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Salter Labs™ EtCO2 Gas
Sampling Lines

DEVICE DESCRIPTION:

The device is non-sterile, disposable, single-patient multi-use
sampling line that enables sampling of exhaled gases. The
sampling line is available in different end connectors.

INTENDED PURPOSE:
EtCO2 Gas Sampling Lines are intended to be used where
exhaled gas is monitored.

INDICATIONS FOR USE:

EtCO2 Gas Sampling 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.

PATIENT TARGET GROUP:
Infant, pediatric, adult.

INTENDED USERS:
Trained medical professionals.

EXPECTED CLINICAL BENEFITS:

Capnography provides early detection and warning of changes in
a patient's ventilatory status and cardiac perfusion. This enables
clinicians to adjust medication dosage or apply therapeutic
intervention to prevent hypoventilation and apnea. ETCO2
monitoring provides information on endotracheal tube placement,
the effectiveness of chest compressions and the return of
circulation.

CONTRAINDICATIONS:
None Known.

A WARNINGS:

If oxygen is in use, do not use near flame or heat source.

« Position the sampling line to reduce the possibility of patient
entanglement or strangulation.

+ Keep excess tubing loosely coiled and out of the way to
prevent kinking and tripping hazard.

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

+ Do not reuse on more than one patient as this may increase
risk of contamination and infection.

A CAUTIONS:

Consult physician if patient develops infection, skin irritation or
material sensitization.

+ Do not place anything on supply tubing that may obstruct flow.

« Accuracy of CO2 monitoring can be diminished during the
time the patient is mouthbreathing or if the patient has a
deviated septum.

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

« This is a single-patient multi-use product, reuse on more than
one patient may cause a risk of cross-contamination.

« Check for leaks. Loose connections may compromise
ventilation or cause an inaccurate EtCO2 measurement.

« Do not sterilize or clean device as it may affect the
performance of the device and cause damage to the monitor.

« Check sample line regularly during use to ensure that no
kinks are present. Kinked tubing may cause inaccurate EtCO2
readings.

+ EtCO2 values, waveforms and duration of use can be affected
by certain ambient environment conditions and certain
patient conditions.

RESIDUAL RISKS:
Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS:

The end-user should receive training on the proper use of the
device and be familiar with the indications for use, warnings,
and cautions as stated in the IFU.

Rx Only: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a licensed healthcare practitioner.

INSTRUCTIONS FOR USE:
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.

This product is disposable and is not intended for prolonged use
greater than 7 days.

MONITORING AND MAINTENANCE:

Replace the sampling line when a blockage or an occlusion
alarm signals on the monitor.

« If there is no waveform displayed, check to see if the sample
line is disconnected or kinked. If the sample line is not
disconnected or kinked replace the line.

* For high humidity environment or long-term monitoring,
use the EtCO2 sampling line with Nafion tube and the
yellow-end connector.

* Check sampling line regularly during use to ensure that
no kinks are present. Kinked tubing may cause inaccurate
EtCO2 readings.

CLEANING / REUSE INSTRUCTIONS:

A discontinued use of this product on the same patient, with
periods of use separated by a period of non-use, is acceptable.
The user must ensure that the product is not damaged or
contaminated between usages on the same patient.

SAFE DISPOSAL:

Decontaminate and dispose of all potentially biohazardous
material. Dispose of device in accordance with local, state or
national regulations.

INCIDENT REPORTING:

Notice to the user that any serious incident that has occurred in
relation to the device should be reported to the manufacturer at
productquality@myairlife.com, and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

EtCO2 Cannulas

Ref# 4410 4507 4510 4515

Tubing Length | 10'(3.05m) | 7' 2.1 m) 10'(3.05m) | 15'(4.57 m)

Samplingrate | <0.5LPM <0.5LPM <0.5LPM <0.5LPM

Internal 0.051D 0.051D 0.051D 0.051D
Diameter (1.D.) | (1.27 mm) (1.27 mm) (1.27 mm) (1.27 mm)
End Female Male Luer Male Luer Male Luer
Connector Luer

FR Francais

Lignes d’échantillonnage de gaz
EtCO2 Salter Labs™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est une ligne d’échantillonnage non stérile, jetable et
a usage multiple sur un seul patient, qui permet I'échantillonnage
des gaz expirés. La ligne d’échantillonnage est disponible en
différents connecteurs d’extrémité.

DESTINATION :
Les lignes d’échantillonnage de gaz EtCO2 sont destinées a étre
utilisées lorsque le gaz expiré est controlé.

INDICATIONS D’UTILISATION :

Les lignes d’échantillonnage de gaz EtCO2 sont destinées a étre
utilisées pour I'échantillonnage des gaz expirés chez les patients
intubés ou non intubés nécessitant un controéle des gaz expirés.

ENVIRONNEMENT :
Hépital, subaigus, environnement pré-hospitalier.

GROUPE CIBLE PATIENT :
Nourrisson, pédiatrique, adulte.

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels médicaux formés.

BENEFICES CLINIQUES ATTENDUS :

La capnographie permet une détection précoce et un avertissement
des changements de I'état ventilatoire du patient et de la perfusion
cardiaque. Cela permet aux médecins d’adapter le dosage médical
ou de mettre en place des interventions thérapeutiques pour

éviter 'hypoventilation et I'apnée. Le controle de TETCO2 fournit
des informations sur la mise en place de la sonde endotrachéale,
l'efficacité des compressions thoraciques et le retour a la circulation.

CONTRE-INDICATIONS :
Aucune connue.

A AVERTISSEMENTS :

Si de I'oxygéne est utilisé, ne pas I'utiliser a proximité d’'une
flamme ou d’une source de chaleur.

« Positionner la ligne d’échantillonnage de sorte a réduire le
risque d’enchevétrement ou d’étranglement du patient.

* Maintenir I'excés de tubulure enroulé de maniére lache et a
I'écart du passage pour éviter tout risque de plicature et de
trébuchement.

* Pour réduire le risque d’erreurs de connexion et de Iésions
chez le patient, toujours remonter la tubulure du moniteur de
capnographie au patient.

» Ne pas réutiliser sur plus d’un patient, car cela pourrait
augmenter le risque de contamination et d’infection.

A MISES EN GARDE :

» Consulter un médecin si le patient développe une infection,
une irritation cutanée ou une sensibilisation au matériau.

* Ne rien placer sur la tubulure d’alimentation qui pourrait
obstruer le débit.

» La précision du contréle du CO2 peut étre diminuée pendant la
respiration buccale du patient ou si le septum du patient est dévié.

» Une sécrétion excessive du patient ou une accumulation
de liquides dans la ligne d’échantillonnage peut obstruer le
prélévement et nécessiter un remplacement plus fréquent.

» |l s’agit d’un produit a usage multiple pour un seul patient. Une
réutilisation sur plusieurs patients peut entrainer un risque de
contamination croisée.

+ Vérifier I'absence de fuites. Des connexions desserrées
peuvent compromettre la ventilation ou entrainer une mesure
inexacte de 'EtCO2.

» Ne pas stériliser ou nettoyer le dispositif, car cela pourrait
affecter ses performances et endommager le moniteur.

» Vérifier régulierement la ligne d’échantillonnage pendant
I'utilisation pour s’assurer qu’aucune plicature n'est présente.
Une tubulure pliée peut fausser les mesures d’EtCO2.

» Les valeurs d’'EtCO2, les oscillations et la durée d'utilisation
peuvent étre affectées par certaines conditions ambiantes et
certaines conditions du patient.

RISQUES RESIDUELS :
Consulter les avertissements et mises en garde.

QUALIFICATIONS UTILISATEUR NECESSAIRES :

Lutilisateur final doit suivre une formation sur la bonne utilisation du
dispositif et se familiariser avec les indications d’utilisation, les mises
en garde et les avertissements indiqués dans la notice d'utilisation.

Sur ordonnance uniquement : En vertu de la loi fédérale
(Etats-Unis) ce dispositif ne peut étre vendu que par un
professionnel de santé agréé ou sur ordonnance médicale.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION :

Suivre les instructions pour éviter tout risque d’infection et de

contamination.

1. Connecter la ligne d’échantillonnage de gaz au moniteur
de capnographie.

2. Connecter l'autre extrémité de la ligne d’échantillonnage de
gaz au connecteur Luer de 'adaptateur de circuit ou de la ligne
d’échantillonnage.

3. Veérifier la valeur EtCO2 et/ou l'oscillation sur I'écran du moniteur.

Ce produit est jetable et n'est pas destiné a une utilisation
prolongée pendant plus de 7 jours.

CONTROLE ET MAINTENANCE :

Remplacer la ligne d’échantillonnage lorsqu’une alarme
d’obstruction ou d’occlusion se déclenche sur le moniteur.

+ Siaucune oscillation n’est affichée, vérifier si la ligne
d’échantillonnage est déconnectée ou pliée. Si la ligne
d’échantillonnage n'est pas déconnectée ou pliée, la remplacer.

* Pour un environnement a forte humidité ou un contréle a long
terme, utiliser la ligne d’échantillonnage EtCO2 avec tube
Nafion et le connecteur a extrémité jaune.

» Vérifier régulierement la ligne d’échantillonnage pendant
I'utilisation pour s’assurer qu’aucune plicature n'est présente.
Une tubulure pliée peut fausser les mesures d’EtCO2.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION :

Larrét de I'utilisation de ce produit sur le méme patient, avec des
périodes d'utilisation séparées par une période de non-utilisation,
est acceptable. Lutilisateur doit s'assurer que le produit n’est pas
endommagé ou contaminé entre les utilisations sur le méme patient.

ELIMINATION EN TOUTE SECURITE :

Décontaminer et éliminer tout matériel présentant un risque
biologique potentiel. Eliminer le dispositif conformément aux
réglements locaux, régionaux ou nationaux.

SIGNALEMENT D’INCIDENT :

Aviser l'utilisateur que tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant a I'adresse

de messagerie productquality@myairlife.com et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient sont établis.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE :

Canules EtCO2

N° de réf. 4410 4507 4510 4515
Longueur de la 3,05m 21m(7pi) | 3,06m 4,57 m
tubulure (10 pi) (10 pi) (15 pi)
Taux <0,5l/min | <0,5I/min | <0,5/min | <0,5/min

d’échantillonnage

Diamétre interne 0,05de DI 0,05de DI 0,05 de DI 0,05 de DI

(D.1) 1,27mm) | (1,27 mm) | (1,27 mm) | (1,27 mm)
Connecteur Luer Luer male Luer méale Luer male
terminal femelle

ES Espafnol

Lineas de muestreo de gas EtCO2
de Salter Labs™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El dispositivo es un tubo de muestreo desechable, no estéril y
para uso repetido en un solo paciente que permite el muestreo
de gases exhalados. El tubo de muestreo esta disponible con
diferentes conectores de extremo.

FINALIDAD PREVISTA:
Los tubos de muestreo de gases EtCO2 estan indicados para
utilizarse cuando se supervisa el gas exhalado.

INDICACIONES DE USO:

Los tubos de muestreo de gases EtCO2 estan indicados para
obtener muestras de gas exhalado en pacientes intubados o no
intubados que requieran una supervision del gas espirado.

ENTORNO:
Hospital, cuidados subagudos, cuidados prehospitalarios.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:
Lactantes, pediatricos, adultos.

USUARIOS PREVISTOS:
Profesionales médicos formados.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

La capnografia permite la deteccién precoz y el aviso de cambios
en el estado ventilatorio y la perfusion cardiaca de un paciente.
Esto permite a los médicos ajustar la dosis de los medicamentos o
realizar una intervencion terapéutica para evitar la hipoventilacion
y la apnea. La supervision del EtCO2 proporciona informacion
sobre la colocacion de la canula endotraqueal, la eficacia de las
compresiones toracicas y el retorno de la circulacion.

CONTRAINDICACIONES:
No se conoce ninguna.

A ADVERTENCIAS:

Si se esta utilizando oxigeno, no use el producto cerca de
llamas o fuentes de calor.

» Coloque el tubo de muestreo de manera que se reduzca la
posibilidad de que el paciente se enrede o estrangule.

* Mantenga el sobrante del tubo enrollado de forma holgada
y apartado para evitar el riesgo de que se doble y se pueda
tropezar.

» Para reducir el riesgo de errores de conexion y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido de los tubos desde el
monitor de capnografia hasta el paciente.

* No reutilice el producto en mas de un paciente, ya que esto
puede aumentar el riesgo de contaminacién e infeccion.

A PRECAUCIONES:

» Consulte al médico si el paciente presenta infeccion, irritacion
cutanea o sensibilizacion a los materiales.

* No coloque nada que pueda obstruir el flujo en el tubo
de suministro.

» La precision en la supervision del CO2 puede disminuir
durante el tiempo que el paciente respira con la boca o si el
tabique de este esta desviado.

» Una secrecién excesiva por parte del paciente o la
acumulacion de liquidos en los tubos pueden ocluir el
muestreo y precisar de una sustitucion mas frecuente.

» Este es un producto para varios usos en un solo paciente; su
reutilizacion en mas de un paciente puede provocar un riesgo
de contaminacion cruzada.

+ Compruebe si hay fugas. Las conexiones flojas pueden
afectar a la ventilacién o provocar una medicién inexacta
del EtCO2.

+ No esterilice ni limpie el dispositivo, ya que podria afectar
a su funcionamiento y provocar dafios en el monitor.

« Durante el uso, compruebe cada cierto tiempo el tubo de
muestreo para asegurarse de que no se haya doblado. Los
tubos doblados pueden provocar inexactitud en las lecturas
del EtCO2.

* Los valores del EtCO2, las formas de onda y la duracién del
uso pueden verse afectados por determinadas condiciones
ambientales y afecciones del paciente.

RIESGOS RESIDUALES:
Consulte las advertencias y las precauciones de uso.

CUALIFICACIONES REQUERIDAS PARA EL USUARIO:

El usuario final debe recibir formacion sobre el uso correcto del
producto y estar familiarizado con las indicaciones de uso, las
advertencias y las precauciones indicados en las instrucciones
de uso.

Venta solo con receta: Las leyes federales estadounidenses
limitan la venta de este producto a profesionales sanitarios
autorizados o por prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES DE USO:

Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infeccion

y contaminacion.

1. Conecte el tubo de muestreo de gases al monitor de capnografia.

2. Conecte el otro extremo del tubo de muestreo de gases al
conector luer del adaptador de circuito o del tubo de muestreo.

3. Compruebe el valor de EtCO2 y la forma de onda en la
pantalla del monitor.

Este producto es desechable y no esta indicado para un uso
prolongado de mas de 7 dias.

SUPERVISION Y MANTENIMIENTO:

Sustituya el tubo de muestreo cuando una alarma de bloqueo
u oclusioén aparezca en el monitor.

+ Sino se muestra ninguna forma de onda, compruebe si el
tubo de muestreo esta desconectado o doblado. Si el tubo de
muestreo no esta desconectado ni doblado, sustituyalo.

» En entornos con alta humedad o para una supervisién de uso
prolongado, utilice el tubo de muestreo de EtCO2 con el tubo
Nafion y el conector del extremo amarillo.

« Durante el uso, compruebe cada cierto tiempo el tubo de
muestreo para asegurarse de que no se haya doblado. Los
tubos doblados pueden provocar inexactitud en las lecturas
del EtCO2.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y REUTILIZACION:

Es aceptable el uso discontinuo de este producto en el mismo
paciente, con periodos de uso separados por un periodo en el
que no se utilice. El usuario debe asegurarse de que el producto
no se dafie ni contamine entre usos en el mismo paciente.

ELIMINACION SEGURA:

Descontamine y elimine todo el material potencialmente
biopeligroso. Elimine el producto de acuerdo con las normativas
locales, regionales o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENTES:

Avise al usuario de que cualquier incidente grave que se
haya producido en relacién con el producto debe notificarse
al fabricante en productquality@myairlife.com, asi como a
la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO:

Canulas de EtCO2

REF 4410 4507 4510 4515
Longitud 3,06 m 2,1 m (7 ft) 3,06 m 4,57 m

del tubo (10 ft) (10 ft) (15 ft)
Caudal de <0,5/min <0,5I/min <0,5I/min <0,5I/min
muestreo

Diametro 0,05DI 0,05DI 0,05DI 0,05DI
interno (D..) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)
Conector de Luer Luer macho | Luer macho | Luer macho
extremo hembra
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Linee di campionamento dei gas
EtCO2 di Salter Labs™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo & una linea di campionamento non sterile, monouso,
destinato a un singolo paziente per utilizzi multipli, che consente
di eseguire il campionamento dei gas espirati. La linea di
campionamento & disponibile in diversi connettori di estremita.

DESTINAZIONE D’USO
Le linee di campionamento dei gas EtCO2 sono previste per I'uso
in caso di monitoraggio del gas espirato.

INDICAZIONI PER L'USO

Le linee di campionamento dei gas EtCO2 sono indicate per I'uso
nel campionamento del gas espirato in pazienti intubati o non
intubati che necessitano del monitoraggio del gas espirato.

AMBIENTI
Ospedali, subacuti, pre-ospedalieri.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Pazienti neonati, pediatrici, adulti.

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici addestrati.

BENEFICI CLINICI PREVISTI

La capnografia fornisce un rilevamento precoce e segnala i
cambiamenti dello stato ventilatorio e della perfusione cardiaca

del paziente. Cio consente ai medici di regolare il dosaggio del
farmaco o di applicare un intervento terapeutico per prevenire
I'ipoventilazione e I'apnea. Il monitoraggio della ETCO2 fornisce
informazioni sul posizionamento del tubo endotracheale, sull’efficacia
delle compressioni toraciche e sul ritorno della circolazione.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

A AVVERTENZE

In caso di utilizzo di ossigeno, non usare vicino a famme
o fonti di calore.

» Posizionare la linea di campionamento in modo da ridurre la
possibilita di impigliamento o strangolamento del paziente.

* Mantenere il tubo in eccesso avvolto in modo lasco e da un lato,
in modo da prevenire il rischio di attorcigliamenti e inciampi.

+ Perridurre il rischio di disconnessioni e lesioni al paziente,
controllare sempre il tubo dal monitor per capnografia al paziente.

» Non riutilizzare su piu di un paziente, in quanto cid potrebbe
aumentare il rischio di contaminazione e infezione.

A PRECAUZIONI

Consultare il medico se il paziente sviluppa infezioni, irritazioni
cutanee o sensibilizzazione al materiale.

» Non collocare nulla che possa ostruire il flusso sul tubo di
erogazione.

» Laccuratezza del monitoraggio della CO2 puo essere ridotta
quando il paziente respira con la bocca o se il paziente ha una
deviazione del setto.

» Leccessiva secrezione del paziente o I'accumulo di liquidi
nel tubo puo causare un’occlusione del campionamento e
richiedere una sostituzione piu frequente.

* Questo & un dispositivo multiuso su un solo paziente; il
riutilizzo su piu di un paziente puo causare il rischio di
contaminazione crociata.

+ Verificare I'assenza di fuoriuscite. Connessioni allentate
possono compromettere la ventilazione o causare misurazioni
imprecise della EtCO2.

» Non sterilizzare e non pulire il dispositivo in quanto cid potrebbe
comprometterne le prestazioni e danneggiare il monitor.

+ Controllare periodicamente la linea di campionamento durante
I'uso per assicurarsi che non siano presenti attorcigliamenti.
L'attorcigliamento del tubo pud causare letture della EtCO2
imprecise.

« | valori, le forme d’onda e la durata di utilizzo della EtCO2
possono essere influenzati da determinate condizioni
ambientali e da specifiche condizioni del paziente.

RISCHI RESIDUI
Fare riferimento ai paragrafi “Avvertenze” e “Precauzioni”.

QUALIFICHE DELLUTILIZZATORE NECESSARIE
Lutilizzatore finale deve ricevere una formazione sull'uso corretto
del dispositivo e conoscere le indicazioni per I'uso, le avvertenze
e le precauzioni riportate nelle istruzioni per 'uso.

Solo su prescrizione medica: la legge federale (USA) limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

ISTRUZIONI PER L'USO
Seguire le istruzioni per evitare il rischio di infezione e contaminazione.

1. Collegare la linea di campionamento dei gas al monitor
per capnografia.

2. Collegare I'altra estremita della linea di campionamento dei
gas al connettore Luer dell’adattatore del circuito o della linea
di campionamento.

3. Controllare il valore della EtCO2 e/o la forma d’onda sul
display del monitor.

Questo prodotto € monouso e non & destinato all’'uso prolungato

per piu di 7 giorni.

MONITORAGGIO E MANUTENZIONE

» Sostituire la linea di campionamento quando sul monitor viene
emesso un allarme di blocco o occlusione.

« Se non vengono visualizzate forme d’onda, controllare
che la linea di campionamento non sia scollegata o
attorcigliata. Se la linea di campionamento non & scollegata
o attorcigliata, sostituirla.

* In caso di ambienti con livelli di umidita elevati o di
monitoraggio a lungo termine, utilizzare la linea di
campionamento della EtCO2 con tubo Nafion e connettore con
estremita gialla.

« Controllare periodicamente la linea di campionamento durante
I'uso per assicurarsi che non siano presenti attorcigliamenti.
L'attorcigliamento del tubo pud causare letture della
EtCO2 imprecise.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA/IL RIUTILIZZO

E accettabile I'interruzione dell’'uso di questo prodotto sullo
stesso paziente, con periodi di utilizzo separati da un periodo
di non utilizzo. L'utilizzatore deve assicurarsi che il prodotto non
sia danneggiato o contaminato tra un uso e l'altro sullo stesso
paziente.

SMALTIMENTO SICURO

Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente
pericolosi dal punto di vista biologico. Smaltire il dispositivo in
conformita dei regolamenti locali, regionali o nazionali.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Informare I'utilizzatore che qualsiasi incidente grave verificatosi
in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore,
all'indirizzo productquality@myairlife.com, e all’autorita
competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o il paziente
risiedono.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Cannule EtCO2

N. rif. 4410 4507 4510 4515
Lunghezza del 3,05m 21m 3,05m 4,57m
tubo (10 piedi) (7 piedi) (10 piedi) (15 piedi)
Frequenza di <0,5 I/min <0,5 I/min <0,5 I/min <0,5 I/min
campionamento

Diametro interno | DI 0,05 DI 0,05 DI 0,05 DI 0,05
(D.l.) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)
Connettore Luer Luer Luer Luer
terminale femmina maschio maschio maschio
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Mpappég deiypatoAnyiag agpiou
EtCO2 Salter Labs™

MEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:

To TeXVOAOYIKO TTPOIdV €ival Pn ATTOOTEIPWHEV, AVAAWCIKN
ypappn delypatoAnyiag yia ToAAATTAEG XPATEIG O€ Evav HOVO
aogBevry, n oTToia eMITPETTEI TN OEIYUATOANWIO EKTTVEOUEVWV
agpiwv. H ypapun deiypatoAnwiag diatiBeTal o€ 51aQOPETIKOUG
OUVOETHOUG AKPWV.

NMPOBAEMOMENH XPHZH:

O1 ypappuég delypatoAnyiag agpiou EtCO2 mrpoopidovTal yia
Xpnon é1ou TrapakoAouBeiTal EKTTVEOUEVO QEPIO.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

O1 ypappég delypatoAnyiag agpiou EtCO2 mpoopifovTal yia Tn
SelydaToAnyia eKTTVEOPEVOU agpiou o€ SIACWANVWHEVOUG A KN

dlacwAnvwpuévoug agbeveig TTou xprifouv TrTapakoAoubnong
EKTTVEOUEVOU agpiou.

MNEPIBAAAON:
Noookopgio, UTT00EU, TTPOVOOOKOUEIOKO.

ZTOXEYOMENH OMAAA AZOENQN:
Bpéon, Taidid, eviAIKeS.

MPOBAEMNOMENOI XPHETEZ:
Ekmraideupévol eTrayyeApaTieg Tou Togéa TG uyeiag.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH:

H katrvoypagia TTapéxel €ykaipn avixveuon Kal TTpoeidoTroinan
yia aAAQyEG OTNV KATAoTaon agpiopol Kal TNV KapdIakr
aIYATWAOnN Tou aoBevoUg. AuTO ETTITPETTEI OTOUG BEPATTOVTEG

va Tpocappud6fouv Tn dogoAoyia TNG QOPHAKEUTIKAG AywWYAG

f va epappolouv BepaTreuTikA TTApEuBaacn yia TV TTPOANYN
TOU UTToaEPIopoU Kal TNG dtvolag. H mapakoAouBnon

EtCO2 mrapéxel TANPOQOPieg OXETIKA PE TNV TOTTOBETNON
£vOOTPAXEIOKOU CWAAVA, TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA GUUTTIECEWV
TOU BWPOKA Kal TNV £TTAAPOP TNG KUKAOPOPIag.

ANTENAEIZEIZ:
Kapia yvwoTh.

& NPOEIAONOIHZEIZ:

Edv Xxpnoipotroieital 0guy6vo, unv 1o XpnoIUOTIOIEITE KOVTG O€
@AOya ) TTNyR BepudTNTAG.

+ TomoBeTACTE TN ypapur delypaToAnwiag €101 WOTE va PEIWOET
n mBavéTnTa Tayideuang i oTpayyaAiopol Tou agBevoug.

* Alatnpeite T0 TTAEOVALOV TUAKA TNG CWAAVWONG XaAapd
TUAIYPEVO Kal Jakpld atrd eTTodIa, YIa VO aTTOTPEWETE TN
oTPEBAWOT TNG KAl TOV KiVOUVO VO OKOVTAWETE.

+ Mo va yelwBei o Kivouvog E0PAAPEVWY OUVOETEWY Kal
TPAUUATIOPOU TOU 00BEVOUG, va EAEYXETE TTAVTA TN
diadpopn TNG cwARvwaong atéd Tnv 08évn TapakoAolBnong
KOTTVOYPa@iag TTpog Tov aaBevn).

*  Mnv eTTaVaYPNOIPOTIOIEITE OE TTEPICOOTEPOUG ATTO £vav
aoBeveig, KaBWGg auTd PTTOPEi va augroel Tov Kivduvo
poéAuvong kai Aoipwéng.

A ZYITAZEIZ MPOXZOXHEZ:

YupBouleuTeite 10TPS €GV 0 a0BeVAG EPpaviael Aoigwen,
epeBIopd Tou Béppatog ) euaiodnToTroinon o€ UAIKA.

*  Mnv ToTToBETEITE TiTTOTA OTN CWAAVWAON TTAPOXAG TTOU UTTOPET
va atmmo@pdagel Tn pon.

* H akpiBela Tng TapakoAoubnaong Tou CO2 ptropei va pelwdei
KaTtd Tn SIGPKEIA TOU XPOVOU TTOU 0 A0BEVHG AVATTVEEI ATTO TO
oTépa ) edv 0 aoBevAg €xel atTokAivov didgpaypua.

* HumepBoAikn ékkpion Tou acBevoulg ) N CUCCWPEUON
UYPWV OTN CWAAVWON PTTOPET va aTTOPPAgEl TN CWAARVWON
delypaToAnwiag Kal va atraitTnBei ouxvoTepn avTiKataoTaon.

« [pdkerral yia TTPoidv TTOAATTAWY XPrioEwy yia évav uévo acBevi.
H emmavaypnoiygotroinon o€ ePICoOTEPOUG ATTO EvVav aoBeveig
pTTOpEi VO TIpOoKaAéOEl Kivouvo dlacTaupoUpevng HOAUVONG.

+ EAéyEre yia dlappoég. O xahapég ouvdETEIG UTTOPET va
dlakueloouv Tov agpIopo 1 va TTPOKAAECOUV avakpifn
uétpnon EtCO2.

* Mnv aTToOTEIPWVETE KAl PNV KabapigeTe To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV, KABWG auTO eVOEXETAI Va ETTNPEACEI TIG ETTIOOTEIG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl VO TTPOKAAETEI {NUIG OTO PHOVITOP.

* EAéyxeTe TaKTIKA TN ypappn delyyaToAnwiog katd tn
dI1dpKeIa TNG XPAONG YIa va BeBaiwBeite 0TI Sev UTTAPYXOUV
oTpeBAWOEIG. H oTpeBAwpEVN CWAAVWON PTTOPET va
TpokaAéoel avakpifeig evdeiteig EtCO2.

* O1Tipég EtCO2, o1 kupaTopop®Eg Kail n dIdpKeIa Xprong
pTTOpOUV Va eTTNPEAcTOUV OTTO OPIoPEVEG TTEPIBAAAOVTIKEG
OUVONKEG Kal 0pIoPEVEG OUVBRKEG aoBevoUG.

YMOAEIMOMENOI KINAYNOI:
Avatpégre otnV £voTNTa «I1POEIBOTTOINCEIG KOl CUOTATEIG TIPOCOXAGY.

AMAPAITHTA NMPOZONTA XPHZTH:

O TeAIKOG XPNOTNG Ba TIPETTEI va eKTTAIOEUTEI OTOV 0pBS TPOTTO
XPAONG Tou TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl VA €ival EE0IKEIWPEVOG
UE TIG EVOEIEEIG XPONG, TIG TTPOEIDOTTOINCEIG KAl TIG CUOTACEIG
TIPOCOXNG, OTTWG avagépovTal oTig OX.

Rx Only: H opooTrovdiakn vopoBeaia (Twv H.M.A.) Teplopidel
TNV TTWANGN auToU TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO O€
adel0d0TnNUEVO TTAYYEAPATIO UYEIOG A} KATOTTIV EVTOARG TOU.

OAHTIEZ xpiong:

AkoAouBnoTE TIG 03NYiEG yIa va aTTo@UyETE TOV KivOuvo Aoipwéng

Kal yéAuvong.

1. ZuvdéaTe Tn ypapun delypatoAnyiog agpiou oTo
HOVITOP KATTVOYpaQiag.

2. ZuvdéaTe TO GANO AKPO TNG YPOUUNG delypaToAnyiag agpiou
aTOV OUVOEGHO luer Tou TTPOCAPHPOYED KUKAWHATOG 1 TNG
ypapung detyparoAnyiag.

3. EA&y&Te TO pOVITOP Yia TNV TIPA A/Kal TNV KupaTopoper EtCO2.

AuTté TO TIPOIdV €ival avaAwaiyo kai dev TTpoopideTal yia

TTAPATETAPEVN XPAON AVW TWV 7 NUEPWV.

NMAPAKOAOYOHZH KAI ZYNTHPHZH:

* AVTIKQTOOTAOTE TN ypappn delypaToAnwiag tav atnv 086vn
TTapakoAoUBNONG EPPAVIOTEI CUVAYEPUOG TTAPEUTTODIONG
1 amoepagng.

+ Eav dev epgaviCeTal kupatopop@r), eAEYETE yia va OeiTe €dv n
ypappn 6£|vcho)\aniag £xel aTOOUVOEDEI N chaB)\weei Edv
n ypapun 6£|Vucho)\nq,l|cxg Oev éxel atmoouvdeBei i oTpeRAWOEI,
QAVTIKATAOTACTE TN YPAUUN.

+ Ta mepIBaAAov uwnAiRg uypaciag 1 yia gakpoxpovia
TTapakoAoUOnaorn, XpNOIMOTIOINGTE TN Ypapun SelypatoAnwiag
EtCO2 pe Tov owArva Nafion kai Tov gUvdeauo KiTpivou dkpou.

o EAéyxeTe TAKTIKA TN ypauun delypaTtoAnwiag Katd mn
S1dpkela TNG XPAONG yia va BeRaiwBeite 6TI dev UTTAPYXOUV
oTpeBAwoelg. H oTpeBAwpévn owAfvwaon PTropei va
TpokaAéael avakpifeig evoeigeig EtCO2.

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY / ENANAXPHEZIMOMNOIHZIHE:

H d1akoTTA TG Xpriong auTtoU Tou TTPoidvToG aToV id10 aoBeVh, PE
TEPIGDOUG XPATNG TTou diaxwpiovTal aTrd Tepiodo pn xprAong,
eival amodekTh. O xpAoTng TPETTel va dlacpalicel 6Tl TO TTPOIdV
dev éxel uTTOOTE {NUIA Kal eV €Xel HOAUVOET HETAEU TwV XPAOEWY
aTov id10 aoBevA.

AZOAAHZ AMOPPIWH:

ATmroAupdveTe Kal atroppiyTe OAa Ta duvnTIKA BIOAOYIKA
€TTIKIVOUVA UAIKG. ATTOPPIYTE TO TEXVOAOYIKG TTPOIOV GUNPWVA PE
TOUG TOTTIKOUG, TTOAITEIAKOUG 1| €BVIKOUG KavoviopuoUg.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN:

EvnuepwaTe Tov XpAOTN 6TI OTTOI08ATTOTE GOBAPOS TTEPIOTATIKO
TIOU £€XEI TTAPOUCIACTEI O OXEQN WE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

Ba TTPETTEl va ava@EéPETal OTOV KATAOKEUAATH oTn dielBuvon
productquality@myairlife.com kai aTnv apuddia apyr Tou KPATOUG
uéAoUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNHEVOG O XPNOTNG fi/Kal O
0a0BevAG.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN:

KdvouAeg EtCO2

Ap. avagopdg 4410 4507 4510 4515
Mrkog 3,06m(10") | 21 m(7") 3,05m (10') | 4,57 m (15)
owAfvwong
PuBudg <0,5 Aitpa/ | <0,5 Aitpa/ | <0,5 Aitpa/ | <0,5 Aitpa/
derypatoAnyiag | Aemtéd AeTITO AeTITO AeTITO
EowTepikni Eowr. Eowr. Eowr. Eowr.
SIAPETPOG Siap. 0,05 Siap. 0,05 diap. 0,05 Siap. 0,05
(Eo. d16p.) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)
20vOeTpOg OnAukd Apoevikdg Apoevikdg Apoevikdg
dkpou Luer ouvdeopog | olvdeopog | oUvdeopog
Luer Luer Luer

PT Portugués

Linhas de amostragem de gas
EtCO2 Salter Labs™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositivo € uma linha de amostragem néao estéril,
descartavel, para multiplas utilizagdes num tnico doente,

que permite a amostragem dos gases exalados. A linha de
amostragem esta disponivel com diferentes conetores terminais.

FINALIDADE PREVISTA:
As linhas de amostragem de gas EtCO2 destinam-se a ser
utilizadas na monitorizagédo do gas exalado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

As linhas de amostragem de gas EtCO2 sdo indicadas para
recolha de amostras de gas exalado em doentes intubados ou ndo
entubados que necessitem de monitorizagdo do gas expirado.

AMBIENTE:
Hospital, subagudo, pré-hospitalar.

GRUPO-ALVO DE DOENTES:
Bebés, criangas, adultos.

UTILIZADORES PREVISTOS:
Profissionais médicos com formacgao.

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS:

A capnografia permite a detegéo e alerta precoces de alteracées
no estado ventilatério e perfusdo cardiaca de um doente. Isto
permite aos médicos ajustar a dosagem da medicag&o ou
aplicar intervencao terapéutica para prevenir a hipoventilagéo e
apneia. A monitorizagéo de ETCO2 fornece informagdes sobre

a colocacao do tubo endotraqueal, a eficacia das compressdes
toracicas e o retorno da circulagao.

CONTRAINDICAGOES:
Nenhuma conhecida.

& ADVERTENCIAS:

« Se estiver a ser utilizado oxigénio, ndo utilize préximo de
chamas ou fontes de calor.

» Posicione a linha de amostragem de modo a reduzir a
possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento do
doente.

* Mantenha o excesso de tubagem enrolada sem apertar e fora
do caminho para evitar o risco de tropegar ou criar dobras.

+ Para reduzir o risco de falhas nas ligagdes e de lesées no
doente, verifique sempre a tubagem do monitor de capnografia
até ao doente.

» Na&o reutilize em mais do que um doente, pois tal pode
aumentar o risco de contaminagao e infegéo.

A PRECAUGOES:

Consulte o médico se o doente desenvolver infegdo, irritagdo
cutanea ou sensibilizagdo ao material.

* Na&o coloque nada sobre a tubagem de fornecimento que
possa obstruir o fluxo.

* A precisado da monitorizagdo de CO2 pode diminuir durante
o periodo em que o doente estiver a respirar pela boca ou se
tiver um septo desviado.

» A secrecao excessiva do doente ou a acumulagéo de liquidos
na tubagem pode ocluir a recolha de amostras e necessitar de
uma substituicdo mais frequente.

« Trata-se de um produto de utilizagdo mdltipla para um tnico
doente; a reutilizagdo em mais do que um doente pode
provocar risco de contaminagao cruzada.

+ Verifique se existe alguma fuga. As ligagdes soltas podem
comprometer a ventilagcdo ou causar uma medigédo de
EtCO2 imprecisa.

» Nao esterilize nem limpe o dispositivo, pois tal pode comprometer
o desempenho do mesmo e provocar danos no monitor.

« Verifique a linha de amostragem regularmente durante a
utilizagdo para garantir que ndo existem dobras. Uma tubagem
torcida pode provocar leituras de EtCO2 imprecisas.

» Os valores de EtCO2, as formas de onda e a duracdo de
utilizacdo podem ser afetados por determinadas condigdes
ambientais e determinadas condigdes do doente.

RISCOS RESIDUAIS:
Consulte as Adverténcias e Precaugoes.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

O utilizador final deve receber formagao sobre a utilizagdo
correta do dispositivo e estar familiarizado com as indicagdes de
utilizacado, adverténcias e precaugdes indicadas nas instrugcdes
de utilizagao.

Apenas mediante prescricdo médica: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo a um profissional de saude
licenciado ou mediante a respetiva prescri¢ao.

INSTRUGOES de utilizagéo:
Siga as instrugdes para evitar o risco de infecdo e contaminagéo.
1. Ligue a linha de amostragem de gas ao monitor de capnografia.

2. Ligue a outra extremidade da linha de amostragem de
gas ao conector Luer do adaptador do circuito ou da linha
de amostragem.

3. Verifique o valor de EtCO2 e/ou a forma de onda no monitor.

Este produto é descartavel e ndo se destina a uma utilizagdo
prolongada superior a 7 dias.

MONITORIZA(}AO E MANUTENGAO:

Substitua a linha de amostragem quando for emitido um
alarme de obstrugéo ou oclusdo no monitor.

» Se nédo for apresentada nenhuma forma de onda, verifique se
a linha de amostragem esta desligada ou dobrada. Se a linha
de amostragem néo estiver desligada nem dobrada, substitua
a linha.

* Para um ambiente com humidade elevada ou monitorizagédo
a longo prazo, utilize a linha de amostragem de EtCO2 com o
tubo Nafion e o conector de extremidade amarela.

» Verifique a linha de amostragem regularmente durante a
utilizagdo para garantir que ndo existem dobras. Uma tubagem
torcida pode provocar leituras de EtCO2 imprecisas.

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZAGAO:

E aceitavel uma utilizagédo descontinuada deste produto no
mesmo doente, com periodos de utilizacdo separados por
um periodo de nao utilizagdo. O utilizador tem de garantir
que o produto ndo esta danificado nem contaminado entre as
utilizagdes no mesmo doente.

ELIMINAGAO SEGURA:

Proceda a descontaminacao e eliminagéo de todo o material com
potencial risco biolégico. Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES:

Aviso ao utilizador de que qualquer incidente grave ocorrido

em relagdo com o dispositivo deve ser notificado ao fabricante,

através do e-mail productquality@myairlife.com, e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
esta estabelecido.
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CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Canulas EtCO2

N.° ref. 4410 4507 4510 4515
Comprimento 3,06m 21m 3,05m 4,57 m

da tubagem (10 pés) (7 pés) (10 pés) (15 pés)
Taxa de <0,5I/min <0,5/min <0,5/min <0,5/min
amostragem

Diametro 0,05DI 0,05DI 0,05DI 0,05DI
interno (D.1.) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)
Conector da Luer fémea | Luer macho | Luermacho | Luer macho
extremidade

DE Deutsch

Salter Labs™ EtCO2-

Gasprobennahmeleitungen

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das Produkt ist eine unsterile Wegwerf-Probennahmeleitung
fur die Mehrfachverwendung bei einem Patienten, welche
die Probennahme von ausgeatmetem Gas ermdglicht. Die
Probennahmeleitung ist mit verschiedenen Endanschliissen
erhéltlich.

ZWECKBESTIMMUNG: .
Die EtCO2-Gasprobennahmeleitungen sind fur die Uberwachung
von ausgeatmetem Gas vorgesehen.

INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG:

Die EtCO2-Gasprobennahmeleitungen sind fiir die Probennahme
von ausgeatmetem Gas bei intubierten oder nicht intubierten
Patienten vorgesehen, bei denen eine Uberwachung von
ausgeatmetem Gas erforderlich ist.

UMGEBUNG:
Krankenhaus, subakut, vorstationar.

PATIENTENZIELGRUPPE:
Sauglinge, Kinder, Erwachsene.

VORGESEHENE ANWENDER:
Geschultes medizinisches Fachpersonal.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN:

Die Kapnographie bietet eine frihzeitige Erkennung

und Warnung bei Anderungen des Beatmungsstatus und der
Herzdurchblutung eines Patienten. Dies ermdglicht es dem Arzt,
die Medikamentendosis anzupassen oder eine therapeutische
Intervention anzuwenden, um Hypoventilation und Apnoe zu
vermeiden. Die EtCO2-Uberwachung liefert Informationen tber
die Platzierung des Endotrachealtubus, die Wirksamkeit von
Thoraxkompressionen und die Rickkehr des Kreislaufs.

KONTRAINDIKATIONEN:
Keine bekannt.

A WARNHINWEISE:
Wenn Sauerstoff verwendet wird, nicht in der Nahe von
Flammen oder Warmequellen verwenden.
» Die Entnahmeleitung so positionieren, dass die Gefahr einer
Verwicklung oder Strangulation des Patienten verringert wird.
* Uberschussige Leitungen locker aufgewickelt und aus dem
Weg halten, um Knickstellen und Stolperfallen zu vermeiden.
* Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen
des Patienten zu reduzieren, sollten Sie die Leitungen vom
Kapnographiemonitor zum Patienten immer zuriickverfolgen.
» Nicht bei mehr als einem Patienten wiederverwenden, da dies
das Kontaminations- und Infektionsrisiko erhéhen kann.

& VORSICHTSMASSNAHMEN:

Bei Infektionen, Hautrelzungen oder Uberempfindlichkeit
gegeniiber dem Material einen Arzt hinzuziehen.

+ Keine Gegenstande auf die Versorgungsleitung legen, die den
Fluss behindern kénnten.

+ Die Genauigkeit der CO2-Uberwachung kann wahrend der
Mundatmung des Patienten oder bei einer Septumabweichung
des Patienten verringert sein.

» UbermaRige Sekretion des Patienten oder Flissigkeitsan-
sammlungen in der Leitung kdnnen die Entnahme verschlieRen
und erfordern einen haufigeren Austausch.

+ Dies ist ein Mehrwegprodukt fiir einen einzelnen Patienten.
Eine Wiederverwendung bei mehr als einem Patienten kann
das Risiko einer Kreuzkontamination verursachen.

+ Auf Undichtigkeiten priifen. Lockere Verbindungen kénnen
die Beatmung beeintrachtigen oder zu einer ungenauen
EtCO2-Messung fiihren.

« Das Produkt nicht sterilisieren oder reinigen, da dies die
Leistung des Produkts beeintrachtigen und Schaden am
Monitor verursachen kann.

« Uberprifen Sie die Probennahmeleitung wahrend des
Gebrauchs regelmaRig, um sicherzustellen, dass keine Knicke
vorhanden sind. Geknickte Leitungen kénnen zu ungenauen
EtCO2-Messwerten fiihren.

« EtCO2-Werte, Kurven und Einsatzdauer kénnen durch
bestimmte Umgebungsbedingungen und bestimmte
Erkrankungen des Patienten beeinflusst werden.

RESTRISIKEN:
Siehe Warnhinweise und Vorsichtshinweise.

ERFORDERLICHE ANWENDERQUALIFIKATIONEN:
Der Endanwender sollte in der korrekten Verwendung des
Produkts geschult und mit den in der Gebrauchsanweisung
angegebenen Indikationen, Warnhinweisen und
Vorsichtshinweisen vertraut sein.

Verschreibungspflichtig: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz
darf dieses Produkt nur von einem zugelassenen Arzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft werden.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko von Infektionen

und Kontaminationen zu vermeiden.

1. SchlieRBen Sie die Leitung fiir die Gasprobennahme an den
Kapnographie-Monitor an.

2. SchlieBen Sie das andere Ende der Gasprobennahmeleitung
an den Luer-Konnektor des Schlauchsystemadapters oder der
Probennahmeleitung an.

3. Uberpriifen Sie EtCO2-Wert und/oder -Kurve auf der
Monitoranzeige.

Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und nicht flir eine langere

Verwendung Uber 7 Tage hinaus bestimmt.

UBERWACHUNG UND WARTUNG:

Tauschen Sie die Entnahmeleitung aus, wenn ein Blockade-
oder Okklusionsalarm auf dem Monitor angezeigt wird.

* Wenn keine Wellenform angezeigt wird, prifen Sie, ob die
Entnahmeleitung unterbrochen oder geknickt ist. Wenn
die Entnahmeleitung nicht unterbrochen oder geknickt ist,
ersetzen Sie die Leitung.

» Fir Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit oder zur
Langzeitiberwachung die EtCO2-Entnahmeleitung mit Nafion-
Réhrchen und dem gelben Ende des Konnektors verwenden.

« Die Entnahmeleitung wahrend des Gebrauchs regelmaRig
Uberprifen, um sicherzustellen, dass keine Knicke
vorhanden sind. Geknickte Leitungen kénnen zu ungenauen
EtCO2-Messwerten fiihren.

ANWEISUNGEN ZUR REINIGUNG/WIEDERVERWENDUNG:
Eine Unterbrechung der Anwendung dieses Produkts beim
selben Patienten, wobei zwischen den Anwendungsperioden eine
Zeit der Nichtanwendung liegt, ist zulassig. Der Anwender muss
sicherstellen, dass das Produkt zwischen den Verwendungen am
selben Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

SICHERE ENTSORGUNG:

Alle potenziell biologisch geféhrlichen Materialien
dekontaminieren und entsorgen. Das Produkt gemaR den
ortlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften entsorgen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN:

Hinweis an Anwender, dass jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller (unter
productquality@myairlife.com) und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig
ist, gemeldet werden sollte.

LEISTUNGSMERKMALE:

EtCO2-Kaniilen

Ref.-Nr. 4410 4507 4510 4515
Schlauchlange 3,05m 21m 3,05m 4,57 m

(10 FuR) (7 FuR) (10 FuR) (15 FuR)
Entnahme-Rate <0,5I/min <0,51/min <0,5/min <0,5l/min
Innendurchmesser | 0,05 1D 0,051D 0,051D 0,051D
(.D.) (1,27 mm) | (1,27 mm) | (1,27 mm) | (1,27 mm)
Endkonnektor Luer- Luer- Luer- Luer-

Buchse Stecker Stecker Stecker

NL Nederlands

Salter Labs™-EtCO2-

gasbemonsteringslijnen

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Het hulpmiddel is een niet-steriele, wegwerpbare
bemonsteringslijn voor meervoudig gebruik bij één patiént
waarmee het afnemen van monsters van uitgeademde
gassen mogelijk is. De bemonsteringslijn is verkrijgbaar met
verschillende eindconnectors.

BEOOGD DOELEINDE:
De EtCO2-gasbemonsteringslijnen zijn bedoeld voor gebruik bij
het monitoren van uitgeademde gassen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

EtC0O2-gasbemonsteringslijnen zijn bedoeld voor het nemen
van monsters van uitgeademde gassen bij geintubeerde of niet-
geintubeerde patiénten bij wie monitoring van de uitgeademde
gassen nodig is.

OMGEVING:
Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis.

PATIENTENDOELGROEP:
Zuigelingen, kinderen, volwassenen.

BEOOGDE GEBRUIKERS:
Getrainde medische professionals.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN:

Een capnogram zorgt voor vroegtijdige detectie en waarschuwing
van veranderingen in de beademingsstatus en hartperfusie van een
patiént. Dit stelt artsen in staat de dosis medicijnen aan te passen
of een therapeutische interventie toe te passen ter preventie van
hypoventilatie en apneu. ETCO2-monitoring biedt informatie

voor het plaatsen van endotracheale slangen, de effectiviteit van
borstcompressies en het terugkeren van de circulatie.

CONTRA-INDICATIES:
Geen bekend.

A WAARSCHUWINGEN:
Als er zuurstof wordt gebruikt, gebruik het dan niet in de buurt
van een vlam of warmtebron.

» Plaats de bemonsteringslijn zodanig dat de kans op
verstrikking of verwurging van de patiént wordt verkleind.

* Houd overtollige slangen losjes opgerold en uit de weg om
knikken en struikelgevaar te voorkomen.

* Om het risico op verkeerde aansluitingen en letsel bij
de patiént te beperken, moet u de slang altijd van de
capnogrammonitor naar de patiént volgen.

+ Niet opnieuw gebruiken bij meer dan één patiént, omdat dit
het risico op besmetting en infectie kan verhogen.

& VOORZORGSMAATREGELEN:

Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie of
overgevoeligheid voor het materiaal ontwikkelt.

» Plaats niets op de toevoerslang dat de doorstroming kan
belemmeren.

* De nauwkeurigheid van CO2-monitoring kan worden
verminderd gedurende de tijd dat de patiént via de mond
ademt of als de stand van het septum van de patiént afwijkt.

» Door overmatige secretie van de patiént of ophoping van
vloeistoffen in de slang kan de bemonsteringslijn verstoppen,
waardoor deze vaker moet worden vervangen.

« Ditis een product dat geschikt is voor meermalig gebruik bij
één patiént. Hergebruik bij meer dan één patiént kan het risico
van kruisbesmetting met zich meebrengen.

+ Controleer op lekken. Losse aansluitingen kunnen de
beademing nadelig beinvioeden of een onnauwkeurige EtCO2-
meting veroorzaken.

« Steriliseer of reinig het hulpmiddel niet, omdat dit de prestaties
van het hulpmiddel kan beinvioeden en schade aan de monitor
kan veroorzaken.

+ Controleer de bemonsteringslijn regelmatig tijdens het gebruik
om er zeker van te zijn dat er geen knikken aanwezig zijn.
Geknikte slangen kunnen onnauwkeurige EtCO2-metingen
veroorzaken.

+ EtCO2-waarden, golfvormen en gebruiksduur kunnen worden
beinvioed door bepaalde omgevings- en pati€éntcondities.

RESTRISICO’S:
Raadpleeg Waarschuwingen en Voorzorgsmaatregelen.

NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES:

De eindgebruiker moet worden opgeleid in correct gebruik van
het hulpmiddel en vertrouwd zijn met de indicaties voor gebruik,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen zoals vermeld in de
gebruiksaanwijzing.

Uitsluitend op voorschrift: Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op
voorschrift van een bevoegde zorgverlener.

GEBRUIKSAANWIJZING:

Volg de instructies om het risico op infectie en besmetting

te vermijden.

1. Sluit de gasbemonsteringslijn aan op de capnogrammonitor.

2. Sluit het andere uiteinde van de gasbemonsteringslijn aan op
de luerconnector van de circuitadapter of bemonsteringslijn.

3. Controleer of de EtCO2-waarde en/of golfvorm op het
monitorscherm wordt weergegeven.

Dit product is wegwerpbaar en is niet bedoeld om langer dan
7 dagen te worden gebruikt.

MONITORING EN ONDERHOUD:

Vervang de bemonsteringslijn wanneer er een verstopping- of
occlusiealarm op de monitor wordt weergegeven.

» Als er geen golfvorm wordt weergegeven, controleer dan
of de bemonsteringslijn is losgekoppeld of geknikt. Als de
bemonsteringslijn niet is losgekoppeld of geknikt, vervang dan
de lijn.

* Gebruik de EtCO2-bemonsteringslijn met Nafion-slang met
connector met geel uiteinde voor een omgeving met hoge
vochtigheid of langdurige monitoring.

» Controleer de bemonsteringslijn regelmatig tijdens het gebruik
om er zeker van te zijn dat er geen knikken aanwezig zijn.
Geknikte slangen kunnen onnauwkeurige EtCO2-metingen
veroorzaken.

INSTRUCTIES VOOR REINIGING/HERGEBRUIK:

Afwisselend gebruik van dit product voor één en dezelfde patiént,
met perioden waarin het product wordt gebruikt afgewisseld

door perioden waarin het niet wordt gebruikt, is aanvaardbaar.
De gebruiker moet ervoor zorgen dat het product in de perioden
tussen het gebruik bij dezelfde patiént, niet beschadigd of
verontreinigd raakt.

VEILIG AFVOEREN:

Ontsmet al het potentieel biologisch gevaarlijke materiaal en
voer het af. Voer de neuscanule af in overeenstemming met de
plaatselijke, regionale of nationale voorschriften.

MELDING VAN INCIDENTEN:

De gebruiker dient er rekening mee te houden dat elk ernstig
incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet worden gemeld aan de fabrikant op
productquality@myairlife.com en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

PRESTATIEKENMERKEN:

EtCO2-canules

Ref.nr. 4410 4507 4510 4515
Lengte slang 3,06m 21m 3,06 m 4,57 m

(10 ft) (7 ft) (10 ft) (15 ft)
Bemonste- <0,51/min <0,51/min <0,51/min <0,51/min
ringsfre-
quentie
Interne Binnendia- Binnendia- Binnendia- Binnendia-

diameter (1.D.) | meter 0,05 meter 0,05 meter 0,05 meter 0,05
(1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)

Eindconnector | Vrouwelijke | Mannelijke Mannelijke Mannelijke
luer luer luer luer

DA Dansk

Salter Labs™ EtCO2-

gaspravetagningsslanger

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

Udstyret er en usteril pregvetagningsslange til engangsbrug
til én enkelt patient, der gor det muligt at tage prever af
udandingsgasser. Prgvetagningsslangen fas med forskellige
endekonnektorer.

ERKLARET FORMAL:
EtCO2-gasprevetagningsslangerne er beregnet til brug pa steder,
hvor udandingsgas bliver monitoreret.

INDIKATIONER FOR BRUG:

EtCO2-gasprevetagningsslanger er indiceret til at tage prover af
udandingsgas hos intuberede eller ikke-intuberede patienter, der
kraever monitorering af udandingsgas.

MILJ@:
Hospital, subakut, praehospital.

PATIENTMALGRUPPE:
Spaedbarn, paediatrisk, voksen.

TILSIGTEDE BRUGERE:
Uddannet, laegefagligt personale.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE:

Kapnografi giver tidlig pavisning af og advarsel om aendringer i en
patients ventilatoriske status og hjerteperfusion. Dette gar det
muligt for klinikere at justere dosering af medicin eller anvende
behandlingsmeaessig intervention for at forebygge hypoventilation
og apng. EtCO2-monitorering giver oplysninger om placering

af endotrakealrgr, effektiviteten af thoraxkompressioner og
returnering af blodomlgb.

KONTRAINDIKATIONER:
Ingen kendte.

A ADVARSLER:

Hvis der anvendes ilt, ma det ikke anvendes i nzerheden af
flammer eller varmekilder.

* Anbring preveslangen, sa risikoen for sammenfiltring eller
kveelning af patienten reduceres.

» Hold overskydende slange lgst oprullet og af vejen for at
undga kneek og snublefare.

+ For at reducere risikoen for fejlforbindelser og patientskade skal
slangerne altid spores fra kapnografimonitoren til patienten.

+ Ma ikke genbruges til mere end én patient, da dette kan ege
risikoen for kontaminering og infektion.

A FORHOLDSREGLER:

Sperg leegen til rads, hvis patienten udvikler infektion,
hudirritation eller sensibilisering over for materialet.

» Undlad at anbringe noget pa forsyningsslangen, der kan
blokere flowet.

* Ngjagtigheden af CO2-monitoreringen kan mindskes i Igbet
af den tid, hvor patienten traekker vejret gennem munden,
eller hvis patienten har en septumdeviation.

+ Overdrevet patientsekret eller ophobning af veeske i
slangen kan okkludere prgvetagningsslangen og kraeve
hyppigere udskiftning.

« Dette er et flergangsprodukt beregnet til én enkelt patient.
Genbrug til mere end én patient kan medfere risiko for
krydskontaminering.

» Kontrollér for laekager. Lase forbindelser kan kompromittere
ventilationen eller forarsage ungjagtig EtCO2-maling.

+ Udstyret ma ikke steriliseres eller renggres, da det kan pavirke
udstyrets ydeevne og beskadige monitoren.

» Kontrollér pravetagningsslangen regelmaessigt under brug for
at sikre, at der ikke er nogen kneek. Slanger med knaek kan
give ungjagtige EtCO2-aflaesninger.

+ EtCO2-veerdier, balgeformer og anvendelsesvarighed
kan pavirkes af visse omgivende miljgforhold og visse
patienttilstande.

TILBAGEVARENDE RISICI:
Se Advarsler og Forholdsregler.

NGDVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:

Slutbrugeren skal modtage undervisning i korrekt brug af udstyret
og veere bekendt med indikationerne for brug, advarsler og
forholdsregler, som angivet i brugsanvisningen.

Receptpligtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr
kun szelges af eller pa ordination af en uddannet lzege.

BRUGERVEJLEDNING:
Folg instruktioner for at undga risiko for infektion og kontaminering.
1. Tilslut gasprgvetagningsslangen til kapnografimonitoren.

2. Slut den anden ende af gasprgvetagningsslangen til luer-
konnektoren pa slangesaetadapteren eller pravetagningsslangen.

3. Kontrollér, at monitorens display viser EtCO2-veerdi og/eller
bglgeform.

Dette produkt er til engangsbrug og er ikke beregnet til brug
i mere end 7 dage.

MONITORERING OG VEDLIGEHOLDELSE:

Udskift pmvetagmngsslangen nar en blokerings- eller
okklusionsalarm vises pa monitoren.

+ Hovis der ikke vises nogen bglgeform, skal det kontrolleres,
om prevetagningsslangen er frakoblet eller har knaek. Hvis
provetagningsslangen ikke er frakoblet eller ikke har knaek,
skal slangen udskiftes.

+ For hgjfugtighedsmiljger eller langvarig monitorering skal
EtCO2-provetagningsslangen med Nafion-slange og
konnektoren med den gule ende anvendes.

+ Kontrollér pravetagningsslangen regelmaessigt under brug for
at sikre, at der ikke er nogen knzek. Slanger med knzek kan
give ungjagtige EtCO2-afleesninger.

RENG@RINGS-/GENBRUGSINSTRUKTIONER:

Det er acceptabelt at afbryde brugen af dette produkt til den
samme patient med brugsperioder adskilt af en periode uden
brug. Brugeren skal sgrge for, at produktet ikke er beskadiget
eller kontamineret mellem brug til den samme patient.
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SIKKER BORTSKAFFELSE:

Dekontaminér, og bortskaf alt potentielt biologisk farligt materiale.
Bortskaf udstyret i overensstemmelse med lokale, regionale eller
nationale forordninger.

INDBERETNING AF HENDELSER:

Bemaeerk, at alle alvorlige haendelser, der er opstaet

i forbindelse med udstyret, skal indberettes til producenten

pa productquality@myairlife.com og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er hiemmehgrende.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

EtCO2-kanyler

Ref.nr. 4410 4507 4510 4515
Slangelzengde 3,05m 21m 3,05m 4,57 m
(10 fod) (7 fod) (10 fod) (15 fod)

Provetagnings- | <0,5 I/min. <0,5/min. <0,5l/min. <0,5/min.
hastighed

Indvendig 1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm
diameter (1.D.) | (0,051D) (0,05 1D) (0,05 1D) (0,05 1D)

Endekonnektor | Hunluer Hanluer Hanluer Hanluer

SV Svenska

Salter Labs™ provtagningsslangar
for EtCO2-gas

PRODUKTBESKRIVNING:

Produkten ar en icke-steril provtagningsslang for engangsbruk, kan
anvandas flera ganger till en patient, som mojliggér provtagning av
utandade gaser. Provtagningsslangen finns i olika &ndanslutningar.

AVSETT ANDAMAL:
Provtagningsslangar for EtCO2-gas ar avsedda att anvandas
dar utandad gas Overvakas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Provtagningsslangar fér EtCO2-gas &r indicerade fér anvandning
vid provtagning av utandad gas i intuberade eller icke-intuberade
patienter som kraver évervakning av utandad gas.

MILJO:
Sjukhus, subakut, prehospital.

PATIENTMALGRUPP:
Spadbarn, barn, vuxna.

AVSEDDA ANVANDARE:
Utbildad hélso- och sjukvardspersonal.

FORVANTAD KLINISK NYTTA:

Kapnografi mojliggor tidig upptackt och varning om férandringar i
patientens andningsstatus och hjartperfusion. Det gor det méjligt
for sjukvardspersonal att justera lakemedelsdoseringen eller
tillampa terapeutisk intervention for att forhindra hypoventilation
och apné. EtCO2-6vervakning ger information om placering av
endotrakealtub, brostkompressioners effektivitet och aterfléde
av blodcirkulation.

KONTRAINDIKATIONER:
Inga kénda.

A VARNINGAR:

Om syrgas anvands ska masken inte anvandas i narheten av
lagor eller varmekallor.

+ Placera provtagningsslangen for att minska risken for att
patienten trasslar in sig eller stryps.

+ Hall 6verbliven slang 16st hoprullad och ur vagen for att
férhindra att den viks eller att nagon snubblar pa den.

* Minska risken for felkopplingar och patientskada genom att
alltid spara slangar fran kapnografimonitorn till patienten.

» Farinte ateranvandas pa fler &n en patient eftersom det kan
oka risken for kontamination och infektion.

A FORSIKTIGHETSATGARDER:

Kontakta lakare om patienten utvecklar infektion, hudirritation
eller kanslighet mot material.

» Placera inte nagot pa tillférselslangen som kan hindra flodet.

» Noggrannheten hos CO2-6vervakningen kan minska under
den tid patienten andas genom munnen eller om patienten har
ett avvikande septum.

< Alltfér omfattande patientsekret eller ansamling av vatskor i slangen
kan tappa till provtagningen och krava att den byts ut oftare.

+ Detta ar en produkt som far anvandas flera ganger for en enda
patient. Ateranvandning for fler &n en patient kan orsaka risk
for korskontamination.

« Kontrollera om det finns lackage. Lésa anslutningar kan
aventyra ventilationen eller orsaka en felaktig EtCO2-méatning.

» Produkten far inte steriliseras eller rengdras eftersom det kan
paverka produktens prestanda och skada monitorn.

« Kontrollera provtagningsslangen regelbundet under anvandning
for att sakerstalla att det inte finns nagra veck. Vikt slang kan
orsaka felaktiga EtCO2-avlasningar.

» EtCO2-varden, vagformer och anvandningstid kan
paverkas av vissa omgivande miljéférhallanden och vissa
patientforhallanden.

KVARVARANDE RISKER:
Se Varningar och Forsiktighetsatgarder.

NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER:
Slutanvandaren ska fa utbildning i korrekt anvandning av
produkten och bli fortrogen med indikationerna fér anvandning,
varningar och forsiktighetsatgarder som anges i bruksanvisningen.

Endast receptbelagd: Federal lag (USA) begréansar den har
produkten till férsaljning av eller pa ordination av en legitimerad
praktiserande lakare.

BRUKSANVISNING:

Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och
kontamination.

1. Anslut gasprovtagningsslangen till kapnografimonitorn.

2. Anslut den andra anden av gasprovtagningsslangen till
lueranslutningen pa kretsadaptern eller provtagningsslangen.

3. Kontrollera monitorns skarm fér EtCO2-varde och/eller
vagform.

Denna produkt ar avsedd fér engangsbruk och ar inte avsedd
for langvarig anvandning langre &n sju dagar.

OVERVAKNING OCH UNDERHALL:

Byt ut provtagmngsslangen nar en blockering eller ett
ocklusionslarm visas pa monitorn.

» Om ingen vagform visas, kontrollera om provtagningsslangen
ar frankopplad eller vikt. Byt ut provtagningsslangen om den
inte ar frankopplad eller vikt.

» For miljder med hég luftfuktighet eller l&ngsiktig dvervakning,
anvand EtCO2-provtagningsslangen med Nafion-slang och
den gula andkopplingen.

« Kontrollera provtagningsslangen regelbundet under anvandning
for att sakerstalla att det inte finns nagra veck. Vikt slang kan
orsaka felaktiga EtCO2-avlasningar.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING- OCH
ATERANVANDNING:

Det &r acceptabelt att anvanda produkten i flera perioder med
uppehall mellan anvéndningarna sa lange det ar fér en och samma
patient. Anvandaren maste sakerstalla att produkten inte ar skadad
eller kontaminerad mellan anvandningar fér samma patient.

SAKER KASSERING:
Sanera och kassera allt potentiellt biologiskt riskmaterial. Kassera
produkten i enlighet med lokala, statliga eller nationella férordningar.

TILLBUDSRAPPORTERING:

Anvandaren bor notera att alla allvarliga tillbud som har intraffat

i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren via
productquality@myairlife.com och den behdériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

PRESTANDAEGENSKAPER:

EtCO2-kanyler

Ref# 4410 4507 4510 4515
Slanglangd 3,05m 21m 3,05m 4,57m
(10 fot) (7 fot) (10 fot) (15 fot)

Samplingsfrekvens | <0,5l/min <0,51/min <0,51/min <0,51/min

Innerdiameter (ID) | 0,05 ID 0,05 1D 0,05 1D 0,051D
1,27 mm) | (1,27 mm) | (1,27 mm) | (1,27 mm)

Andkoppling Honluer Hanluer Hanluer Hanluer

NO Norsk

Salter Labs™ EtCO2

gassprovetakingsslanger

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Enheten er en ikke-steril multi-prevetakingsslange til engangsbruk til
bruk pa én pasient, som muliggjer prevetaking av ekspirerte gasser.
Pravetakingsslangen er tilgjengelig i forskjellige endekoblinger.

TILTENKT FORMAL:
EtCO2-gassprovetakingsslangene er tiltenkt brukt der ekshalert
gass overvakes.

INDIKASJONER FOR BRUK:

EtCO2-gassprevetakingsslangene er ment for bruk til pravetaking
av ekspirert gass hos intuberte eller ikke-intuberte pasienter som
krever overvaking av ekspirert gass.

MILJG:
Sykehus, subakutt, far sykehusinnleggelse.

PASIENTMALGRUPPE:
Spedbarn, barn, voksne.

TILTENKTE BRUKERE:
Oppleert helsepersonell.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER:

Kapnografi gir tidlig pavisning og advarsel om endringer

i pasientens ventilasjonsstatus og hjerteperfusjon. Dette
gjer det mulig for klinikere & justere medikamentdosen eller
bruke terapeutisk intervensjon for & unnga hypoventilasjon
og apné. EtCO2-overvaking gir informasjon om plassering
av endotrakealtube, effektiviteten av brystkompresjoner og
tilbakevending av sirkulasjon.

KONTRAINDIKASJONER:
Ingen kjente.

A ADVARSLER:

Hvis oksygen er i bruk, ma den ikke brukes i naerheten av
flamme eller varmekilde.

+ Posisjoner prgvetakingsslangen slik at muligheten for at
pasienten vikles inn eller kveles, reduseres.

» Hold overfladig slange lgst kveilet og ute av veien for & unnga
knekk og snublefare.

+ For aredusere risikoen for feilkoblinger og pasientskade skal
slangene alltid spores fra kapnografimonitoren til pasienten.

» Ma ikke gjenbrukes pa mer enn én pasient, da dette kan gke
risikoen for kontaminasjon og infeksjon.

A FORHOLDSREGLER:

Radfer deg med lege hvis pasienten utvikler infeksjon,
hudirritasjon eller materialsensibilisering.

 Ikke plasser noe pa forsyningsslangen som kan blokkere
stremningen.

* Ngyaktigheten til CO2-overvakingen kan reduseres mens
pasienten puster giennom munnen, eller hvis pasienten har
et avvikende septum.

+ Overdreven sekresjon hos pasienten eller ansamling av
vaesker i slangen kan okkludere prgvetakingen og kreve
hyppigere utskifting.

» Dette er et produkt til flergangsbruk pa én enkelt pasient.
Bruk pa mer enn én enkelt pasient kan fore til risiko for
krysskontaminering.

+ Se etter lekkasjer. Lase koblinger kan kompromittere
ventilasjonen eller forarsake en ungyaktig EtCO2-maling.

+ Enheten skal ikke steriliseres eller rengjeres, da dette kan
pavirke enhetens ytelse og forarsake skade pa monitoren.

» Kontroller pravetakingsslangen regelmessig under bruk for
a sikre at det ikke finnes knekkpunkter. Slange med knekk
kan fere til ungyaktige EtCO2-avlesninger.

+ EtCO2-verdier, bglgeformer og bruksvarighet kan pavirkes
av visse miljgforhold i omgivelsene og visse pasientforhold.

RESTRISIKOER:
Se «Advarsler» og «Forholdsregler».

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:

Sluttbrukeren skal fa oppleering i riktig bruk av enheten og vaere
kjent med indikasjonene for bruk, advarslene og forholdsreglene
som er angitt i bruksanvisningen.

Reseptpliktig: Federal lov (USA) begrenser denne enheten til salg
av eller pa bestilling fra autorisert helsepersonell.

BRUKSANVISNING:
Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og kontaminasjon.
1. Koble gassprgvetakingsslangen til kapnografimonitoren.

2. Koble den andre enden av gassprgvetakingsslangen til
luerkoblingen péa kretsadapteren eller prgvetakingsslangen.

3. Kontroller monitorskjermen for EtCO2-verdi og/eller balgeform.

Dette produktet er til engangsbruk og er ikke beregnet pa
langvarig bruk i mer enn 7 dager.

OVERVAKING OG VEDLIKEHOLD:

+ Bytt provetakingsslangen nar en blokkerings- eller
okklusjonsalarm signaliseres pa monitoren.

» Hvis ingen bglgeform vises, kontroller du om prgvetakingsslangen
er frakoblet eller har knekk. Hvis prgvetakingsslangen ikke er
frakoblet eller har knekk, skal den skiftes ut.

+ Bruk EtCO2-provetakingsslangen med Nafion-slangen og
koblingen med gul ende for miljg med hay fuktighet eller
langvarig overvaking.

+ Kontroller pravetakingsslangen regelmessig under bruk for
a sikre at det ikke finnes noen knekk. Slange med knekk kan
fare til ungyaktige EtCO2-avlesninger.

INSTRUKSJONER FOR RENGJGRING/GJENBRUK:

Det er akseptabelt & avbryte bruken av dette produktet pa
samme pasient, med perioder med bruk adskilt av en periode
uten bruk. Brukeren ma sgrge for at produktet ikke er skadet eller
kontaminert mellom bruk pa samme pasient.

TRYGG KASSERING:
Dekontaminer og kasser alt potensielt biologisk farlig materiale.
Kasser enheten i samsvar med lokale eller nasjonale forskrifter.

RAPPORTERING AV HENDELSER:

Melding til brukeren om at enhver alvorlig hendelse som har
oppstatt i forbindelse med enheten, skal rapporteres til produsenten
pa productquality@myairlife.com og vedkommende myndighet

i medlemslandet der brukeren og/eller pasienten er bosatt.

YTELSESEGENSKAPER:

EtCO2-kanyler

Ref.nr. 4410 4507 4510 4515
Slangelengde | 3,05 m 21m 3,06 m 4,57 m
(10 fot) (7 fot) (10 fot) (15 fot)

Provetakings- | <0,51/min <0,5l/min <0,5I/min <0,51/min
frekvens

Indre diameter | 1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm

(1.D.) (0,05 tommer)| (0,05 tommer)| (0,05 tommer)| (0,05 tommer)

Endekobling Hunnluer Hannluer Hannluer Hannluer
Fl Suomi

Salter Labs™ EtCO2

-kaasunaytteenottoletkut

LAITTEEN KUVAUS:

Laite on ei-steriili, kertakayttdinen, yhden potilaan monikayttdinen
naytteenottoletku, joka mahdollistaa uloshengitettyjen kaasujen
naytteenoton. Naytteenottoletku on saatavana erilaisilla paatyliittimilla.

KAYTTOTARKOITUS:
EtCO2-kaasunaytteenottoletkut on tarkoitettu kaytettaviksi silloin,
kun uloshengityskaasua valvotaan.

KAYTTOINDIKAATIOT:

Suodattimella varustetut EtCO2-kaasunaytteenottoletkut on
tarkoitettu kaytettaviksi uloshengitetyn kaasun néaytteenottoon
intuboiduilta tai ei-intuboiduilta potilailta, jotka tarvitsevat
uloshengityskaasun valvontaa.

YMPARISTO:
Sairaala, subakuutti, ennen sairaalahoitoa.

POTILASKOHDERYHMA:
Imevaiset, lapset, aikuiset.

TARKOITETUT KAYTTAJAT:
Koulutetut ladketieteen ammattilaiset.

ODOTETUT KLIINISET HYODYT:

Kapnografia mahdollistaa potilaan hengitystilan ja sydéamen
perfuusion muutosten varhaisen havaitsemisen ja varoittaa niista.
Nain Kliinikot voivat saataa ladkeannosta tai kayttaa terapeuttista
interventiota hypoventilaation ja apnean estamiseksi. EtCO2-
valvonta antaa tietoa intubaatioputken sijoittamisesta,
paineluelvytyksen tehokkuudesta ja verenkierron palautumisesta.

VASTA-AIHEET:
Ei tunnettuja.

& VAROITUKSET:
Happea ei saa kayttaa liekkien tai lammonlahteiden 1ahella.

« Sijoita naytteenottoletku niin, etta potilaan takertumisen tai
kuristumisen mahdollisuus pienenee.

» Pida ylimaarainen letku I16ysasti kiepilla ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran valttamiseksi.

» Virheellisten liitantdjen ja potilasvamman riskin pienentdmiseksi
letku on aina jaljitettava kapnografiamonitorista potilaaseen.

» Eisaa kayttaa uudelleen useammalla kuin yhdella potilaalla,
silla tama voi lisata kontaminaatio- ja infektioriskia.

& HUOMIOT:

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

« Ala aseta syéttéletkun paélle mitéaan, miké voisi tukkia virtauksen.

« CO2-valvonnan tarkkuus voi heikentya, kun potilas hengittaa
suun kautta tai jos potilaan nenan valiseina on vinossa.

» Potilaan liiallinen erittdminen tai nesteiden kertyminen letkuun
voi tukkia naytteenoton ja edellyttéa tihedampaa vaihtoa.

+ Tama on potilaskohtainen ja useita kayttokertoja varten
tarkoitettu tuote. Uudelleenkayttd useammalla kuin yhdella
potilaalla voi aiheuttaa ristikontaminaation riskin.

» Tarkista vuotojen varalta. Loysat liitannat voivat vaarantaa
ventilaation tai aiheuttaa epatarkan EtCO2-mittauksen.

+ Laitetta ei saa steriloida tai puhdistaa, silla se voi vaikuttaa
laitteen suorituskykyyn ja aiheuttaa vaurioita monitorille.

« Tarkista nayteletku saanndllisesti kaytén aikana sen
varmistamiseksi, ettei siind ole mutkia. Mutkalla oleva letku voi
aiheuttaa epatarkkoja EtCO2-lukemia.

» Tietyt ymparistolosuhteet ja potilaan sairaustilat voivat
vaikuttaa EtCO2-arvoihin, aaltomuotoihin ja kdytén kestoon.

JAANNOSRISKIT:
Katso Varoitukset ja Huomiot.

KAYTTAJAN VALTTAMATTOMAT PATEVYYDET:
Loppukayttajalle on annettava laitteen asianmukaista kaytt6a
koskeva koulutus ja hanen on tunnettava kayttdohjeissa esitetyt
kayttdaiheet, varoitukset ja varotoimet.

Vain reseptilla: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman
laitteen saa myyda vain pateva terveydenhuollon ammattilainen
tai hdnen maarayksestaan.

KAYTTOOHJEET:
Noudata ohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin valttdmiseksi.
1. Liitd kaasunaytteenottoletku kapnografiamonitoriin.

2. Liita toinen kaasunaytteenottoletkun paa letkuston sovittimen
tai ndytteenottoletkun luer-liittimeen.

3. Tarkista, onko monitorin ndytdssa EtCO2-arvo ja/tai aaltomuoto.

Tama tuote on kertakayttdinen, eika sita ole tarkoitettu
pitkdaikaiseen kayttoon yli 7 paivan ajaksi.

VALVONTA JA KUNNOSSAPITO:

Vaihda naytteenottoletku, kun monitorissa nakyy tukos
tai tukoshalytys.

+ Jos aaltomuotoa ei ndy, tarkista, onko naytteenottoletku
irronnut tai mutkalla. Jos naytteenottoletku ei ole irronnut tai
mutkalla, vaihda letku.

« Kayta EtCO2-naytteenottoletkua, Nafion-letkua ja keltapaista
liitinta, korkean kosteuden ymparistdssa tai pitkaaikaisessa
valvonnassa.

» Tarkista naytteenottoletku saanndllisesti kaytén aikana sen
varmistamiseksi, ettei siina ole mutkia. Mutkalla oleva letku voi
aiheuttaa epatarkkoja EtCO2-lukemia.

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET:

Taman tuotteen keskeytyva kayttd samalla potilaalla,
kayttdjaksojen vaihdellessa kayttamattdmyysjaksojen kanssa,
on hyvaksyttavaa. Kayttajan on varmistettava, etta tuote

ei ole vaurioitunut tai kontaminoitunut saman potilaan eri
kayttokertojen valilla.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN:

Dekontaminoi ja havita kaikki mahdollisesti biovaaralliset
materiaalit. Havita laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maaraysten mukaisesti.

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN:

Kayttajan on huomioitava, etta kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
osoitteeseen productquality@myairlife.com ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas

on sijoittautunut.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:
EtCO2-kanyylit

Viitenro 4410 4507 4510 4515
Letkun pituus | 3,05 m 21m 3,05m 4,57 m
(10 jalkaa) (7 jalkaa) (10 jalkaa) (15 jalkaa)
Naytteenot- <0,51/min <0,51/min <0,51/min <0,5I/min
tonopeus
Sisalapimitta | Sisalapimitta | Sisalapimitta | Sisalapimitta | Sisalapimitta
1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm
(0,05 (0,05 (0,05 (0,05
tuumaa) tuumaa) tuumaa) tuumaa)
Paatyliitin Luer- Luer- Luer- Luer-
naarasliitin urosliitin urosliitin urosliitin
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PL Polski

Linie pobierania prébek gazu
EtCO2 Salter Labs™

OPIS WYROBU:

Wyréb jest niesterylna, jednorazowa linig prébkowania
przeznaczong do wielokrotnego uzytku u jednego pacjenta,
ktéra umozliwia pobieranie prébek wydychanych gazéw. Linia
probkowania jest dostepna z ré6znymi koncéwkami.

PRZEZNACZENIE:
Linie pobierania prébek gazu EtCO2 sg przeznaczone do
stosowania w miejscach monitorowania wydychanego gazu.

WSKAZANIA:

Linie pobierania préobek gazu EtCO2 sg przeznaczone

do pobierania prébek wydychanego gazu u pacjentéw
zaintubowanych lub niezaintubowanych, ktérzy wymagajg
monitorowania wydychanego gazu.

SRODOWISKO:
szpital, oddziat opieki posredniej, przed hospitalizacja.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Niemowleta, dzieci, dorosli.

UZYTKOWNICY DOCELOWI:
Przeszkolony personel medyczny.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE:

Kapnografia umozliwia wczesne wykrywanie i ostrzeganie

o zmianach stanu wentylacji pacjenta oraz perfuzji miesnia
sercowego. Pozwala to lekarzom na dostosowanie dawki leku

lub zastosowanie interwencji terapeutycznej w celu zapobiegania
hipowentylacji i bezdechu. Monitorowanie ETCO2 dostarcza
informacji na temat umieszczania rurki intubacyjnej, skutecznosci
ucisniec klatki piersiowej i przywrdcenia krazenia.

PRZECIWWSKAZANIA:
Brak znanych.

A OSTRZEZENIA:

Jesli uzywany jest tlen, nie uzywac w poblizu ognia lub
zrodta ciepta.

» Umiesci¢ linig prébkowania tak, aby zmniejszy¢ ryzyko
zaplatania lub uduszenia sie pacjenta.

« Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety w bezpiecznym
miejscu, aby nie przeszkadzat, co zapobiegnie ryzyku zataman
przewodu i niebezpieczenstwu potknigcia sie.

* Aby zmniejszy¢ ryzyko nieprawidtowego podtgczenia i urazéw
pacjenta, nalezy zawsze prowadzi¢ przewod od monitora
kapnografu do pacjenta.

+ Nie uzywac¢ ponownie u wiecej niz jednego pacjenta, poniewaz
moze to zwiekszyc¢ ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia.

A PRZESTROGI:

Jesli u pacjenta wystgpi infekcja, podrazmeme skory lub
uczulenie, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

* Na przewodzie doprowadzajgcym nie nalezy umieszczaé
niczego, co mogtoby utrudnié przeptyw.

« Doktadno$é monitorowania CO2 moze byé mniejsza, gdy pacjent
oddycha ustami lub gdy ma skrzywiong przegrode nosowa.

» Nadmierna wydzielina u pacjenta lub nagromadzenie sig
ptynéw w przewodzie moze spowodowac niedroznoseé linii
prébkowania i wymagaé czestszej wymiany.

+ Jest to produkt przeznaczony do wielokrotnego uzytku
u jednego pacjenta. Ponowne uzycie u wiecej niz jednego
pacjenta moze spowodowac ryzyko zakazenia krzyzowego.

» Sprawdzi¢ pod katem nieszczelnosci. Luzne potaczenia
moga pogorszy¢ wentylacje lub spowodowac¢ niedoktadny
pomiar EtCO2.

» Nie sterylizowa¢ ani nie czys$ci¢ wyrobu, poniewaz moze to
wptynaé na jego dziatanie i uszkodzi¢ monitor.

+ Podczas uzywania nalezy regularnie sprawdza¢ lini¢
probkowania, aby upewnic¢ sie, ze nie jest splatana. Splatane
przewody moga powodowac niedoktadne odczyty EtCO2.

» Na wartosci EtCO2, przebiegi i czas trwania uzytkowania
moga mie¢ wptyw okreslone warunki otoczenia i niektére
warunki pacjenta.

RYZYKO RESZTKOWE:
Patrz Ostrzezenia i Przestrogi.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:
Uzytkownik ostateczny powinien przej$¢ szkolenie dotyczgce
wiasdciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac sig
ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami i przestrogami
podanymi w instrukcji uzywania.

Wytacznie na recepte: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego wyrobu wytgcznie przez uprawnionego lekarza
lub na jego zlecenie.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby unikng¢ ryzyka

zakazenia i zanieczyszczenia.

1. Podtgczy¢ linie pobierania probek gazu do monitora
kapnografu.

2. Podtgczy¢ drugi koniec linii pobierania probek gazu do ztgcza
typu Luer adaptera obwodu lub linii prébkowania.

3. Sprawdzi¢ wyswietlacz monitora pod katem wartosci EtCO2
i/lub przebiegu.

Ten wyrdb jest jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony do

dtugotrwatego stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni.

MONITOROWANIE | KONSERWACJA:

Wymieni¢ linie prébkowania, gdy na monitorze pojawi sie
informacja o niedroznosci lub alarm okluzji.

« Jesli nie wyswietla sige wykres, sprawdzi¢, czy linia
prébkowania nie jest odtgczona lub skrecona. Jesli linia
prébkowania nie jest odtgczona lub splatana, nalezy
ja wymienic.

* W przypadku $rodowiska o wysokiej wilgotnosci lub
dtugotrwatego monitorowania uzywac linii prébkowania
EtCO2 z przewodem Nafion i ztgczem z z6ttg koncowka.

» Podczas uzywania nalezy regularnie sprawdzac linie
probkowania, aby upewnic¢ sig, ze nie jest splatana. Splatane
przewody moga powodowac niedoktadne odczyty EtCO2.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA:
Przerwy w stosowaniu tego produktu u tego samego pacjenta,
z okresami uzywania rozdzielonymi okresami niestosowania, sa
dopuszczalne. Uzytkownik musi sie upewni¢, ze produkt nie jest
uszkodzony ani zanieczyszczony w okresie pomigdzy uzyciami
u tego samego pacjenta.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA:

Odkazi¢ i zutylizowa¢ caty materiat potencjalnie niebezpieczny
biologicznie. Wyréb nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi,
regionalnymi lub krajowymi przepisami.

ZGLASZANIE INCYDENTOW:

Nalezy zwréci¢ uwage uzytkownika, ze kazdy powazny
incydent, ktoéry miat miejsce w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtosi¢ producentowi na adres productquality@myairlife.com
oraz wasciwemu organowi kraju cztonkowskiego, w ktérym
uzytkownik i/lub pacjent mieszka.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA:

Kaniule EtCO2

Nr ref. 4410 4507 4510 4515

Dtugo$c¢ drenu | 3,05 m 21m 3,05m 4,57m
(10 stdp) (7 stop) (10 stop) (15 stdp)

Szybkosc¢ <0,5 I/min <0,5 I/min <0,5 I/min <0,5 I/min

probkowania

Srednica Sr. wewn. Sr. wewn. Sr. wewn. Sr. wewn.

wewnetrzna 0,05 0,05 0,05 0,05

($r. wewn.) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)

Ztgcze Ztgcze Ztgcze Ztgcze Ztgcze

koncowe zenskie meskie typu | meskie typu | meskie typu
typu Luer Luer Luer Luer

SR Srpski

Linije za uzorkovanje gasa Salter
Labs™ EtCO2

OPIS SREDSTVA:

Sredstvo je nesterilna linija za uzorkovanje za jednokratnu
upotrebu na jednom pacijentu viSe puta koja omoguc¢ava
uzorkovanje izdahnutih gasova. Linija za uzorkovanje je dostupna
sa razli¢itim priklju¢cima na krajevima.

NAMENA:

Linije za uzorkovanje gasa EtCO2 su predvidene za upotrebu
kada se prati izdahnuti gas.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Linije za uzorkovanje gasa EtCO2 su predvidene da se koriste
za uzorkovanje izdahnutog gasa kod intubiranih ili neintubiranih
pacijenata kod kojih je potrebno prac¢enje izdahnutog gasa.

USTANOVE U KOJIMA SE UPOTREBLJAVA:
Bolnica, subakutna i predbolni¢ka nega.

CILJNA GRUPA PACIJENATA:
novorodencad, pedijatrijski i odrasli pacijenti.

KORISNICI KOJIMA JE SREDSTVO NAMENJENO:
obuceno medicinsko osoblje.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI:

Kapnografija omogué¢ava rano otkrivanje i upozorenje na
promene u respiratornom statusu pacijenta i perfuziji srca. To
omogucava lekarima da prilagode dozu leka ili primene terapijsku
intervenciju kako bi se sprecila hipoventilacija i apneja. Pra¢enje
EtCO2 pruza informacije o postavljanju endotrahealne cevgice,
efikasnosti kompresija grudnog kosa i povratku cirkulacije.

KONTRAINDIKACIJE:
Nisu poznate.

A UPOZORENJA:

Ako se koristi kiseonik, nemojte koristiti blizu plamena ili
izvora toplote.

» Postavite liniju za uzorkovanje tako da smanjite moguénost da
se pacijent uplete ili ugusi.

+ Drzite viSak cevcice labavo namotanim i sa strane kako biste
sprecili uvrtanje i saplitanje.

» Da biste smanijili rizik od pogresnog povezivanja i povrede
pacijenta, uvek pratite cevcicu od monitora kapnografije
do pacijenta.

+ Nemojte ponovo koristiti na vise od jednom pacijentu, jer to
moze povecati rizik od kontaminacije i infekcije.

A OPREZ:

Obratite se lekaru ako pacijent razvije infekciju, iritaciju koze
ili osetljivost na materijal.

+ Nemojte stavljati na cevcice za dovod bilo $ta $to moze
ometati protok.

» Tacnost pra¢enja CO2 moze da se umanji tokom disanja
pacijenta na usta ili ako pacijent ima devijaciju septuma.

+ Prekomerna sekrecija pacijenta ili nakupljanje te¢nosti u cevgici
mogu da zacepe uzorkovanje i zahtevaju ¢eS¢u zamenu.

» Ovo je proizvod za viSekratnu upotrebu na jednom pacijentu,
ponovna upotreba na viSe pacijenata moze dovesti do rizika
od unakrsne kontaminacije.

» Proverite da nema curenja. Opusteni konektori mogu ugroziti
ventilaciju ili izazvati netacno merenje EtCO2.

+ Nemojte sterilisati niti Cistiti medicinsko sredstvo, jer to
moze uticati na u¢inak medicinskog sredstva i dovesti do
ostecenja monitora.

» Redovno proveravajte liniju za uzorkovanje tokom upotrebe
kako biste bili sigurni da nema presavijanja. Uvijena cev¢ica
moze da dovede do netacnih rezultata merenja EtCO2.

* Na vrednosti EtCOZ2, talasne oblike i trajanje upotrebe mogu
uticati odredeni uslovi okruzenja i odredena stanja pacijenta.

PREOSTALI RIZICI:
Pogledajte Upozorenja i mere opreza.

POTREBNE KVALIFIKACIJE ZA KORISNIKA:

Krajnji korisnik treba da dobije obuku o pravilnoj upotrebi
medicinskog sredstva i da bude upoznat sa indikacijama za
upotrebu, upozorenjima i merama opreza kako je navedeno
u Uputstvu za upotrebu (IFU).

Samo Rx: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog
medicinskog sredstva od strane ili po nalogu licenciranog lekara.

UPUTSTVO za upotrebu:
Sledite uputstvo da biste izbegli rizik od infekcije i kontaminacije.
1. Povezite liniju za uzorkovanje gasa sa monitorom za kapnografiju.

2. Povezite drugi kraj linije za uzorkovanje gasa sa luer
konektorom adaptera kola ili linije za uzorkovanje.

3. Proverite da li se na ekranu monitora prikazuje vrednost
EtCO2 i/ili talasni oblik.

Ovaj proizvod je namenjen za jednokratnu upotrebu i nije
namenjen za produzenu upotrebu koja je duza od 7 dana.

PRACENJE 1 ODRZAVANJE:

Zamenite liniju za uzorkovanje kada se na monitoru oglasi
alarm za blokadu ili zacepljenje.

» Ako se ne prikazuje talasni oblik, proverite da li je linija za
uzorkovanje prekinuta ili iskrivljena. Ako linija za uzorkovanje
nije odvojena ili presavijena, zamenite liniju.

+ Zaokruzenje visoke vlaznosti vazduha ili dugoro¢no pracenje,
koristite liniju za uzorkovanje EtCO2 sa cev¢icom Nafion
i konektorom sa Zutim krajem.

» Redovno proveravajte liniju za uzorkovanje tokom upotrebe
kako biste bili sigurni da nema presavijanja. Uvijena cev€ica
moze da dovede do netacnih rezultata merenja EtCO2.

UPUTSTVO ZA CISCENJE / PONOVNO KORISCENJE:
Prihvatljiv je prekid kori§¢enja ovog proizvoda na istom pacijentu,
sa periodima kori$¢enja razdvojenim periodom nekori$¢enja.
Korisnik mora da se pobrine da proizvod ne bude ostecéen ili
kontaminiran izmedu perioda koriS§¢enja na istom pacijentu.

BEZBEDNO ODLAGANJE:

Dekontaminirajte i odloZite u otpad sav potencijalno bioloski
opasan materijal. OdloZite medicinsko sredstvo u otpad u skladu
sa lokalnim, drzavnim ili nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA:

Skrenite paznju korisniku da svaki ozbiljan incident koji se dogodi
u vezi sa ovim medicinskim sredstvom treba prijaviti proizvodacu
na adresu productquality@myairlife.com i nadleznom organu
drzave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

KARAKTERISTIKE UCINKA:

Kanile EtCO2

Referentni br. 4410 4507 4510 4515

Duzina cevéice | 3,05m(10°) | 24 m(7) | 3,05m(10") | 4,57 m (15)

Brzina <0,5LPM <0,5LPM <0,5LPM <0,5LPM
uzorkovanja

Unutra$niji 0,051D 0,051D 0,051D 0,051D
precnik (1.D.) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)

Krajnji konektor | ZenskiLuer | MuskiLuer | MuskiLuer | MuskiLuer

RU Pycckumn

JNlnHun ansa ot6opa npo6 rasa
EtCO2 Salter Labs™

OMNMUCAHUE U3OENUA:

[aHHoe naaenvie SBNsSeTCA HECTEPUNbHOM OAHOPA30BON NUHNEN
ans ot6opa npo6, npeaHa3HaYeHHOW A1t MHOFOKPaTHOro
MCMNonNb30BaHUS y OAHOrO NauneHTa 1 No3ponsioLlen otéupatb
npo6bl BblAbIXxaemblx ra3oB. JluHua ans ot6opa npob moxeT
VUMETb PasfnyHble pa3beMbl Ha KOHLLAX.

HA3HAYEHMUE:
Jlnnum ans ot6opa npo6 raza EtCO2 npegHasHaveHbl ons
MCMONb30BaHUS NPV MOHUTOPUHTE BblAbIXaeMOoro rasa.

MNOKA3AHUA K IPUMEHEHUIO:

JInHum ans ot6opa npo6 rasza EtCO2 npeaHasHayeHbl
ansi ot6opa npo6 BbIALIXAEMOTO rasa y UHTY6MpoBaHHbIX
M HEMHTYBUPOBAHHbIX MaLMEHTOB, KOTOPLIM TpebyeTcs
MOHUTOPUHT BbIAbIXaeMOro rasa.

CPE[A UCMOJIb30BAHUA:
BonbHWYHBIN CTaluMoHap, NoA0CTPble COCTOAHUS,
porocnutanbHas NOMOLLb.

LEJNIEBASA rPYNNA NMNALUMEHTOB:
MnageHupl, 4eTu, B3pochble.

NPEOQNONAMAEMBIE MOJIb30OBATENMU:
OByyeHHble MeanUMHCK1ue paboTHUKU.

OXWAOAEMbIE KNMUHUWYECKUE NPEUMYLLECTBA:
KanHorpacus no3BonseT Ha paHHeM aTane obHapyXuTb

v npeaynpeanTb 06 UBMEHEHUSIX B COCTOSIHUN BEHTUNALNK
1 cepAeyHoii nepdyanmn nauveHTa. 3To No3BonseT Bpayam
KOpPPEeKTUPOBaThb AO3UPOBKY NEKapCTBEHHbIX NpenapaToB
VNV NPUMEHSITb TepaneBTUYeckoe BMellaTenbCTBO AN
npefoTBpaLLeHNs TMNOBEHTUASLMUN U anHOo3. MOHUTOPUHT
ETCO2 npegocTtaBnseT nHopmaLuio o pasmeLleHnn
aHAOTpaxeanbHoW Tpyoku, adhheKTMBHOCTN KOMNpeccui
rPYAHOI KNeTKN 1 BOCCTaHOBMEHUI KpOBOOBpaLLieHus.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA:
HeunsBecTHbl.

A NPEAYNPEXOEHUA:

He ncnonb3yiite kncnopop psaoM ¢ nnaMmeHeM unm
MCTOYHMKOM Tenna.

« Pacnonoxute nuHuio ons ot6opa npob Tak, 4Tobbl CHU3UTL
BEPOSITHOCTb 3anyTbiBaHUA UMW YAYLLIEHUS NaLMeHTa.

* JInwHioo ANnHy TpyOKM HEMMOTHO CMaTbIBaNTe, YTOOLI
n3bexartb nepernboB v CNoTbIKaHUS.

* YT06bl CHN3UTL PUCK HENPABUIIBHOIO COEANHEHNS U
TpaBMMPOBaHMS NauneHTa, Bcerga nposepsinTe nyTb TpyGkn
OT MOHMTOpAa KanHorpada A0 nauneHTa.

* He ucnonbayiite nsgenne noBTopHo 6onee Yem y ogHOro
nauveHTa, Tak Kak 9T0 MOXET yBENUYNTb PUCK 3arps3HeHns
N MHdEeKUmN.

& NMPEOOCTEPEXEHUA:

* [IpOKOHCYNbTUPYNTECH C BpA4yoM, €CNN Y NauneHTa
pa3oBbeTCA MHEKLUS, pasapakeHne KoXu unm
YyBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany.

* He nomelyante Ha TpybkM nogaym HUKaKkue npeameTsl,
KOTOpble MOTyT HapyLlaTb MOTOK.

* ToyHocTb MOHUTOpUHra CO2 MOXeT CHUXaTbCA, koraa
nauyneHT AbIWWUT PTOM UMK eCNY UMEEeTCs UCKPUBIEHNE
HOCOBOW Neperopoaku.

» UYpeamepHas ceKkpeuus y naumeHTa unv ckonneHne Xnakoctu
B TPyGKax MOXeT NPUBECTM K 3aKyrnopke NMHUK ot6opa npob
n TpeboBaTb Bonee yacToi 3aMeHbI.

+ [laHHoe usgenuve npegHa3HayeHo Afst MHOTOKpaTHOro
MCMNoNb30BaHWs OAHVUM NaLneHToOM, MOBTOPHOE NPUMeHeHne
Y HECKONbKMX NaLNeHTOB MOXET NPUBECTU K PUCKY
nepekpecTHOro 3apaxeHusi.

» [lpoBepbTe, HET nK yTeyek. HennoTHble coeguHeHus
MOTyT HapyLUUTb BEHTUMSALMIO NI NPUBECTU K HETOYHOMY
namepenuto EtCO2.

* He cTepunuayiite n He o4nLlanTe yCTPOMCTBO, TaK Kak 3To
MOXET NOBNUATb Ha PYHKLMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKN
YyCTPOWCTBA U NPUBECTYM K MOBPEXAEHUIO MOHUTOPA.

+ Bo Bpemsi ncnonb3oBaHusa perynspHo npoeepsinte
nvHuo ot6opa npob, YTobbl ybeanTbea B OTCYTCTBUM
nepern6os. MNepernd TpybkyM MOXET NPUBECTU K HETOYHBIM
nokasaHusm EtCO2.

* Ha 3HayeHus EtCO2, dopmy rpacuka konebaHui n
NpoAOMKNTENBHOCTb NCMOMNb30BaHNSA MOTYT BNUATb
onpefernieHHble YCNoBUs OKpyxaloLlei cpefbl U HekoTopble
COCTOSIHUS NauneHTa.

OCTATOYHbIE PUCKU:
Cwm. «MpegynpexaeHuns» u «MpefocrepexeHns».

HEOBXOAUMASA KBANTUOUKALINA MONb3OBATENA:
KoHeuHbI nonb3oBaTenb AOMKEH NPoTy obyyeHne no
npaBWIIbHOMY UCMONb30BaHWIO YCTPOWCTBA U 03HAKOMUTBCS

C NoKa3aHUAMM K NPUMEHEHMI0, NpeaynpexaeHsaSMn 1
npefoCTepexeHNaAMM, yKadaHHbIMW B UHCTPYKLIMW MO NPUMEHEHUIO.

TonbKo Mo Ha3Ha4YeHuo Bpaya: B COOTBETCTBUU

c 3akoHopaTenbcTBoMm CLUA gaHHOe nsgenve moxet
OTNycKaTbCs TOMbKO MO HAa3HAYeHWIo Bpaya unv npm ero
HernocpeacTBEHHOM y4YacTuu.

WHCTPYKLUIUX NO UCNOJIb3OBAHMIO:

CnepyinTe MHCTPYKUUSAM, YTOObI n3bexaTtb pucka MHgekLmmn

1 3arps3HeHuns.

1. MNMoacoeanHnTe NUHUIO ANs oT6opa Npob rasa k MOHUTOPY
kanHorpada.

2. MoacoeanHNTe Apyrov KoOHel NMHKUK Anst oT6opa npob rasa
K pazbeMy Jlloapa Ha aganTtepe KOHTypa Unv nuHUM aAns
ot6opa npob.

3. MNMpoBepbTe Ha 3KpaHe MOHUTOPA 3Ha4YeHne n (M) hbopmy
rpachmka konebanumi EtCO2.

[aHHoe nsgenve ssnseTcs OAHOpPa30BbIM U He NpegHa3Ha4YeHo
ANA ANUTEeNbHOTo NCNOMb30BaHNA COOKOM 6onee 7 gHen.

MOHVITOPVIHI' N OBCNYXXUBAHUE:
3ameHunTe NnHMI0 oT6opa NPo6 Npu NOsABNEHUM Ha MOHUTOPE
curHana TpeBoru o GIIOKMPOBKE UIU 3aKyMOpKe.

+ Ecnu ocuunnorpamma He oTobpaxaeTcs, npoBepbTe, He
oTcoeAVHeHa 1 He nepekpyyeHa nu nuHusa ans otbopa
npo6. Ecnu nuHusa ansa otbopa npob He oTcoeanHEHa U He
nepekpyyeHa, 3aMeHnTe ee.

* B ycnoBusx BbICOKON BMaXHOCTW UNW ANUTENbHOIO
MOHWTOPUWHIra ucnonb3yinTe nNMHNUO Ans otéopa npob EtCO2
¢ Tpy6koi Nafion n pazbeMom xenToro LBeTa Ha KoHLE.

» Bo BpeMsa ucnonb3oBaHuUsi perynsipHo NpoBepsinTe
nuHuto anst ot6opa nNpob, 4Tobbl y6eanTbCsi B OTCYTCTBUM
nepern6os. Nepernd Tpy6Kn MoXeT NPUBECTU K HETOYHBIM
nokasaHusm EtCO2.

WHCTPYKUWU NO OYUCTKE / NTOBTOPHOMY
NCNOJIb30BAHMIO:

[aHHoe n3genue paspeLleHo K MHOroKpaTHOMY UCMONb30BaHNI0
B OTHOLUEHWM OJIHOTO 1 TOrO Xe NauneHTa, Npu 3TOM AonycKalTcs
MHTEpBasbl, B Te4EeHNe KOTOPbIX 13[1eNne He UCMOoMNb3yeTcs.

B npomexyTkax Mmex/ay Mcrnonb3oBaHNeM B OTHOLLIEHUN O[JHOTO

1 TOro Xe nauueHTa nonb3oBaTenb JOMKeH obecneynTb
OTCYTCTBUE NOBPEXAEHWI 1 KOHTAMVUHALMW N3AENUs.

BE3O0MACHAS YTUITU3ALUMUSA:

BbinonHute o6e33apaxuBaHne Bcex Matepuarnos, NOTeHLManbHoO
npeAcTaBnsoLWMX BUONOrMYecKyto ONacHOCTb, U yTUNN3NPYITe
UX. YTUNM3aLumio BLINMOMHSANTE B COOTBETCTBUM C MECTHBLIMY,
pervoHanbHbIMM UMK HaUMOHaNbHBIMW HOPMaTUBaMU.

COOBLWEHUE OB UHUMOEHTAX:

Monb3oBaTtento Heo6xoAMMO 3HaTb, YTO O NO6OM cepbe3HOM
MHUMAEHTE, NPOM30LLIELWEeM B CBSA3U C AaHHbIM U3aenmnem,
crnepyeT coobuiatb NPOM3BOAUTENIO MO aapecy
productquality@myairlife.com 1 B kOMNeTEHTHbIN opraH
rocyaapcTsa-yneHa EC, B KOTOpOM 3aperucTpupoBaH
nonb3oBarternb 1 (MNK) NALUEHT.
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PABOYUE XAPAKTEPUCTUKWU:

Kawntonu ansi ot6opa npo6 EtCO2

KatanoxHbin | 4410 4507 4510 4515
Homep
[nvHa Tpy6ku | 3,05m 21m 3,05m 457m

(10 cbyToB) | (7 dhyTOB) (10 cbyTOB) (15 coyTOB)

Hopma ot6opa | <0,5n/MuH | <0,5 n/MuH < 0,5 n/MuH < 0,5 n/MuH
npo6

BHyTpeHHWit 0,05B0 0,05B0 0,05B0 0,05B0

anamertp (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm) (1,27 mm)

(BHYTP. Anam.)

KoHueso Pasbem LTekepHbI LTekepHbIn LTekepHbIn

pasbem Tospac coefuHUTENb | CoeanHuTEnb | coeaunHnUTenb
BHyTpeHHen | Jlioapa Iioapa Ilioapa
pe3bboii

CSs Cesky

Hadi¢ky pro odbér vzorka plynu
Salter Labs EtCO2™

POPIS PROSTREDKU:

Tento prostfedek je nesterilni, jednorazova hadi¢ka pro odbér
vzorkd na vice pouZiti u jednoho pacienta, kterd umozriuje
vzorkovani vydechovanych plynt. Hadi¢ka pro odbér vzorku je
k dispozici s riznymi koncovymi konektory.

URCENY UCEL:

Hadi¢ky pro odbér vzorkl plynu EtCO2 jsou uréeny k pouZziti

v pfipadech, kdy se monitoruje vydechovany plyn.

INDIKACE K POUZITI:

Hadicky pro odbér vzorkl plynu EtCO2 jsou uréeny k odbéru
vzork( vydechovaného plynu u intubovanych nebo neintubovanych
pacientt vyZadujicich monitorovani vydechovaného plynu.

PROSTREDI:
Nemocnice, subakutni, pfednemocniéni zafizeni.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU:
Kojenci, déti, dospéli.

URCENI UZIVATELE:
Vys$koleni zdravotni¢ti pracovnici.

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY:

Kapnografie umoziiuje véasné odhaleni a varovani pfed zménami
ventilaéniho stavu pacienta a srde¢ni perfuze. To umoznuje
|ékafim upravit davkovani Iéku nebo pouzit terapeutickou
intervenci k prevenci hypoventilace a apnoe. Monitorovanim
EtCO2 se ziskavaji informace o umisténi endotrachealni trubice,
ucinnosti kompresi hrudniku a navratu obéhu.

KONTRAINDIKACE:
Nejsou znamy.

A VAROVANi:

Pokud pouzivate kyslik, nepouzivejte jej v blizkosti plamene
ani zdroje tepla.

* Umistéte vzorkovaci linku tak, aby se snizila moznost
zapleteni nebo zaskrceni pacienta.

+ Prebytecné hadic¢ky ponechte volné sto¢ené a mimo oblasti
chlize, aby se zabranilo riziku zalomeni a zakopnuti.

» Aby se snizilo riziko nespravného pfipojeni a poranéni
pacienta, vzdy sledujte hadi¢ku od kapnografického monitoru
k pacientovi.

* NepouZivejte opakované u vice nez jednoho pacienta, protoze
to muze zvysit riziko kontaminace a infekce.

& UPOZORNENI:

Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kize nebo
precitlivélost na material, poradte se s Iékafem.

» Na pfivodni hadi¢ky neumistujte nic, co by mohlo branit prutoku.

» Presnost monitorovani CO2 mlze byt snizena v dobé, kdy
pacient dycha usty nebo pokud ma pacient vybocené septum.

+ Nadmérna sekrece pacienta nebo nahromadéni tekutin
v hadi¢ce muze zplsobit ucpani hadi¢ky pro odbér vzorku
a vyzadovat jeji CastéjSi vyménu.

+ Jedna se o prostfedek na vice pouziti u jednoho pacienta,
opakované pouziti u vice pacientl miize zpusobit riziko
kiiZzové kontaminace.

» Zkontrolujte tésnost. Uvolnéné spoje mohou narusit ventilaci
nebo zpusobit nepfesné méfeni EtCO2.

+ Prostfedek nesterilizujte ani necistéte, protoZe by to mohlo
ovlivnit jeho funkci a zpUsobit poSkozeni monitoru.

» Béhem pouzivani hadi¢ku pro odbér vzorku pravidelné
kontrolujte, abyste se uijistili, Ze neni zalomena. Zalomena
hadi¢ka muze zplsobit nepfesné hodnoty EtCO2.

* Hodnoty EtCO2, kfivky a doba pouzivani mohou byt ovlivnény
urcitymi okolnimi podminkami a urcitymi stavy pacienta.

ZBYTKOVA RIZIKA:
Viz Varovani a upozornéni.

NEZBYTNA KVALIFIKACE UZIVATELE:

Koncovy uzivatel musi byt proSkolen o spravném pouzivani
tohoto prostfedku a musi byt seznamen s indikacemi k pouziti,
varovanimi a upozornénimi uvedenymi v navodu k pouZiti.

Pouze na |ékaFsky pfedpis: Federalni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto prostfedku na licencovaného zdravotnického
pracovnika nebo na jeho objednavku.

POKYNY k pouziti:

Postupujte podle pokynu, abyste predesli riziku infekce

a kontaminace.

1. PFipojte hadi¢ku pro odbér vzorkl plynu ke kapnografickému
monitoru.

2. Pripojte druhy konec hadi¢ky pro odbér vzorkd plynu ke

konektoru luer adaptéru okruhu nebo k hadi¢ce pro odbér vzorkd.

3. Zkontrolujte na displeji monitoru hodnotu EtCO2 a/nebo
tvar kfivky.

Tento vyrobek je jednorazovy a neni uré¢en k dlouhodobému

pouziti delSimu nez 7 dni.

MONITOROVANI A UDRZBA:

Jakmile se na monitoru objevi signal alarmu ucpani nebo
okluze, vymérite vzorkovaci hadi¢ku.

* Pokud se nezobrazuje zadna kfivka, zkontrolujte, zda
neni vzorkovaci hadi¢ka odpojena nebo zalomena. Pokud
vzorkovaci hadi¢ka neni odpojena nebo zalomena, hadi¢ku
vyméite.

» Pro prostfedi s vysokou vihkosti nebo pfi dlouhodobém
monitorovani pouZijte linku pro odbér vzorkt EtCO2 s
nafionovou trubi¢kou a konektor se Zlutym koncem.

* Béhem pouzivani hadi¢ku pro odbér vzorkl pravidelné
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze neni zalomena. Zalomena
hadi¢ka muze zpUsobit nepfesné hodnoty EtCO2.

POKYNY K CISTENi/ OPAKOVANEMU POUZITI:

PFeruseni pouzivani tohoto vyrobku u stejného pacienta, kdy se
obdobi pouzivani stfida s obdobim nepouzivani, je pfijatelné.
Uzivatel musi zajistit, aby vyrobek nebyl mezi jednotlivymi
pouzitimi u stejného pacienta poSkozen ani kontaminovan.

BEZPECNA LIKVIDACE:

Dekontaminujte a zlikvidujte veskery potencialné biologicky
nebezpeény material. Prostfedek zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi nebo narodnimi pfedpisy.

HLASENI NEHOD:

Upozornéni pro uzivatele, Ze kazda zavazna udalost, ke které
doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci na adrese productquality@myairlife.com a pfislu§nému
organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

FUNKCNi CHARAKTERISTIKY:

Kanyly EtCO2
Referenéni ¢. 4410 4507 4510 4515
Délka hadi¢ky | 3,056 m 21m 3,05m 4,57m
(10 stop) (7 stop) (10 stop) (15 stop)
Rychlost <0,51/min <0,51/min <0,51/min <0,51/min
vzorkovani
Vnitfni pramér | Vnittni Vnittni Vnittni Vnitfni
pramér pramér pramér pramér
1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm 1,27 mm
(0,05) (0,05) (0,05) (0,05)
Koncovy Zasuvkovy Zastr¢kovy | Zastrekovy | Zastrékovy
konektor konektor konektor konektor konektor
Luer Luer Luer Luer
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Manufacturer
FR: Fabricant

DE: Hersteller

IT: Produttore

ES: Fabricante

PT: Fabricante

NL: Fabrikant

DA: Producent

NO: Produsent

EL: KataokeuaoTig

FI: Valmistaja

PL: Producent

SV: Tillverkare

RU: Mpownssogutens
CS: Vyrobce

JA: X—H—

SR: Proizvodac¢

EN: Date of manufacture
FR: Date de fabrication
DE: Datum der Herstellung
IT: Data di produzione
ES: Fecha de fabricacion
PT: Data de fabrico

NL: Fabricagedatum
DA: Produktionsdato
NO: Produksjonsdato
EL: Huepopnvia
KATOOKEUNG

FI: Valmistuspaivamaara
PL: Data produkcji

SV: Tillverkningsdatum
RU: [laTta uarotoeneHus
CS: Datum vyroby

JA: 2iEH

SR: Datum proizvodnje

EN: Use by date

FR: Date de péremption
DE: Verfallsdatum

IT: Data di scadenza

ES: Fecha limite de uso
PT: Data de validade

NL: Houdbaarheidsdatum
DA: Anvendes inden

NO: Bruk innen-dato

EL: Huepopnvia xpriong
£wg

FI: Viimeinen kayttopaiva
PL: Data waznosci

SV: Forbrukningsdag
RU: Vicnonb3osatk fo
CS: Pouzitelné do

JA: HEHARA

SR: Upotrebitido

EN: Catalog number

FR: Numéro de catalogue
DE: Katalognummer

IT: Numero di catalogo
ES: Numero de catalogo
PT: Numero do catalogo
NL: Catalogusnummer
DA: Katalognummer

NO: Katalognummer

EL: Ap1Buog katahdyou

FI: Luettelonumero

PL: Numer katalogowy
SV: Katalognummer
RU: Homep no katanory
CS: Katalogové Cislo
JA: W20/ &S

SR: Kataloski broj

QTY

EN: Quantity
FR: Quantité
DE: Menge

IT: Quantita
ES: Cantidad
PT: Quantidade
NL: Aantal

DA: Antal

NO: Antal

EL: Moodétnta

Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
SV: Kvantitet
RU: Konuuectso
CS: Mnozstvi
JA:

SR: Koli¢ina

EN: Batch number
FR: Numéro de lot
DE: Chargennummer
IT: Numero di lotto
ES: Numero de lote
PT: Numero de lote
NL: Batchnummer
DA: Batchkode

NO: Batchnummer
EL: ApiBudég aptidag

Fl: Erdnumero
PL: Numer partii
SV: Satsnummer
RU: Homep cepun
cs: Cislo sarze
JA: Ny FES
SR: Broj partije

SYMBOL GLOSSARY

k ONLY

EN: Caution: U.S. Federal
law restricts this device

to sale by or on the order
of a licensed healthcare
practitioner.

FR: MISE EN GARDE :

La loi fédérale américaine
limite la vente de ce
dispositif aux professionnels
de la santé habilités ou sur
ordonnance.

DE: Achtung: Laut
Bundesgesetz der USA darf
dieses Geréat nur von einem
Arzt bzw. auf Bestellung
eines Arztes verkauft
werden.

IT: Attenzione: la legge
federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo
dispositivo al personale
sanitario autorizzato o
dietro prescrizione.

ES: Precaucion: La
legislacion federal limita la
venta de este dispositivo
a profesionales sanitarios
acreditados o por
prescripcion suya.

PT: Cuidado: a lei federal
dos Estados Unidos s6
permite a venda deste
dispositivo por um
profissional de satde
licenciado ou mediante
receita médica.

NL: Let op: Volgens de
Amerikaanse federale
wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door

of in opdracht van een
gelicentieerde zorgverlener.
DA: Forsigtig: |

henhold til amerikansk
forbundslovgivning ma
dette produkt kun saelges
til eller pa anmodning af en
autoriseret sundhedsfagligt
praktiserende leege.

NO: Forsiktig: Federale
lover i USA krever at denne
enheten bare selges av eller
etter forordning fra lege.
EL: Mpoooxn: H
opoaoTrovdlakn vopobeaia
Twv HMA emiTpéTel

TNV TWANCN AUTAG TNG
OUOKEUNG Jovov atrd
adeloUyo eTTayyeApaTia
uyeiag 1 pe evToAr autou.
Fl: Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain mukaan
tata laitetta saa myyda
vain laakari tai laakarin
maarayksesta.

PL: Uwaga: prawo
federalne USA zezwala
na sprzedaz niniejszego
produktu wytgcznie
licencjonowanemu
lekarzowi lub na jego
Zlecenie.

SV: Forsiktighet! Enligt
federal lag (USA) far
denna utrustning endast
saljas eller ordineras av
legitimerad lakare.

RU: BHumanue!
PepepansHoe
3aKkoHo4aTenbCTBO
CLUA orpaHununBaet
cBo6OHYI0 Npoaaxy
[laHHOrOo YCTpoiicTBa 1
flonyckaeT ero npogaxy
TOMBLKO ANMIOMUPOBAHHbBIM
NpaKkTUKYIOLLUM Bpayam
WIN M0 UX 3aKaay.

CS: Upozornéni: Federalni
zakony USA omezuji

prodej tohoto zafizeni na
objednavku lékare s licenci.
JADER CREREFNAICK
0. KRR DIRFTISHEERD
ERRIC & Bh £IFEDIE
ROFTIONEZEHEE
DIF5NTVET,

SR: Oprez: Savezni zakon
SAD ograni¢ava prodaju
ovog medicinskog sredstva
na prodaju od strane
licenciranog zdravstvenog
radnika ili po njegovom
nalogu.

EN: Consult instructions
for use

FR: Consulter les
instructions d’utilisation

DE: Gebrauchsanweisung
beachten

IT: Consultare le istruzioni
per l'uso

ES: Consultar las
instrucciones de uso

PT: Consulte as instrugdes
de utilizagédo

NL: Raadpleeg de
gebruiksinstructies

DA: Se brugsanvisningen
NO: Se bruksanvisningen
EL: ZupBouAeuTeiTe TIG
odnyieg xpnong

Fl: Lue kayttdohjeet
PL: Zapozna¢ sig z
instrukcjg obstugi

SV: Se bruksanvisningen
RU: CM. MHCTpYyKLUK No
MCMonb30BaHMo

CS: Dodrzujte pokyny

k pouziti

JA: RIEREAE = 5 R
SR: Procitajte uputstva
za upotrebu

YMBOL GLOSSARY

EN: For single patient
multi-use

FR: Utilisations multiples
sur un seul patient

DE: Mehrfachverwendung
bei einem Patienten

IT: Multiuso su singolo
paziente

ES: Para mdltiples usos en
un solo paciente

PT: Multiplas utilizagdes
num unico doente

NL: Meermalig gebruik bij
één patiént

DA: Til én enkelt patient og
flergangsbrug

NO: Flergangsbruk pa én
pasient

EL: MoAAaTmAwyv Xprioewv
oe évav uévo aoBevn

FI: Yhden potilaan
kayttoon, monikayttéinen
PL: Wielorazowego uzytku
u jednego pacjenta

SV: Flergangsbruk for en
patient

RU: MHorokpaTtHoe
1Cnonb3oBaHue y 0HOro
nauueHTa

CS: Pro vice pouziti u
jednoho pacienta

JA: B—BERHEER

SR: ViSekratna upotreba na
jednom pacijentu

SYMBOL GLOSSARY

EN: Non-sterile

FR: Non stérile

DE: Nicht steril

IT: Non sterile

ES: Sin esterilizar

PT: N&o estéreis

NL: Niet steriel

DA: Ikke steril

NO: Ikke-steril

EL: Mn ammooTelpwyévo

FI: Steriloimaton
PL: Niesterylny
SV: Icke-steril
RU: HectepunbHo
CS: Nesterilni

JA: JERE

SR: Nije sterilno

EN: Cautions

FR: Mises en garde
DE: Vorsichtshinweise
IT: Precauzioni

ES: Precauciones

PT: Precaugdes

NL: Belangrijke
opmerkingen

DA: Forholdsregler
NO: Forholdsregler
EL: Zuotdoeig Tpoooxng

FI: Varoitukset
PL: Przestrogi
SV: Viktigt

RU: BHumanwe!
CS: Upozornéni
JA:ER

SR: Mere opreza

EN: Storage Temperature

FR: Température de
conservation

DE: Lagertemperatur

IT: Temperatura di
conservazione

ES:Temperatura de
almacenamiento

PT: Temperatura de

Fl: Sailytyslampdétila

PL: Temperatura
przechowywania

SV: Forvaringstemperatur

RU: Temnepatypa
XpaHeHus

CS: Skladovaci teplota
JA: RERE
SR: Temperatura

EN: Warnings

FR: Avertissements
DE: Warnhinweise
IT: Avvertenze

ES: Advertencias
PT: Adverténcias
NL: Waarschuwingen
DA: Advarsler

NO: Advarsler

EL: MNpoeidoTtroinoeig

Fl: Vakavat varoitukset
PL: Ostrzezenia

SV: Varningar

RU: MpepocTtepexeHus
CS: Varovani

JA: BE

SR: Upozorenja

STORAGE armazenamento skladistenja
TEMP NL: Bewaartemperatuur
DA: Opbevaringstemperatur
NO:
Oppbevaringstemperatur
EL:O¢ppokpacia euAagng
EN: Operating Temperature  Fl: Kayttélampaotila
FR: Température de PL: Temperatura robocza
fonctionnement SV: Drifttemperatur
DE: Betriebstemperatur RU: Pabouasi Temnepatypa
IT: Temperatura di esercizio  ¢s: Provozni teplota
ES: Temperatura de JA: Bi{EERE
funcionamiento SR: Radna temperatura
PT: Temperatura de
OPERATING  funcionamiento
TEMP

NL: Bedrijfstemperatuur
DA: Driftstemperatur
NO: Driftstemperatur
EL: ©eppokpaoia
Aeitoupyiag

EN: Not made with natural
rubber latex

FR: Fabriqué sans latex de
caoutchouc naturel

DE: Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

IT: Prodotto senza lattice di
gomma naturale

ES: No fabricado con latex
de caucho natural

PT: Nao fabricado com
latex de borracha natural
NL: Niet vervaardigd met
latex van natuurlijk rubber
DA: Ikke fremstillet med
naturlig latexgummi

NO: Ikke fremstilt med
naturlig gummilateks

EL: Aev TapaokeuddeTal e
PUOIKS AATES

Fl: Valmistuksessa

ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia

PL: W procesie
wytwarzania nie uzyto
naturalnej gumy lateksowej
SV: Ej tillverkad med
naturligt latexgummi

RU: UsroTtosneHo

6e3 ucnonb3osaHus
HaTypanbHOro kay4ykoBoro
natekca

CS: Neni vyrobeno z
pfirodniho kaucuku (latexu)
JA: RRILSTYvIRMT
FHOHEEA

SR: Nije napravljeno

sa prirodnim gumenim
lateksom

MD

EN: Medical device

FR: Dispositif médical
DE: Medizinprodukt

IT: Dispositivo medico
ES: Dispositivo médico
PT: Dispositivo médico
NL: Medisch hulpmiddel
DA: Medicinsk udstyr
NO: Medisinsk enhet

EL: latpoTtexvoAoyiko
TpoidV

Fl: Ladkinnallinen laite
PL: Wyréb medyczny
SV: Medicinteknisk
utrustning

RU: MeguuuHckoe
nsgenve

CS: Zdravotnicky
prostiedek

JA: ERH R

SR: Medicinsko sredstvo

DEHP

EN: Not made with DEHP
FR: Fabrication sans DEHP
DE: Ohne DEHP hergestellt
IT: Prodotto senza DEHP
ES: No fabricado con DEHP
PT: Fabricado sem DEHP
NL: Niet vervaardigd met
DEHP

DA: Ikke fremstillet med
DEHP

NO: Ikke fremstilt med
DEHP

EL: Aev TapaokeudageTal

ue DEHP

Fl: Valmistuksessa ei ole
kaytetty DEHP:ta

PL: W procesie
wytwarzania nie uzyto
DEHP

SV: Ej tillverkad med DEHP

RU: UsroTosneHo 6e3
ncnonb3oBaxusa OOM®

CS: Neni vyrobeno z DEHP
JA: DEHP R TIZHDEEA

SR: Nije napravljeno sa
DEHP-om

MR

EN: Magnetic Resonance
(MR) Safe

FR: Compatible avec la
résonance magnétique
(RM)

DE: Magnetresonanz(MR)-
sicher

IT: Sicuro per la risonanza
magnetica (RM)

ES: Seguro con la
resonancia magnética (RM)
PT: Seguro para
ressonancia magnética
(RM)

NL: MR-veilig (magnetische
resonantie)

DA: Medicinsk udstyr

NO: Magnetresonanssikker
(MR-sikker)

EL: AogaAég o¢
TEPIBAAAOV payvnTiKoUu
ouvToviopou (MR)

Fl: Turvallinen
magneettikuvauksessa
(MK)

PL: Bezpieczny w
$rodowisku rezonansu
magnetycznego (RM)

SV: Saker anvandning

med magnetresonans
(MR-séaker)

RU: BesonacHo B ycnoBusix
MarHuTHO-pe3oHaHCHOW
(MP) Tomorpacbumn

CS: Bezpecné v prostiedi
magnetické rezonance (MR)
JA: BESAIS (MR) 22
SR: Bezbedno za magnetnu
rezonancu (MR)

SYMBOL GLOSSARY

g3

EN: CE Mark Labels the
equipment as certified
for sale in the European
Economic Area.

FR: Marque CE Indique que
I'équipement est certifié
pour la vente au sein de
I'Espace économique
européen.

DE: CE-Kennzeichnung
Gibt an, dass das

Produkt zum Verkauf

im Européischen
Wirtschaftsraum zertifiziert
ist.

IT: Marchio CE Letichetta
identifica I'apparecchiatura
come certificata per la
vendita nello Spazio
economico europeo.

ES: Marca CE Etiqueta el
equipo como certificado
para su venta en el Espacio
Econémico Europeo.

PT: Marca CE rotula

o equipamento como
certificado para venda

no Espago Econémico
Europeu.

NL: CE-markering Geeft
aan dat het product

is goedgekeurd voor
verkoop in de Europese
Economische Ruimte.

DA: CE-mzerke

Etiketterer udstyret som
certificeret til salg i Det
Europaeiske @konomiske
Samarbejdsomrade.

NO: CE-merke Merker som
viser at utstyret er godkjent
for salg i EQS-landene.
EL: ZApavon CE

Opier Tov e§0TTAIONO

WG TTOTOTTOINHEVO YIa
TWANon otov EupwTraikd
OIkovVopIKO XWpo.

Fl: CE-merkinta limaisee,
etta laite on hyvaksytty
myyntiin Euroopan
talousalueella.

PL: Oznaczenie CE
Oznacza, ze urzadzenie
jest opatrzone certyfikatem
dopuszczajgcym je do
sprzedazy w Europejskim
Obszarze Gospodarczym.
SV: CE-maérke Anger att
utrustningen ar certifierad
for forsaljning inom det
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

RU: MapkupoBka

«CE» O6o3Havaer,

410 o6opynoBaHue
cepTuduLMpoBaHO

ANs npofaxu Ha
TeppuTopumn EBponeiickoro
3KOHOMUYECKOro
coobulecTBa.

CS: Znacka CE Oznacuje
vybaveni certifikované

pro prodej v Evropském
hospodarském prostoru.
JA: CEX— I3 R BH
MEF BRI T DIRFEE
BEF/TVBEZERLT
W9,

SR: CE znak Oznacava
opremu kao sertifikovanu
za prodaju u Evropskom
ekonomskom prostoru.

EN: Authorized
Representative in the
European Community

FR: Représentant agréé
au sein de la communauté
européenne

DE: Autorisierte Vertretung
in der Europaischen
Gemeinschaft

IT: Rappresentante
autorizzato per la Comunita
europea

ES: Representante
autorizado en la Comunidad
Europea

PT: Representante
autorizado na Comunidade
Europeia

NL: Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
DA: Autoriseret
repraesentant i EU

NO: Autorisert representant
i EU

EL: E§ouaiodotnuévog
AVTITIPOOWTIOG TNV
Eupwrtraikr Koivotnta

Fl: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa

PL: Autoryzowany
przedstawiciel na terenie
Wspélnoty Europejskiej
SV: Auktoriserad
representant i Europeiska
unionen

RU: YnonHomou4eHHsbI
npeAcTaBuTenNb B
EBponeiickom coobuiecTBe
CS: Autorizovany zastupce
pro Evropské spolecenstvi
JA: BINHEIEICE TR
EREE

SR: Ovlasc¢eni predstavnik
u Evropskoj zajednici
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SYMBOL GLOSSARY

EN: Authorized
Representative in
Switzerland

FR: Mandataire établi en
Suisse.

DE: Bevollmachtigter in der
Schweiz.

IT: Mandatario in Svizzera.
ES: Representante
autorizado en Suiza.

PT: Mandatério na Suica.
NL: Gemachtigde in
Zwitserland.

DA: Autoriseret
repraesentant i EU

NO: Autorisert representant
iEU

EL: E¢ouoiodotnuévog
AVTITIPOOWTIOG TNV
Eupwrtraikr Koivotnta
Representative in
Switzerland

FI: Valtuutettu edustaja
Sveitsissa.

PL: Upowazniony

przedstawiciel w Szwajcarii.

SV: Auktoriserad
representant i Schweiz.
RU: YnonHomou4eHHsbI
npeAcTaBuTenb B
EBponeiickom coobliecTBe
CS: Autorizovany zastupce
pro Evropské spolecenstvi
JA: 21 ZBERE AN

SR: Ovlasceni predstavnik
u Svajcarskoj.

EN: Authorized
Representative in the
United Kingdom

FR: Mandataire établi au
Royaume-Uni.

DE: Bevollméachtigter im
Vereinigten Konigreich.
IT: Mandatario nel Regno
Unito.

ES: Representante
autorizado en el Reino
Unido.

PT: Mandatario no Reino
Unido.

NL: Gemachtigde in het
Verenigd Koninkrijk.

DA: Autoriseret
repraesentant i
Storbritannien.

NO: Autorisert representant
i Storbritannia.

EL: E§ouoiodotnuévog
QAVTITIPOOWTTOG OTO
Hvwpévo BaaiAeio.

FI: Valtuutettu edustaja
Isossa-Britanniassa.

PL: Upowazniony
przedstawiciel w Wielkiej
Brytanii.

SV: Auktoriserad
representant i
Storbritannien.

RU: OcbuumansHbin
npeacTaBuTenNb B
Benukobputanum.

CS: Autorizovany zastupce
ve Spojeném kralovstvi.
JA: ZEFERENREA.

SR: Ovlasc¢eni predstavnik
u Ujedinjenom Kraljevstvu.

EN: Importer
FR: Importateur
DE: Importeur
IT: Importatore
ES: Importador
PT: Importador
NL: Importeur
DA: Importer
NO: Importer
EL: Eicaywyéag

FI: Maahantuoja
PL: Importer
SV: Importér
RU: MmnopTep
CS: Dovozce
JA: BAEE
SR: Uvoznik
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