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DEVICE DESCRIPTION: EtCO2 Oral/Nasal Sampling Cannula The
device is a non-sterile, disposable, single patient use cannula that
allows sampling of patients exhaled gases from both the nares
and orally.
INTENDED PURPOSE: The Oral / Nasal CO2 Sampling Cannula is
intended to be used where exhaled gas is monitored orally or
nasally.
INDICATIONS: The Oral / Nasal CO2 Sampling Cannula is
intended to be used with spontaneously breathing patients who
require exhaled gas monitored orally or nasally.
ENVIRONMENT: Hospital, sub-acute, pre-hosptial
PATIENT TARGET GROUP: Pediaric, adult pediatric, adult Shelf
life: 3 years
EXPECTED CLINICAL BENEFITS: 1) Improve oxygen saturation
2)Notifies clinicians of change in patient's ventilator status
CONTRAINDICATIONS: None Known WARNINGS: Position tubing
to avoid strangulation
CAUTIONS: Consult physician if patient develops infection, skin
irritation or material sensitization Do not place anything on
supply tubing that may obstruct flow Excessive patient secretion
or a build-up of liquids in the tubing may occlude the sampling
and require more frequent replacement.
INSTRUCTIONS: Contact your country’s Competent Authority to
report any serious incident Dispose of device in accordance with
local, state or national regulations Follow instructions for proper
care of device to prevent risk of contamination and injury. This
product is disposable and is not intended for prolonged use
Check for leaks at connections and for proper placement prior to
use Check for proper position to ensure detection of exhaled gas.
Replace sampling line when blockage is indicated by the
capnography monitor.
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DESCRIPTION DU DISPOSITIF Canule d'échantillonnage nasal/oral
d'etCO, Le dispositif est une canule non stérile, jetable et a usage
unique qui permet I'échantillonnage des gaz expirés par les
narines et la bouche par les patients.
USAGE PREVU La canule d’échantillonnage Oral / Nasal CO2
Sampling Cannula est congue pour étre utilisée lors de la
surveillance du gaz expiré par la bouche ou par le nez.
INDICATIONS: La canule d’échantillonnage Oral / Nasal CO2 est
congue pour étre utilisée chez les patients respirant
spontanément nécessitant une surveillance du gaz expiré par la
bouche ou par le nez.
ENVIRONNEMENT: Hopital, service de soins subaigus, service
pré-hospitalier
GROUPE CIBLE DE PATIENTS: Enfant, adulte Enfant, adulte Durée
de conservation: 3 ans
BENEFICES CLINIQUES ESCOMPTES: 1) Améliore la saturation en
oxygene 2) Informe les cliniciens des changements de I'état de
ventilation du patient

CONTRE-INDICATIONS: Aucune connue
AVERTISSEMENTS: Positionnez la tubulure de maniere a éviter
tout risque d’étranglement
MISES EN GARDE: Consultez un médecin si le patient développe
une infection, une irritation cutanée ou une sensibilité au
matériau Ne placez rien sur la tubulure d’alimentation pouvant
bloquer le débit Des sécrétions excessives du patient ou une
accumulation de liquides dans la tubulure sont susceptibles
d’obstruer la ligne d’échantillonnage et de nécessiter un
remplacement plus fréquent.
CONSIGNES: Contactez I'autorité compétente de votre pays pour
signaler tout incident Eliminez le dispositif conformément aux
réglementations locales, nationales ou de I'Etat Respectez les
consignes pour une bonne utilisation du dispositif afin d’éviter les
risques de contamination et de blessure. Ce produit est jetable et
n’est pas destiné a une utilisation prolongée. Vérifiez I'absence
de fuite au niveau des connexions et le positionnement correct
avant toute utilisation Vérifiez le positionnement correct pour
garantir la détection des gaz expirés. Remplacez la ligne de
contréle lorsqu’une obstruction est indiquée par le moniteur de
capnographie.
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DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO: Canula de muestra oral/nasal
EtCO2 El dispositivo es una canula no estéril, desechable y de uso
para un solo paciente que permite el muestreo de los gases
espirados de los pacientes tanto por las narinas como por via
oral.
USO PREVISTO: La canula nasal/oral de muestreo de CO2 esta
disefiada para su uso cuando se supervisa el gas espirado tanto
por via oral como nasal.
INDICACIONES: La canula de muestreo nasal/oral de CO2 esta
disefiada para su uso en pacientes que respiran de forma
espontanea y que requieren el monitoreo del gas espirado por
via oral o nasal.
ENTORNO: Hospitales, centros para subagudos, centros
prehospitalarios
GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES: Pediatricos, adultos
Pediatricos, adultos Periodo de conservacioén: 3 afios
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS 1) Mejora la saturacion de
oxigeno 2) Notifica a los médicos sobre los cambios en el estado
del respirador del paciente
CONTRAINDICACIONES: No se conoce ninguna
ADVERTENCIAS: Posicione el tubo para evitar estrangulamientos
PRECAUCIONES: Consulte al médico si el paciente presenta
infeccidn, irritacion de la piel o sensibilidad al material. No
coloque nada sobre el tubo de suministro que pueda obstruir el
flujo Una secrecidn excesiva del paciente o una acumulacién de
liquidos en el tubo podria ocluir el muestreo y requerir un
reemplazo mas frecuente.
INSTRUCCIONES: Contacte a la Autoridad Competente en su pais
para informar sobre cualquier accidente grave Elimine el
dispositivo segun las normativas locales, provinciales o nacionales
Siga las instrucciones para un adecuado cuidado del dispositivo
para evitar el riesgo de contaminacidn y lesion. Este producto es
desechable y no esta disefiado para su uso prolongado
Compruebe que no haya fugas en las conexiones y que la
colocacidn sea correcta antes del uso Verifique la posicion
correcta para asegurar la deteccion del gas espirado. Reemplace
la linea de muestreo cuando en el monitor de capnografia se
indique un bloqueo.
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DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO: Cannula nasale/orale di
campionamento EtCO2. Il dispositivo & una cannula monouso
non sterile che consente il campionamento dei gas espirati dai
pazienti sia dalle narici che dalla bocca.
USO PREVISTO: La cannula di campionamento orale / nasale della
CO2 e destinata al monitoraggio del gas espirato per via orale o
nasale.
INDICAZIONI: La cannula nasale orale / nasale per
campionamento della CO2 e indicata in pazienti con respirazione
spontanea che necessitano del monitoraggio del gas espirato per
via orale o nasale.

AMBIENTE: Ospedali, unita subintensive, strutture preospedaliere
GRUPPO DI PAZIENTI TARGET: Eta pediatrica, adulti Eta pediatrica,
adulti Periodo di validita: 3 anni
BENEFICI CLINICI PREVISTI: 1) Migliora la saturazione di ossigeno 2)
Segnala ai medici le variazioni nello stato ventilatorio del paziente
CONTROINDICAZIONI: Nessuna controindicazione nota
AVVERTENZE: Posizionare i tubi in modo da evitare il rischio di
strangolamento
PRECAUZIONI: Consultare un medico, qualora il paziente sviluppasse
infezioni, irritazioni cutanee o sensibilizzazione al materiale Non
collocare alcun oggetto in grado di ostruire il flusso sul tubo
dell’ossigeno L’eccessiva secrezione del paziente o un accumulo di
liquidi nel tubo puo occludere la linea di campionamento e richiedere
una sostituzione piu frequente.
ISTRUZIONI: Per segnalare qualunque incidente di grave entita,
contattare I'autorita competente nel proprio paese Smaltire il
dispositivo in conformita con le normative locali, statali o nazionali
Attenersi alle istruzioni per una corretta gestione del dispositivo al
fine di evitare il rischio di contaminazione e lesioni. Questo prodotto
€ monouso e non é destinato all’uso per periodi prolungati Prima
dell’uso controllare il corretto posizionamento e I'eventuale presenza
di perdite in corrispondenza dei raccordi Controllare la corretta
posizione per assicurare il rilevamento del gas espirato. Sostituire la
linea di campionamento quando il monitor del capnografo indica la
presenza di un’ostruzione.
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MNEPIFPA®H ZYZKEYHZ: Ztopatikr/Pwikr kdvoula Setypotohnbiag
EtCO2 H ouokeun elvat un amootelpwiévn, Uiag xprnong KaAvoula yia
Xpnon oe évav povo acBevn, n omnolia Sivel tn SuvatotnTa
SelypatoAnyiog Twv ekmvedeEVWY agpiwv Twv acBevwv amo ta
pouBoulvia KoL arod To oTOUA.
MNPOBAEMOMENOZ 2KOMO3Z: H otopatikr/ pwikr kKavoula
SetypatoAnyiog CO2 mpoopileTal yLa Xprion OE TEPUTTWOELG OTLG
ornoieg mapakolouBouvtal Ta EKMVESEVA AEPA OO TO OTOUA 1) Ao
™ poTn.
ENAEIZEIZ: H otopatikr/ pwiki kdvoula SetypotoAndiag CO2
nipoopiletat yla xprion og acBeveig mOU avamvVEoUV HOVOL TOUG Kot
XpeLaovtat mapakoAoUBnaon Twv EKTIVEOUEVWV 0EPLWV oIt TO OTOUA
T potn.
MNEPIBAAAON: Nocokopeia, urtoéeia mepiBaAdn, TpovoooKopeLaKkh
niepi®aidn
OMAAA-:TOXOZ AZOENQN: MNaidiatpikol 0oBevei, VAAKES
Nawblatpikoi acBeveig, evihikeg Adpketa wng: 3 €tn
ANAMENOMENA KAINIKA ODEAH: 1) BEATUWVEL TOV KOPECHO TOU
o&uyovou 2) Eldormotel Toug KAWVIKOUG LATPOUG yLa TUXOV LETOROAEG
OTNV KATAOTAoN QVOTIVEUOTHPA Tou acBevolg
ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoth
MPOEIAOMOIHZEIZ: TomoBetriote Tov cwARva £€T0L WOTE Vo
Ao UYETE TUXOV OTPAYYOALOUO
MPOMYNAZEIZ: SupBouleuTeite Tov LATPO AV 0 AoBEVHG EKSNAWOEL
HOAuUvVeoN, EpeBLOUO TOU SEPUATOC I oNUAVTLKY EvalcBntomnoinon
Mnv tonoBeteite Tinota otov CWARVA TTOPOXNG TO Omoio eveExeTal
va gepnodilet tn por) Ot umepBoAkEG ekKpioelg armd Tov acBevi i n
CUCOWPELON UYPWYV 0To owARva urnopei va ppdafouv Tov cwAva
SetypatoAniog KoL va amatLteitaL CUXVOTEPN AVTIKATACTOON.
OAHTIEZ: EMUKOWVWVAOTE PE TNV appodia apxr TNG XWeag cog yLo va
avapépete Eva 0oBapo MepLOTATIKO Aroppilte Tn cUCKEUN
oUUGWVA LE TOUG TOTILKOUG, TIOALTELAKOUG 1] €BVIKOUG KAVOVIOOUG
Tnprote g 08nyieg yla tn owoth ppovtida tng CUCKEURG, yla va
anotpPete tov Kivduvo HoAuvong Kat Tpaupatiopol. Autd to
TPOLOV eilval piag xpriong kat dev mpoopiletal yla pakpoxpovia
xpnon EAEyte yia tuxov SLappoEg oTLG CUVEETELG KaL yla Tnv opdn
tonoBtnon mpLv and tn xprion EAéyéte tn cwotr TonobEtnon yla va
SlaodalioETE TNV AVIXVELON TOU EKVITEOEVOU OEPLOU.
AvtikaTtooTAoTe Tov owAnva SetypatoAndiag otav unodeikvuetal
dpayn oo tov kamvoypddo.
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DESCRICAO DO DISPOSITIVO: Canula de amostragem oral/nasal de
EtCO2 O dispositivo é uma canula descartével, ndo esterilizada,
descartavel para uso em um paciente que permite a amostragem de
gases expirados pelos pacientes, tanto das narinas quanto da via oral.

FINALIDADE: A canula de amostragem de CO2 para uso oral/nasal é
destinada ao uso onde o gas expirado é monitorado por via oral ou
nasal.
INDICAGOES: A canula de amostragem de CO2 para uso oral/nasal é
destinada ao uso em pacientes com respiragdo espontanea que
necessitam de gds expirado monitorado por via oral ou nasal.
MEIO AMBIENTE: Hospital subagudo, pré-hospitalar
GRUPO ALVO DO PACIENTE: Infantil, adulto Infantil, adulto
BENEFICIOS CLINICOS ESPERADOS: 1) Melhorar a saturacdo de
oxigénio 2) Notifica os médicos sobre alteragdes no status do
ventilador do paciente
CONTRA-INDICAGOES: Nenhum conhecido AVISOS: Posicione a
tubulagdo para evitar estrangulamento
CUIDADOS: Consulte um médico se o paciente desenvolver infecgdo,
irritagdo da pele ou sensibilizagdo do material Ndo coloque nada na
tubulagdo de suprimento que possa obstruir o fluxo Secrecdo
excessiva do paciente ou acimulo de liquidos no tubo podem obstruir
a amostragem e exigir substituigdo mais frequente.
INSTRUGOES: Entre em contato com a autoridade competente do seu
pais para relatar qualquer incidente grave Descarte o dispositivo de
acordo com os regulamentos locais, estaduais ou nacionais Siga as
instrugdes para o cuidado adequado do dispositivo para evitar riscos
de contaminagdo e ferimentos. Este produto é descartavel e ndo se
destina ao uso prolongado Verifique se ha vazamentos nas conexdes e
se o local é adequado antes do uso Verifique a posigdo correta para
garantir a detecgdo de gds expirado. Substitua a linha de amostragem
guando o bloqueio for indicado pelo monitor de capnografia.
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PRODUKTBESCHREIBUNG: EtCO2 Mund-/Nasen-Kaniile zur
Probeentnahme Bei der nicht-sterilen Vorrichtung zur einmaligen
Verwendung und zum Einsatz an einem Patienten mit anschlieBender
Entsorgung handelt es sich um eine Kanule zur Probenahme der vom
Patienten durch Nase und Mund ausgeatmeten Gase.
VERWENDUNGSZWECK: Die Kantile zur oralen/nasalen CO2-
Probenahme ist zur Verwendung vorgesehen, wenn ausgeatmete
Gase oral oder nasal Giberwacht werden.
INDIKATIONEN: Die orale/nasale CO2-Aufnahmekanile ist zur
Verwendung vorgesehen bei Patienten mit Spontanatmung
vorgesehen, die eine orale oder nasale Uberwachung der
ausgeatmeten Gase bendtigen.
UMGEBUNG: Krankenhaus, subakut, prastationar
PATIENTENZIELGRUPPE: Padiatrisch, Erwachsene Padiatrisch,
Erwachsene Haltbarkeit: 3 Jahre
ERWARTETER KLINISCHER NUTZEN: 1) Verbesserung der
Sauerstoffsattigung 2) Meldet dem Klinikpersonal Veranderungen des
Beatmungszustands des Patienten
KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNHINWEISE: Positionieren Sie die Schlauche so, dass keine
Strangulierungsgefahr besteht
VORSICHTSMABNAHMEN: Konsultieren Sie bitte einen Arzt, falls der
Patient eine Infektion, Hautreizung oder Sensibilisierung entwickelt.
Legen Sie keine Gegenstande auf den Schldauchen ab, die den
Durchfluss behindern kénnten. UberméaRige Sekretionen des
Patienten bzw. Flissigkeitsansammlungen im Schlauchsystem konnen
die Probenahme erschweren und erfordern haufigeres Austauschen
von Komponenten.
ANWEISUNGEN: Wenden Sie sich an die zustandige Behorde Ihres
Landes, um einen schweren Vorfall zu melden. Entsorgen Sie das
Gerat gemaR den lokalen, regionalen oder nationalen Vorschriften.
Befolgen Sie die Anweisungen zur ordnungsgemalen Pflege des
Gerats, um das Risiko einer Kontamination und Verletzung zu
vermeiden. Dieses Produkt ist fiir den Einmalgebrauch vorgesehen
und nicht fiir den langeren Gebrauch bestimmt. Uberpriifen Sie vor
der Verwendung an den Anschlissen auf Undichtigkeiten und achten
Sie auf eine korrekte Platzierung. Achten Sie auf die korrekte

Platzierung, um die Aufnahme der ausgeatmeten Gase sicherzustellen.

Ersetzen Sie die Probenahmeleitung, wenn der Kapnografie-Monitor
eine Verstopfung anzeigt.
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BESCHRIJVING VAN HET APPARAAT: Orale/nasale EtCO2-
bemonsteringscanule Het apparaat is een niet-steriele
wegwerpcanule voor eenmalig gebruik waarmee monsters kunnen

worden genomen van de uitgeademde gassen van de patiént uit
zowel de neusgaten als de mond.
BEOOGDE DOEL: De Oral/Nasal CO2-monstercanule is bedoeld voor
gebruik bij het monitoren van uitgeademde gassen die via de mond
of neus worden uitgeademd.
INDICATIES: De Oral/Nasal CO2 Sampling-canule is bedoeld voor
gebruik bij spontaan ademende patiénten die monitoring nodig
hebben van de gassen die via de mond of neus worden uitgeademd.
OMGEVING: Ziekenhuis, subacuut, pre-ziekenhuis spoedeisende hulp
PATIENTENDOELGROEP: Kindergeneeskunde, volwassene
Kindergeneeskunde, volwassene Houdbaarheidsperiode: 3 jaar
VERWACHTE KLINISCHE VOORDELEN: 1) Verbetert de
zuurstofsaturatie 2) Brengt artsen op de hoogte van veranderingen in
de beademingsstatus van de patiént
CONTRA-INDICATIES: Niet bekend
WAARSCHUWINGEN: Plaats de tubes om verstikking te voorkomen
WAARSCHUWINGEN: Raadpleeg een arts als de patiént een infectie
of huidirritatie ontwikkelt of gevoelig wordt voor het materiaal
Plaats niets op de toevoerslangen zodat het debiet niet belemmerd
wordt Overmatige afscheiding of opeenhoping van
patiéntvloeistoffen in de tube kan de bemonstering afsluiten en moet
vaker worden vervangen.
INSTRUCTIES: Neem contact op met de bevoegde autoriteit van uw
land om ernstige incidenten te melden Gooi het apparaat weg in
overeenstemming met de lokale of nationale voorschriften Volg de
instructies voor een juiste behandeling van het apparaat om het
risico op besmetting en verwonding te voorkomen. Dit product is
voor eenmalig gebruik en is niet bedoeld voor langdurig gebruik
Controleer voor gebruik of er geen lekken zijn bij de verbindingen en
of deze correct zijn geplaatst Controleer de juiste plaatsing om de
detectie van uitgeademd gas te garanderen. Vervang de
monsterlijnen wanneer er een verstopping wordt aangegeven door
de capnogram.
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BESKRIVELSE AF ANORDNINGEN: Oralt/Nasalt EtCO2-
prgveudtagningskateter Anordningen er et ikke-sterilt kateter til
engangsbrug pa en enkelt patient, som giver mulighed for
prgveudtagning af patientens udandingsluft fra begge naesebor og
oralt.
TILSIGTET BRUG: Den orale/nasale CO2-prgveudtagningskanlye er
beregnet til at blive brugt til oral eller nasal monitorering af
udandingsluften.
INDIKATIONER: Det orale/nasale CO2-prgveudtagningskateter er
beregnet til at blive brugt pa patienter med spontan vejrtraekning,
hvor der er behov for oral eller nasal monitorering af
udandingsluften.
ANVENDELSESMILI@: Hospitaler, subakut, praehospitalpleje
PATIENTMALGRUPPE: Padiatrisk, voksen Padiatrisk, voksen
Holdbarhed: 3 ar
FORVENTEDE KLINISKE FORDELE: 1) Forbedrer iltmatningen 2)
Underretter laegerne om andringer i patientens respiratorstatus
KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER: Anbring slangerne, sa de ikke udggr en risiko for
kveelning.
FORHOLDSREGLER: Konsulter lzegen, hvis patienten udvikler
infektion, hudirritation eller materialeoverfglsomhed. Undlad at
anbringe genstande pa tilfgrselsslangen, som kan forhindre
gennemstrgmningen. Meget sekret fra patienten eller en ophobning
af vaeske i slangen kan tilstoppe prgveudtagningen og kraeve mere
hyppig udskiftning.
BRUGSANVISNING: Alvorlige haendelser skal indberettes til den
ansvarlige myndighed i landet. Anordningen skal bortskaffes i
overensstemmelse med de lokale, regionale og nationale
bestemmelser. Fglg vejledningen i korrekt vedligeholdelse af
anordningen for at forebygge risikoen for kontaminering og
personskader. Dette produkt er til engangsbrug og ikke beregnet til
laengere tids brug. Kontrollér for laeekager ved tilslutningerne og for
korrekt placering forud for brugen. Kontrollér for korrekt placering
for at sikre registreringen af udandingsluften. Udskift
prgveudtagningsslangen, hvis kapnografimonitoren registrerer
tilstopning.
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ENHETSBESKRIVNING: EtCO2-grimma for provtagning, oraali-
/nasaalikanyyli Enheten &r en osteril, patientbunden kanyl for
engangsbruk som majliggdr provtagning av patientens
utandningsluft fran bade nasa och mun.
AVSETT SYFTE: Den orala/nasala CO2-provtagningskanylen &r
avsedd att anvandas da utandningsgaser Gvervakas oralt eller
nasalt.
INDIKATIONER: Oral/nasal CO2-provtagningskanyl ar avsedd att
anvandas pa patienter med spontanandning som behover ha
dvervakning av utandningsgaser oralt eller nasalt. MILJO:
Sjukhus, subakut, pre-sjukhus
PATIENTMALGRUPP: Pediatrisk, vuxen Pediatrisk, vuxen
Hallbarhetstid: 3 ar
FORVANTADE KLINISKA FORDELAR: 1) Férbattrar syremattnaden
2) Informerar ldkarna om forandringar i patientens
ventilationsstatus
KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda VARNINGAR: Satt slangen sa
att risk for strypning undviks
FORSIKTIGHETSATGARDER: Radgdr med likare om patienten
utvecklar infektion, hudirritation eller kanslighet fér material
Stall ingenting pa tillférselslangen som kan stoppa flodet
Overdriven patientsekretion eller en pasamling av vétska i
slangarna kan stoppa provtagningen och kréaver oftare utbyten.
INSTRUKTIONER: Kontakta ditt lands kompetenta myndighet for
att rapportera allvarliga incidenter Kassera enheten i enlighet
med lokala, regionala eller nationella bestammelser Folj
instruktionerna for korrekt omhéndertagande av enheten for att
forebygga risken for kontamination och skada. Denna produkt &r
for engangsbruk och inte avsedd for utdragen anvandning
Kontrollera om det finns lackor vid kopplingarna och att
placeringen ar korrekt innan anvandning Kontrollera att den ar
korrekt placerad for att sdkra upptackten av utandad gas. Byt ut
provtagningsslangen nar blockering indikeras av
kapnografimonitorn.
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BESKRIVELSE AV ENHETEN EtCO2 munn/nesekanyle for
prgvetaking, Enheten er ikke-steril, til engangsbruk, med kanyle
for én pasient som gjgr prgvetaking av pasienters utandede
gasser gjennom nese og munn mulig.
TILSIKTET FORMAL: Oral / nasal CO2 prgvetakingskanyle er
beregnet pa bruk det utdndet gass overvakes oralt eller nasalt.
INDIKASJONER: Oral / Nasal CO2-prgve-kanyle er beregnet pa a
brukes med spontant pustende pasienter som trenger at utandet
gass overvakes oralt eller nasalt.
MIU@: Sykehus, subakutt, pre-sykehus
PASIENT-MALGRUPPE: Barn, voksne Barn, voksne Holdbarhet: 3
ar
FORVENTEDE KLINISKE FORDELER: 1) Forbedre oksygenmetning
2) Varsler klinikere om endringer i pasientens ventilatorstatus
KONTRAINDIKASJONER: Ingen kjent
ADVARSLER: Plasser slangen slik at fare for kvelning unngas
FORHOLDSREGLER: Kontakt lege hvis pasienten utvikler
infeksjon, hudirritasjon eller er allergisk mot utstyrets materialer.
Plasser ikke noe pa tilfgrselsslangen som kan hindre flyten
Overdreven pasientsekresjon eller oppbygging av vaesker i
slangen kan utelukke prgvetakingen og krever hyppigere
utskifting.
INSTRUKSJONER: Kontakt ditt lands kompetente myndighet for
rapportering om alvorlige lidelser Avhend enheten i samsvar med
lokale, statlige eller nasjonal forskrifter Fglg instruksjonene for a
ta vare pa denne enheten slik at risiko for forurensning og
personskade kan forhindres. Dette produktet er til engangsbruk
og er ikke beregnet pa langvarig bruk. Sjekk for lekkasjer ved
tilkoblinger og for korrekt plassering fgr bruk. Kontroller om den
er riktig plassert for a sikre pavisning av utdndet gass. Skift ut
prgvetakingslinjen nar blokkering indikeres av kapnografi-
maleren.
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LAITTEEN KUVAUS: Happiviikset (oraali-/nasaalikanyyli) EtCO2-
naytteenotolla Laite on ei-steriili, kertakdyttéinen kanyyli, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdella potilaalla ja joka mahdollistaa

ndytteiden oton potilaan seka sierainten ettd suun kautta ulos
hengittamista kaasuista.
KAYTTOTARKOITUS: CO2-niytteenottokanyylid (suun tai nenan
kautta) kdytetaan uloshengitetyn kaasun valvomiseen suun tai
nendn kautta.
INDIKAATIOT: CO2-naytteenottokanyylid (suun/nenan kautta)
kaytetaan sellaisten itsendisesti hengittavien potilaiden kohdalla,
joiden ulos hengittdamaa kaasua on valvottava suun tai nendn
kautta.
YMPARISTO: Sairaalat, subakuuttinen hoito, ensihoito
POTILASKOHDERYHMA: Lapset, aikuiset Lapset, aikuiset
Varastointiaika: 3 vuotta
ODOTETUT KLIINISET EDUT: 1) Parantaa happisaturaatiota 2)
limoittaa kliinikoille muutoksista potilaan hengityksessa
VASTASYYT: Ei mitddn tunnettuja
VAROITUSKSET: Sijoita letkut niin, ettd kuristumiselta voidaan
valttya
VAROTOIMET: Ota yhteyttd lddkariin, jos potilas alkaa karsia
infektiosta, drtyneests ihosta ja materiaaliyliherkkyydesta Ala
aseta syottoletkujen paalle mitddn, mika voisi estad hapen
virtausta Liiallinen potilaseritteiden tai nesteiden kerddantyminen
letkuihin saattaa estaa naytteiden ottamisen ja johtaa lyhyempiin
vaihtovaleihin.
OHIJEET: Kaikista vaarallisista tilanteista on ilmoitettava
kadyttémaassa toimivalle, asiaan kuuluvalle viranomaiselle Havita
laite paikallisten, alueellisten tai kansallisten maaraysten mukaan
Follow instructions for proper care of device to prevent risk of
contamination and injury. Tama tuote on kertakdyttdinen eika
sita ole tarkoitettu pidempiaikaiseen kayttéon Tarkasta ennen
kayttoa, etteivat liitdnnat vuoda ja ettd ne on kunnolla paikoillaan
Tarkasta oikea asento varmistaaksesi ulos hengitetyn kaasun
tunnistuksen. Vaihda naytteenottolinja, jos
kapnografiamonitorilla ilmoitetaan tukoksesta.
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OPIS URZADZENIA: Prébkujaca kaniula doustna/donosowa EtCO,
Urzadzenie to niejatowa, jednorazowa i przeznaczona do uzycia u
jednego pacjenta kaniula, ktéra umozliwia pobieranie prébek
gazow wydechowych pacjenta z obu nozdrzy i jamy ustne;j.
PRZEZNACZENIE: Doustna/donosowa kaniula do pobierania
prébek CO2 jest przeznaczona do stosowania w sytuacji
konieczno$ci monitorowania gazéw wydechowych droga
przezustng lub przeznosowa.
WSKAZANIA: Doustna/donosowa kaniula do pobierania probek
CO2 jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw oddychajacych
spontanicznie w sytuacji koniecznosci monitorowania gazow
wydechowych droga przezustna lub przeznosowa.
SRODOWISKO: Szpitale, warunki podostre, warunki
przedszpitalne
DOCELOWA GRUPA PACIENTOW: Dzieci, dorosli Dzieci, dorosli
Okres waznosci: 3 lata
OCZEKIWANE KORZYS$CI KLINICZNE: 1) Poprawia saturacje
tlenem 2) Powiadamia lekarzy o zmianach statusu wentylacji
pacjenta
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych przeciwwskazan.
OSTRZEZENIA: Przewdd nalezy umiescié tak, aby uniknaé ryzyka
uduszenia.
PRZESTROGI: Jesli u pacjenta wystapi infekcja, podraznienie skéry
lub uczulenie, nalezy skonsultowac sie z lekarzem. Na
przewodzie doprowadzajgcym nie wolno umieszcza¢ zadnych
przedmiotow, ktére mogtyby ograniczy¢ przeptyw. Zbyt duza ilos¢
wydzielin pacjenta lub nagromadzenie sie ptyndw w przewodzie
moze spowodowac niedroznos¢ linii probkowania, co wymaga
zwiekszenia czestotliwosci jej wymiany.
INSTRUKCJE: Aby zgtosi¢ powazny incydent, nalezy skontaktowaé
sie z krajowym organem odpowiedzialnym. Urzagdzenie nalezy
usuna¢ zgodnie z przepisami lokalnymi, wojewddzkimi i
krajowymi. Przestrzegac instrukcji dotyczacych prawidtowe;j
konserwacji urzadzenia, aby zapobiec ryzyku zanieczyszczenia i
obrazen. Ten produkt jest jednorazowy i nie jest przeznaczony do
dtugotrwatego stosowania. Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢
szczelnos¢ potaczen i prawidtowos¢ potozenia. Sprawdzié
prawidtowos¢ potozenia, aby zapewni¢ wykrywanie gazéw

wydechowych. Wymieni¢ linie prébkowania, gdy monitor
kapnograficzny wskaze blokade.
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OMNUCAHUE U3OENUA: OpanbHasn/HasanbHas npobooTbopHan
KaHtona ana aHanmsa EtCO2 HacToAwee n3genve npeacrasnaet
€060V HECTEPUNBHYIO KaHIOA0, NPeAHa3HaYeHHYo Ana
0/AHOPA30BOr0 UCMO/Ib30BAHUA Y OAHOTO NaLMeHTa, KoTopas
no3BosAeT NPoBOAUTL OTOOP NPO6 BbIAbIXaEMOro Bo3ayxa U3 Hoca U
130 pTa.
NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHMUE: OpanbHasn/HasanbHas
npobooTbopHas KaHlona ana aHanusa CO2 npegHasHayeHa ana
MOHWTOPWMHIa ra30BOro COCTaBa BO3AyXa, BblAbIXaeMOro Yepes pot
WAIN HoOC.
MOKA3AHUA: OpanbHasa/HaszanbHas NnpobooT6opHan KaHona ans
aHanmsa CO2 npeaHasHa4yeHa ANA UCNONb30BAHMA Y NALMEHTOB CO
CNOHTaHHbIM JbIXaHWEM, KOTOPbIE HYXKAAKTCA B MOHUTOPUHTE
ra3oBOro cocTaBa BO3Ayxa, BblAbIXaeMOro Yepes poT Uan HoC.
YCNoBUA UCNONb30BAHUA: BonbHMLA, MHTEHCMBHAA Tepanus,
[0roCnUTabHbIN 3Tan
LEENEBAA TFPYNNA NALUUEHTOB: [etu, B3poc/ble AeTu, B3poc/ble
Cpok rogHoctu: 3 roga
OXUOAEMbIE KTMHUYECKUE MPEUMYLLECTBA: 1) MosbiwaeT
caTypaumio Kucnopoom. 2) OnoseLaeT MEAULMHCKUI NepcoHan 0b
M3MEHEHUAX COCTOAHUA AbIXaHWUA NaumueHTa.
NMPOTUBOMOKA3AHUA: HenssecTHbI.
NPEAYNPEXAEHUA: Pacnonaraiite TpybKM Takum obpasom, 4Tobbl
nsbexatb yayleHns
NPEAOCTEPEXKEHUA: HemeaneHHo obpaTuTech K Bpayy B cayvae
NoABAEHUA Y NauMeHTa MHOEKLMM, PasaparkeHNsa KOXM v
ceHcMbunMsaummn Kk matepmanam He pacnonaraiite Ha Tpybke nogaun
HWYEro, YTO MOXKeT NepeKpbITb NOTOK M3bbITouHOe 0bpasoBaHmne
ceKpeTa y NauneHTa UAn CKOMIEHUE KUAKOCTU B TPYOKE MOKET
npenATcTBoBaTb OT6OPY NPob 1 TpebyeT 6onee YacTon 3ameHbl
TPY6KU.
MHCTPYKLMWN: O ntobbix cepbesHbix NPOUCLIECTBUAX CesyeT
coobLaTb B KOMNETEHTHbIE OpraHbl Ballei cTpaHbl Usgenne
NOANEKUT YTUNN3ALMU B COOTBETCTBUM C MECTHBIM, PETMOHANbHBIM
WM HALMOHaNbHbIM 3aKOHOAATENLCTBOM Bo M3beaHue pucka
KOHTaMMHaLMKW 1M TpaBMaTM3aLMKN Heobxoaumo cobnogate
MHCTPYKLUMM MO Hag/exalemy yxody. HacToAawmin npoaykT asnaeTca
0[HOPA30BbIM U HE NpeAHAa3HaYeH ANA A/IUTENbHOTO UCMONb30BaHNUA
Mepea UcNonb30BaHMEM NPOBEAMUTE MPOBEPKY BCEX COEAUHEHUIA HA
npeaMeT yTeUKU U NPaBUIbHOM YCTaHOBKM MpoBepbTe NpaBUAbHOCTb
pacnonoxeHna nsnenna ans obecneveHna obHapyKeHna
BblAblXaeMoro rasa. B cnyyae ecnm kanHorpad nokasbisaert
3aKynopKy, HeobX0ANMO 3aMeHUTb NPOBOOTEOPHYIO NNHUIO.

RS
OPIS SREDSTVA: Oralna/nazalna kanila za uzorkovanje za EtCO2
Sredstvo je nesterilna, jednokratna kanila za upotrebu na jednom
pacijentu koja omogucava uzorkovanje gasova koje pacijent izdahne
preko nozdrva i oralnim putem.
NAMENA: Oralna/nazalna kanila za uzorkovanje CO2 predvidena je
da se koristi u slu¢ajevima kada se izdahnuti gas nadzire oralnim ili
nazalnim putem.
INDIKACUJE: Oralna/nazalna kanila za uzorkovanje CO2 predvidena je
da se koristi kod pacijenata sa spontanim disanjem kod kojih se
nadzire izdahnuti gas oralnim ili nazalnim putem.
OKRUZENIJE: Bolnica; subakutno, pre bolni¢kog le¢enja
CILUNA GRUPA PACIJENATA: Pedijatrijski, odrasli pedijatrijski, odrasli
Rok trajanja: 3 godine
OCEKIVANE KLINICKE KORISTI: 1) Pobolj$anje zasi¢enja kiseonikom 2)
Obavestavanje medicinskog lica o statusu pacijentovog ventilatora
KONTRAINDIKACIJE: Nema poznatih
UPOZORENIJA: Postavite creva tako da se izbegne davljenje
OPREZI: Obratite se lekaru ako kod pacijenta dode do pojave
infekcije, iritacije koZe ili osetljivosti na materijal Nemojte da
stavljate nista na dovodna creva $to moze da blokira protok
Prekomerna sekrecija kod pacijenta ili nagomilavanje te¢nosti u
crevima mogu da dovedu do blokiranja funkcije uzorkovanja i mogu
zahtevati ¢e$¢u zamenu.
UPUTSTVA: Obratite se nadleznom organu u svojoj drzavi da biste
prijavili sve ozbiljne incidente OdloZite sredstvo u skladu sa lokalnim,
drzavnim ili nacionalnim propisima Postujte uputstva za pravilno

odrzavanje sredstva u cilju sprecavanja rizika od kontaminacije i
povrede. Ovaj proizvod je jednokratan i nije predviden za duzu

upotrebu Pre upotrebe proverite da li na prikljuécima ima curenja i da

li suispravno postavljeni Proverite ispravni polozaj da biste osigurali
detekciju izdahnutog gasa. Zamenite crevo za uzorkovanje kada
kapnograf ukaZe na blokadu.

cz

POPIS PROSTREDKU: Ustni/nosni vzorkovaci kanyla pro méfeni EtCO2
Prostfedek je nesterilni, spotfebni kanyla k pouZiti u jednoho pacienta

umoznujici odbér vzorku plynd vydechovanych pacientem z obou
nosnich direk a z ust.
ZAMYSLENY UCEL: Ustni/nosni vzorkovaci kanyla pro méteni CO2 je

urc¢ena k Ustnimu nebo nosnimu monitorovani vydechovanych plyna.

INDIKACE: Ustni/nosni vzorkovaci kanyla pro méFeni CO2 je uréena
k pouZiti u spontanné dychajicich pacientd vyZadujicich Ustni nebo
nosni monitorovani vydechovanych plyn(.

PROSTREDI: Nemocni¢ni, subakutni, prednemocniéni

CiLOVA SKUPINA PACIENTU: D&titi pacienti, dospéli détiti pacienti,

dospéli Zivotnost: 3 roky

OCEKAVANE KLINICKE PRINOSY: 1) Zlep$eni saturace kyslikem. 2)
Upozornéni lékafl na zmény ve ventilaénim stavu pacienta.
KONTRAINDIKACE: Nejsou zndmy.

VAROVANI: Hadicku umistéte tak, aby nehrozilo priskrceni pacienta.
UPOZORNENI: Pokud se u pacienta rozvine infekce, podrazdéni kiize

nebo precitlivélost na materialy, obratte se na lékafe Na pfivodni
hadicku nepokladejte nic, co by mohlo brénit pritoku. Nadmérna

sekrece pacienta nebo nahromadéni tekutin v hadi¢ce mohou brénit

odbéru vzorki a vyzadat si ¢astéjsi vymeény hadicky.

POKYNY: Pokud je nutné nahlasit jakékoli zavainé nehody,
kontaktujte kompetentni Urad ve vasi zemi. Prostiedek zlikvidujte

v souladu s mistnimi, statnimi nebo narodnimi predpisy. Dodrzujte
pokyny pro spravnou péci o prostfedek, abyste predesli riziku
kontaminace a poranéni. Tento produkt je spotiebni material a neni

urcen k dlouhodobému pouZziti. Pfed pouZzitim zkontrolujte netésnosti

v misté spojl a spravné umisténi. Zkontrolujte, jestli je poloha
spravna, aby byla zajisténa detekce vydechovanych plynt. Kdyz
kapnograficky monitor zjisti ucpani vzorkovaci hadicky, hadicku
vymeérite.
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h Manufacturer

SALTER LABS
30 Spur Drive

El Paso, TX 79906 USA
Made in Mexico

MT Bromedt Consulting
GmbH

Altznhofziralie 81
D-66386 5t Ingbert
Germany
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