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EN English
Salter Labs™ EtC0O2/02 Divided

Nasal Cannula

DEVICE DESCRIPTION:

The device is a non-sterile, disposable, single patient multi-use
cannula that provides supplemental oxygen while sampling
patient’s exhaled gases. This product is disposable and is not
intended for prolonged use greater than 7 days.

INTENDED PURPOSE:
EtC0O2/02 Divided Nasal Cannula is intended to be used where
low flow oxygen is administered and exhaled gas is monitored.

INDICATIONS FOR USE:

The EtC0O2/02 Divided Nasal Cannula is intended to be used
with spontaneously breathing patients who require supplemental
oxygen and exhaled gas monitored.

ENVIRONMENT FOR USE:
Hospital, sub-acute, pre-hospital, surgical center and dental
offices.

PATIENT TARGET GROUP:
Adult.

INTENDED USERS:
Trained medical professionals.

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.

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. Supplemental
oxygen up to 6 LPM can be delivered to treat hypoxemia
measured by changes in SpO2, blood gases and relief of
shortness of breath.

CONTRAINDICATIONS
None known.

AWARNINGS

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

» Position the tubing to reduce the possibility of patient
entanglement or strangulation.

« Patient may become hypoxic if oxygen flow is interrupted.

» 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.

* 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 line 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.

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 oxygen tubing to oxygen source.

. Set prescribed oxygen flow rate.

. Check for flow from prongs.

. Insert the prongs into the patient’s nares.

. Wrap the headset loop up and over ears.

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

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

MONITORING AND MAINTENANCE

* Replace the cannula when a blockage or an occlusion alarm
signals on the monitor.

+ If there is no waveform or value displayed, check to see if the
sample line is disconnected or kinked. If the sample line is
disconnected or kinked replace the cannula.

* Check sampling line regularly during use to ensure that no
kinks are present. Kinked tubing may cause inaccurate EtCO2
readings or affect O2 delivery to patient.

INSTRUCTIONS FOR USE IN COMBINATION WITH
ACCESSORIES / OR OTHER DEVICES

The sampling line connects to capnography monitor. The oxygen
tubing connects to an oxygen gas source.
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AirLife tubing connectors are designed to work with gas outlets
that comply to ISO 5359:2014. This includes, but is not limited to,
stand-alone and portable oxygen concentrators, oxygen tanks,
oxygen flowmeters, and bubble humidifiers.
The ribbed style end connector is compatible with a 5 mm - 7 mm
tapered oxygen fitting or %4 inch (6.35 mm) tapered oxygen fitting
(Figure A). The style of the tapered fitting will vary depending on
the oxygen gas source or oxygen device.
1. Place the ribbed end connector between your thumb and
forefinger (Figure B).
2. Align the end of the connector to tapered fitting, then
push the end connector over the tapered fitting until snug
(Figure B).
3. Gently tug on the tubing to ensure a secure fit.

—

Fig. A Fig. B

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-SPECIFICATIONS

Patient Population Adult

EtCO2 Sampling Line (1.D.) | 0.050" (1.27 mm)

EtCO2 Sampling Rate <0.5LPM

EtCO2 End Connector Male Luer / Female Luer

EtCO2 Tubing Length 7'(2.1m) 10' (3.1m) 14' (4.3m)

02 Tubing Length 7' (2.1m) 10' (3.1m) 14' (4.3m)

DE Deutsch
Salter Labs™ Geteilte EtCO2/

0O2-Nasenkaniile

BESCHREIBUNG DES PRODUKTS:

Das Produkt ist eine unsterile, fiir die mehrfache Verwendung

bei einem Patienten bestimmte Einwegkaniile zur zusatzlichen
Sauerstoffgabe bei gleichzeitiger Uberwachung der ausgeatmeten
Gase des Patienten. Dieses Produkt ist ein Einwegprodukt und
nicht fiir eine langere Verwendung lber 7 Tage hinaus bestimmt.

ZWECKBESTIMMUNG:

Die geteilte EtCO2/02-Nasenkanlile ist flir die Verwendung bei
der Verabreichung von Sauerstoff mit niedrigem Durchfluss und
der Uberwachung des ausgeatmeten Gases bestimmt.

INDIKATIONEN:

Die geteilte EtCO2/0O2-Nasenkaniile ist fiir die Verwendung bei
spontan atmenden Patienten bestimmt, die eine zusétzliche
Sauerstoffgabe sowie die Uberwachung des ausgeatmeten
Gases bendtigen.

GEBRAUCHSUMGEBUNG:
Krankenhaus, subakute oder praklinische Behandlung, chirurgische
Zentren und Zahnarztpraxen.

PATIENTENZIELGRUPPE:
Erwachsene.

VORGESEHENE ANWENDER:
Geschultes medizinisches Fachpersonal.

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.

ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN

Die Kapnographie bietet eine frihzeitige Erkennung und Warnung
bei Anderungen des Beatmungsstatus und der kardialen
Durchblutung eines Patienten. Dies ermdglicht es Arzten, die
Medikamentendosis anzupassen oder therapeutisch einzugreifen,
um Hypoventilation und Apnoe zu verhindern. Zur Behandlung
von Hypoxamie kann eine zusatzliche Sauerstoffgabe von bis

zu 6 I/min verabreicht werden, deren Wirksamkeit anhand von
Verénderungen der SpO2-Werte, der Blutgaswerte und der
Linderung von Kurzatmigkeit gemessen werden kann.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

A WARNHINWEISE
Wenn Sauerstoff verwendet wird, nicht in der Nahe von Flammen
oder Warmequellen verwenden.

« Die Leitung so positionieren, dass die Gefahr einer Verwicklung
oder Strangulation des Patienten verringert wird.

» Der Patient kann hypoxisch werden, wenn der Sauerstofffluss
unterbrochen wird.

» Uberschiissige Leitungen locker aufgewickelt und aus dem
Weg halten, um Knickstellen und Stolperfallen zu verhiiten.

* Um das Risiko von Fehlverbindungen und Verletzungen
des Patienten zu reduzieren, sollten die Leitungen vom
Kapnographie-Monitor zum Patienten immer zuriickverfolgt
werden.

« Nicht bei mehr als einem Patienten wiederverwenden, da dies
das Kontaminations- und Infektionsrisiko erhéhen kann.

A VORSICHTSHINWEISE
Bei Infektionen, Hautre|zungen oder Uberempfindlichkeit
gegenliber dem Material einen Arzt hinzuziehen.

» Keine Gegensténde auf den Zuleitungsschlauch legen, die
den Durchfluss behindern konnten.

« Nicht zur Verwendung bei Patienten mit Obstruktion beider
Nasenlocher. .

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

« UbermaRige Sekretion des Patienten oder
Flussigkeitsansammlungen im Schlauch kénnen den
Entnahmeweg verschlieRen und erfordern einen haufigeren
Austausch.

» Dies ist ein Mehrwegprodukt fiir einen 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 regelmafig, 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 bzw. Zustande des Patienten beeinflusst werden.

RESTRISIKEN
Siehe Warnhinweise und Vorsichtshinweise.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Befolgen Sie die Anweisungen, um das Risiko von Infektionen
und Kontaminationen zu vermeiden.
1. SchlielRen Sie die Leitung fiir die Gasprobennahme an den
Kapnographie-Monitor an.

. Stellen Sie die verschriebene Sauerstoffflussrate ein.

. Bestatigen Sie, dass Sauerstoff aus den Nasenstutzen strémt.

. Fuhren Sie die Nasenstutzen in die Nasenlocher des
Patienten ein.

. Fuhren Sie die Schlaufe des Kopfteils nach oben und tber
die Ohren.

7. Driicken Sie den Schieber seitlich zusammen und schieben

Sie ihn unter dem Kinn nach oben.
8. Uberpriifen Sie EtCO2-Wert und/oder -Kurve auf der
Monitoranzeige.

UBERWACHUNG UND WARTUNG
Tauschen Sie die Kanlle aus, wenn ein Blockade- oder
Okklusionsalarm auf dem Monitor angezeigt wird.

* Wenn keine Kurve oder kein Wert angezeigt wird, prifen
Sie, ob die Entnahmeleitung unterbrochen oder geknickt ist.
Wenn die Probenahmeleitung unterbrochen oder geknickt ist,
ersetzen Sie die Kaniile.

» Uberprifen Sie die Probennahmeleitung wahrend des
Gebrauchs regelmaBig, um sicherzustellen, dass keine Knicke
vorhanden sind. Eine geknickte Leitung kann zu ungenauen
EtCO2-Messwerten fiihren oder die O2-Abgabe an den
Patienten beeintrachtigen.

GEBRAUCHSANWEISUNG IN KOMBINATION MIT ZUBEHOR
UND/ODER ANDEREN PRODUKTEN

Die Probennahmeleitung wird an den Kapnographie-Monitor
angeschlossen. Die Sauerstoffleitung wird an eine Sauerstoffquelle
angeschlossen.
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Die AirLife Leitungsanschlisse sind fir die Verwendung mit
Gasauslassen gemaR 1ISO 5359:2014 vorgesehen. Dies sind

insbesondere eigenstandige und tragbare Sauerstoffkonzentratoren,

Sauerstofftanks, Sauerstoff-Durchflussmesser und
Sprudelbefeuchter.

. SchlieRen Sie die Sauerstoffleitung an die Sauerstoffquelle an.

Der geriffelte Endkonnektor ist mit einem konischen 5-bis-7-mm-
Sauerstoffanschlussstiick oder einem konischen 6,35-mm
(va-Zoll)-Sauerstoffanschlussstiick kompatibel (Abbildung A).
Die Ausflihrung des konischen Anschlussstiicks hangt von der
Sauerstoffquelle bzw. dem Sauerstoffgerat ab.
1. Den geriffelten Endkonnektor zwischen Daumen und
Zeigefinger platzieren (Abbildung B).
2. Richten Sie das Ende des Konnektors auf den konischen
Anschluss aus und schieben Sie dann den Endkonnektor
auf den konischen Anschluss, bis er fest sitzt (Abbildung B).
3. Ziehen Sie vorsichtig an der Leitung, um einen sicheren Sitz
zu bestatigen.

Abb. A Abb.B

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 Anwendungen
beim selben Patienten nicht beschadigt oder kontaminiert wird.

SICHERE ENTSORGUNG

Alle potenziell biologisch gefahrlichen Materialien dekontaminieren
und entsorgen. Das Produkt gemaR den értlichen, 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 - SPEZIFIKATIONEN

Patientenpopulation Erwachsene
EtCO2-Probennahmeleitung (ID) | 1,27 mm (0,050 Zoll)
EtCO2-Probennahmerate < 0,5 l/min
EtCO2-Endkonnektor

Lange der EtCO2-Leitung

Luer-Stecker/Luer-Buchse

2,1 m (7 Fuk) 3,1 m (10 FuR)
4,3 m (14 FuB)

2,1 m (7 FuR®) 3,1 m (10 FuR)
4,3 m (14 FuR)

Lange der O2-Leitung
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Canule nasale divisée EtC02/02

Salter Labs™

DESCRIPTION DU DISPOSITIF :

Le dispositif est une canule non stérile, jetable et a utilisations
multiples sur un seul patient, qui fournit une adjonction d’'oxygéne
tout en prélevant les gaz expirés par le patient. Ce produit est
jetable et n’est pas destiné a une utilisation prolongée pendant
plus de 7 jours.

DESTINATION :

La canule nasale divisée EtCO2/02 est destinée a étre utilisée
lorsque de I'oxygéne a faible débit est administré et que le gaz
expiré est controlé.

INDICATIONS D’UTILISATION :

La canule nasale divisée EtCO2/02 est destinée a étre utilisée
chez les patients respirant spontanément qui nécessitent une
oxygénothérapie et un contrdle des gaz expirés.

ENVIRONNEMENT D’UTILISATION :
Hépital, subaigu, pré-hospitalier, centre chirurgical et cabinets
dentaires.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS :
Adultes.

UTILISATEURS PREVUS :
Professionnels médicaux formés.
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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.

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 des médicaments ou de mettre en place des interventions
thérapeutiques pour prévenir 'hypoventilation et 'apnée. Une
adjonction d’oxygéne jusqu’a 6 I/min peut étre administrée pour
traiter 'hypoxémie ; I'efficacité de ce traitement peut étre mesurée
par les variations de la SpO2, des gaz sanguins et le soulagement
de l'essoufflement.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

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

+ Positionner la tubulure de maniére a réduire le risque
d’enchevétrement ou d’étranglement du patient.

* Le patient peut devenir hypoxique si le débit d’'oxygéne
est interrompu.

* Maintenir '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 jusqu’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.

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

» Ne pas utiliser chez les patients présentant une obstruction
des deux narines.

+ 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 tubulure peut obstruer la ligne d’échantillonnage
et nécessiter un remplacement plus fréquent.

+ |l s’agit d’'un produit a utilisations multiples sur un seul patient.
Une réutilisation sur plusieurs patients peut présenter un
risque de contamination croisée.

« Vérifier 'absence de fuites. Des connexions desserrées
peuvent compromettre la ventilation ou entrainer une mesure
inexacte de I'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 formes d’ondes 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.

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.

. Raccorder la tubulure d’'oxygéne a la source d’oxygene.

. Régler le débit d'oxygene prescrit.

. Vérifier le débit des broches.

. Insérer les broches dans les narines du patient.

. Faire passer la boucle du casque au-dessus des oreilles.
Comprimer les c6tés de la bague et faire glisser celle-ci sous
le menton.

. Vérifiez la valeur EtCO2 et/ou la forme d‘onde sur I'écran
du moniteur.

CONTROLE ET MAINTENANCE

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

« Siaucune forme d’onde ou valeur n'est affichée, vérifier si
la ligne d’échantillonnage est déconnectée ou pliée. Sila
ligne d’échantillonnage est déconnectée ou pliée, remplacer
la canule.

« Vérifier régulierement la ligne d’échantillonnage pendant
I'utilisation pour s’assurer qu’aucune plicature n'est présente.
Une tubulure pliée peut entrainer des mesures d’EtCO2
inexactes ou affecter 'administration d’O2 au patient.

NOOAWN

oo

INSTRUCTIONS D’UTILISATION POUR UN USAGE EN
ASSOCIATION AVEC DES ACCESSOIRES OU D’AUTRES
DISPOSITIFS

La ligne d’échantillonnage se connecte au moniteur de
capnographie. La tubulure d’'oxygéne est reliée a une source
d’'oxygéne gazeux.

Les connecteurs de tubulure AirLife sont congus pour fonctionner
avec des sorties de gaz conformes a la norme 1SO 5359:2014.
Cela comprend, sans s’y limiter, les concentrateurs d’oxygéne
autonomes et portables, les réservoirs d’oxygene, les
débitmétres d’'oxygéne et les humidificateurs a bulles.
Le connecteur terminal nervuré est compatible avec un raccord
a oxygéne conique de 5a 7 mm ou un raccord a oxygene conique
de 6,35 mm (% po) (Figure A). Le type de raccord conique varie en
fonction de la source d’'oxygene gazeux ou du dispositif a oxygéne.
1. Placer le connecteur terminal nervuré entre le pouce et
I'index (Figure B).
2. Aligner I'extrémité du connecteur sur le raccord conique,
puis pousser le connecteur terminal sur le raccord conique
jusqu’a ce qu'il soit bien serré (Figure B).
3. Tirer Iégérement sur la tubulure pour vérifier le bon ajustement.
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Fig. A Fig. B

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE/REUTILISATION

Une utilisation discontinue 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
réglementations locales, régionales ou nationales.

SIGNALEMENT D’INCIDENT

Aviser I'utilisateur que tout incident grave survenu en rapport avec
le dispositif doit étre signalé au fabricant & I'adresse de messagerie
productquality@myairlife.com et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel 'utilisateur et/ou le patient sont établis.

CARACTERISTIQUES DES PERFORMANCES-SPECIFICATIONS

Population de patients Adultes

Ligne d’échantillonnage d’EtCO2 1,27 mm (0,050 po)
(D int.)

Débit d’échantillonnage de 'EtCO2 | < 0,5 I/min

Connecteur terminal EtCO2 Luer male/Luer femelle

Longueur de tubulure EtCO2 2,1 m (7 pi) 3,1 m (10 pi)

4,3 m (14 pi)

Longueur de tubulure d'02 2,1 m (7 pi) 3,1 m (10 pi)

4,3 m (14 pi)
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Canula nasal dividida de EtC02/02

Salter Labs™

DESCRIPCION DEL PRODUCTO:

El producto es una canula multiuso no estéril, desechable y para
un solo paciente, que proporciona oxigeno suplementario al
tiempo que toma muestras de los gases exhalados por el paciente.
Este producto es desechable y no esta indicado para un uso
prolongado de mas de 7 dias.

USO PREVISTO:

La canula nasal dividida de EtC0O2/02 esta indicada para utilizarse
cuando se administra oxigeno de bajo flujo y se supervisa el gas
exhalado.

INDICACIONES DE USO:

La canula nasal dividida de EtC0O2/02 esta indicada para utilizarse
con pacientes que respiran de forma espontanea y requieren
oxigeno suplementario, ademas de supervision del gas exhalado.

ENTORNO DE USO:
Hospitales, centros de enfermedades subagudas, centros de
atencion prehospitalaria, centros quirdrgicos y clinicas dentales.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES:
Adultos.

USUARIOS PREVISTOS:
Profesionales médicos formados.

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.

BENEFICIOS CLIiNICOS PREVISTOS

La capnografia permite la deteccion precoz y la advertencia

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 hipoventilacién y la apnea. Se puede administrar oxigeno
suplementario hasta 6 I/min para tratar la hipoxemia, cuya
eficacia puede medirse por los cambios en los niveles de SpO2,
los resultados de gases sanguineos y el alivio de la disnea.

CONTRAINDICACIONES
No se conoce ninguna.

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

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

+ Sise interrumpe el flujo de oxigeno, el paciente puede
presentar hipoxia.

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

» Parareducir el riesgo de errores de conexion y lesiones al
paciente, revise siempre el recorrido de los tubos desde el
capnografo hasta el paciente.

» No reutilice el producto en méas de un paciente, ya que esto
puede aumentar el riesgo de contaminacion e infeccion.

A PRECAUCIONES
Consulte al médico si el paciente presenta infeccién, irritacion
de la piel o sensibilizacion al material.

+ No coloque ningln objeto sobre el tubo de suministro que
pueda obstruir el flujo.

» No utilice el producto en pacientes que presenten obstruccion
de ambas narinas.

+ 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 secrecioén excesiva por parte del paciente o la acumulaciéon
de liquidos en el tubo pueden obstruir la linea de 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 medicion 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 duracion del
uso pueden verse afectados por determinadas condiciones
ambientales y afecciones del paciente.

RIESGOS RESIDUALES
Consulte las advertencias y precauciones.

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.

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

. Ajuste el caudal de oxigeno prescrito.

. Compruebe el flujo de los vastagos.

. Inserte los vastagos en las narinas del paciente.

. Pase el bucle de la canula nasal sobre las orejas.

. Apriete los lados del ajustador deslizante y desplacelo hacia
arriba bajo de la barbilla.

. Compruebe el valor de EtCO2 y la forma de onda en la
pantalla del monitor.
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SUPERVISION Y MANTENIMIENTO
Sustituya la canula cuando una alarma de bloqueo u oclusién
aparezca en el monitor.

« Sino se muestra ninguna forma de onda o valor, compruebe si
el tubo de muestreo esta desconectado o doblado. Si el tubo de
muestreo esta desconectado o doblado, sustituya la canula.

» Durante el uso, compruebe cada cierto tiempo el tubo de
muestreo para asegurarse de que no se haya doblado. El
tubo doblado puede provocar lecturas inexactas del EtCO2
o afectar a la administracién de O2 al paciente.

INSTRUCCIONES DE USO EN COMBINACION CON
ACCESORIOS U OTROS PRODUCTOS

El tubo de muestreo se conecta al monitor de capnografia.
El tubo de oxigeno se conecta a una fuente de gas oxigeno.

Los conectores de los tubos AirLife estan disefiados para funcionar
con salidas de gas que cumplan con la norma ISO 5359:2014.

Esto incluye, entre otras, concentradores de oxigeno auténomos

y portatiles, depdsitos de oxigeno, medidores de flujo de oxigeno

y humidificadores de burbujas.

El conector de extremo de estilo acanalado es compatible con un
acople conico de oxigeno de 5 mm a 7 mm o un acople cénico de
oxigeno de 6,35 mm (%4 in.) (figura A). El disefio del acople cénico
variara dependiendo de la fuente de gas oxigeno o del dispositivo
de oxigeno.

1. Coloque el conector de extremo acanalado entre el pulgar
y el indice (figura B).

2. Alinee el extremo del conector con el acople coénico y, a
continuacion, empuje el conector de extremo sobre el acople
conico hasta que quede ajustado (figura B).

3. Tire suavemente del tubo para garantizar un ajuste seguro.

Fig. A Fig. B

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 dispositivo 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-ESPECIFICACIONES DE
FUNCIONAMIENTO

Poblacion de pacientes Adultos

Tubo de muestreo de EtCO2 (D.1.) | 1,27 mm (0,050 in)

Caudal de muestreo de EtCO2 <0,5 I/min

Conector de extremo de EtCO2 Luer macho/luer hembra

Longitud del tubo de EtCO2 2,1 m (7 ft) 3,1 m (10 ft)
4,3 m (14 ft)
Longitud del tubo de 02 2,1 m (9 ft) 3,1 m (10 ft)
4,3 m (14 ft)
IT Italiano

Cannula nasale a due vie EtC02/02

Salter Labs™

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo € una cannula usa e getta, non sterile, monopaziente
e multiuso che fornisce ossigeno supplementare durante il
campionamento dei gas espirati dal paziente. Questo prodotto

€ monouso e non € destinato all’'uso prolungato per piu di 7 giorni.

DESTINAZIONE D’USO

La cannula nasale a due vie EtC0O2/02 ¢ destinata all’'uso
per la somministrazione dell'ossigeno a basso flusso e per il
monitoraggio del gas espirato.

INDICAZIONI PER L'USO

La cannula nasale a due vie EtC02/02 & destinata all'uso con
pazienti che respirano spontaneamente e che necessitano di
ossigeno supplementare e del monitoraggio del gas espirato.

AMBIENTE DI UTILIZZO
Centri ospedalieri, centri di cure subacute, centri di
preospedalizzazione, centri chirurgici e studi odontoiatrici.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Adulti.

UTILIZZATORI PREVISTI
Professionisti medici addestrati.

QUALIFICHE UTILIZZATORE NECESSARIE

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

BENEFICI CLINICI PREVISTI

La capnografia consente 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. E possibile erogare ossigeno
supplementare fino a 6 I/min per trattare I'ipossia; I'efficacia

€ misurata in base alle variazioni di SpO2, emogas e sollievo
dal respiro affannoso.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

& AVVERTENZE

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

+ Posizionare il tubo in modo da ridurre la possibilita di
impigliamento o strangolamento del paziente.

* In caso diinterruzione del flusso di ossigeno, il paziente puo
diventare ipossico.

* Mantenere il tubo in eccesso avvolto in modo lasco e collocato
fuori dall’area di passaggio, 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, poiché cio 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 sul tubo di erogazione che possa ostruire
il flusso.

» Non usare su pazienti con ostruzione di entrambe le narici.

+ Laccuratezza del monitoraggio della CO2 pu6 essere ridotta
durante il periodo in cui il paziente respira con la bocca o se
il paziente ha un setto deviato.

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

« Sitratta di 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 poiché cio potrebbe
comprometterne le prestazioni e danneggiare il monitor.

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

« | 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.

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.
. Collegare il tubo dell’'ossigeno alla sorgente di ossigeno.
. Impostare la portata di ossigeno prescritta.
. Controllare il flusso dai rebbi.
. Inserire i rebbi nelle narici del paziente.
. Avvolgere la fascia per la testa e sopra entrambe le orecchie.
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7. Comprimere i lati del cursore e farlo scorrere verso I'alto sotto
al mento.

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

MONITORAGGIO E MANUTENZIONE
Sostituire la cannula quando sul monitor viene emesso un
allarme di blocco o di occlusione.

+ Se non vengono visualizzati forme d’onda o valori, controllare
che la linea di campionamento non sia scollegata o attorcigliata.
Se la linea di campionamento ¢ scollegata o attorcigliata,
sostituire la cannula.

+ Controllare periodicamente la linea di campionamento durante
I'uso per assicurarsi che non siano presenti attorcigliamenti.
Se il tubo € attorcigliato, le letture della EtCO2 potrebbero
essere imprecise o I'erogazione di O2 al paziente potrebbe
essere compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO IN COMBINAZIONE CON ACCESSORI/O
ALTRI DISPOSITIVI

La linea di campionamento si collega al monitor per la capnografia.
Il tubo dell'ossigeno si collega a una fonte di gas ossigeno.

| connettori dei tubi AirLife sono progettati per funzionare con le
uscite del gas conformi alla norma ISO 5359:2014. Ci¢ include, a
mero titolo esemplificativo, concentratori di ossigeno indipendenti
e portatili, serbatoi di ossigeno, flussometri di ossigeno e
umidificatori a bolle.

Il connettore terminale scanalato € compatibile con un raccordo
per ossigeno rastremato da 5 mm-7 mm o da 6,35 mm (V4 di
pollice) (Figura A). Il tipo di raccordo rastremato varia a seconda
della fonte di gas ossigeno o dell'apparecchio per I'ossigeno.

1. Posizionare il connettore terminale scanalato tra il pollice
e l'indice (Figura B).

2. Allineare I'estremita del connettore al raccordo rastremato,
quindi spingere il connettore dell’estremita sul raccordo
rastremato fino a quando non € ben saldo (Figura B).

3. Tirare con delicatezza il tubo per garantire un fissaggio sicuro.

I
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Fig. A Fig. B

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. Lutilizzatore deve assicurarsi che il prodotto non sia
danneggiato o contaminato tra un uso e I'altro sullo stesso paziente.

SMALTIMENTO SICURO

Decontaminare e smaltire tutti i materiali potenzialmente
pericolosi dal punto di vista biologico. Smaltire il dispositivo in
conformita ai 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.

SPECIFICHE DELLE CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Popolazione di pazienti Adulti

Linea di campionamento della
EtCO2 (D.l.)

1,27 mm (0,050”)

Portata di campionamento della <0,5 I/min

EtCO2

Connettore terminale della EtCO2 | Luer maschio/femmina

Lunghezza del tubo della EtCO2 2,1m(7)3,1m (10)
4,3 m (14)

Lunghezza del tubo della O2 21m(7)3,1m(10)

43m(14)

NL Nederlands
Salter Labs™ EtC02/02 verdeelde

neus canule

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

Het hulpmiddel is een niet-steriele wegwerpcanule voor
meermalig gebruik bij één patiént die extra zuurstof levert bij het
afnemen van monsters van uitgeademde gassen van de patiént.
Dit product is wegwerpbaar en is niet bedoeld om langer dan

7 dagen te worden gebruikt.

BEOOGD DOELEINDE:

De EtCO2/02 verdeelde neus canule is bedoeld voor gebruik
bij toediening van zuurstof met lage flow en monitoring van
uitgeademd gas.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

De EtC0O2/02 verdeelde neuscanule is bedoeld voor gebruik bij
spontaan ademende patiénten die extra zuurstof nodig hebben
en bij wie de uitgeademde gassen gemonitord moeten worden.

OMGEVING VOOR GEBRUIK:
Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis, chirurgisch centrum en
tandartspraktijken.

PATIENTENDOELGROEP:
Volwassenen.

BEOOGDE GEBRUIKERS:
Getrainde medische professionals.

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.

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. Er kan maximaal 6 I/min
aan extra zuurstof worden toegediend voor de behandeling van
hypoxemie. Het effect daarvan kan worden gemeten op basis
van veranderingen in SpO2-waarden, bloedgasresultaten en
verminderde kortademigheid.

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 slang zodanig dat de kans op verstrikking of verwurging
van de patiént wordt verkleind.

» De patiént kan hypoxisch worden als de zuurstofstroom wordt
onderbroken.

* 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.

A 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.

» Niet voor gebruik bij patiénten met obstructie van beide neusgaten.
* De nauwkeurigheid van CO2-monitoring kan worden verminderd
gedurende de tijd dat de patiént via de mond ademt of als het

septum van de patiént afwijkt.

« Overmatige patiéntsecreties of ophoping van vloeistoffen in de
slang kan ertoe leiden dat de bemonsteringslijn verstopt raakt
en eerder 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 patiéntcondities.

RESTRISICO’S
Raadpleeg waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

GEBRUIKSAANWIJZING

Volg de instructies om het risico op infectie en besmetting

te vermijden.

. Sluit de gasbemonsteringslijn aan op de capnogrammonitor.

. Sluit de zuurstofslang aan op de zuurstofbron.

. Stel de voorgeschreven zuurstofstroomsnelheid in.

. Controleer of er gas uit de tips stroomt.

. Breng de tips aan in de neusgaten van de patiént.

. Doe de lus van de headset over de oren.

. Knijp in de zijkanten van de bolo en schuif deze onder de kin.

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

MONITORING EN ONDERHOUD
Vervang de canule wanneer er een verstopping- of occlusie
alarm op de monitor wordt weergegeven.

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

« 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 of de O2-toediening aan de patiént beinvioeden.

GEBRUIKSAANWIJZING BIJ GEBRUIK IN COMBINATIE MET
ACCESSOIRES EN/OF ANDERE HULPMIDDELEN

De bemonsteringslijn wordt aangesloten op de
capnogrammonitor. De zuurstofslang wordt aangesloten op een
zuurstofbron.

ONOORWN =

AirLife-slangconnectoren zijn ontworpen voor gebruik met een
gasuitgang die voldoet aan ISO 5359:2014. Dit omvat, maar is
niet beperkt tot, stand-alone en draagbare zuurstofconcentrators,
zuurstoftanks, zuurstofflowmeters en luchtbelbevochtigers.

De geribbelde eindconnector is compatibel met een tapse
zuurstoffitting van 5—7 mm of een tapse zuurstoffitting van 6,35 mm
(%4 inch) (afbeelding A). De vorm van de tapse fitting varieert
afhankelijk van de zuurstofgasbron of het zuurstofapparaat.

1. Plaats de geribbelde eindconnector tussen duim en
wijsvinger (afbeelding B).

2. Breng het uiteinde van de connector in lijn met de tapse fitting
en duw vervolgens de eindconnector over de tapse fitting
totdat deze goed vastzit (afbeelding B).

3. Trek voorzichtig aan de slang om te controleren of deze
stevig vastzit.

Afb. A Afb.B

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 en voer al het potentieel biologisch gevaarlijk materiaal
af. Voer de apparaat 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 via
productquality@myairlife.com, en de bevoegde autoriteit van
de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

SPECIFICATIES PRESTATIEKENMERKEN

Patiéntenpopulatie Volwassene
EtCO2-bemonsteringslijn (1.D.) 1,27 mm (0,050 inch)
EtCO2-bemonsteringsfrequentie < 0,5 I/min

EtCO2-eindconnector Mannelijke luer /

vrouwelijke luer

Lengte EtCO2-slang 2,1 m (7 ft) 3,1 m (10 ft)

4,3 m (14 ft)

Lengte O2-slang 2,1 m (7 ft) 3,1 m (10 ft)

4,3 m (14 ft)

PT Portugués
Canula nasal dividida de EtCO2/
02 Salter Labs™

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

O dispositivo € uma canula nao estéril, descartavel, que se
destina a varias utilizacdes num unico doente e que fornece
oxigénio suplementar durante a amostragem dos gases exalados
pelos doentes. Este produto é descartavel e ndo se destina a uma
utilizacdo prolongada superior a 7 dias.

FINALIDADE PREVISTA:

A canula nasal dividida de EtCO2/02 destina-se a ser utilizada
onde é administrado oxigénio de baixo fluxo e o gas exalado

é monitorizado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

A canula nasal dividida de EtCO2/02 destina-se a ser utilizada
em doentes com respiragéo espontanea que necessitem de
oxigénio suplementar e monitorizagdo do gas exalado.

AMBIENTE DE UTILIZAGAO:
Hospitais, centros de cuidados subagudos, pré-hospitalares
e cirurgicos, e consultérios dentarios.

GRUPO-ALVO DO DOENTE:
Adulto.

UTILIZADORES PREVISTOS:
Profissionais médicos com formacao.

QUALIFICAGOES NECESSARIAS DO UTILIZADOR:

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

BENEFICIOS CLINICOS PREVISTOS

A capnografia permite a detegéo e alerta precoces de alteragdes
no estado ventilatério e perfusao cardiaca de um doente. Isto
permite aos médicos ajustar a dosagem da medicagao ou aplicar
intervencao terapéutica para prevenir a hipoventilagédo e apneia.
Pode ser administrado oxigénio suplementar até 6 I/min para
tratar a hipoxemia, cuja eficacia pode ser medida através das
alteragdes nos niveis de SpO2, dos resultados das gasometrias
e do alivio da falta de ar.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma conhecida.

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

« Posicione a tubagem de modo a reduzir a possibilidade de
emaranhamento ou estrangulamento do doente.

» Se o fluxo de oxigénio for interrompido, o doente pode ficar
hipoxico.

* 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 lesdes no
doente, verifique sempre a tubagem desde o monitor de
capnografia até ao doente.

* Na&o reutilize em mais do que um doente, pois tal pode
aumentar o risco de contaminagéo e infecao.

A PRECAUGOES

» Consulte o médico se o doente desenvolver infegao, irritagdo
cutanea ou sensibilizagado ao material.

« Na&o coloque nada na tubagem de fornecimento que possa
obstruir o fluxo.

« Nao se destina a utilizagdo em doentes com obstrugéo de
ambas as narinas.

* A precisdo 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 secregao excessiva do doente ou a acumulagéo de liquidos
na tubagem pode ocluir a linha de amostragem 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 ventilacdo 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 utilizaga@o 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 duragéo de
utilizagdo podem ser afetados por determinadas condi¢des
ambientais e determinadas condi¢des do doente.

RISCOS RESIDUAIS
Consulte a secgdo adverténcias e precaugdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Siga as instrucdes para evitar o risco de infegdo e contaminacao.
1. Ligue a linha de amostragem de gases ao monitor de
capnografia.

. Ligue a tubagem de oxigénio a fonte de oxigénio.

. Defina o débito de oxigénio prescrito.

. Verifique o fluxo proveniente das pontas.

. Insira as pontas nas narinas do doente.

. Passe a fita sobre a cabega e sobre as orelhas.

. Aperte os lados da corrediga e deslize-a para cima, por baixo
do queixo.

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

MONITORIZA(}AO E MANUTENGAO
Substitua a canula quando for emitido um alarme de obstrugédo
ou oclusao no monitor.

+ Se néao for apresentada forma de onda ou valor, verifique se a
linha de amostragem estéa desligada ou dobrada. Se a linha de
amostragem estiver desligada ou dobrada, substitua a canula.

» Verifique regularmente a linha de amostragem durante a
utilizagao para garantir que ndo existem dobras. Uma tubagem
dobrada pode causar leituras de EtCO2 inexatas ou afetar
a administragdo de O2 ao doente.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO EM COMBINAGAO COM
ACESSORIOS E/OU OUTROS DISPOSITIVOS

A linha de amostragem liga-se ao monitor de capnografia.
A tubagem de oxigénio liga-se a uma fonte de gas oxigénio.

o NoOORAWN

Os conectores da tubagem AirLife foram concebidos para
funcionar com saidas de gas em conformidade com a
norma ISO 5359:2014. Isto inclui, entre outros, concentradores
de oxigénio independentes e portateis, reservatérios de oxigénio,
fluximetros de oxigénio e humidificadores de bolhas.
O conector de extremidade com estilo estriado € compativel com
um encaixe de oxigénio cénico de 5 mm—7 mm ou um encaixe
de oxigénio conico de 6,35 mm (1/4 pol.) (Figura A). O estilo do
encaixe conico ira variar consoante a fonte de oxigénio gasoso
ou do dispositivo de oxigénio.
1. Coloque o conector de extremidade estriada entre o polegar
e o indicador (Figura B).
2. Alinhe a extremidade do conector com o encaixe conico
e, em seguida, empurre o conector da extremidade sobre
0 encaixe conico até ficar ajustado (Figura B).
3. Puxe suavemente a tubagem para garantir um ajuste seguro.

I i
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Fig. A Fig. B

INSTRUGOES DE LIMPEZA/REUTILIZACAO

E aceitavel uma utilizagdo descontinuada deste produto no mesmo
doente, com periodos de utilizagao separados por um periodo

de néo 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 bioldgico. Elimine o dispositivo de acordo com os
regulamentos locais, estaduais ou nacionais.
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COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Aviso ao utilizador de que qualquer incidente grave ocorrido em
relacdo ao dispositivo deve ser notificado ao fabricante, através
do e-mail productquality@myairlife.com, e as autoridades
competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou doente
estejam estabelecidos.

CARACTERISTICAS-ESPECIFICAGOES DO DESEMPENHO

Populagédo de doentes Adultos

Linha de amostragem EtCO2
(D.1)

1,27 mm (0,050 pol.)

Taxa de amostragem EtCO2 < 0,5 I/min

Conector da extremidade EtCO2 | Luer macho/Luer fémea

Comprimento da tubagem EtCO2 | 2,1 m (7 pés) 3,1 m (10 pés)
4,3 m (14 pés)

Comprimento da tubagem O2 2,1 m (7 pés) 3,1 m (10 pés)

4,3 m (14 pés)

DA Dansk
Salter Labs™ EtCO2/02 opdelt

nasal kanyle

BESKRIVELSE AF UDSTYRET:

Udstyret er en usteril engangskanyle til flergangsbrug pa en
enkelt patient, der leverer ilttilskud under pravetagning af
patientens udandingsgasser. Dette produkt er til engangsbrug
og er ikke beregnet til brug i mere end 7 dage.

ERKLARET FORMAL:

EtCO2/02 opdelt nasalkanyle er beregnet til brug ved
administration af ilt med lavt flow og monitorering af
udandingsgasser.

INDIKATIONER FOR BRUG:

EtC0O2/02 opdelt nasal kanyle er beregnet til brug pa patienter
med spontan respiration, som behgver ilttilskud, og monitorering
af udandingsgas.

BRUGSMILJ@:
Hospitaler, subakutte miljger, preehospitale miljger, kirurgiske
centre og tandklinikker.

PATIENTMALGRUPPE:
Voksen.

TILSIGTEDE BRUGERE:
Uddannet leegefagligt personale.

NGDVENDIGE BRUGERKVALIFIKATIONER:

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

FORVENTEDE KLINISKE FORDELE

Kapnografi giver tidlig pavisning af og advarsel om aendringer

i en patients ventilatoriske status og hjerteperfusion. Dette gor det
muligt for klinikere at justere dosering af medicin eller anvende
behandlingsmeessig intervention for at forebygge hypoventilation
og apne. Supplerende ilt op til 6 I/min. kan administreres til
behandling af hypoksaemi, malt ved sendringer i SpO2, blodgasser
og lindring af andengd.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

A ADVARSLER

Hvis der anvendes ilt, ma udstyret ikke anvendes i naerheden
af flammer eller varmekilder.

* Anbring slangen, sa risikoen for sammenfiltring eller kvaelning
af patienten reduceres.

+ Patienten kan blive hypoksisk, hvis ilttilfgrslen afbrydes.

+ Hold overskydende slange lgst oprullet og af vejen for at
undga knaek og snublefare.

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

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

& 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.

+ Ikke til brug pa patienter med tilstopning af begge neesebor.
* Ngjagtigheden af CO2-monitoreringen kan mindskes i Iabet
af den tid, hvor patienten treekker vejret gennem munden,

eller hvis patienten har en septumdeviation.

» Store maengder sekret fra patienten eller ophobning af vaeske
i slangen kan okkludere prgveudtagningsslangen og kraeve
hyppigere udskiftning.

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

« Kontrollér for laekager. Lase forbindelser kan kompromittere
ventileringen eller forarsage ungjagtig EtCO2-maling.

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

« Kontrollér prgvetagningsslangen regelmaessigt under brug for
at sikre, at der ikke forekommer knaek. Slanger med knzek kan
give ungjagtige EtCO2-afleesninger.

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

TILBAGEVARENDE RISICI
Se Advarsler og Forholdsregler.

BRUGERVEJLEDNING
Felg anvisningerne for at undga risiko for infektion og kontaminering.
. Tilslut gasprevetagningsslangen til kapnografimonitoren.
. Tilslut iltslangen til iltkilden.
. Indstil den ordinerede iltflowhastighed.
. Kontrollér, om der er flow fra neesegrenene.
. Fer forgreningerne ind i patientens naesebor.
. For headset-lgkken op og over grerne.
Klem pa siderne af boloen, og lad den glide op under hagen.
. Kontrollér, at monitorens display viser EtCO2-veerdi og/eller
bglgeform.

MONITORERING OG VEDLIGEHOLDELSE
Udskift kanylen, nar der udlgses en blokerings- eller
okklusionsalarm pa monitoren.

» Hvis der ikke vises nogen bglgeform eller veerdi, skal det
kontrolleres, om prgvetagningsslangen er frakoblet eller har
knaek. Hvis prevetagningsslangen er frakoblet eller har knaek,
skal kanylen udskiftes.

« Kontrollér pravetagningsslangen regelmaessigt under brug
for at sikre, at der ikke er noget knaek. Slanger med knzek kan
give ungjagtige EtCO2-afleesninger eller pavirke ilttilfarslen til
patienten.

BRUGSANVISNING VED BRUG | KOMBINATION MED
TILBEHOR ELLER ANDET UDSTYR

Prgveudtagningsslangen sluttes til kapnografimonitoren. llitslangen
sluttes til en iltgaskilde.

ONOUTAWN

AirLife-slangekonnektorer er designet til at fungere med
gasudtag, der overholder ISO 5359:2014. Dette omfatter, men

er ikke begreenset til, enkeltstdende og baerbare iltkoncentratorer,
iltbeholdere, iltflowmalere og boblefugtere.

Den riflede endekonnektor er kompatibel med en 5 mm - 7 mm
konisk ilttilslutning eller en 6,35 mm (% tomme) konisk iltfitting
(figur A). Typen af den koniske tilslutning vil variere afhaengigt

af iltkilden eller iltapparatet.

1. Hold den riflede endekonnektor mellem tommel- og pegefinger
(figur B).

2. Placér konnektorens ende ud for den koniske tilslutning, og
skub derefter endekonnektoren over den koniske fitting, indtil
den sidder godt fast (figur B).

3. Treek forsigtigt i slangen for at sikre, at forbindelsen sidder

godt fast.
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Fig. A Fig. B

RENGORINGS-/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.

SIKKER BORTSKAFFELSE

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

INDBERETNING AF HENDELSER

Bemeerk, at alle alvorlige haendelser, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten pa
productquality@myairlife.com og til den kompetente myndighed
i den medlemsstat, hvori brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

SPECIFIKATIONER FOR YDEEVNEKARAKTERISTIKA

Patientpopulation Voksen

EtCO2-pregveudtagningsslange
(indvendig diameter)

1,27 mm (0,050 tommer)

EtCO2-proveudtagningshastighed | < 0,5 I/min.

EtCO2-endekonnektor Han-luer/hun-luer

Leengde pa EtCO2-slange 2,1m (7 fod) 3,1 m

(10 fod) 4,3 m (14 fod)

Leengde pa O2-slange 2,1m (7 fod) 3,1 m

(10 fod) 4,3 m (14 fod)

NO Norsk
Salter Labs™ EtC02/02 delt

nesekanyle

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Enheten er en ikke-steril engangskanyle til bruk pa én pasient
som tilfarer ekstra oksygen samtidig med pravetaking av
pasientens ekspirerte gasser. Dette produktet er til engangsbruk
og er ikke beregnet pa langvarig bruk i mer enn 7 dager.

TILTENKT FORMAL:
EtC0O2/02 delt nesekanyle er tiltenkt brukt der lav oksygenstrom
administreres og ekspirert gass overvakes.

INDIKASJONER FOR BRUK:

EtCO2/02 delt nesekanyle er tiltenkt brukt med spontant
pustende pasienter som trenger ekstra oksygen og overvaking
av ekspirert gass.

BRUKSMILJ@:
Sykehus, subakutt, far sykehusinnleggelse, kirurgisk senter og
tannlegekontorer.

PASIENTMALGRUPPE:
Voksne.

TILTENKTE BRUKERE:
Oppleert helsepersonell.

N@DVENDIGE BRUKERKVALIFIKASJONER:

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

FORVENTEDE KLINISKE FORDELER

Kapnografi gir tidlig pavisning og advarsel om endringer i pasientens
ventilasjonsstatus og hjerteperfusjon. Dette gjor det mulig for
klinikere & justere medikamentdosen eller bruke terapeutisk
intervensjon for & unnga hypoventilasjon og apné. Ekstra oksygen
opptil 6 I/min kan tilfgres for & behandle hypoksemi, malt ved
endringer i SpO2, blodgasser og redusert kortpustethet.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

A ADVARSLER

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

» Posisjoner slangen slik at muligheten for at pasienten vikles
inn eller kveles, reduseres.

+ Pasienten kan bli hypoksisk hvis oksygenstrammen avbrytes.

+ Hold overflgdig 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.

+ Skal ikke brukes pa pasienter med obstruksjon i begge nesebor.

* 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 veesker
i slangen kan okkludere prgvetakingsslangen 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.

» Kontroller 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 prgvetakingsslangen regelmessig under bruk for &
sikre at det ikke finnes knekkpunkter. Slange med knekk kan
fore til ungyaktige EtCO2-avlesninger.

« EtCO2-verdier, balgeformer og bruksvarighet kan pavirkes
av visse miljgforhold i omgivelsene og visse pasientforhold.

RESTRISIKOER
Se advarsler og forholdsregler.

BRUKSANVISNING

Folg instruksjonene for & unnga risiko for infeksjon og
kontaminasjon.

. Koble gassprevetakingsslangen til kapnografimonitoren.
. Koble oksygenslangen til oksygenkilden.

. Still inn foreskrevet oksygenstremningshastighet.

. Kontroller for stremning fra nesespissene.

. For nesespissene inn i pasientens nesebor.

. Vikle hodesettlgkken opp og over grer.

. Klem sidene av lisselasen og skyv den opp under haken.
. Kontroller monitorskjermen for EtCO2-verdi og/eller balgeform.

OVERVAKING OG VEDLIKEHOLD
Bytt kanylen nar en blokkerings- eller okklusjonsalarm
signaliseres pa monitoren.

* Hvis ingen bglgeform eller verdi vises, kontroller du om
prevetakingsslangen er frakoblet eller har knekk. Hvis
provetakingsslangen er frakoblet eller har knekk, skal
kanylen skiftes ut.

« Kontroller pravetakingsslangen regelmessig under bruk
for & sikre at det ikke finnes noen knekk. Slange med knekk
kan forarsake ungyaktige EtCO2-avlesninger eller pavirke
O2-leveringen til pasienten.

BRUKSANVISNING FOR BRUK | KOMBINASJON MED
TILBEHGR OG/ELLER ANDRE ENHETER
Pravetakingsslangen kobles til kapnografimonitoren.
Oksygenslangen kobles til en oksygengasskilde.

ONOORWN =

AirLife-slangekoblinger er utformet for & fungere med gassuttak
som samsvarer med ISO 5359:2014. Dette inkluderer, men er
ikke begrenset til, frittstdende og baerbare oksygenkonsentratorer,
oksygentanker, oksygenstremningsmalere og boblefuktere.
Koblingen med riflet ende er kompatibel med en konisk
oksygentilkobling pa 5—7 mm eller en konisk oksygentilkobling

pa 6,35 mm (4 tomme) (figur A). Den koniske koblingens type

vil variere avhengig av oksygengasskilden eller oksygenenheten.

1. Plasser den riflede endekoblingen mellom tommel og
pekefinger (figur B).

2. Innrett enden av koblingen med den koniske koblingen, og
skyv deretter endekoblingen over den koniske koblingen til
den sitter tett (figur B).

3. Trekk forsiktig i slangen for & sikre at den sitter godt.

Fig. A Fig. B

INSTRUKSJONER FOR RENGJ@RING/GJENBRUK

Produktet kan brukes av samme pasient med opphold mellom
brukstilfellene. 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 - SPESIFIKASJONER

Pasientpopulasjon Voksne
EtCO2-provetakingsslange (ID) 1,27 mm (0,050 tommer)
EtCO2-provetakingsfrekvens < 0,5 I/min

Hannluer/hunnluer

2,1'm (7 fot) 3,1 m (10 fot)
4,3 m (14 fot)

2,1 m (7 fot) 3,1 m (10 fot)
4,3 m (14 fot)

EtCO2-endekobling

EtCO2-slangelengde

02-slangelengde

SV Svenska
Salter Labs™ EtC02/02 delad
nasgrimma

PRODUKTBESKRIVNING:

Produkten ar en icke-steril, engangsgrimma for flergangsbruk pa
en och samma patient som tillfér extra syrgas under provtagning
av patientens utandade gaser. Denna produkt ar avsedd for
engangsbruk och &r inte avsedd for langvarig anvandning langre
an sju dagar.

AVSETT ANDAMAL:
Den delade EtCO2/02-nasgrimman ar avsedd att anvandas dar
syrgas med lagt fléde administreras och utandad gas ¢vervakas.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Den delade EtCO2/02-nasgrimman ar avsedd for patienter som
andas spontant och som behdver extra syrgas samt évervakning
av utandad gas.

ANVANDNINGSMILJO:
Sjukhus, subakut vard, vard utanfor sjukhus, kirurgiska kliniker
och tandvardsmottagningar.

PATIENTMALGRUPP:
Vuxna.

AVSEDDA ANVANDARE:
Utbildad halso- och sjukvardspersonal.

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

FORVANTAD KLINISK NYTTA

Kapnografi méjliggor tidig upptackt och varning om férandringar
i patientens ventilatoriska status och hjartperfusion. Det gor det
mojligt for sjukvardspersonal att justera lakemedelsdoseringen
eller tilldmpa terapeutisk intervention for att férhindra
hypoventilation och apné. Kompletterande syre pa upp till 6 I/min
kan ges for att behandla hypoxemi, vars effektivitet kan bedémas
genom foérandringar i SpO2-nivaer, blodgasresultat och lindring
av andnod.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

A VARNINGAR

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

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

« Patienten kan bli hypoxisk om syrgasflédet avbryts.

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

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

+ Farinte ateranvandas pa fler an en patient eftersom det kan
Oka risken for kontamination och infektion.

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

» Placera ingenting pa tillférselslangen som kan hindra flédet.

+ Farinte anvandas pa patienter med obstruktion i bada
nasborrarna.

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

+ Alltfér omfattande patientsekretion eller ansamling av vatskor
i slangen kan tappa till provtagningsslangen och kréava att den
byts ut oftare.

+ Detta ar en produkt som far anvandas flera ganger pa en enda
patient. Ateranvéndning pa fler &n en patient kan orsaka risk
foér korskontamination.
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+ Kontrollera om det finns lackage. Losa anslutningar kan
aventyra ventilationen eller orsaka en felaktig EtCO2-matning.

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

+ Kontrollera provtagningsslangen regelbundet under
anvandning for att sakerstalla att det inte finns nagra veck pa
den. Veckad slang kan orsaka felaktiga EtCO2-avlasningar.

» EtCO2-varden, kurvor och anvandningstid kan paverkas
av vissa omgivande miljéférhallanden och vissa
patientférhallanden.

KVARVARANDE RISKER
Se Varningar och Forsiktighetsatgarder.

BRUKSANVISNING

Folj instruktionerna for att undvika risk for infektion och
kontamination.

. Anslut gasprovtagningsslangen till kapnografimonitorn.
. Anslut syrgasslangen till syrgaskallan.

. Stall in ordinerad flédeshastighet for syrgas.

. Kontrollera flodet fran spetsarna.

. Forin spetsarna i patientens nasborrar.

. Linda headsetets 6gla uppat och 6ver éronen.

. Klam ihop sidorna pa bolon och dra upp under hakan.

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

OVERVAKNING OCH UNDERHALL
Byt ut grimman nar en blockering eller ett ocklusionslarm visas
pa monitorn.

* Om ingen vagform eller varde visas, kontrollera om
provtagningsslangen ar frankopplad eller vikt. Byt ut grimman
om provtagningsslangen ar frankopplad eller vikt.

» Kontrollera provtagningsslangen regelbundet under
anvandning for att sdkerstalla att det inte finns nagra veck pa
den. Vikta slangar kan orsaka felaktiga EtCO2-avlasningar
eller paverka O2-tillforseln till patienten.

BRUKSANVISNING | KOMBINATION MED TILLBEHOR/
ELLER ANDRA PRODUKTER

Provtagningsslangen ansluts till kapnografimonitorn.
Syrgasslangens ansluts till en syrgaskalla.

ONOURWN =

AirLife slanganslutningar ar utformade for att fungera med
gasutlopp som uppfyller ISO 5359:2014. Detta inkluderar, men

ar inte begransat till, fristdende och barbara syrgaskoncentratorer,
syrgastankar, syrgasflodesmatare och bubbelbefuktare.

Den réfflade andanslutningen ar kompatibel med en 5 mm-7 mm
avsmalnande syrgaskoppling eller en 6,35 mm (V4 tum)
avsmalnande syrgaskoppling (Figur A). Typen av avsmalnande
koppling varierar, beroende pa syrgaskallan eller syrgasapparaten.

1. Placera den rafflade andanslutningen mellan tummen och
pekfingret (Figur B).

2. Rikta in anslutningens dnde mot den avsmalnande
kopplingen och tryck sedan dndanslutningen éver den
avsmalnande kopplingen tills den sitter tatt (Figur B).

3. Dra forsiktigt i slangen for att sakerstalla att den sitter sakert.

I
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Fig. A Fig. B

INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH
ATERANVANDNING

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

SAKER KASSERING

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

TILLBUDSRAPPORTERING

Anvandaren boér 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.

SPECIFIKATIONER FOR PRESTANDAEGENSKAPER

Patientpopulation Vuxna

EtCO2-provtagningsslang (ID) | 1,27 mm (0,050 tum)

EtCO2-provtagningsfrekvens < 0,5 I/min

EtCO2-andkoppling Hanluer/honluer

EtCO2-slanglangd 2,1 m (7 fot) 3,1 m (10 fot)

4,3 m (14 fot)

02-slangens langd 2,1 m (7 fot) 3,1 m (10 fot)

4,3 m (14 fot)

Fl Suomi
Salter Labs™ jaettu EtCO2/
02-nenakanyyli

LAITTEEN KUVAUS:

Laite on ei-steriili, kertakayttdinen, potilaskohtainen
monikayttdkanyyli, joka antaa lisdhappea ja keraa potilaan
uloshengitetyt kaasut. Tama tuote on kertakayttdinen, eika
sita ole tarkoitettu pitkaaikaiseen kayttdon yli 7 paivan ajaksi.
KAYTTOTARKOITUS:

Jaettu EtC0O2/02-nenékanyyli on tarkoitettu matalavirtauksisen
hapen antoon ja uloshengityskaasun valvontaan.

KAYTTOINDIKAATIOT:

Jaettu EtCO2/ O2-nenadkanyyli on tarkoitettu kaytettavaksi
spontaanisti hengittavilla potilailla, jotka tarvitsevat lisdhappea
ja uloshengityskaasun valvontaa.

KAYTTOYMPARISTO
Sairaala, subakuultti, sairaalahoitoa edeltava hoito, kirurginen
keskus ja hammaslaékarin vastaanotot.

POTILASKOHDERYHMA:
Aikuinen.

TARKOITETUT KAYTTAJAT:
Koulutetut 1aaketieteen ammattilaiset.

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

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. Lisdhappea
voidaan antaa enintdan 6 I/min hypoksemian hoitoa varten.
Hoidon tehokkuutta voidaan mitata SpO2:n ja verikaasujen
muutosten seka hengenahdistuksen lievittymisen perusteella.

VASTA-AIHEET
Ei tunnettuja.

A VAROITUKSET

» Jos happi on kaytdssa, ala kayta sita liekin tai Iammonlahteen
lahella.

+ Sijoita letku niin, etta potilaan takertumisen tai kuristumisen
mahdollisuus pienenee.

« Potilaalle voi tulla hypoksia, jos hapen virtaus keskeytyy.

« Pida ylimaarainen letku |16ysasti kiepilla ja poissa tielta
taittumisen ja kompastumisvaaran valttamiseksi.

« Virheellisten liitantdjen ja potilasvamman
riskin pienentamiseksi letku on aina jaljitettava
kapnografiamonitorista potilaaseen.

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

A HUOMIOT

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

+ Al aseta syéttoletkun paalle mitaan, mika voisi tukkia virtauksen.

« Eisaa kayttaa potilailla, joilla on molempien sierainten tukos.

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

« Liialliset potilaan eritteet tai nesteiden kertyminen letkuun voivat
tukkia naytteenottoletkun ja edellyttaa tiheampaa vaihtoa.

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

« Tarkista vuotojen varalta. Loysat litdnnat 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 ymparistdolosuhteet ja potilaan sairaustilat voivat
vaikuttaa EtCO2-arvoihin, aaltomuotoihin ja kdyton kestoon.

JAANNOSRISKIT
Katso varoitukset ja huomiot.

KAYTTOOHJEET

Noudata ohjeita infektio- ja kontaminaatioriskin valttamiseksi.
1. Liitd kaasunaytteenottoletku kapnografiamonitoriin.

. Liitd happiletku happilahteeseen.

. Aseta maaratty hapen virtausnopeus.

. Tarkista happiviiksien virtaus.

. Aseta happiviikset potilaan sieraimiin.

. Kiedo paapantasilmukka korvien ylapuolelle ja paalle.

. Purista liukukappaleen sivuja ja liu'uta se ylos leuan alle.

0N O WN

VALVONTA JA KUNNOSSAPITO
Vaihda kanyyli, kun monitorissa nékyy tukoshalytys.

+ Jos aaltomuotoa tai arvoa ei ndy, tarkista, onko
naytteenottoletku irronnut tai mutkalla. Jos naytteenottoletku
on irronnut tai mutkalla, vaihda kanyyli.

+ Tarkista naytteenottoletku saannéllisesti kayton aikana sen
varmistamiseksi, ettei siina ole mutkia. Mutkalla oleva letku
voi aiheuttaa epatarkkoja EtCO2-lukemia tai vaikuttaa O2:n
annosteluun potilaalle.

KAYTTOOHJEET LISAVARUSTEIDEN TAI MUIDEN LAITTEIDEN
YHTEISKAYTTOON

Naytteenottoletku liitetddn kapnografiamonitoriin. Happiletku
litetdan happilahteeseen.

AirLife-letkuliittimet on suunniteltu toimimaan 1SO 5359:2014
-standardin mukaisten kaasun ulostulojen kanssa. Naitéa ovat
mm. erilliset ja kannettavat happirikastimet, happisailiét, hapen
virtausmittarit ja ilmakuplakostuttimet.
Uritettu paatyliitin on yhteensopiva 5—7 mm:n suippenevan
happiliittimen tai 6,35 mm:n (%4 tuuman) suippenevan
happiliittimen kanssa (kuva A). Suippenevan liittimen tyyppi
vaihtelee happikaasun lahteesta tai happilaitteesta riippuen.
1. Aseta uritettu paatyliitin peukalon ja etusormen valiin (kuva B).
2. Kohdista liittimen paa suippenevaan liittimeen ja tyénna
sitten paatyliitinta suippenevan liittimen paalle, kunnes
se on tiukasti paikallaan (kuva B).
3. Veda letkua kevyesti varmistaaksesi, ettd se on kunnolla
paikallaan.

Kuva A Kuva B

PUHDISTUS-/UUDELLEENKAYTTOOHJEET

Taman tuotteen kaytdn keskeyttdminen 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 biologista vaaraa
aiheuttavat materiaalit. Havita laite paikallisten, alueellisten tai
kansallisten maaraysten mukaisesti.

VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

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

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

SUORITUSKYKYOMINAISUUKSIA KOSKEVAT TEKNISET
TIEDOT

Potilasvaesto Aikuinen

EtCO2-naytteenottoletku 1,27 mm (0,050 tuumaa)
(sisalapimitta)

EtCO2-naytteenottonopeus | < 0,5 I/min

EtCO2-paatyliitin Uros-luer-/naaras-luer-liitin

EtCO2-letkun pituus 2,1 m (7 jalkaa) 3,1 m (10 jalkaa)

4,3 m (14 jalkaa)

0O2-letkun pituus 2,1 m (7 jalkaa) 3,1 m (10 jalkaa)

4,3 m (14 jalkaa)

PL Polski
Dzielona kaniula donosowa
Salter Labs™ EtC02/02

OPIS WYROBU:

Wyréb ten jest niesterylng, jednorazowg kaniulg wielokrotnego
uzytku, dla jednego pacjenta, ktéra dostarcza dodatkowy tlen
podczas pobierania probek gazéw wydychanych przez pacjenta.
Ten wyrdb jest jednorazowego uzytku i nie jest przeznaczony do
dtugotrwatego stosowania przez okres dtuzszy niz 7 dni.

PRZEZNACZENIE:

Dzielona kaniula donosowa EtC0O2/02 jest przeznaczona do
stosowania w przypadku podawania tlenu o niskim przeptywie
i monitorowania wydychanego gazu.

PRZEZNACZONY DO STOSOWANIA:

Dzielona kaniula donosowa EtCO2/02 jest przeznaczona do
stosowania u pacjentow oddychajgcych spontanicznie, ktorzy
wymagajg dodatkowego tlenu i monitorowania wydychanego gazu.

SRODOWISKO UZYWANIA:
Szpital, oddziat opieki posredniej, oddziat opieki przedszpitalnej,
centrum chirurgii i gabinety dentystyczne.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW:
Dorosli.

UZYTKOWNICY DOCELOWI:
Przeszkolony personel medyczny.

NIEZBEDNE KWALIFIKACJE UZYTKOWNIKA:
Uzytkownik ostateczny powinien przej$¢ szkolenie dotyczace
wiasciwego uzywania wyrobu oraz powinien zapoznac sig

ze wskazaniami do stosowania, ostrzezeniami i przestrogami
podanymi w instrukcji uzywania.

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. Dodatkowy tlen do 6 I/min moze by¢
dostarczany w celu leczenia hipoksemii, a efektywno$¢ moze by¢
mierzona zmianami w SpO2, gazometrii i tagodzeniem dusznosci.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

A OSTRZEZENIA

* W przypadku stosowania tlenu nie uzywa¢ w poblizu ognia ani
zrédet ciepta.

* Umiesci¢ przewdd tak, aby zmniejszy¢ ryzyko zaplatania lub
uduszenia sie pacjenta.

* W przypadku zatrzymania przeptywu tlenu moze doj$¢ do
hipoksji u pacjenta.

» Nadmiar przewodu nalezy trzymac luzno zwiniety i nie
dopuszczac do skrecenia i potkniecia 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 zwigkszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i zakazenia.

A PRZESTROGI

Jesli u pacjenta wystagpi infekcja, podraznienie skory lub
uczulenie na materiat, nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

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

* Nie stosowac u pacjentéw z niedroznoscig obu nozdrzy.

» Doktadno$¢ monitorowania CO2 moze by¢ mniejsza, gdy pacjent
oddycha ustami lub gdy ma skrzywiong przegrode nosowa.

» Nadmierna wydzielina u pacjenta lub nagromadzenie
sie ptynéw w drenie moze spowodowac niedroznos¢ linii
prébkowania i wymagac¢ 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 potgczenia
moga pogorszy¢ wentylacje lub spowodowac niedoktadny
pomiar EtCO2.

* Nie sterylizowac ani nie czysci¢ wyrobu, poniewaz moze to
wptynaé na jego dziatanie i uszkodzi¢ monitor.

» Podczas uzywania nalezy regularnie sprawdzac linig¢
probkowania, aby upewni¢ 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.

INSTRUKCJA UZYWANIA

Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami, aby unikng¢ ryzyka

zakazenia i zanieczyszczenia.

. Podtaczy¢ linie pobierania prébek gazu do monitora kapnografu.

. Podtagczy¢ przewdd tlenowy do zrodta tlenu.

. Ustawi¢ zalecane natezenie przeptywu tlenu.

. Sprawdzi¢ przeptyw z kaniul donosowych.

. Wiozy¢ kaniule donosowe do nozdrzy pacjenta.

. Zawingc petle zestawu nausznego do gory i na uszu.

. Scisng¢ boki zacisku i przesuwac¢ go pod podbrodkiem.

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

MONITOROWANIE | KONSERWACJA
Wymieni¢ kaniulg, gdy na monitorze pojawi si¢ informacja
o niedroznosci lub alarm okluz;ji.

» Jesli nie wyswietla sie przebieg lub wartos¢, sprawdzi¢, czy
linia prébkowania nie jest odtaczona lub splgtana. Jesli linia
prébkowania jest odtgczona lub splgtana, nalezy wymienic¢
kaniule.

» Podczas uzywania nalezy regularnie sprawdzag linig¢
probkowania, aby upewni¢ sie, ze nie jest splatana. Splatane
przewody moga powodowac niedoktadne odczyty EtCO2 lub
wptywac¢ na dostarczanie O2 do pacjenta.

INSTRUKCJA UZYWANIA W POLACZENIU Z AKCESORIAMI
I/LUB INNYMI WYROBAMI

Linia prébkowania tgczy si¢ z monitorem kapnografu. Podtgczy¢
przewdd tlenowy do zrédta tlenu.

ONOOARWN =

Ztacza przewodow AirLife sg przeznaczone do pracy z wylotami
gazu zgodnymi z normg ISO 5359:2014. Obejmuje to m.in.
oddzielne i przeno$ne koncentratory tlenu, zbiorniki tlenu,
przeptywomierze tlenu i nawilzacze pgcherzykowe.

Zebrowane ztgcze na koncu drenu jest kompatybilne ze ztgczkg
stozkowg tlenowg 5 mm — 7 mm lub ztgczkg stozkowa tlenowg
6,35 mm (Y4 cala) (Rycina A). Rodzaj ztgczki stozkowej zalezy
od zrddta tlenu lub wyrobu do podawania tlenu.

1. Umiesci¢ koncowe ztgcze zebrowane migdzy kciukiem a palcem
wskazujgcym (Rycina B).

2. Wyréwnac koniec ztgcza ze stozkowym ztgczem, a nastepnie
wcisng¢ ztgcze koncowe na stozkowym ztgczu, az bedzie
dobrze dopasowane (Rycina B).

3. Delikatnie pociggna¢ za przewdd, aby zapewni¢ stabilne
dopasowanie.

Rycina A Rycina B
INSTRUKCJE CZYSZCZENIA/PONOWNEGO UZYCIA
Przerwy w stosowaniu tego produktu u tego samego pacjenta,

z okresami uzywania rozdzielonymi okresami niestosowania, sg
dopuszczalne. Uzytkownik musi sig¢ upewnic¢, ze produkt nie jest
uszkodzony ani zanieczyszczony w okresie pomiedzy uzyciami
u tego samego pacjenta.

BEZPIECZNA UTYLIZACJA

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

ZGLASZANIE INCYDENTOW

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

840000, Rev. F 2026/01




CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA - DANE TECHNICZNE

Populacja pacjentow Dorosli

Linia prébkowania EtCO2 ($r. wew.) | 1,27 mm (0,050 cala)

Szybkos¢ probkowania EtCO2 <0,5 I/min

Ztgcze koncowe EtCO2 Meskie ztgcze typu Luer /

Zenskie zigcze typu Luer

Dtugos¢ przewodu EtCO2 2,1 m (7 stop) 3,1 m

(10 cali) 4,3 m (14 cali)

Diugos¢ przewodu O2 2,1 m (7 stép) 3,1 m

(10 cali) 4,3 m (14 cali)

cs Cestina
Nosni délena kanyla Salter Labs™
EtCO2/02

POPIS PROSTREDKU:

Tento prostfedek je nesterilni jednorazova kanyla pro jednoho
pacienta na vice pouziti, ktera poskytuje doplfikovy kyslik

a zaroven odebira vzorky vydechovanych plynd pacienta. Tento
vyrobek je jednorazovy a neni uréen k dlouhodobému pouziti
del$imu nez 7 dni.

URCENY UCEL:
Nosni délena kanyla EtC0O2/02 je uréena k pouziti tam, kde se
podava kyslik s nizkym pritokem a monitoruje se vydechovany plyn.

INDIKACE K POUZITIi:

Nosni délena kanyla EtCO2/02 je uréena k pouziti u spontanné
dychajicich pacientd, ktefi potfebuji doplfiovat kyslik a monitorovat
vydechovany plyn.

PROSTREDI PRO POUZITI:
Nemocnice, subakutni, pfednemocni¢ni, chirurgicka centra
a zubni ordinace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU:
Dospéli.

URCENI UZIVATELE:
Vys$koleni zdravotni¢ti pracovnici.

NEZBYTNA KVALIFIKACE UZIVATELE:

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

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY

Kapnografie umoznuje v€asné odhaleni a varovani pfed zménami
ventilaéniho stavu pacienta a srde¢ni perfuze. To umoziiuje
lékaram upravit davkovani 1€kt nebo pouzit terapeutickou
intervenci k prevenci hypoventilace a apnoe. K [é€bé hypoxémie
Ize podavat doplfikovy kyslik az do 6 I/min, jehozZ u¢innost Ize
méfit podle zmén v hladiné SpO2, vysledku krevnich plynu

a zmirnéni dusnosti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

A VAROVANI

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

+ Hadi¢ku umistéte tak, aby se snizilo riziko zapleteni nebo
uskrceni pacienta.

+ Pri preruseni prutoku kysliku se pacient muze stat hypoxickym.

» Prebyte¢né hadicky 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 pritoku.

» Neni uréeno k pouziti u pacientll s obstrukci obou nosnich direk.

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

+ Nadmeérna sekrece pacienta nebo nahromadéni tekutin
v hadi¢kach mize vést k uzavieni hadi¢ky pro odbér vzorku
a vyzadovat jeji CastéjSi vyménu.

» Jedna se o prostfedek na vice pouziti u jednoho pacienta,
opakované pouziti u vice pacientd miize zpusobit riziko
kfizové kontaminace.

» Zkontrolujte tésnost. Uvolnéné spoje mohou narusit ventilaci
nebo zpusobit nepifesné méreni 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 ujistili, Ze neni zalomena. Zalomena
hadi¢ka muze zpUsobit 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.

POKYNY K POUZITI

Postupujte podle pokyna, abyste predesli riziku infekce

a kontaminace.
1. Pripojte hadi¢ku pro odbér vzorkl plynu ke kapnografickému
monitoru.

. Pripojte kyslikovou hadi¢ku ke zdroji kysliku.

. Nastavte predepsany pratok kysliku.

. Zkontrolujte pritok z koncovek.

. Zasunte koncovky do nosnich direk pacienta.

. Smy¢€ku nahlavni soupravy ovirite pfes hlavu za usi.
Stisknéte strany bola a posurite jej nahoru pod bradu.

. Zkontrolujte na displeji monitoru hodnotu EtCO2 a/nebo
tvar krivky.

MONITOROVANI A UDRZBA
Jakmile se na monitoru objevi signal alarmu ucpani nebo
okluze, vymérite kanylu.

* Pokud se zadna kfivka ani hodnota nezobrazuji, zkontrolujte,
zda neni hadicka pro odbér vzorkl odpojena nebo zalomena.
Pokud je hadi¢ka pro odbér vzork(i odpojena nebo zalomena,
kanylu vymérite.

* Béhem pouzivani hadi¢ku pro odbér vzorkud pravidelné
kontrolujte, abyste se ujistili, Ze neni zalomena. Zalomena
hadi¢ka mGze zpUsobit nepfesné hodnoty EtCO2 nebo ovlivnit
dodavani O2 pacientovi.

POKYNY K POUZITi V KOMBINACI S PRISLUSENSTVIM /
NEBO JINYMI PROSTREDKY

Hadi¢ka pro odbér vzorku se pfipojuje ke kapnografickému
monitoru. Kyslikova hadi¢ka se pfipojuje ke zdroji kysliku.

PN AWN

Konektory hadi¢ek AirLife jsou navrzeny tak, aby fungovaly

s vyvody plynu, které odpovidaji normé 1ISO 5359:2014. Patfi
sem mimo jiné samostatné a prenosné koncentratory kysliku,
kyslikové nadrze, pratokoméry kysliku a bublinkové zvihéovace.
Konektor s koncovkou hadi¢ky Zebrovaného tvaru je kompatibilni
s kuzelovou kyslikovou spojkou 5—7 mm nebo kuzelovou
kyslikovou spojkou 6,35 mm (%4 palce) (obrazek A). Tvar kuzelové

spojky se liSi v zavislosti na zdroji kysliku nebo kyslikovém pFistroji.

1. Umistéte konektor s Zebrovanou koncovkou mezi palec
a ukazovacek (obrazek B).

2. Zarovnejte konec konektoru s kuZelovou spojkou a zatlacte
konec konektoru na kuzelovou spojku, dokud spoj nebude
tésny (obrazek B).

3. Opatrné zatahnéte za hadicku, abyste se ujistili, Ze je pevné
uchycena.

Obr. A Obr.B

POKYNY K CISTENi / OPAKOVANEMU POUZITI

Preruseni 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
nebezpecny materidl. Prostfedek zlikvidujte v souladu s mistnimi,
statnimi nebo narodnimi predpisy.

HLASENi ZAVAZNYCH UDALOSTI

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.

SPECIFIKACE FUNKCNICH CHARAKTERISTIK

Populace pacientu Dospéli

Hadicka pro odbér vzorku
EtCO2 (vnitfni pramer)

1,27 mm (0,050 palce)

Rychlost odbéru vzork
EtCO2

< 0,5 l/min

Koncovy konektor EtCO2 Zastrékovy Luer /

zasuvkovy Luer

Délka hadicky EtCO2 2,1 m (7 stop) 3,1 m (10 stop)

4,3 m (14 stop)

Délka hadicky 02 2,1 m (7 stop) 3,1 m (10 stop)

4,3 m (14 stop)

SK Slovensky
Salter Labs™ Delena nosova kanyla
EtCO2/02

OPIS POMOCKY:

Pomécka je nesterilna jednorazova kanyla uréena na opakované
pouzitie u jedného pacienta, ktora poskytuje doplnkovy kyslik pri
su¢asnom odbere vzoriek vydychovanych plynov pacienta. Tento
produkt je jednorazovy a nie je ur¢eny na dlhodobé pouzivanie
dihSie ako 7 dni.

ZAMYSLANY UCEL:

Delena nosova kanyla EtCO2/02 je uréena na pouzitie

v situaciach, kde sa podava nizkoprietokovy kyslik a monitoruje
sa vydychovany plyn.

INDIKACIE NA POUZITIE:

Delena nosova kanyla EtCO2/02 je ur¢ena na pouzitie u pacientov
so spontannym dychanim, ktori potrebuju dopinkovy kyslik

a monitorovanie vydychovaného plynu.

PROSTREDIE NA POUZITIE:
Nemocnice, subakutna starostlivost, prednemocni¢na starostlivost,
chirurgické strediska a zubné ambulancie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV:
Dospeli.

URCENI POUZIVATELIA:
Vyskoleni zdravotnicki pracovnici.

POTREBNE KVALIFIKACIE POUZIVATELOV:

Koncovy pouzivatel by mal absolvovat $kolenie o spravnom
pouzivani pomdcky a byt oboznameny s indikaciami na pouzitie,
varovaniami a upozorneniami uvedenymi v navode na pouzitie.

OCAKAVANE KLINICKE PRINOSY

Kapnografia poskytuje v€asnu detekciu a varovanie o zmenach
stavu ventilacie pacienta a perflzie srdca. To umozniuje lekarom
upravit davkovanie lieku alebo aplikovat terapeuticky zakrok, aby
sa zabranilo hypoventilacii a apnoe. Doplnkovy kyslik s prietokom
do 6 I/min sa m6ze podavat na lie€bu hypoxémie, pricom jeho
uginnost mozno posudit podla zmien hodnét SpO2, vysledkov
krvnych plynov a ulavy od dychavi¢nosti.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne zname.

A VAROVANIA

Ak sa pouziva kyslik, nepouzivajte ho v blizkosti plameria ani
zdroja tepla.

* Umiestnite hadicku tak, aby sa znizila moznost zamotania
alebo uskrtenia pacienta.

* Ak sa prerusi prietok kyslika, u pacienta sa méze rozvinut
hypoxia.

» Nadbyto¢né Casti hadi€iek udrziavajte volne zvinuté a mimo
dosahu, aby nedoslo k zalomeniu a nebezpecenstvu zakopnutia.

» Aby sa znizilo riziko nespravneho pripojenia a poranenia
pacienta, vzdy sledujte drahu hadi¢iek od kapnografického
monitora k pacientovi.

» NepouzZivajte opakovane u viac ako jedného pacienta, pretoze
to méze zvysit riziko kontaminacie a infekcie.

A UPOZORNENIA
Ak sa u pacienta vyskytne infekcia, podrazdenie kozZe alebo
precitlivenost na material, poradte sa s lekarom.

» Na privodnu hadi¢ku neumiestrujte ni¢, ¢o by mohlo branit
prietoku.

» Pomdcka nie je uréena na pouzitie u pacientov s obstrukciou
oboch nosnych dierok.

* Presnost monitorovania CO2 sa méze znizit, kym pacient dycha
Ustami alebo ak ma pacient vybo¢enu nosovu priehradku.

« Nadmerna sekrécia u pacienta alebo nahromadenie tekutin
v hadi¢kach méze zablokovat hadi¢ku na odber vzoriek
a vyzadovat CastejSiu vymenu.

* |de o produkt uréeny na viacnasobné pouzitie u jedného
pacienta, jeho opatovné pouzitie u viacerych pacientov méze
sposobit riziko krizovej kontaminacie.

» Skontrolujte, ¢i nedochadza k unikom. Uvolnené pripojenia mézu
narusit ventilaciu alebo spdsobit nepresné meranie EtCO2.

» Pombcku nesterilizujte ani necistite, pretoze to méze ovplyvnit
vykon pomdcky a spdsobit poSkodenie monitora.

» Pocas pouzivania pravidelne kontrolujte, ¢i hadicka na odber
vzoriek nie je zalomena. Zalomena hadi¢ka mdze sposobit’
nespravne merania EtCO2.

* Hodnoty EtCO2, krivky a doba trvania pouzivania mézu
byt ovplyvnené urcitymi podmienkami okolitého prostredia
a urcitymi stavmi pacienta.

REZIDUALNE RIZIKA
Pozrite si ¢ast Varovania a Upozornenia.

NAVOD NA POUZIVANIE

Dodrziavajte pokyny, aby ste predisli riziku infekcie a kontaminacie.
1. Pripojte hadi¢ku na odber vzoriek plynu ku kapnografickému
monitoru.

. Pripojte kyslikovu hadi¢ku k zdroju kyslika.

. Nastavte predpisanu rychlost prietoku kyslika.

. Skontrolujte prietok z vidlice.

. Vlozte vidlicu do nosnych dierok pacienta.

. Hlavovu ¢ast vedte nahor a cez usi.

. Stlacte bo¢né strany stahovacej svorky a posurite ju nahor
pod bradu.

. Skontrolujte hodnotu EtCO2 a/alebo krivku na displeji monitora.

MONITOROVANIE A UDRZBA
Kanylu vymerite, ked monitor signalizuje zablokovanie alebo
alarm okluzie.

» Ak sa nezobrazuje Ziadna krivka alebo hodnota, skontrolujte,
¢i hadi¢ka na odber vzoriek nie je odpojena alebo zalomena.
Ak je hadicka na odber vzoriek odpojena alebo zalomena,
kanylu vymerite.

» Pocas pouzivania pravidelne kontrolujte hadi¢ku na odber
vzoriek, aby ste sa uistili, Ze nie je zalomena. Zalomena hadi¢ka
moze sposobit nepresné hodnoty EtCO2 alebo ovplyvnit privod
02 pacientovi.

NAVOD NA POUZIVANIE V KOMBINACII S PRISLUSENSTVOM
ALEBO INYMI POMOCKAMI

Hadi¢ka na odber vzoriek sa pripdja ku kapnografickému monitoru.
Kyslikova hadicka sa pripdja k zdroju kyslika.

oo NoOOaAWN

Konektory hadiciek AirLife su navrhnuté tak, aby fungovali s
plynovymi vyvodmi splfiajucimi normu ISO 5359:2014. Patria
sem okrem iného samostatné a prenosné koncentratory kyslika,
kyslikové nadrze, prietokomery kyslika a bublinkové zvihéovace.
Rebrovany koncovy konektor je kompatibilny s 5 mm — 7 mm
zuzenou kyslikovou spojkou alebo 6,35 mm (%4-palcovou)
zUzenou kyslikovou spojkou (obrazok A). Typ zdzenej spojky

sa bude lisit' v zavislosti od zdroja kyslika alebo kyslikového
zariadenia.

1. Umiestnite rebrovany koncovy konektor medzi palec a ukazovak
(obrazok B).

2. Zarovnajte koniec konektora so ziZzenou spojkou, potom
zatlacte koncovy konektor cez zizenu spojku, az kym nebude
pevne pripojeny (obrazok B).

3. Jemne zatiahnite za hadi¢ku, aby ste zaistili bezpecné
nasadenie.

Obr. A Obr.B

POKYNY NA CISTENIE A OPAKOVANE POUZITIE
Preru$ené pouzivanie tohto produktu u toho istého pacienta,
s obdobim pouzivania oddelenym dobou nepouzivania, je
prijatelné. Pouzivatel musi medzi pouzitiami na tom istom
pacientovi zabezpegit, aby nebol produkt poskodeny ani
kontaminovany.

BEZPECNA LIKVIDACIA

Dekontaminujte a zlikvidujte vSetok potencialne biologicky
nebezpecny material. Pomécku zlikvidujte v silade s miestnymi,
Statnymi alebo narodnymi predpismi.

HLASENIE INCIDENTOV

Upozorfiujeme pouzivatela, Ze akykolvek zavazny incident, ktory
sa vyskytne v suvislosti s poméckou, by sa mal nahlasit vyrobcovi
na e-mail productquality@myairlife.com, a prislusnému organu
Elenského $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient byva.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY - SPECIFIKACIE

Populacia pacientov Dospeli

Hadi¢ka na odber vzoriek EtCO2 | 1,27 mm (0,050 palca)
(vnut. priemer)

Rychlost odberu vzoriek EtCO2 < 0,5 l/min
Koncovy konektor EtCO2
Dizka hadigky EtCO2

Samcia/samicia spojka Luer

2,1 m (7 stop), 3,1 m
(10 stdp), 4,3 m (14 stop)

2,1 m (7 stép), 3,1 m
(10 stdp), 4,3 m (14 stop)

Dizka haditky 02

HU Magyar
Salter Labs™ EtC02/02 osztott

orrkanil

AZ ESZKOZ LEIRASA:

Az eszkdz egy nem steril, eldobhato, egyetlen beteghez
hasznalhato, tébbszér hasznalatos kandl, amely kiegészité oxigént
biztosit a beteg altal kilélegzett gazok mintavétele soran. Ez a
termék eldobhato, és nem hasznalhaté 7 napnal hosszabb ideig.

RENDELTETES:

Az EtC0O2/02 osztott orrkaniil rendeltetése szerint olyan
esetekben hasznalatos, amikor alacsony oxigénaramlast
alkalmaznak, és monitorozzak a kilélegzett gazt.

HASZNALATI JAVALLAT:

Az EtC0O2/02 osztott orrkaniil olyan spontan lélegzé betegeknél
hasznalatos, akiknél kiegészité oxigénre és a kilélegzett gaz
monitorozasara van sziikség.

ALKALMAZASI KORNYEZET:
Koérhazi, szubakut, kérhazba keriilés el6tti, sebészeti kozpont és
fogaszati rendel&k.

BETEGCELCSOPORT:
Felnétt.

RENDELTETESSZERU FELHASZNALOK:
Képzett egészségligyi szakemberek.

SZUKSEGES FELHASZNALOI KEPESITESEK:

A végfelhasznaldnak képzésben kell részesiilnie az eszkdz
megfelel6 hasznalatarol, és ismernie kell a hasznalati javallatot,
a ,Veszélyjelzések” és ,Figyelmeztetések” cimi szakaszokat

a hasznalati utasitasban leirtak szerint.

VARHATO KLINIKAI ELONYOK

A kapnografia lehetévé teszi a beteg |égzési allapota és
szivperfuzidja valtozasainak korai észlelését és a rajuk vonatkozé
veszélyjelzéseket. Ez lehet6vé teszi a klinikusok szamara, hogy
madositsak a gyégyszeradagot, vagy terapias beavatkozast
alkalmazzanak a hipoventilacié és az apnoé megel6zése
érdekében. 6 I/perc térfogatig kiegészité oxigén adhaté a hipoxémia
kezelésére, amelynek eredményességét az SpO2 valtozasa,

a vérgazok valtozasa és a légszomj enyhllése alapjan lehet mérni.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

A VESZELYJELZESEK
Oxigénhasznalat kdzben tilos lang vagy héforras kézelében
tartézkodni.

» Helyezze el Ugy a cs6vezetéket, hogy elkerllje a beteg
belegabalyodasanak vagy a fojtodas veszélyét.

+ Az oxigénaramlas megszakitasa esetén a beteg hipoxiassa
valhat.

* A megtdrés és a megbotlas veszélyének megel6zése
érdekében a felesleges csovet tartsa lazan feltekerve, tavol
a kozlekedési utaktol.

* A helytelen csatlakoztatas és a beteg sériilésének elkerllése
érdekében mindig kévesse nyomon a csdveket a kapnografias
monitortdl a betegig.

* Ne hasznadlja fel egynél tobb beteghez, mivel ez ndvelheti
a szennyezGdés és a fert6zés kockazatat.
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A FIGYELMEZTETESEK

Egyeztessen az orvossal, ha a betegnél fertézés, bérirritacié
vagy anyagérzékenység alakul ki.

Ne helyezzen semmit a tapvezetékre, ami az aramlast
akadalyozhatna.

Nem hasznalhato olyan betegeknél, akiknél mindkét orrlyuk
elzarddott.

A CO2-monitorozas pontossaga csdkkenhet a beteg
szajlégzésének ideje alatt, vagy ha a betegnek
szeptumferdilése van.

A beteg tulzott mértékil valadékozasa vagy a folyadékgyilem
a cs6ben elzarhatja a mintavételi vezetéket, és gyakoribb
cserét tehet szlikségessé.

Ez a termék egyetlen betegnél tobbszor hasznalhatd, egynél
tobb betegnél toérténd Ujrafelhasznalasa a keresztszennyezédés
kockazataval jarhat.

Ellendrizze, hogy nincs-e szivargas. A meglazult
csatlakozasok csokkenthetik a I1élegeztetés hatékonysagat,
vagy pontatlan EtCO2-mérést eredményezhetnek.

Ne sterilizélja vagy tisztitsa az eszkdzt, mert ez
befolyasolhatja az eszkdz teljesitéképességét, és karosithatja
a monitort.

Hasznalat kézben rendszeresen ellendrizze a mintavételi
vezetéket, és gy6z6djon meg arrél, hogy nincs megtorve.

A megtort csévezeték pontatlan EtCO2-értékeket okozhat.
Az EtCO2-értékeket, a gorbéket és a hasznalat idétartamat
bizonyos kdérnyezeti feltételek és a beteg bizonyos allapotai
befolyasolhatjak.

FENNMARADO KOCKAZATOK
Lasd a ,Veszélyjelzések” és ,Figyelmeztetések” cimi fejezeteket.

HASZNALATI UTASITAS
A fert6zés és a szennyezddés kockazatanak elkerllése
érdekében kévesse az utasitasokat.

1.

oo NoOOaRWN

Csatlakoztassa a gazmintavételi vezetéket a kapnografias
monitorhoz.

. Csatlakoztassa az oxigéncsoévet az oxigénforrashoz.

. Allitsa be az el6irt oxigénaramlasi sebességet.

. Ellenérizze az agakbdl torténd aramilast.

. Helyezze be az agakat a beteg orrlyukaiba.

. Tekerje a fejrész hurkat a filekre és flilek koré.

. Nyomja 6ssze az 6sszefogé elem széleit, és csusztassa fel

az éll ala.
. Ellenérizze a monitor kijelz6jén az EtCO2-értéket és/vagy
a gorbét.

MONITOROZAS ES KARBANTARTAS

Cserélje ki a kandlt, ha eldugulas vagy elzarédas miatti
riasztas jelzése jelenik meg a monitoron.

Ha nem jelenik meg gorbe vagy érték, ellenérizze, hogy

a mintavételi vezeték nincs-e levalva vagy megtérve. Ha

a mintavezeték levalt vagy megtort, cserélje ki a kaniilt.
Hasznalat kdzben rendszeresen ellendrizze a mintavételi
vezetéket, és gy6z6djon meg arrdél, hogy nincs megtorve.
A megtort csévezeték pontatlan EtCO2-értékeket okozhat,
vagy befolyasolhatja az O2 adagolasat a beteghez.

HASZNALATI UTASITAS TARTOZEKOKKAL ES/VAGY EGYEB
ESZKOZOKKEL TORTENO HASZNALATHOZ
A mintavételi vezeték a kapnografias monitorhoz csatlakozik.

Az

Az

oxigénvezeték oxigénforrashoz csatlakozik.

AirLife csécsatlakozokat az ISO 5359:2014 szabvanynak

megfeleld gazkimenetekkel val6é hasznalatra tervezték. Ide tartoznak
tobbek kdz6tt az 6nallé és hordozhatd oxigénkoncentratorok,
oxigéntartalyok, oxigénaramlas-mérék és buborékos parasitok.

A bordazott végcsatlakozé kompatibilis az 5 mm és 7 mm

kozotti, elkeskenyedd oxigéncsatlakozoval vagy a 6,35 mm-es

(a

hivelykes) elkeskenyedd oxigéncsatlakozéval (A. abra).

Az elkeskenyedé illesztés tipusa az oxigénforrastél vagy az
oxigénkésziléktdl fliggden valtozik.
1. Helyezze a bordazott végi csatlakozot a hivelyk- és mutatéujja

kozé (B. abra).

. lgazitsa a csatlakozo végét az elkeskenyed6 csatlakozéhoz,
majd nyomja ré a csatlakozo végét az elkeskenyedd
csatlakozora, amig szorosan nem illeszkedik (B. abra).

. Ovatosan hlzza meg a csévezetéket a biztonsagos
illeszkedés érdekében.

A.abra

TISZTITASI/UJRAFELHASZNALASI UTASITASOK

A termék hasznalatanak abbahagyasa a hasznalati id6szakok
hasznalat nélkuli elvalasztasaval ugyanazon betegen
elfogadhaténak tekinthetd. A felhasznalénak meg kell gy6z&dnie
arrél, hogy a termék nem sérilt meg vagy szennyez6dott az
ugyanazon betegen tortén6 hasznalati idétartamok kézott.

BIZTONSAGOS ARTALMATLANITAS

Fertétlenitsen és artalmatlanitson minden potencidlisan
biolégiailag veszélyes anyagot. Az eszkdzt a helyi, allami
vagy nemzeti eléirdasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

VARATLAN ESEMENY JELENTESE

Ertesitse a felhasznalét arrél, hogy az eszkdzzel kapcsolatban
bekdvetkezett minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyarténak a productquality@myairlife.com cimen és a felhasznal6
és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

TELJESITOKEPESSEGI JELLEMZOK — MUSZAKI ADATOK

Betegpopulacié Feln6tt

EtCO2-mintavételi vezeték
(bels6 atméro)

1,27 mm (0,050")

EtCO2-mintavételi sebesség | <0,5 I/perc

Kulsé menetes Luer /
belsé menetes Luer

EtCO2-végcsatlakozé

EtCO2-vezeték hossza 2,1m(7')3,1m (10') 4,3 m (14"

02-vezeték hossza 2,1m(7') 3,1 m (10') 4,3 m (14"

RO Romana
Canula nazala divizata EtCO2/
02 Salter Labs™

DESCRIEREA DISPOZITIVULUL:

Dispozitivul este o canula nesterila, consumabila, pentru utilizare
multipla la un singur pacient, care furnizeaza oxigen suplimentar

n timpul prelevarii gazelor expirate de pacient. Acest produs este
consumabil si nu este destinat utilizarii pentru mai mult de 7 zile.

SCOPUL PROPUS:

Canula nazala divizatd EtC0O2/02 este destinata utilizarii in
cazurile in care se administreaza oxigen cu debit redus si se
monitorizeaza gazele expirate.

INDICATII DE UTILIZARE:

Canula nazala divizatd EtCO2/02 este destinata utilizarii la
pacientii cu respiratie spontana care necesita oxigen suplimentar
si monitorizarea gazelor expirate.

MEDIU DE UTILIZARE:
Spitale, unitati pentru tratament subacut, unitati prespitalicesti,
centre chirurgicale si stomatologice.

GRUP TINTA DE PACIENTI:
Adulti.

UTILIZATORI PREVAZUTI:
Profesionisti din domeniul medical instruiti.

CALIFICARILE NECESARE ALE UTILIZATORULUI:
Utilizatorul final trebuie sa fie instruit cu privire la utilizarea
corecta a dispozitivului si sa fie familiarizat cu indicatiile
de utilizare, avertismentele si atentionarile mentionate in
instructiunile de utilizare.

BENEFICII CLINICE PRECONIZATE

Capnografia asigura detectarea timpurie si avertizarea cu privire
la modificarile starii de ventilatie a pacientului si ale perfuziei
cardiace. Aceasta permite personalului clinic sa regleze dozajul
medicamentului sau sa intervina terapeutic pentru a preveni
hipoventilatia si apneea. Se poate administra oxigen suplimentar
pana la 6 LPM pentru a trata hipoxemia, a carui eficacitate poate
fi masurata prin modificari ale nivelurilor SpO2, rezultatelor
gazelor sanguine si ameliorarea dificultatilor de respiratie.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

A AVERTISMENTE
Daca se utilizeaza oxigen, nu utilizati in apropierea unei flacari
sau a unei surse de caldura.

» Pozitionati tubulatura pentru a reduce posibilitatea de incurcare
sau strangulare a pacientului.

« Pacientul poate deveni hipoxic daca se intrerupe debitul
de oxigen.

+ Tineti tubulatura in exces infasurata lejer si in afara caii de acces
la pacient, pentru a preveni riscul de indoire si impiedicare.

» Pentru a reduce riscul de conexiuni gresite si de vatamare
a pacientului, urmariti intotdeauna tubulatura de la monitorul
de capnografie la pacient.

* Nu reutilizati la mai mult de un pacient, deoarece acest lucru
poate creste riscul de contaminare si infectie.

A ATENTIONARI

Consultatl medicul daca pacientul dezvolta infectii, iritatii ale
pielii sau ‘sensibilizare la materiale.

» Nu asezati pe tubulatura de alimentare niciun obiect care ar
putea obstructiona debitul.

» Anu se utiliza la pacienti cu obstructie a ambelor nari.

+ Acuratetea monitorizarii CO2 poate fi redusa n timpul in
care pacientul respira pe gura sau daca pacientul are deviatie
de sept.

+ Secretiile excesive ale pacientului sau acumularea de lichide in
tubulatura pot obstructiona linia de prelevare si pot determina
necesitatea unei inlocuiri mai frecvente.

» Acesta este un produs pentru utilizare multipla la un singur
pacient, iar reutilizarea la mai mult de un pacient poate cauza
un risc de contaminare incrucisata.

+ Verificati daca exista scurgeri. Conexiunile slabite pot
compromite ventilatia sau pot cauza o masuratoare
imprecisa a EtCO2.

» Nu sterilizati sau curéatati dispozitivul, deoarece acest lucru
poate afecta performanta dispozitivului si poate cauza
deteriorarea monitorului.

+ Verificati periodic linia de prelevare in timpul utilizarii pentru
a va asigura ca nu este indoita. Tubulatura indoita poate cauza
citiri inexacte ale EtCO2.

+ Valorile EtCO2, formele de unda si durata de utilizare pot fi
afectate de anumite conditii ambientale si de anumite afectiuni
ale pacientului.

RISCURI REZIDUALE
Consultati sectiunile Avertismente si Atentionari.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Urmati instructiunile pentru a evita riscul de infectie si contaminare.
1. Conectati linia de prelevare a probelor de gaz la monitorul
de capnografie.

. Conectati tubulatura de oxigen la sursa de oxigen.

. Setati debitul prescris al oxigenului.

. Verificati existenta debitului la nivelul varfurilor care se introduc
in nari.

. Introduceti varfurile in narile pacientului.

. Infasurati bucla castilor peste urechi.

. Strangeti partile laterale ale agrafei si glisati-o in sus sub barbie.

. Verificati afisajul monitorului pentru valoarea si/sau forma de
undé EtCO2.

MONITORIZARE SIINTRETINERE
Tnlocuiti canula atunci cand pe monitor se semnaleaza un blocaj
sau o alarma de ocluzie.

+ Daca nu este afisata nicio forma de unda sau valoare,
verificati daca linia de prelevare este deconectata sau indoita.
Daca linia de prelevare este deconectata sau indoita, inlocuiti
canula.

+ Verificati periodic linia de prelevare in timpul utilizarii pentru a
va asigura ca nu este indoita. Tubulatura indoita poate cauza
citiri inexacte ale EtCO2 sau poate afecta administrarea 02
catre pacient.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE iN COMBINATIE CU ACCESORII
SI/SAU ALTE DISPOZITIVE

Linia de prelevare se conecteaza la monitorul de capnografie.
Tubulatura de oxigen se conecteaza la o sursa de oxigen gazos.

0N O A OWN

Conectorii tubulaturii AirLife sunt conceputi pentru a functiona

cu supape de iesire a gazului care respecta 1ISO 5359:2014.
Acestea includ, dar nu se limiteaza la: concentratoare de oxigen
autonome si portabile, rezervoare de oxigen, debitmetre de
oxigen si umidificatoare cu bule.

Conectorul de tip striat de la capat este compatibil cu un racord
de oxigen conic de 5 mm - 7 mm sau un racord de oxigen conic
de 6,35 mm (1/4 inch) (Figura A). Stilul racordului conic va varia in
functie de sursa de oxigen gazos sau de dispozitivul de furnizare
a oxigenului.

1. Asezati conectorul de tip striat de la capat intre degetul mare
si aratator (Figura B).

2. Aliniati capatul conectorului la racordul conic, apoi impingeti
conectorul de capat peste racordul conic pana se fixeaza
(Figura B).

3. Trageti usor de tubulatura pentru a asigura o fixare sigura.

Fig. A Fig. B

INSTRUCTIUNI DE CURATARE/REUTILIZARE

Este acceptabila o utilizare cu intreruperi a acestui produs la
acelasi pacient, cu perioade de utilizare separate de o perioada
de neutilizare. Utilizatorul trebuie sa se asigure ca produsul nu
este deteriorat sau contaminat intre utilizarile la acelasi pacient.

ELIMINAREA iN SIGURANTA

Decontaminati si eliminati toate materialele cu potential risc
biologic. Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile
locale, statale sau nationale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

In atentia utilizatorului, orice incident grav care a avut loc

in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului,

la productquality@myairlife.com si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA — SPECIFICATII

Populatia de pacienti Adulti

Linie de prelevare EtCO2 (D.l.) | 1,27 mm (0,050 in)

Rata de prelevare EtCO2 <0,5LPM

Conector terminal EtCO2 Luer tata/Luer mama

Lungime tubulatura EtCO2 21m(7ft)3,1m(10ft)4,3m

(14 ft)
Lungime tubulatura 02 2,1 m (7 ft) 3,1 m (10 ft) 4,3 m
(14 ft)
BG Bbnrapcku

Pa3peneHa Ha3anHa KaHona Ha
Salter Labs™ EtC0O2/02 pa3peneHa

Ha3aJiHa KaHiona

OMUCAHUE HA U3EJIUETO:

M3penveTo e HecTepunHa, e4HOKpaTHa, MHOrOMYHKLMOHaNHa
KaHiona 3a eivH NauneHT, KOATO OCUrypsiBa AOMbIHUTENEH
Kucrnopop, AokaTo ce B3emat npobu oT U3auLBaHNTe rasose
Ha nauueHTa. To3n NpoayKT e 3a egHOKpaTHa ynoTpeba u He e
npefHasHayeH 3a npoabikuTenHa ynotpeba noseye ot 7 gHU.

NPEABUOEHA YNOTPEBA:

PaspeneHaTa HasanHa kaHtona EtC0O2/02 e npegHasHayeHa
3a ynoTpeba, korato ce npunara Kucnopos ¢ HUCHK 4ebur,

a u3guwaHuaAT ra3 ce Habnogasa.

MOKA3AHUSA 3A YINOTPEBA:

PaspeneHarta HasanHa kaHiona EtCO2/02 e npegHasHayeHa
3a ynotpeba npu naumeHT CbC CNOHTaHHO AWLIAaHe, KOUTO
ce HYXAasaT OT AONBIIHATENIHO KUCNOPOA U HabnaeHne Ha
M3aNLLaHns ras.

CPE[A 3A YNOTPEBA:
BonHuyHu, noaocTpu, AOGONHUYHU, XUPYPIUYHU LIEHTPOBE
1 CTOMAaTONOrMYHN KaBUHeTW.

LLENEBA I'PYNA OT NALUUEHTMU:
Bb3pacTHu nauneHTun.

NPEOBUOEHU NMOTPEBUTENMN:
OB6yuyeHn MEAULMHCKM CeLuanmcTu.

HEOBXOAUMU KBANTU®UKALIUU HA MOTPEBUTENA:
KpanHuat notpebuten Tpsibea Aa 6bae 0byyeH 3a npaBunHaTa
ynotpe6a Ha nsgenveTto u Aa 6bae 3ano3HaT ¢ nokasaHuATa
3a ynotpeba, npegynpexaeHusTa v npeanasHuTe Mepku,
NoCOY€eHU B MHCTPYKLUKTe 3a ynoTpeba.

OYAKBAHU KITMHNYHU NON3U

KanHorpacuata ocurypsisa paHHO OTKpMBaHe 1 npeaynpexaexne
3a NPOMEHW B CbCTOSAHMETO Ha AULLIAHeTO U CbpaeYHaTa nepdysmus
Ha nauyuneHTa. ToBa NO3BONABA Ha KNMHULMCTUTE Aa perynupat
[031poBKaTa Ha flekapcTeaTa Unu ja npunarat TepanesTuyHa
MHTEPBEHUUS, 38 fa NPEAOTBPATAT XMMNOBEHTMIALMA U anHes.

o

nbnHUTENEeH kucnopopa Ao 6 LPM moxe ga ce goctasu 3a

NeYyeHne Ha XMMNoKCeMusl, YUATo ePeKTUBHOCT MOXE Aa Ce U3MepK
4ype3 npomeHu B HUBaTa Ha SpO2, pesynTatute oT KpbBHUTE
ras3oBe 1 0BNEKYEHNETO Ha 3afyXa.

NMPOTUBOMOKA3AHUSA
He ca nsBectHu.

A NPEAYMPEXOEHUSA

AKO ce n3nonassa kucrnopog, He uanonssaiTe B 61vM3ocT Jo
OF'bH UM M3TOYHUK Ha TOMMUHA.

MocTaBeTe TpbbUTE Taka, Ye Aa ce Hamanu BeposiTHOCTTa
OT 3annuTaHe UNu yayluaBaHe Ha nauueHTa.

MayneHTLT MOXe Aa CTaHe XMMOKCUYEH, ako KUCIIOPOAHUS
NOTOK Ce NpeKkbCHE.

[pbxTe n3nuwHaTa yacT Ha TpbbaTa xnabaso HaBuTa

v farned oT nauveHTa, 3a Aa npeAoTBpaTUTe OnacHocT

OT NperbBaHe U cnNbBaHe.

3a ga HamanuTe pucka oT HenpaBWIHO CBbp3BaHe

W HapaHsiBaHe Ha nauueHTa, BUHarv npocneassaire
TpbbaTa oT kanHorpadckua MOHUTOP A0 NauMeHTa.

He nsnonaeaiTe NOBTOPHO Npu NoBeYe OT eANH NaLUeHT,
TbI KaTo TOBa MOXe [la yBenuyu pucka oT 3aamMmbpcsiBaHe

1 nHdekums.

A MNPEONA3HU MEPKU

KoHcynTupaiTe ce ¢ nekap, ako nauueHTbT passue
MHEeKL s, Apa3HeHe Ha KoxaTa Uim YyBCTBUTENHOCT

KbM MaTepuana.

He noctaBsinTe HULLO BbPXY 3axpaHBalLaTa Tpbba, koeTo
MOXe [ia Bb3MnpensiTcTBa noToka.

[la He ce n3nonaea Npv NayMeHTn ¢ 06CTPYKLUUS Ha ABETE
Ho3apw.

ToyHocTTa Ha HabnaeHne Ha CO2 Moxe Aa ce Hamanu no
BpeMe Ha AullaHe npes ycTaTta oT CTpaHa Ha nauueHTa unm
ako MauMeHTbT Ma KpuBa HoCHa nperpaga.

MpekomMepHOTO OTAENSAHE Ha CeKPeTH OT NauueHTa unm
HaTpynBaHeTo Ha Te4YHOCTU B TpbbaTa Moxe Aa 3anywat
NUHUsTa 3a B3eMaHe Ha Npobu 1 Aa Hanoxar no-yecra
noagmsiHa.

ToBa e NpoAyKT 3a MHOrokpaTHa ynotpeba npu eaviH nauveHT
1 nosTopHaTa My ynotpe6a npv noseye oT e4uH NauneHT
MOXe Aa foBefe A0 PUCK OT KpbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe.
MpoBepeTe 3a TevoBe. PazxnabeHnTe Bpb3KkK MoraT aa
KoMMnpoMeTupaTt BeHTunauusTa unu aa npeamnssmkat
HETOYHO u3MepBaHe Ha EtCO2.

He cTtepunuampanTte n He noYncTBanTe U3QENNETo, Thil KaTo
TOBa MOXe [la NOBIMsie Ha HEroBOTO PYHKLUMOHMPaHe n fa
NPUYUHKU NOBPeaa Ha MoHUTOpa.

MpoBepsBaiTe peJoOBHO NMHUSITA 3a B3emMaHe Ha Npobu no
BpeMe Ha ynoTpeba, 3a Aa ce yBepuTe, 4e HAMa nperbBaHuns.
MperbHaTaTa Tpbba MoXe Aa NPUYMHU HETOYHU NOKa3aHus
Ha EtCO2.

CroiiHocTuTe Ha EtCO2, hopmuTe Ha BbnHaTa u
npoabMXUTENHOCTTa Ha ynoTpeba morat ga 6bAaT NoBNUAHN
OT onpeferieHn YCrnoBus Ha okonHaTa cpeaa v onpeaenexm
CBbCTOAHMSA Ha NauuneHTa.

OCTATBbYHU PUCKOBE

Bu

xTe ,MpeaynpexaerHns“ n lpeanasHu mepku®.

WHCTPYKLUWU 3A YIIOTPEBA
CnepBaiiTe MHCTPYyKUUUTE, 3a Aa nsberHete pucka ot MHdekuus
1 3aMbpcsiBaHe.

1. CBbpXeTe NMHUSITa 3a B3emMaHe Ha ra3oBu Npobu kbM

NoOORWN

oo

MOHUTOpa 3a KanHorpadus.

. CBbpxeTe kncropogHata Tpbba KbM U3TOYHMKA Ha KUCTTOPOA.

. 3apaiiTe npegnucaHarta CKOPOCT Ha KUCMOPOAHUS NOTOK.

. MpoBepeTe 3a NOTOK OT BbpXa.

. MocTaBeTe Bbpxa B HO3ApPUTE Ha NaLMeHTa.

. MocTaBeTe npnMmkaTa 3a rnasa oTrope 1 Haj ywuTe.

. CTucHeTe cTpaHWTe Ha 6onoTo U NNb3HeTe Noa
GpagunykaTa.

. MpoBepeTe ancnnes Ha MOHUTOPa 3a CTOMHOCT Ha EtCO2
n/unun dopma Ha BbnHaTa.

MOHMTOPI/IHF N NnoaoaPBHXKA

CMeHeTe KaHlonaTa, Korato Ha MOHMTOpa ce U3BeAe anapma
3a 6nokax unu sanyliBaHe.

AKoO HAMa nokasaHa hopma Ha Bb/iHaTa Unv CTOMHOCT,
nposepeTe Aanu NUHUSTa 3a B3eMaHe Ha npoba He e
paskayeHa unu nperbHaTta. AKO NMHUSITA 3@ B3eMaHe Ha
npoba e pa3kayeHa unu nperbHaTa, CMeHeTe kaHlonara.
MpoBepsBaiTe peJoOBHO NMHUSITA 3a B3emMaHe Ha Npobu no
BpeMe Ha ynotpeba, 3a Aa ce yBepuTe, 4e HAMa nperbBaHuns.
MperbHaTaTa Tpbba MoXe Aa NPUYMHU HETOYHU NOKa3aHus
3a EtCO2 unu aa nosnusie Ha aoctaBaHeTo Ha O2 KbM
nauueHTa.

WHCTPYKLWN 3A YNOTPEBA B KOMBUHALIUA
C AKCECOAPU 1N APYIrn U3OENNA

In

HUATa 3a B3emMaHe Ha npobu ce CBbP3Ba C MOHWUTOPA 32

KaI'IHOFpa(*)VISI. pr6aTa 3a Kucnopoza ce ceBbp3Ba KbM U3TOYHUK

Ha

KncnopoaeH ras.
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KoHekTopuTe 3a Tpbbu Ha AirLife ca npoekTupaHu aa pabotat

C M3X04u 3a ras, kouTto oTroBapsiT Ha ISO 5359:2014. Toea
BKJ1OYBA, HO HE Ce orpaHn4aBa [jo, CaMOCTOSITENHU U NPEHOCUMU
KWCINOPOAHU KOHLIEHTPaTOpW, KNCIOPOAHU pe3epBoap,
KMCNOPOAHU AeBUTOMepU 1 OBMaXHUTENN ¢ MexypyeTa.
OpebpeHnaT kpaeH KOHeKToOp € CbBMeCTUM ¢ 5 mm - 7 mm
3a0CTpeH kucnopodeH UTUHT unu 6,35 mm (1/4 nHya) 3aocTpeH
kucnopogeH utuHr (Purypa A). CTURBbT Ha 3a0CTPEHUSA PUTUHT
LLie Bapupa B 3aBUCMMOCT OT U3TOYHMKA Ha KUCIIOPOAEH ras unm
n3aenueTo, NnoAasallo Kucnopoa.

1. BaemeTe opebpeHuns kpaeH KOHEKTOp Ha TpbbaTa mexay
naneua v nokasaneua cu (durypa B).

2. MoppaBHeTe kpas Ha KOHEKTOPa KbM 3a0CTPEHUST DUTUHT,
cnep ToBa n3byTanTe KpaitHUA KOHEKTOP Haj 3a0CTPeHUs
UTKHT, JoKaTo ce ynnbTHU (durypa B).

3. Neko gpbnHeTe TpbbaTa, 3a 4a OCUTypUTE CUTYPHO
npunsrate.

Qur. A Our. B

WHCTPYKLWUN 3A NOYNCTBAHE / MTOBTOPHA YNOTPEBA
MpekbcBaHeTo Ha ynoTpeGaTta Ha To3U NMPOAYKT NpY eANH U CbL
nauueHT, ¢ nepmoan Ha ynoTtpeba, pasgeneHu ot nepuog Ha
HeynoTpeba, e npuemnueo. MoTpebutensT Tpsi6ea Aa ce ysepw,
Ye NPOAYKTHT He € MOBPEAEH UMU 3aMbPCEH MeXAy ynoTpebute
Npu €4WH U Cbll NaLUEeHT.

BE30MACHO U3XBBPIIAHE

ObessapaseTe 1 M3XBBLPNETE BCUYKN NOTEHLMANHO BUONOrMYHO
onacHu matepuanu. axebpneTe n3genneTo B CboTBETCTBIE

C MeCTHUTe, WaTCcKUTe UNK HaLMoHanHuTe pasnopeaou.

OOKNAOBAHE HA MUHUUOEHTH

YBegomeTe notpebuTtens, Ye BCEKM CEPUO3EH MHLNAEHT,
Bb3HWKHamN BbB Bpb3ka C u3genuneTto, Tpsabea aa ce goknaaea

Ha npousBoauTens Ha productquality@myairlife.com n Ha
KOMMETEHTHWS OpraH Ha Abp)XaBaTa YneHkKa, B KOSITO € yCTaHOBEH
noTpebuTensT M/unu nauneHTbT.

CNEUNPUKALUU HA PABOTHUTE XAPAKTEPUCTUKU

Monynauus oT naumeHTn Bb3pacTHu nauneHTn

EtCO2 nuHus 3a B3emaHe Ha | 1,27 mm (0,050")
npobu (BbTpeLLEH AnameTbp)

CKOpOCT Ha B3eMaHe Ha
npobu ot EtCO2

<0,5LPM

KpaeH koHekTOp 3a EtCO2 Mubxku/XKeHcku nyep

ObmkuHa Ha TpbbaTta 3a
EtCO2

2,1m (73,1 m (10" 4,3 m (14')

ObmkvHa Ha Tpbbata 3a 02 2,1m(7')3,1m(10") 4,3 m (14")

HR Hrvatski
Razdvojena nazalna kanila
Salter Labs™ za EtC02/02

OPIS PROIZVODA:

Uredaj je nesterilna kanila za jednokratnu upotrebu na jednom
pacijentu koja pruza dodatni kisik tijekom uzimanja uzoraka
pacijentovih izdahnutih plinova. Ovaj je proizvod namijenjen za
jednokratnu upotrebu i nije namijenjen za dugotrajnu upotrebu
duzu od 7 dana.

NAMJENA:

Razdvojena nazalna kanila za EtC0O2/02 namijenjena je za
upotrebu na mjestima primjene kisika s niskim protokom i prac¢enja
izdahnutog plina.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Razdvojena nazalna kanila za EtC0O2/02 namijenjena je za
upotrebu u pacijenata sa spontanim disanjem kojima je potreban
dodatni kisik i pra¢enje izdahnutog plina.

OKRUZENJE UPORABE:
Bolnica, subakutno okruzenje, predbolnic¢ko okruZenje, kirurSka
klinika i stomatoloske ordinacije.

CILJANA SKUPINA PACIJENATA:
Oderasli.

PREDVIDENI KORISNICI:
Zdravstveni djelatnici s odgovaraju¢om izobrazbom.

POTREBNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA:

Krajnji korisnik treba proéi obuku o pravilnoj upotrebi proizvoda

i biti upoznat s indikacijama za upotrebu, upozorenjima i mjerama
opreza kako je navedeno u Uputama za upotrebu.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Kapnografija rano otkriva i daje upozorenje na promjene u statusu
respiratora pacijenta i perfuziji srca. To omogucuje lijeénicima da
prilagode doziranje lijeka ili primijene terapeutsku intervenciju da
bi se sprijeila hipoventilacija i apneja. Dopunski kisik do 6 LPM
moze se isporuciti za lije€enje hipoksemije, mjereno promjenama
Sp02, plinova u krvi i ublazavanjem otezanog disanja.

KONTRAINDIKACIJE
Nije poznato.

A UPOZORENJA
Ako se koristi kisik, nemojte ga koristiti u blizini plamena ili
izvora topline.

» Postavite cijevi tako da se smanji moguénost zaplitanja ili
gusenja pacijenta.

» Pacijent moze postati hipoksi¢an ako se prekine protok kisika.

» ViSak cijevi drzite labavo namotanima i izvan prostora da biste
sprijec€ili uvijanje i spoticanje.

« Da biste smanijili rizik od pogre$nog povezivanja i ozljede
pacijenta, uvijek pratite cijevi od monitora za kapnografiju
do pacijenta.

« Nemojte ponovno koristiti na vie od jednog pacijenta jer to moze
povecati rizik od kontaminacije i infekcije.

A MJERE OPREZA

« Savjetujte se s lije€nikom ako pacijent dobije infekciju, iritaciju
kozZe ili se pojavi osjetljivost na materijal.

» Na dovodnu cijev ne stavljajte niSta Sto bi moglo zacepiti
protok.

» Nije za upotrebu na pacijentima s opstrukcijom obje nosnice.

* Preciznost pra¢enja CO2 moze se smanijiti tijekom disanja
pacijenta na usta ili ako pacijent ima devijaciju septuma.

« Prekomjerno izlu€ivanje sekreta pacijenta ili nakupljanje
tekucina u cijevi moze zacepiti cjevéicu za uzorkovanje te
moze biti potrebna ¢e$¢a zamjena.

» Ovo je proizvod za vi$ekratnu upotrebu na jednom pacijentu;
ponovna upotreba na viSe pacijenata moze prouzrogiti rizik
od unakrsne kontaminacije.

» Provjerite ima li curenja. Labavi priklju€ci mogu ugroziti ventilaciju
ili uzrokovati neto¢no mjerenje EtCO2.

* Nemojte sterilizirati niti Cistiti uredaj jer to moze utjecati na rad
uredaja i uzrokovati oStecenje monitora.

» Redovito provjeravajte liniju uzorka tijekom upotrebe da biste
bili sigurni da nema uvijanja. Zavrnute cijevi mogu uzrokovati
neto¢na ocitanja EtCO2.

« Na vrijednosti EtCO2, valne oblike i trajanje upotrebe mogu
utjecati odredeni uvjeti okruZenja i odredena stanja pacijenta.

PREOSTALI RIZICI
Pogledajte ,Upozorenja i Mjere opreza”.

UPUTE ZA UPORABU

Slijedite upute da biste izbjegli rizik od infekcije i kontaminacije.
1. Spojite cjev€icu za uzorkovanje plina na monitor za
kapnografiju.

. Spojite cijev za kisik na izvor kisika.

. Postavite propisanu brzinu protoka kisika.

. Provjerite protok iz nastavaka.

. Umetnite nastavke u nosnice pacijenta.

. Omotajte petlju seta za glavu prema gore i preko usiju.

. Stisnite strane stoSca i klizite prema gore do ispod brade.

. Na zaslonu monitora provijerite vrijednost EtCO2 i/ili valni oblik.

PRACENJE 1 ODRZAVANJE
Zamijenite kanilu kada se na monitoru oglasi alarm za
zacepljenje ili okluziju.

« Ako nema prikazanog valnog oblika ili vrijednosti, provjerite je li
cjevcica za uzorkovanje odspojena ili savijena. Ako je cjevcéica
za uzorkovanje odspojena ili savijena, zamijenite kanilu.

» Redovito provjeravajte cjev€icu za uzorkovanje tijekom upotrebe
da biste bili sigurni da nema uvijanja. Savijene cijevi mogu
uzrokovati neto¢na ocitanja EtCO2 ili utjecati na isporuku
02 pacijentu.

UPUTE ZA UPORABU U KOMBINACIJI S PRIBOROM /
ILI DRUGIM PROIZVODIMA

Cjevcica za uzorkovanje povezuje se s monitorom za
kapnografiju. Cijevi za kisik priklju¢uju se na izvor kisika.

ONOUAWN

Prikljucci cijevi AirLife osmisljeni su za rad s odvodima plina

koji su u skladu s normom ISO 5359:2014. To ukljuéuje, ali nije
ograni¢eno na, samostalne i prijenosne koncentratore kisika,
spremnike kisika, mjerace protoka kisika i ovlaziva¢e mjehuri¢a.

Rebrasti krajnji priklju¢ak kompatibilan je s konusnim prikljuékom
za kisik od 5 do 7 mm ili s konusnim priklju¢kom za kisik od
Yain€a (6,35 mm) (Slika A). Stil konusnog priklju¢ka varirat ¢e
ovisno o izvoru kisika ili uredaju za kisik.
1. Postavite rebrasti krajnji priklju¢ak izmedu palca i kaziprsta
(Slika B).
2. Poravnaijte kraj prikljucka s konusnim priklju¢kom, a zatim
gurnite krajnji priklju¢ak preko konusnog priklju¢ka dok se
ne uklopi (Slika B).
3. Lagano povucite cijev da biste osigurali ¢vrsto pristajanje.

Slika A Slika B

UPUTE ZA CISCENJE / PONOVNU UPOTREBU

Prihvatljivi su privremeni prekidi u upotrebi ovog proizvoda

kod istog pacijenta, pri €emu su periodi koriStenja razdvojeni
periodima nekoristenja. Korisnik mora osigurati da proizvod

nije ostecen ili kontaminiran izmedu upotreba na istom pacijentu.

SIGURNO ODLAGANJE U OTPAD

Dekontaminirajte i odloZite u otpad sav potencijalno bioloski
opasan materijal. Proizvod odlozZite u otpad u skladu s lokalnim,
drzavnim ili nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

Obavijestite korisnika da svaki ozbiljan $tetni dogadaj do

kojeg dode u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu na
productquality@myairlife.com i nadleznom tijelu drzave ¢lanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

SPECIFIKACIJE KARAKTERISTIKA UCINKOVITOSTI

Populacija pacijenata Odrasli

Linija za uzorkovanje
EtCO2 (1.D.)

0,050" (1,27 mm)

Brzina uzorkovanja za
EtCO2

<0,5LPM

Krajnji prikljucak za EtCO2 | Muski luer priklju€ak / Zenski luer
priklju¢ak

Duljina cijevi za EtCO2 7'(2,1'm) 10' (3,1 m) 14' (4,3 m)

Duljina cijevi za 02 7'(2,1m)10' (3,1 m) 14' (4,3 m)

BS Bosanski
Salter Labs™ EtCO2/02 podijeljena

nosna kanila

OPIS UREDAJA:

Uredaj je nesterilna, jednokratna, viSenamjenska kanila za jednog
pacijenta kojima je potreban dodatni kiseonik i nadzor izdahnutog
plina. Ovaj proizvod je za jednokratnu upotrebu i nije predviden
za produzenu upotrebu duzZe od 7 dana.

NAMJENA:
EtC0O2/02 podijeljena nosna kanila namijenjena je za upotrebu tamo
gdje se primjenjuje kiseonik niskog protoka i prati izdahnuti plin.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

EtC0O2/02 podijeljena nosna kanila namijenjena je za upotrebu
kod pacijenata sa spontanim disanjem kojima je potreban dodatni
kiseonik i pod nadzorom izdahnutog plina.

OKRUZENJE ZA UPOTREBU:
Bolni¢ki, subakutni, prehospitalni, hirurski centar i stomatoloske
ordinacije.

CILJNA GRUPA PACIJENATA:
Odrasli.

NAMJENJENI KORISNICI:
Obucgeni zdravstveni stru¢njaci.

POTREBNE KVALIFIKACIJE KORISNIKA:

Krajnji korisnik treba da prode obuku o pravilnoj upotrebi uredaja
i da bude upoznat s indikacijama za upotrebu, upozorenjima

i mjerama opreza kako je navedeno u IFU-u.

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Kapnografija omoguc¢ava rano otkrivanje i upozorenje na promjene
u pacijentovom respiratornom statusu i sréanoj perfuziji. Ovo
omogucava klini¢arima da prilagode dozu lijekova ili primjene
terapijske intervencije kako bi sprijecili hiperventilaciju i apneju.
Dodatni kiseonik do 6 LPM moze se primijeniti za lijecenje
hipoksemije, ¢ija se efikasnost moze mijeriti promjenama u nivoima
Sp0O2, rezultatima gasova u krvi i olak$anjem od kratko¢e daha.

KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

A UPOZORENJA
Ako se koristi kiseonik, nemojte ga koristiti u blizini plamena ili
izvora topline.

» Postavite cijev za uzorkovanje kako biste smanijili moguc¢nost
zapetljavanja ili davljenja pacijenta.

» Ako se prekine dotok kiseonika pacijent mozZe postati hipoksi¢an.

- Cuvaijte visak cijevi labavo namotanim i podalje od puta kako
biste sprijecili opasnost od savijanja i saplitanja.

« Kako biste smanijili rizik od pogre$nog spajanja i ozljede pacijenta,
uvijek pratite cijev od kapnografskog monitora do pacijenta.

» Nemojte ponovo koristiti na vise od jednog pacijenta jer to moze
povecati rizik od kontaminacije i infekcije.

A MJERE OPREZA
Ako pacijent razvije infekciju, iritaciju koze ili senzibilizaciju
materijala, posavjetujte se s lije¢nikom.

* Na dovodnu crijevo nemojte stavljati niSta $to moze ometati
protok.

« Nije za upotrebu kod pacijenata sa za¢epljenjem obe nosnice.

» Tac€nost monitoringa CO2 moZe biti smanjena tokom vremena
kada pacijent diSe na usta ili ako pacijent ima devijaciju septuma.

» Pretjerano lu¢enje pacijenta ili nakupljanje tekucine u cijevi
mogu zacepiti vod za uzorkovanje i zahtijevati ¢e$¢u zamjenu.

« Ovo je proizvod za jednog pacijenta i viSekratnu upotrebu,
ponovna upotreba na vise od jednog pacijenta moze uzrokovati
rizik od unakrsne kontaminacije.

« Provjerite ima li curenja. Labavi spojevi mogu ugroziti ventilaciju
ili uzrokovati netaéno mjerenje EtCO2.

* Nemoijte sterilizirati ili Cistiti uredaj jer to moze utjecati na
performanse uredaja i uzrokovati o$te¢enje monitora.

« Redovno provjeravajte liniju uzorka tokom upotrebe kako biste
bili sigurni da nema pregiba. Savijena cijev moze uzrokovati
neta¢na ocitavanja EtCO2.

» Na vrednosti EtCO2, talasne oblike i trajanje upotrebe mogu
uticati odredeni uslovi okoline i odredeni uslovi pacijenta.

PREOSTALI RIZICI
Pogledajte odeljke upozorenja i mjere opreza.

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Slijedite upute kako biste izbjegli rizik od infekcije i kontaminacije.
. Povezite vod za uzorkovanje plina na monitor kapnografije.

. Spojite cijev za kiseonik na izvor kiseonika.

. Podesite propisanu brzinu protoka kiseonika.

. Provjeravajte protok putem zubaca.

. Umetnite krakove u pacijentove nosnice.

. Zamotajte omcu za sluSalice prema gore i preko usiju.

. Stisnite strane boloa i klizite prema gore ispod brade.

. Provjerite na ekranu monitora vrijednost EtCO?2 i/ili valni oblik.

PRACENJE 1 ODRZAVANJE
Zamijenite kanilu kada se na monitoru javi alarm za blokadu ili
zacepljenost.

» Ako nema prikazanog valnog oblika ili vrijednosti, provjerite
da li je vod za uzorkovanje iskop¢&an ili savijen. Ako je vod za
uzorke iskop¢an ili savijen, zamijenite kanilu.

« Redovno proveravajte vod za uzorkovanje tokom upotrebe
kako biste se uverili da nema savijanja. Savijena cijev moze
uzrokovati neprecizna oc¢itavanja EtCO2 ili utjecati na dovod
02 pacijentu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU U KOMBINACIJI SA PRIBOROM
ILI DRUGIM UREDAJIMA

Vod za uzorkovanje povezuje se sa monitorom kapnografije. Cijev
za kiseonik spaja se na izvor plina kiseonika.

ONOUORWN =

Cijevni konektori AirLife dizajnirani su za rad s priklju¢cima za
plin koji su u skladu sa ISO 5359:2014. Ovo ukljuéuje, ali nije
ograni¢eno na, samostalne i prijenosne koncentratore kiseonika,
spremnike kiseonika, mjerace protoka kiseonika i ovlazivace

s mjehuri¢ima.

Rebrasti krajnji konektor je kompatibilan sa konusnim priklju¢kom
za kiseonik od 5 mm - 7 mm ili konusnim priklju¢kom za kiseonik
od 6,35 mm (% in¢a) (slika A). Stil konusnog spoja ¢e se
razlikovati ovisno o izvoru plina kiseonika ili uredaju za kiseonik.

1. Postavite rebrasti krajnji konektor izmedu palca i kaziprsta
(slika B).

2. Poravnajte kraj konektora sa konusnim spojem, a zatim
gurajte krajnji konektor preko konusnog spoja dok ne prilegne
(slika B).

3. Lagano povucite cijev kako biste osigurali sigurno prianjanje.

—

Slika A Slika B

UPUTSTVA ZA CISCENJE / PONOVNU UPOTREBU
Prihvatljiv je prekid koriStenja ovog proizvoda na istom pacijentu,
s periodima koristenja odvojenim periodom nekori$tenja. Korisnik
mora osigurati da proizvod nije ostec¢en ili kontaminiran izmedu
upotreba na istom pacijentu.

BEZBJEDNO ODLAGANJE NA OTPAD

Sav potencijalno biopasan materijal dekontaminirajte i odlozite
na otpad. Odlozite uredaj u skladu s lokalnim, drzavnim ili
nacionalnim propisima.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENATA

Obavijest korisniku je da svaki ozbiljan incident koji se
dogotio u vezi s uredajem treba da prijavi proizvodacu na
productquality@myairlife.com i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI - SPECIFIKACIJE

Populacija pacijenata Odrasli

Vod za uzorkovanje EtCO2 | 1,27 mm (0,050")
(unutrasnji promjer)

EtCO2 stopa uzorkovanja <0,5LPM

EtCO2 krajnji konektor Muski luer/zenski luer

Duzina crijeva EtCO2 7' (2,1 m)10' (3,1 m) 14' (4,3 m)

Duzina crijeva 02 7' (2,1 m)10' (3,1 m) 14' (4,3 m)

SR Srpski
Podeljena nazalna kanila Salter Labs™
EtC0O2/02

OPIS MEDICINSKOG SREDSTVA:

Ovo sredstvo je nesterilna, viSenamenska kanila za jednokratnu
upotrebu na jednom pacijentu koja obezbeduje dodatni kiseonik
prilikom uzorkovanja izdahnutih gasova pacijenta. Ovo je proizvod
za jednokratnu upotrebu, koji nije predviden da se koristi duze od
sedam dana.

NAMENA:
Predvideno je da se podeljena nazalna kanila EtCO2/02 koristi
tamo gde se daje kiseonik sa niskim protokom i prati izdahnuti gas.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU:

Predvideno je da se podeljena nazalna kanila EtC0O2/02 koristi
kod pacijenata koji spontano di$u a kojima je potreban dodatni
kiseonik i da se izdahnuti gas prati.

OKRUZENJE ZA UPOTREBU:
Bolnice, subakutni, predbolnicki, hirurski centri i stomatoloSke
ordinacije.

CILJNA GRUPA PACIJENTA:
Odrasli.

KORISNICI KOJIMA JE SREDSTVO NAMENJENO:
Obuéeno medicinsko osoblje.

POTREBNE KVALIFIKACIJE ZA KORISNIKA:

Krajnji korisnik treba da prode 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).

OCEKIVANE KLINICKE KORISTI

Kapnografija omoguéava 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. Dodatni
kiseonik do 6 LPM moze se isporuciti za le€enje hipoksemije,

a njegova delotvornost se moze meriti promenama nivoa SpO2,
rezultatima gasnih analiza krvi i olak$§anjem otezanog disanja.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.
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A UPOZORENJA

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

» Postavite cevcicu tako da smanjite mogucnost da se pacijent
uplete ili ugusi.

+ Pacijent moze postati hipoksi¢an ako se protok kiseonika prekine.

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

» Da biste smanijili rizik od pogre$nog povezivanja i povrede
pacijenta, uvek pratite cev¢icu od monitora za kapnografiju
do pacijenta.

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

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

» Nemojte stavljati niSta na cevc€ice za dovod §to moze ometati
protok.

» Nije za upotrebu kod pacijenata sa opstrukcijom obe nozdrve.

+ Tacénost pra¢enja CO2 moze da se umanji tokom pacijentovog
disanja ustima ili ako pacijent ima devijaciju septuma.

» Prekomerna sekrecija pacijenta ili nakupljanje te€nosti u cevéici
mogu da zacepe liniju za uzorkovanje i zahtevaju ¢e$¢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 o$te¢enja
monitora.

» Redovno proveravaijte liniju za uzorkovanje tokom upotrebe
kako biste bili sigurni da nema presavijanja. Uvijena cevcica
moze da dovede do netaénih rezultata merenja EtCO2.

+ Na vrednosti EtCO2, talasne oblike i trajanje upotrebe mogu
uticati odredeni uslovi okruZenja i odredena stanja pacijenta.

PREOSTALI RIZICI
Pogledajte upozorenja i mere opreza.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Sledite uputstva da biste izbegli rizik od infekcije i kontaminacije.
1. Povezite liniju za uzorkovanje gasa sa monitorom za
kapnografiju.

. Povezite cevcicu za kiseonik na izvor kiseonika.

. Podesite propisanu brzinu protoka kiseonika.

. Proverite protok iz nastavaka.

. Umetnite nastavke u nozdrve pacijenta.

. Obmotajte petlju za deo preko glave nagore i preko usiju.

. Stisnite strane boloa i povucite ga nagore ispod brade.

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

PRACENJE | ODRZAVANJE
Zamenite kanilu kada se na monitoru oglasi alarm za blokadu
ili zacepljenje.

» Ako nema prikazanog talasnog oblika ili vrednosti, proverite da
li je linija za uzorkovanje prekinuta ili iskrivljena. Ako je linija za
uzorkovanje odvojena ili presavijena, zamenite kanilu.

» Redovno proveravaijte liniju za uzorkovanje tokom upotrebe
kako biste bili sigurni da nema presavijanja. Presavijena cevcica
moze da dovede do neta¢nih rezultata merenja EtCO2 ili da
utice na dovod O2 do pacijenta.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU U KOMBINACIJI SA DODATNOM
OPREMOM / ILI DRUGIM SREDSTVIMA

Linija za uzorkovanje se povezuje sa monitorom za kapnografiju.
Cevcica za kiseonik se povezuje sa izvorom gasa kiseonika.

ONOUAWN

Konektori za cevcice AirLife projektovani su za rad sa izlazima za
gas koji su u skladu sa standardom ISO 5359:2014. To ukljucuje,
izmedu ostalog, samostalne i prenosne koncentratore kiseonika,
rezervoare za kiseonik, merace protoka kiseonika i ovlazivace

sa mehuri¢ima.

Rebrasti krajni konektor kompatibilan je sa konusnim priklju¢kom
za kiseonik od 5 mm do 7 mm ili konusnim prikljuékom za kiseonik
od 6,35 mm (174 in€a) (slika A). Oblik konusnog prikljucka ¢e

se razlikovati u zavisnosti od izvora gasa kiseonika ili uredaja

za kiseonik.

1. Postavite rebrasti krajnji konektor izmedu palca i kaziprsta
(slika B).

2. Poravnaijte kraj konektora sa konusnim priklju¢kom, a zatim
gurnite krajnji konektor preko konusnog priklju¢ka sve dok
dobro ne nalegne (slika B).

3. Lagano povucite cevéicu da biste se uverili da je dobro
priévrséeno.

Slika A Slika B

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

BEZBEDNO ODLAGANJE U OTPAD

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 — SPECIFIKACIJE

Populacija pacijenata Odrasli

Linija za uzorkovanje
EtCO2 (1.D.)

1,27 mm (0,050")

Brzina uzorkovanja EtCO2 | <0,5LPM

Krajnji konektor EtCO2 muski Luer / Zenski Luer

Duzina cevcéice EtCO2 2,1m(7"), 3,1 m (10", 4,3 m (14")

Duzina cevéice 02 2,1'm (7, 3,1 m (10'), 4,3 m (14")

SL Slovensko
Razdeljena nosna kanila EtCO2/
02 Salter Labs™

OPIS PRIPOMOCKA:

Pripomocek je nesterilna kanila za ve¢kratno uporabo pri enem
bolniku za enkratno uporabo, ki zagotavlja dodaten kisik pri
vzoréenju bolnikovih izdihanih plinov. Ta izdelek je namenjen
za enkratno uporabo in ni namenjen uporabi, dalj$i od 7 dni.

PREDVIDENI NAMEN:

Razdeljena nosna kanila EtCO2/02 je predvidena za uporabo,
kjer se dovaja kisik z majhnim pretokom in kjer se spremlja
izdihani plin.

INDIKACIJE ZA UPORABO:

Razdeljena nosna kanila EtC0O2/02 je namenjena za uporabo
pri bolnikih s spontanim dihanjem, ki potrebujejo dodaten kisik
in nadzorovan izdihani plin.

OKOLJE UPORABE:
BolniSnica, subakutne bolnisnice, predbolnisni¢ni centri, kirurski
center in zobozdravstvene ordinacije.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV:
Odrasli.

PREDVIDENI UPORABNIKI:
Usposobljeni zdravstveni delavci.

POTREBNE UPORABNISKE KVALIFIKACIJE:

Kon¢&ni uporabnik se mora usposobiti za pravilno uporabo
pripomocka in poznati indikacije za uporabo, opozorila in
svarila, kot je navedeno v navodilih za uporabo (IFU).

PRICAKOVANE KLINICNE KORISTI

Kapnografija zagotavlja zgodnje odkrivanje in opozarjanje

na spremembe v bolnikovem dihalnem stanju in perfuziji srca.
To omogoc¢a zdravnikom, da prilagodijo odmerek zdravila ali
uporabijo terapevtsko intervencijo, da preprecijo hipoventilacijo
in apnejo. Za zdravljenje hipoksemije se lahko uporabi
nadomescanje kisika s hitrostjo do 6 LPM, njegovo uginkovitost
pa je mogoce meriti s spremembami SpO2, krvnimi plini in
olajSanjem sape.

KONTRAINDIKACIJE
Niso znane.

A OPOZORILA

Ce uporabljate kisik, ga ne uporabljajte v bliZini plamena ali
vira toplote.

» Cevko ustrezno namestite za zmanjSanje moznosti zapletanja
ali zadavljenja bolnika.

+ Ce je pretok kisika prekinjen, lahko bolnik postane hipoksi¢en.

« Odvecno cevje naj bo ohlapno navito in izven poti, da preprecite
pregibanje in nevarnost spotikanja.

* Zazmanj$anje tveganja napacnih povezav in poskodb bolnika
vedno sledite cevki od monitorja za kapnografijo do bolnika.

* Ne uporabite ponovno pri ve¢ kot enem bolniku, saj lahko to
poveca tveganje za kontaminacijo in okuzbo.

A SVARILA

Ce se pri bolniku pojavi okuzba, drazenje koZe ali ob&utljivost
za material, se posvetujte z zdravnikom.

+ Na dovodno cevko ne postavljajte ni¢esar, kar bi lahko oviralo
pretok.

» Ni za uporabo pri bolnikih z obstrukcijo obeh nosnic.

+ Natanénost spremljanja CO2 se lahko zmanjsa v ¢asu,
ko bolnik diha skozi usta, ali ¢e ima bolnik odklonjen septum.

» Prekomerno izlo€anje bolnikov ali kopi¢enje tekocin v cevki
lahko zamasi cevko za vzor€enje in zahteva pogostejSo
zamenjavo.

+ To je izdelek za veckratno uporabo pri enem samem bolniku,
ponovna uporaba pri ve¢ kot enem bolniku lahko povzroci
tveganje navzkrizne kontaminacije.

» Preverite glede pus¢anja. Zrahljane povezave lahko ogrozijo
ventilacijo ali povzrogijo neto¢no meritev EtCO2.

» Pripomocka ne sterilizirajte ali Cistite, saj lahko to vpliva na
delovanje pripomocka in povzro¢i poSkodbo monitorja.

* Med uporabo redno preverjajte vzoréno cevko, da se prepricate,
da ni nobenih pregibov. Ukle$¢eno cevje lahko povzrogi
neto¢no izmerjene vrednosti EtCO2.

» Na vrednosti EtCO2, valovne oblike in trajanje uporabe lahko
vplivajo dolo¢ena stanja okolja in dolo¢ena stanja bolnika.

PREOSTALA TVEGANJA
Glejte opozorila in svarila.

NAVODILA ZA UPORABO

Upostevajte navodila, da preprecite tveganje okuzbe in

kontaminacije.

. Povezite cevko za vzorcenje plina z monitorjem za kapnografijo.

. Povezite cevko za kisik z virom kisika.

. Nastavite predpisano hitrost pretoka kisika.

. Preverite pretok iz nosnih nastavkov.

. Vstavite nosne nastavke v bolnikove nosnice.

. Zanko naglavnega dela ovijte navzgor in ¢ez uSesa.

. Stisnite stranice bolona in zdrsite pod brado.

. Preverite, ali je na zaslonu monitorja vrednost EtCO2 in/ali
valovna oblika.

SPREMLJANJE IN VZDRZEVANJE
Zamenjajte kanilo, ¢e se ha monitorju sprozi alarm za zaporo
ali zamasitev.

+ Ce ni prikazane valovne oblike ali vrednosti, preverite, ali je
cevka za vzor€enje odklopljena ali preganjena. Ce je kanila
za vzorcenje odklopljena ali preganjena, jo zamenjajte.

* Med uporabo redno preverjajte cevko za vzor€enje, da se
prepricate, da ni nobenih pregibov. Preganjeno cevje lahko
povzro€i neto¢ne izmerjene vrednosti EtCO2 ali vpliva na
dovajanje O2 do bolnika.

NAVODILA ZA UPORABO V KOMBINACIJI Z DODATKI ALI
DRUGIMI PRIPOMOCKI

Cevka za vzorcenje se priklju¢i na monitor za kapnografijo. Cevka
za kisik se prikljuci na vir kisika.

CONOURWN =

Cevni priklju¢ki AirLife so zasnovani za delovanje s plinskimi
vti¢nicami, ki ustrezajo standardu 1ISO 5359:2014. To med
drugim vkljuuje samostojne in prenosne koncentratorje kisika,
rezervoarje za kisik, merilnike pretoka kisika in mehurcke.
Konéni narebreni priklju¢ek je zdruzljiv s 5—7-mm stoz¢astim
kisikovim nastavkom ali %4-pal€nim (6,35-mm) stoz¢astim
kisikovim nastavkom (slika A). Slog stoz¢astega prikljuc¢ka

se razlikuje glede na vir kisika ali kisikovo napravo.

1. Konéni narebreni priklju¢ek namestite med palec in kazalec
(slika B).

2. Konec priklju¢ka poravnajte s stoz€astim nastavkom, nato pa
potisnite kon¢ni prikljuéek ¢ez stoz&asti nastavek, tako da se
prilega (slika B).

3. Nezno povlecite cevje, da zagotovite varno prileganje.

Slika A Slika B

NAVODILA ZA CISCENJE/PONOVNO UPORABO

Prekinjena uporaba tega izdelka pri istem bolniku, pri éemer so
obdobja uporabe lo¢ena z obdobjem neuporabe, je sprejemljiva.
Uporabnik mora zagotoviti, da se izdelek ne poskoduje ali
kontaminira med uporabami pri istem bolniku.

VARNO ODSTRANJEVANJE

Dekontaminirajte in zavrzite ves morebitno biolosko nevarni
material. Pripomocek zavrzite v skladu z lokalnimi, drzavnimi
ali nacionalnimi predpisi.

POROCANJE O INCIDENTIH

Obvestilo uporabniku, da je treba o vsakem resnem incidentu
v zvezi s pripomoc¢kom obvestiti proizvajalca na e-naslov
productquality@myairlife.com in pristojni organ drzave ¢lanice,
v kateri ima uporabnik in/ali bolnik sedez.

ZNACILNOSTI UCINKOVITOSTI-SPECIFIKACIJE

Populacija bolnikov Odrasli

Cevka za vzoréenje
EtCO2 (1.D.)

1,27 mm (0,050 palca)

Stopnja vzor¢enja EtCO2 | < 0,5 LPM

Kon¢ni priklju¢ek EtCO2 Moski/zenski nastavek Luer

DolzZina cevke EtCO2 2,1 m (7 &evljev) 3,1 m (10 Cevljev)

4,3 m (14 Cevljev)

Dolzina cevke 02 2,1 m (7 Cevljev) 3,1 m (10 Cevljev)

4,3 m (14 Cevljev)

LT Lietuviy
»oalter Labs™* EtCO2 / O2 padalytoji

nosies kaniulé

PRIEMONES APRASAS

Priemoné yra nesterili, $alinama, vienam pacientui kelis kartus
naudojama kaniulé, kuria tiekiamas papildomas deguonis imant
paciento iSkvepty dujy meg|n|us Sis gaminys yra $alinamas ir
néra skirtas naudoti ilgiau nei 7 dienas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

EtCO2 / O2 padalytoji nosies kaniulé skirta naudoti atvejais, kai
reikalingas mazo srauto deguonies tiekimas ir iSkvepiamy dujy
stebéjimas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

EtCO2 / O2 padalytoji nosies kanulé skirta naudoti savarankiskai
kvépuojantiems pacientams, kuriems reikalingas papildomas
deguonis ir iSkvépty dujy stebéjimas.

NAUDOJIMO APLINKA
Ligoninés, poumiai atvejai, pries$ ligonine, chirurgijos centrai ir
odontologijos jstaigos.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE:
Suaugusieji.

NUMATYTIEJI NAUDOTOJAI
Parengti medicinos specialistai.

BUTINOS NAUDOTOJO KVALIFIKACIJOS

Galutinis naudotojas turi bati parengtas, kaip tinkamai naudoti
priemone, ir susipazinti su naudojimo indikacijomis, jspéjimais
ir perspéjimais, kaip nurodyta NI.

NUMATOMA KLINIKINE NAUDA

Taikant kapnografijg galima anksti aptikti ir jspéti apie paciento
ventiliacijos buklés bei Sirdies perfuzijos pokycius. Tai suteikia
galimybe gydytojams koreguoti vaisty dozes arba taikyti terapines
priemones, kad baty iSvengta hipoventiliacijos ir apnéjos.
Papildomas deguonis iki 6 LPM gali bati tiekiamas hipoksemijai
gydyti, kurio efektyvumas gali bati vertinamas pagal SpO2 lygio
pokyg¢ius, kraujo dujy rezultatus ir dusulio palengveéjima.

KONTRAINDIKACIJOS
NeZinoma.

A |SPEJIMAI

Jei naudojamas deguonis, nenaudokite Salia liepsnos ar Silumos
Saltinio.

* Vamzdelj nutieskite taip, kad sumazintuméte paciento
isipainiojimo arba pasmaugimo galimybe.

» Jei nutraukiamas deguonies srautas, pacientas gali tapti
hipoksiskas.

» Pertekline vamzdelio dalj laikykite laisvai suvyniotg ir
saugokite, kad ji nesulinkty ir nesukelty suklupimo pavojaus.

» Norédami sumazinti klaidingy jung€iy ir paciento suzalojimo
rizika, visada matykite vamzdelius nuo kapnografijos
monitoriaus iki paciento.

* Nenaudokite pakartotinai daugiau nei vienam pacientui, nes
tai gali padidinti uzter§imo ir infekcijos rizika.

& PERSPEJIMAI

Pasitarkite su gydytoju, jeigu pacientui i§sivysto infekcija, odos
dirginimas arba medziagos jautrinimas.

* Nedékite ant tiekimo vamzdelio nieko, kas gali trukdyti srautui.

+ Neskirta naudoti pacientams, kuriems yra abiejy $nerviy
obstrukcija.

« CO2 stebéjimo tikslumas gali sumazéti, jeigu pacientas kvépuoja
pro burng arba jeigu jo nosies pertvara yra pakrypusi.

+ Per didelé paciento sekrecija arba susikaupe skysciai
vamzdelyje gali uzkimsti méginiy émimo linijg ir gali reikéti
dazniau jj pakeisti.

+ Tai yra vienam pacientui skirtas kelis kartus naudojamas
gaminys; pakartotinai naudojant daugiau nei vienam pacientui
gali kilti kryZminio uzter§imo ir infekcijos rizika.

« Patikrinkite, ar néra nuotékio. Atsilaisvinusios jungtys gali
pakenkti ventiliacijai arba lemti netiksly EtCO2 matavima.

» Nesterilizuokite ir nevalykite priemonés, nes tai gali pakenkti
priemonés veiksmingumui ir sugadinti monitoriy.

* Naudodami reguliariai tikrinkite méginiy émimo linijg, kad
jsitikintuméte, jog néra linkiy. Sulenktas vamzdelis gali nulemti
netikslius EtCO2 rodmenis.

+ EtCO2 vertes, bangos formas ir naudojimo trukme gali paveikti
tam tikros aplinkos sglygos ir tam tikros paciento biklés.

LIEKAMOJI RIZIKA
Zr. jspéjimus ir perspéjimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

laikykités instrukcijy, kad iSvengtuméte infekcijos ir uzter§imo rizikos.
1. Prijunkite dujy méginiy émimo linija prie kapnografijos
monitoriaus.

. Prijunkite deguonies vamzdelj prie deguonies $altinio.

. Nustatykite nurodytg deguonies srauto greitj.

. Patikrinkite, ar yra srautas i$ kais¢iy.

. |statykite kaiS€ius j paciento Snerves.

. Apvyniokite ausiniy kilpg aukstyn ir vir$ ausy.

. Suspauskite bolo Sonus ir slyskite po smakru.

. Patikrinkite monitoriaus ekrane rodoma EtCO2 verte ir (arba)
bangos forma.

STEBEJIMAS IR PRIEZIORA

+ Pakeiskite padalytaja kaniulg, kai monitoriuje pasirodo
uzsikim$imo arba okliuzijos pavojaus signalas.

+ Jei nerodoma bangos forma ar vertés, patikrinkite, ar méginiy
émimo linija néra atjungta ar uzsilenkusi. Jei méginiy émimo
linija yra atsijungusi arba sulenkta, pakeiskite kaniule.

» Naudojimo metu reguliariai tikrinkite méginiy émimo linijg,
kad jsitikintumeéte, jog néra uzZsilenkusi. UZsilenkes vamzdelis
gali lemti netikslius EtCO2 rodmenis arba paveikti O2 tiekimg
pacientui.

NAUDOJIMO KARTU SU PRIEDAIS / KITOMIS PRIEMONEMIS
INSTRUKCIJOS

méginiy émimo linija jungiama prie kapnografijos monitoriaus.
Deguonies vamzdelis jungiamas prie deguonies dujy Saltinio.

ONO OIS WN

LAirLife* vamzdeliy jungtys yra skirtos naudoti su dujy lizdais,
atitinkanciais ISO 5359:2014. Tai apima autonominius ir
nesiojamuosius deguonies koncentratorius, deguonies balionus,
deguonies srauto matuoklius ir burbuly drékintuvus, bet jais
neapsiribojama.
Gofruoto tipo galiné jungtis yra suderinama su 5—7 mm kdgine
deguonies jungtimi arba % colio (6,35 mm) kiigine deguonies
jungtimi (A pav.). Kaginio tipo jungtis skirsis priklausomai nuo
deguonies dujy $altinio arba deguonies priemonés.
1. |dékite gofruotg jungties gala tarp nykscio ir smiliaus (B pav.).
2. Sulygiuokite jungties galg su kagine jungtimi, tada stumkite
galine jungtj vir$ kaginés jungties, kol ji bus pritvirtinta
(B pav.).
3. Svelniai patraukite vamzdelj, kad jsitikintuméte, jog jis tvirtai
pritvirtintas.
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A pav. B pav.

VALYMO / PAKARTOTINIO NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Sj gaminj leidZziama naudoti tam pagiam pacientui, taikant
pertraukas tarp naudojimo laikotarpiy. Naudotojas turi uztikrinti,
kad gaminys neblty pazeistas arba uzterstas tarp naudojimy tam
paciam pacientui.

SAUGUS SALINIMAS

Nukenksminkite ir Salinkite visas galimai biologi$kai pavojingas
medziagas. Priemone $alinkite pagal vietos, valstijos arba
nacionalines taisykles.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Pranesimas naudotojui, kad apie bet kokj rimtg incidenta,
susijusj su priemone, reikia pranesti gamintojui adresu
productquality@myairlife.com ir kompetentingai institucijai toje
valstybéje naréje, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS IR SPECIFIKACIJOS

Pacienty populiacija Suaugusieji

EtCO2 méginiy linija
(vid. skersm.)

1,27 mm (0,050 col.)

EtCO2 méginiy émimo daznis | <0,5 LPM

EtCO2 galiné jungtis Kistukiné / lizdiné Luerio jungtis

EtCO2 vamzdelio ilgis 2,1 m (7 péd.) 3,1 m (10 péd.),

4,3 m (14 ped.)

02 vamzdelio ilgis 2,1 m (7 péd.) 3,1 m (10 péd.),

4,3m (14 ped.)

LV Latviski
Salter Labs™ EtC02/02 dalita

nazala kanula

IERICES APRAKSTS.

lerice ir nesterila, vienreiz lietojama, vienam pacientam vairakkart
lietojama kanula, kas nodro$ina papildu skabekli pacienta
|zelp0to gazu paraugu nemsanas laika. Sis izstradajums ir
vienreiz lietojams un nav paredzéts ilgsto$ai lietoSanai ilgak par

7 dienam.

PAREDZETAIS NOLUKS.

EtC02/02 dalita nazala kanula ir paredzéta lietoSanai
gadijumos, kad tiek ievadits zemas plismas skabeklis un tiek
uzraudzita izelpota gaze.

LIETOSANAS INDIKACIJAS.

EtCO2/02 dalita nazala kanula ir paredzéta lietoSanai spontani
elpojosiem pacientiem, kuriem nepiecieSams papildu skabeklis
un izelpas gazes uzraudziba.

LIETOSANAS VIDE.
Slimnica, subakdts stavoklis, pirms slimnicas, kirurgijas centrs un
zobarstniecibas kabineti.

PACIENTU MERKA GRUPA.
Pieaugusie

PAREDZETIE LIETOTAJI.
Apmactti medicinas specialisti.

NEPIECIESAMA LIETOTAJA KVALIFIKACIJA.

Galalietotajam ir jasanem apmaciba par pareizu ierices lietoSanu
un japarzina lieto$anas indikacijas, bridindjumi un piesardzibas
pasakumi, ka noradtts lietoSanas pamaciba.

PAREDZAMIE KLINISKIE IEGUVUMI

Kapnografija nodrosina pacienta ventilacijas statusa un sirds
perfuzijas izmainu agrinu noteik§8anu un bridinasanu par tam. Tas
lauj arstiem pielagot zalu devu vai veikt terapeitisku iejauk$anos,
lai noverstu hipoventilaciju un apnoju. Papildu skabekli ITdz

6 I/min. var ievadit, lai arstétu hipoksémiju, kur arsté$anas
efektivitati méra ar izmainam SpO2, asins gazés, un elpas
trdkuma mazinasanu.

KONTRINDIKACIJAS
Nav zinamas.

A BRIDINAJUMI

Ja tiek izmantots skabeklis, nelietojiet liesmas vai siltuma
avotu tuvuma.

« Novietojiet cauruliti ta, lai samazinatu pacienta sapi$anas vai
noznaug$anas iesp&jamibu.

» Ja skabek|a plisma tiek partraukta, pacientam var iestaties
hipoksija.

« Laiizvairttos no samezglo$anas un paklup$anas apdraud&juma,
nostipriniet lieko caurultti valigi saritinatu un ta, lai ta netraucétu.

» Lai samazinatu nepareizu savienojumu un pacienta ievainojumu
risku, vienmér izsekojiet cauruliti no kapnografijas uzraudzibas
ierices I1dz pacientam.

* Nelietot atkartoti vairak ka vienam pacientam, jo tas var palielinat
piesarnojuma un infekcijas risku.

A PIESARDZIBAS PASAKUMI
Konsultéjieties ar arstu, ja pacientam attistas infekcija, adas
kairinajums vai jutigums pret materialu.

* Nenovietojiet uz padeves caurulitém neko, kas var nosprostot
plasmu.

» Nelietot pacientiem ar abu nasu nosprostojumu.

« Laika, kad pacients elpo caur muti vai ja pacientam ir
deguna starpsienas nobide, CO2 uzraudzibas precizitate
var samazinaties.

« Parmériga pacienta sekrétu vai Skidrumu uzkrasanas caurulité
var radit nosprostojumu gézu paraugu nemsanas caurulttei,
un tas de| var bat nepiecieSama biezaka nomaina.

- Sis ir vienam pacientam vairakkart lietojams izstradajums,
atkartota lietoSana vairak neka vienam pacientam var izraistt
savstarpéj piesarnojuma risku.

» Parbaudiet, vai nav noplides. Valigi savienojumi var traucét
ventilaciju vai izraistt neprecizus EtCO2 mérijumus.

» Nesterilizéjiet un netiriet ierici, jo tas var ietekmét ierices
veiktspé&ju un izraisit uzraudzibas ierices bojajumus.

« LietoSanas laika regulari parbaudiet gazu paraugu nemsanas
caurultti, lai parliecinatos, ka tai nav savijumu. Savita caurulite
var izraisit neprecizus EtCO2 radijumus.

« EtCO2 vertibas, Itknes un lietoSanas ilgumu var ietekmét
noteikti apkartéjas vides apstakli un noteikti pacienta apstakl|i.

ATLIKUSIE RISKI
Skatiet sadalas Bridinajumi un Piesardzibas pasakumi.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

levérojiet noradijumus, lai izvairttos no infekcijas un piesarnojuma

riska.
1. Pievienojiet gazu paraugu nemsanas Iiniju kapnografijas
uzraudzibas iericei.

. Pievienojiet skabek|a cauruliti skabek|a avotam.

. lestatiet noteikto skabek|a plismas atrumu.

. Parbaudiet plismu no sprauslam.

. levietojiet sprauslas pacienta nasrs.

. Novietojiet austinu cilpu uz augSu un pari ausim.
Saspiediet aizsléga malas un uzlidiniet augSup zem zoda.

. Parbaudiet, vai uzraudzibas ierices displeja ir redzama
EtCO2 veértiba un/vai ITkne.

UZRAUDZIBA UN APKOPE
Nomainiet kanulu, ja radies nosprostojums vai monitora
paradas nosprostojuma bridinajuma signali.

« Janav redzama Itkne vai vértiba, parbaudiet, vai parauga
nemsanas caurulite nav atvienojusies vai savijusies. Ja
parauga nemsanas caurulite ir atvienojusies vai savijusies,
nomainiet kanulu.

« LietoSanas laika regulari parbaudiet gazu paraugu nemsanas
caurultti, lai parliecinatos, ka tai nav savijumu. Savijusies
caurultte var izraisTt neprecizus EtCO2 radTjumus vai ietekmét
02 pievadisanu pacientam.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS KOPA AR PIEDERUMIEM VAI
CITAM IERICEM

Paraugu nems$anas caurultte savienojas ar kapnografijas
uzraudzibas ierici. Skabek|a caurultte tiek pievienota skabek|a
gazes avotam.

ONOUTAWN

AirLife cauruliSu savienotaji ir izstradati darbam ar gazes
savienojumu spraudniem, kas atbilst ISO 5359:2014 prasibam.
Tas, cita starpa, ietver autonomos un parnésajamos skabek|a
koncentratorus, skabek|a balonus, skabek|a plismas méritajus
un burbulu mitrinatajus.

Gala savienotajs ar izcilniem ir saderigs ar 5 mm—7 mm konusveida
skabekla savienojumu vai 6,35 mm (% collas) konusveida skabek|a
savienojumu (A attéls). Konusveida savienotaja veids atSkirsies
atkariba no skabek|a gazes avota vai skabek|a ierices.

1. Novietojiet gala savienotaju ar izcilpiem starp Tk$ki un
raditajpirkstu (B attéls).

2. Salagojiet savienotaja galu ar konusveida savienotaju, péc
tam uzbidiet gala savienotaju uz konusveida savienotaja, Ii1dz
tas ciesi piegu| (B attéls).

3. Uzmanigi pavelciet cauruliti, lai parliecinatos, ka savienojums
ir stingrs.

—

A attéls B attéls

TIRISANAS /| ATKARTOTAS LIETOSANAS NORADIJUMI

ST izstradajuma partraukta lietoSana vienam un tam pasam
pacientam, kad lieto$anas periodi ir atdaliti ar nelietoSanas
periodiem, ir atlauta. Lietotajam ir janodrosina, lai izstradajums
netiktu bojats vai piesarnots starp lietoSanas reizém tam pasam
pacientam.

DROSA LIKVIDESANA

Dekontamingjiet un likvidgjiet visus potenciali biologiski bistamos
materialus. Likvidéjiet ierici saskana ar vietéjiem, Stata vai valsts
noteikumiem.

ZINOSANA PAR NEGADIJUMIEM

Pazinojiet lietotajam, ka par jebkuru nopietnu negadijumu,

kas noticis saistiba ar ierici, ir jazino razotajam, rakstot uz
productquality@myairlife.com un tas dalibvalsts kompetentajai
iestadei, kura ir lietotajs un/vai pacients atrodas.

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI — SPECIFIKACIJAS

Pacientu populacija Pieaugusie

EtCO2 paraugu nemsanas | 1,27 mm (0,050 collas)
caurulite (1.D.)

EtCO2 paraugu nem$anas | < 0,5 I/min
atrums

EtCO2 gala savienotajs lek$&jais Luer / aréjais Luer

EtCO2 caurulites garums 2,1 m (7 pédas) 3,1 m (10 pédas)

4,3 m (14 pédas)

02 caurulites garums 2,1 m (7 pédas) 3,1 m (10 pédas)

4,3 m (14 pédas)

ET Eesti
Salter Labs™ EtC0O2/02 jagatud

ninakaniiiil

SEADME KIRJELDUS.

Seade on mittesteriilne, kdrvaldatav, Ghel patsiendil mitmekordselt
kasutatav kanuil, mis annab patsiendi valjahingatavast gaasist
proovide vdtmise ajal tdiendavat hapnikku. Toode on kérvaldatav
ega ole ette nahtud pikaajaliseks kasutamiseks Ule 7 paeva.

SIHTOTSTARVE.

EtC0O2/02 jagatud ninakaniil on ette ndhtud kasutamiseks
madala vooluga hapniku manustamisel ja véljahingatava gaasi
monitooringul.

KASUTUSNAIDUSTUSED.

EtC0O2/02 jagatud ninakaniiil on ette nahtud kasutamiseks
omahingamisega patsientidel, kes vajavad lisahapnikku ja
valjahingatava gaasi monitooringut.

KASUTUSKESKKOND.
Haigla, subakuutosakonna, haiglaeelne, kirurgiakeskuse ja
hambaraviasutuste keskkond.

PATSIENTIDE SIHTRUHM.
Taiskasvanud.

ETTENAHTUD KASUTAJAD.
Vastava valjadppega meditsiinitdétajad.

KASUTAJALT NOUTAVAD KUTSEOSKUSED.

Ldppkasutaja peab saama valjabppe seadme nduetekohase
kasutamise kohta ning olema tuttav kasutusnaidustuste, hoiatuste
ja ettevaatusabindudega, nagu on kirjeldatud kasutusjuhendis.

EELDATAV KLIINILINE KASU.

Kapnograafia vdimaldab varakult avastada muutusi
ventileerimisseisundis ja siidame perfusioonis ning nende eest
hoiatada. See voimaldab arstidel hiipoventilatsiooni ja apnoe
valtimiseks kohandada ravimite annust vdi rakendada terapeutilisi
sekkumisi. Hipokseemia raviks voib manustada lisahapnikku
kuni 6 I/min, mida méddetakse muutustega SpO2-s, veregaasides
ja 6hupuuduse leevenemises.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

A HOIATUSED

Kui kasutate hapnikku, arge kasutage seda leegi vdi soojusallika
laheduses.

« Paigutage voolik nii, et vdhendada patsiendi takerdumise voi
lambumise vdimalust.

« Hapnikuvoolu katkemisel véib patsient muutuda hlpoksiliseks.

» Niverdumise ja komistamise ohu valtimiseks hoidke Uleliigne
voolik I6dvalt kokku kerituna ja eest.

» Valede lihenduste ja patsiendi vigastamise riski vahendamiseks
jalgige alati kapnograafiamonitorist patsiendile minevaid
voolikuid.

« Arge korduskasutage rohkem kui Ghel patsiendil, kuna see voib
suurendada saastumise ja infektsiooni riski.

A ETTEVAATUSABINOUD
P&orduda arsti poole, kui patsiendil tekib infektsioon, nahaarritus
voi tlitundlikkus materjali suhtes.

« Arge asetage midagi toitevoolikule, mis vdib voolu takistada.

» Mitte kasutada patsientidel, kellel on mélema ninas6érme
obstruktsioon.

+ CO2 monitooringu tapsus vaib vaheneda ajal, kui patsient
hingab suu kaudu véi kui patsiendil on ninavaheseina kdverus.

» Patsiendi liigne sekretsioon v&i vedeliku kogunemine
voolikutesse vdib proovivétuvooliku sulgeda ja vajada
sagedasemat asendamist.

« See on Uhel patsiendil mitmekordselt kasutatav toode, korduval
kasutamisel mitmel patsiendil voib tekkida ristsaastumise risk.

» Kontrollige lekkeid. Lahtised Ghendused vdivad ventilatsiooni
ohustada v6i pdhjustada ebatapse EtCO2 mootmise.

« Arge steriliseerige ega puhastage seadet, kuna see voib
mdjutada seadme t66d ja kahjustada monitori.

» Kontrollige kasutamise ajal regulaarselt proovivétuvoolikut,
veendumaks, et sellel ei ole vaandunud kohti. Vaandunud
voolikud vdivad pdhjustada ebatapseid EtCO2 naite.

« EtCO2 vaartusi, lainekujusid ja kasutamise kestust
voivad mdjutada teatud keskkonnatingimused ja teatud
patsiendiseisundid.

JAAKRISKID.
Vt ,Hoiatused” ja ,Ettevaatusabindud”

KASUTUSJUHEND.

Nakkus- ja saastumisriski véltimiseks jargige juhiseid.

. Uhendage gaasiproovi vtmise voolik kapnograafia monitoriga.
. Uhendage hapnikuvoolik hapnikuallikaga.

. Maarake ordineeritud hapniku voolukiirus.

. Kontrollige harude voolu.

. Sisestage harud patsiendi ninasddrmetesse.

. Mahkige peakomplekti aas Ules ja kérvade taha.

. Pigistage kelgu kilgi ja libistage see I6ua alla.

. Kontrollige kuvarilt EtCO2 vaartust ja/voi lainekuju.

MONITOORING JA HOOLDUS

» Vahetage kanuil valja, kui monitoril on ummistuse véi oklulsiooni
hairesignaalid.

« Kui lainekuju voi vaartust ei kuvata, kontrollige, kas
proovivotuvoolik on lahti Gthendatud véi niverdunud. Kui
proovivétuvoolik on lahti ihendatud v&i niverdunud, vahetage
kanudl valja.

« Kontrollige kasutamise ajal regulaarselt proovivétuvoolikut,
veendumaks, et selles ei ole niverdunud kohti. Niverdunud
voolikud vdivad pdhjustada ebatapseid EtCO2 naite voi
mojutada patsiendile O2 manustamist.

JUHISED KASUTAMISEKS KOOS TARVIKUTE VOI MUUDE
SEADMETEGA

Proovivétuvoolik thendub kapnograafiamonitoriga. Hapnikuvoolik
Uhendub hapnikugaasi allikaga.

ONOUORWN =

Voolikukonnektorid AirLife on konstrueeritud té6tama koos gaasi
véljalaskeavadega, mis vastavad standardile ISO 5359:2014.
See hdlmab muu hulgas eraldiseisvaid ja kaasaskantavaid
hapnikukontsentraatoreid, hapnikupaake, hapnikuvooluméétureid
ja mull 6huniisuteid.
Soontega otsakonnektor Ghildub 5—7 mm koonilise
hapnikuliitmikuga véi 4 tollise (6,35 mm) koonilise hapnikuliitmikuga
(joonis A). Koonilise Gihenduse stiil varieerub séltuvalt hapnikugaasi
allikast voi hapnikuseadmest.
1. Asetage soontega otsaga konnektor pdidla ja nimetissérme
vahele (joonis B).
2. Joondage konnektori ots koonilise liitmikuga, seejérel likake
otsakonnektor lle koonilise liitmiku, kuni see kinnitub (joonis B).
3. Témmake ornalt voolikust, et veenduda nende kindlas
Uhenduses.

—

Joonis A Joonis B
PUHASTAMISE/KORDUSKASUTUSE JUHISED

Selle toote vahelduv kasutamine samal patsiendil selliselt,

et kasutamisperioodide vahel on mittekasutamise periood,

on vastuvdetav. Kasutaja peab tagama, et toodet ei kahjustuks
ega saastuks samal patsiendil kasutamise kordade vahel.

OHUTU KORVALDAMINE

Dekontamineerige ja kdrvaldage kdik potentsiaalselt bioloogiliselt
ohtlikud materjalid. Kérvaldage seade kasutuselt vastavalt
kohalikele, osariigi voi riiklikele eeskirjadele.

JUHTUMITEST TEATAMINE

Kasutajat teavitatakse, et seadmega seotud ohujuhtumitest tuleb
teatada tootjale aadressil productquality@myairlife.com, ja selle

liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vdi patsient asub.

TOIMIVUSNAITAJAD — TEHNILISED ANDMED

Taiskasvanud
0,050 tolli (1,27 mm)

Patsientide populatsioon

EtCO2 proovivétuvoolik
(siselabimdot)

EtCO2 proovivétukiirus
EtCO2 otsakonnektor
EtCO2 vooliku pikkus

< 0,5 I/min

Haaratav Luer / haarav Luer

7 tolli (2,1 m) 10 tolli (3,1 m)
14 tolli (4,3 m)

7 tolli (2,1 m) 10 tolli (3,1 m)
14 tolli (4,3 m)

02 vooliku pikkus

EL EAANvikd
Alaxwpiopévn pIVIKH KAVOUAQ
EtCO2/02 Salter Labs™

MEPIFTPA®H TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX:

To TeXVOAOYIKS TTPOIGV €ival Yia Pn ATTOCTEIPWHEVN, AVOAWOIUN
KAVOUAQ TTOAAOTTAWY XpAgewy yia évav uévo acBeviy, n otroia
TTaPEXEI CUMTTANPWHATIKG 0EUYOVO KaTA T delypaTtoAnyia

TWV EKTTVEOUEVWY AgPiwV TOU aoBevoug. AuTO To TTPOIOV gival
avaAwaoipo kai dev TTPoopideTal yia TTapaTeTapévn XpRon avw
TWV 7 NUEPWV.

NMPOBAEMNOMENOZX ZKOMNOZX:

H diaxwpiopévn pivikn kdvouha EtCO2/02 mpoopileTal yia
XPAON O€ TTEPITITWOEIG OTTOU XOPNYEiTal 0§UYOVO XauNARG
PONG KAl TTAPAKOAOUBEITAI TO EKTTVEOUEVO QEPIO.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

H diaxwpiopévn pivikr kdvouha EtCO2/02 mrpoopileTal

ylao XpAon o€ aoBeveig TTou avaTTvéouv auBopunTa Kai
XpeIdgovTtal cUPTIANPWUATIKG 0§Uy6Vo Kal TTapakoholBnon
TOU EKTTVEOUEVOU QEPIOU.

NMEPIBAAAON XPHZHZ:
Noookopeia, kKEvTpa UTTogeiag @povTidag, KEVTPA TIPOVOOOKOUEIOKAG
PPOVTIOAG, XEIPOUPYIKA KEVTPA KO 0DOVTIATPEIA.

OMAAA ZTOXEYZHZ AZOENQN:
EvAAikeg.

NMPOBAEMOMENOI XPHETEZ:
EkTraideupévol eTTayyeAPaTieg Tou Topéa TNG UYEIaG.

AMAPAITHTA MPOZONTA XPHZITH:

O TeAIKOG XPNOTNG Ba TIPETTEI va eKTTAIOEUTEI OTOV 0pBS TPOTTO
XPAONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG KAl VA €ival EE0IKEIWPEVOG
HE TIG EVOEIEEIG XPONG, TIG TTPOEIDOTTOINCEIG KAl TIG CUCTACEIG
TIPOCOXNG, OTTWG ava@épovTal oTIG 0dnyieg xpAong.

ANAMENOMENA KAINIKA O®EAH

H katrvoypagia TTapéxel £ykaipn avixveuon Kal TTpoeidoTroinan
yla aAAayEG OTnV KATAOTAGN AEPITUOU KAl TNV KAPJIOKK
alpgdtwaon Tou aogBevolg. AuTtd eTITPETTEI OTOUG BEPATTOVTEG VO
Tpoagapudlouv Tn docoAoyia TNG PAPUAKEUTIKAG AYWYAG 1 va
epapuolouv BepatreuTikh TTapéuBacn yia Tnv TpdAnywn Tou
UTTOOEPIOPOU Kal TNG GTTVOIAG. ZUPTTANPWHATIKG 0§uyovo €wg
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Kal 6 NiTpa/AeTTTO PTTOPEI Va XopnynOei yia TNV avTIMETWTTION TNG
uTtogaipiag Trou HETPATAI YE Baan Tig peTaBoAég Tou SpO2, Ta
agpia aipaTog Kai Tnv avakou@ion até 1n duoTrvola.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoTn.

A MPOEIAOMNOIHZEIZ
Edv xpnoipotroreiral 0&UYOVO, PNV TO XPNGCIYOTIOIEITE KOVTA O€
@AOya 1 Ty 6epudTNTAG.

+ TomoBeTAOTE TN CWAARVWON €101 WOTE va pelwBei n mOavéTnTa
Trayideuong f aTpayyaAioyou Tou acBevoug.

* O aoBevng pTropei va uttoaTei uttogia edv dIAKOTTEN N pon
oguyovou.

* Alatnpeite 10 TTAEOVALOV TUARHA TNG CWARVWONG XaAapd
TUAIYHEVO Kal JakpId atrd eTTOdIq, YIA VO ATTOTPEWETE
TN oTPERAWGT TNG KAl TOV KiVOUVO VO OKOVTAWETE.

» TNa va peiwBei o Kiviuvog E0QaAUEVWY CUVOETEWY Kal
TPAUMATIOPOU Tou aoBevoUg, va eAEYXETE TTAVTA TN Iadpoun
NG CWARVWONG atrd T0 HOVITOP KATTVOYPAPiag TTPOG ToV
aogBevn.

*  Mnv eTTavaxPNOIPOTIOIEITE GE TIEPIOCOTEPOUG ATTO £vav
aoBeveig, kaBWG auTd pTTopEi va augnael Tov kivduvo péAuvong
kal Aoipwéng.

A ZYZITAZEIZ MPOZOXHZ
ZupBouleuTeite 10TPS €dV 0 a0BeVAG eppavioel Aoipwén,
epeBITPO TOU BEPPATOG ) euaioBNTOTIOINGN O€ UAIKA.

* Mnv ToTroB€TEITE TITTOTA OTN CWARVWGN TTAPOXNG TTOU PTTOPET
va atro@pdager Tn por).

+ Aev TTpoOpICeTal YIa XPrion 0€ agBeVeiG pe ammd@Pagn Kal Twv
SUo poubouviwv.

* HakpiBeia 1ng TapakoAouBnong CO2 ptropei va peiwBei
KOTA TN SIAPKEIA TOU XPOVOU TTOU 0 a0BEVAG avaTTvéel aTrd
TO OTOMA 1) €AV 0 aGBEVAG ExEl ATTOKAIVOV dIGppayua.

* HumrepBoAikn €kkpion Tou aoBevolg ) N CUCCWPEUCT
UypWVY 0TN CWAAVWON PTTOPEI va aTToPpdagel Tn cwARvwaon
NG YPOUUNG BelypaToAnyiag Kal va atraitnBei guyxvoTepn
avTikatédoTaon.

» Tpdkeital yia TPoidv TTOAAATTAWY XPHOEWV YIa évav Hovo
aoBevr. H eTavayxpnoipotroinon o€ TepIcagdTEPOUG ATTO £vav
aoBeveig uTTopei va TTpokaAéael Kivduvo diaoTaupoupevng
poéAuvong.

« EAéyETe yia diappoég. O1 xahapég ouvdETEIG UTTOPET va
dlakuBeloouv Tov agpIopO 1 va TTPOKAAECOUV avakpIfn
pétpnon EtCO2.

* Mnv aTToOTEIPWVETE KAl Pnv KabapileTe To TEXVOAOYIKO
TIPOI6V, KABWG auTd evOEXETAI VA ETTNPEATEI TIG ETTIOOTEIG TOU
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG Kal va TTPOKAAETEN {nuI& GTO HoVITOP.

* EAéyxeTe TaKTIKA TN ypappn delypaToAnyiog katd tn
SIGpKEIa TNG XPAONG YIa va BeBaiwBdeite T Sev uTTdp)OUV
oTpeBAwoelg. H otpeBAwpévn owARvwan utropei va
TpokaAéael avakpiBeig evoeigeig EtCO2.

+ O1Tipég EtCO2, ol Kupatopop@Eg Kail n didpKela Xprnong
uTTOPOUV Va ETTNPEACTOUV ATTO OPIOUEVEG TTEPIBAAANOVTIKEG
OUVONKEG Kal 0pIoUEVEG TUVORKEG aoBevoUG.

YMOAEIMOMENOI KINAYNOI
«MPoEIBOTTOINTEIGY KAl «ZUOTATEIG TIPOCOXNGY.

OAHFIEZ XPHZHZ

AkoAouBnaTe TIG 0dnyieg yia va atro@UyETe TOV Kivouvo Aoipwéng

Kal yéAuvong.
1. ZuvdéoTe TN ypappn delypatoAnyiag agpiou oTo poviTop
KaTTVOoypa@iag.

. ZUVOEOTE TN CWARVWON 0§uydvou aTNV TTNYR 0§uyovou.

. PuBpioTe Tov ouvTtayoypagnuévo pubuod porg oguydvou.

. EAéy&re yia pony atrd TIg akideg.

. Eloayayete TIg akideg oTa poubouvia Tou acBevoug.

. NepdaoTe Tov BPdXO TNG PIVIKAG KAVOUAAG TTPOG Ta ETTAVW KAl
TaVW Kal atré Ta auTid.

. ThdoTe 1IG TTAEUPEG TOU KOPTTOU KO GUPETE TOV TTPOG TA ETTAVW
WOTE VO PTACEI KATW ATTé TO TTNyoUVI.

8. EAéyETe TO POVITOP yia TNV TIWA /KAl TRV KupaTopoper EtCO2.

nAPAKOI\OYGHZH KAI ZYNTHPHZH
AVTIKOTAOTACTE TNV KAVOUAQ 6TAV EVEPYOTTOINBET GUVAYEPHOG
TAPEPTTIODIONG | ATTOPPAgNG oTNV 006V TTapakoAoubnaong.

« Edv dev epgavieTal KUHOTOPOP®A ) TIUM, EAEYETE yia va
O¢eite edv n ypapun delypatoAnyiag éxer atroouvoeBei i
oTpeBAWOEI. Eav n ypappn deiypatoAnwiag £xel aTroouvOEeDEi
1 oTPEBAWOEI, AVTIKATAGTAGTE TNV KAVOUAQ.

+ EAéyxeTe TOKTIKG TN ypapun SelypaTtoAnyiag katd tn SidpKeia
TNG XPAONG Yia va BeBaiwBeiTe OTI SV UTTAPXOUV OTPERAWTEIG.
H otpeBAwpévn cwARVWON PITTOPET va TTPOKAAETEI AVOKPIBEIG
evdeigeig EtCO2 ) va ernpedoel Tn xopriynon O2 oTtov acBevn.

OAHrIEZ XPHZIHZ ZE ZYNAYAZMO ME MNAPEAKOMENA /

"H AAAA TEXNOAOTIKA NMPOIONTA

H ypappn delypatoAnyiag cuveEETAl GTO POVITOP KATTVOYPAPiag.
H owAvwon oguydévou cuvdéeTal o€ pia Ty agpiou oguydvou.

N O WN

O1 ouvdeopol Tng owAnvwaong AirLife éxouv aoxedlaoTei yia va
A€IToupyouV Pe eE6B0UG OEPIOU TTOU CUPHPOPPUIVOVTAI PIE TO
mpéTUTTo ISO 5359:2014. AuTég TrEpIAapBavouy, eTagu dAAwy,

auTOVOUOUG KAl 9OPNTOUG CUPTTUKVWTEG OEUYOVOU, QIGAEG
oguyobvou, poOUETPA OEUYOVOU KOl UYPaVTHPEG QUOAAIdWV.

O oUvdeopog pe PaBdwTd GKPO gival CUPPRATOG PE KWVIKO
€€ApPTNUA 0guyovou 5 mm - 7 mm, €€8pTNHA ) KWVIKO £EGPTNHA
oguyovou V4 IvTowv (6,35 mm) (Eikéva A). O TUTTOG TOU KwVIKOU
eCapTApaTog Ba Siagépel avdAoya pe TNV TTNYR agpiou ouydvou
1 TN CUOKeUR oguyodvou.

1. TommoBeTAOTE TOV OUVOETHO PE PABOWTO AKPO avauesa aTov
avTixelpa kai Tov deikTn oag (Eikéva B).

2. EuBuypappioTe To AKPO TOU GUVIETHOU PE TOV KWVIKO
oUVOETHO, KATOTTIV WOAOTE TOV OUVIETHO GKPOU TTAVW OTOV
KWVIKO GUVOETHO PEXPI Va epappdael KaAd (Eikéva B).

3. TpaPAgte pe ATTIEG KIVAOEIG TN CwAARvWonN yia va BeBaiwbeite
0TI £X€1 ao@aAiTEl KAAQ.

Eik. A Eik.B

OAHTIIEZ KAGAPIZMOY / ENANAXPHZIMOMNOIHZHE

H S1akoTrA TG Xpriong auTtol Tou TTPoiévTog oToV id10 aoBevn,

pE TTEPIOBOUG XPAONG TTOU BlaywpifovTal aTrd TTEPIOdO un XProng,
eival amodekTr. O XpoTng TPETTEl va Slao@alioel 6TI TO TTPoidV
Oev €xel UTTOOTEI CnuIG Kal Oev €xXEl HOAUVOET eTAgU TwV XpPrHoEWY
aTov idl1o aoBevn.

AZOAANHZ ANOPPIYH

ATTOAUpAVETE KOl atroppiyTe OAa Ta duvnTikE BloAoyikd eTTIKivOuva
UAIKG. ATTOPPIWTE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG,
TIOAITEIOKOUG 1| €BVIKOUG KAVOVITHOUG.

ANA®OPA MEPIZTATIKQN

EvnuepwaTe Tov XproTn 0TI oTro1081TToTE 0oBapd TTEPITTATIKO
TTOU €XEI TTAPOUCIOCTEI O€ OXEON ME TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV

Ba TTPETTEl VO ava@EéPETal OTOV KATAOKEUAOTH oTn dielBuvaon
productquality@myairlife.com kai aTnv appddia apxr Tou
KPATOUG HEAOUG OTO OTTOIO Eival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG
f/kal o aoBevig.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZEQN-MPOAIATPA®EX

MAnBuouég acbevv EviAikeg

Ipapun delypatoAnwiag 1,27 mm (0,050")

EtCO2 (Eo. diap.)

PuBuog derypatoAnyiag
EtCO2

<0,5 Aitpa/AeTTd

2Uvdeopog dkpou EtCO2 Apoeviko Luer / ©nAuko Luer

Mnkog ocwAfvwong EtCO2 | 2,1 m (7') 3,1 m (10') 4,3 m (14')

MnAkog cwAvwaong 02 2,1m (7') 3,1 m (10') 4,3 m (14")

RU Pycckun
Pa3pneneHHas HasanbHasA KaHONA
Salter Labs™ ana EtC02/02

OMUCAHUE U3OENUA:

M3penve npeactaBnset coboi HecTepunbHy 0fHOPa3oBYIO
KaHoMt0, NpeAHa3HaYeHHy0 AN UCNONb30BaHNS y OOAHOTO
nauueHTa, koTopas nogaeT A4OMNOMHUTENbHbIN KUCIopoa BO
Bpems oT6opa npob BbiabIXaeMblx NaLMeHToM ra3oB. [laHHoe
usgenve sABNseTcs 04HOPa30BbIM U He NpeAHa3Ha4YeHo Ans
ONUTENbHOro UCNOoNb30BaHWs CPokoM Gonee 7 AHeNn.

HA3HAYEHME:

PasgeneHHas HasanbHasa kaHona ana EtC0O2/02
npegHasHaveHa Ans UCNonb30BaHNsA B YCIOBUSIX, kKoraa
BbINOMHSETCS nogaya Knucnopoaa ¢ HU3KMM pacxofom 1
MOHWUTOPWHT BblAbIXaeMOro rasa.

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHMUIO:

PaspgeneHHas HasanbHas kaHona ana EtCO2/02 npegHasHaveHa
[ONS UCNONb30BaHUS Y CaMOCTOSITENBHO AblWALLMX NALNEHTOB,
KoTOpbIM TpebyeTcst nogava AONONHUTENBHOMO KUCnopoaa n
MOHUTOPWHT BblfbIXaeMbIX ra3oB.

ycnoBus NIPUMEHEHUA:

BonbHULUbI, LEHTPbI NIeYeHNsI MOAOCTPbIX COCTOSIHWNA,
okasaHusa oBpaye6HON MOMOLLM, XUPYpruyeckne LeHTpbl
1 CTOMaTONOrMyeckme KabnHeThbl.

LENEBAA NrPYNNA NAUMEHTOB:
[nsa B3pocrnbIx.

NPEAMNONAMAEMbIE MOJIb3OBATENU:
O6yyeHHble MeanLMHCKMEe paboTHUKN.

HEOBXOAUMASA KBAITUGUKALIUA MONb30OBATENSA:
KoHeuHbln nonb3oBaTtenb AOMKEH NPOATU 0ByyeHne
npaBubHOMY UCMOMb30BaHWIO U3AENUSt N O3HAKOMUTbLCS
C NoKasaHVWAMM K MPUMEHEHMI0, MpeaynpexaeHnsMmn

1 NpefocTepPeXeHnsamMn, coaepXalluMmcs B MUHCTPYKLIMN
No NPUMEHEHWIO.

OXWAAEMbIE KNTMHWYECKUE NPEUMYLLECTBA
KanHorpacus nossonsieT Ha paHHeM 3Tane o6HapyXuTb

1 npeaynpeanTb 06 MU3MEHEHNAX B COCTOSHUN BEHTUNALUN
1 cepaeyHon nepdysnmn naumeHTa. 3To0 No3sBonseT Bpavyam
KOpPPEeKTMPOBaTh AO3UPOBKY NekapCTBEHHbIX NpenapaTos
UV NPUMEHATL TepaneBTUYeCcKoe BMellaTenbCTBO

AN NpefoTBpaLLeHNs TMNOBEHTUNALUM 1 anHod. [ins
TIe4eHUs TMNOKCEMUMN U KyNUPOBAHUSA OAbILLKN MOXHO
noAaBaTb [OMNOSHUTENbHBbIV KUCMOPO/ C PACXOAOM A0

6 N/MWH C ofHOBpPEMEHHbIM n3MepeHnem SpO2 1 rasoBoro
cocTaBa KpoBW.

NMPOTUBONOKA3AHUA
HewnsBecTHbl.

A NPEOOCTEPEXEHUA
He ucnonbayite kncnopop psaaom ¢ nnaMeHeM unm
VCTOYHMKOM Tenna.

+ Pacnonoxute Tpy6Ky Tak, 4ToObl CHU3UTb BEPOATHOCTb
3anyTbiBaHUS UNU yAYLWIEHUS NauueHTa.

* B cnyyae npepbiBaHusi nogaun knucnopoaa y naumeHTa
MOXET Pa3BUTbCS TMMOKCUS.

e JInwHio AnuHy TpyOKM HENNOTHO CMaTbiBanTe, YTOObI
n3bexaTtb NnepernboB 1 CnoTbikaHUS.

* YTOObI CHN3WNTL PUCK HENPABUIILHOTO COEANHEHNS U
TpaBMUpOBaHUs NauueHTa, Bcerga nposepsinTe nyTb
Tpy6KM OT MOHWUTOpPa kanHorpada Ao naumeHTa.

* He ucnonbayiiTe n3genvie noBTopHo 6onee 4em y of4HOro
nauueHTa, Tak kak 3TO MOXeT YyBENNYUTb PUCK 3arpA3HEHNS
M MHGEKUNK.

A NPEAYNPEXOEHUA
[MpokoHCYNbTUPYMNTECH C BPAYOM, ECNIN Y NauneHTa
pas3oBbETCA MHMDEKLMS, pa3apaxeHne KOXM Unu
YYBCTBUTENbLHOCTb K MaTepuarny.

* He nomewanTe Ha TpybKkM Nnogaym HUKakme npegmeTsbl,
KOTOpbIE MOFYT HapyLuaTb NOTOK.

* He npegHa3HayeHo ANs UCNOMb30BaHNS y NaLMeHTOB
c obcTpykumen obenx Ho3apen.

* ToyHoCTb MOHUTOPUHra CO2 MOXET CHU3UTLCS BO
BpEeMs AblXxaHWA NauMeHTa Yepes poT UK Npu Hanuuum
VCKPVBIEHUSI HOCOBOW NEPETrOPOAKN.

* YpeamepHas cekpeLusi y naumeHTa Unm ckonneHume XnakocTtu
B Tpybkax MOXeT NPUBECTM K 3aKyrnopke nNMHUM ot6opa npob
n TpeboBaTtb 6onee YacTon 3aMeHbl.

+ [laHHoe usgenuve npegHa3HayeHo ANst MHOroKpaTHOro
MCNONb30BaHUS O4HUM NaLMEHTOM, MOBTOPHOE NPUMEHEHNEe
Y HECKONbKMUX NaLMEHTOB MOXET NPUBECTMU K PUCKY
NnepeKkpecTHOro 3apaxeHus.

+ [poBepbTe, HET NK yTeyek. HennoTHble coeanHeHus
MOTYT HapyLWWTb BEHTUNSALMIO UMK NPUBECTU K HETOYHOMY
nsmepenuto EtCO2.

* He cTepunuayiite n He ounLlanTe yCTPOMCTBO, TaK Kak 3To
MOXET NOBMUSATb Ha (PYHKLMOHATNbHbIE XapakTEPUCTUKU
YCTPOMCTBA M NPUBECTM K NOBPEXAEHUIO MOHUTOPA.

+ Bo Bpemsa ucnonb3oBaHusi perynspHo NpoBepsiniTe NNHUI0
oT6opa npob, 4To6bl ybeanTbesa B OTCYTCTBUM Nepernbos.
Mepern6 TpybKkn MOXET NPUBECTU K HETOYHBIM MOKa3aHUSM
EtCO2.

* Ha 3HayeHusa EtCO2, bopmy rpaduka konebaHui
M NPOAOMKUTENBHOCTb MCNOMNb30BaHUS MOTYT BNUATb
onpeaeneHHble YCNOBUS OKpYXatoLel cpeabl U HEKOTopble
COCTOSIHUSI NauneHTa.

OCTATOYHbIE PUCKU
Cwm. «[lMpepynpexaeHus» un «MpegocTepexeHns».

WHCTPYKLUX NO UCNONb30OBAHUIO

CnepyinTe MHCTPYKUUSAM, YTOObI 3bexaTtb pucka MHgekLmumn

1 3arpsi3HeHus.

1. MoacoeanHuTe NMHMIO oT6opa NPob rasa K MOHUTOPY
kanHorpaduu.

. MNMopcoeanHnTe kMcnopoaHyto TPYyOKY K UCTOYHUKY Kucrnopoaa.

. YcTaHOBMTe NpeAnucaHHbIi pacxoq Kucnopogaa.

. MpoBepbTe Hanuune NoToka OT HAKOHEYHNKOB KaHIOMW.

. BcTaBbTe HAKOHEUYHMKM KaHIONM B HO3APY NauueHTa.

. HapeHbTe neTnio kpenneHns Yepes ronosy 1 NOBEPX YLIEN.
CoXMUTE CTOPOHbI MPSIXKKN «BONo» (Kak B rancTyke-LHypKe)
1 nogseanTe ee noA noabopoaok Ao ynopa.

. NMpoBepbTe Ha akpaHe MOHUTOPA 3HauYeHne u (nu) hopmy
rpaduka konebanuin EtCO2.

® NOUAWN

MOHMTOPMHF U TEXHUYECKOE OBCJTY>KUBAHUE
3ameHuTe KaHIoMIo NPU MOSIBIEHUU HA MOHUTOPE cUrHana
TPEBOIN 0 GIIOKUPOBKE MMM OKKITHO3NU.

« Ecnv ocuunnorpamMma unm sHayeHue He otobpaxatorcs,
npoBepbTE, HE OTCOEAMHEHA U He NepekpyyeHa nn NMUHUS
ansa ot6opa npob. Ecnu nuHua ot6opa npob oTcoeguHeHa
UNW NeperHyTa, 3aMeHuTe KaHtos.

« Bo Bpems 1Cnosnb30BaHUsS PETYNSPHO NPOBEPSATE NTMHMUIO
oT6opa npob, 4Tobbl y6eanTbes B OTCYTCTBUM Nepernbos.
Mepernt TpyGKM MOXET NPUBECTM K HETOYHBIM MOKa3aHWUsAM
EtCO2 nnu noBnusaTh Ha nogavy O2 nauyuneHTy.

MHCTPYKLMM NO UCNONMb3OBAHUIO B COYETAHUU

C MPUHAONEXHOCTAMU UNU OPYTUMU U3AENNAMU
JInHus ot6opa nNpob nofknioyYaeTcs K MOHUTOPY KanHorpaduu.
KucnopoaHas Tpy6ka nofcoeanHAeTCcst K UICTOYHUKY Nofayun
rasoobpasHoro kucnopoaa.

Pasbembl Tpy6ok AirLife npegHasHayeHbl Ans paboTbl
C ra3oBbIMU BbIXOAaMW, COOTBETCTBYIOLMMUN CTAHAAPTY
1ISO 5359:2014. K HUM OTHOCSITCS,, TOMUMO MpPOYeEro,
aBTOHOMHbIE U NEPEHOCHbIE KOHLEHTPATOPbI K1ucnopoaa,
KMCNOpOAHbIEe KaMepbl, KUCMOPOAHbIE PaCXO[OMepbI
1 Ny3bIPbKOBbIE YBMNaXHUTENN.
Pa3bem ¢ opebpeHHbIM KOHLIOM COBMECTUM C KOHUYECKUM
KMCNOpoAHbIM (OUTUHIOM pa3mMepom 5—7 MM UM KOHUYECKUM
KMCNopoAHbIM PUTUHTOM pasmepom 6,35 mm (V4 Atorima)
(puc. A). Tun KOHNYECKoro UTUHIa 3aBUCUT OT UCTOYHMKA
razoobpasHoro kucrnopoga unu kucropogHoro npuéopa.
1. Bo3bmuTe paszbeM ¢ pebpucTbiM KOHLOM GOMbLLUM
1 ykasaTenbHbIM nansbuamu (puc. B).
2. CoBMecCTWTe KOHeL, padbema C KOHUYECKUM (PUTUHTOM,
a 3aTeM HaAeHbTe KOHeLl, pa3bema NoBepx KOHUYECKOro
UTUHra, NPOTONKHYB ero Ao ynopa (puc. B).
3. OCTOPOXHO NOTSAHUTE 3a TPYOKY, YTOObLI YAOCTOBEPUTBLCSA

B HAZleXXHOW nocajke.

Puc. A Puc.B

MHCTPYKLMM NO OYUCTKE / MTOBTOPHOMY
NCMNOJIb30BAHUIO

[aHHoe n3genue paspeLieHo K MHOrokpaTHOMY UCMOMb30BaHMUIo
Y OZHOTO U TOTO Xe nauneHTa, Npu 3TOM JonycKalTcs
MHTEpBasbl, B TE€4EHNE KOTOPbIX U3AENNe He UCTOSb3YeTCs.

B npomexyTkax Mexay Mcnonb3oBaHMEM B OTHOLLIEHUN OAHOTO
1 TOrO e naLmeHTa nonb3osarenb AomkeH obecneyunts
OTCYTCTBME MOBPEXAEHNA U KOHTAMUHALUN U3AENus.

BE3OMACHASA YTUITU3ALUA

O6ecneybTe obe33apaxuBaHue 1 yTunm3aumio BCex MaTepnarnos,
noTeHuManbHo NpeAcTaBnsAoLWMX GUONOrMYecKyto onacHoCTb.
YTuUnusauuto BoINONHSANTE B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU,
rocyapCTBEHHbLIMU UMW HALMOHASbHLIMU HOPMaMMU.

COOBLIEHUE OB MHLUMUAEHTAX

Monb3oBaTtento Heo6Xo4MMO 3HaTk, YTO O NtoGoM
Cepbe3HOM UHLMAEHTe, Npon3oLLeLweM B CBA3U C AaHHbIM
nsgenvem, cneayeT coobLats NPOM3BOANUTENIO NO aapecy
productquality@myairlife.com 1 B koMneTeHTHbIN opraH
rocynapcrtBa-yneHa EC, B KOTopom 3apernctpupoBaH
nonb3oBaTenb W (UNKN) NAUUEHT.

OKCNNYATALUNOHHbIE XAPAKTEPUCTUKU —
TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKH

Karteropusi nauveHToB B3apocnble

JInHna otbopa npob EtCO2 | 1,27 mm (0,050 Aroiima)
(BHYTP. Anam.)

Pacxoga npv ot6ope npo6
EtCO2

< 0,5 n/MuH

KoHueBoin pazbem EtCO2 Pa3sbem JTtoapa ¢ HapyxHoi/

BHYTPeHHel pe3bbon

OnwvHa Tpy6kn ana EtCO2 | 2,1 m (7 dpyTtoB) 3,1 m (10 dpyTOB)
4,3 m (14 dyToB)

(
(
AnuHa Tpy6kn 02 2,1 m (7 dpyToB) 3,1 m (10 dpyTOB)
4,3 ™ (14 doyTOB)
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OPERATING STORAGE
TEMP TEMP

MT Promedt Consulting GmbH MT Promedt Consulting Ltd.
Ernst-Heckel-Stralke 7 First Floor, Park Central,
66386 St. Ingbert 40-41 Park End Street
Germany Oxford OX1 1JD

United Kingdom

® B

MedEnvoy o
NL-IM-000000248 MedEnvoy UK Limited )

Prinses Margrietplantsoen 33 85, Great Portland Street—First Floor
Suite 123 London, W1W 7LT

2595 AM, The Hague United Kingdom
The Netherlands

@

MedEnvoy Switzerland
Gotthardstrasse 28
6302 Zug

Switzerland

el

Salter Labs
30 Spur Drive
El Paso, TX 79906 USA

www.myAirLife.com
c € 2797
Made in Mexico
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SYMBOL GLOSSARY

el

EN: Manufacturer
DE: Hersteller
FR : Fabricant
ES: Fabricante
IT: Produttore
NL: Fabrikant
PT: Fabricante
DA: Fabrikant
NO: Produsent
SV: Tillverkare
FI: Valmistaja
PL: Producent

HU: Gyarto

RO: Producator
BG: MNpounssoauten
HR: Proizvoda¢
BS: Proizvodac¢
SR: Proizvodac¢

SL: Proizvajalec
LT: Gamintojas

LV: Razotajs

ET: Tootja

EL: KaTaokeuaoTAg
RU: MpowussoagnTens

SYMBOL GLOSSARY

LOT

EN: Batch number
DE: Chargennummer
FR : Numéro de lot
ES: Numero de lote
IT: Numero di lotto
NL: Batchnummer
PT: Numero de lote
DA: Batchkode
NO: Batchnummer
SV: Satsnummer
FlI: Eranumero

PL: Numer partii

HU: Tételszam

RO: Numar de lot

BG: Homep Ha naptupa
HR: Broj Sarze

BS: Broj serije

SR: Broj serije

SL: Stevilka serije

LT: Serijos numeris
LV: Partijas numurs
ET: Partii number

EL: ApiBudg mapTidag
RU: Homep cepun

CS: Vyrobce JA: X—HhH— cs: Cislo sarze JA: Ny FES

SK: Vyrobca SK: Cislo Sarze

EN: Date of HU: A gyartas datuma EN: Caution: U.S. HU: Figyelmeztetés:
Manufacture RO: Data fabricatiei Federal law restricts this Az amerikai szévetségi

DE: Herstellungsdatum
FR : Date de fabrication
ES: Fecha de
fabricacion

IT: Data di produzione
NL: Fabricagedatum
PT: Data de fabrico
DA: Fremstillingsdato
NO: Produksjonsdato
SV: Tillverkningsdatum
Fl:

BG: lata Ha
npovn3BoACTBO

HR: Datum proizvodnje
BS: Datum proizvodnje
SR: Datum proizvodnje
SL: Datum izdelave
LT: Pagaminimo data
LV: Izgatavo$anas
datums

ET: Tootmiskuupéev
EL: Huepounvia

Valmistuspaivamaara KOTAOKEUNG

PL: Data produkcji RU: faTta

CS: Datum vyroby N3roToBNEHUs

SK: Datum vyroby JA: ®iEH

EN: Use-by Date HU: Szavatossagi idé
DE: Verfallsdatum RO: Data limita

FR : Date de de utilizare
péremption BG: Cpok Ha rogHocT

ES: Fecha limite de uso
IT: Data di scadenza
NL: Uiterste
houdbaarheidsdatum
PT: Prazo de validade
DA: Anvendes inden
NO: Bruk innen-dato
SV: Anvand fére-datum
FI: Viimeinen
kayttépaiva

PL: Data waznosci

CS: Pouzitelné do

SK: Datum spotreby

HR: Upotrijebiti

do datuma

BS: Datum
,upotrijebiti do”

SR: Upotrebiti

do datuma

SL: Rok uporabnosti
LT: Panaudoti iki

LV: Izlietot ITdz

ET: Kdlblikkusaeg
EL: Huepopnvia
XPnong éwg

RU: Ncnonb3oBaTb A0
JA: HEHARE

EN: Catalogue number
DE: Katalognummer
FR : Numéro de
référence

ES: Numero de
catalogo

IT: Numero di catalogo
NL: Catalogusnummer
PT: Numero de catalogo
DA: Katalognummer
NO: Katalognummer
SV: Katalognummer
FI: Luettelonumero
PL: Numer katalogowy
CS: Katalogové ¢islo
SK: Katalégové cislo

HU: Katalégusszam
RO: Numar de catalog
BG: KatanoxeH Homep
HR: Kataloski broj

BS: Kataloski broj

SR: Katalo$ki broj

SL: Katalo$ka Stevilka
LT: Katalogo numeris
LV: Numurs kataloga
ET: Katalooginumber
EL: Ap1Budg kataAdyou
RU: Homep no
KaTanory

JA: hEOJES

QTY

EN: Quantity
DE: Menge

FR : Quantité
ES: Cantidad
IT: Quantita
NL: Aantal

PT: Quantidade
DA: Antal

NO: Antall

SV: Kvantitet
Fl: Maara

PL: Liczba sztuk
CS: Mnozstvi
SK: MnozZstvo

HU: Mennyiség
RO: Cantitate
BG: KonunyecTtBo
HR: Koli¢ina
BS: Koli¢ina
SR: Koli¢ina

SL: Koli¢ina

LT: Kiekis

LV: Daudzums
ET: Kogus

EL: Moootnta
RU: KonunyecTtso
JA: B2

k ONLY

device to sale by or on
the order of a licensed
healthcare practitioner.
DE: Vorsicht: Laut
US-amerikanischem
Bundesgesetz darf
dieses Produkt nur von
einem zugelassenen
Arzt oder auf dessen
Verordnung hin
abgegeben werden.

FR : Mise en garde :
En vertu de la loi
fédérale des Etats-
Unis ce dispositif ne
peut étre vendu que
par un professionnel
de santé agréé ou sur
ordonnance médicale.
ES: Precaucion:

Las leyes federales
estadounidenses
limitan la venta de

este producto a
profesionales sanitarios
autorizados o por
prescripcion facultativa.
IT: Attenzione: la legge
federale (USA) limita

la vendita di questo
dispositivo ai medici o
su prescrizione medica.
NL: Let op: Volgens de
Amerikaanse federale
wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of
op voorschrift van een
bevoegde zorgverlener.
PT: Precaugéo: A lei
federal dos Estados
Unidos s6 permite a
venda deste dispositivo
a médicos ou mediante
a respetiva prescricao.
DA: Forsigtig:

Ifelge amerikansk
lovgivning ma dette
udstyr kun szelges af
eller efter ordination

fra autoriseret
sundhedsperson.

NO: Forsiktig: Federal
lov i USA begrenser
denne enheten til

salg av eller pa
bestilling fra autorisert
helsepersonell.

SV: Forsiktighet:
Amerikansk federal

lag begransar den har
produkten till forsaljning
av eller pa ordination
av en legitimerad
praktiserande lakare.

térvények értelmében
ez az eszkoz

kizarolag engedéllyel
rendelkezé orvos altal
vagy rendelvényére
értékesithetd.

RO: Atentie: Legislatia
federala din SUA
restrictioneaza
vanzarea acestui
dispozitiv, permitand
vanzarea doar de catre
sau la recomandarea
unui medic autorizat.
BG: BHumaHue:
depepanHoTo
3aKkoHoAaTencTBo

Ha CALL orpaHuyaBa
npopaxbara Ha

ToBa U3genue camo

OT UMK Mo Nnopbyka

Ha nuueH3upaH
MeANLNHCKN
cneuunanucr.

HR: Oprez: Savezni
zakon SAD-a propisuje
da ovaj uredaj smije
prodavati isklju¢ivo
licencirani zdravstveni
djelatnik ili osoba po
njegovom nalogu.

BS: Oprez: Federalni
zakon SAD-a
ograni¢ava prodaju
ovog uredaja od

strane ili po nalogu
licenciranog
zdravstvenog radnika.
SR: Oprez: Savezni
zakon SAD ograni¢ava
prodaju ovog
medicinskog sredstva
na licenciranog lekara ili
prema njegovom uputu.
SL: Pozor: Zvezna
zakonodaja ZDA
omejuje prodajo

tega pripomocka

na zdravstvenega
delavca z licenco ali

po njegovem narocilu.
LT: Perspéjimas. Pagal
JAV federalinius teisés
aktus Sig priemone gali
parduoti tik licencijuotas
sveikatos priezilros
specialistas arba ji gali
bdti jsigyta jo nurodymu.
LV: Uzmanibu! ASV
Federalie tiestbu akti
ierobezo §Ts ierices
pardosanu tikai
licencétam veselibas
apripes specialistam
vai péc ta rikojuma.
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Fl: Huomio:
Yhdysvaltain liittovaltion
lain mukaan tdman
laitteen saa myyda vain
pateva terveydenhuollon
ammattilainen tai hanen
maarayksestaan.

PL: Przestroga: Prawo
federalne Stanow
Zjednoczonych zezwala
na sprzedaz tego
wyrobu wytgcznie przez
uprawnionego lekarza
lub na jego zlecenie.
CS: Upozornéni:
Federalni zakony

USA omezuji prodej
tohoto prostfedku

na licencovaného
zdravotnického
pracovnika nebo na
jeho objednavku.

SK: Upozornenie:
Federalne zakony

USA obmedzuju

predaj tejto pomdcky
na licencovaného
zdravotnickeho
pracovnika alebo

na jeho predpis.

ET: Ettevaatust!
Fdderaalseadus (USA)
lubab seda seadet mulia
ainult litsentseeritud
tervishoiutdotajal voi
tema korraldusel.

EL: Z0oTaon
Tpoooxng: H
opooTToVOIaKH
vopoBeaia (Twv HMA)
TTEPIOPICEl TNV TTWANGN
auToU Tou TeXVOAOyYIKOU
TTPOI6VTOG HOVO

o€ adeI0dOTNHEVO
eTTayyeApaTia uyeiag
KOTOTTIV EVTOAAG TOU.
RU: BHumaHue!
denepanbHbIi 3aKOH
CLUA paspelaet
npopaxy aToro
n3genus Tonbko
TNNLEH3MPOBaHHbIM
MeaNLMHCKUM
paboTHMKam unu no
NX Ha3HaYeHuH0.

JA: EE L OKEEARE
IC&D, RBEIF &
BDH3ERESEIC
£ BRTE. F£odE
DIETRICK BRFEIC
BRI TVET,

EN: Consult
instructions for use
DE:
Gebrauchsanweisung
beachten

FR: Consulter les
instructions d’utilisation
ES: Consultar las
instrucciones de uso
IT: Consultare le
istruzioni per I'uso

NL: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing
PT: Consulte as
instrucdes de utilizacao
DA: Se
brugsanvisningen

NO: Se
bruksanvisningen

SV: Se
bruksanvisningen

Fl: Katso kayttdohjeita
PL: Zapoznac¢ sie z
instrukcjg uzywania
CS: Dodrzujte

pokyny k pouziti

SK: Prestudujte si
navod na pouzitie

HU: Tanulmanyozza a
hasznalati utasitasokat
RO: Consultati
instructiunile de utilizare
BG: BuxTte
MHCTPYKLUUTE

3a ynotpeba

HR: Pogledajte

upute za uporabu

BS: Proditajte uputstva
za upotrebu

SR: Pogledajte
uputstvo za upotrebu
SL: Glejte navodila

za uporabo

LT: Skaityti naudojimo
instrukcijas

LV: Skattt lietoSanas
pamacibu

ET: Lugege
kasutusjuhendit

EL: ZupBouAeuTeite
TIG 08nYieg xpriong
RU: CM. MHCTpyKLMKN
Mo NCMONb30BaHNIO

JA: BURERIAE = 2R

EN: Single Patient
Mutli-Use

DE:
Mehrfachverwendung
bei einem Patienten
FR : Utilisations
multiples sur un

seul patient

ES: Para multiples usos
en un solo paciente

IT: Multiuso su

singolo paziente

NL: Meermalig gebruik
bij één patiént

PT: Multiplas utilizagdes
num Unico doente

DA: Til flergangsbrug
pa én enkelt patient
NO: Flergangsbruk

pa én pasient

SV: Flergangsbruk for
en enskild patient

FI: Yhden

potilaan kayttoon,
monikayttéinen

PL: Wielorazowego
uzytku u jednego
pacjenta

CS: Pro vice pouziti

u jednoho pacienta
SK: Opakované pouzitie
u jedného pacienta
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HU: Egyetlen beteghez
hasznalhato, tobbszor
hasznalatos

RO: Utilizare multipla
la un singur pacient
BG: 3a mHorokpaTHa
ynoTpeba npu

eaVH nauneHT

HR: Za viSekratnu
uporabu na jednom
pacijentu

BS: ViSestruka
upotreba za jednog
pacijenta

SR: Visekratna
upotreba na jednom
pacijentu

SL: Veckratna uporaba
pri enem bolniku

LT: Naudojimas vienam
pacientui kelis kartus
LV: Vairakkartéjai
lietoSanai vienam
pacientam

ET: Uhele patsiendile
mitmekordseks
kasutuseks

EL: MoAAaTAwv
XPAOEWV o€ £vav
poévo aoBevn

RU: MHorokpaTHoe
ucrnonb3oBaHue y
OfHOro naumeHTa

JA: B—BEEHEIER

EN: Cautions

DE: Vorsichtshinweise
FR : Mises en garde
ES: Precauciones

IT: Precauzioni

NL:
Voorzorgsmaatregelen
PT: Precaucbes

DA: Forsigtighedsregler
NO: Forholdsregler
SV:
Forsiktighetsatgarder
FI: Huomiot

PL: Przestrogi

CS: Upozornéni

SK: Upozornenia

HU: Figyelmeztetések
RO: Atentionari

BG: NpeanasHun mepku
HR: Mjere opreza

BS: Mjere opreza

SR: Mere opreza

SL: Svarila

LT: Perspéjimai

LV: Piesardzibas
pasakumi

ET: Ettevaatust!

EL: XuoTtdoeig
TTPOCOXIG

RU: MpeaynpexaeHns
JA: FEEIR
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EN: Not made with
natural rubber latex
DE: Nicht aus
Naturkautschuklatex
hergestellt

FR : Fabriqué sans latex
de caoutchouc naturel
ES: No fabricado con
latex de caucho natural
IT: Prodotto senza
lattice di gomma
naturale

NL: Niet vervaardigd
met latex van
natuurlijk rubber

PT: Nao fabricado
com latex de

borracha natural

DA: Ikke fremstillet med
naturlig latexgummi
NO: Ikke fremstilt med
naturlig gummilateks
SV: Ej tillverkad med
naturligt latexgummi
Fl: Valmistuksessa

ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia
PL: W procesie
wytwarzania nie
uzyto naturalnej

gumy lateksowej

CS: Neni vyrobeno

z ptirodniho

kaucuku (latexu)

SK: Nie je vyrobené

z prirodného
kauc€ukového latexu

HU: Eléallitasahoz
nem hasznaltak
természetes gumit
RO: Nu este fabricat cu
latex din cauciuc natural
BG: He e HanpaBeHo
C ecTecTBeH

Kay4yyKoB natekc

HR: Nije izradeno s
prirodnim lateksom
BS: Nije napravljeno
od lateksa od
prirodnog kau€uka
SR: Nije napravljeno

s lateksom od

prirodne gume

SL: Ni izdelano iz
lateksa iz naravne gume
LT: Pagaminta
nenaudojant natdralios
gumos latekso

LV: Nesatur dabisko
gumiju (lateksu)

ET: Ei ole valmistatud
naturaalsest
kummilateksist.

EL: Aev
TTOPOOKEUGLETAI

HE QUOIKO AATES

RU: U3roTtoBneHo

6e3 ucnonb3oBaHus
HaTypanbHoro
Kay4yyKoBOro naTtekca
JA: RRAILSTvY
2BTIFHD EFEA

EN: Warnings

DE: Warnhinweise
FR : Avertissements
ES: Advertencias
IT: Avvertenze

NL: Waarschuwingen
PT: Adverténcias
DA: Advarsler

NO: Advarsler

SV: Varningar

FI: Varoitukset

PL: Ostrzezenia
CS: Varovani

SK: Varovania

HU: Veszélyjelzések
RO: Avertismente

BG: MNpepynpexaeHus
HR: Upozorenja

BS: Upozorenja

SR: Upozorenja

SL: Opozorila

LT: |spé&jimai

LV: Bridinajumi

ET: Hoiatused

EL: Mpogidotoinoeig
RU: MpepocTtepexeHuns
JA: £

DEHP

EN: Not made

with DEHP

DE: Ohne DEHP
hergestellt

FR : Fabrication
sans DEHP

ES: No fabricado
con DEHP

IT: Prodotto

senza DEHP

NL: Niet vervaardigd
met DEHP

PT: Fabricado

sem DEHP

DA: Ikke fremstillet
med DEHP

NO: Ikke fremstilt
med DEHP

SV: Ej tillverkad
med DEHP

FI: Valmistuksessa ei
ole kaytetty DEHP:ta
PL: W procesie
wytwarzania nie

HU: Eléallitasahoz nem
hasznaltak DEHP-t
RO: Nu este fabricat
din DEHP

BG: He e HanpaBeHo
C AMETUNXEKCUN
¢dTanat (DEHP

HR: Nije izradeno

s DEHP-om

BS: Nije napravljeno
od DEHP-a

SR: Nije napravljeno
sa DEHP-om

SL: Ne vsebuje DEHP
LT: Pagaminta
nenaudojant DEHP
LV: Nesatur DEHP
ET: Ei ole valmistatud
DEHP-st

EL: Aev
TTApaoKeUAZeTal

pe DEHP

RU: M3roTtoBneHo 6e3
ncnonb3osanuna IOIe

uzyto DEHP JA: DEHPHT
CS: Neni vyrobeno [FHOEEA

z DEHP

SK: Nie je vyrobené

s vyuzitim ftalatov

(DEHP)

EN: Non-sterile HU: Nem steril
DE: Unsteril RO: Nesteril

FR : Non stérile BG: HectepunHo
ES: No estéril HR: Nesterilno

IT: Non sterile

NL: Niet-steriel

PT: Nao estéril

DA: Usteril

NO: Ikke-steril

SV: Icke-steril

FI: Ei-steriili

PL: Wyréb niesterylny
CS: Nesterilni

SK: Nesterilné

BS: Nije sterilno

SR: Nesterilno

SL: Nesterilno

LT: Nesterilu

LV: Nav sterils

ET: Mittesteriilne

EL: Mn atrooTelpwpévo
RU: HectepunsHo

JA: RiEE
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STORAGE
TEMP

EN: Storage
Temperature

DE: Lagertemperatur
FR : Température

de conservation

ES: Temperatura de
almacenamiento

IT: Temperatura di
conservazione

NL: Bewaartemperatuur
PT: Temperatura de
armazenamento

DA: Opbevaring-
stemperatur

NO: Oppbe-
varingstemperatur

SV: Forvarings-
temperatur

FI: Sailytyslampdtila
PL: Temperatura
przechowywania

CS: Skladovaci teplota
SK: Teplota skladovania

HU: Tarolasi
hémeérséklet

RO: Temperatura
de depozitare

BG: TemnepaTtypa
Ha CbXxpaHeHune
HR: Temperatura
skladistenja

BS: Temperatura
skladistenja

SR: Temperatura
skladistenja

SL: Temperatura
shranjevanja

LT: Laikymo
temperatdra

LV: Uzglabasanas
temperatira

ET: Hoiustamise
temperatuur

EL: O¢eppokpacia
QoAagNg

RU: Temnepartypa
XpaHeHus

JA: RERE

i

OPERATING
TEMP

EN: Operating
Temperature

DE: Betriebstemperatur
FR : Température

de fonctionnement
ES: Temperatura de
funcionamiento

IT: Temperatura

di esercizio

NL: Bedrijfstemperatuur
PT: Temperatura de
funcionamento

DA: Driftstemperatur
NO: Driftstemperatur
SV: Drifttemperatur
Fl: Kayttolampatila
PL: Temperatura
robocza

CS: Provozni teplota
SK: Prevadzkova
teplota

HU: Uzemi hémérséklet
RO: Temperatura

de functionare

BG: Pa6oTHa
Temnepartypa

HR: Radna temperatura
BS: Radna temperatura
SR: Radna temperatura
SL: Delovna
temperatura

LT: Darbiné temperatira
LV: LietoSanas
temperatdra

ET: Té6temperatuur
EL: ©¢ppokpacia
AgiToupyiag

RU: Pabouas
Temnepartypa

JA: BIERE

MD

EN: Medical device
DE: Medizinprodukt
FR : Dispositif médical
ES: Dispositivo médico
IT: Dispositivo medico
NL: Medisch hulpmiddel
PT: Dispositivo médico
DA: Medicinsk udstyr
NO: Medisinsk utstyr
SV: Medicinteknisk
produkt

Fl: Laakinnallinen laite
PL: Wyréb medyczny
CS: Zdravotnicky
prostfedek

SK: Zdravotnicka
pomocka

HU: Orvostechnikai
eszkdz

RO: Dispozitiv medical
BG: MeguuunHcko
nsgenve

HR: Medicinski proizvod
BS: Medicinski uredaj
SR: Medicinsko
sredstvo

SL: Medicinski
pripomocek

LT: Medicinos priemoné
LV: Mediciniska ierice
ET: Meditsiiniseade

EL: latpoTexvoAoyikd
TTPOi6V

RU: MeauumnHckoe
nsgenve

JA: EE%SR

Cem

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

DE: Die CE-
Kennzeichnung

gibt an, dass das
Produkt zum Verkauf
im Europaischen
Wirtschaftsraum
zertifiziert ist.

FR: Le marquage

CE indique que
I'équipement est
certifié pour la vente

au sein de 'Espace
économique européen.

HU: CE-jeldlés azt jeldli,
hogy a berendezés az
Eurépai Gazdasagi
Térségben tanusitottan
értékesithetd.

RO: Marcajul

CE eticheteaza
echipamentul ca

fiind certificat pentru
comercializare in
Spatiul Economic
European.
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CE

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

CE etichetta
I'apparecchiatura
come certificata per la
vendita nello Spazio
€conomico europeo.
NL: CE-markering -
Geeft aan dat het
product is goedgekeurd
voor verkoop

in de Europese
Economische Ruimte.
PT: A marcagédo CE
certifica o equipamento
como adequado para
venda no Espaco
Econémico Europeu.
DA: CE-maerket
angiver, at udstyret

er certificeret til salg

i Det Europaeiske
Jkonomiske
Samarbejdsomrade.
NO: CE-merke som
viser at utstyret er
godkjent for salg i
E@S-landene.

SV: CE-mérke Anger
att utrustningen

ar certifierad for
férsaljning inom det
Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.
Fl: CE-merkinta
merkitsee laitteen
sertifioiduksi myyntia
varten Euroopan
talousalueella.

PL: Oznakowanie

CE oznacza sprzet
certyfikowany do
sprzedazy na terenie
Europejskiego Obszaru
Gospodarczego.

CS: Znacka CE
Oznacuje vybaveni
certifikované pro
prodej v Evropském

hospodarském prostoru.

SK: Znac¢ka CE
oznacuje zariadenie
ako certifikované na
predaj v Eurépskom
hospodarskom
priestore.

BG: CE mapkupoBka
o6o3HavaBa
obopyaBaHeTo KaTo
cepTudunympaHo

3a npopaxba B
EBponeiickoto
MKOHOMMWYECKO
NPOCTPaHCTBO.

HR: Oznaka CE
oznacava da je

oprema certificirana za
prodaju u Europskom
gospodarskom prostoru.
BS: CE oznaka
Oznacava opremu

kao certificiranu za
prodaju u Evropskom
ekonomskom prostoru.
SR: Znak CE

oznacava da je oprema
sertifikovana za

prodaju u Evropskom
ekonomskom prostoru.
SL: Oznaka CE pomeni,
da ima oprema certifikat
za prodajo v Evropskem
gospodarskem prostoru.
LT: CE Zenklas. Juo
Zenklinama jranga,
kuria leidziama
prekiauti Europos
ekonominéje erdveéje.
LV: CE zZime: norada,
ka iekarta ir apstiprinata
pardosanai Eiropas
Ekonomiskaja zona.

ET: CE-margis

tahistab Euroopa
Majanduspiirkonnas
muugiks sertifitseeritud
seadet.

EL: ZAuavon CE

OpiCel Tov e€oTTAIOPO
WG TTOTOTTOINPEVO

yia TwAnon

oTov EupwTraikd
OIKOVONIKO XWPOo.

RU: MapkunpoBka

«CE» obo3Havaer,

4yTO 0GOpynoBaHMeE
cepTUdMLMpoBaHO
ANS npoAaxu

Ha TeppuTOpUN
EBponeiickoro
3KOHOMUYECKOro
coobuecTBa.

JA: CEX — 7 |3 A28
DERNRF RN T D
HRFEAGRZI/E TS C
CezmRLTWVWET,
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EN: Authorized
representative in the
European Community
DE: Bevollmachtigter in
der Europaischen Union
FR : Mandataire

établi au sein de
I’'Union européenne
ES: Representante
autorizado en la
Comunidad Europea
IT: Mandatario per la
Comunita europea

NL: Gemachtigde

in de Europese
Gemeenschap

PT: Mandatario na
Comunidade Europeia
DA: Autoriseret
repraesentant i EU
NO: Autorisert
representant i EU

SV: Auktoriserad
representant

inom Europeiska
Gemenskapen

FI: Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis0sséa
PL: Upowazniony
przedstawiciel na
terenie Wspdlnoty
Europejskiej

CS: Autorizovany
zastupce pro Evropské
spole€enstvi

SK: Splnomocneny
zastupca v Euréopskom
spolo¢enstve

HU: Meghatalmazott
képvisel6 az Eurépai
Kbézbsségben

RO: Reprezentant
autorizat in
Comunitatea Europeana
BG: YnbnHomolleH
npeactaBsuTen B
EBponeiickaTa
obLHocT

HR: Ovlasteni
predstavnik u
Europskoj zajednici
BS: Ovlasteni
predstavnik u
Evropskoj zajednici
SR: Ovlaséeni
predstavnik u
Evropskoj zajednici
SL: Pooblasceni
predstavnik v

Evropski skupnosti

LT: Jgaliotasis atstovas
Europos Bendrijoje
LV: Pilnvarotais
parstavis Eiropas
Kopiena

ET: Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses
EL: E¢ouaiodoTnuévog
AVTITTPOOWTTOG TNV
EupwTraikf Koivétnta
RU: YNonHoMo4eHHbI
npeactaBuTens

B EBponenckom
coobuiecTse

JA: BNHERIKICE

I+ 3 REREE

EN: Authorized
Representative in
Switzerland.

DE: Bevollméachtigter
in der Schweiz.

FR : Mandataire
établi en Suisse.

ES: Representante
autorizado en Suiza.
IT: Mandatario per

la Svizzera.

NL: Gemachtigde

in Zwitserland.

PT: Mandatario

na Suiga.

DA: Autoriseret
repraesentant i Schweiz.
NO: Autorisert
representant i Sveits.
SV: Auktoriserad
representant i Schweiz.
FI: Valtuutettu
edustaja Sveitsissa.
PL: Upowazniony
przedstawiciel w
Szwaijcarii.

CS: Autorizovany
zastupce ve Svycarsku.
SK: Splnomocneny
zastupca vo
Svaijgiarsku.

HU: Meghatalmazott
képvisel6 Svajcban.
RO: Reprezentant
autorizat in Elvetia.
BG: YnbnHomMmoueH
npeactaBuTen B
Lsenuapus.

HR: Ovlasteni zastupnik
u Svicarskoj.

BS: Ovlasteni
predstavnik u
Svicarskoj.

SR: Ovlas¢eni
predstavnik u
Svajcarskoj.

SL: Pooblasc¢eni
predstavnik v Svici.
LT: Jgaliotasis atstovas
Sveicarijoje.

LV: Pilnvarotais
parstavis Sveicé.

ET: Volitatud

esindaja Sveitsis.

EL: E§ouoiodotnuévog
AVTITTIPOOWTTOG

oTnv EABeTia.

RU: OdpmumanbHbin
npeactaBuTens

B LLiBenuapun.

JA: 21 ZBEREA
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EN: Authorized
Representative in the
United Kingdom.

DE: Bevollméachtigter im
Vereinigten Konigreich.
FR : Mandataire établi
au Royaume-Uni.

ES: Representante
autorizado en el

Reino Unido.

IT: Mandatario per

il Regno Unito.

NL: Gemachtigde in het
Verenigd Koninkrijk.
PT: Mandatario no
Reino Unido.

DA: Autoriseret
repreesentant i
Storbritannien.

NO: Autorisert
representant i
Storbritannia.

SV: Auktoriserad
representant i
Storbritannien.

FI: Valtuutettu edustaja
Isossa-Britanniassa.
PL: Upowazniony
przedstawiciel w
Wielkiej Brytanii.

CS: Autorizovany
zastupce ve Spojeném
kralovstvi.

SK: Splnomocneny
zastupca v Spojenom

HU: Meghatalmazott
képvisel6 az Egyesiilt
Kiralysagban.

RO: Reprezentant
autorizat in

Regatul Unit.

BG: YnbnHomolleH
npeactasuten

B Ob6egnHeHoTO
KpancTtso.

HR: Ovlasteni zastupnik
u Ujedinjenom
Kraljevstvu.

BS: Ovlasteni
predstavnik u

Velikoj Britaniji.

SR: Ovlaséeni
predstavnik u
Ujedinjenom
Kraljevstvu.

SL: Pooblas¢eni
predstavnik v
Zdruzenem kraljestvu.
LT: |galiotasis atstovas
Jungtinéje Karalystéje.
LV: Pilnvarotais
parstavis Apvienotaja
Karaliste.

ET: Volitatud esindaja
Uhendkuningriigis.

EL: E§ouoiodotnuévog
avTITTPOOWTTOG OTO
Hvwpévo BaaiAeio.
RU: OcbmumanbHbIi
npeacTaBuTens B

kralovstve. Benukobputanum.
JA: KEEREA.
EN: Importer HU: Importér

DE: Importeur
FR : Importateur
ES: Importador
IT: Importatore
NL: Importeur
PT: Importador
DA: Importar
NO: Importer
SV: Importor

Fl: Maahantuoja
PL: Importer
CS: Dovozce
SK: Dovozca

RO: Importator
BG: BHocuTen
HR: Uvoznik
BS: Uvoznik
SR: Uvoznik
SL: Uvoznik

LT: Importuotojas
LV: Importétajs
ET: Importija
EL: Eicaywyéag
RU: NmnopTep
JA: BAEE
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