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) Reflective EtCO2 Nasal Sampling Line

DEVICE DESCRIPTION: The device is a non-sterile, disposable, single patient multi-use
cannula that allows sampling of patient’s exhaled gases.

INTENDED PURPOSE: The reflective ETCO2 Nasal Sampling Cannula is intended to be
used to sample exhaled gas.

INDICATIONS FOR USE: The reflective ETCO2 Nasal Sampling Cannula is intended to be
used to sample exhaled gas in spontaneously breathing patients requiring expired gas
monitoring.

ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hospital, surgical centers, dental offices.
PATIENT TARGET GROUP: Infant, pediatric, adult.

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. Sugglemental oxygen can be delivered to treat hypoxemia measured by
changes in SpO2, blood gases and relief of shortness of breath.

CONTRAINDICATIONS: None Known.

/I WARNINGS:
« Position tubing to avoid strangulation.
-hKee%excess tubing loosely coiled and out of the way to prevent kinking and tripping
azard.
«To reduce the risk of misconnections and patient injury, always trace tubing from gas
source to the medical device before connecting.
- Contains Tris(nonylphenyl) phosphite (TNPP) above 0.1% w/w.

CAUTIONS:

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

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

« Not for use on patients with obstruction of both nostrils.

« Accuracy of CO2 monitoring can be diminished during the time the patient is mouth
breathing 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 repﬁacement.

- Single patient use, reuse may increase risk of contamination and infection

RESIDUAL RISKS: Refer to Warnings and Cautions.

NECESSARY USER QUALIFICATIONS: This device is restricted to sale by or on the order
of a physician. There are no additional requirements for special facilities, special training,
or particular qualifications for the use of this device.

INSTRUCTIONS: Follow instructions to avoid risk of infection and contamination.

1) Connect the gas sampling line to the capnography monitor.

2) Insert the prongs into the patient's nares.

3) Wrap the headset loop up and over the ears.

4) Squeeze the sides of the bolo and glide up under the chin.

5) Check the monitor display for EtCO2 value and/or waveform.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH ACCESSORIES OR OTHER DEVICES:
Sampling line connects to capnography monitor.

SAFE DISPOSAL: Dispose of device in accordance with local, state or national
regulations.

INCIDENT REPORTING: Notice to the user and/or patient that any serious incident that
has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS:

AMSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED 4MSF3-INF
Patient Population Adult Pediatric Infant
EtC02 Sampling Line (1.D.) 0.04" (1.02mm) 0.04"(1.02mm) 0.04"(1.02mm)
EtC02 Sampling Rate <0.065LPM <0.065LPM <0.065LPM

Reference Number

EtC02 End Connector Reflective, Female Luer | Reflective, Female Luer Reflective, Female Luer
EtC02 Tubing Length 6'(1.8m), 13'(4.0m) 6'(1.8m), 13'(4.0m) 6'(1.8m), 13'(4.0m)
Prong (1.D.) 0.111" 0.111" 0.078"
Oxygen Flow Rate <4LPM <3LPM <3LPM
Oxygen Tubing Length 7'(2.1m) 7'(2.1m) 7'(2.1m)
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Conduite Nasale d’Echantillonnage d’EtCO2 Réfléchissante

DESCRIPTION DU DISPOSITIF: Le dispositif est une canule multi-usages non stérile,
jetable et a usage pour un seul patient, qui permet Iéchantillonnage du gaz expiré par le
patient.
USAGE PREVU: La canule nasale d’échantillonnage d’ETCO2 réfléchissante est congue
pour étre utilisée pour I'échantillonnage du gaz expiré.
INDICATIONS: La canule nasale d’échantillonnage d’ETCO2 réfléchissante est congue
pour étre utilisée pour I'échantillonnage du gaz expiré par les patients respirant
spontanément, qui nécessitent une surveillance du gaz expiré.
ENVIRONNEMENT: Hopitaux, services de soins subaigus, services pré-hospitaliers,
centres chirurgicaux, cabinets dentaires.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Nourrisson, enfant, adulte.
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: La capnographie détecte et avertit rapidement
tout changement de I'état respiratoire et de la perfusion cardiaque du patient. Cela
permet aux médecins d'adapter le dosage médical ou de mettre en place des interven-
tions thérapeutiques pour éviter I'hypoventilation et I'apnée. Une oxygénothérapie peut
étre administrée pour traiter I'hypoxémie mesurée par des changements au niveau de la
Sp02, les gaz du sang et la réduction de l'essoufflement.
CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue.
/I\ AVERTISSEMENTS:
« Positionnez la tubulure de maniére a éviter un étranglement.
« Pour éviter les vrillages et les chutes, enroulez I'excédent de tubulure hors du passage et
sans serrer.
« Pour réduire le risque de mauvaises connexions et de blessures au patient, tracez
toujours les tubes de la source de gaz jusqu’au dispositif médical avant la connexion.
@ « Contient du tris(nonylphényl)phosphite (TNPP) supérieur a 0,1 %m/mtot.
MISES EN GARDE:
« Consultez un médecin si le patient développe une infection, une irritation cutanée ou
une sensibilité au matériau.
« Ne placez rien sur la tubulure d'alimentation pouvant bloquer le débit.
« Ne l'utilisez pas sur des patients souffrant d’'une obstruction des deux narines.
« La précision de la surveillance du CO2 peut étre réduite durant la période ou le patient
respire par la bouche ou si le patient a une cloison nasale déviée.
« Des sécrétions excessives du patient ou une accumulation de liquides dans la tubulure
sont susceptibles d'obstruer la ligne d’échantillonnage et de nécessiter un remplacement
plus fréquent.
« Utilisation pour un seul patient. La réutilisation peut augmenter le risque de contamina-
tion et d'infection.
RISQUES RESIDUELS: Reportez-vous aux avertissements et mises en garde.
QUALIFICATIONS REQUISES DE L'UTILISATEUR: La vente ou la commande de ce
dispositif ne peut étre réalisée que par un médecin. Il n'existe aucune exigence
supplémentaire relative aux établissements spéciaux, a la nécessité d'une formation
spécifique ou a des qualifications particulieres nécessaires pour pouvoir utiliser ce
dispositif.
CONSIGNES: Respectez les consignes pour éviter tout risque d'infection et de
contamination.
1) Connectez la conduite d’échantillonnage de gaz au moniteur de capnographie.
2) Insérez les sondes dans les narines du patient.
3) Faites passer la boucle sur les oreilles.
4) Pressez les deux cotés de la bague et faites-la glisser sous le menton.
5) Vérifiez la valeur d’EtCO2 et/ou la forme d'onde affichée sur le moniteur.
MODE D’EMPLOI POUR UNE UTILISATION AVEC DES ACCESSOIRES OU D’AUTRES
DISPOSITIFS: La conduite déchantillonnage est reliée au moniteur de capnographie.
ELIMINATION SURE: Eliminez le dispositif conformément aux réglementations locales,
nationales ou de I'Etat.
SIGNALEMENT D’INCIDENT: Remarque pour l'utilisateur et/ou le patient : tout incident
grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a 'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES :

4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF
Population de patients Adulte Enfant Nourrisson
Conduite déchantillonnage d’EtC02 (D.I.) 0,04 po (1,02 mm) 0,04 po (1,02 mm) 0,04 po (1,02 mm)
Taux d*échantillonnage d’EtC02 < 0,065 |/min < 0,065 |/min <0,065 |/min
Connecteur d'extrémité d'EtC02 Luer femelle, réfléchissant | Luer femelle, réfléchissant | Luer femelle, réfléchissant

Numéro de référence

Tubo de Muestreo Nasal
Sa I ter © de EtCO2 Reflectante

4MSF1-0, 4MSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers

A ARG B @ f g

OPERATING

Tubo de Muestreo Nasal de EtCO2 Reflectante

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: El instrumento es una canula no estéril, desechable y
de uso multiple en un solo paciente que permite tomar muestras de los gases espirados
del paciente.
USO PREVISTO: La canula de muestreo nasal de EtCO2 reflectante esta disefiada para
tomar muestras de gases espirados.
INDICACIONES: La canula de muestreo nasal de EtCO2 reflectante esta disefiada para
tomar muestras de gases espirados en pacientes con respiracion espontanea y que
requieren un control de los gases espirados.
ENTORNO: Hospitales, centros de enfermedades subagudas, centros de atencion
prehospitalaria, centros quirtrgicos y clinicas dentales.
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Lactantes, pediatricos, adultos.
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: La capnografia permite detectar y advertir de
forma temprana los cambios en el estado respiratorio y el riego cardiaco del paciente.
Esto permite a los médicos ajustar la dosis de medicacion o aplicar una intervencién
terapéutica para prevenir la hipoventilacion y la apnea. Se puede administrar oxigenoter-
apia para tratar la hipoxemia medida por los cambios en SpO2, la gasometria arterial y la
mitigacion de la disnea.
CONTRAINDICACIONES: Se desconocen.

f} ADVERTENCIAS:
+ Posicione el tubo para evitar estrangulamientos.
» Mantenga el tubo sobrante enroscado, sin apretar y apartado para evitar riesgos de
dobleces y tropiezos.
« Para reducir el riesgo de conexiones incorrectas y lesiones al paciente, es necesario
comprobar siempre los tubos desde la fuente de gas hasta el dispositivo médico antes de

conectarlos.

@ - Contiene fosfito de tris(nonilfenilo) (TNPP) por encima del 0,1 % m/m.
PRECAUCIONES:
« Consulte a un médico si el paciente refiere infeccion, irritacion de la piel o sensibilizacion
al material.
+ No coloque ninguin objeto sobre el tubo de suministro que pueda obstruir el flujo.
+ No debe utilizarse en pacientes con obstruccion de ambas fosas nasales.
« La precision del control de CO2 puede disminuir mientras el paciente esté respirando
por la boca o si el paciente tiene el tabique desviado.
« Una secrecion excesiva del paciente o la acumulacion de fluidos en el tubo pueden
obstruir la muestra y requerir su sustitucién con mas frecuencia.
+ Uso en un solo paciente. Su reutilizacién puede aumentar el riesgo de contaminacion e
infeccion.
RIESGOS RESIDUALES: Consulte las advertencias y precauciones de uso.
FORMACION REQUERIDA PARA EL USUARIO: La venta de este dispositivo se limita
exclusivamente a médicos o bajo prescripcion facultativa. El uso de este dispositivo no
implica requisitos adicionales para instalaciones especiales, formacién especial o
cualificaciones especificas.
INSTRUCCIONES: Siga las instrucciones para evitar el riesgo de infecciéon y contami-
nacion.
1) Conecte el tubo de muestras gaseosas al capndgrafo.
2) Inserte las puntas nasales en los orificios nasales del paciente.
3) Coloque el tubo hacia arriba sobre las orejas.
4) Apriete los laterales del bolo y deslicelo por debajo de la barbilla.
5) Compruebe el oscilograma o el valor de EtCO2 en la pantalla del capndgrafo.

INSTRUCCIONES DE USO JUNTO CON ACCESORIOS U OTROS DISPOSITIVOS: El tubo
de muestras se conecta al capnografo.

ELIMINACION SEGURA: Elimine el dispositivo segun las normativas locales, provinciales
o nacionales.

NOTIFICACION DE INCIDENCIAS: Se le recuerda al usuario o al paciente que todo
incidente grave que se produzca utilizando el dispositivo debera notificarse al fabricante
y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentren el usuario o el
paciente.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO:

Saltere
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Linea Nasale per Campionamento di EtCO2 Riflettente

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Il dispositivo € una cannula monouso non sterile che
consente il campionamento dei gas espirati dai pazienti.

USO PREVISTO: La cannula nasale per campionamento di ETCO2 riflettente é destinata al
prelievo del gas espirato.

INDICAZIONI: La cannula nasale per campionamento di ETCO2 riflettente € indicata per il
prelievo di gas espirato in pazienti con respirazione spontanea che necessitano di
monitoraggio del gas espirato.

AMBIENTE: Centri ospedalieri, subacuti, pre-ospedalieri, chirurgici e ambulatori
odontoiatrici.

GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Lattanti, eta pediatrica, adulti.

BENEFICI CLINICI PREVISTI: La capnografia consente di rilevare e segnalare precoce-
mente i cambiamenti della funzionalita respiratoria e della perfusione cardiaca del
paziente. Cio permette ai medici di regolare il dosaggio dei farmaci o di attuare un
intervento terapeutico per prevenire I'ipoventilazione e I'apnea. E possibile somministrare
ossigeno supplementare per trattare I'ipossiemia misurata in base alle variazioni di Sp0O2
e ai gas ematici e per alleviare la dispnea.

CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota.

AVVERTENZE:

« Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di strangolamento.

« Mantenere la lunghezza in eccesso del tubo avvolta in modo allentato e fuori dall'area di
applicazione per evitare il rischio di attorcigliamenti e impigliamenti.

« Per ridurre il rischio di collegamenti errati e di lesioni al paziente, verificare sempre il
percorso dei tubi dalla sorgente di gas al dispositivo medico prima di collegarli.

« Contiene Tris(nonilfenil) fosfito (TNPP) superiore allo 0,1% p/p.

PRECAUZIONI:

« Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse infezioni, irritazioni cutanee o
sensibilizzazione al materiale.

« Non collocare alcun oggetto in grado di ostruire il flusso sul tubo dell'ossigeno.

« Non utilizzare su pazienti con entrambe le narici ostruite.

« L'accuratezza di monitoraggio della CO2 pud diminuire quando il paziente respira con la
bocca o se presenta una deviazione del setto.

« Leccessiva secrezione del paziente o un accumulo di liquidi nel tubo puo occludere la
linea di campionamento e richiedere una sostituzione piu frequente.

« Uso monopaziente; il riutilizzo pud aumentare il rischio di contaminazione e infezione.
RISCHI RESIDUI: Fare riferimento ad Avvertenze e Precauzioni.

QUALIFICHE DELL'UTENTE RICHIESTE: Il dispositivo € limitato alla vendita da parte o su
prescrizione di un medico. Non esistono requisiti aggiuntivi per strutture speciali,
formazione speciale o qualifiche particolari per 'uso del dispositivo.

ISTRUZIONI: Attenersi alle istruzioni per evitare il rischio di infezioni e contaminazione.
1) Collegare la linea di campionamento dei gas al monitor per capnografia.

2) Inserire i rebbi nelle narici del paziente.

3) Far passare la cannula sopra le orecchie.

4) Unire le estremita della cannula e portare il dispositivo per vincolare la cannula sotto il
mento.

5) Controllare il valore di EtCO2 e/o la forma d'onda sul display del monitor.

ISTRUZIONI PER L'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI O ALTRI DISPOSITIVI: La
linea di campionamento si collega al monitor capnografico.

SMALTIMENTO SICURO: Smaltire il dispositivo in conformita alle normative locali, statali
o nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI INCIDENTI: Nota per I'utente e/o per il paziente: eventuali
incidenti gravi avvenuti in relazione al dispositivo devono essere segnalati al produttore e
alle autorita competenti dello stato membro in cui risiede l'utente e/o il paziente.
CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI:

Numero di riferimento 4MSF1, 4MSF3 AMSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF
Popolazione di pazienti Adulti Eta pediatrica Infanti
Linea di campionamento per EtC02 (D.I.) 0,04"(1,02 mm) 0,04"(1,02 mm) 0,04"(1,02 mm)
Linea di campionamento per EtC02 < 0,065 LPM < 0,065 LPM < 0,065 LPM

Connettore terminale EtC02

Riflettente, Luer femmina |Riflettente, Luer femmina | Riflettente, Luer femmina

Longueur de la tubulure d'EtC02

6pi(1,8m), 13pi (4,0m)

6pi(1,8m), 13 pi (4,0m)

6pi(1,8m), 13 pi (4,0m)

Sonde (D.I.) 0,111 po 0,111 po 0,078 po
Débit d'oxygeéne <41/min <3I/min <3I/min
Longueur de la tubulure d'oxygéne 7pi(2,1m) 7pi(2,1m) 7pi(2,1m)

Nimero de referencia 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, AMSF3-PED AMSF3-INF Lunghezza del tubo EtC02 &(1,8m), 13’ (4,0m) & (1,8m), 13’ (4,0m) 6 (1,8m), 13 (4,0m)
Poblacion de pacientes Adulto Pedidtrico Recién nacido Rebbi (D.1) 011" 011" 0,078

(Tgig‘:n ‘i“irfgi":ge‘rfgg)de EtC02 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02mm) 0,04" (1,02mm) Portata ossigeno <4/min <3I/min <3I/min
Frecuencia de muestreo de EtC02 <0,0651/min < 0,065 I/min <0,065 I/min Lunghezza tubo per ossigeno 7(2,1m) 7(21m) 7(2,1m)

Conector final de EtC02

Reflectante, Luer hembra

Reflectante, Luer hembra

Reflectante, Luer hembra

Longitud del tubo de EtC02

6'(1,8m), 13'(4,0m)

6'(1,8m), 13'(4,0m)

6'(1,8m), 13'(4,0m)

Punta (diametro interno) 0,111" 0,111" 0,078"
Flujo de oxigeno <41/min <31/min <3I/min
Longitud del tubo de oxigeno 7'(2,1m) 7'(2,1m) 7'(2,1m)
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AVAKAOGTIKN PIVIKA YPAMA SetypatoAnyiag EtCO2

MEPITPA®H XYZKEYHZ: H cuokeun €ival pia pn amooTtelpwpévn kKavoula diag xpnong
yla TOMATAEG XPIOELG OE £vav HOVO aoBevr, Tou emTPEMeL T SelypatoAnyia Twv dgpiwv
TIOU EKTIVEEL O AOOEVNC.

MPOOPIZOMENOZX KOMOX XPHIHX: H avakAaOTIKN PIVIKH KAvoUuAa SelypatoAnyiag

Salter®
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DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO: O dispositivo é uma canula multiusos, descartavel, ndo
esterilizada, para utilizagdo por um Unico paciente, que permite a recolha de amostras
dos gases exalados pelo paciente.

FINALIDADE PREVISTA: A canula de recolha de amostras nasal ETCO2 reflexiva

Reflektierende EtCO2-
Saltere Probenahmeleitung fiir die Nase

4MSF1-0, 4MSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers
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@ Reflektierende EtCO2-Probenahmeleitung fiir die Nase

PRODUKTBESCHREIBUNG: Bei dem nichtsterilen Produkt fiir den mehrmaligen
Gebrauch an einem einzigen Patienten mit anschlieBender Entsorgung handelt es sich
um eine Kantle zur Entnahme der vom Patienten ausgeatmeten Gase.

VERWENDUNGSZWECK: Die reflektierende EtCO2-Nasenbrille zur Probenahme dient der

Reflecterende EtCO2
Saltere Neusbemonsteringslijn
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Reflecterende EtCO2 Neusbemonsteringslijn

OMSCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Het apparaat is een niet-steriele wegwerpcanule
voor meervoudig gebruik waarmee monsters kunnen worden genomen van door de
patiént uitgeademde lucht.

BEOOGDE TOEPASSING: De reflecterende ETCO2-neusbemonsteringscanule is bedoeld

ETCO2 mpoopiletat yia xprion yia tn SetypatoAnpia ekmveduevou aépa.

ENAEIZEIZ: H avakAaoTIKi pivikr kdvoula SetypatoAnwiag ETCO2 mpoopiletat yia
Xprion yla tn SetypatoAnyia ekmvedpevou aépa og aoBeveic Tou avamvéouv pdvol Kat
XPELG{ovTal TapakoAoUBNGoN TOU EKTIVEOUEVOU AEpa.

destina-se a ser utilizada para a amostragem de gas exalado.

INDICAGOES: A canula de recolha de amostras ETCO2 reflexiva destina-se a ser utilizada
para a amostragem de gas exalado em pacientes em respiragcdo espontanea que exijam a
monitorizagao de gas expirado.

Entnahme der ausgeatmeten Gase.

INDIKATIONEN: Die reflektierende EtCO2-Nasenbrille zur Probenahme dient der
Entnahme der ausgeatmeten Gase bei Patienten mit Spontanatmung, die eine
Uberwachung der ausgeatmeten Gase bendtigen.

om te worden gebruikt voor het bemonsteren van uitgeademde lucht.

INDICATIES: De reflecterende ETCO2-neusbemonsteringscanule is bedoeld voor het
bemonsteren van uitgeademde lucht bij spontaan ademende patiénten bij wie het
uitgeademde gas moet worden bewaakt.

MEPIBAAAON: Noookopeia, kévtpa mepiBalpng umoeiwv voonudtwy, kKévtpa
TIPOVOCOKOEIAKNG TIEPIBAAYNG, XELPOUPYIKA KEVTPA, 0SovTIaTpEia.

OMAAA-ZTOXOX AZOENQN: Bpégn, maidlatpikoug aoOeveic, eVANIKEG.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH: H kanvoypagia mapéxet éykaipn Sidyvwon Kat
TPOEIS0T0INON yia AAAYEG TNG TIVEULOVIKIG KATAOTAONG KAl TNG KAPSIAKNAG AIMETWOoNG
Tou aoBevoUC. AUTO EMITPEEL GTOUG LATPOUE TNV TPOGApUoyH TnG SocoAoyiag @appAaKwY
1 TNV €QappOYr OEPATIEVTIKWY TTOPEUBACEWY TIPOKEIUEVOU VA AToPeLXBOUV O
UTTOOEPIOHUAG Kat N drvota. Eivat Suvatr) n xopriynon SUPMANpwHaTikoL 0§uyovou yia T
avTipeTwmon tng umo&atpiac. To ofuydvo petpdtal fAcel Twv alaywv tou SpO2
(KOPEOHUAG TNG AlHOCPAIPiVNG PE 0EUYOVO), TWV AEPIWV AILATOG KAl TNG avakou@Iong amd
™ Svonvola.

ANTENAEIZEIZ: Kapd yvwoTH.

/I\ nPOEIAONOIHEEIS:
« TomoBEeTAOTE TOV CWARVA £T0L WOTE VA ATOPUYETE TUXOV OTPAYYAMOHO.
+ AQriOTE TOV OWARVA TTOU TIEPIOCEVEL XAAAPA TUAYHEVO Kal OE Un TPOoBActuo onpeio,
yla va amo@UYETE TUXOV TOAKIOUA 1 TTAPATATna.
« Ma va HEIWOETE ToV KivOuvo e0QaApéVWY OUVEECEWV Kal TPAUHATIOHOU Tou aoBevoug,
£NEYXETE TAVTA TOUG OWAVEG Ao TNV TTNYH 0EPIOV €wE TNV LATPIKH CUCKEUR TPV a6 TN

oluvdeon.

@ « Nepiéxel pwo@opwdeg Tpig(evvello@aivulio) (TNPP) dvw tou 0,1% Katd Bapog
MPOO®YAAZEIZ:
« JupBouleuTeite 1TPO €4V 0 A0BeVAC TaPOUCIATEL Aoipwén, EpeBIoNO Tou épUaTog
£gua1oONoia 0To LAIKO.
« Mnv ToMoBETEITE AVTIKEIUEVA OTOV CWARVA TTAPOXNG Ta oTToia eVOEXETal va epmodicouv
™ pon.
« Aev mpoopietal yla xprion o€ acBeveig pe amogpagn kat Twv SUo PouBoLVIWV.
« H akpifela tng mapakorotBnong tou CO2 pmopei va pelwBei katd To StaoTnua mou o
aoBevrig avanvéel amd To oTtdpa 1 €av 0 aoBevi¢ éxel amokAivov Sidgpaypua.
« O umepPoIKEG eKkpioelg Tou aoBevoUg 1 n UTIEPBOAIKH CUCCWPELDT LYPWV OTOV
ownva pmopei va epmodicouv T SetypatoAnyia Kat va amaitrogl GUXVOTEPN
avtikatdotaon.
« MNa xprion o€ évav pévo acBevn. H emavaypnaotpomoinon pmopei va av€rioet Tov kivouvo
HOAuvong Kat Aoipwéng.
ENAMOMENONTEZX KINAYNOI: Avatpé€te oTig MpoglSomolnoelg Kal TPO@UAGEELC.

AMAPAITHTA MPOXONTA XPHEZTH: Autrj n ouokeun meplopiletal yia moAnon pévo améd
1aTPd 1) KATOTIV EVTOARC 1ATPOU. AEV UTTAPXOUV TTIPOCHETEC ATTAITHOELG YIa EIOIKE
EYKATAOTAOELG, EISIKN EKTTAIGEVON 1) CUYKEKPIUEVA TIPOOOVTA YIA TN XPHON AUTAG TNG
OUOKEUNG.

OAHTIEZ: Tnpeite TIC 0dnyiEg, yla va amo@UyeTe Tov Kivéuvo Aoipwéng rj poAuvong.

1) ZuvdéoTe T ypappn SetypatoAnyiag agpiwv HE TO HOVITOP KATIVOYPA®Iac.

2) Eloaydyete Toug 066vTe 0Ta poubouvia Tou acBevouc.

3) TUNETE TOV IMAVTA KEPANAG TTAVW Ao T AUTIA.

4) MéoTe Ta MAdiVA Tou PUBICTIKOU Kal CUPETE TO TTPOE TA TIAVW, KATW arTd TO 0ayovL.

5) EAéy€te TV 086vn mapakoAolBNoNG yla TNV Tiur R/Kal TRV Kupatopop®r tou EtCO2.
OAHTFIEZ XPHXZHX ZE ZYNAYAXMO ME EEAPTHMATA H AANAEZ ZYZKEYEZ: H ypapun
SelypaTtoAnYiag CUVSEETAL PE TO POVITOP KATTVOYPA®Iac.

AZOANHZ AMOPPIWH: AmoppiTe TN CUOKEUN CUUPWVA HE TOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG
KOVOVIOHOUG.

ANAO®OPA MEPIZTATIKQN: Emonpdavete otov xpriotn r)/Kat Tov acBevr) 6Tt Ba mpémet va
avagépel KaBe ooapd TEPIOTATIKO TTOU OXETICETAL LIE Tr) CUOKEUT OTOV KATAOKEVAOTH
Kal oTtnV appodia apyr Tou KPAToug HEAOUG OTO OTTOI0 Eival EYKATESTNHEVOG O XPOTNG
i/kat 0 acBeviig.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHZ:

AMBIENTE: Centros hospitalares, subagudos, pré-hospitalares, cirtrgicos e dentérios.
GRUPO ALVO DE PACIENTES: Bebés, pacientes pediatricos, adultos.
BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS: A capnografia proporciona detecao e avisos
precoces de alteragdes no estado da ventilacéo e da perfusédo cardiaca de um paciente.
Isto permite aos médicos ajustarem a dosagem da medicacédo ou aplicarem intervengéo
terapéutica para evitar hipoventilacao e apneia. Pode ser administrado oxigénio

suplementar para tratar a hipoxemia medida pelas alteragdes de SpO2, gases sanguineos

e alivio da falta de ar.

CONTRAINDICAGOES: Nenhuma conhecida.

A AVISOS:

« Posicione a tubagem de forma a evitar asfixia.
« Mantenha a tubagem em excesso enrolada de forma folgada e num local afastado para

evitar o emaranhamento e o perigo de tropecar.

« Para reduzir o risco de ligagOes incorretas e leses no paciente, verifique sempre a

@ tubagem desde a fonte de gas até ao dispositivo médico antes de ligar.

- Contém Fosfito de tris(nonilfenilo) (TNPP) acima de 0,1% w/w.

PRECAUGOES:

« Se o paciente desenvolver uma infecao, irritacado cutanea ou sensibilidade ao material,

consulte um médico.

« Nao coloque nada na tubagem de alimentacao que possa obstruir o fluxo.

- Ndo deve ser utilizado em pacientes com obstrucdo de ambas as narinas.

« A precisdo da monitorizacao do CO2 pode ser diminuida durante o tempo em que o
paciente estd a respirar pela boca ou se o paciente tiver um desvio do septo.

« Uma secrecéo excessiva do paciente ou a acumulacédo de liquidos na tubagem podem
obstruir a recolha de amostras e exigir substituicoes mais frequentes.

« Utilizagao por um Unico paciente; a reutilizacdo pode aumentar o risco de contaminagao

e infegao

RISCOS RESIDUAIS: Consulte Avisos e precaugoes.

QUALIFICAGOES DO UTILIZADOR NECESSARIAS: A venda deste dispositivo esta
restringida a médicos ou mediante a prescricdo de um médico. Nao existem requisitos
adicionais para instalagdes especiais, formacao especial ou qualificacdes em particular
para a utilizacao deste dispositivo.
INSTRUCOES: Siga as instru¢des para evitar o risco de infecao e contaminagao.
1) Ligue a linha de amostragem de gas ao monitor de capnografia.
2) Insira os fixadores nas narinas do paciente.

3) Passe a fita sobre a cabeca e sobre as orelhas.
4) Aperte os lados do bolo e deslize para cima por baixo do queixo.

5) Verifique o visor do monitor sobre o valor EtCO2 e/ou forma de onda.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO JUNTAMENTE COM ACESSORIOS OU OUTROS
DISPOSITIVOS: A linha de recolha de amostras é ligada ao monitor de capnografia.
ELIMINAGAO SEGURA: Elimine o dispositivo de acordo com os regulamentos locais,

estatais ou nacionais.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES: Notificar o utilizador e/ou paciente que qualquer
incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do Estado-membro em que o utilizador e/ou

paciente estd estabelecido.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO:

Nimero de referéncia 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF
Populagdo de pacientes Adulto Pedidtrico Bebé
Linha de recolha de amostras EtC02 (D. .) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm)
Taxa de recolha de amostras Et(02 < 0,065 LPM <0,065LPM < 0,065 LPM

Teppatikog ouvdetripag EtC02 Avtavakhaotiko, Onhuko Luer | Avtavakhaotiko, Onhuko Luer | - Avtavakhaotiko, Bnhuko Luer

Mrkog owhiva EtC02 6"(1,8m), 13'(4,0m) 6" (1,8m), 13'(4,0m) 6"(1,8m), 13'(4,0m)
0606vtac (eowt. diapetpoc) 0,111" 0,111" 0,078"
PuBpog pong o§uydvou <4LPM <3LPM <3LPM
Mrkog owhva o§uyovou 7'(2,1m) 7(2,1m) 7'(2,1m)

AptBuoc avagopdg 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF Conector de extremidade EtC02 Reflexivo, Luer fémea Reflexivo, Luer fémea | Reflexivo, Luer fémea
M\nBuopoc acbevav Evijhikeg Nadatpikoi aoBeveic Bpégn Comprimento da tubagem EtC02 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m) | 6'(1,8m), 13'(4,0m)
Fpuuunééflvuurohnwlac EtC02 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) 004" (1,02 mm) Fixador (D. 1.) 0,111 011" 0,078"
(eour. Bidpetpo) Taxa de fluxo de oxigénio <4LPM <3LPM <3LPM
PuBpdc derypatohnypiag EtC02 <0,065LPM <0,065LPM <0,065 LPM Comprimento da tubagem de oxigénio 72m) 70m 70m

UMGEBUNG: Krankenhauser, subakute oder praklinische Behandlung, chirurgische
Zentren, Zahnarztpraxen.

PATIENTENZIELGRUPPE: Sduglinge, Kinder, Erwachsene.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: Die Kapnometrie bietet eine Friiherkennung von
und Warnung vor Veranderungen im Beatmungszustand und der Durchblutung des
Herzens des Patienten. Dies ermdglicht es Klinikdrzten, die Medikamentendosis
anzupassen oder therapeutisch einzugreifen, um Hypoventilation und Apnoe zu
verhindern. Es kann zusatzlicher Sauerstoff gegeben werden, um Sauerstoffunterver-
sorgung zu behandeln, gemessen an Anderungen in den SpO2-Blutgasen und der
Linderung der Kurzatmigkeit.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt.

/I WARNHINWEISE:
- Positionieren Sie die Schlduche so, dass keine Strangulierungsgefahr besteht.
« Lagern Sie nicht bendtigte Schlduche locker aufgerollt und separat, um ein Abknicken
bzw. ein Stolperrisiko zu vermeiden.
» Um das Risiko von Fehlanschliissen und die Verletzungsgefahr fiir den Patienten zu
verringern, ist vor dem AnschlieBen der Schlauchverlauf von der Gasquelle bis zum
Medizinprodukt nachzuverfolgen.

@ « Enthélt mehr als 0,1 % Tris(nonylphenyl)phosphit (TNPP)
VORSICHTSMASSNAHMEN:
- Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der Patient eine Infektion, Hautreizung oder
Sensibilisierung entwickelt.
- Legen Sie keine Gegenstande auf den Schlduchen ab, die den Durchfluss behindern
konnten.
« Nicht zur Verwendung bei Patienten mit beidseits verstopften Nasenléchern geeignet.
« Die Genauigkeit der CO2-Uberwachung kann wahrend der Mundatmungsphase des
Patienten oder bei schrdgem Septum beeintréchtigt sein.
- UbermaBige Sekretionen des Patienten bzw. Fliissigkeitsansammlungen im
Schlauchsystem kénnen die Probenahme erschweren und erfordern ein haufigeres
Austauschen von Komponenten.
« Fiir den Gebrauch an einem einzigen Patienten; Wiederverwendung kann das
Kontaminations- und Infektionsrisiko erhéhen
RESTRISIKEN: Siehe Warnungen und Hinweise.
ERFORDERLICHE QUALIFIKATIONEN FUR ANWENDER: Dieses Gerit darf nur von
einem Arzt oder auf drztliche Anordnung verkauft werden. Die Verwendung dieses Gerats
unterliegt keinen zusatzlichen Anforderungen an spezielle Einrichtungen, eine besondere
Ausbildung oder besondere Qualifikationen.
ANWEISUNGEN: Befolgen Sie die Anweisungen, um Infektions- und Kontaminationsrisik-
en zu vermeiden.
1) Verbinden Sie die Gasleitung zur Probenahme mit dem Kapnometrie-Monitor.
2) Fiihren Sie die Kunststoffenden in die Nasenl6cher des Patienten ein.
3) Fiihren Sie die Schlaufe des Kopfteils tiber die Ohren.
4) Driicken Sie die Seiten der Spange zusammen und schieben Sie sie unter dem Kinn
nach oben.
5) Priifen Sie die Bildschirmanzeige auf den EtCO2-Wert und/oder die Funktionskurve.
GEBRAUCHSANWEISUNG FUR DIE VERWENDUNG IN KOMBINATION MIT ZUBEHOR

ODER ANDEREN PRODUKTEN: Die Probenahmeleitung wird an den Kapnographiemoni-
tor angeschlossen.

SICHERE ENTSORGUNG: Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen, regionalen oder
nationalen Vorschriften.

MELDUNG VON ZWISCHENFALLEN: Hinweis an den Benutzer und/oder Patienten, dass
jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt dem Hersteller

OMGEVING: Ziekenhuis, sub-acuut, pre-ziekenhuis, chirurgische centra, tandartsprakti-
jken.

BEOOGDE GROEP PATIENTEN: Baby's, kinderen, volwassenen.

VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: Capnografie biedt vroegtijdige detectie van en
waarschuwing voor veranderingen in de ademhalingsstatus en hartperfusie van een
patiént. Dit stelt artsen in staat de dosering van de medicatie aan te passen of
therapeutische interventie toe te passen om hypoventilatie en apneu te voorkomen.
Extra zuurstof kan worden toegediend om hypoxemie te behandelen, gemeten aan de
hand van veranderingen in SpO2, bloedgassen en verlichting van kortademigheid.
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend.

/I WAARSCHUWINGEN:
- Plaats de slangen zodanig dat het gevaar van verstikking wordt voorkomen.
» Houd overtollige slangen losjes opgerold en buiten het bereik om knikken van de
slangen en het gevaar van erover struikelen te voorkomen.
+ Om het risico van foutieve aansluitingen en patiéntletsel te voorkomen, dient u de
slangen altijd vanaf de gasbron naar het medische apparaat te volgen voordat u ze
aansluit.

@ « Bevat tris(nonylfenyl)fosfiet (TNPP) boven 0,1% w/w.
VOORZICHTIG:
- Raadpleeg een arts als de patiént een infectie, huidirritatie of materiaalovergevoeligheid
ontwikkelt.
« Plaats niets op de toevoerslangen dat de doorstroming kan belemmeren.
+ Niet voor gebruik bij patiénten met obstructie van beide neusgaten.
+ De nauwkeurigheid van CO2-monitoring kan verminderd zijn als de patiént door de
mond ademt of als de patiént een afwijkend septum heeft.
- Overmatige afscheiding van de patiént of ophoping van vloeistoffen in de slang kan het
monster afsluiten en frequentere vervanging vereisen.
+Voor eenmalig gebruik, hergebruik kan het risico op besmetting en infectie vergroten
RESTRISICO’S: Zie Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.
NOODZAKELIJKE GEBRUIKERSKWALIFICATIES: Dit hulpmiddel mag uitsluitend door of
in opdracht van een arts worden verkocht. Er zijn geen bijkomende vereisten voor
speciale inrichtingen, speciale opleidingen of bijzondere kwalificaties voor het gebruik
van dit apparaat.
INSTRUCTIES: Volg de instructies om het risico van infectie en besmetting te voorkomen.
1) Sluit de gasmonsterlijn aan op de capnografiemonitor.
2) Breng de uiteinden aan in de neusgaten van de patiént.
3) Leid de lus van de hoofdset omhoog en over de oren.
4) Knijp de zijkanten van de klem in en schuif hem onder de kin.
5) Controleer of er een EtCO2-waarde en/of golfvorm verschijnt op het display.
INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK IN COMBINATIE MET TOEBEHOREN/OF ANDERE
APPARATEN: De bemonsteringslijn wordt aangesloten op de capnografiemonitor.
VEILIGE VERWIDERING: Verwijder het hulpmiddel volgens de plaatselijke of landelijke
regelingen.
MELDEN VAN INCIDENTEN: Kennisgeving aan de gebruiker en/of de patiént dat elk
ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént is gevestigd.
PRESTATIEKENMERKEN:

und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Refﬁrent|enumme?r AMSF1, AMSFS AMSE, éM§F3_PED 4M§F3?|NF

Patient niedergelassen ist, gemeldet werden sollte. Patiéntenpopulatie Volwassene Pediatrisch Luigeling

LEISTUNGSMERKMALE: EtC02-bemonsteringslijn (1.D.) 0,04" (1,02 mm) 0,04"(1,02mm) 0,04" (1,02 mm)

EtC02-bemonsteringssnelheid <0,065LPM <0,065LPM <0,065LPM

Referenznummer AMSF1, 4MSF3 4MSF2, AMSF3-PED 4MSF3-INF EtC02-eindconnector Reflecterende, vrouwelijke Luer |Reflecterende, vrouwelijke Luer | Reflecterende, vrouwelijke Luer|
Patientenpopulation Erwachsene Pédiatrisch Saugling Lengte EtC02-slang 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m)
EtC02-Probenahmeleitung (ID) 1,02 mm (0,04") 1,02mm (0,04") 1,02 mm (0,04") Tand (.D.) 0,111” 0,111" 0,078"
EtC02-Probenahmegeschwindigkeit < 0,065 |/min < 0,065 |/min < 0,065 |/min Stroomsnelheid zuurstof <41PM <3LPM <3LPM
EtC02-Endstecker Reflektierender, weiblicher Luer| Reflektierender, weiblicher Luer | Reflektierender, weiblicher Luer Lengte zuurstofslang 7'(2,1m) 7'(2,1m) 7'(2,1m)

EtC02-Schlauchlange 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m), 13’ (4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m)
Kunststoffende (ID) 0,111" 0,111" 0,078"
Sauerstoffdurchsatz <41/min <3I/min <3I/min

Lange des Sauerstoffschlauchs 7'(2,1m) 7'(2,1m) 7'(2,1m)
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OPERATING STORAGE

m Reflekterende EtCO2-naeseprovetagningsslange

BESKRIVELSE AF ENHED: Anordningen er et ikke sterilt kateter til engangsbrug, paen
eInIEeIt patient til flere anvendelser, som muligger prevetagning af patientens udanding-
sluft.

TILSIGTET FORMAL: Den reflekterende EtCO2-naestepravetagningskanyle er beregnet til
at blive brugt til at tage prever af udandingsluft.

INDIKATIONER: Den reflekterende EtCO2-naesteprgvetagningskanyle er beregnet til at
blive brugt til at tage prover af uddndingsluften hos patienter med spontan vejrtraekning,
hvor der er behov for overvagning af udandingsluften.

OMGIVELSE: Hospitaler, subakutte, praehospitale, kirurgiske centre, tandlaegeklinikker.
PATIENTMALGRUPPE: Spaedbarn, paediatrisk, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: Kapnografi giver tidlig detektion og advarsel om
andringer i en patients ventilationsstatus og kardial perfusion. Dette giver laegerne
mulighed for at justere medicindoseringen eller foretage terapeutiske indgreb for at
forhindre hypoventilation og apne. llttilfersel kan bruges til at behandle hypoxaemi malt
ud fra endringerne i SpO2, blodgas og afhjeelpning af stakandethed.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte.

A ADVARSLER:
« Placér slangen saledes, at kvaelning undgas.
« Rul overskydende slange last op, og placer den saledes at der ikke opstar knaek pé den,
og sa der ikke er risiko for, at man kan falde over den.
« For at mindske risikoen for forkerte tilslutninger og patientskader skal slangen altid
folges fra gaskilden til det medicinske udstyr, inden tilslutningen foretages.

@ « Indeholder tris(nonylphenyl)phosphit (TNPP) over en vaegtprocent pé 0,1 % w/w
FORSIGTIG:
- Kontakt en lzege, hvis patienten udvikler en infektion, hudirritation eller materialesensi-
bilisering.
« Undlad at anbringe genstande pé forsyningsslangen, som kan forhindre gennem-
stremningen.
« Mé ikke anvendes til patienter med obstruktion af begge naesebor.
- Ngjagtigheden af CO2-overvagningen kan blive forringet, nar patienten traekker vejret
gennem munden, eller hvis patienten har en skaev naeseskillevaeg.
- Overdreven patientsekretion eller ophobning af vaeske i slangen kan tilstoppe
prevetagningen og kraeve hyppigere udskiftning.
« Brug til en enkelt patient, genbrug kan @ge risikoen for kontaminering og infektion.
TILBAGEVARENDE RISICI: Se Advarsler og Forholdsregler.
N@DVENDIG BRUGERKVALIFIKATION: Denne anordning ma kun szelges af eller efter
ordinering fra en laege. Der er ikke yderligere krav til saerlige faciliteter, seerlig uddannelse
eller saerlige kvalifikationer med henblik pa brugen af denne anordning.
INSTRUKTIONER: Folg anvisningerne for at undga, at der er risiko for infektion og
forurening.
1) Tilslut gasprevetagningsslangen til kapnografiapparatet.
2) Indseet studserne i patientens naesebor.
3) For headsetlgkken op og over grerne.
4) Tryk klemmen sammen, og fer den op under hagen.
5) Kontrollér den viste EtCO2-veerdi og/eller balgeform pa skeermen.
BRUGSANVISNING TIL BRUG | KOMBINATION MED TILBEH@R ELLER ANDRE
ENHEDER: Provetagningsslangen forbindes med kapnografiapparatet.
SIKKER BORTSKAFFELSE: Enheden skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale,
regionale eller nationale bestemmelser.
RAPPORTERING AF HAENDELSER: Informér brugeren og/eller patienten om, at alle
alvorlige haendelser, der forekommer i forbindelse med udstyret, skal indberettes til
producenten og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

YDEEVNEKARAKTERISTIKA:

Reflekterande EtCO2
Saltere Nasal Provtagningsslang

4MSF1-0, AMSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers
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50°C
OPERATING STORAGE
TEMP

Reflekterande EtCO2 Nasal Provtagningsslang

ENHETSBESKRIVNING: Enheten &r en osteril, patientbunden engangskanyl for
flergangsbruk som majliggor provtagning av patientens utandningsluft.

AVSETT SYFTE: Den reflekterande nasale ETCO2-provtagningskanylen &r avsedd att
anvandas for provtagning pa utandningsgaser.

INDIKATIONER: Den reflekterande nasala ETCO2-provtagningskanylen ar avsedd att
anvandas for provtagning av utandningsgas fran patienter med spontanandning som
behover 6vervakning av utandad gas.

MILJO: Sjukhus, subakuta, prehospitala, kirurgiska inréttningar, tandldkarmottagningar.
PATIENTMALGRUPP: Spadbarn, pediatrisk, vuxen.

FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: Kapnografi tillhandahaller tidig upptackt och
varning om férandringar i patientens ventilationsstatus och kardiella perfusion. Detta gor
att Idkare kan justera lakemedelsdosering eller tillimpa terapeutisk intervention for att
forebygga hypoventilering och apné. Kompletterande syrgas kan administreras for att
behandla hypoxemi som uppmatts genom férandringar i SpO2, blodgaser och lindra
andndd.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kidnda.

/I\| VARNINGAR:
- Satt slangen sa att risk for strypning undviks.
« Rulla upp och hall undan 6verflodig slang for att férebygga knickning och snubbling.
« For att minska risken for felkopplingar och patientskador, folj alltid slangarna fran
gaskallan till den medicintekniska produkten innan anslutning.
« Innehaller Tris(nonylfenol)fosfit (TNPP) 6ver 0,1 % w/w.
FORSIKTIGHETSATGARDER:
« Radgor med ldkare om patienten utvecklar infektion, hudirritation eller kénslighet for
material.
- Stéll ingenting pa tillforselslangen som kan stoppa flodet.
- Ska inte anvédndas pa patienter med bada nasborrarna téppta.
« Korrektheten av CO2-6vervakningen kan minskas om patienten andas genom munnen
eller om patienten har en avvikande skiljevéagg.
« Overdriven patientsekretion eller en pasamling av vétska i slangarna kan stoppa
provtagningen och kraver oftare utbyten.
« Anvands av en enda patient, dteranvandning kan 6ka risken fér kontaminering och
infektion
RESIDUALRISKER: Hanvisar till varningar och forsiktighetsatgérder.
NODVANDIGA ANVANDARKVALIFIKATIONER: Enheten far endast séljas av eller p&
ordination av ldkare. Det finns inga ytterligare krav for specialinrdttningar, specialutbild-
ning eller speciella kvalifikationer for att anvdanda denna enhet.
INSTRUKTIONER: Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och kontamina-
tion.
1) Koppla gasprovtagningsslangen till kapnografmonitorn.
2) For in piggarna i ndsborrarna.
3) Séatt headsetoglan upp och Gver 6ronen.
4) Kldm ihop sidorna pa bolon och for upp under hakan.
5) Kontrollera 6vervakningsskarmen for EtCO2-vérde och/eller vagform.
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING TILLSAMMANS MED TILLBEHOR ELLER ANDRA
ENHETER: Provtagningsslangen ansluts till kapnografimonitorn.

SAKERT BORTSKAFFANDE: Kassera enheten i enlighet med lokala, regionala eller
nationella bestammelser.

RAPPORTERING AV INCIDENTER: Meddelande till anvandare och/eller patient att om en
allvarlig incident rérande enheten har intraffat ska detta rapporteras till tillverkaren och
den kompetenta myndigheten i medlemsstaten i vilken anvéndare och/eller patient &r
etablerad.

PRESTANDAEGENSKAPER:

Referensnummer AMSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF
Referencenummer 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED 4MSF3-INF Patientpopulation Vuxen Pediatrisk Spadbarn
Patientpopulation Voksen Paediatrisk Spadbarn EtC02 provtagningsslang (1.D.) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm)
Efﬁr?é?VZEa?:é?gr;S|ange 1,02 mm (0,04") 1,02mm (0,047) 1,02 mm (0,04°) EtC02 provtagningstakt < 0,065 LPM <0,065LPM <0,065LPM

gdia EtC02 dndkoppling Reflekterande hon-luerkoppling | Reflekterande hon-luerkoppling | Reflekterande hon-luerkoppling

EtC02-provetagningsfrekvens < 0,065 |/min < 0,065 |/min < 0,065 |/min EtC02 slanglingd 6 (18m), 13 (4,0m) 6 (1,8m), 13'(4,0m) 6 (1,8m), 13'(4,0m)
EtC02 endeforbindelse Reflekterende, hunluer | Reflekterende, hunluer Reflekterende, hunluer Pigg (1.D) 011" 0" 0,078
EtC02-slangens lengde 1,8m(6'),4,0m (13) 1,8m(6'),4,0m (13) 1,8m(6),4,0m(13') Fladeshastighet syrgas <4LPM <3LPM <3LPM
Studs (indvendig diameter) 0,111" 0,111" 0,078" Tangd pa syrgassiangar 72im) 72im 701m
Iltgennemstremningshastighed <4 |/min <3 |/min <3I/min
IIitslangens lengde 2,1m(7) 2,1m(7) 2,1m(7)

Reflekterende EtCO2
Saltere Nasal Prgvelinje

4MSF1-0, 4MSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers
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(f® Reflekterende EtCO2 Nasal Provelinje

BESKRIVELSE AV ENHETEN: Enheten er en ikke-steril flerbruks engangskanyle til én
enkelt pasient, som gjer det mulig a ta prever av pasientens utandingsgasser.
TILTENKT FORMAL: Den reflekterende ETCO2 nasale pravekanylen skal brukes til & ta
prover av utdndet gass.

INDIKASJONER: Den reflekterende ETCO2 nasale prevekanylen skal brukes til & ta prever
av utandet gass hos spontant pustende pasienter der det kreves overvéking av utandet
gass.

MILJ@: Sykehus, subakutter, pre-sykehus, kirurgiske sentre, tannlegekontor.
PASIENT-MALGRUPPE: Spedbarn, barn, voksen.

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: Kapnografi gir tidlig oppdagelse og varsel om
endringer i en pasients respirasjonsstatus og hjerteperfusjon. Dette gjer at leger kan
justere medisindose eller utfgre terapeutisk intervensjon for a forhindre hypoventilasjon
og apne. Supplerende oksygen kan leveres for a behandle hypoksemi malt som
endringer i SpO2, blodgasser og lindring av kortpustethet.

KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjente.

/I\| ADVARSLER:
« Plasser slangen slik at risiko for kvelning unngas.
- Hold overskytende slanger lgst opprullet og ut av veien for a forhindre knekker og
snublingsfarer.
- For a redusere faren for feilkoblinger og pasientskader ma du alltid spore tubene fra
@ gasskilden til det medisinske apparatet fer du kobler dem til.
« Inneholder Tris(nonylfenyl)fosfitt (TNPP) over 0,1 % w/w.

FORHOLDSREGLER:

- Radfer deg med en lege hvis pasienten utvikler infeksjon, hudirritasjon eller reagerer
med allergi pa materialer.

« Plasser ikke noe pa forsyningsslangen som kan hindre stremningen.

« Skal ikke brukes pa pasienter med obstruksjon av begge neseborene.

+ Noyaktigheten av CO2-overvakingen kan reduseres nar pasienten puster giennom
munnen, eller hvis pasienten har skjevt septum.

« Overdreven sekresjon hos pasienten eller oppbygging av vaesker i slangen kan blokkere
provetakingen og kreve hyppigere utskifting.

- Til engangsbruk, og gjenbruk kan gke risikoen for kontaminering og infeksjon
GJENVARENDE RISIKOER: Se avsnittene Advarsler og Forholdsregler.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER: Salg av denne enheten er begrenset til leger
eller pa deres ordre. Det er ingen ytterligere krav om spesielle fasiliteter, spesialtrening
eller noen spesifikke kvalifikasjoner for bruken av denne enheten.

INSTRUKSJONER: Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og forurensning.
1) Koble gassprevetakingslinjen til kapnografi-monitoren.

2) Sett gaflene inn i pasientens nesebor.

3) Vikle hodesettlgkken opp og over grene.

4) Klem sidene av boloen, og skli opp under haken.

5) Sjekk monitorskjermen for EtCO2-verdi og/eller -balgeform.

INSTRUKSJONER FOR BRUK | KOMBINASJON MED TILBEH@R ELLER ANDRE
ENHETER: Prgvetakingsslangen kobles til kapnografimonitoren.

SIKKER AVHENDING: Avhend enheten i samsvar med lokale, statlige eller nasjonale
forskrifter.

RAPPORTERING AV HENDELSER: Merknad til bruker og/eller pasient om at enhver
alvorlig hendelse som skjer i forbindelse med enheten bgr rapporteres til produsenten og
de relevante myndighetene i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
YTELSESKARAKTERISTIKKER:

Referansenummer 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF
Pasientpopulasjon Voksen Pediatrisk Spedbarn
EtC02-provetakingsslange (1.D.)| 1,02 mm (0,04 tommer) 1,02 mm (0,04 tommer) 1,02 mm (0,04 tommer)
EtC02-provetakingshastighet < 0,065 LPM < 0,065 LPM < 0,065 LPM

EtC02 endekontakt Reflekterende, kvinnelig luer | Reflekterende, kvinnelig luer Reflekterende, kvinnelig luer
EtC02-slangens lengde 1,8m (6 fot), 4,0m (13 fot) | 1,8 m (6fot), 4,0m (13fot) | 1,8 m (6 fot), 4,0 m (13 fot)
Gaffel (1.D.) 0,111" 0,111" 0,111"
Oksygenstremningshastighet <4LPM <3LPM <3LPM
Oksygenslangens lengde 2,1 m (7 fot) 2,1 m (7 fot) 2,1m (7 fot)

Nenan Kautta Kaytettava,
Saltere® Heijastava EtCO2-
Naytteenottoputki
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LAITTEEN KUVAUS: Laite on ei-steriili, havitettava kanyyli, joka on tarkoitettu
kéytettavéksi yhdelld potilaalla useamman kerran ja joka mahdollistaa néytteiden oton
potilaan ulos hengittamistd kaasuista.

KAYTTOTARKOITUS: Heijastavia, nenin kautta kaytettavid ETCO2-naytteenotto-
kanyyleita kdytetd@n uloshengitetyn kaasun ndytteenottoon.

KAYTTOTARKOITUKSET: Heijastavia, nenin kautta kiytettavia ETCO2-ndytteenotto-
kanyyleita kdytetaan uloshengitetyn ndytteen ottamiseen ulos hengitetysta kaasusta
itsendisesti hengittavien potilaiden kohdalla, kun ulos hengitetyn kaasun valvominen on
valttamatonta.

YMPARISTO: Sairaala, akuuttihoito, sairaalahoitoa edeltiva hoito, kirurgiset keskukset,
hammaslaakarin vastaanotot.

POTILASKOHDERYHMA: Vauvat, lapset, aikuiset.

ODOTETUT KLIINISET EDUT: Kapnografialla potilaan hengityksen ja syddmen
happitason muutokset havaitaan varhaisessa vaiheessa ja niista voidaan antaa
tarvittaessa varoitus. Ndin ladkarit voivat saataa ladkitysannoksia tai antaa muuta hoitoa
hypoventilaation ja apnean estamiseksi. Potilaalle voidaan antaa liséhappea SpO2:n ja
verikaasujen muutoksien perusteella mitatun hypoksemian hoitamiseksi ja hengenahdis-
tuksen helpottamiseksi.

VASTA-AIHEET: Ei tiedossa.

VAROITUSKSET:
- Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan valttya.
+ Pidd letkun ylimaardinen osa l6yhasti keralld ja pidd se poissa tieltd kiertymis- ja
kompastumisvaaran valttamiseksi.
«Véhenna virheellisten liitdntdjen ja potilasvamman mahdollisuutta seuraamalla aina
letkuja kaasuldhteestd ladkinnalliseen laitteeseen ennen lopullista liittamista.

@ - Siséltaa tris(nonyylifenyyli)fosfiittia (TNPP) yli 0,1 % w/w.
HUOMIOITA:
- Ota yhteyttd ladkariin, jos potilas alkaa karsia infektiosta, artyneesta ihosta ja
materiaaliyliherkkyydesta.
« Ald aseta syottoletkujen paalle mitaan, mika voisi estad hapen virtausta.
- Ei saa kayttaa potilailla, joiden molemmat sieraimet ovat tukossa.
+ CO2-valvonnan tarkkuutta voidaan laskea potilaan hengittdessa suun kautta tai jos
potilaan nendn véliseindn rakenteessa on poikkeavuutta.
- Liiallinen potilaseritteiden tai nesteiden kerddantyminen letkuihin saattaa estaa
ndytteiden ottamisen ja johtaa lyhyempiin vaihtovaleihin.
- Kaytettavaksi yhdella potilaalla; uudelleenkaytto voi lisata kontaminaatio- ja infektiorisk-
ia
JAANNOSRISKIT: Katso kohta Varoitukset ja huomautukset.

VAADITTU KAYTTAJAN PATEVYYS: Titi laitetta voi myyda vain |4akari tai ladkarin
maardyksestd. Taman laitteen kaytto ei edellytd erikoistiloja, erikoiskoulutusta tai muita
erityisid patevyyksia.

OHJEET: Noudata ohjeita valttadksesi infektioiden ja kontaminaation riskin.

1) Liitd kaasun naytteenottoputki kapnografiamonitoriin.

2) Laita viikset potilaan sieraimiin.

3) Kaanna letkusto ylos ja aseta korvien ylle.

4) Purista kiristimen sivuja ja liu’uta leuan alle.

5) Tarkasta EtCO2-arvo ja/tai aaltomuoto monitorin naytolta.

KAYTTOOHJEET LISAVARUSTEIDEN TAl MUIDEN LAITTEIDEN KANSSA: Naytteenotto-
linja liitetdan kapnografiamonitoriin.

TURVALLINEN HAVITTAMINEN: Haviti laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten
maardysten mukaan.

TAPAHTUMIEN RAPORTOINTI: Huomautus kayttdjalle ja/tai potilaalle: kaikenlaiset
taman laitteen kdyton yhteydessa sattuneet vakavat tilanteet on raportoitava valmistajal-
le ja kdyttdjan ja/tai potilaan oleskelumaan (jasenvaltion) valtuutetulle viranomaiselle.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET:

Viitenumero 4MSF1, 4MSF3 AMSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF
Potilaspopulaatio Aikuiset Lapset Vauvat
EtC02-ndytteenottoputki (1.D) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm)
EtC02-ndytteenottonopeus < 0,065 LPM < 0,065 LPM <0,065LPM
EtC02-paatyliitin Heijastava naaras-Luer Heijastava naaras-Luer Heijastava naaras-Luer
EtC02-letkun pituus 6'(1,8m),13'(4,0m) 6'(1,8m),13'(4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m)
Viiksi (1.D.) 0,111" 0,111" 0,078"
Oxygen Flow Rate <4LPM <3LPM <3LPM
Happiletkun pituus 7'(2,1m) 7'(2,1m) 7'(2,1m)




Odblaskowa Linia Donosowa
Sal ter © do Probkowania EtCO2

4MSF1-0, 4MSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers

ALRBIG@mw ] |

OPERATING STORAGE

Odblaskowa Linia Donosowa do Prébkowania EtCO2

OPIS WYROBU: Wyrob jest niesterylng, jednorazowa kaniulg przeznaczong do
kilkukrotnego uzycia przez jednego pacjenta, ktéra umozliwia pobieranie prébek gazow
wydychanych przez pacjenta.

PRZEZNACZENIE WYROBU: Odblaskowa kaniula donosowa do prébkowania EtCO2 jest
przeznaczona do pobierania probek wydychanego gazu.

WSKAZANIA: Odblaskowa kaniula donosowa do prébkowania EtCO2 jest przeznaczona
do pobierania prébek wydychanego gazu u pacjentéw oddychajacych spontanicznie,
ktérzy wymagaja monitorowania wydychanego gazu.

WARUNKI: Szpitalne, podostre, przedszpitalne, osrodki chirurgiczne, gabinety
stomatologiczne.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW: Niemowleta, dzieci, dorosli.

OCZEKIWANE KORZYSCI KLINICZNE: Kapnografia umozliwia wczesne wykrywanie
zmian w statusie wentylacji pacjenta i perfuzji serca oraz informowanie o nich. Umozliwia
to lekarzom modyfikacje dawek lekdw lub zastosowanie interwencji terapeutycznej, aby
zapobiec hipowentylacji i bezdechowi. W przypadku niedotlenienia stwierdzonego na
podstawie zmian SpO2 i gazometrii oraz w celu ztagodzenia zadyszki mozna zastosowac
suplementacje tlenem.

PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych.

/I\ OSTRZEZENIA:
« Przewdd nalezy umiescic tak, aby unikna¢ uduszenia.
- Nadmiar przewodu nalezy luzno zwina¢ i umiescic tak, aby uniknac ryzyka zgiecia
przewodu lub potkniecia sie.
« Aby zmniejszy¢ ryzyko btednych pofaczen i obrazen u pacjenta, przed podtaczeniem
nalezy zawsze sprawdzi¢ przewody od zrédta gazu do wyrobu medycznego.

@ « Zawiera tris(nonylofenylo)fosfit (TNPP) w ilosci powyzej 0,1% w/w.
PRZESTROGI:
- Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta rozwinie sie zakazenie, podraznienie
skory lub nadwrazliwos¢ dotykowa.
« Na przewodzie doprowadzajacym nie wolno umieszczac zadnych przedmiotéw, ktére
mogtyby ograniczyc przeptyw.
- Nie stosowac u pacjentéw z niedroznoscia obu nozdrzy.
- Doktadnos¢ monitorowania CO2 moze by¢ zmniejszona, gdy pacjent oddycha przez
usta lub jesli pacjent ma skrzywiong przegrode nosowa.
« Nadmierna ilo$¢ wydzieliny u pacjenta lub gromadzenie sie ptyndw w przewodzie moze
spowodowac zablokowanie linii prébkowania i wymagac czestszej wymiany.
« Produkt przeznaczony do uzycia u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze zwiekszy¢
ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia.
ZAGROZENIA REZYDUALNE: Patrz: Ostrzezenia i przestrogi.
NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA: Wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie. Nie ma zadnych dodatkowych wymagan dotyczacych
specjalnych udogodnien, specjalnego przeszkolenia ani szczegdlnych uprawnien do
uzytkowania tego wyrobu.
INSTRUKCJA: Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami, aby uniknac ryzyka zakazenia i
zanieczyszczenia.
1) Podtaczy¢ przewodd do prébkowania gazu do monitora kapnografii.
2) Wprowadzi¢ wasy do nozdrzy pacjenta.
3) Poprowadzi¢ przewdd tlenowy w gére i zatozyc za uszami.
4) Scisna¢ boki suwaka bolo i przesuna¢ go pod brode.
5) Sprawdzi¢ wyswietlang na monitorze wartosc i/lub krzywa EtCO2.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI LUB INNYMI
WYROBAMI: Linia probkowania taczy sie z monitorem kapnografii.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA: Wyrdb nalezy utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi,
stanowymi lub krajowymi.

ZGLASZANIE INCYDENTOW: Informacja dla uzytkownika i/lub pacjenta o tym, ze kazdy
powazny incydent, ktéry miat miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgtaszac producento-
wi i wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
ma siedzibe.

SPECYFIKACJA DZIALANIA:

CeeTooTpaxkawowasn
Salter® Ha3anbHasA Npo60oT6opHasn

nnuHMAa gna aHannsa EtCO2
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CBeTooTpaXkalLwas Ha3anbHaA NPo600T60PHAA NUHUA
ansa aHannsa EtCO2

OMUCAHUE U3QEJNUA: V3penve npeacTaBnseT coboi HeCcTepunbHyio 04HOPa3oBYio
KaHI0/l0, KoTopasn npefHa3HayeHa [J19 MHOFOKPaTHOTO UCMOJb30BaHMA Y OAHOrO
naLveHTa v No3BosIAeT OTOMPaTh NPOO6bI BblfbIXaeMbiX ra30B Yy NaLeHTa.
MPEQYCMOTPEHHOE NMPUMEHEHME: CBeToOTpaxatoLan HasanbHas npobooTbopHas
KaHtona ana aHanvsa ETCO2 npefHa3HaueHa ansa ot6opa Npob BbiblxaeMbix ra3os.

MOKA3AHMUA: CeeToOTpaaloLas HasanbHaa NPo6ooT60pHanA KaHoNA ANA aHanv3a
ETCO2 npepHa3HayeHa ans ot6opa Npob BblbIXaeMblX ra3oB y NaLUeHTOB CO
CMOHTaHHbIM AibIXaHKeM, TPeBYHIOLLIMX MOHUTOPUHIA Fa30BOrO COCTaBa BblfbIxaeMoro
BO3AyXa.

YCJI0BUA UCMOJIb3OBAHUA: CralmoHap, MHTEHCUBHAA Tepanus, AOrOCMNUTaNbHbI
3Tan, XMPypruyeckme LieHTpbl 1 CTOMATONorMyeckmne KabrHeTsbl.

LIENIEBAA I'PYMIMA NMALUMEHTOB: [leTn rpyaHoro so3pacta, fieTu, B3pocsble.

OXUAAEMbIE KITMHNYECKUE NMPEMMYLLEECTBA: KanHorpadus obecneuviaet
paHHee o6HapyXeHue 1 npeaynpexaeHne 06 N3MeHeHUAX BEHTUALIMOHHOTO cTaTyca 1
Kap/nanbHOro KpoOBOTOKa NaLMeHTa. 3TO NO3BONAET JleYalliM Bpayam KOPPEKTUPOBaTb
[I03VIPOBKY NpernapaTos Uin NPUMeHATb TepaneBTNYeckoe BMeLaTeNbCTBO 1A
npefoTBPaLLEHVA MMNepPBEHTUNALMM U anHO3. [IoNOoNHUTENbHbIN KCNopos NoaatoT Ans
NleYeHVA rmnoKcemmm, usmepsaemon no n3meHeHunto SpO2, rasoBoro coctaBa KPoBU 1
YMEHDBLLEHVIO BbIPaXXE@HHOCTMN OfbILLKM.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA: HenssecTHbl.

/\ nPERYnPEXREHMS:
« Mpu pasmelleHnn Tpy6oK obecneybTe HEBO3MOXHOCTb YAYLIEHWA VMU MaLMUEHTa.
« VI3nuniHiolo YacTb Tpy6GKN HEOBXOANMO fiepxaTb B CBOGOAHO CKPYUEHHOM COCTOAHN 1
B CTOPOHE BO M36exaHvie nepernbos 1 oTCoerHeHNs.
« Bcerpa npoBogavTe 0cMOTP TPY6KM MO BCel ANVHE nepes NoAKIoUYeHeM, 4TobbI
y6euTbCs, YTO UCTOUYHUK rasa 1 yCTPOMCTBO BbibpaHbl BEPHO, BO M36exaHve owmnbok
Npvi MOAKMOYEHUM 1 TPABMMPOBAHVIA NaLyeHTa.

@ « Copepxut 6onee 0,1 % (no macce) Tpuc(HoHunpeHun)pocduta (TNPP).
MPEAOCTEPEXEHW:
« HemepneHHo o6patuTecs K Bpady B C/lydae NosABfeHUs y nalmeHTa nHpekumm,
PasApaKeHNs KOXM Nn CeHCMBUIM3aLmn K MaTtepranam.
« He pacnonaraiite Ha Tpy6Ke NOAAUM HAYETO, YTO MOXKET MEPEKPbITb MOTOK.
« He ucnonb3yite nsgenue y naymeHToB c 06CTpyKLUmMen obenx Hosapeii.
« TouHocTb MOHMTOPUHra CO2 MOXET CHIXKATbCA BO BPEMA POTOBOTO [ibIXaHWA NaLumeHTa
VAN NPU HaNUYMK Yy nauyieHTa UICKPUBIEHHON HOCOBOW NeperopogKu.
« M136bITO4HOE 06pasoBaHme CEKPeTa y nauyeHTa U CKOMIeHne XNAKOCTY B TpyGKe
MOXET NPenATCTBOBaTb 0T60PY Npob 1 TpebyeT 6onee yacToit 3aMmeHbl TPYOKH.
- MpefHa3HaueHa ANA UCNONb30BaHKA Y OfHOTO NauyueHTa. [IoBTOpHOe 1cnonb3oBaHne
MOXET MPUBECTU K MOBbILIEHHOMY PUCKY 3arpA3HEHUA U MHGULIMPOBaHNA.

OCTATOYHDbIE PUCKU: Cm. paspen «[MpepynpexaeHna v npefocTepexxeHnsa».

KBAJIMOUKALINA NOJIb3OBATENA, HEOBXOAUMASA ANA PABOTbI C U3AEJIUEM:
Mpoparka ycTPoNCTBa paspeLueHa TofibKo Bpayam Um no nx npeanvcaHuto.
JlononHuTenbHbIX TPe60BaHWI B OTHOLLEHUN CMELManbHbIX MOMELLEHWA, CneLuanbHoro
06yyeHus, KBanudukauyum Ansa NCnonb30BaHNA YCTPONCTBA He MpeSbABNAeTCA.

WHCTPYKUWMW: Bo n3bexaHne prcka MHGULMPOBaHWA 1 KOHTaMUHaUuy cobntofante
TpeboBaHNA NHCTPYKLMNA.

1) MopcoeanHnTe NUHUIO NPo6ooTbopa rasa K KanHorpady.

2) BcTaBbTe OTBETBNEHUA KaHIONN B HO3APU.

3) 3aBeAunTe NeT/I0 FONIOBHOTO KpeneHns BBepX U 3a yLIn.

4) CoxmuTe drKcaTop no 6oKam v nepemecTuTe ero BBEpX nog nogoopomok.

5) MpoepbTe Ha ancnnee 3HaveHve EtCO2 n (nnwm) Kpmsyto.

WHCTPYKL A NO NPUMEHEHUIO B KOMBUHALIUU C MPUHAJQNEXXHOCTAMU UNU
APYTUMU U3AENTUAMM: MpobooTbopHan NIMHUA NOAKIIOUaeTCcA K KanHorpady.
BE3OMACHAA YTUIU3ALUA: N3penvie noanexuT yTunmsaumm B COOTBETCTBIN C
MECTHbIM, PErMOHANbHBIM UM HALMOHA/bHBIM 3aKOHOAATEIbCTBOM.

CUCTEMA UHOOPMUPOBAHMA O MPOUCLLUECTBUAX: YBegomneHue nonb3osatens n
(1K) naymeHTa o HEOGXOAMMOCTI JOBEAEHUA [O CBEAEHUA NPOU3BOANTENA 1
KOMMETEHTHBIX OPraHOB roCyAapCTBa-ueHa, B KOTOPOM 3apervcTprpoBaH nosnb3oBaTesb
1 (Mnn) NauMeHT, o No6OM Cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBA3AHHOM C AAHHBIM N3Aenvem.

Numer referencyjny AMSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF SKCTNIYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKY:
Populacja pacjentd Dorosli Dzieci Ni let:
opuladapageniow __ orest ped lemowteta Howep o kararory ANISF1, 4MSF3 ANSF2, 4MSF3-PED ANSF3-INF
Linia probkowania EtC02 (sr. wewn.) 0,04” (1,02 mm) 0,04 (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm)
— - - - - Monynauua naunextos B3pocnble Jletn MnapeHupb!
Szybkos¢ prébkowania Et(02 < 0,065 |/min < 0,065 I/min < 0,065 |/min
I'Ipoﬁomﬁoguaﬁ TIHNA ANA . . .
Thze koricowe EtC02 Odblaskowy, Zlacze zeriskie Luer | Ocdblaskowy, Ziacze zeriskie Luer | Odblaskowy, zigcze zeriskie Luer ananu3a EC02 (BJ]) 1,02 1m (0,04 pioiima) 1,02 mm (0,04 proiima) 1,02 mm (0,04 proitma)
Dtugos¢ rurki EtC02 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m),13'(4,0m) CkopocTb 0T60pa npob Ana < 0,065 n/MuH < 0,065 1/MUH < 0,065 n/MuH
; ~ > » aHanu3a EtC02 ' . .
Was ($r. wewn.) 0,111 0,111 0,078 - -

— - " . KoHueBoit KoHHeKTOp Ana (eTooTpaxaloLyit, pasbem | CBeTooTpaxatoLuii, pasbem |CsetooTpaatowuit, pasbem Luer
Natgzenie przeptywu tlenu <41/min <31/min <31/min aHanu3a EtCO. Luer ¢ BHyTpeHHeii pe3bboii | Luer ¢ BHyTpeHHeli pe3bboit CBHYTPeHHeii pe3b6oii
Dtugosc przewodaw tlenowych 7(2,1m) 7'(2,1m) 7'(2,1m)

o )/ 'g%“za TPYBKA ATA aHannsa 1,8m (6 ¢yros), 4,0m (13 ¢yro) |1,8 m (6 ¢yro8), 4,0m (13 dyTo8) 1,8 m (6 pyToB), 4,0 m (13 dyToB)
OTBeTBNEHMe KaHionu (B[l) 0,111 groiima 0,111 groiima 0,078 atoitma
CKopocTb Mojauy Kucnopoga <3n/MuH <3n/MuH <3 /MUK
[NlnuHa KucnopogHoii TpyoKn 2,1m (7 gyToB) 2,1m (7 gyroB) 2,7m (7 hyToB)

Reflektivna Linija Za
Saltere Nazalno Uzorkovanje EtCO2

4MSF1-0, 4MSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers
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Reflektivna Linija Za Nazalno Uzorkovanje EtCO2

OPIS SREDSTVA: Sredstvo je nesterilna, jednokratna kanila za vise upotreba kod jednog
pacijenta koja omogucava uzorkovanje izdahnutih gasova kod pacijenta.

NAMENA: Reflektivna EtCO2 nazalna kanila za uzorkovanje je predvidena za uzorkovanje
izdahnutog gasa.

INDIKACLJE: Reflektivna EtCO2 nazalna kanila za uzorkovanje je predvidena za
uzorkovanje izdahnutog gasa kod pacijenata koji spontano disu i kod kojih je potreban
nadzor izdahnutog gasa.

OKRUZENJE: Bolnice, subakutna nega, prehospitalna nega, hirurski centri, stomatoloske
ordinacije.
CILJNA GRUPA PACIJENATA: Odojcad, pedijatrijski, odrasli pacijenti.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI: Kapnografija pruza ranu detekciju i upozorenje o
promenama u disajnom statusu pacijenta i sr¢anoj perfuziji. To omogucava lekarima da
prilagode dozu leka ili da primene terapeutsku intervenciju kako bi sprecili hipoventilaci-
juiapneju. Dodatni kiseonik se moze dopremiti radi le¢enja hipoksemije koja se meri
promenama u Sp0O2, gasovima u krvi i smanjenja nedostatka vazduha.
KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih.

/I\ UPOZORENJA:
« Postavite creva tako da se izbegne davljenje.
«Visak creva drzite blago namotana i stavite ih na stranu tako da se spreci opasnost od
presavijanja i saplitanja.
+ Da bi se smanijio rizik od pogresnog povezivanja i povrede pacijenta, uvek rukom
ispratite crevo od izvora gasa do medicinskog sredstva pre povezivanja.

@ « Sadrzi tris(nonilfenol) fosfit (TNPP) iznad 0,1% teZinskog procenta.
OPREZI:
« Obratite se lekaru ako kod pacijenta dode do pojave infekcije, iritacije koze ili osetljivosti
na materijal.
- Nemojte da stavljate niSta na dovodna creva sto moze da blokira protok.
+ Nije namenjeno za upotrebu kod pacijenata sa opstrukcijom obe nozdrve.
+ Tacnost nadzora CO2 moze biti smanjena tokom vremena kada pacijent dise na usta ili
ako pacijent ima devijaciju septuma.
« Prekomerna sekrecija kod pacijenta ili nagomilavanje te¢nosti u crevima mogu da
dovedu do blokiranja funkcije uzorkovanja i mogu zahtevati ¢es¢u zamenu.
« Za upotrebu na jednom pacijentu, ponovna upotreba moze povecati rizik od
kontaminacije i infekcije
PREOSTALI RIZICI: Pogledajte Upozorenja i mere opreza.

NEOPHODNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA: Prodaja ovog sredstva je ogranicena tako da
se moze vrsiti samo od strane ili po nalogu lekara. Nema dodatnih zahteva u pogledu
specijalnih objekata, specijalne obuke ili posebnih kvalifikacija za upotrebu ovog
medicinskog sredstva.

UPUTSTVA: Postujte uputstva da biste izbegli rizik od infekcije i kontaminacije.

1) Povezite liniju za uzorkovanje gasa sa kapnografom.

2) Ubacite kontaktne jezicke u nozdrve pacijenta.

3) Obmotajte traku za glavu iznad i preko usiju.

4) Stisnite cevcice sa strane i povucite ih nagore do brade.

5) Proverite vrednost EtCO2 i/ili talasni oblik na monitoru.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU U KOMBINACIJI SA DODACIMA ILI DRUGIM MEDICINSKIM
SREDSTVIMA: Linija za uzorkovanje se povezuje sa kapnografom.

BEZBEDNO ODLAGANJE: Odlozite sredstvo u skladu sa lokalnim, drzavnim ili
nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA: Obavestenje o bilo kom ozbiljnom incidentu u koji je
ukljucen korisnik i/ili pacijent i do kog je doslo u vezi s medicinskim sredstvom treba
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu u Drzavi ¢lanici EU u kojoj korisnik i/ili pacijent
imaju prebivaliste.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI:

Saltere®

4MSF1-0, 4MSF2, 4MSF3 and Associated SO Numbers

Reflexni Nosni Vzorkovaci
Hadicka Pro Méreni EtCO2

A A R 38 &

Reflexni Nosni Vzorkovaci Hadi¢ka Pro Mé&feni EtCO2

POPIS PROSTREDKU: Prostiedek je nesterilni jednorazova kanyla k viceticelovému
pouziti u jednoho pacienta umoznujici odbér vzorkl plynt vydechovanych pacientem.
URCENY UCEL: Reflexni nosni vzorkovaci kanyla pro méreni ETCO2 je ur¢ena k odbéru
vzorkl vydechovaného plynu.
INDIKACE: Reflexni nosni vzorkovaci kanyla pro méfeni ETCO2 je urc¢ena k odbéru vzork
vydechovaného plynu u spontanné dychajicich pacientd vyzadujicich monitorovani
vydechovanych plynd.
PROSTREDI: Nemocnice, subakutni péce, pfednemocni¢ni péce, chirurgické centra, zubni

ordinace.

CILOVA SKUPINA PACIENTU: Kojenci, déti i dospéli.
OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: Kapnografie slouzi k ¢asné detekci a upozornéni na
zmény v pacientové ventilaci a prokrveni srde¢niho svalu. Tyto udaje Iékarim umozniuji
upravit davkovani léciv nebo zvolit lé¢ebnou intervenci k prevenci hypoventilace a
apnoe. K 1é¢bé hypoxémie, jak ji signalizuji zmény SpO2 a koncentrace krevnich plynd, a k

C ulevé dechové nedostate¢nosti Ize podéavat suplementarni kyslik.

KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy.

VAROVANI:

+ Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo pfiskrceni pacienta.

+ Pfebytecnou délku hadicky volné svirite a ulozte stranou tak, aby se hadi¢ka nemohla

zalomit a aby o ni nemohl nikdo zakopnout.
@ + Nez provedete pfipojeni, vzdy sledujte hadic¢ku od zdroje plynu az ke zdravotnickému

prostredku, snizite tak riziko chybného pfipojeni a pacientovy zdravotni Gjmy.

+ Obsahuje tris(nonylfenyl) fosfit (TNPP) v koncentraci vyssi nez 0,1 % hmotnostnich.

UPOZORNENI:

/H/SW(
5°C -20°C

40°C
OPERATING STORAGE
TEMP TEMP

« Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize nebo precitlivélost na materialy, je
nutno se poradit s lékafem.
« Na pfivodni hadi¢ku nepokladejte nic, co by mohlo branit pratoku.

+ Neni ur¢eno k pouziti u pacientt s obstrukci obou nosnich direk.

+V dobé, kdy pacient dycha usty, nebo u pacientd s deviaci septa mlze presnost
monitorovani CO2 poklesnout.
» Nadmérnd sekrece pacienta nebo nahromadéni tekutin v hadi¢ce mohou prekazet pfi
odbéru vzorkd a budou nutné castéjsi vymeény hadicky.
« Ur¢eno k pouZziti u jednoho pacienta, opakovanym pouzitim se muze zvysit riziko
kontaminace a infekce.
REZIDUALNI RIZIKA: Viz oddily Varovani a Upozornéni.

NEZBYTNE KVALIFIKACNi PREDPOKLADY UZIVATELE: Prodej tohoto prostfedku je
omezen na pokyn nebo objednévku |ékare. Na pouzivéni tohoto prostfedku se nevztahuji
zadné dalsi pozadavky ohledné zvlastnich zafizeni, odborného skoleni ani urcitych

kvalifikaci.

POKYNY: Dodrzujte pokyny; pfedejdete tak nebezpeci infekce a kontaminace.
1) Ke kapnografickému monitoru pfipojte hadi¢ku pro odbér vzorkl plynu.

2) Zasunte koncovky do pacientovych nosnich direk.
3) Nahlavni sestavu pretahnéte horem pies usi.

4) Stahovaci pasku po stranach stisknéte a posurte nahoru pod bradu.

5) Zkontrolujte, Ze se na monitoru zobrazuje hodnota EtCO2 anebo tvar viny.
NAVOD K POUZITI V PRIPADE KOMBINACE S PRISLUSENSTVIM NEBO S JINYMI
PROSTREDKY: Vzorkovaci haditka se pFipojuje ke kapnografickému monitoru.

BEZPECNA LIKVIDACE: Prostiedek zlikvidujte v souladu s mistnimi nebo celostatnimi

predpisy.

HLASENI NEZADOUCICH PRIHOD: Uvédomte kazdého uzivatele anebo pacienta o tom,
Ze kazdou zavaznou nezadouci piihodu, ke které v souvislosti s prostredkem doslo, je
tieba ohlasit vyrobci a pfislusnému organu clenského statu, v némz je uzivatel anebo

pacient usazen.

VLASTNOSTI PROSTREDKU Z HLEDISKA UCINNOSTI:

Referentni broj 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED AMSF3-INF Referenéni ¢islo AMSF1, 4MSF3 4MSF2, AMSF3-PED AMSF3-INF
Populacija pacijenata Odrasli pacijenti Pedijatrijski pacijenti Odojcad Populace pacienti Dospéli Déti Kojenci
Linija za uzorkovanje EtC02 (U.P) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) \Elfgéléoeialgi)hadifka pro méfeni 0,04 (1,02 mm) 0,04" (1,02 mm) 004" (1,02 mm)
Brzina uzorkovanja EtC02 < 0,065 litara po minutu < 0,065 litara po minutu < 0,065 litara po minutu = — - - -
Krajnji prikljucak EtC02 Reflektivni, zenski luer prikljucak - |Reflektivni, Zenski luer prikljucak | Reflektivni, zenski luer prikljucak Ry(hlosT vzorkovani E1C02 < 0,06.5w|/mlr1 < O'OGi!/mlv < 0'06.5w|/mlr‘
Dufina creva za FEC02 L8, 13 4om S (18m), 13 @0m) & (18m), 13 @om) K?ncovy klovnektor pro EtC02 Reflexni, samici spojka Luer | Reflexni, samici spojka Luer | Reflexni, samici spojka Luer
Kontaktni jezicak (U.P) 0,111" o 0078" Delka’ hadicky pro EtC02 6'(1,8m), 13]’/(4,0 m) 6'(1,8m), 13'(4,0m) 6'(1,8m), 13'(4,0m)
Brzina protoka vazduha < 4litara po minutu < 3 litara po minutu < 3litara po minutu Noﬂsm konlcovka (.0) - o onT 0.078"
Duzina creva za kiseonik 7'(2,1m) 7'(2,7m) 7'(2,1m) Pritokovd rychlost kysliku <4/min <3l/min <3 l/min

Délka kyslikové hadicky 7'(2,1m) 7'(2,1m) 7'(2,1m)
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BRES 4MSF1, 4MSF3 4MSF2, 4MSF3-PED 4MSF3-INF
BEEE 2N NEEL iR
Ft02 £REN PR AL (N1%) 0.04"(1.02mm) 0.04”(1.02mm) 0.04"(1.02mm)
Ft02 FRERER <0.065LPM <0.065LPM <0.065LPM
(02 TV ROXTZ REEL AR)VT — |[REFBL ARV T7—| REEL AR VT —
HOQ F1—T7DRE 6'(1.8m), 13’ (4.0m) 6'(1.8m), 13'(4.0m) 6'(1.8m), 13’ (4.0m)
AR ZZACNGS) 0.111" 0.111" 0.078"
BERE <4LPM <3LPM <31PM
BEF1—TOEE 7'(2.1m) 7'(2.1m) 7(2.1m)

E

Salter Labs

30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
Made in Mexico
www.myAirLife.com

MT Promedt Consulting GmbH
Ernst-Heckel-StraBe 7

66386 St. Ingbert

Germany

&

MedEnvoy
NL-IM-000000248

Prinses Margrietplantsoen 33
Suite 123

2595 AM, The Hague

The Netherlands

MT Promedt Consulting Ltd.
Beaver House, 23-38

Hythe Bridge Street

Oxford, OX1 2EP

United Kingdom

&

MedEnvoy UK Limited

85, Great Portland Street —
First Floor

London, W1W 7LT

United Kingdom

e

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28

6302 Zug
c € 2797

Switzerland
840044 Rev H 2023/07



