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Intended Use: The Mediplus Capnomask™ is intended to deliver supplemental oxygen to patients and facilitate the sampling of end-tidal
carbon dioxide (EtCO2). The Mediplus Capnomask™ are intended to be used with an oxygen delivery machine or bottle and a capnography
monitor.

Environment of use: hospital and sub-acute settings
Patient Population: Non-intubated patients who are breathing spontaneously (without ventilation).

Use with other devices: Mediplus Capnomask™ uses standard luers and connectors and can therefore be used with any apparatus or bottle
intended to delivery oxygen and any capnography monitor, in line with the above intended use.

Contraindications: None known

Clinical Benefit: The Capnomask™, once in place on the patient’s face and attached appropriately to both the oxygen flow outlets and a
capnography monitor, allows the Anaesthetist and / or Healthcare Professional to determine the patient’s respiratory status by providing a
EtCO2 waveform supported by a numerical number to provide information about EtCO production. This is turn, allows the Anaesthetist and /
or Healthcare Professional to react as appropriate in real time to ascertain the severity of the situation and react as they see fit.

Performance characteristics: At high oxygen flow rates, 10 Ipm, and high bpm there may be some EtCO> dilution and the measured EtCO>
value may be less than the patient’s actual EtCO-.

Instructions for Use:
e Remove the mask from the outer wrapper and check the oxygen tube is securely pushed onto the mask connector
e Place the mask carefully on the patient’s face. Use the elastic band and nose clip to secure the mask.
e  Connect the oxygen tubing to an oxygen source
e Turn on the oxygen flow to at least 5L/min in order to avoid rebreathing of exhaled CO..
e Connect the sampling line to the monitor to start the monitoring of the EtCO2.

Warnings & Precautions:
e  Forsingle-use only, do not re-use. Reuse of the Capnomask™ device may lead to the risk of inflammation reaction and bacterial
infection.
e  Visually inspect that packaging is not damaged or unintentionally opened before use. Do not use if the package is damaged.
e Do not use the CO2 sampling line for venous, arterial or enteral access
e Make sure to dispose of the tube coil ties safely, away from the patient’s breathing circuits
. Remove nose clip prior to MRI scanning
. Capnomask™ is not suitable for use with halogenated gases
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Disposal: The device should be disposed of as per the local healthcare policy and procedures. No special disposal treatment is required.

Serious incident statement: Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer to the
contact details included in this IFU and to the competent authority of the Member State where the serious incident occurred.

Zamyslené pouziti: Maska Mediplus Capnomask™ je urcena k dodavani dopliikového kysliku pacientiim a usnadnéni odbéru vzorkd oxidu
uhli¢itého v koncovém vydechu (EtCO2). Maska Mediplus Capnomask™ je urcena k pouziti s pfistrojem nebo lahvi na dodavku kysliku a
monitorem kapnografie.

Misto pouziti: Nemocnice a zafizeni pro subakutni péci.
Populace pacienti: Neintubovani pacienti, ktefi spontdnné dychaji (bez ventilace).

PouZiti s jinymi zafizenimi: Maska Mediplus Capnomask™ pouzivé standardni konektory a spojky, a proto ji Ize pouzit s jakymkoli pfistrojem
nebo lahvi uréenou k podavani kysliku a jakymkoli monitorem kapnografie v souladu s vy$e uvedenym zamyslenym pouzitim.

Kontraindikace: Nejsou zndmy

Klinicky pfinos: Jakmile je maska Capnomask™ nasazena na oblicej pacienta a spravné pripojena k vystupiim kysliku a monitoru
kapnografie, umozZiuje anesteziologovi a/nebo zdravotnickému pracovnikovi urcit respiracni stav pacienta pomoci kfivky EtCO2 doplnéné
¢iselnymi Udaji, které poskytuji informace o produkci EtCO-. To zase umoziuje anesteziologovi a/nebo zdravotnickému pracovnikovi
reagovat v redlném case a posoudit zdvaznost situace a reagovat podle svého uvazeni.

Provozni vlastnosti: Pfi vysokych pratocich kysliku, 10 I/min, a vysokych hodnotach bpm miize dochézet k uréitému ziedéni EtCO2 a
naméfena hodnota EtCO. mlze byt nizsi nez skute¢na hodnota EtCO; pacienta.

Navod k pouziti:

. Sejméte masku z vnéjsiho obalu a zkontrolujte, zda je kyslikovéa hadicka pevné nasazena na konektor masky.

. Masku opatrné nasad'te pacientovi na oblicej. K zajiSténi masky pouzijte gumic¢ku a nosni sponu.

. Pripojte kyslikovou hadici ke zdroji kysliku.

. Zapnéte privod kysliku na minimalné 5 I/min, aby se zabranilo zpétnému vdechovani vydechovaného COo.

. Pfipojte odbérovou hadicku k monitoru a spustte monitorovani EtCO>.

Varovani a bezpecénostni opatreni:

. Pouze k jednorazovému pouziti, nepouzivejte opakované. Opakované pouziti zafizeni Capnomask™ mize vést k riziku zénétlivé
reakce a bakteridIni infekce.

. Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte, zda nedoslo k poskozeni nebo nelimysinému otevieni obalu. Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen.

. Kanal nepouzivejte k odbéru COz k Zilnimu, arterialnimu nebo enteralnimu pfistupu
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. Dbejte na to, abyste stahovaci pasky hadicky zlikvidovali bezpe¢né, mimo dychaci okruhy pacienta
. Pred vySetrenim MR odstrante nosni svorku
. Maska Capnomask™ neni vhodné k pouziti s halogenovanymi plyny
Upozornéni: Federalni zékon (USA) omezuje prodej tohoto zafizeni pouze na |ékare nebo na zékladé lékafského predpisu.

Likvidace: Zafizeni je tfeba zlikvidovat v souladu s mistnimi zdravotnickymi pfedpisy a postupy. Nevyzaduje se zadna specidlni likvidace.

Hlaseni zavaznych nezadoucich pfihod: Kazdy zavazny incident, ktery se vyskytl v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba oznamit vyrobci
na kontaktni idaje uvedené v tomto navodu k pouziti a prislusnému organu clenského statu, ve kterém k zdvaznému incidentu doslo.

Anvendelsesformal: Mediplus Capnomask™ er beregnet til at levere supplerende ilt til patienter og lette proveudtagningen af kuldioxid end-
tidal. Mediplus Capnomask™ er beregnet til at blive anvendt med en ilttilfgrselsmaskine eller flaske og en kapnografimonitor.

Brugsmiljger: hospitaler og sub-akutte afdelinger
Patienter: Ikke-intuberede patienter, der treekker vejret spontant (uden ventilation).

Anvend med andre enheder: Mediplus Capnomask™ bruger standard luere og konnektorer og kan derfor bruges med ethvert apparat eller
flaske, der er beregnet til at levere ilt og enhver kapnografimonitor, i overensstemmelse med ovenstaende tilsigtede anvendelse.

Kontraindikationer: Ingen kendte

Klinisk fordel: Capnomask™, nar den forst er pa plads pa patientens ansigt og er fastgjort korrekt til bade oxygenflowudlgbene og en
kapnografimonitor, ger det muligt for anzestesilaegen og/eller sundhedspersonalet at bestemme patientens respiratoriske status ved at
levere en EtCO2-bglgeform understgttet af et numerisk tal for at give information om EtCO2-produktion. Dette gor det muligt for
aneestesileegen og/eller sundhedspersonalet at reagere efter behov i realtid for at fastsla alvoren af situationen og reagere, som de finder
passende.

Ydeevne karakteristiske: Ved hgje iltflow rater, 10 liter per minut, og hgjt blodtryk kan der forekomme en EtCO> fortynding, og den maite
EtCO; veerdi kan veere mindre end patientens faktiske EtCO.

Brugsvejledning:

. Tag masken ud af indpakningen og tjek, at iltslangen er sat godt fast p4 masken

. Seet forsigtigt masken péa patientens ansigt. Brug elastikken og naeseklemmen til at sikre, at masken sidder godt.
. Tilslut iltslangen til en iltforsyning

. Teend for ilten med mindst 5L/min for at undgé, at uddndet CO2 bliver inhaleret igen.

. Tilslut sa prgveslangen til skeermen for at begynde overvagning af SLUT CO2, der bliver udandet.

Advarsler og forholdsregler:

. Kun til engangs-brug, ma ikke genbruges. Genbrug af Capnomask™-enheden kan fgre til risiko for beteendelsesreaktion og
bakteriel infektion.

. Kontroller visuelt, at emballagen ikke er beskadiget eller utilsigtet abnet for brug. Mé ikke bruges, hvis pakken er beskadiget.

. Brug ikke CO2 prgveslangen til vengs, arteriel eller enteral adgang

. Serg for at bortskaffe slangespiralbandene sikkert, vaek fra patientens vejrtreekningskredslob

. Fjern naeseklemmen forud for MRI-scanningen

. Capnomask™ er ikke egnet til brug med halogengasser

Forsigtig: | folge den federale lovgivning (USA) kan dette udstyr kun szelges af eller pa foranledning af en laege.

Bortskaffelse: Enheden skal bortskaffes i henhold til den lokale sundhedslovgivning og forskrifter. Ingen saerlig behandling er pakraevet inden
bortskaffelse.

Alvorlig haendelseserklzering: Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med enheden, skal rapporteres til producenten, til de
kontaktoplysninger der er inkluderet i denne IFU og til den kompetente myndighed i det medlemsland hvor haendelsen forekom.

BestimmungsgeméBe Verwendung: Die Mediplus Capnomask™ dient dazu, Patientinnen und Patienten mit zusatzlichem Sauerstoff zu
versorgen und die Messung des endtidalen Kohlendioxids zu erleichtern. Die Mediplus Capnomask™ ist fiir die Verwendung mit einem
Sauerstoffgerat oder einer Sauerstoffflasche und einem Kapnographie-Monitor vorgesehen.

Nutzungsumfeld: Krankenhduser und subakute Verlaufe
Patientengruppe: Nicht-intubierte Patienten, die spontan (ohne Beatmungsgerét) atmen.

Verwendung mit anderen Geraten: Mediplus Capnomask™ verwendet Standard-Leitungen und -Anschliisse und kann daher mit allen Geréaten
oder allen Flaschen, die fiir die Abgabe von Sauerstoff vorgesehen sind, sowie mit jedem Kapnographie-Monitor entsprechend dem oben
genannten Verwendungszweck verwendet werden.

Gegenanzeigen: Keine bekannt.
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Klinischer Nutzen: Sobald die Capnomask™ auf dem Gesicht der Patientin/des Patienten sitzt und mit den Sauerstoffauslassen und einem
Kapnographie-Monitor verbunden ist, kann die Anésthesistin/der Anasthesist und/oder das medizinische Fachpersonal den Atemstatus der
Patientin/des Patienten bestimmen, indem sie/er eine EtCO2-Wellenform mit einer numerischen Zahl anzeigt, die Auskunft tiber die EtCO2-
Produktion gibt. Dies wiederum ermdglicht es der Andsthesistin/dem Anéasthesisten und/oder der jeweiligen medizinischen Fachkraft in
Echtzeit zu reagieren, um den Schweregrad der Situation zu ermitteln und entsprechend zu handeln.

Leistungsmerkmalen: Bei hohem Sauerstofffluss von 10 I/Min oder hoher Herzschlagfrequenz kann es zu einer leichten Verfalschung des
endexspiratorischen CO2-Werts kommen, sodass der angezeigte Wert niedriger ist als der tatséchliche endexspiratorische CO2-Wert des
Patienten.

Hinweise zum Gebrauch:

. Entfernen Sie die AuRenverpackung und tiberpriifen Sie, dass der Sauerstoffschlauch fest auf die Steckverbindung der Maske
geschoben ist

. Platzieren Sie die Maske sorgféltig (iber dem Gesicht des Patienten. Befestigen Sie sie mit dem Gummiband und der
Nasenklemme.

. Verbinden Sie den Sauerstoffschlauch mit einer Sauerstoffquelle

. Stellen Sie die Sauerstoffzufuhr auf mindestens 5 I/Min, um ein Wiedereinatmen des ausgeatmeten CO2 zu verhindern.

. Verbinden Sie dann die Probenahmeleitung mit dem Messgerat, um den CO2-Gehalt der ausgeatmeten Luft zu messen.

Warnhi ise und Vorsict Bnah

. Nur zur einmaligen Verwendung gedacht, nicht wiederverwenden. Bei einer Wiederverwendung der Capnomask™ besteht die
Gefahr von Entziindungsreaktionen und bakteriellen Infektionen.

. Vergewissern Sie sich im Rahmen einer Sichtpriifung, dass die Verpackung nicht beschadigt oder unbeabsichtigt gecffnet

wurde. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt ist.
CO02-Probenahmeleitung nicht fiir vendsen, arteriellen oder enteralen Zugang verwenden
Sorgen Sie fiir eine sichere Entsorgung der Bindestreifen auer Reichweite des Atmungssystems des Patienten
Nasenklammer vor der MRT-Aufnahme entfernen
. Capnomask™ ist nicht fiir die Verwendung mit halogenierten Gasen geeignet.
Vorsicht: Nach dem Bundesgesetz (Federal Law (USA)) darf dieses Gerat nur von einem oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Entsorgung: Das Gerét ist gemaR Ihres Krankenhaus-/Klinikprotokolls zu entsorgen. Es sind keine besonderen EntsorgungsmafRnahmen
erforderlich.

Erklarung zu schwerwiegenden Vorfillen: Jeglicher schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt sollte dem Hersteller unter
den in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Kontaktdaten sowie der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der

schwerwiegende Vorfall aufgetreten ist, gemeldet werden.

MpopAenopevn xpnon: H pdoka Mediplus Capnomask™ mpoopiZeTal yia UPTANPWHATLKI TIapOXT| 0§UYOVOL GTOUG AoBEVELG Kal yia Tn
ypappn detypatoAnyiag agpiov TeAkng ekmvong (EtCO2). H pdoka Mediplus Capnomask™ mpoopiZetatl yia xpron pe pnxavnua
QVATMVEVOTIKNG UTIOOTAPLENG 1) PLAAN 0§UYOVOL Kal HOVLTOP Kamvoypapiag.

MeptBaAlov Xpriong: VOCOKOWELO Kat HovAdes av§npévng gpovtidag
MAnBuopdg acBevwv: Mn StacwAnvwpévol acbeveig mou avarnvéouy eAevBepa (Xwpig utoBonBovPEVO AEPLOUO).

Xpnon pe aAAeg cuokevég: H paoka Mediplus Capnomask™ xpnotpototei Tutiikn ac@dAela luer kat oOvoean Kat, GUVETIWG, UTIOPEL va
XPnolpoToNBEL PE OTIOLAdATIOTE GUOKELN 1) PLANN TIAPOXG OEVYOVOUL Kal PE OTIOLOSHTIOTE POVITOP Kamvoypapiag, CUHPWVA PE TNV
TipoavapepOeioa TPOBAETIOPEVN XPRON.

Avtevdeifelg: Kapia yvwotn

KAwika o€An: H pdoka Capnomask™, amnoé tn otlypn ou Ba tonofetnBei 0To TPOcwo Tou acBevolg Kal ouvoedel KATAAANAA TOCO OTLG
£§060U¢ TIAPOXNG OELYOVOL OCO KAl GE €va HOVLTOP Karvoypagiag, Sivel tn duvatotnta oTov avaiodnoloAdyo ri/Kat Tov enayyehpatia
uyeiag va TpoacdLlopioovy TNV aVAMVELOTIKN KATACTACH TOU aoBeVOUG, HEow Hiag Kupatopop@ng EtCO2 kat aptdunTtikég mAnpopopieg
OXETIKA pe TNV Ttapaywyn EtCO2. £tn ouvéxeLa, o avatoBnoloAdyog i/kat o emayyehpatiag vyeiag propoly va agloAoynoouvy oe
TIPAYPATIKO XPOVO TN 6oBapoTNTaA TNG KATACTAONG KAl Va EVEPYHCOLY avaAdywg.

XapaktnploTtika anodoong: Otav o pubpOS pong ofuyovou eivat bYnAog, Tiy. 10 Ipm, OTwg Kat ot TtaApot avd Aemto, evbexetal va
mipokaleital apaiwon tng EtCOy, pe anotéAeopa n T TNG EtCO2va eppavidetal pikpdTepn ano Tnv mpaypatik.

0bnyieg xpriong:
. AQalpeoTe To MEPLTUALYHA Ao TN PAOKA Kat EAEYETE OTL 0 CWARVAG TOV 0§UYOVOUL gival KaAA cuVOESENEVOG OTN PAOKA
. TomMoBETNOTE MPOCEKTIKA TN HACKA OTO TPOCWTIO TOU ACHEVOULG. XPNOLUOTOLOTE TO AAGTLXO KAl TO KALT yLd TN HUTN yla va
aopaliceTe TN PAoKa.
. SUVEECTE TOV OWANVA OF pLa TIapoyr 0§uyovou
. PuBpiote tnv mapoyr o§uyovou oe ToLAAXLOTOV 5L/min, TIPOKELPEVOL Va UNV EMAVELOTIEETAL TO EKTIVEOUEVO CO2.
. SuvbeoTe TN ypappn delypatoAnyiag agpiov 6To POVLTOp yia va EEKVACETE TV tapakohovenon tov EtCO,.
Mpog1domotAoeLg Kat TTPopLAAEELG:
. ATIOKAELOTIKA Piag xpriong. Na pnv emavaypnotpomnoleitat. H emavaypnotponoinon tng packag Capnomask™ gvéxet kivbuvo
TPOKANGNG PAEYHOVWEOUG avTidpaong Kat BakTnpLakng Aoipweng.
. EAEyETe OMTIKA OTL N ouoKevaoia dev eival pOappevn r dev Exel avolxTel katd AaBog mptv anod T xpron. Mn

XPNOLHOTIOLELTE €AV N CUOKELaAsia eival POappevn.

Mn xpnotpomoteite tn ypappn detypatohnyiag CO2 yia pAeBIKN, apTNELAKN 1} EVIEPLKI TipOoRacn

AToppipTe KATAAANAQ Ta SEPATIKA TOUL CWANVA, HAKPLA amo Ta KUKAWHATA QVATVEUGTLKNAG UTIOCTAPLENG TOL acBevolg
AQALPEO0TE TO KALTL yLa T PUTN TIPLY A6 PayVNTLIKF Topoypagpia

H paoka Capnomask™ dev eivat kataAAnAn yla xpron pe ahoyovwpéva agpta
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Mpoooxn: H opoomovdiaxn vopoBeaia (HMA) eplopiZet Tnv MWANGCNH QUTAG TNG CUCKEUNG HOVO Ao yLaTpo ) KATOTILY EVTOANG LATPOL.
Amnoppuypn: H cuokeun 6a TPEMEL va amoppinTeTal COPPWVA PE TLG TOTIKEG TIOALTIKEG Kal S1adlkacieq LYELOVOHLKNG TEpiBaAYNg. Agv
anatteitat e8Ik ENEgepyacia mptv anod TNy anoppuyn.

ARAwon coBapol TEPLOTATIKO: T€ TEPITTWON TIOU TIPOKVYEL OTIOLOSNTIOTE GOBAPO TEPLOTATIKO GE OXEON HE TO TPOLOV, B TIPETEL Va
ava@epeTal 6TOV KATACKELAOTH PECA ATO TA OTOLXELD ETUKOLVWVIAG TIOL TIEPIAAPBAvVOVTAL OE QUTEG TLG 0dnyieg Xprong Kat otnv appodia
ApXN TOL KPATOUG PEAOULG OTIOL GLVERN TO COBAPO TEPLOTATLKO.

Uso previsto: El Capnomask™ de Mediplus estd pensado para suministrar oxigeno adicional a los pacientes y facilitar la toma de muestras
de diéxido de carbono espiratorio final. Igualmente, esta concebido para utilizarse con una maquina o botella de administracién de oxigeno y
un monitor de capnografia.

Ambito de uso: entornos hospitalarios y de cuidados intermedios

Poblacién de pacientes: pacientes no intubados con respiracion espontanea (sin ventilacion).

Uso con otros aparatos: El Capnomask™ de Mediplus funciona con luers y conectores estandar, por lo que puede utilizarse con cualquier
aparato o botella de suministro de oxigeno y con cualquier monitor de capnografia, de acuerdo con el uso previsto anteriormente.
Contraindicaciones: Ninguna conocida

Beneficios clinicos: El Capnomask™, una vez colocado en la cara del paciente y conectado adecuadamente tanto a las salidas de flujo de
oxigeno como a un monitor de capnografia, permite al anestesista o al profesional sanitario determinar el estado respiratorio del paciente
proporcionando una forma de onda de EtCO2 respaldada por una cifra numérica que proporciona informacién sobre la produccién de EtCO2.
De esta forma, el anestesista o profesional sanitario puede reaccionar como corresponda en tiempo real para determinar la gravedad de la
situacion y como considere oportuno.

Caracteristicas de funcionamiento: Con flujos de oxigeno altos, 10 I[pm, y con un alto nimero de latidos por minuto, es posible que se
produzca alguna dilucién de EtCO2 y que el valor de la medicién de EtCO2 sea inferior al EtCO> real del paciente.

Instrucciones de uso:

. Retire la mascarilla del envoltorio exterior y compruebe que el tubo de oxigeno esté bien sujeto al conector de la mascarilla

. Coloque con cuidado la mascarilla sobre la cara del paciente. Utilice la banda eldstica y el clip nasal para asegurar la
mascarilla.

. Conecte el tubo de oxigeno a una fuente de oxigeno

. Conecte el flujo de oxigeno con un flujo minimo de 5 |/min para evitar la reinspiracién del CO2 exhalado.

. Conecte la linea de toma de muestras al monitor para comenzar a controlar el CO2 espiratorio final.

Advertencias y precauciones:

. Para un solo uso, no reutilizar. La reutilizacién del dispositivo Capnomask™ puede implicar riesgo de reaccién inflamatoria e
infeccion bacteriana.

. Inspeccione visualmente el envase para comprobar que no esté dafiado ni abierto accidentalmente antes de su uso. No utilizar
si el envase estd dafiado.

. No utilizar la linea de toma de muestras para acceso venoso, arterial o entérico

. Asegurese de desechar las sujeciones de la bobina del tubo de forma segura lejos de los circuitos de respiracion del paciente

. Quitese el clip nasal antes de someter al paciente a una resonancia magnética.

. Capnomask™ no es adecuado para su uso con gases halogenados

Advertencia: Las leyes federales (EE.UU.) exigen que la venta de este dispositivo sea efectuada exclusivamente por un médico o bajo su
prescripcion facultativa.

Desecho: El dispositivo debe ser desechado segun la politica y los procedimientos locales de atencién sanitaria. No requiere procedimiento
de desecho especial alguno.

Declaracion de incidente grave: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debe notificarse al fabricante
utilizando los datos de contacto que encontrard en estas instrucciones de uso, asi como a la autoridad competente del estado miembro en el

que se haya producido el incidente grave.

Kayttotarkoitus: Mediplus Capnomask™ on tarkoitettu lisdhapen antamiseen potilaille ja helpottamaan hiilidioksidindytteenottoa
hengitysteiden loppupaéssa. Mediplus Capnomask™ on tarkoitettu kaytettavaksi hapenantolaitteen tai pullon ja kapnografiamonitorin
kanssa.

Kayttoymparisto: sairaala- ja puoliakuutit ymparistot

Potilaat: Intuboimattomat potilaat, jotka hengittavat spontaanisti (ilman ventilaatiota).

Kaytto muiden laitteiden kanssa: Mediplus Capnomask™ on yhteensopiva tavanomaisten luerien ja liittimien kanssa, joten sité voidaan
kayttaa minka tahansa hapen antamiseen tarkoitetun laitteen tai pullon ja mink& tahansa kapnografiamonitorin kanssa edella mainitun
kayttotarkoituksen mukaisesti.

Kontraindikaatiot: Ei tunnettuja
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Kliininen hy6ty: kun Capnomask™ on asetettu potilaan kasvoille ja kiinnitetty asianmukaisesti seké hapen virtausaukkoihin etta
kapnografiamonitoriin, anestesialdakaéri ja/tai terveydenhuollon ammattihenkild voi maarittaa potilaan hengitystilan antamalla EtC02-2
aaltomuodon. Sita tuetaan numeerisella numerolla, joka antaa tietoa EtCO2 -tuotannosta. Tdma puolestaan antaa anestesialdékarille ja/tai
terveydenhuollon ammattilaiselle mahdollisuuden reagoida tarvittaessa reaaliaikaisesti tilanteen vakavuuden toteamiseksi ja reagoida
parhaaksi katsomallaan tavalla.

Suorituskykyominais: Jos happivirtaus on voimakas, 10 I/min., ja syke on korkea, EtCO2 saattaa laimentua, jolloin mitattu EtCO2-arvo voi olla
matalampi kuin potilaan todellinen EtCO2.

Kayttoohje:
. Ota maski pois pakkauksesta ja tarkista, ettd happiputki on tyénnetty kunnolla maskiliittimeen
. Aseta maski varovasti potilaan kasvoille. Kiinnitd maski kuminauhan ja nenakiinnittimen avulla.
. Yhdisté happiputki happildhteeseen
. K&anna happivirtaus véahintaan arvolle 5I/min, jotta uloshengitetty hiilidioksidi ei virtaa takaisin.
. Yhdist& naytteenottoputki monitoriin, jotta voit tarkkailla uloshengityksen hiilidioksidipitoisuutta.

Varoitukset ja varotoimet:

. Kertakdyttoinen, ei uudelleenkayttoa. Capnomask™-laitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa tulehdusreaktion ja bakteeri-
infektioriskin.

. Tarkasta silmamaaréisesti, ettei pakkaus ole vahingoittunut tai tahattomasti avattu ennen kéyttda. Ala kayté, jos pakkaus on
vaurioitunut.

. Ala ota CO2-néytteenottoputkella ndytettd suonesta, valtimosta tai suolesta

. Muista poistaa putken kiristimet turvallisesti niin, etta ne eivét ole potilaan hengitysteiden ldhettyvilla

. Irrota nenaklipsi ennen magneettikuvausta.

. Capnomask™ ei sovellu kdytettavaksi halogenoitujen kaasujen kanssa.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
Havittaminen: Tuote tulee havittaa paikallisten vaatimusten ja kéytantdjen mukaisesti. Tuotteen havittaminen ei vaadi erityista kasittelya.

Vakavia vaaratilanteita koskeva lausunto: Kaikista laitteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle kayttamalla
kayttoohjeessa ilmoitettuja yhteystietoja. Liséksi vaaratilanteesta on ilmoitettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa

vakava vaaratilanne tapahtui.

Le Mediplus Capnomask™ est destiné a délivrer de I'oxygene supplémentaire aux patients et a faciliter I'échantillonnage du dioxyde de
carbone en fin d'expiration. Les Mediplus Capnomask™ sont destinés a étre utilisés avec une machine ou une bouteille d'administration
d'oxygéne et un moniteur de capnographie.

Milieu d'utilisation: hopitaux et centres de soins intensifs
Population de patients: patients non-intubés qui respirent spontanément (sans respiration artificielle).

Utilisation avec d'autres dispositifs: Mediplus Capnomask™ utilise des tubulures et des connecteurs standard et peut donc étre utilisé avec
tout appareil ou bouteille destiné a délivrer de I'oxygéne et tout moniteur de capnographie, conformément a ['utilisation prévue ci-dessus.

Contre-indications: Aucune connue

Avantage clinique: Le Capnomask™, une fois en place sur le visage du patient et relié de maniére appropriée aux sorties de débit d'oxygene et
a un moniteur de capnographie, permet a I'anesthésiste et/ou au professionnel de santé de déterminer |'état respiratoire du patient en
fournissant une forme d'onde EtCO2 accompagnée d'un nombre au format numérique pour fournir des informations sur la production
d'EtCO2. Cela permet alors a I'anesthésiste et/ou au professionnel de santé de réagir en temps réel afin de déterminer la gravité de la
situation et de réagir comme bon lui semble.

Caractéristiques de performance: En cas de débit d'oxygene élevé, 10 Ipm et bpm élevés, il peut y avoir une dilution d'EtCO- et la valeur
d'EtCO2 relevée peut étre inférieure au vrai EtCO2 du patient.

Mode d'emploi :
. Sortez le masque de son emballage extérieur et vérifiez que la tubulure a oxygéne est solidement enfoncée dans le connecteur
du masque
. Placez le masque avec précaution sur le visage du patient. Utilisez |a laniére élastique et le pince-nez pour bien le fixer.
. Branchez la tubulure a oxygéne a une source d'oxygéne
. Lancez le flux d'oxygéne a un débit minimum de 5L/min afin d'éviter toute ré-inspiration de CO2 expiré.
. Branchez ensuite la ligne de prélevement au moniteur pour commencer a monitorer le CO2 rejeté en fin d'expiration.
Averti its et pré ions d’emploi :
. Masque a usage unique, ne peut étre réutilisé. La réutilisation de ce dispositif Capnomask™ peut entrainer un risque de
réaction inflammatoire et une infection bactérienne.
. Vérifier visuellement que I'emballage n'est pas endommagé ou n'a pas été ouvert par inadvertance avant utilisation. Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé.
. Ne pas utiliser la ligne de prélevement du CO2 pour un acces veineux, artériel ou entérique
. Veillez a vous débarrasser prudemment des attaches du tuyau annelé en les mettant a I'écart des circuits respiratoires du
patient
. Retirez le pince-nez avant de procéder a I''RM
. Capnomask™ ne convient pas a I'utilisation de gaz halogénés
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Attention : La loi nationale (Etats-Unis) stipule que ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou a sa demande.
Elimination: Le dispositif doit &tre éliminé conformément aux procédures locales des soins de santé. Aucun traitement particulier n'est
requis pour son limination

Déclaration d'incident grave: Tout incident grave lié au dispositif doit étre signalé au fabricant au moyen des coordonnées qui figurent dans
le présent document et a |'autorité compétente de I'Etat ou l'incident grave s'est produit.

Uso previsto: Il dispositivo Capnomask™ Mediplus & indicato per I'erogazione di ossigeno supplementare ai pazienti e facilitare il
campionamento dell'anidride carbonica a fine espirazione (end-tidal). Il dispositivo Capnomask™ Mediplus deve essere utilizzato con
un'apparecchiatura o una bombola per I'erogazione di ossigeno e un monitor per capnografia

Ambienti di utilizzo: ospedali e reparti per subacuti
Popolazione di pazienti: soggetti non intubati con respirazione spontanea (senza ventilazione).

Utilizzo con altri dispositivi: Capnomask™ Mediplus utilizza connettori standard e luer, pertanto puo essere utilizzato con qualsiasi
apparecchio o bombola per I'erogazione di ossigeno e con qualsiasi monitor per capnografia, in linea con l'uso sopra indicato.

Controindicazioni: Nessuna conosciuta

Vantaggio clinico: il dispositivo Capnomask™, una volta posizionato sul viso del paziente e opportunamente collegato sia alle uscite del
flusso di ossigeno che al monitor per capnografia, consente all'anestesista e/o all'operatore sanitario di determinare lo stato respiratorio del
paziente fornendo una forma d'onda EtCO2 supportata da un valore numerico che fornisce informazioni sulla produzione di EtCO2. Cio, a sua
volta, consente all'anestesista e/o all'operatore sanitario di reagire in tempo reale per accertare la gravita della situazione e intervenire
secondo necessita.

Caratteristiche prestazionali: In presenza di portate di ossigeno elevate (10 Ipm) e di livelli di bpm elevati, & possibile che si verifichi una
diluizione della EtCO: e che il relativo valore misurato sia inferiore al livello effettivo del paziente.

Istruzioni per l'uso:
. Rimuovere la maschera dall'involucro esterno e controllare che il tubo dell'ossigeno sia premuto saldamente sul connettore
della maschera

. Collocare la maschera con attenzione sul viso del paziente e allacciarla utilizzando la fascia elastica e la pinza stringinaso.

. Collegare il tubo dell'ossigeno alla fonte di ossigeno

. Attivare il flusso di ossigeno ad almeno 5 |/min al fine di evitare la ri-respirazione della CO2 espirata.

. Collegare in seguito la linea di campionamento al monitor per avviare il monitoraggio della CO2 di fine espirazione (END Tidal

C02) espirata.

Avvertenze e precauzioni

. Dispositivo monouso, non riutilizzare. Il riutilizzo del dispositivo Capnomask™ pu6 comportare il rischio di reazioni
inflammatorie e infezioni batteriche.

. Prima dell'uso, controllare visivamente che la confezione non sia danneggiata o che non sia stata aperta involontariamente.
Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

. Non utilizzare la linea di campionamento di CO2 per accessi venosi, arteriali o enterali

. Assicurarsi di smaltire gli avvolgitori dei tubi in sicurezza, lontano dai circuiti respiratori del paziente

. Rimuovere la clip per il naso prima di una scansione MRI

. Il dispositivo Capnomask™ non & adatto all'uso con gas alogenati.

Attenzione: La legge federale U.S.A. limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.
Smaltimento: Smaltire il dispositivo in conformita alle norme e procedure sanitarie locali. Non é richiesto alcuno smaltimento speciale

Dichiarazione di incidente grave: Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore ai
recapiti inclusi in queste istruzioni d'uso e all'autorita competente dello Stato membro in cui si & verificato l'incidente grave.

Tiltenkt bruk: Mediplus Capnomask™ er ment for & levere ekstra oksygen til pasienter, og tilrettelegge for provetaking av karbondioksid i
utandingspust. Mediplus Capnomask™ er ment & brukes sammen med oksygenlevering fra en maskin eller flaske, og en kapnografi-monitor.

Bruksmiljg: sykehus og subakutte situasjoner
Pasientpopulasjon: Ikke-intuberte pasienter som puster spontant (uten ventilasjon).

Bruk med andre enheter: Mediplus Capnomask™ bruker standard slanger og koblinger og kan derfor brukes sammen med alle slags
apparater eller flasker som er ment for oksygenlevering, samt alle slags kapnografi-monitorer i henhold til ovennevnte bruk.

Kontraindikasjoner: Ingen kjente.
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Klinisk fordel: Nar Capnomask™ er pa plass pa pasientens ansikt og riktig festet til bade oksygenuttakene og en kapnografi-monitor, kan
anestesilegen og/eller helsepersonellet fastsla pasientens respirasjonsstatus ved a bruke et EtCO2-kurvediagram som er stgttet av et tall for
4 gi informasjon om EtCO2-produksjon. Dette gir anestesilegen og/eller helsepersonell mulighet til & reagere pa behov i sanntid for a fastsla
situasjonens alvorlighetsgrad, og reagere i henhold til dette.

Ytelsesegenskaper: Ved hgy oksygenstrom, 10 Ipm, og hgy spm, kan det forekomme endel EtCO»-fortynning, slik at malt EtCO»-verdi kan
veere lavere enn pasientens faktiske EtCO2.

Bruksanvisning:

. Ta masken ut av den ytre emballasjen og kontroller at oksygenrgret er festet riktig pa maskekoplingen
. Plasser masken forsiktig pa pasientens ansikt. Bruk gummistrikken og neseklypen til a feste masken.
. Koble oksygenrgret til en oksygenkilde

. Still inn oksygenstrgmmen til minst 5 I/min, slik at du unngar at utdndet CO2 innandes pa nytt.

. Koble prevetakingsrgret til monitoren for & starte overvaking av utandet END Tidal CO2.

Advarsler og forholdsregler:

. Kun til engangsbruk, ma ikke brukes flere ganger. Gjenbruk av Capnomask™-enheten kan fgre til risiko for betennelsesreaksjon
og bakteriell infeksjon.

. Inspiser visuelt at emballasjen ikke er skadet eller utilsiktet &pnet for bruk Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet.

. Ikke bruk CO2-prgvetakingsreret til vengs, arteriell eller enteral adgang

. Serg for & avhende rgrslangeforbindelsene pa en sikker mate, unna pasientens pustekretser

. Fjern neseklypen for MR-skanning

. Capnomask™ er ikke egnet for bruk med halogenerte gasser.

Forsiktig: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne enheten bare selges til leger eller etter henvisning fra lege.
Avfallshandtering: Produktet skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og prosedyrer. Spesiell avfallshandtering kreves ikke.

Erklzering om alvorlig hendelse: Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med enheten bgr rapporteres til produsenten via
kontaktinformasjonen i denne IFU-en, samt til den kompetente myndigheten i medlemsstaten der den alvorlige hendelsen inntraff.

Utilizagao prevista: A Mediplus Capnomask™ destina-se a fornecer oxigénio suplementar aos doentes e a facilitar a recolha de diéxido de
carbono expirado (eco2). A Mediplus Capnomask™ destina-se a ser utilizada com um dispositivo ou garrafa de fornecimento de oxigénio e
um monitor de capnografia.

Ambiente de utilizagao: unidades hospitalares e de cuidados subagudos
Populagéo de doentes: doentes ndo intubados que respiram espontaneamente (sem ventilagdo mecéanica).

Utilizagao com outros dispositivos: A Mediplus Capnomask™ utiliza conectores luer e outros conectores padrao e, portanto, pode ser
utilizada com qualquer aparelho ou garrafa destinados a administragdo de oxigénio e com qualquer monitor de capnografia, de acordo com
a finalidade de utilizagdo descrita acima.

Contraindicagdes: Nenhuma conhecida

Beneficio Clinico: A Capnomask™, uma vez colocada no rosto do doente e devidamente ligada as saidas de fluxo de oxigénio e a um monitor
de capnografia, permite ao anestesista e/ou profissional de salide determinar o estado respiratério do doente, fornecendo uma forma de
onda de EtCO2 acompanhada de um valor numérico que informa sobre a producéo de EtCOx. Isto, por sua vez, permite ao anestesista e/ou
profissional de salide reagir de forma apropriada e em tempo real para avaliar a gravidade da situagdo e agir conforme considere
necessario.

Caracteristicas de desempenho: com altas taxas de fluxo de oxigénio, 10 Ipm, e alta frequéncia respiratéria, pode haver alguma diluigado de
EtCO: e o valor de EtCO2 medido pode ser menor que o EtCOreal do doente.

Instrugdes de utilizagao:

. Retire a mascara da embalagem externa e verifique se o tubo de oxigénio esté firmemente encaixado no conector da méscara.

. Coloque a mascara cuidadosamente no rosto do doente. Utilize a faixa eldstica e o clipe nasal para fixar a mascara.

. Ligue o tubo de oxigénio a uma fonte de oxigénio.

. Ligue o fluxo de oxigénio para pelo menos 5 L/min para evitar a reinalagdo de CO; exalado.

. Ligue a linha de amostragem ao monitor para iniciar a monitorizaga do EtCO,.

Avisos e precaugoes:

. Destinam-se a ser utilizada apenas uma vez, néo reutilize. A reutilizagao do dispositivo Capnomask™ pode levar ao risco de
reagdo inflamatéria e infegdo bacteriana.

. Antes de utilizar, verifique visualmente se a embalagem n&o esta danificada ou se foi aberta acidentalmente. N&o utilize se a
embalagem estiver danificada.

. N&o utilize a linha de amostragem deCO, para acesso venoso, arterial ou enteral

. Certifique-se de que elimina as bragadeiras do tubo de forma segura, longe do circuito respiratério do doente.

. Remova o clipe nasal antes do exame de ressonéncia magnética.

. A Capnomask™ nao é adequada para utilizagdo com gases halogenados.

Cuidado: a legislagéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou mediante prescrigdo médica.

Eliminagao: o dispositivo deve ser eliminado de acordo com a politica e os procedimentos locais de satide. N&o é necessario nenhum
tratamento especial para a eliminagéo.
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Declaragao de incidente grave: qualquer incidente grave ocorrido em relagéo ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante, utilizando
os dados de contacto incluidos nas presentes Instrugdes de Utilizag&o, e a autoridade competente do Estado-Membro onde ocorreu o
incidente grave.
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Avsedd anvandning: Mediplus Capnomask™ ar avsedd att forse patienter med ett extra tillskott av syrgas och underlatta provtagning av
endtidal koldioxid. Mediplus Capnomask™ &r avsedd att anvdndas med en syrgaslevererande maskin eller flaska och en kapnograf.

Anvandningsmiljo: sjukhus och subakuta situationer
Patientgrupper: Patienter som inte &r intuberade och som andas av egen kraft (utan ventilation).

Anvandning med andra enheter: Mediplus Capnomask™ anvander standardluer och -kopplingar och kan darfér anvandas med alla slags
apparater eller flaskor som &r avsedda for att leverera syrgas och med alla kapnografer, i linje med ovan avsedda anvéndning.

Kontraindikationer: Inga kénda

Klinisk nytta: Nar Capnomask™ vél placerats dver patientens ansikte och fasts ordentligt bade till utflddesmynningen for syrgas och
kapnografen har narkoslakare och/eller vardpersonal méjlighet att faststélla patientens andningsstatus genom att presentera en EtCO2-
vagform stédd av numeriska uppgifter for att upplysa om EtCO2-produktion. Detta gor det i sin tur méjligt for narkosléakare och/eller
vardpersonal att reagera lampligt i realtid for att faststélla hur allvarlig situationen &r och vidta adekvata atgérder.

Prestandaegenskaper: Vid hdga syrgasfloden, 10 I./m, och hégt antal slag per minut kan det férekomma en viss utspadning av EtCO2 och
det uppmétta vérdet pa EtCO2 kan vara lagre &n patientens faktiska EtC0O2.

Bruksanvisning:

. Ta ur masken ur den yttre forpackningen och kontrollera att syrgastuben sitter ordentligt fasttryckt pa anslutningen till masken
. Placera forsiktigt masken pa patientens ansikte. Anvand det elastiska bandet och naskldmman till att satta fast masken.

. Anslut syrgasslangen till en syrgaskalla

. Stall in syrgasflodet pa minst 5 I./min for att undvika inandning av utandad CO2.

. Anslut sedan provtagningsledningen till monitorn och satt igang kontrollen av den utandade END Tidal CO2.

Varnlngar och forsiktighetsatgarder:
Endast fér engangsbruk, far ej ateranvandas. Ateranvandning av Capnomask™-enheten kan leda till risk for inflammatorisk
reaktion och bakterieinfektion.

. Inspektera visuellt fore anvandning att forpackningen inte &r skadad eller har 6ppnats oavsiktligt. Anvéand inte om
férpackningen &r skadad.

. Anvénd inte provtagningsledningen for koldioxid vid vends, arteriell eller enteral ingang

. Var noga med att avlagsna fastena till rorslingan pa sakert sétt, pa avstand fran patientens andningskrets

. Ta bort nasklamma fore MR-skanning

. Capnomask™ lampar sig inte for anvandning med halogenerade gaser

Forsiktighet: Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av eller pa uppdrag av lakare.
Kassering: Enheten ska kasseras i enlighet med géllande lokala foreskrifter. Ingen sérskild behandling behévs vid kasseringen..

Rapport av allvarliga tillbud: Allvarliga tillbud som uppstar i samband med enheten skall rapporteras till tillverkaren via kontaktinformationen
som ingar i denna bruksanvisning och till beh6rig myndighet i det land d&r det allvarliga tillbudet uppstod.
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Mediplus Itd
Unit 7, The Gateway Centre, Coronation Road,
Cressex Business Park, High Wycombe, HP12 3SU, UK
Telephone: +44 (0)1494 551200

e-mail: help@mediplusuk.com

http://www.mediplusuk.com

Mediplus GmbH
C/0 Frankus Partnerschaftsgesellschaft mbH,

SteinstralBe 27, 40210 Diisseldorf, Germany
e-mail: ECREP@mediplusgmbh.com

C€ UK

2797 CRoose
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