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Oxygen Catheter

DESCRIPTION

The Oxygen Catheter is a sterile, single-use tube. It is used to deliver oxygen to a patient. The
Oxygen Catheter is made from PVC in medical grade. The Oxygen Catheter have two models,
with fixed compress and plain type. The fixed compress type consist of connector, tubing and
sponge distal end. The plain type consist of connector and tubing.

This product can be used on patient who need low concentration oxygen supply.

FEATURES

® Suitable for easy and efficient administration of oxygen

® Soft and smooth open distal end facilitates non-traumatic insertion
® Funnel connector at proximal end

INTENDED USE
The Oxygen Catheter is intended for direct administration of oxygen via nasopharyngeal route.

CLINICAL BENEFITS

The Oxygen catheter can deliver the oxygen to patients via nasopharyngeal route,the oxygen
could enter into the body and maintain normal oxygen saturation.

The clinical benefit associated with the device is define as direct, it is intended used for
Infant,child and Adult patients who need low flow of oxygen therapy.

PATIENT TARGET GROUP
Infant: 8Fr

Child: 8Fr, 10Fr

Adult: 12Fr, 14Fr and 16Fr

INTENDED USER
Must be operated by trained professionals.

INDICATIONS

If the following diseases are accompanied by hyoxemia without hypercapnia and oxygen flow is
required to be 1-5 L/min, the Oxygen Catheter should be selected for oxygen therapy:
Decreased vital capacity

Cardiac insufficiency

Dyspnea caused by various poisonings

Coma

Postoperative patients with massive hemorrhagic shock or craniocerebral diseases.

CONTRAINDICATIONS
® Complete obstruction of nasal meatus.
® Patients who are allergic to plastics are not recommended to use the Oxygen Catheter.

ADVERSE REACTIONS
® Possible headache or mucosa dryness.
® Possible skin irritation or rupture. Tight fixation is prohibited.


http://en.wikipedia.org/wiki/Oxygen
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Respiratory depression. Patients with type |l respiratory failure should be given low
concentration of oxygen at low flow (1~2 L/min) to maintain PaO2 at 60mmHg.

DIRECTIONS FOR USE

Check if the package is intact and make sure the product is within the expiry date.
Select one nose and use wet cotton swab to clean the nose.

Connect Oxygen Catheter to the oxygen supply system via an Oxygen Tubing.
Adjust to suitable flow rate.

Oxygen Catheter with fixed compress: carefully insert compress into one nostril.

Oxygen catheter without compress: carefully insert catheter via one nostril, down the
nasopharyngeal route placing the catheter tip no further than the uvula. The insertion length is
usually 2/3 of distance from the nasal tip to the earlobe. Secure catheter via a securement
device.

PRECAUTIONS/ WARNINGS
PRECAUTIONS

Choose the proper size before using it. Check the model and size on the product label to
make sure the proper model and size is used.

Adjust the oxygen flow rate first before oxygen supply. When stop oxygen supply, remove
the oxygen tubing first and then switch off oxygen source.

WARNINGS

Read all warnings and instructions before use. Improper use can result in serious or fatal
illness or injury.

This device can only be used by trained professionals.

Do not use if the sterile packaging is damaged or unintentionally opened before use.

Since oxygen is a flammable substance, there should always be a “No Smoking” sign posted
when a person is receiving oxygen.

Keep the oxygen container away from open flames or heaters, such as candles, fireplaces,
gas stoves, or hot water heaters.

Be sure all connections are secure.

Do not use if it's damaged or irregularly shaped.

Do not use after the expiry date.

For single patient use only.

Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may
compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn,
may result in injury, iliness or death of the patient. Reuse, reprocessing or resterilization may
also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or
cross-infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from
one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.

Dispose of product and packaging in accordance with hospital administrative and/or local
government policy.

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the local competent authority of the user’s place.

STORAGE CONDITIONS

Store in a cool and dry place, keep away from sunlight.
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® Protect product from moisture and excessive heat.

® Avoid prolonged exposure to ultraviolet, sunlight and fluorescent light.

® Store in manner preventing crushing.

The Key Performance Characteristics of Oxygen Catheter
® The Key performance: Resistance to flow
The pressure increment per meter length of pipe shall not exceed 2.0kPa when tested at the test

flow rate corresponding to each size of product in the table below.

Pressure increment per meter length of

Size(Fr) Test flow(LL/min)
catheter(kPa)
8Fr 1.0+0.3 <200
10Fr 2.0+£0.3 <200
12Fr 3.5+0.3 <200
14Fr 4.0+£0.3 <200
16Fr 4.0+£0.3 <200

® The Key performance: Bending resistance

Place the Oxygen Catheter in the environment temperature of 40 ‘C and 5 ‘C for 24h, repeated
bending simple nasal oxygen tube 10 times, the catheter should not rupture, the inner wall of the
lumen should not be bonded.
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Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S

REPUBLIC OF CHINA
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Hapnikukateeter

KIRJELDUS

Hapnikukateeter on steriilne tihekordselt kasutatav toru. IT oksiigeeni patsiendile. Hapnikukateeter on
valmistatud meditsiinilise kvaliteediga PVC-st. Hapnikukateeter on kaks mudelit, fikseeritud pakkimine
ja sile tiiiip. Fikseeritud pakendi tililip koosneb pistikust, torudest ja kdsna distaalsest otsast. Lihtne tiiiip
koosneb pistikust ja torust.

Seda toodet saab kasutada patsientidel, kes vajavad hapniku kohaletoimetamist madala
kontsentratsiooniga.

OMADUSED

® Sobib hapniku hdlpsaks ja tdhusaks manustamiseks

® Avatud, pehme ja sile distaalne ots hdlbustab mittetraumaatilist sisestamist
® Funktsioonipistik proksimaalse otsaga

kavandatav kasutus
Hapnikukateeter on ette ndhtud hapniku otseseks manustamiseks ldbi ninaofariingeali marsruudi.

KLIINILISED MOISTED

Hapnikukateeter v3ib anda nasofariingealtee kaudu patsientidele hapnikku, hapnik v3ib siseneda kehasse
ja sdilitada normaalse hapniku kiillastumise.

Seadmega seotud kliiniline kasu on otsene, mdeldud lastele, tdiskasvanutele ja madala vooluga
hapnikuravi vajavatele patsientidele.

PATIENT TARGETRUPP
Siindinud: 8Fr kaitsereiting
Laps: 8Fr, 10Fr

Taiskasvanud: 12Fr, 14Fr ja 16Fr

SISSEERITUD KASUTAJA
Seda peavad haldama kvalifitseeritud spetsialistid.

néitajaks

Kui jirgmiste haigustega kaasneb yokseemia ilma hiiperkapniata ja hapnikuvool on vahemikus 1 kuni 5 L
/ min, tuleks hapnikuravi jaoks valida hapnikukateeter:

Vihendatud oluline vdimekus

Stidamepuudulikkus

Erinevate joovastastest pdhjustatud diispnea

Koma

Operatiivsed patsiendid, kellel on tohutu hemorraagiline Sokk voi kranio tserebraal haigused.

vastuniidustused
® Ninaliha tdielik takistamine.
® Plastiku suhtes allergilisi patsiente ei soovitata hapnikukateeter kasutamiseks.

TAIENDAVAD REAKTID



wellead

® Mukosa voimalik peavalu voi kuivus.

® Naha voimalik drritus voi purunemine. Kitsas fikseerimine on keelatud.

® Hingamislangus. II tiiiipi hingamisteede riketega patsiendid peavad saama madala vooluga hapniku
kontsentratsiooni (1 kuni 2 L / min), et sdilitada PaO2 60 mmHg juures.

KASUTAMISE JUHISED

Kontrollige, kas pakend on puutumatu ja veenduge, et toode oleks acgumise kuupdeval.

Valige nina ja kasutage selle puhastamiseks niisket puuvillapalli.

Uhendage hapnikukateeter hapnikuvarustus siisteemiga hapnikutoru kaudu.

Reguleerige diget voolukiirust.

Paikse kotiga hapnikukateeter: sisestage pakend ettevaatlikult ihte ninasddrmesse.

Kompereerimata hapnikukateeter:  sisestage kateeter ettevaatlikult ninasddrme kaudu 1dbi
nasofariingeaalse raja, asetades kateetri otsa mitte uvulast kaugemale. Sisestuspikkus on tavaliselt 2/3
kaugusest ninaotsast kdrvardngani. Turvakateeter kinnitusseadme kaudu.

ETTEVAATUSABIN@UD/ HOIATUSED

ETTEVAATUSABINOUD

® Enne selle kasutamist valige dige suurus. Oige mudeli ja suuruse kasutamise tagamiseks kontrollige
toote etiketil olevat mudelit ja suurust.

® Enne hapniku tarnimist reguleerige hapniku voolukiirus. Kui hapnikuvarustus peatub, eemaldage
koigepealt hapnikukateeter ja liilitage seejirel hapnikuallikas vélja.

HOIATUSED

® Enne kasutamist lugege koiki hoiatusied ja juhiseid. Vale kasutamine voib pohjustada tosiseid voi

surmaga Ioppenud haigusi voi vigastusi.

Seda seadet voivad kasutada ainult vastava viljadppe saanud spetsialistid.

Arge kasutage, kui steriilne pakend on enne kasutamist kahjustatud voi kogemata avatud.

Kuna hapnik on tuleohtlik aine, peaks hapniku saamisel olema alati "Valimata suitsetamise" plaat.

Hoidke hapniku konteinerit leekidest voi kiittekehadest eemal, niiteks kiilinlad, kaminad, gaasi ahjud

voi kiittekehad.

Kontrollige, kas kdik tihendused on turvalised.

Arge kasutage, kui see on kahjustatud vdi ebaregulaarne.

Arge kasutage pirast aegumiskuupieva.

Kasutamiseks ainult iihes patsiendil.

Arge taaskasutage, iimbertddtlege ega uuesti steriliseerige. Reuse, iimbertddtlemine voi taastamine

vOib kahjustada seadme struktuurilist terviklikkust ja / v3i pdhjustada seadme rikke, mis omakorda

voib pohjustada patsientide vigastusi, haigusi voi surma. Ka taaskasutamine, iimbertootlemine voi

uuesti valmistamine voib pohjustada ka seadme saastumise ja / v3i pOhjustada patsientide nakatumist

voi ristinfektsiooni, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaiguste levik iihelt patsiendilt teisele.

Seadme saastumine v3ib pdhjustada patsientide vigastusi, haigusi voi surma.

® Toote ja pakendi kdsutamine vastavalt haigla ja / vdi kohaliku omavalitsuse halduspoliitikale.

® Koik tdsised juhtumid, mis tekivad seoses seadmega, tuleb esitada kasutaja asukoha tootjale ja
padevale kohalikule asutusele.

SAILITAMISE TINGIMUSED
® Hoida jahedas, kuivas kohas, hoia péikesevalgust.
® Kaitske toodet niiskuse ja liigse kuumuse eest.
® Viltige pikaajalist kokkupuudet ultraviolettvalguse, pdikesevalguse ja fluorestsentsvalgusega.
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® Hoida nii, et viltida purustamist.

Hapniku peamised joudlusomadused hapnikukateeter
® Peamised toimingud: Voolukindlus
Toru pikkuse rohu tdus meetri kohta ei tohi iiletada 2,0 kPa, kui seda katsetatakse katsevoolu kiirusega,

mis vastab igale toote suurusele allolevas tabelis.

Suurenenud rohk kateetri pikkuse meetri
Méddud (Fr) Katsevoog (L / min)
kohta (kPa)
8Fr kaitsereiting 1,0+0,3 <200
10Fr kaitsereiting 2,0+0,3 <200
12Fr kaitsereiting 3,5+£0,3 <200
14Fr kaitsereiting 4,0+03 <200
16Fr kaitsereiting 4,0+0,3 <200

® Peamised toimingud: Paindlik tugevus
Asetage hapnikukateeter toatemperatuuril 40 °C ja 5 °C 24 tunni jooksul, painutage lihtsat nina
hapnikutoru korduvalt 10 korda, kateeter ei tohiks murda, kateeter ei tohiks puruneda, luumeni siseseina
ei tohiks siduda.
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WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
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Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Versioon ja kuupédev: WLIFU-01-037-01C / 15. juuni 2023.
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Kucaopoa karersp

OIIMCAHME

Kucnoponen katersp mpeicTaBisBa crepwiHa TphOa 3a eaHOKpaTHa ymorpeba. Toil ce u3monsBa 3a
MoJIaBaHe HA KHCJIOPOJ Ha mamnueHta. KucimopomHusT karersp € m3padoreH or PVC ¢ mMeaummHCKO
KauecTBO. KHUCIIOPOIHUAT KaTeThp ce mpeiara B 1Ba Mojela - ¢ GUKCHpaH KOMITPEC U OOMKHOBCH THII.
Tunbr ¢ (QUKCHUpaH KOMIIpEC BKIIOYBA CBHEAMHHUTE], TPHOWMYKA W THOWMYKA B JAUCTATHHUS Kpail.
OOUKHOBEHHSAT THI BKJIIOUBA ChEIMHUTEN U TPHOMYKA.

ToBa u3nenue MOXke Ja Ce U3MOJ3Ba MPHU MAIMEHTH, HYXKJIAellld ce OT IMOJaBaHE Ha KUCJIOPOJ C HUCKa
KOHIICHTPAIH.

XAPAKTEPUCTUKH

® [Ipenna3HayeH e 3a JeCHO U €(EeKTUBHO MOAaBaHE Ha KUCIOPO

® MeKusiT U rIaJbK OTBOPEH JUCTAIICH Kpail crioMara 3a HeTpaBMAaTHYHO TTOCTaBsIHE
® (Crweaunuren ¢ GyHUS B MPOKCUMAIHUS Kpaid

INPEJHA3ZHAYEHUE
KucnopoaHusr karersp € Chb31aJeH 3a JUPEKTHO IMOAABAHE HA KUCIOPOJ 110 HOCONIBTHYEH ITBT.

KIMHUYHU ITOJI3AN

KHCIopoHUAT KaTeThp MOXKE Ja I0jJaBa KHCIOPOJ Ha MAalMEHTH 10 HOCONIBTBHYEH BT, KUCIOPOIBT
MOJKE JIa POHHUKHE B OpraHU3Ma U JIa TIOIIbpKa HOPMAITHO HACUIIIAHE ¢ KHCIIOPO/I.

KnvHUYHHUTE TIONI3U, CBBP3aHU C YCTPOMCTBOTO, CE ONMPENENAT KaTo MPEKU, TO € MpeIHa3HAuCHO Jia Ce
u3Io3Ba 3a 6ebeTa, nera U Bb3pacTHH MAUEHTH, KOUTO ¢ HYXKIASAT OT KUCIOPOHA Tepamus ¢ HUCHK
eour.

HEJIEBA I'PYIIA TAIHUEHTHU
beGera: 8Fr

Hema: 8Fr, 10Fr

Bwo3pactau: 12Fr, 14Fr u 16Fr

HEJIEBA IIOTPEBUTE/I
3abIKUTEIIHO CE U3IO0I3Ba OT OOYUECHH CIICIIHATIUCTH.

MOKA3AHUSA

B cnyugaii e cnemnuTe 3a00isIBaHMS ca MIPUAPYKCHH OT XUOKCeMHs 0€3 XHUIEPKAIHUSA U € HeOOX0IUMO
KHCJIOPOTHUAT NeOUT na Obmae 1-5 m/MuH, TpsOBa ga ce m30epe KUCIOPOJCH KAaTeThp 32 KUCIOPOIHA
TepaIus:

[ToHM»XEH )KU3HEH KanaluTeT

ChpaeyHa HEJOCTATHYHOCT

JlucriHest, MPUYMHEHA OT PEINIIA OTPABSHUS

Koma

[TocTorepaTuBHYU MAIMEHTH C MACHBEH XEMOPAruyieH IIOK WU YEPEHO-MO3bYHH YBPEKTAHHS.

IMPOTUBOIIOKA3AHUA
® [IbnHO 3amylIBaHE HA HA3aJIHUA MEaTyC.
® [lanueHTH, KOUTO UMAT AJIEePTUsl KbM IJIACTMACH, HEe TPsiOBa 12 U3I0NI3BAT KUCIOPOIHUS KAaTEThP.
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HEXEJAHU PEAKIIUA

® B1b3MOXKHHU ca T1aBo00IMe WK CyXOTa Ha JIMraBUIaTa.

® B13MO0XHM JIpa3HEHE Ha KOXKaTa WU pa3kbCBaHe. 3a0paHEHO € IUTBTHOTO 3aKpEeTBaHe.

® [loTuckane Ha nuxarenaHaTa jaeiHocT. [Ipu manueHTH ¢ quxaTenHa HepoctaTbyHocT Tl Il TpsioBa na

ce TojJjaBa KHCIOPO]I C HUCKA KOHIIEHTpanus U Marbk aeouTt (1 ~ 2 L/min), 3a 1a ce momaabpxka PaO2
Ha 60 mmHg.

HNHCTPYKIHU 3A YIIOTPEBA

ITpoBepete nanu onakoBKaTa € HEHApPYLIEHA U IPOBEPETE AaIH MPOAYKTHT € B CPOK Ha FOAHOCT.
N36epere eanH HOC U C HaBJIAXKHEH IIaMy4YeH TaMIIOH OYHCTETE HOCA.

CpenuHeTe KHUCIOPOAHUS KaTeThbp KbM CHCTEMaTa 3a II0aBaHE Ha KHCIOPOJ IOCPEACTBOM
KHCJIOpOJIHA TPBHOUUKA.

Harnacere Ha noaxonsi AeOUT.

Kucnopozen xarersp ¢ (PUKCHpaH KOMIIpEC: IIOCTaBETe BHUMATETHO KOMIIPEca B €JHaTa HO3/pa.

KI/ICJIOpOZ[GH KaTeTbhp oe3 KOMIIPEC: MOCTAaBCTC BHHUMATCIHO KaTe€Tbhpa IMPE3 <CAHaTa HO31pa, II0

HOCODIBTHYHUS IIBT, KAaTO PaA3MOJOKUTE BbpXa Ha KareTbpa HE Mo-fajed OoT yBysara. OOMKHOBEHO

IBIDKMHATa Ha TOCTaBAHE € 2/3 OT pa3CTOSIHMETO OT BbpXa HAa HOca J0 ymrHata muaa. Ouxcupaiite
KaTeTbpa IMOCPEACTBOM IIPUCIIOCOOICHNE 3a (PUKCHPaHE.

MNPEATTAZHU MEPKW/TIPEAYIPEXIEHUSA

MNPEAITAZHU MEPKH

® J[lpenu nma ro m3mon3Bate, w3depere momxoismms pasmep. [Ipernemaiite mMomena w pasMepa Ha
€TUKETa Ha MPOJIYKTa, 3a J1a MPOBEPUTE JATH CE€ U3IO0JI3BA IPABUIITHUAT MOJIET U pa3Mep.

® [Ipean momaBaHETO Ha KHUCJIOPOJA MBPBO PErYIMpPAlTe CKOPOCTTa Ha KUCIOPOAHUS TOTOK. [lpu
CIupaHe Ha MOJaBaHETO Ha KUCIOPO/I IbPBO M3BAJETE KUCIOPOIHUS KaTEThp U CJIE/ TOBA U3KIIOUYETE
M3TOYHHUKA HA KUCTIOPO/I.

MNPEAYIIPEXJIEHUS

® [Ipenu ymorpeba mpodeTreTe BCHUKH MPEAYIPESKICHUS U HHCTPYKIuH. [Ipyu HempaBwiHa ynorpeda
MOXeE J]a C€ CTUTHE J0 CEpUO3HO WU (paTanHo 3a00JsBaHe WM HapaHsIBaHE.

® (Camo 00y4yeHH CIEeIUaTUCTH MOTaT Jla U3I0JI3BaT TOBA yCTPONCTBO.

® B ciyuail ye cTepuiiHaTa ONMaKkoOBKa € IMOBpEACHA WM HEBOJHO OTBOPEHA Mpeau ynorpeda, He A
W3I0JI3BANTE.

® [Ipensua TOBa, Y€ KHCIOPONBT € 3alaiiMO BEIIECTBO, BUHATH TPsOBA Ja MMa IMOCTaBEH 3HAK
"[TymeneTo 3abpaHeHo", KOraTto ManueHTHT MOTydaBa KHUCIOPO/.

® (CopXxpaHsBalTe KUCIOPOAHHUS KOHTEHHEp Jajed OT OTKPHUT IJIaMbK WIM HarpeBaTesid, KaTo CBEIIH,
KaMHUHH, Ta30BH MEYKH UM HArPeBaTelu 3a ropelia Boja.

® [Iposepere nanu BCUYKHA BPB3KU Ca CUTYPHHU.

® He u3non3BaiiTe, ako MMa MOBPE/Ia WK € ¢ HeMpaBIHA (hopMa.

® Jla He ce U3MO0JI3Ba CJIe]] U3TUYAHE HA CPOKA HA T'OJIHOCT.

® 3a u3M0JI3BaHE CaMO OT €JIMH TAIlUEHT.

® He usnossBaiiTe MHOTOKpaTHO, HE MpepaboTBaiiTe U HE cTepuin3upanTe moBTopHO. [loBTOpHATA

yHOTpe6a, npepa60TI<aTa WM IIOBTOPHATA CTCpUWIIM3AllUsg MOT'aT Oa HAapylmaT KOHCTPYKTHUBHATAa
OJI0CT HA U3ACTTUETO W/WIIH Ja MpEAN3BUKAT MMOBPCAa Ha U3ACIIUCTO, KOCTO OT CBOsA CTpaHa MOXKE Oa
AOBCAC MO YBPCIKIAHC, 3a00/1s1BaHe UJIN CMBPT Ha IIAlMCHTA. HOBTOpHaTa yrIOTp€6a, 06pa60TKaTa
HJIM IIOBTOpHATA CTCpUIM3allvsd MOraT CbII0 TakKa Aa JOBEAAT A0 PHUCK OT 3aMbpPCABAHC Ha U3ACIIUCTO
H/unu Ja IpCaAu3BHUKaAT I/IH(beKI_II/IH Ha IIallKMCHTA WKW KPBbCTOCAaHA I/IH(beKI_[I/IH, BKIIFOUHUTCIIHO, HO HC
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camo, rpenaBaHe Ha HH(EKIMOo3HO(1) 3a00sBane(Hsl) OT €ANH MAIMEeHT Ha IPYT. 3aMbpPCABAHETO HA
ypena Moxe Jia IPUYMHHI HapaHsBaHe, 3a00JsIBaHe WM CMBPT Ha MalUeHTA.

W3xBBpIieTe U3IETUETO W OMAKOBKATA CHITIACHO aJIMHHHCTPATHBHUTE NIPABHJIA HA OOJTHUIIATA W/WIIN
MECTHHUTE BIIACTH.

Benuku cepro3Hu MHITWICHTH, HACTHITMIN BBB BPB3Ka C YCTPOMCTBOTO, TPsIOBa J1a ce choOmaBaT Ha
MIPOM3BOIUTEIIS U HA MECTHHUSI KOMIIETCHTECH OpTaH 110 MECTOXKHBECHE HAa TOTPEOUTEIIS.

YCJI0BUsA 3A CbXPAHEHUE

Jla ce chxpaHsBa Ha XJIaHO M CYXO MSCTO, JIa C€ Ma3H OT CIbHYEBA CBETIIMHA.

[Tazere npoaykTa OT Bjara u MpekajeHa TOIUIMHA.

He wu3snaraiite npoaykra Ha MPOIB/DKUTEIHO BB3ACHCTBUE Ha YITPABUOJIETOBA, CI'bHYCBA U
(ryopeciieHTHa CBETIIMHA.

Jla ce cbxpaHsiBa M0 HAYWH, IPEIOTBPATSBAII CMaYKBaHE.

OCHOBHH €KCIJIOATAIIMOHHHM XaPAKTEPUCTHKU HA KHCJIOPOIAHUS KATETHP

OcHOBHH XApaKTCPUCTUKHU: C’prOTI/IBJ'IeHI/IC Ha ,I[€6I/ITa

YBenn4YeHneTo Ha HaISITaHETO Ha METhP IBbJDKMHA Ha TpbOara He TpsiOBa ja mpesumiasa 2,0 kPa mpu tect
C TECTOBA CKOPOCT Ha ITOTOKA, ChOTBETCTBAINA Ha BCEKH Pa3Mep Ha MPOJIyKTa B TAOIMLATA MO-/0ITY.

VYBennuaBaHe HA HAJSATAHETO HA METHP
Pa3zmep (Fr) TectoB nedur (L/min)
AbJIKAHA HA KaTeThpa (kPa)
8Fr 1,0 £0,3 <200
10Fr 2,040,3 =200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® (OCHOBHHU XapakTepUCTUKU: CHIPOTUBICHUE PU OI'bBAHE

Paznonoxere KUCIOpOAHUS KaTeTbp IpU TeMmiiepaTypa Ha okoiHata cpeaa ot 40 °C u 5 °C B
npoabikeHne Ha 24 vaca, kato nmoropute 10 mbTH OrbBaHeTO Ha OOMKHOBEHATa Ha3alHA KHCIOPOJIHA
Tpb0a, KaTeTHPHT HE TPsAOBA A ce pa3Kbca, BbTPEIIHATA CTeHA Ha IyMEeHa He TpsiOBa Jia ce ClernBa.

3HAYEHUE HA CUMBOJIMTE BbPXY OITAKOBKATA

Jara Ha Kox na
Cpok Ha rogHoct L 0 T
NPOU3BOICTBO napTuaaTa
Jla He ce
He uznoJussaiire ® Bukre ykazaHusita H3I0JI3BA, aKO
NOBTOPHO i i 3a ynorpeoda ONIaKOBKAaTa e

noBpeaeHa
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H3aejmne

O3HaueH ¢
MmapkupoBka CE
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BHocuTen

Yyniauso,
paboTeTe ¢ Hero

BHHUMAaTEJJIHO

Ha ue ce
cTepUIn3upa

MOBTOPHO

IIpousBoauTe

Jla ce cbxpaHsiBa Ha

cyxo

ITo To31 HAUNH
Harope

He cpabpika nam
HMA CJIeIU OT
¢ranar (ako e

NPHII0KUMO).

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Bepcust m nara: WLIFU-01-037-01C / 15 roru 2023.
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I1azerte oT
CJBbHYEBA

CBCTJIMHA

Karanoxken
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-15°C~49°C
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Language-Polish

Cewnik tlenowy

OPIS

Cewnik tlenowy jest sterylng, jednorazowsg rurka. Jest stosowany do dostarczania tlenu pacjentowi.
Cewnik tlenowy jest wykonany z PVC klasy medycznej. Cewnik tlenowy ma dwa modele: ze statym
sprezaniem 1 typu zwyklego. Staty typ kompresji sktada si¢ ze zlacza, rury i dystalnej koncéwki gabki.
Typ zwykty sktada si¢ ze ztacza i rury.

Produkt ten moze by¢ stosowany u pacjentow, ktorzy potrzebuja tlenu podawanego w niskim stezeniu.

WLASCIWOSCI

® Nadaje si¢ do tatwego 1 skutecznego podawania tlenu

® Migkki i gtadki, otwarty dystalny koniec utatwia nietraumatyczne wkladanie
® Zlacze lejka na proksymalnym koncu

PRZEZNACZENIE
Cewnik tlenowy jest przeznaczony do bezposredniego podawania tlenu droga nosowo-gardiowa.

KORZYSCI KLINICZNE

Cewnik tlenowy moze dostarczy¢ tlen pacjentom przez przewod nosowo-gardtowy: tlen dostaje si¢ do
ciata i utrzymuje normalne nasycenie.

Korzysci kliniczne zwigzane z urzadzeniem definiowane sg jako bezposrednie; urzadzenie przeznaczone
jest dla niemowlat, dzieci i dorostych pacjentow, ktérzy potrzebuja wolnego przeptywu podczas
tlenoterapii.

GRUPA DOCELOWA PACJENTOW
Niemowle: 8Fr

Dziecko: 8Fr, 10Fr

Dorosty: 12Fr, 14Fr i 16Fr

GRUPA UZYTKOWNIKOW
Musza by¢ obstugiwane przez przeszkolonych specjalistow.

WSKAZANIA

Jesli nastepujacym chorobom towarzyszy hipoksemia bez hiperkapnii, a przeptyw tlenu musi wynosi¢ 1-5
L/min, nalezy wybra¢ cewnik tlenowy do terapii tlenowe;j:

Zmniejszona zdolnos$¢ zyciowa

Niewydolno$¢ serca

Duszno$¢ spowodowana réznymi zatruciami

Spiaczka

Pacjenci  pooperacyjni z  masywnym  wstrzagsem  krwotocznym  lub  chorobami
czaszkowo-mozgowymi.

PRZECIWWSKAZANIA
® (alkowita niedroznos$¢ przewodu nosowego.
® U pacjentdw uczulonych na plastik nie zaleca si¢ stosowania cewnika tlenowego.

REAKCJE NIEPOZADANE
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® Mozliwy bol gtowy lub suchos¢ blony sluzowe;.

® Mozliwe podraznienie lub pekniecie skory. Sciste mocowanie jest zabronione.

® Depresja oddechowa. Pacjenci z niewydolnoscia oddechowa typu II powinni otrzymaé niskie
stezenie tlenu przy niskim przeptywie (1 ~ 2 I/min), aby utrzymaé¢ PaO2 na poziomie 60 mmHg.

SPOSOB UZYCIA

Sprawdz, czy opakowanie jest nienaruszone i upewnij si¢, ze termin waznosci nie uptynat.

Wybierz jeden przewdd nos i uzyj mokrego bawetnianego wacika do oczyszczenia go.

Podlacz cewnik tlenowy do systemu zasilania tlenem za pomoca przewodu tlenowego.

Wyreguluj odpowiednio nat¢zenie przeptywu.

Cewnik tlenowy ze statym kompresem: ostroznie wt6z kompres do jednego nozdrza.

Cewnik tlenowy bez kompresu: ostroznie widz cewnik przez jedno nozdrze, w doét drogi
nosowo-gardlowej, umieszczajac koncowke cewnika nie dalej niz jezyczek podniebienny. Dlugos¢
wktadania wynosi zwykle 2/3 odleglosci od koncowki nosa do ucha. Zabezpiecz cewnik za pomoca
urzadzenia zabezpieczajacego.

SRODKI OSTROZNOSCI / OSTRZEZENIA

SRODKI OSTROZNOSCI

® Wybierz odpowiedni rozmiar przed uzyciem. Sprawdz model i rozmiar na etykiecie produktu, aby
upewnic si¢, ze uzywany jest wlasciwy.

® Przed dostarczeniem tlenu wyreguluj nat¢zenie przepltywu tlenu. Po zatrzymaniu doptywu tlenu
najpierw wyjmij cewnik, a nastepnie wytacz zrodto tlenu.

OSTRZEZENIA

® Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia i instrukcje. Niewtasciwe uzytkowanie moze
prowadzi¢ do powaznych lub $§miertelnych chordb lub obrazen ciata.

® Urzadzenie moze by¢ uzywane wylacznie przez przeszkolonych specjalistow.

® Nie uzywad, jesli sterylne opakowanie jest uszkodzone lub niechcacy otwarte przed uzyciem.

Poniewaz tlen jest substancja tatwopalna, zawsze powinien by¢ znak ,,Zakaz palenia” umieszczony

podczas tlenoterapii.

Pojemnik z tlenem nalezy przechowywaé z dala od otwartego ognia lub grzejnikoéw, takich jak

swiece, kominki, piece gazowe lub podgrzewacze cieptej wody.

Upewnij sie, ze wszystkie potaczenia sg bezpieczne.

Nie uzywag, jesli jest uszkodzony lub nieregularny ksztatt.

Nie nalezy go uzywac po uplywie terminu waznosci.

Wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

Nie nalezy ponownie uzywaé, przerabia¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przerabianie lub

sterylizacja moze naruszy¢ strukturalng spdjnos$¢ urzadzenia i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, ktora

z kolei moze spowodowaé obrazenia ciata, chorobe¢ lub $mieré. Ponowne uzycie, przerabianie lub

sterylizacja moze rowniez spowodowaé ryzyko skazenia urzadzenia i/lub wywotaé zakazenie

pacjenta lub zakazenia krzyzowe, w tym miedzy innymi przeniesienie chordb zakaznych z jednego

pacjenta do drugiego. Skazenie urzadzenia moze prowadzi¢ do obrazef, choroby lub $mierci

pacjenta.

® Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z polityka administracyjng szpitala i/lub wiadz
lokalnych.

® Kazdy powazny problem zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi 1 wtasciwym wiadzom w

miejscu uzytkowania.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
® Przechowuj urzadzenie w chtodnym i suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego.
® Chron produkt przed wilgocig i nadmiernym cieptem.
® Unikaj dlugotrwatej ekspozycji na ultrafiolet, §wiatlo stoneczne i §wiatto fluorescencyjne.
® Przechowuj w sposdb zapobiegajacy zgnieceniu.

Glowne charakterystyki wydajnos$ci cewnika tlenowego
® Kluczowa wydajnos¢: Opor na przeplyw
Przyrost ci$nienia na metr dtugosci rurki nie moze przekracza¢ 2,0 kPa podczas badania przy natezeniu
przeptywu odpowiadajacym kazdemu rozmiarowi produktu w ponizszej tabeli.

Przyrost cisnienia na metr dlugos$ci cewnika
Wielkos¢ (Fr) Przeplyw testowy (I/min)

(kPa)
8Fr 1,0£0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 <200
12Fr 3,5+ 0,3 <200
14Fr 4,0+ 0,3 =200
16Fr 4,0£0,3 =200

® Kluczowa wydajnos¢: Odpornos¢ na zginanie

Umie$¢ cewnik tlenowy w temperaturze otoczenia 40 °C i 5 °C przez 24 godziny, w wyniku
wielokrotnego zaginania prostej rurki tlenowej do nosa 10 razy, cewnik nie powinien pekaé, wewnetrzna
$ciana $wiatta nie powinna by¢ zwigzana.

-

(]

STERILE[EO

MD

ZNACZENIE SYMBOLI NA OPAKOWANIU

Data produkcji

Nie uzywaé

ponownie

Sterylizowane przy
uzyciu tlenku
etylenu

Urzadzenie

medyczne

.
i
il

Data przydatnosci do

LOT

uzycia

Sprawdz instrukcje
obslugi

Nie sterylizowaé

ponownie

EC |REP

Producent

Kod partii

Nie uzywad, jesli
opakowanie jest
uszkodzone

Pojedynczy
jalowy system
barierowy

Upowazniony
przedstawiciel we
Wspélnocie
Europejskiej
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Nie wystawiaé

Produkt ‘), Procch ) j*{‘ﬂ:-.. urzadzenia na
rzechowywaé w
c E 0123  oznakowany oy /| dzialanie
. stanie suchym P L
znakiem CE ) promieni
slonecznych
Numer
Importer Ta strona do gor
P 2 A€o sory n E F katalogowy

zachowac

=)

Nie zawiera 49°C Limity
obecnosci ftalanu. temperatury:
15°C

ostroznos¢ E (jesli dotyczy) -15°C~ 49°C

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn

Tel: +86 20 84758878

! Delikatne, nalezy

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Wersja i data: WLIFU-01-037-01C / 15 czerwca 2023.
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Language-Danish

Oxygenkateter

BESKRIVELSE

Oxygenkateter er et sterilt ror til engangsbrug. Den bruges til at administrere ilt  til en patient.
Oxygenkateter er lavet af medicinsk kvalitet PVC. Oxygenkateter har to modeller med en fast
komprimering og en enkel type. Den faste komprimeringstype bestér af et stik, ror og distal svampende.
Den flade type bestar af stik og ror.

Dette produkt kan bruges til patienter, der har brug for en iltforsyning med lav koncentration.

KARAKTERISTIK

® Velegnet til let og effektiv iltadministration

® (Glat og glat dben distal ende letter ikke-traumatisk indsattelse
® Tragtstik i den proximale ende.

FOREBYGGET BRUG
Oxygenkateter er beregnet til direkte administration af ilt ad nasopharyngeal ve;j.

KLINISKE FORDELE

Oxygenkateter kan administrere ilt til patienter nasopharyngeal, ilt kan komme ind i1 kroppen og
opretholde normal iltmatning.

Den kliniske fordel, der er forbundet med enheden, defineres som direkte og er beregnet til baby-, bern-
og voksne patienter, der har brug for iltbehandling med lav strom.

PATIENT MALGRUPPE
Ammende: 8Fr

Barn: 8Fr, 10Fr

Voksen: 12Fr, 14Fr and 16Fr

TIDLIGERE BRUGERE
Det skal drives af uddannede fagfolk.

INDIKATIONER

Hvis folgende sygdomme ledsages af hyoxami uden hypercapnia, og iltstremmen kreeves 1 til 5 L / min,
iltkateter skal vealges til iltbehandling:

Nedsat vital kapacitet

Hjerteinsufficiens

Dyspne forédrsaget af forskellige forgiftninger.

Spise

Postoperative patienter med massivt hemoragisk chok eller craniocerebrale sygdomme.

KONTRAKTERENDE
® Total hindring af nesepassagen.
® Det anbefales ikke, at patienter, der er allergiske over for plast, bruger iltkateter.

BIVIRKNINGER
® Mulig hovedpine eller terhed i slimhinden.
® Mulig hudirritation eller brud. Streng fiksering er forbudt.
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® Andedratsdepression. Patienter med &ndedratssvigt af type II ber administreres en lav
iltkoncentration ved en lav stremning (1-2 L / min) for at holde PaO2 ved 60 mmHg.

INSTRUKTIONER TIL BRUG

® Kontroller, om pakken er intakt, og serg for, at produktet er inden udlebsdatoen.

® Vzlg en nase, og brug en vdd bomuldspind til at rengere den.

® Tilslut iltkateter til iltforsyningssystemet via en iltrer.

® Justering af den passende strom.

® Oxygenkateter med fast kompress - Indsat komprimeringen forsigtigt i en nasebor.

Komprimeret iltkateter: Indsaet forsigtigt kateteret gennem en naesebor, ned ad nasopharyngeal-ruten, og
placer spidsen af kateteret ikke leengere end uvulaen. Indsattelse leengden er normalt 2/3 af afstanden fra
naesespidsen til greflippen. Fastger kateteret ved hjelp af en klemmeindretning.

FORHOLDSREGLER / ADVARSLER
FORHOLDSREGLER

Velg den rigtige storrelse, for du bruger den. Kontroller modellen og sterrelsen pé produktmarket
for at sikre dig, at den korrekte model og sterrelse bruges.

® Juster iltstremmen forst inden iltforsyningen. Nar du holder op med at levere ilt, skal du ferst fjerne
iltkateter og derefter slukke iltkilden.

ADVARSLER

® Laxs alle advarsler og instruktioner inden brug. Forkert brug kan resultere i alvorlig eller dedelig
sygdom eller skade.

® Denne enhed kan kun bruges af uddannede fagfolk.

® Brug ikke, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet abnes for brug.

® Dailt er et brandfarligt stof, skal der altid vaere et "No Smoking" -skilt, nir en person far ilt.

® Hold iltbeholderen vaek fra dbne flammer eller varmeovne, sdsom stearinlys, pejse, gasovne eller
vandvarmere.

® Sorg for, at alle forbindelser er sikre.

® Brug ikke, hvis det er beskadiget eller uregelmaessigt formet.

® Brug ikke efter udlebsdatoen.

® Til brug af en enkelt patient.

® M3 ikke genbruges, oparbejdes eller gensteriliseres. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan kompromittere enhedens strukturelle integritet og / eller forarsage en enhedsfe;jl,
som igen kan forarsage personskade, patientens sygdom eller ded. Genanvendelse, oparbejdning eller
gensterilisering kan ogsa skabe en risiko for forurening af enheden og / eller forarsage krydsinfektion
eller infektion hos patienten, herunder, men ikke begreanset til, transmission af infektionssygdomme
fra en patient til en anden. Forurening af enheden kan forarsage personskade, sygdom eller ded.

® Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med hospitalets og / eller den lokale regerings
administrative politik.

® Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forhold til enheden, skal rapporteres til fabrikanten og den

kompetente lokale myndighed i brugerens sted.

OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares pd et koligt, tort sted, hold dig vak fra sollys.
Beskyt produktet mod fugt og overdreven varme.

Undgé langvarig eksponering for ultraviolet, sol- og lysstofrer.
Opbevares, sa knusning undgas.
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De vigtigste ydeevneegenskaber for iltkateter

® Den vigtigste handling: Flydemodstand

Trykforegelsen pr. Meter rorleengde ber ikke overstige 2,0 kPa ved test af teststrammen svarende til hver
produktsterrelse i nedenstaende tabel.

Trykforegelse pr. Meter kateterleengde
Sterrelse (Fr) Teststrom (L / min)

(kPa)
8Fr 1,0+ 0,3 <200
10Fr 2,0+0,3 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+03 <200

® Den vigtigste handling: Krumningsmodstand

Anbring iltkateter ved en omgivelsestemperatur pa 40 °C og 5 °C 1 24 timer, bgj gentagne gange det
enkelte nasale iltror 10 gange, kateteret bor ikke ga i stykker, den indvendige vag af lys ber ikke
fastgeores.

BETYDELSE AF PACKENS SYMBOLER
M

i\_/!il \ Fremstillingsdatoen

Genanvend ikke

Brug efter dato L 0 T Partikode

Individuelt sterilt
barrieresystem

Steriliseret med

STERILEEO Resteriliser ikke

Brug ikke, hvis
Se brugsanvisningen. pakken er
beskadiget.

ethylenoxid

Autoriseret

reprasentant i
Producent EC |REP P

M D Medicinsk udstyr

det europziske

E® = 1c

samfund

CE ket o’ ~\ "f Hold dig veek f
C E 0123 “meerke Hold det tort "'"7 N~ old dig vaek Ira
produkt A sollys
[ |
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% Importer T Pa denne sti n E F Katalognummer
Indeholder ikke eller
Sker, ker tilstedeveerelse af e Temperaturgraens
forsigtigt. s ftalater. (hvis S5 er: -15°C-49°C
relevant)
WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.
Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Version og dato: WLIFU-01-037-01C / 15. juni 2023.
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Language-German

Sauerstoffkatheter

BESCHREIBUNG

Beim Sauerstoffkatheter handelt es sich um ein steriles Einwegrohr. Erwird verwendet, um einen
Patienten mit Sauerstoff zu versorgen. Der Sauerstoffkatheter besteht aus PVC medizinischer Qualitét.
Der Sauerstoftkatheter ist in zwei Modellen verfiigbar, mit fester Kompression und dem Standardmodell.
Der feste Kompressionstyp besteht aus einem Verbinder, einem Schlauch sowie einem Schwamm am
distalen Ende. Der glatte Typ besteht aus einem Verbinder und einem Schlauch.

Dieses Produkt kann bei Patienten verwendet werden, die eine Sauerstoffversorgung mit niedriger
Konzentration bendtigen.

MERKMALE

® Geeignet fiir eine einfache und effiziente Sauerstoffversorgung

® Das weiche und glatte offene distale Ende erleichtert ein nicht-traumatische Einfiihren
® Trichterverbinder am proximalen Ende

VERWENDUNGSZWECK
Der Sauerstoftkatheter ist zur direkten Versorgung von Sauerstoff iiber den nasopharyngealen Kanal
vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE

Der Sauerstoffkatheter kann den Sauerstoff iiber den nasopharyngealen Kanal an Patienten liefern, wobei
der Sauerstoff in den Kdrper gelangen und die normale Sauerstoffsittigung aufrechterhalten werden kann.
Der klinische Nutzen des Geréts wird als direkt definiert und ist fiir Sduglinge, Kinder und erwachsene
Patienten vorgesehen, die eine Niedrig-Fluss-Sauerstofftherapie erfordern.

PATIENTEN-ZIELGRUPPE
Kleinkind: 8Fr

Kind: 8Fr, 10Fr

Erwachsene(r) 12 Fr, 14 Frund 16 Fr

VORGESEHENE BENUTZER
Es muss von geschultem Fachpersonal bedient werden.

ANWENDUNGEN

Wenn die folgenden Krankheiten von Hypoxédmie begleitet werden, ohne Hyperkapnie, und eine
Sauerstoffflussrate von 1-5 L/min erforderlich ist, sollte der Sauerstoffkatheter bei der Sauerstofftherapie
eingesetzt werden:

Verminderte Vitalkapazitit

Herzinsuffizienz

Dyspnoe verursacht durch verschiedene Vergiftungen

Koma

Postoperative Patienten mit massivem hdmorrhagischem Schock oder kraniokerebralen
Erkrankungen.

KONTRAINDIKATIONEN
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® Vollstindige Verstopfung der Nasenoffnungen.

® Patienten, die allergisch auf Kunststoffe reagieren, wird von der Verwendung des Sauerstoftkatheters
abgeraten.

NEBENWIRKUNGEN

® Mogliche Kopfschmerzen oder Trockenheit der Schleimhaute.

® Mogliche Hautreizungen oder Risse. Eine feste Fixierung ist nicht erlaubt.

® Atemdepression. Patienten mit Typ-II-Ateminsuffizienz sollten mit niedriger Sauerstoffkonzentration
bei niedrigem Fluss (1~2 L/min) versorgt werden, um einen PaO2-Wert von 60 mmHg
aufrechtzuerhalten.

GEBRAUCHSANWEISUNG

® Uberpriifen Sie, dass die Verpackung intakt ist und stellen Sie sicher, dass sich das Produkt noch
innerhalb des Verfallsdatums befindet.

® Wihlen Sie eine Nasenoffnung aus und reinigen Sie die Nase mit einem feuchten Wattestdbchen.

® SchlieBen Sie den Sauerstoffkatheter iiber einen Sauerstoffschlauch ans Sauerstoffversorgungssystem
an.

® Stellen Sie die geeignete Flussrate ein.

® Sauerstoffkatheter mit fester Kompression: Fiihren Sie die Kompression vorsichtig in eine

Nasen6ffnung ein.

Sauerstoffkatheter ohne Kompression: Fiihren Sie den Katheter vorsichtig iiber eine Nasendffnung in den
Nasopharynx ein, wobei die Katheterspitze maximal bis zum Zipfchen positioniert werden sollte. Die
Einfiihrungsweite betrdgt in der Regel 2/3 der Entfernung von der Nasenspitze bis zum Ohr. Fixieren Sie
den Katheter mit einer Befestigungsvorrichtung.

VORSICHTSMASSNAHMEN/WARNUNGEN
VORSICHTSMASSNAHMEN

Wihlen Sie die korrekte GroBe, bevor Sie ihn verwenden. Uberpriifen Sie das Modell sowie die
GroBle auf dem Produktetikett, um sicherzustellen, dass das korrekte Modell sowie die korrekte
Grofle verwendet werden.

® Stellen Sie die Sauerstoftflussrate zuerst ein, bevor Sie mit der Sauerstoffversorgung beginnen. Wenn
die Sauerstoffversorgung beendet ist, entfernen Sie zuerst den Sauerstoffkatheter und schalten Sie
anschliessend die Sauerstoffquelle aus.

WARNHINWEISE

® [esen Sie alle Warnungen und Anweisungen vor der Verwendung durch. Die Fehlanwendung kann zu
schweren oder todlichen Krankheiten oder Verletzungen fiihren.

® Dieses Gerit darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden.

® Verwenden Sie es nicht, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung
unbeabsichtigt gedffnet wurde.

® Da c¢s sich beim Sauerstoff um eine brennbare Substanz handelt, sollte immer e¢in
,»Rauchverbot"-Schild angebracht sein, wenn eine Person mit Sauerstoft versorgt wird.

® Bewahren Sie den Sauerstoffbehilter fern von offenen Flammen oder Heizgeriten wie Kerzen,
Kaminen, Gasherden oder Warmwasserheizungen auf.

® Stellen Sie sicher, dass alle Verbindungen sicher sind.

® Verwenden Sie es nicht, wenn es beschidigt oder unregelmifig geformt ist.

® Verwenden Sie es nicht nach dem Verfallsdatum.

® Nur zur Einmalverwendung fiir einen Patienten.
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® Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Die Wiederverwendung, Aufbereitung
oder erneute Sterilisation kann die strukturelle Integritit des Geréts beeintrachtigen und/oder zu
einem Geréteausfall fiihren, der wiederum zu Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten
fithren kann. Die Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation kann auch ein Risiko
fiir die Kontamination des Gerits darstellen und/oder zu einer Infektion des Patienten oder einer
Kreuzinfektion fiihren, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination des Geréts kann zu
Verletzungen, Krankheiten oder dem Tod des Patienten fiihren.

® Entsorgen Sie das Produkt und die Verpackung gemil3 den Richtlinien der Krankenhausverwaltung
und/oder den ortlichen Behdrdenanweisungen

® Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Gerét sollte dem Hersteller sowie der
ortlichen zustdndigen Behdrde am Standort des Benutzers gemeldet werden.

LAGERBEDINGUNGEN
® Lagern Sie es an einem kiihlen und trockenen Ort, fern vom Sonnenlicht.
® Schiitzen Sie das Produkt vor Feuchtigkeit und tiberméBiger Hitze.
® Vermeiden Sie die langfristige Exposition gegeniiber ultraviolettem Licht, Sonnenlicht und
Leuchtstofflampen.
® Lagern Sie das Gerét in einer Weise, dass ein Zerquetschen verhindert wird.

Die Hauptleistungsmerkmale des Sauerstoffkatheters

® Die Hauptleistung: Der FlieBwiderstand

Der Druckanstieg pro Meter Rohrlédnge darf bei der Priifflussrate, die jeder Grofle des Produkts in der
nachstehenden Tabelle entspricht, 2,0 kPa nicht {iberschreiten.

Druckanstieg pro Meter
GroBe(Fr) Testfluss(L/min)
Katheterlinge(kPa)
8Fr 1,0 +£0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 <200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® Die Hauptleistung: Biegefestigkeit

Legen Sie den Sauerstoffkatheter in einer Umgebungstemperatur von 40°C und 5°C wihrend 24 Stunden
ab, bei wiederholtem 10-maligem Biegen des einfachen Nasensauerstoffschlauchs sollte der Katheter
nicht platzen, die Innenwand des Lumens sollte nicht verklebt sein.

BEDEUTUNG DER SYMBOLEN AUF DER VERPACKUNG

M
[z Z \_I \ Herstellungsdatum Verfallsdatum L 0 T Chargennummer
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Language-Russian

Oxygen Catheter

OIIMCAHME

Oxygen Catheter npeacraBusieT co60i CTEpUIIbLHYIO TPYOKY AJISi OJHOKPATHOTO MPUMEHEHUSI.
Hcnonw3yeTcs nis nogauu kucinopona nanuenty.  Oxygen Catheter usrorasnuaercs u3 [I1BX ms
MeaunuHckoro obopyaoBanua. Oxygen Catheter ObiBaeT 1ByX Mojeneil: ¢ PUKCUPOBAHHBIM
VILIOTHUTENEM U IIpocToil. Tum ¢ GUKCHpPOBaHHBIM YIUIOTHUTENIEM COCTOUT U3 KOHHEKTOPA, TPYOKH U
ry04aToro AucraibHOro KoHurka. [IpocToil TUIl COCTOUT U3 KOHHEKTOpA U TPYOKH.

W3 nenrie MOKHO MCIIOIB30BaTh Y MAIIHEHTOB, KOTOPBIM TpeOyeTcs mojiada KUCIOpoaa HU3KOM
KOHIICHTPAIIUH.

OCOBEHHOCTH

® [loaxouT Asist MPOCTOro U APPEKTUBHOTO BBEICHUS KUCIOPOIa

® Msrkuii U rIagKuid OTKPBITHIA AUCTAIbHBIM KOHYMK 00JIeryaeT arpaBMaTHYeCKOE BBEACHUE
® BopoHK00Opa3HbI KOHHEKTOP Ha MPOKCUMAIILHOM KOHIIE

NPEAYCMOTPEHHOE IPUMEHEHUE
Oxygen Catheter npeaHa3HaueH JUIsl IPSIMOTO BBEJCHHS KUCIOPO/Ia Yepe3 HOCOITIOTKY.

KIMHUYECKHUE TIPEUMYILLIECTBA

Oxygen Catheter MOXeT JOCTaBIIATH KUCIOPO/] MTALIUEHTAM Ye€pPe3 HOCOTJIOTKY, KUCIOPOJT MOXKET
MOCTYIATh B OPTaHU3M U MOJIEPKUBATh HOPMAJIBHOE HACBIILIEHHE KUCIOPOIOM.

Kimnnyeckas nosb3a, cBsi3aHHas ¢ U3ZENINEM, OllpeeseTcs Kak npsimasi. OHO npeaHa3HAuYeHo [
WCIIOJIb30BAaHUA Y MIIAJICHLIEB, IETE€H U B3POCIbIX NAMEHTOB, HYKJAIOLIKUXCS B B 10Ja4€ KUCIOPOAA
HU3KOW KOHUEHTPALINH.

HEJEBASA I'PYIIIIA MIAIIMEHTOB
Mnanenusr: 8Fr

Hetu: 8Fr, 10Fr

B3pocabie: 12Fr, 14Fr u 16Fr

HPEI[HOJIAFAEMLIﬁ INOJIB30OBATEJIb
OOy4eHHbIE CIIEIIHATUCTHI.

IMOKA3AHUSA

Ecnmu cnenyromue 3a00eBaHusl COMPOBOX/IAIOTCS TUIIOKCEMUEH Oe3 TUIepKanHuu U TpeOyercs mojaadya
1-5 n/mMuH KUCITOpOIA, U KACIOPOIHOU Teparnuu ciieayet Beiopath Oxygen Catheter:

CHmKeHHasl )XU3HEHHAs EMKOCTh JIETKHX

Cepneunasi HEIOCTaTOYHOCTD

Oppliiika, BI3BaHHAS a3 IMYHBIMU OTPABJICHUSIMHU

Koma

[TarnreHTHI IOCIIE ONepanuy ¢ OOMIHMPHBIM TEMOPPArHUECKUM IIOKOM HIIM YE€PEITHO-MO3TOBBIMU
3200JIeBaHUSIMH.

[NPOTUBOIIOKA3AHMA
® [lonHas HEMPOXOAUMOCTH HOCOBOIO IIPOXO/A.
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[TanmenTam, cTpajaroolmUM ajuieprued Ha IIAaCTMAcCChl, HE PEKOMEHIyeTCsl MCIoib30BaTh Oxygen
Catheter.

HEXEJIATEJIBHBIE PEAKIINN

BosmoxHa ronoBHasi 00J1b UM CYyXOCTh CIM3UCTON 00OIOUKH.

Bo3moxHO pasapaxeHue Wik TpaBMUpoBaHue KOxHU. JKecTkas (pukcanus 3anpelieHa.

JlpixatenpHasi HeIOCTaTOYHOCTh. [lanmenTtam ¢ apixarenbHOUM HemocraTouHocThio Il Thma criemyer
M0/IaBaTh HU3KYIO KOHIICHTPAIIMIO KUCIOpOAa Mpu MajoM pacxoxae (1~2 j/MuH) aiis moanepsKaHus
PaO2 na yposne 60 MM pT.CT.

HNHCTPYKIIUU 1O IPUMEHEHUIO

ITpoBepsTe, 11€71a 11 YIAaKOBKa, ¥ YOSIUTECh, YTO CPOK TOJHOCTHU M3JEIIUS HE HUCTEK.

Br16epute HO3PIO U IPOTPUTE €€ BIAKHBIM BaTHBIM TAMIIOHOM.

[Toncoenunute Oxygen Catheter k cucreme mogaun KUCIOPOaa Yepe3 KUCIOPOAHYIO TPYOKY.
OtperynupyiTe MOAXOIAIIYI0 CKOPOCTh PACXOAa.

Oxygen Catheter ¢ GUKCHPOBaHHBIM YIUIOTHUTEIIEM: OCTOPOKHO BBEIUTE YIIJIOTHUTENb B OJIHY
HO3/PIO.

Oxygen Catheter 0e3 YIUIOTHUTENS: OCTOPOXKHO BBEIUTE KaTreTep dYepe3 OJAHY HO3PI0, BHU3 II0

HOCOTJIOTKE, PACIOJIOKMB KOHYMK KareTepa He Jaiblle HeOHOro si3pluka. JlimHA BBEACHHS OOBIYHO

cocTaBisieT 2/3 paccTosHUS OT KOHYHMKA HOCA 0 MOYKHM yXa. 3aKperuTe KareTep ¢ MOMOIIBIO M3IeNus
TUTsT (PUKCAITHH.

MEPBI HPEJOCTOPOXHOCTH / NPEAYIIPEKJAEHUSA
MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTH

® [lepen ucnonb3oBaHUEM BbIOEpUTE MpaBUIIbHBIN pa3mep. IIpoBepbTe Moaens U pa3mep, yKa3aHHbIE
Ha STUKETKE U3/IeNHs, 9YTOOBI yOSAUTHCS, YTO MCIIONIB3YeTCS HYKHasi MOJICTb U pa3Mep.

® [lepen nmomaye KUCIOpOAA CHavajla OTPEryIupyuTe pacxoz kucinopona. Ilpu npekpamennn noxadu
KucaopoJa cHayana u3siekute Oxygen Catheter, a 3aTeM OTKIIOYMTE UCTOUYHUK [10/1a4U KUCIOPOJa.

NPEAYIIPEXKJAEHUA

® [lepeq uCHONB30BAaHMEM IIPOYTUTE BCE MPEAYNPEXKACHMS W HMHCTpyKUHMH. HenpasBuibHoe
WCTIOJIb30BaHIE MOXET IPUBECTH K CEPhE3HOMY WIIM CMEPTEIHLHOMY 3a00JI€BaHUIO HITH TPABME.

® K uCrHoJb30BaHUIO U3JENHNS JOIYCKAIOTCS TOJIBKO OOYUEHHBIE CIIELUAINCTHI.

® He ncnons3oBarh, €CIM CTEPUIIbHASA YIIAKOBKA IIOBPEXKICHA WM HEIPEIHAMEPEHHO BCKpBITA IIEPE]
HCIIOJIb30BAHHUEM.

® [JOCKOJIIBKY KHCIIOPOJ SIBISAETCSA BOCILUIAMEHSFOLIIMMCS BEILIECTBOM, BO BPEMS ITOJIyYEHUS ALUEHTOM
KHCJIOpOJIa BCErAa JOHKHA BUceTh Tabianuka «KypeHue 3arpeeHoy.

® XpaHWTe KUCIOPOJIHBIN OAJIJIOH BAAIH OT OTKPBITOTO OTHS MIJIM 00OTpeBaTesieil, TAKMX Kak CBEUH,
KaMUHBI, Fa30BbI€ IUIMTHI UJIM BOJOHAIPEBATEIIH.

® VYO0emurech, YTO BCE COEOUHEHNS O€30IIaCHEL

® He ucnonb30BaTh, €CIU U3/EIUE MOBPEXKIEHO UM UMEET HENPABUIbHYIO (GOpMY.

® He ncnonb30Bark 10OCIIE HCTEUEHUS CPOKA TOTHOCTH.

® ToJIBKO IS OJTHOIO ITALIMEHTA.

® [loBTOpHOE HCIOIB30BAHKE, TIOBTOPHASE 00pPa0OTKA M MOBTOPHAS CTEPHIIN3AIUS HE JOMYCKAIOTCS.

[ToBTOpHOE MCNONIB30BaHUE, TOBTOPHAS 00paOOTKa UM MOBTOPHAs CTEPHIIN3ALIUSA MOTYT HApyILIUTh
CTPYKTYPHYIO LIEJTOCTHOCTD U3JIENINS W/MITU PUBECTU K BBIXOY U3JEIHS U3 CTPOS, YTO, B CBOIO
ouepeib, MOXKET IPUBECTH K TpaBMe, 3a00JI€BaHUIO WIIM cMepTH nanuenTa. [loproproe
WCIIOJIb30BaHUE, TOBTOPHAs 00pabOTKa MU MIOBTOPHASI CTEPHIIN3AIIUS TAK)KE MOTYT CO31aTh PUCK
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3arpsiI3HEHUS U37eNUs U/WUIH BhI3BAaTh 3apaKeHHE MallMeHTa WU MePEKPECTHYIO0 HH(EKIINIO, BKIIOYast
0e3 orpaHnyeHus rnepenady nHQEKIHOHHOro 3a001eBaHus (0OB) OT OJHOTO MAllUEHTa K IPYTOMY.
3arpsisHEHUE U3JIEUsI MOKET MPUBECTU K TpaBMe, 3a00JIEBAHUIO WJIM CMEPTH TAlUEHTA.

® VTwinsupyiTe uzziesiue 1 ynakoBKy B COOTBETCTBHHU C MOJIUTUKOM aAMUHUCTPALIMK OOJIBHULIBI U/WIIN
MECTHBIX OPTaHOB BJIAaCTH.

® O g000M Cepbe3HOM UHIMJEHTE, MPOU3OIIEAIIEM B CBS3M C HU3JEIUEM, CIEeIyeT COOOIIaTh
IIPOU3BOJIUTEIIO 1 MECTHOMY KOMIIETEHTHOMY OpIaHy [0 MECTY HaXOXAE€HUS MOJIb30BaTEIs.

YCJIOBUSA XPAHEHUA

® XpaHute B IPOXJIAJHOM U CyXOM MECTE, BJIAJIM OT COJIHEUHBIX JIy4eil.

® 3amuinaiiTe n3aeaue OT BJard 1 Ype3MepHOro HarpeBaHusl.

® li36eraiiTe AIUTENBHOTO BO3AECHCTBUS YIbTpadrosera, COTHEYHOTO CBETa U (PIIyOPECHEHTHBIX JIaMII.

® XpaHute TakUM 00pa30M, YTOObI HE OMYCTUTH CMSTHS.

OcHoBHbIE IKCIIIYAaTAIIUOHHBIC XapPpaAKTCPUCTUKH KaTeTepa AJisd MoJavuv Kucjaopoaa

OcHOBHBIE XaPAKTCPUCTUKU: COIIPOTUBJIICHUEC IIOTOKY

YBenuyeHne JaBieHUs HA METP JJIMHBI TpyOKH He 10ipKHO npeBbimath 2,0 klla B Xo1e ucnbITanus mpu
pacxoie, COOTBETCTBYIOIIEM KaKJOMY pa3Mepy U3AEusl, yKa3aHHOMY B TaOJIMIIE HUXKE.

YBesinueHue 1aBJIeHUs] HA METP UIMHbI
Pa3zmep (Fr) Pacxox npu ucnbiTanuu (J1/MUH)
Karterepa (kIla)
8Fr 1.0 £0.3 <200
10Fr 2.0+£0.3 <200
12Fr 3.5+0.3 <200
14Fr 4.0+£0.3 <200
16Fr 4.0+£0.3 <200

® (OCHOBHBIE XapaKTEPUCTUKHU: YCTOMUHUBOCTh K U3THOY

OctaBpTe Oxygen Catheter mpu Temmeparype okpysxarorieii cpeast 40 °C u 5 °C Ha 24 yaca, HOBTOpPHUTE
crubaHue IpocTor HOCOBOI KuciopoaHoi TpyOku 10 pa3. Karerep He JO0MmKEeH pa3opBaThbCsi, BHYTPEHHSA
CTEHKa MPOCBETA HE JJOJKHA CKIICUTHCS.

S3HAYEHUE CUMBOJIOB HA YITAKOBKE

M

Jara npon3BoacTBa Cpok rogHocTH LOT Konx maptum

He ncnmojb30BaTnh

He ucnoan3oBarb ® CM. HHCTPYKIMH 110 B ClIyyae

NOBTOPHO i | NPMMEHEHMIO. NOBPesKAeHUs!

YHaKOBKH
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Language-French

Sonde a oxygene

DESCRIPTION

La sonde a oxygene est un tube stérile a usage unique. Elleest utilis¢ pour administrer de 1'oxygene a un
patient. La sonde a oxygéne est fabriquée en PVC de qualit¢é médicale. La sonde a oxygéne a deux
modeles, a compression fixe et simple. Le type a compression fixe se compose d'un connecteur, d'une
tubulure et d'une extrémité distale en éponge. Le modele simple se compose d'un connecteur et d'une
tubulure.

Ce produit peut étre utilisé pour les patients qui ont besoin d'une alimentation en oxygene a faible
concentration.

CARACTERISTIQUES

® Convient pour une administration facile et efficace de l'oxygene

® ['extrémité distale ouverte, souple et lisse, facilite I'insertion non traumatique.
® Connecteur en forme d'entonnoir a l'extrémité proximale

UTILISATION PREVUE
La sonde a oxygene est destinée a I'administration directe d'oxygéne par voie nasopharyngée.

AVANTAGES CLINIQUES

La sonde a oxygeéne peut administrer de I'oxygene aux patients par voie nasopharyngée, 1'oxygeéne peut
pénétrer dans le corps et maintenir une saturation en oxygeéne normale.

Le bénéfice clinique associé a ce dispositif est défini comme direct, il est destiné aux patients nourrissons,
enfants et adultes qui ont besoin d'une oxygénothérapie a faible débit.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Nourrisson : 8Fr

Enfant : 8Fr, 10Fr

Adulte : 12Fr, 14Fr et 16Fr

UTILISATEUR PREVU
Doit étre utilisé par des professionnels formés.

INDICATIONS

Si les maladies suivantes s'accompagnent d'une hyoxémie sans hypercapnie et que le débit d'oxygeéne doit
étre de 1 a 5 L/min, la sonde a oxygéne doit étre choisie pour 'oxygénothérapie :

Diminution de la capacité vitale

Insuffisance cardiaque

Dyspnée causée par diverses intoxications

Coma

Les patients postopératoires souffrant d'un choc hémorragique massif ou de maladies
craniocérébrales.

CONTRE-INDICATIONS
® Obstruction compléte du méat nasal.
® [ 'utilisation de la sonde a oxygene est déconseillée aux patients allergiques aux matieres plastiques.
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EFFETS INDESIRABLES

® Possibilité de maux de téte ou de sécheresse de la muqueuse.

® Possibilité d'irritation ou de rupture de la peau. La fixation serrée est interdite.

® Dépression respiratoire. Les patients souffrant d'insuffisance respiratoire de type Il doivent recevoir
une faible concentration d'oxygene a faible débit (1~2 L/min) pour maintenir la PaO2 a 60 mmHg.

MODE D'EMPLOI

® V¢rifiez que 1'emballage est intact et que la date de péremption du produit est respectée.

® Sélectionnez un nez et utilisez un coton-tige humide pour le nettoyer.

® Connectez la sonde a oxygeéne au systeme d'alimentation en oxygeéne a l'aide d'une tubulure a
oxygene.

® Réglez le débit en conséquence.

® Sonde a oxygene avec compresse fixe : insérez soigneusement la compresse dans une narine.

Sonde a oxygene sans compresse : insérez avec précaution le cathéter par une narine, le long de la voie

nasopharyngée, en plagant l'extrémité du cathéter au plus prés de la luette. La longueur d'insertion

correspond généralement aux 2/3 de la distance entre l'extrémité nasale et le lobe de l'oreille. Fixez le

cathéter a I'aide d'un dispositif de fixation.

PRECAUTIONS/ AVERTISSEMENTS
PRECAUTIONS

® Choisissez la bonne taille avant de l'utiliser. Vérifiez le modele et la taille sur 1'étiquette du produit
pour vous assurer que le modé¢le et la taille appropriés sont utilisés.

® Réglez d'abord le débit d'oxygene avant I'apport d'oxygeéne. Lorsque vous arrétez l'apport d'oxygene,
retirez d'abord le sonde a oxygene puis éteignez la source d'oxygene.

MISES EN GARDE

® Lisez tous les avertissements et toutes les instructions avant d'utiliser le produit. Une utilisation
incorrecte peut entrainer des maladies ou des blessures graves, voire mortelles.

® (e dispositif ne peut étre utilisé que par des professionnels qualifiés.

® N'utilisez pas l'appareil si l'emballage stérile est endommagé ou ouvert involontairement avant
l'utilisation.

® ['oxygene étant une substance inflammable, un panneau «Interdiction de fumer» doit toujours étre
affiché lorsqu'une personne regoit de I'oxygene.

® Tenez le conteneur d'oxygene a I'écart des flammes nues ou des dispositifs de chauffage, tels que les
bougies, les cheminées, les cuisinieres a gaz ou les chauffe-eaux.

® Assurez-vous que toutes les connexions sont sécurisées.

® N'utilisez pas le dispositif s'il est endommagé ou de forme irrégulicre.

® N'utilisez pas l'appareil apres la date de péremption.

® A n'utiliser que pour un seul patient.

® Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent

compromettre 1'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer une défaillance du dispositif qui, a
son tour, peut entrainer des blessures, une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peut également créer un risque de contamination du dispositif et/ou
provoquer une infection du patient ou une infection croisée, y compris, mais pas seulement, la
transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du
dispositif peut entrainer une blessure, une maladie ou le déces du patient.



wellead

® FEliminez le produit et I'emballage conformément a la politique administrative de 1'hopital et/ou du
gouvernement local.
® Tout incident grave lié¢ a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité locale compétente du

lieu ou se

trouve l'utilisateur.

CONDITIONS DE STOCKAGE
® Stockez le produit dans un endroit frais et sec, a I'abri de la lumicre du soleil.
® Protéger le produit de I'humidité et de la chaleur excessive.
® [Fvitez I'exposition prolongée aux ultraviolets, a la lumiére du soleil et a la lumiére fluorescente.
® Stockez de maniére a éviter tout risque d'écrasement.

Principales caractéristiques de performance du sonde a oxygéne
® [ es caractéristiques clés : Résistance a I'écoulement
L'augmentation de pression par metre de longueur de tuyau ne doit pas dépasser 2,0 kPa lorsqu'il est testé
au débit d'essai correspondant a chaque taille de produit dans le tableau ci-dessous.

Augmentation de la pression par métre de
Taille(Fr) Débit d'essai (L/min)
longueur de cathéter (kPa)
8Fr 1,0 +£0,3 <200
10Fr 2,0+0,3 <200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 =200
16Fr 4,0+0,3 <200

® [ es caractéristiques clés : Résistance a la flexion
Placez la sonde a oxygéne dans la température ambiante de 40 °C et 5 °C pendant 24h, la flexion répétée
simple tube d'oxygene nasal 10 fois, le cathéter ne doit pas se rompre, la paroi interne de la lumiére ne
doit pas étre collée.

per

STERILE[EO

SIGNIFICATION DES SYMBOLES FIGURANT SUR L'EMBALLAGE

Date de fabrication

@
Ne réutilisez pas 1

Stérilisé a 1'oxyde
d'éthyléne -

Date limite
d'utilisation

Consulter le mode
d'emploi

Ne restérilisez pas

LOT

Code du lot

Ne utilisez pas si
I'emballage est
endommagé

Systéme de
barriére stérile

unique
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Language-Finnish

Happikatetri

KUVAUS

Happikatetri on steriili, kertakdyttdinen putki. Se kéytetddn hapen toimittamiseen potilaaseen.
Happikatetri on valmistettu ladketieteelliseen kdyttoon soveltuvasta PVC-muovista. Happikatetrissa on
kaksi mallia: kiinted kompressi- ja perinteinen tyyppi. Standardi pakkaustyyppi sisdltdd liittimen, letkun
ja sienestd valmistetun paddyn. Tavallinen pakkaustyyppi siséltid liittimen ja letkun.

Taté tuotetta voidaan kayttdd potilaille, joille tarvitaan matala happipitoisuus.

OMINAISUUDET

® Soveltuu vaivattomaan ja tehokkaaseen hapen annosteluun

® Pchmeid ja siled avoin pad distaalisessa (etdisessd) pddssd helpottaa katetrin asettamista vdhentden
traumaattisia vaikutuksia.

® Suppilon muotoinen liitin on kiinnitetty katetrin proksimaaliseen (I&himpédn) padhan.

TUOTTEEN KAYTTOTARKOITUS
Happikatetri on suunniteltu toimittamaan happea suoraan nenénielun kautta.

KLIINISET HYODYT

Happikatetri voi syottdd happea potilaalle nenédnielun kautta, ja se mahdollistaa hapen pdisyn kehoon
ylldpitden normaalia happisaturaatiotasoa.

Laitteeseen liittyvé kliininen hyoty on mééritelty valittdméksi hyddyksi, ja se on tarkoitettu kéytettavéksi
imevdisille, lapsipotilaille ja aikuispotilaille, jotka tarvitsevat vahaistd happihoitoa.

KOHDERYHMANA OLEVAT POTILAAT
Vauva: 8Fr

Lapsi: 8Fr, 10Fr

Aikuinen: 12 Fr, 14 Frja 16 Fr

TARKOITETTU KAYTTAJA
Tuotetta tulee kdyttdd vain koulutettujen ammattilaisten toimesta.

INDIKAATIOT

Jos hypoksemia ilmenee seuraavissa sairauksissa ilman liiallista hiilidioksidia veressd ja happiterapian
tarve on 1-5 litraa minuutissa, tulee valita happikatetri hoitomenetelmaksi.

Alentunut elintoiminto

Syddmen vajaatoiminta

Hengenahdistus, joka johtuu erilaisten myrkytysten aiheuttamista tekijoista.

Tajuttomuus

Potilaat, jotka ovat juuri kdyneet leikkauksessa ja kérsivdt massiivisesta verenvuotosokista tai kallon
aivosairaudesta.

VASTA-AIHEET
® Tiydellinen nendlihaksen tukos.
® Potilaille, jotka ovat allergisia muoville, ei suositella happikatetrin kdyttoa.

HAITTAVAIKUTUKSET
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® Mahdollinen padnsérky tai limakalvojen kuivuminen.

® Mahdollinen ihoérsytys tai repedma. Tiukka kiinnitys on kielletty.

® Hengityslama. Potilaille, joilla on tyypin II hengitysvajaus, tulisi tarjota happi alhaisena pitoisuutena
ja matalalla virtauksella (1-2 1/min) tavoitteena saada PaO2-taso pysymién noin 60 mmHg:ssa.

KAYTTOOHJEET

® Tarkista, ettd pakkaus on vahingoittumaton ja varmista, ettd tuote on kéytettdivd viimeisen
kéyttopaivamadrin puitteissa.

Valitse toinen sierain ja puhdista se kostealla vanupuikolla.

Kiinnitd happikatetri hapensyottojarjestelmédn hapenletkun avulla.

Saada sopiva virtausnopeus.

Happikatetri kiintedlld kompressorilla: Aseta laite varovasti toiseen sieraimeen.

Happikatetri ilman pakkausta: Tyonné katetri varovasti yhden sieraimen kautta nieluun asti siten, ettd
katetrin kérki ei ulotu nielurisaarten takaosaan. Yleensd happikatetrin asennuspituus on noin 2/3
etidisyydelld nenén kirjestd korvalehteen péin. Kiinnité katetri kiinnityslaitteella.

VAROTOIMET /'VAROITUKSET

VAROTOIMET

® Valitse oikea koko ennen kiyttod. Tarkista, ettd tuotteen malli ja koko vastaavat niitd tietoja, jotka on
ilmoitettu tuotteen etiketissé.

® Sidda hapen virtausnopeus ennen hapen syottod. Kun lopetat hapen syoton, irrota ensin happikatetri
ja katkaise sitten happildhde.

VAROITUKSET

® [ ue kaikki varoitukset ja ohjeet ennen kéyttod. Virheellinen kdyttd saattaa aiheuttaa vakavan tai jopa
hengenvaarallisen sairauden tai vamman.

® Vain koulutetut ammattilaiset saavat kayttaa tata laitetta.

® Al kiyti laitetta, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai avautunut vahingossa ennen kiyttoa.

Koska happi on syttyvid aine, on tirkedd kiinnittdd “Tupakointi kielletty" -kyltti, kun henkild saa

happea.

Happisdilio tulee pitdd erossa avotulesta tai lammittimistd, kuten kynttildistd, tulisijoista,

kaasuliesistd tai limminvesivaraajista.

Tarkista, ettd kaikki liitinnét ovat turvallisia.

Al4 kiiyti laitetta, jos se on vaurioitunut tai sen muoto on epéséinndllinen.

Al4 kéyti testisarjaa viimeisen kiyttopaivin jilkeen.

Tarkoitettu vain yhden potilaan kayttdon.

Ald kiytd uudelleen, kisittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkiyttd, uudelleenkisittely tai

uudelleensterilointi voi aiheuttaa riskin laitteen rakenteelliselle eheydelle ja saattaa johtaa laitteen

vaurioitumiseen, mikd puolestaan voi vaarantaa potilaan terveyden ja turvallisuuden, ja mahdollisesti

johtaa loukkaantumiseen, sairauteen tai jopa kuolemaan. Liséksi uudelleenkiyttd, uudelleenkisittely

tai uudelleensterilointi saattavat lisdtd laitteen kontaminaatioriskii ja altistaa potilaan infektioriskille

tai ristiininfektiolle, mukaan lukien, mutta niithin rajoittumatta, tarttuvien tautien siirtyminen

potilaasta toiseen. Laitteen saastuminen saattaa johtaa potilaan loukkaantumiseen, sairauteen tai

kuolemaan.

® Habvité tuote ja sen pakkaukset sairaalan hallinto- ja/tai paikallishallinnon ohjeiden mukaisesti.

® Kaikista vakavista laitetta koskevista vaaratilanteista tulee raportoida valmistajalle ja paikallisille
toimivaltaisille viranomaisille, jotka vastaavat kéyttdjapaikan turvallisuudesta.
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SAILYTYSOLOSUHTEET
® Siilyti tuote viiledssd ja kuivassa paikassa, suojassa auringonvalolta.
® Suojaa tuotetta kosteudelta ja liialliselta kuumuudelta.
® Viltd tuotteen altistumista ultraviolettivalolle, auringonvalolle ja fluoresoivalle valolle pitkdin
aikaan.
® Siilyti siten, ettd se ei altistu murtumiselle.

Happikatetrin tirkeimmét suorituskykyominaisuudet

® Tirkeimmit suorituskykyominaisuudet: Virtausvastus

Paineen lisdys putken pituusmetrid kohti ei saa ylittdd 2,0 kPa:ta, kun testataan kunkin taulukossa esitetyn
tuotekoon mukaista testivirtausta.

Paineen lisdys katetrin pituusmetrii
Koko (Fr) Testivirtaus (L/min)
kohden (kPa)
8Fr 1,0+ 0,3 <200
10Fr 2,0+03 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 =200
16Fr 4,0+03 <200

® Tirkeimmat suorituskykyominaisuudet: Taivutusvastus

Sijoita happikatetri ymparistoon, jossa on 40 °C ja 5 °C lampdtila 24 tunnin ajaksi. Taivuta yksinkertainen
nendn happiputki toistuvasti 10 kertaa, mutta varmista, ettd katetri ei repey, ja ontelon sisdseindmét
pysyvit erilldén.

PAKKAUKSESSA OLEVIEN SYMBOLIEN MERKITYS

[Zril \ Valmistuspiivi
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L 0 T Erinumero
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Yksinkertainen
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STERILE[EO L =1 Al steriloi uudelleen steriiliestejéirjeste
etyleenioksidilla Imii
mi

edustaja
Valmistaja EC [REP !

Valtuutettu
M D Laidkintilaite

Euroopan

yhteisossa



wellead

( 6 0123 CE-merKkitty

tuote

‘
‘ |" i
% Maahantuoja T T Tamé puoli ylospiin
L
Hauras, kiisittele %
EH

Sailytettivi kuivana

Ei sisilla tai esiinny
ftalaatteja. (jos

varoen )
sovellettavissa)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

REPUBLIC OF CHINA
E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

—c | rep Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
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Language-Dutch

Zuurstofkatheter
BESCHRIJVING
De zuurstofkatheter is een steriel buisje voor eenmalig gebruik. Hij wordt gebruikt om zuurstof aan een
patiént toe te dienen. De zuurstofkatheter is gemaakt van PVC van medische kwaliteit. De

zuurstofkatheter heeft twee modellen, met vaste compressie en gewoon type. Het vaste compressortype
bestaat uit een aansluiting, slang en spons aan het distale uiteinde. Het gewone type bestaat uit
connectoren en slangen.

Dit product kan worden gebruikt bij patiénten die zuurstof nodig hebben in lage concentraties.

KENMERKEN

® Geschikt voor gemakkelijke en efficiénte zuurstoftoediening

® Zacht en glad open distaal uiteinde vergemakkelijkt niet-traumatisch inbrengen
® Trechteraansluiting aan proximaal uiteinde

BEOOGD GEBRUIK
De zuurstofkatheter is bedoeld voor directe zuurstoftoediening via de nasofaryngeale route.

KLINISCHE VOORDELEN

De zuurstofkatheter kan zuurstof aan pati€nten toedienen via de nasofaryngeale route, de zuurstof kan het
lichaam binnendringen en een normale zuurstofsaturatie handhaven.

Het klinische voordeel van het apparaat wordt als direct gedefinieerd en is bedoeld voor baby's, kinderen
en volwassenen die een lage stroom zuurstoftherapie nodig hebben.

PATIENTENDOELGROEP
Zuigeling: 8Fr

Kind: 8Fr, 10Fr

Volwassen: 12Fr, 14Fr en 16Fr

BEOOGD GEBRUIKER
Moet bediend worden door getrainde professionals.

INDICATIES

Als de volgende ziekten gepaard gaan met hyoxemie zonder hypercapnie en de zuurstofstroom 1-5 L/min
moet zijn, moet de zuurstofkatheter worden geselecteerd voor zuurstoftherapie:

Verminderde vitale capaciteit

Hartinsufficiéntie

Dyspneu veroorzaakt door verschillende vergiftigingen

Coma

Postoperatieve pati€nten met massale hemorragische shock of craniocerebrale aandoeningen.

CONTRA-INDICATIES
® Volledige obstructie van de neuskeelholte.
® Patiénten die allergisch zijn voor kunststoffen wordt afgeraden de zuurstofkatheter te gebruiken.

BIJWERKINGEN
® Mogelijke hoofdpijn of droge slijmvliezen.
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® Mogelijke huidirritatie of -breuk. Strakke fixatie is verboden.
® Ademhalingsdepressie. Patiénten met ademhalingsstilstand type II moeten een lage concentratie
zuurstof toegediend krijgen bij een lage flow (1-2 L/min) om de PaO2 op 60 mmHg te houden.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK

Controleer of de verpakking intact is en of het product binnen de houdbaarheidsdatum is.

Selecteer één neus en gebruik een nat wattenstaafje om de neus schoon te maken.

Verbind de zuurstofkatheter via een zuurstofslang met het zuurstoftoevoersysteem.

Stel de stroomsnelheid in op de juiste waarde.

Zuurstofkatheter met vast kompres: Breng het kompres voorzichtig in één neusgat in.
Zuurstofkatheter zonder kompres: katheter voorzichtig via één neusgat inbrengen, langs de
nasofaryngeale route, waarbij de katheterpunt niet verder dan de huig komt. De insteeklengte is meestal
2/3 van de afstand van de neustip tot de oorlel. Zet de katheter vast met een bevestigingsapparaat.

VOORZORGSMAATREGELEN/WAARSCHUWINGEN
VOORZORGSMAATREGELEN

® Kies de juiste maat voordat u hem gebruikt. Controleer het model en de maat op het etiket van het
product om er zeker van te zijn dat het juiste model en de juiste maat worden gebruikt.

® Pas de zuurstofstroomsnelheid eerst aan voordat u zuurstof toedient. Als u de zuurstoftoevoer stopt,
verwijder dan eerst de zuurstofkatheter en schakel daarna de zuurstofbron uit.

WAARSCHUWINGEN

® [ees voor gebruik alle waarschuwingen en instructies. Onjuist gebruik kan leiden tot ernstige of
dodelijke ziekte of letsel.

® Dit apparaat mag alleen door getrainde professionals gebruikt worden.

® Niet gebruiken als de steriele verpakking beschadigd of per ongeluk geopend is voor gebruik.

Aangezien zuurstof een brandbare stof is, moet er altijd een bordje "Verboden te roken" hangen

wanneer iemand zuurstof krijgt toegediend.

Houd de zuurstofcontainer uit de buurt van open vuur of verwarmingstoestellen, zoals kaarsen, open

haarden, gaskachels of heetwatertoestellen.

Zorg ervoor dat alle aansluitingen goed vastzitten.

Niet gebruiken als het beschadigd of onregelmatig gevormd is.

Niet gebruiken na de vervaldatum.

Alleen voor gebruik bij één patiént.

Niet opnieuw gebruiken, opwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, opwerking of opnieuw

steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of leiden tot defecten aan

het hulpmiddel, wat weer kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik,

opwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico van contaminatie van het hulpmiddel met zich

meebrengen en/of infectie of kruisinfectie bij de patiént veroorzaken, met inbegrip van, maar niet

beperkt tot, de overdracht van infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het

hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

® (Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met het administratieve beleid van het
ziekenhuis en/of de plaatselijke overheid.

® FElk ernstig incident dat zich met betrekking tot het apparaat heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de plaatselijke bevoegde autoriteit van de plaats waar de gebruiker zich bevindt.

OPBERGEN
® Op een koele en droge plaats bewaren, uit het zonlicht houden.
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® Bescherm het product tegen vocht en overmatige hitte.
® Vermijd langdurige blootstelling aan ultraviolet, zonlicht en fluorescerend licht.
® Sla het product op een zodanige manier op dat het niet geplet kan worden.

Belangrijkste prestatieckenmerken van de zuurstofkatheter

® De belangrijkste eigenschappen: Weerstand tegen stroming
De drukverhoging per meter pijplengte mag niet groter zijn dan 2,0 kPa wanneer deze wordt getest met de
teststroomsnelheid die overeenkomt met elke productmaat in onderstaande tabel.

Drukverhoging per meter katheterlengte
Maat (Fr) Teststroom (L/min)

(kPa)
8Fr 1,0 £0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 =200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+£0,3 <200
16Fr 4,0£0,3 <200

® De belangrijkste eigenschappen: Buigweerstand
Plaats de zuurstofkatheter gedurende 24 uur in een omgeving met een temperatuur van 40 °C en 5 °C,
buig de eenvoudige neuszuurstofslang 10 keer herhaaldelijk, de katheter mag niet scheuren en de
binnenwand van het lumen mag niet beschadigd raken.

(]

STERILE[EO

MD
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Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Versie en datum: WLIFU-01-037-01C / Juni 15, 2023.



wellead

Language-Czech

Kyslikovy Katétr

POPIS

Kyslikovy katétr je sterilni zkumavka na jedno pouziti. To se pouziva k dodévani kysliku pacientovi.
Kyslikovy katétr je vyroben z PVC v lékarské kvalité. Kyslikovy katétr ma dva modely, s pevnym
kompresnim a prostym typem. Pevny typ komprese se sklada z konektoru, hadicky a distalniho konce
houby. Prosty typ se sklada z konektoru a hadicky.

Tento produkt 1ze pouzit u pacientd, ktefi potiebuji ptisun kysliku s nizkou koncentraci.

FUNKCE

® Vhodné pro snadné a efektivni podavani kysliku

® Mckky a hladky otevieny distalni konec usnadnuje netraumatické zavedeni
® Konektor trychtyfe na proximalnim konci

URCENI
Kyslikovy katétr je ur¢en k piimému podavani kysliku nasofaryngealni cestou.

KLINICKE VYHODY

Kyslikovy katétr mize dodavat kyslik pacientiim nasofaryngedlni cestou, kyslik by mohl vstoupit do téla
a udrzovat normalni saturaci kyslikem.

Klinicky pfinos spojeny se zatizenim je definovan jako pfimy, je ur€en pro batole, déti a dospé€lé pacienty,
ktefi potfebuji nizky prutok kyslikové terapie.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Batole: 8Fr

Dité: 8Fr, 10Fr

Dospéli: 12Fr, 14Fr a 16Fr

ZAMYSLENY UZIVATEL
Musi byt provozovan vyskolenymi odborniky.

INDIKACE

Pokud jsou nésledujici onemocnéni doprovézena hyoxemii bez hyperkapnie a priatok kysliku musi byt 1-5
L/min, mél by byt pro kyslikovou terapii zvolen kyslikovy katétr:

SniZen4 vitalni kapacita

Srde¢ni nedostatecnost

Dusnost zplisobend riiznymi otravami

Koéma

Pooperacni pacienti s masivnim hemoragickym Sokem nebo kraniocerebralnimi chorobami.

KONTRAINDIKACE
® Kompletni obstrukce nosniho masa.
® Pacientiim, ktefi jsou alergicti na plasty, se nedoporucuje pouzivat kyslikovy katétr.

NEZADOUCI UCINKY
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® Mozna bolest hlavy nebo suchost sliznice.

® Mozné podrazdéni nebo prasknuti kiize. Pevna fixace je zakazana.

® Respiracni deprese. Pacientim s respiraénim selhanim typu II by meéla byt podavana nizka
koncentrace kysliku pfi nizkém pratoku (1~2 L/min), aby se udrzela PaO2 na 60 mmHg.

NAVOD K POUZITI

® Zkontrolujte, zda je obal neporuseny, a ujistéte se, ze je produkt v dob¢ pouzitelnosti.

® Vyberte jeden nos a k ¢isténi nosu pouzijte mokry vatovy tampon.

® Piipojte kyslikovy katétr k systému piivodu kysliku pomoci kyslikové hadicky.

® Upravte vhodny pritok.

® Kyslikovy katétr s pevnym obkladem: opatrné vlozte obklad do jedné nosni dirky.

Kyslikovy katétr bez komprese: opatrné vlozte katétr jednou nosni dirkou dolii nasofaryngealni cestou a
umistéte Spicku katétru ne dale nez uvula. Délka zavedeni je obvykle 2/3 vzdalenosti od nosni $picky k
usnimu lalticku. Zajistéte katétr pomoci zabezpecovaciho zatizeni.

OPATRENI/VAROVANI
OPATRENI

Pred pouzitim zvolte spravnou velikost. Zkontrolujte model a velikost na Stitku produktu, abyste se
ujistili, ze je pouzit spravny model a velikost.

® Nejprve upravte prutok kysliku pted ptfivodem kysliku. Kdyz zastavite piivod kysliku, vyjméte
kyslikovy katétr nejprve a poté vypnéte zdroj kysliku.

UPOZORNENI

® Pied pouzitim si piectéte vSechna varovani a pokyny. Nespravné pouziti miize mit za nasledek vazné
nebo smrtelné onemocnéni nebo zranéni.

® Toto zafizeni mohou pouzivat pouze vyskoleni odbornici.

® Nepouzivejte, pokud je sterilni obal pied pouzitim poskozen nebo netimysiné otevien.

® Vzhledem k tomu, ze kyslik je hoflava latka, méla by byt vzdy zvefejnéna znacka "Zéakaz kouieni",
kdyz osoba pfijima kyslik.

® Udrzujte nddobu na kyslik mimo otevieny oheni nebo ohfivace, jako jsou svicky, krby, plynova
kamna nebo ohtivace teplé vody.

® Ujistéte se, Zze vSechna pfipojeni jsou bezpecna.

® Nepouzivejte, pokud je poskozeny nebo nepravidelné tvarovany.

® Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

® Pouze pro jednoho pacienta.

® Neopakujte, Nezpracovavejte ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, piepracovani nebo op€tovna
sterilizace muze ohrozit strukturdlni integritu zatizeni a/nebo vést k selhani zafizeni, které miize mit
za nasledek zranéni, nemoc nebo smrt pacienta. Opétovné pouziti, piepracovani nebo opétovna
sterilizace muze také zpiisobit riziko kontaminace prostfedku a/nebo zptisobit infekci nebo kiizovou
infekci pacienta, vcetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace zafizeni mize vést ke zranéni, nemoci nebo smrti pacienta.

® Zlikvidujte produkt a obal v souladu s administrativnimi a/nebo mistnimi vladnimi zésadami
nemocnice.

® Jakykoli zavazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt oznamen
vyrobci a mistnimu pfislusnému orgédnu mista uzivatele.

PODMINKY SKLADOVANI
® Skladujte na chladném a suchém misté, chrafite pred slune¢nim zatfenim.
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® Chraiite produkt pted vlhkosti a nadmérnym teplem.
® Vyhnéte se dlouhodobému vystaveni ultrafialovému, slune¢nimu a fluorescenénimu svétlu.

® Skladujte zptisobem, ktery zabranuje drceni.

Klicové vykonové charakteristiky kyslikového katétru
® Klicovy vykon: Odolnost proti proudéni
Prirtistek tlaku na metrovou délku potrubi nesmi piekrocit 2,0 kPa pii zkousce pti zkuSebnim priatoku
odpovidajicim kazdé¢ velikosti vyrobku v nésledujici tabulce.

Velikost (Fr) Zkusebni priutok (L/min) ZvySeni tlaku na metr délky katétru (kPa)
8Fr 1,0 £0,3 <200
10Fr 2,0+0,3 <200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® Kli¢ovy vykon: Odolnost proti ohybu
Umistéte kyslikovy katétr do teploty prostiedi 40 °C a 5 °C po dobu 24 hodin, opakované ohybani
jednoduché nosni kyslikové trubice 10 krat, katétr by nemél prasknout, vnitini sténa lumenu by neméla

byt spojena.

A

[Zril \ Datum vyroby

NepouZivejte znovu
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Language-Croatian

Kateter za kisik

OPIS

Kateter za kisik je sterilna cijev za jednokratnu uporabu. On rabi se za isporuku kisika bolesniku. Kateter
za kisik izraden je od PVC-a u medicinskoj kvaliteti. Kateter za kisik ima dva modela, s fiksnom
kompresijom i obi¢nom vrstom. Tip fiksne komprese sastoji se od konektora, cijevi i distalnog kraja
spuzve. Obicni tip sastoji se od prikljucka i cijevi.

Ovaj se proizvod moze rabiti kod bolesnika kojima je potrebna opskrba kisikom niske koncentracije.

OSOBINE

® Pogodno za jednostavno 1 u¢inkovito davanje kisika

® Meki i glatki otvoreni distalni kraj olakSava netraumatsko umetanje
® Konektor lijevka na proksimalnom kraju

NAMJENA
Kateter za kisik namijenjen je za izravnu primjenu kisika nazofaringealnim putem.

KLINICKE KORISTI

Kateter za kisik moze isporuciti kisik bolesnicima nazofaringealnim putem, kisik moze u¢i u tijelo 1
odrzavati normalnu zasi¢enost kisikom.

Klinic¢ka korist povezana s uredajem definirana je kao izravna, namijenjen je za dojencad, djecu i odrasle
bolesnike kojima je potrebna terapija s niskim protokom kisika.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Djedgji: 8Fr

Dijete: 8pet, 10pet

Odrasla osoba: 12 pet, 14 pet i 16 pet

PREDVIDENI KORISNIK
Njime moraju upravljati obuceni stru¢njaci.

INDIKACIJE

Ako su sljedeée bolesti popracene hipoksemijom bez hiperkapnije i potreban je protok kisika od 1-5
L/min, potrebno je odabrati Kateter za kisik za terapiju kisikom:

Smanjena vitalna sposobnost

Sréana insuficijencija

Dispneja uzrokovana raznim trovanjima

Koma

Postoperativni bolesnici s masivnim hemoragi¢nim Sokom ili kraniocerebralnim bolestima.

KONTRAINDIKACIJE
® Potpuna opstrukcija nosnog otvora.
® Bolesnicima koji su alergi¢ni na plastiku ne preporuca se rabljenje Kateter za kisik.

NEZELJENE REAKCIJE
® Moguca glavobolja ili suhoca sluznice.
® Moguca iritacija ili puknuce koze. Cvrsta fiksacija je zabranjena.
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Respiratorna depresija. Bolesnicima s respiratornim zatajenjem tipa II treba dati nisku koncentraciju
kisika pri niskom protoku (1~2 L/min) kako bi se PaO2 odrzao na 60 mmHg.

UPUTE ZA RABLJENJE

Provjerite je li pakiranje netaknuto i provjerite je li istekao rok valjanosti.

Odaberite jedan nos i mokrim vatom ocistite nos.

Spojite kateter za kisik na sustav za dovod kisika uz pomo¢ cijevi za kisik.
Prilagodite odgovaraju¢u brzinu protoka.

Kateter za kisik s fiksnom kompresom: pozorno umetnite kompresu u jednu nosnicu.

Kateter za kisik bez komprese: pozorno umetnite kateter kroz jednu nosnicu, niz nazofaringealni put
postavljajuci vrh katetera ne dalje od uvule. Duljina umetanja obi¢no je 2/3 udaljenosti od vrha nosa do
usne resice. Osigurajte kateter pomocu sigurnosnog uredaja.

MJERE OPREZA/UPOZORENJA
MJERE PREDOSTROZNOSTI

® Prije uporabe odaberite odgovarajucu veli¢inu. Provjerite model i veli¢inu na naljepnici proizvoda
kako biste bili sigurni da se rabi odgovaraju¢i model i veli¢ina.

® Najprije podesite brzinu protoka kisika prije dovoda kisika. Kada prekinete dovod kisika, prvo
uklonite kateter za kisik i zatim iskljucite izvor kisika.

UPOZORENJA

® Prije uporabe procitajte sva upozorenja i upute. Nepravilna uporaba moze rezultirati ozbiljnom ili
smrtonosnom boles¢u ili ozljedom.

® Ovaj uredaj mogu rabiti samo obuceni stru¢njaci.

® Nemojte rabiti ako je sterilno pakiranje oste¢eno ili nenamjerno otvoreno prije uporabe.

® Bududi da je kisik zapaljiva tvar, uvijek bi trebao biti postavljen znak "Zabranjeno puSenje" kada
osoba prima kisik.

® Spremnik s kisikom drzite podalje od otvorenog plamena ili grijaca, kao §to su svijece, kamini,
plinske peci ili grijaci tople vode.

® Provjerite jesu li sve veze sigurne.

® Ne rabiti ako je oStecen ili nepravilnog oblika.

® Ne rabiti nakon isteka roka valjanosti.

® Samo za jednog bolesnika.

® Nemojte ponovno rabiti, ponovno obradivati ili ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna
obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili pokvariti uredaj Sto
zauzvrat moze rezultirati ozljedom, bolescu ili smréu bolesnika. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija takoder mogu stvoriti rizik od zagadenja uredaja i/ili uzrokovati infekciju kod
bolesnika ili unakrsnu infekciju, ukljucujuci, ali ne ograni¢avajuéi se na prijenos zaraznih bolesti s
jednog bolesnika na drugog. Zagadenje uredaja moze dovesti do ozljeda, bolesti ili smrti bolesnika.

® (Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s bolnickom administrativnom politikom i/ili politikom
lokalne uprave.

® Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i lokalnom
nadleznom tijelu u mjestu korisnika.

UVJETI CUVANJA

® (uvati na hladnom i suhom mjestu, podalje od sunceve svjetlosti.

® Zastitite proizvod od vlage i prekomjerne topline.

® [zbjegavajte dugotrajno izlaganje ultraljubi¢astom, suncevom i fluorescentnom svjetlu.
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® Cuvati na naéin koji sprje¢ava drobljenje.

Kljuéne radne

karakteristike katetera za Kisik

® Klju¢na izvedba: Otpor protoku
Povecanje tlaka po metru duljine cijevi ne smije premasiti 2,0 kPa kada se testira ispitnim protokom koji

odgovara svakoj veli¢ini proizvoda u donjoj tablici.

Poveéanje tlaka po metru duljine katetera
Veli¢ina (Fr) Probni protok (I/min)

(kPa)
8Fr 1,0 +£0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 =200

® Kljucna izvedba: Otpor na savijanje
Stavite kateter za kisik na temperaturu okolisa od 40 °C i 5 °C na 24 sata, ponavljajuci savijanje
jednostavne nosne cijevi za kisik 10 puta, kateter ne smije puknuti, unutarnja stijenka lumena ne smije
biti zalijepljena.

-

[Z!il \ Datum proizvodnje
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Language-Latvian

Skabekla katetra

APRAKSTS

Skabekla katetra ir sterila, vienreizlietojama caurule. To izmanto, lai nodroSinatu skabekla pacientam.
Skabekla katetra ir izgatavots no mediciniskas kvalitates PVC. Skabekla katetra ir divi modeli ar fiksétu
kompresi un gluds tipu. Fiks€tais kompresijas tips sastav no savienotaja, caurules un spirta gala sukli.
Vienkarss tips sastav no savienotaja un caurules.

So produktu var izmantot pacientiem, kuriem nepieciesama skabekla piegade zema koncentracija.

RAKSTUROJUMS

® Piemérots skabekla €rtai un efektivai ievadiSanai

® Atverta, maiga un gluda distala gala atvieglo netraumatisku ievietoSanu
® Funela savienotajs proksimalaja gala

IETEIKTS LIETOSANA
Skabekla katetra ir paredzets tieSai skabekla ievadiSanai caur nasofaryngeal celu.

Klmiskais ieguvums

Skabekla katetra var nodrosinat skabekli pacientiem ar degunaofarina celu, skabeklis var ieklit kerment
un uzturét normalu skabekla piesatinajumu.

Klmiskais ieguvums, kas saistits ar ierici, tiek definets ka tiess, paredz€ts zidainu, zidainu un pieauguso
pacientiem, kuriem nepiecieSama zema pliismas skabekla terapija.

Pacient TARGET GRUPAS
Zidaini: 8Fr

Bérns: 8Fr, 10Fr

Pieaugusais: 12Fr, 14Fr un 16Fr

IETEIKTS LIETOTAJS
To parvalda kvalificéti profesionali.

INDIKACIJAS

Ja $adas slimibas papildina hiooksémija bez hiperkapnija un skabekla plismas ir nepieciesama laika no
1-5 L / min, skabekla katetra jaizvelas skabekla terapijai:

Samazinata dzivibai svariga kapacitate

Sirds mazsp€ja

Dyspnea, ko izraisa dazadas intoksikacijas

Koma

P&coperacijas pacienti ar milzigu hemoragisku Soku vai galvaskausa slimibam.

kontrindikacijas
® Pilniga deguna galas aizsprostojums.
® Pacientiem, kuriem ir alergija pret plastmasu, nav ieteicams lietot skabekla katetra.

Nevélamas reakcijas
® Jesp€jamas glotadas galvassapes vai sausums.
® Jesp€jamais adas kairinajums vai sabrukums. Ciena fiksacija ir aizliegta.
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® Flposanas depresija. Pacientiem ar II tipa elpoSanas mazsp&ju zema pliisma jasanem zema skabekla
koncentracija (1 ~ 2 L / min), lai uzturétu PaO2 pie 60mmHg.

lietoSanas noradijumus

® Parbaudiet, vai iepakojums ir neskarts un parliecinieties, vai produkts ir deriguma termina.

Atlasiet degunu un, lai to notiritu, izmantojiet mitru kokvilnas tamponu.

Savienojiet skabekla katetra ar skabekla padeves sistému, izmantojot skabekla cauruli.

PielagoSana pareizai pliismas atrumam.

Skabekla katetra ar fiks€tu kompresi: uzmanigi ievietojiet kompresi viena no nasim.

Skabekla katetra bez kompreses: uzmanigi ievietojiet katetra caur nasofarindzela celu, katetra galu
novietojot ne vairak ka Iidz uvulai. levietoSanas garums parasti ir 2/3 no attaluma no deguna gala lidz
ausu daivai. Nostipriniet katetra caur fiksacijas ierici.

PRECAUCIJAS / VARI

PRECAUCIJAS

® Pirms ta lietoSanas izv€lieties atbilstoSo izm&ru. Parbaudiet produkta etiketes modeli un izméru, lai
parliecinatos, ka tiek izmantots pareizais modelis un lielums.

® Pirms skabekla piegades pielagojiet skabekla plismas atrumu. Partraucot skabekla padevi, vispirms
nonemiet skabekla katetra un péc tam izslédziet skabekla avotu.

BRIDINAJUMI

® Pirms lietoSanas izlasiet visus bridinajumi un instrukcijas. Nepareiza lietoSana var izraisit nopietnas
vai letalas slimibas vai ievainojumus.

® So ierici var izmantot tikai apmaciti profesionali.

® Nelietojiet, ja sterils iepakojums pirms lietosanas ir bojats vai atverts netisam.

Ta ka skabeklis ir viegli uzliesmojosa viela, vienmer jabiit “Nesméketaju”, kad cilvéks sanem

skabekli.

Turiet skabekla trauku prom no liesmam vai silditajiem, piem&ram, svec€m, kaminiem, gazes

krasnim vai karsta Gidens silditajiem.

Parliecinieties, ka visi savienojumi ir drosi.

Nelietojiet, ja tas ir bojats vai neregulari veidots.

Nelietojiet p&c deriguma termina beigam.

Izmantosanai tikai vienam pacientam.

Nelietojiet atkartoti, parstradat vai atkartoti sterilizet. Atkartota izmantoSana, parstrade vai atkartota

sterilizacija var apdraudgét ierices strukturalo integritati un / vai izraisit ierices kliimi, kas savukart var

izraistt ierices ievainojumus, bojajumus vai bojajumus, pacienta slimiba vai nave. Atkartota lietosana,

parstrade vai atkartota sterilizacija var radit ar1 ierices piesarnojuma risku un / vai izraisit infekciju

vai starpinfekciju pacientam, ieskaitot, bet ne tikai, infekcijas slimibu parneSana no viena pacienta uz

otru. lerices piesarnojums pacientam var izraisit ievainojumus, slimibas vai navi.

® [zstradajuma un iesainojuma iznicinaSana saskana ar slimnicas un / vai viet€jas valdibas
administrativo politiku.

® Par jebkuru nopietnu starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, pazino razotajam un lietotaja
atrasanas vietas kompetentajai vietgjai iestadei.

UZGLABASANAS NOSACIJUMI
® Uzglabat vesa, sausa vieta prom no saules gaismas.
® Aizsargajiet produktu no parmériga mitruma un karstuma.
® [zvairieties no ilgstoSas ultravioleta gaismas, saules gaismas un dienasgaismas gaismas iedarbibas.
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® Uzglabat veida, lai izvairitos no drupinasanas.

Skabekla katetra galvenas veiktspéjas ipasibas
® (Galvena veiktsp€ja: Plismas pretestiba

Spiediena palielinajums uz caurules garuma metru nedrikst parsniegt 2,0 kPa, ja to test€ ar testa pllismas
atrumu, kas atbilst katram produkta izméram tabula.

Spiediena palielinajums uz katetra garuma
Izmers (fr) Parbaudes plisma (L / min)
metru (kPa)
8Fr 1,0+ 0,3 <200
10Fr 2,0+£03 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0£0,3 =200

® (Galvena veiktspéja: Elastiga izturiba
Ievietojiet skabekla katetra istabas temperatiira 40 °C un 5 °C 24 stundas, atkartoti saliekot vienkarSo
deguna skabekla cauruli 10 reizes, katetra nevajadz&tu plist, lumena iek$gjo sienu nevajadzetu pielimet.

SIRMBOLU IZMEKLESANA IEPAKOJUMA

-
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Language-Lithuania

Deguonies kateteris

APRASYMAS

Deguonies kateteris yra sterilus vienkartinio naudojimo vamzdelis. Jis naudojamas tiekti deguonj
pacientui. Deguonies kateteris pagamintas i§ medicininés klasés PVC. Deguonies kateteris yra dviejy
modeliy: su fiksuotu suspaudimu ir paprastas. Fiksuoto suspaudimo tipa sudaro jungtis, vamzdelis ir
kempinés distalinis galas. Paprastajj tipa sudaro jungtis ir vamzdelis.

Sj gaminj galima naudoti pacientams, kuriems reikia tiekti zemos koncentracijos deguon;.

FUNKCIJOS

® Tinka lengvai ir efektyviai tiekti deguonj

® Minkstas ir lygus atviras distalinis galas palengvina netrauminj jdéjima
® Piltuvelio jungtis proksimaliniame gale

PASKIRTIS
Deguonies kateteris yra skirtas tiesioginiam deguonies vartojimui per nosiarykle.

KLINIKINE NAUDA

Deguonies kateteris gali tiekti deguonj pacientams per nosiarykle, deguonis gali patekti i organizmg ir
palaikyti normaly deguonies prisotinima.

Su prietaisu susijusi klinikiné nauda apibréZiama kaip tiesioginé, jis skirtas naudoti kiidikiams, vaikams ir
suaugusiems pacientams, kuriems reikia zemo srauto deguonies terapijos.

PACIENTU TIKSLINE GRUPE
Kudikiai: 8Fr

Vaikas: 8Fr, 10Fr

Suauges: 12Fr, 14Fr bei 16Fr

TIKSLINIS VARTOTOJAS
Turi operuoti apmokyti specialistai.

INDIKACIJOS

Jei sergant toliau i§vardytomis ligomis pasireiSkia hipoksemija be hiperkapnijos, o deguonies srautas turi
biiti 1-5 1/min, deguonies terapijai reikia rinktis deguonies kateteri:

SumaZinta gyvybiné geba

Sirdies nepakankamumas

Ivairiy apsinuodijimy sukeltas dusulys

Koma

Pooperaciniai pacientai, sergantys masyviu hemoraginiu Soku arba kraniocerebrinémis ligomis.

KONTRAINDIKACIJOS
® Visiska nosies landos obstrukcija.
® Deguonies kateterio nerekomenduojama naudoti pacientams, kurie yra alergiski plastikui.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
® Galimas galvos skausmas arba gleivinés sausumas.
® (Galimas odos sudirginimas arba plySimas. Standi fiksacija draudziama.
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Kvépavimo slopinimas. Pacientams, sergantiems II tipo kvépavimo nepakankamumu, reikia duoti
zemos koncentracijos deguonies esant maZam srautui, (1 ~ 2 L/min), kad PaO2 biity 60 mmHg.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Patikrinkite, ar pakuoté nepazeista, ir jsitikinkite, kad nepasibaiges produkto galiojimo terminas.
Pasirinkite vieng nos;j ir drégnu vatos tamponu jg nuvalykite.

Prijunkite deguonies kateterj prie deguonies tiekimo sistemos deguonies vamzdeliu.

Nustatykite tinkamg srauto spartg.

Deguonies kateteris su fiksuotu kompresu: atsargiai jkiskite kompresa j vieng Snerve.

Deguonies kateteris be kompreso: atsargiai jkiskite kateter] per vieng $nerve, per nosiarykle, kad kateterio
galas bty ne toliau nei liezuvélis. JkiSimo ilgis paprastai sudaro 2/3 atstumo nuo nosies galiuko iki ausies
kauselio. Pritvirtinkite kateterj tvirtinimo jtaisu.

ATSARGUMO PRIEMONES / ISPEJIMAI
ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodamiesi, pasirinkite tinkamg dydj. Patikrinkite gaminio etiketéje nurodyta modelj ir dydj,
kad jsitikintuméte, jog naudojamas tinkamas modelis ir dydis.

® Pries tickdami deguonj, nustatykite deguonies srauto sparta. Kai nutraukiate deguonies tiekima,
pirma pasalinkite deguonies kateterj ir tada iSjunkite deguonies Saltinj.

ISPEJIMAI

® Pries naudodami, perskaitykite visus jspéjimus ir instrukcijas. Netinkamai naudodami, galima sukelti
sunkig ar mirting ligg arba suzalojima.

® §j jtaisa gali naudoti tik apmokyti specialistai.

® Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista arba netyc€ia atidaryta prie§ naudojima.

® [Kadangi deguonis yra degi medziaga, kai pacientui tickiamas deguonis, visada turi buti pakabintas
zenklas ,,Riikyti draudziama“.

® Deguonies talpg laikykite atokiau nuo atviros liepsnos ar Sildytuvy, pavyzdziui, zvakiy, Zidiniy,
dujiniy virykliy ar kar$to vandens Sildytuvy.

® Uztikrinkite, kad biity prijungtos visos jungtys.

® Nenaudokite, jei jis yra pazeistas arba netaisyklingos formos.

® Nenaudokite pasibaigus galiojimo terminui.

® Skirta naudoti tik vienam pacientui.

® Nenaudokite, neapdorokite ar nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizavimas gali pazeisti prietaiso struktiirinj vientisumg ir (arba) sukelti jtaiso gedima, kuris savo
ruoztu gali sukelti paciento suzalojimg, liga ar mirtj. Pakartotinis naudojimas, apdorojimas ar
sterilizacija taip pat gali kelti jtaiso uzterSimo rizika ir (arba) sukelti paciento infekcijg ar kryZzming
infekcija, jskaitant, bet neapsiribojant, infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg i§ vieno paciento kitam.
Dél jtaiso uzterSimo pacientas gali susizeisti, susirgti arba mirti.

® Produkty ir pakuote Salinkite pagal ligoninés administracijos ir (arba) vietinés valdzios politikos
nuostatas.

® Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su jtaisu, reikia pranesti gamintojui ir naudotojo vietos

kompetentingai institucijai.

LAIKYMO SALYGOS

Laikykite vésioje ir sausoje vietoje, saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
Saugokite gaminj nuo drégmés ir per didelio karscio.
Venkite ilgalaikio ultravioletiniy spinduliy, saulés Sviesos ir fluorescencinés Sviesos poveikio.
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® [Laikykite taip, kad nesutraiSkytuméte.

Pagrindinés deguonies kateterio eksploatacinés charakteristikos

® Pagrindiniai eksploataciniai parametrai: Atsparumas srautui

Slegio padidé¢jimas viename vamzdzio ilgio metre neturi virSyti 2,0 kPa, kai bandoma bandomuoju srautu,
atitinkanciu kiekvieng toliau pateiktoje lenteléje nurodyta gaminio dydi.

Slégio padidéjimas kateterio ilgio metrui
Dydis (Fr) Restoi srautas (L / min)

(kPa)
8Fr 1,0 +£0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 =200

® Pagrindiniai eksploataciniai parametrai: Atsparumas lenkimui
Idékite deguonies kateterj | 40 °C ir 5 °C aplinkos temperatirg 24 val., 10 karty pakartokite paprasta
nosies deguonies vamzdelj, kateteris neturéty plysti, vidiné liumeno sienelé neturéty buti klijuojama.

SIMBOLIU ANT PAKUOTES REIKSMES

B
.. Panaudokite iki .
[Z!il \ Pagaminimo data LOT Partijos kodas

nurodyto termino

Vadovaukités L

® . NenauodKite, jei

1 naudojimo . )

. e . paZeista pakuoté
instrukcijomis
Sterilizuota, . .
T Nesterelizuokite
STERILEEO| naudojantis etileno = oo
. pakartotinai

oksidu

Nenaudokite

pakartotinai

Vienkartiné

sterili barjeriné

sistema

Jgaliotasis

Gamintojas EC |REP | atstovas Europos
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\,
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Language-Romanian

Cateterul de oxigen

DESCRIERE

Cateterul de oxigen este un tub steril, de unica folosintd. Este folosit pentru a furniza oxigen unui
pacient. Cateterul de oxigen este fabricat din PVC de uz medical. Cateterul de oxigen dispune de doua
modele, cu compresa fixa si tip simplu. Tipul cu compresa fixa este alcatuit din conector, tubulatura si
capat distal din burete. Tipul simplu este alcétuit din conector si tubulatura.

Acest produs poate fi utilizat la pacientii care au nevoie de o concentratie scazuta de oxigen.

CARACTERISTICI

® Potrivit pentru administrarea usoara si eficientd a oxigenului

® (Capatul distal deschis, moale si neted, faciliteaza insertia non-traumatica
® (Conector pentru palnie la capatul proximal

UTILIZARE PREVAZUTA
Cateterul de oxigen este destinat administrarii directe de oxigen pe cale nazofaringiana.

BENEFICII CLINICE

Cateterul de oxigen poate furniza oxigen pacientilor pe cale nazofaringiana, oxigenul poate intra in
organism si mentine o saturatie normala a oxigenului.

Beneficiul clinic asociat cu dispozitivul este definit ca fiind direct, fiind destinat utilizarii la pacientii
sugari, copii si adulti care au nevoie de un flux scazut de oxigen.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Bebelus: 8Fr

Copil: 8Fr, 10Fr

Adult: 12Fr, 14Fr si 16Fr

UTILIZATOR DESTINAT
Acestea trebuie sa fie utilizate de profesionisti calificati.

INDICATII

In cazul in care urmitoarele boli sunt insotite de hipoxemie fara hipercapnie, iar debitul de oxigen trebuie
sa fie de 1-5 L/min, trebuie selectat cateterul de oxigen pentru oxigenoterapie:

Scédderea capacititii vitale

Insuficientd cardiaca

Dispnee cauzata de diferite otraviri

Coma

Pacienti postoperatori cu soc hemoragic masiv sau boli craniocerebrale.

CONTRAINDICATII
® Obstructia completa a meatului nazal.
® Pacientilor care sunt alergici la materiale plastice nu li se recomanda utilizarea cateterului de oxigen.

REACTII ADVERSE
® Posibile dureri de cap sau uscaciune a mucoaselor.
® Posibile iritatii sau rupturi ale pielii. Este interzisa fixarea stransa.
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® Depresie respiratorie. Pacientilor cu insuficienta respiratorie de tip II trebuie sa li se administreze o
concentratie scazuta de oxigen, la un debit redus (1-2 L/min) pentru a mentine PaO2 la 60mmHg.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Verificati dacd ambalajul este intact si asigurati-va ca produsul este in termenul de valabilitate.
Alegeti o nara si folositi un tampon de bumbac umed pentru a curata nasul.

Conectati cateterul de oxigen la sistemul de alimentare cu oxigen prin intermediul unui tub de oxigen.
Reglati la un debit adecvat.

Cateterul de oxigen cu compresa fixa: introduceti cu grija compresa intr-o nara.

Cateterul de oxigen fard compresa: introduceti cu grija cateterul printr-o nara, pe traseul nazofaringian,
plasand varful cateterului nu mai departe de uvuld. Lungimea de insertie este de obicei 2/3 din distanta de
la varful nasului pana la lobul urechii. Fixati cateterul cu ajutorul unui dispozitiv de fixare.

PRECAUTI/ATENTIONARI
PRECAUTII

® Alegeti dimensiunea potrivitd Tnainte de a-l utiliza. Verificati modelul si dimensiunea de pe eticheta
produsului pentru a va asigura ca se utilizeaza modelul si dimensiunea corespunzatoare.

® Reglati mai intdi debitul de oxigen inainte de alimentarea cu oxigen. Cand opriti alimentarea cu
oxigen, scoateti mai intdi cateterul de oxigen si apoi opriti sursa de oxigen.

AVERTISMENTE

® (ititi toate avertismentele si instructiunile Tnainte de utilizare. Utilizarea necorespunzatoare poate
duce la imbolnaviri sau vataimari corporale grave sau deces.

® Acest dispozitiv poate fi utilizat exclusiv de catre profesionisti calificati.

® In cazul in care ambalajul steril este deteriorat sau a fost deschis neintentionat inainte de utilizare, nu
utilizati acest produs.

® Decoarece oxigenul este o substantd inflamabila, ar trebui sd existe intotdeauna un semn "Fumatul

interzis", atunci cand o persoana primeste oxigen.

Mentineti rezervorul de oxigen departe de surse de foc deschise sau de incilzitoare, cum ar fi

lumanari, seminee, sobe cu gaz sau incélzitoare de apa calda.

Asigurati-va ca toate conexiunile sunt sigure.

A nu se utiliza daca este deteriorat sau are o forma neregulata.

A nu se utiliza dupa data de expirare.

Destinata exclusiv utilizarii de cétre un singur pacient.

Nu se reutilizeaza, nu se reproceseaza si nu se resterilizeaza. Reutilizarea, reconditionarea sau

resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau poate duce la

deteriorarea dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul

pacientului. Reutilizarea, reconditionarea sau resterilizarea poate, de asemenea, sa creeze un risc de

contaminare a dispozitivului si/sau sd provoace infectii ale pacientului sau infectii incrucisate,

inclusiv, dar fard a se limita la acestea, transmiterea de boli infectioase de la un pacient la altul.

Contaminarea dispozitivului poate duce la ranirea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

® Fliminati produsul si ambalajul in conformitate cu politica administrativd a spitalului si/sau a

autoritatilor locale.
® Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii locale competente.

CONDITII DE DEPOZITARE
® Depozitati dispozitivul Intr-un mediu intunecos si racoros, evitand lumina solara directa
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® Evitati expunerea produsului la umiditate si cdldurad excesiva.
® FEvitati expunerea prelungita la razele ultraviolete, la lumina soarelui si la lumina fluorescenta.
® A se depozita in asa fel incat sa nu se produca strivirea.

Cele mai importante caracteristici de performanta ale cateterului de oxigen
® Performanta cheie: Rezistenta la debit
Cresterea presiunii pe metru de lungime de furtun nu trebuie sd depaseasca 2,0 kPa atunci cand este testat

la debitul de incercare corespunzator fiecarei dimensiuni de produs din tabelul de mai jos.

Cresterea presiunii pe metru de lungime a
Dimensiune (Fr) Debitul de testare (L./min)
cateterului (kPa)
8Fr 1,0 +£0,3 <200
10Fr 2,0+0,3 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 =200
16Fr 4,0+0,3 <200

® Performanta cheie: Rezistenta la incovoiere
Tineti cateterul de oxigen la temperatura mediului intre 40 °C si 5 °C timp de 24 de ore, indoind repetat
tubul nazal de oxigen simplu de 10 ori, cateterul nu trebuie sa se rupa, peretele interior al lumenului nu

trebuie sa fie lipit.

SEMNIFICATIA SIMBOLURILOR DE PE AMBALAJ

-
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Language-Portuguese

Cateter de oxigénio

DESCRIGAO

O cateter de oxigénio é um tubo esterilizado de utilizaco Unica. E utilizado para fornecer
oxigénio ao doente. O cateter de oxigénio é feito de PVC de nivel médico. O cateter de
oxigénio esta disponivel em dois modelos: cateter com compressa fixa e cateter de tipo simples.
O cateter com compressa fixa é constituido por um conector, tubo e extremidade distal em
esponja. O cateter de tipo simples é constituido por um conector e um tubo.

Este produto pode ser utilizado em doentes que necessitam de um abastecimento de oxigénio
de baixa concentragao.

CARACTERISTICAS

® Adequado para uma administragao facil e eficiente de oxigénio

® A extremidade distal aberta, lisa e macia facilita a introducédo nao traumatica
® Conector de funil na extremidade proximal

UTILIZAGCAO PREVISTA
O cateter de oxigénio destina-se a administragao direta de oxigénio por via nasofaringea.

BENEFICIOS CLIiNICOS

O cateter de oxigénio pode fornecer oxigénio aos doentes por via nasofaringea; o oxigénio entra
no organismo e mantém a saturacdo normal de oxigénio.

O beneficio clinico associado ao dispositivo € definido como direto, destina-se a ser utilizado em
bebés, criangas e adultos que necessitem de um baixo fluxo de terapia de oxigénio.

GRUPO DE DOENTES VISADO
Bebé: 8 Fr

Crianca: 8 Fr, 10 Fr

Adulto: 12 Fr, 14 Fre 16 Fr

UTILIZADOR PREVISTO
Deve ser utilizado por profissionais qualificados.

INDICAGOES

Se as doengas seguintes forem acompanhadas de hipoxemia sem hipercapnia e se for
necessario um caudal de oxigénio de 1-5 L/min, opte por um cateter de oxigénio para proceder a
terapia de oxigénio:

Capacidade vital reduzida

Insuficiéncia cardiaca

Dispneia provocada por varios envenenamentos

Coma

Doentes em periodo pds-operatério com choque hemorragico grave ou doengas
craniocerebrais.

CONTRAINDICAGOES
® Obstrugao total do meato nasal.
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Os doentes com alergia ao plastico ndo sao aconselhados a utilizar o cateter de oxigénio.

REAGOES ADVERSAS

Possivel dor de cabega ou secura da mucosa.

Possibilidade de irritagdo ou rutura da pele. E proibida uma fixagéo apertada.

Depressao respiratéria. Os doentes com insuficiéncia respiratéria de tipo Il devem receber
um caudal reduzido de oxigénio (1~2 L/min) de baixa concentragdo para manter o PaO2 a
60 mmHg.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Verifique se a embalagem esta intacta e certifique-se de que o produto esta dentro do prazo
de validade.

Escolha uma narina e utilize um cotonete humido para limpar.

Ligue o cateter de oxigénio ao sistema de abastecimento de oxigénio através de um tubo de
oxigénio.

Ajuste ao caudal adequado.

Cateter de oxigénio com compressa fixa: introduza cuidadosamente a compressa numa
narina.

Cateter de oxigénio sem compressa: introduza cuidadosamente o cateter, pela via nasofaringea,
colocando a ponta do cateter a uma distancia que nao ultrapasse a uvula. A extensao da
introducao corresponde geralmente a 2/3 da distancia entre a ponta nasal e o I6bulo da orelha.
Prenda o cateter com um dispositivo de fixagao.

PRECAUGOES/AVISOS
PRECAUGOES

Escolha o tamanho adequado antes de o utilizar. Verifique o modelo e as dimensdes na
etiqueta do produto para garantir que utiliza o modelo e as dimensdes adequados.

® Ajuste o caudal de oxigénio antes de administrar oxigénio. Quando interromper o
abastecimento de oxigénio, retire primeiro o cateter de oxigénio e depois desligue a fonte de
oxigénio.

AVISOS

® |eia todos os avisos e instrugdes antes de utilizar. Uma utilizagdo inadequada pode
provocar doencgas ou lesdes graves ou mortais

® Este dispositivo pode ser utilizado apenas por profissionais qualificados.

® Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver danificada ou tiver sido aberta por engano
antes da utilizagao

® Dado que o oxigénio € uma substancia inflamavel, deve existir sempre um sinal "Proibido
fumar" quando estiver a ser administrado oxigénio a alguém.

® Mantenha o recipiente de oxigénio afastado de chamas abertas ou aquecedores, tais como
velas, lareiras, fogdes a gas ou aquecedores de agua quente.

® Certifique-se de que todas as ligacbes estao bem fixas.

® Nao utilize se estiver danificado ou apresentar um formato irregular.

® Nao utilize apds o prazo de validade.

® Apenas para utilizagdo num unico doente.

® Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a

reesterilizagdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar uma
falha do dispositivo que, por sua vez, pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.
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A reutilizagado, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem representar um risco
de contaminacéao do dispositivo e/ou conduzir a uma infecdo do doente ou a uma infegcao
cruzada, incluindo, entre outros, a transmissao de doengas infecciosas de um doente para
outro. A contaminagao do dispositivo pode provocar lesdes, doencas ou a morte do doente.
® Elimine o produto e a embalagem de acordo com a politica administrativa do hospital e/ou

do governo local.

® Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade local competente da zona onde o utilizador se encontra.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO

® Armazene num lugar fresco e seco, afastado da luz solar.

® Proteja o produto contra a humidade e o calor excessivo.
® Evite a exposicao prolongada aos raios ultravioleta, a luz solar e a luz fluorescente.
® Armazene de modo a evitar que o produto seja esmagado.

As principais caracteristicas de desempenho do cateter de oxigénio
® O principal desempenho: Resisténcia ao caudal
O aumento de pressao por metro de comprimento de tubo n&do deve exceder 2,0 kPa quando
submetido ao caudal de ensaio correspondente a cada dimensao do produto indicado na tabela

seguinte.
Aumento de pressao por metro de
Dimensoes (Fr) Caudal de teste (L/min)
comprimento do cateter (kPa)
8Fr 1.0 +0.3 <200
10Fr 2.0£0.3 <200
12Fr 3.5£0.3 <200
14Fr 4.0£0.3 <200
16Fr 4.0+0.3 <200

® O principal desempenho: Resisténcia a tor¢cao
Coloque o cateter de oxigénio a uma temperatura ambiente de 40 C e 5 ‘C durante 24 h,
dobrando repetidamente o tubo de oxigénio nasal simples 10 vezes, o cateter ndo deve
romper-se, a parede interna do lumen nao deve ser colada.

M
[ZZ:] \ Data de fabrico
Nao reutilizar D;:\i]
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Language-Swedish

Syrgaskateter

BESKRIVNING

Oxygenkatetern dr en steril slang for engéngsbruk. Det anvédnds for att tillfora syrgas till en patient.
Oxygenkatetern dr tillverkad av PVC 1 medicinsk kvalitet. Syrekatetern har tvd modeller, med fast
kompression och vanlig typ. Den fasta kompressionstypen bestdr av kontakt, slang och svamp i den
distala dnden. Den vanliga typen bestar av anslutningsdon och ror.

Denna produkt kan anvédndas for patienter som behdver syrgastillforsel med 14g koncentration.

FUNKTIONER

® [implig for enkel och effektiv administrering av syrgas

® Mjuk och smidig 6ppen distal d&nde underléttar icke-traumatisk inforing
® Trattanslutning vid proximal &dnde

AVSEDD ANVANDNING
Oxygenkatetern édr avsedd for direkt administrering av oxygen via nasofaryngeal vig.

KLINISKA FORDELAR

Syrekatetern kan tillfora syre till patienter via nasofaryngeal vég, s att syret kan trdnga in i kroppen och
upprétthalla normal syreméttnad.

Den kliniska nyttan med enheten definieras som direkt och den dr avsedd for spadbarn, barn och vuxna
patienter som behover syrgasbehandling med lagt flode.

PATIENTMALGRUPP
Spéadbarn: 8Fr

Barn: 8Fr, 10Fr

Vuxen: 12Fr, 14Fr och 16Fr

AVSEDD ANVANDARE
Fér endast anviandas av utbildad personal.

INDIKATIONER

Om foljande sjukdomar atfoljs av hyoxemi utan hyperkapni och syrgasflodet méste vara 1-5 L/min, bor
syrgaskatetern viljas for syrgasbehandling:

Minskad vitalkapacitet

Hjéartinsufficiens

Dyspné orsakad av olika forgiftningar

Koma

Postoperativa patienter med massiv hemorragisk chock eller kraniocerebrala sjukdomar.

KONTRAINDIKATIONER
® Fullstindig obstruktion av ndsgéngarna.
® Patienter som &r allergiska mot plast rekommenderas inte att anvinda Oxygen Catheter.

BIVERKNINGAR
® Eventuell huvudvirk eller torrhet i slemhinnorna.
® Mgjlig hudirritation eller hudbristning. Tét fixering ar forbjuden.
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Andningsdepression. Patienter med andningssvikt av typ II ska ges syre med lag koncentration och
lagt flode (1~2 L/min) for att uppratthalla PaO2 vid 60 mmHg.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Kontrollera att forpackningen dr hel och att produkten inte har passerat utgdngsdatumet.
Vilj en ndsa och anvind en vat bomullspinne for att rengora nésan.

Anslut syrgaskatetern till syrgasforsorjningssystemet via en syrgasslang.

Justera till 1amplig flodeshastighet.

Syrgaskateter med fast kompress: for forsiktigt in kompressen i ena nasborren.

Syrgaskateter utan kompress: For forsiktigt in katetern via ena nisborren, ner i nasofaryngeal vdg och
placera kateterspetsen inte lingre bort dn uvulan. Insittningsldngden &r vanligtvis 2/3 av avstandet frdn
nistippen till 6rsnibben. Sékra katetern med en fastanordning.

FORSIKTIGHETSATGARDER/VARNINGAR
FORSIKTIGHETSATGARDER

Vilj ritt storlek innan du anvénder den. Kontrollera modell och storlek pa produktetiketten for att
sakerstidlla att riatt modell och storlek anvands.

Justera syrgasflodet forst innan syrgastillforseln. Nér syrgastillforseln stoppas, avldgsna forst
syrgaskatetern och sting sedan av syrgaskéllan.

VARNINGAR

Lis alla varningar och instruktioner fére anvéindning. Felaktig anvéndning kan leda till allvarliga eller
dodliga sjukdomar eller skador.

Denna apparat far endast anvdndas av utbildad personal.

Féar inte anvdndas om den sterila forpackningen dr skadad eller oavsiktligt 6ppnad fore anvandning.
Eftersom syrgas ir ett brandfarligt &mne ska det alltid finnas en "Rokning forbjuden-skylt uppsatt
nir en person far syrgas.

Hall oxygenbehallaren borta fran dppna lagor eller varmekallor, t.ex. stearinljus, eldstéder, gasspisar
eller varmvattenberedare.

Kontrollera att alla anslutningar &r sdkra.

Anviénd inte om den &r skadad eller har oregelbunden form.

Féar inte anvindas efter utgdngsdatum.

Endast for engangsbruk.

Far inte &teranvindas, omarbetas eller resteriliseras. Ateranviindning, reprocessing eller resterilisering
kan dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda
till skada, sjukdom eller ddsfall hos patienten. Ateranvéindning, reprocessing eller resterilisering kan
ocksd skapa en risk for kontaminering av produkten och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektion, inklusive, men inte begrénsat till, 6verforing av infektionssjukdom(ar) fran en patient
till en annan. Kontaminering av enheten kan leda till skador, sjukdom eller dodsfall hos patienten.
Kassera produkten och fOrpackningen i enlighet med sjukhusets administrativa och/eller lokala
myndigheters policy.

Alla allvarliga incidenter som har intriffat i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och den lokala behdriga myndigheten pa anvandarens hemort.

LAGRINGSFORHALLANDEN

Forvaras svalt och torrt samt skyddas mot solljus.
Skydda produkten mot fukt och stark virme.
Undvik ldngvarig exponering for ultraviolett ljus, solljus och fluorescerande ljus.
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® Forvara pd ett sdtt som forhindrar krossning.

De viktigaste prestandakaraktiristika for Syrgaskateter
® Nyckelprestanda: Motstand mot flode
Tryckdkningen per meter rorldngd far inte overstiga 2,0 kPa vid provning med det provningsflode som
motsvarar varje produktstorlek i tabellen nedan.

Tryckokning per meter av kateterns lingd
Storlek (Fr) Testflode (L/min)

(kPa)
8Fr 1,0 +0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 <200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0£0,3 <200
16Fr 4,0£0,3 <200

® Nyckelprestanda: Bojhallfasthet
Placera syrgaskatetern i omgivningstemperaturen 40 °C och 5 °C i 24 timmar, upprepad bojning av enkelt
nasalt syrgasror 10 génger, katetern ska inte brista, lumenens innervagg ska inte bindas.

(]
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Language-Slovak

Kyslikovy katéter

POPIS

Kyslikovy katéter je sterilna trubica na jedno pouzitie. Pouziva sa na dodanie kyslika pacientovi.
Kyslikovy katéter je vyrobeny z PVC v lekarskej kvalite. Kyslikovy katéter ma dva modely, model s
pevnou kompresiou a obycCajny model. Pevny kompresny typ pozostava z konektora, trubice a
Spongiového distalneho konca. Obycajny typ pozostava z konektora a trubice.

Tento produkt je mozné pouzit u tych pacientov, ktori potrebuju privod kyslika len s nizkou
koncentraciou.

VLASTNOSTI

® Tento produkt je vhodny na I'ahké a efektivne podavanie kyslika

® Mikké a hladké otvorené distalne zakoncenie ul'ahcuje netraumatické zavedenie
® Lievikovy konektor sa nachddza na proximalnom konci

ZAMYSCANE POUZITIE
Kyslikovy katéter je vhodny na priame podanie kyslika nazofaryngeélnou cestou.

KLINICKE VYHODY

Kyslikovy katéter moze dodavat’ kyslik pacientom cez nazofaryngedlnu cestu, kyslik tak moze vstapit’ do
tela a mdze sa udrziavat’ normélna saturécia kyslikom.

Klinicky prinos, ktory je spojeny s pristrojom je definovany ako priamy, je ureny na pouzitie u dojciat,
deti a dospelych pacientov, ktori potrebuju nizky prietok kyslikovej terapie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Dojca: 8Fr

Diet’a: 8Fr, 10Fr

Dospely: 12Fr, 14Fr a 16Fr

ZAMYSLANY POUZIVATEL
Musi byt obsluhované vyskolenymi odbornikmi.

INDIKACIE

Ak st nasledovné ochorenia sprevddzané hyoxémiou bez hyperkapnie a vyzaduje sa, aby bol prietok
kyslika v rozmedzi 1-5 I/min., na oxygenoterapiu je potrebné zvolit’ kyslikovy katéter:

ZniZena vitalna kapacita

Srdcova nedostato¢nost’

Dychavi¢nost’ spdsobend roznymi otravami

Koéma

Pacienti po operécii s masivnym hemoragickym Sokom alebo kraniocerebralnymi ochoreniami.

KONTRAINDIKACIE
® Uplna obstrukcia nosovej dutiny.
® U pacientov, ktori su alergicki na plasty, sa neodporaca pouzivat’ kyslikovy katéter.

NEZIADUCE REAKCIE
® Je mozna bolest’ hlavy alebo suchost’ sliznice.
® Mozné podrazdenie alebo prasknutie koze. Pevna fix4cia je zakazana.



wellead

® Respiracnd depresia. Pacientom trpiacich respiraénym zlyhanim typu II by sa mala podavat len nizka
koncentracia kyslika pri nizkom prietoku (1~2 l/min), aby sa PaO2 udrZal na hodnote 60 mmHg.

NAVOD NA POUZITIE

Skontrolujte, ¢i je balenie neporusené a uistite sa, ze produkt nie je po ditume exspiracie.

Vyberte jednu nosnu dierku a pouzite mokry vatovy tampon na ocistenie nosa.

Pripojte kyslikovy katéter k systému privodu kyslika cez kyslikovu trubicu.

Nastavte na vhodny prietok.

Kyslikovy katéter s fixnou kompresiou: opatrne vlozte kompresiu do jednej nosovej dierky.
Kyslikovy katéter bez kompresie: opatrne zaved'te katéter cez jednu nosovu dierku nosohltanovou cestou
smerom nadol, pric¢om koniec katétra umiestnite nie d’alej ako k jazylke. Dizka zavedenia je obvykle 2/3
vzdialenosti od $pi¢ky nosa k usnému laloku. Zaistite katéter pomocou zaistovacieho pristroja.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA/ UPOZORNENIA

PREDBEZNE OPATRENIA

® Pred pouzitim zvol'te spravnu velkost’. Skontrolujte na Stitku model a velkost’ produktu, aby ste sa
uistili, ze pouzivate spravny model a vel'kost.

® Pred privodom kyslika najskor upravte prietok kyslika. Pri zastaveni dodavky kyslika najskor vyberte
kyslikovy katéter a potom vypnite zdroj kyslika.

UPOZORNENIA

® Pred pouzitim si prosim precitajte vSetky upozornenia a pokyny. Nespravne pouzitie mdze mat’ za
nasledok vazne alebo smrtel'né ochorenie alebo zranenie.

® Toto zariadenie mozu pouzivat’ iba vyskoleni odbornici.

® Nepouzivajte produkt, ak je sterilny obal pred pouzitim poSkodeny alebo neiimyselne otvoreny.

® Kedze kyslik je horlava latka, pri prijimani kyslika by mal byt vzdy v okoli umiestneny népis
,Zakaz fajéenia“.

® Kyslikova nadobu vzdy uchovavajte mimo dosahu otvoreného ohna alebo zdrojov tepla ako st
sviecky, krby, plynové kachle alebo ohrievace teplej vody.

® Uistite sa, Ze vSetky pripojenia su bezpecné.

® Nepouzivajte, ak je produkt poskodeny alebo méa nepravidelny tvar.

® Nepouzivajte po ditume exspiracie.

® Da sa pouzit’ len u jedného pacienta.

® Uréené¢ len na jedno pouzitie, opidtovne nespracuvajte ani nesterilizujte. Opidtovné pouzitie,

spracuvanie alebo resterilizdcia mozu narusit’ Strukturdlnu integritu pristroja a/alebo viest’ k zlyhaniu
pristroja, ¢o moze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt’ pacienta. Opidtovné pouzitie,
opdtovné spracovanie alebo opidtovnd sterilizacia tieZ predstavuje riziko kontaminacie pristroja
a/alebo moze sposobit’ infekciu alebo krizova infekciu u pacienta vratane, ale nie vyluc¢ne, prenosu
infek¢nej choroby (ochoreni) z jedného pacienta na druhého. Kontamindacia pristroja moze viest' k
zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

® Produkt a obal zlikvidujte v sulade s administrativnymi pravidlami nemocnice a/alebo pravidlami
miestnej samospravy.

® Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s pouzitim zariadenia, by mal byt
nahldseny vyrobcovi a miestnemu prisluSnému orgénu v mieste pouzivatela.

PODMIENKY SKLADOVANIA
® Skladujte produkt na chladnom a suchom mieste a chraiite ho pred slnecnym Ziarenim.
® Chraiite produkt pred vlhkostou a nadmernym teplom.
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® Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu produktu ultrafialovému, slne¢nému a fluorescenénému svetlu.
® Skladujte tak, aby nedoSlo k pomliaZdeniu.

KPlucéové vykonové charakteristiky kyslikového katétra
® KTlucovy vykon: Odolnost’ proti pradeniu

Prirastok tlaku na meter dizky potrubia nesmie presiahnut’ hodnotu 2,0 kPa pri skasani pri skuobnom
prietoku zodpovedajucom kazdej velkosti produktu v tabul’ke, ktoru najdete nizsie.

Velkost’ (Fr)

Testovaci prietok (I/min)

Prirastok tlaku na meter dizky katétra

(kPa)
8Fr 1,0+0,3 <200
10Fr 2,0+03 =200
12Fr 3,5+0,3 =200
14Fr 4,0+0,3 =200
16Fr 4,0+0,3 =200

® KTlucovy vykon: Odolnost’ proti ohybu
Umiestnite kyslikovy katéter do prostredia s teplotou v rozmedzi od 40 °C do 5 °C po dobu 24 hodin,
jednoduchu nosovu kyslikovl trubicu opakujte 10-krat, katéter by v ziadnom pripade nemal prasknut,
vnutorna stena limenu by nemala byt spojena.

VYZNAM SYMBOLOV UVEDENYCH NA OBALE

M
[Zril \ Datum vyroby Détum spotreby
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‘
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C E Vyrobok s UdrZujte produkt v
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Kéd $arze

LOT

NepouZivajte, ak
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Language-Slovenian

Kisikov kateter

OPIS

Kisikov kateter je sterilna cev za enkratno uporabo. Saj je uporablja za zagotavljanje kisika pacientu.
Kisikov kateter je izdelan iz PVC-ja medicinske kakovosti. Kisikovi katetri imajo dva modela, s fiksnim
obkladkom in enim tipom. Tip fiksnega obkladka je sestavljen iz prikljucka, cevi in distalnega konca v
gobici. Gladka vrsta je sestavljena iz prikljucka in cevi.

Ta izdelek se lahko uporablja pri bolnikih, ki potrebujejo oskrbo s kisikom v nizki koncentraciji.

LASTNOSTI

® Primerno za enostavno in u¢inkovito dajanje kisika

® (Odprti, mehki in gladki distalni konec olaj$a ne travmati¢no vstavljanje
® Prikljucek za lijak na proksimalnem koncu

NAMENJENA UPORABA
Kisikov kateter je namenjen neposredni uporabi kisika po nazofaringealni poti.

KLINICNA PREDNOST

Kisikov kateter lahko bolnikom zagotavlja kisik po nazofaringealni poti, kisik lahko vstopi v telo in
vzdrzuje normalno nasic¢enost s kisikom.

Klini¢na korist, povezana z naprava, je opredeljena kot neposredna, namenjena otrokom, otrokom in
odraslim, ki potrebujejo zdravljenje s kisikom z nizkim pretokom.

CILJNA SKUPINA PATIENTA
Infantilna: 8Fr

Otrok: 8Fr, 10Fr

Odrasli: 12Fr, 14Fr in 16Fr

NAMENJENI UPORABNIK
Upravljati ga morajo usposobljeni strokovnjaki.

NAVODILA

Ce naslednje bolezni spremlja hioksemija brez hiperkapnije in je potreben pretok kisika med 1-5 L/min,
je treba za zdravljenje s kisikom izbrati kisikov kateter:

ZmanjSana zivljenjska zmogljivost

Sréno popuscanje

Dispneja, ki jo povzrocajo razli¢ne strupenosti

Koma

Pooperativni bolniki z ogromnim hemoragi¢nim Sokom ali kraniocerebralnimi boleznimi.

KONTRAINDIKACIJE
® Popolna ovira nosnega mesusa.
® Bolnikom, alergi¢nim na plastiko, ne priporo¢amo uporabe kisikovega katetra.

NEPREMICNE REAKCIJE
® Mozen glavobol ali suhost sluznice.
® Mozno drazenje ali zlom koze. Tesna fiksacija je prepovedana.
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Dihalna depresija. Bolniki z odpovedjo dihanja tipa II morajo prejeti nizko koncentracijo kisika pri
nizkem pretoku (1 ~ 2 L/min), da ohranijo PaO2 pri 60 mmHg.

NAVODILA ZA UPORABO

Preverite, ali je embalaza nedotaknjena, in se prepricajte, da je izdelek v roku uporabnosti.
Izberite nos in za ¢iS¢enje nosu uporabite moker bris.

Preko kisikove cevi prikljucite kisika kateter na sistem za oskrbo s kisikom.

Prilagoditev pravilnega pretoka.

Kisikov kateter s fiksnim obkladkom: obkladek previdno vstavite v nosnico.

Kisik kateter brez stiskanja: previdno vstavite kateter skozi nosnico po nazofaringealni poti, konico
katetra pa postavite kve¢jemu do uvule. Dolzina vstavitve je obicajno 2/3 razdalje od nosne konice do
usSesne usi. Kateter pritrdite skozi pritrdilno naprava.

VARNOSTNI UKREPI / OPOZORILA
VARNOSTNI UKREPI

Pred uporabo izberite ustrezno velikost. Preverite model in velikost na etiketi izdelka, da se
prepricate o pravilnem modelu in velikosti.

® Prilagodite pretok kisika pred dovajanjem kisika. Ko prekinete dovod kisika, najprej odstranite kisika
kateter in nato izklopite vir kisika.

OPOZORILA

® Pred uporabo preberite vsa opozorila in navodila. Nepravilna uporaba lahko povzroci resne ali smrtne
bolezni ali poskodbe.

® To naprava lahko uporabljajo samo usposobljeni strokovnjaki.

® Ne uporabljajte, Ce je sterilna embalaza pred uporabo nenamerno poskodovana ali odprta.

® Ker je kisik vnetljiva snov, mora biti vedno namescena plosca “Prepovedano kajenje”, ko oseba
prejema kisik.

® Posodo s kisikom hranite pro¢ od plamenov ali grelnikov, kot so svece, kamini, plinske peci ali
grelniki tople vode.

® Preverite, ali so vse povezave varne.

® Ne uporabljajte, ¢e je poSkodovan ali nepravilno oblikovan.

® Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

® Zauporabo samo na enem bolniku.

® Ne uporabljajte, ne predelajte in ponovno sterilizirajte. Ponovna uporaba, ponovna predelava ali
ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost naprava in / ali privede do okvare naprava,
kar lahko povzroc¢i poskodbe, poskodbe ali poskodbe naprava, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna predelava ali ponovna sterilizacija lahko tudi povzro¢i nevarnost kontaminacije
naprava in / ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo pri bolniku, vklju¢no z, vendar ne omejeno na,
prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija naprava lahko pacientu
povzroci poskodbe, bolezen ali smrt.

® [zdelek in embalazo odstranite v skladu z upravno politiko bolnisnice in / ali lokalne uprave.

® O vsakem resnem incidentu v zvezi z naprava je treba sporoCiti proizvajalcu in pristojnemu

lokalnemu organu lokacije uporabnika.

POGOJI SKLADISCENJA

Shranjujte na hladnem in suhem mestu stran od son¢ne svetlobe.
Izdelek zascitite pred vlago in prekomerno toploto.
Izogibajte se dolgotrajni izpostavlenosti ultravijolichni svetlobi, soncu v fluorescentni svetlobi.
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® Shranjujte tako, da se izognete zmeckanju.

Glavne lastnosti delovanja kisikovega katetra
® (Glavna predstava: Odpornost proti toku

PoviSanje tlaka na meter dolzine cevi ne sme presegati 2,0kPa, ¢e se preskusa s hitrostjo preskusnega
pretoka, ki ustreza vsaki velikosti izdelka v spodnji tabeli.

Povecanje tlaka na meter dolZine katetra

Velikost (fr) Preskusni pretok (L / min)

(kPa)
8Fr 1,0+0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 =200
12Fr 3,5+£0,3 <200
14Fr 4,0+03 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® (Glavna predstava: Upornost ukrivljenosti
Kisikov kateter postavite na sobno temperaturi 40 °C in 5 °C za 24 ur, pri ¢emer veckrat upognete
preprosto kisikovo nosno cev 10-krat, kateter se ne sme zlomiti, notranje stene lumena ne smemo lepiti.

(]
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WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Razlicica v datumu: WLIFU-01-037-01C / 15. junij 2023.
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Language-Turkish

Oksijen Kateteri

ACIKLAMA

Oksijen Kateteri, steril, tek kullanimlik bir tiiptiir. Hastaya oksijen vermek amaciyla kullanilir. Oksijen
Kateteri, tibbi sinif PVC'den yapilmistir. Oksijen Kateteri, sabit sikistirma ve diiz tip olmak iizere iki
modelden olusmaktadir. Sabit sikistirma tipi, bir baglanti elemani, tlip ve siinger malzemeden yapilmis
distal ugtan olusmaktadir. Diiz tip ise bir baglant1 elemani ve tiipten olusmaktadir.

Bu iiriin, diisiik konsantrasyonlu oksijeni ihtiyaci olan hastalara uygulamak i¢in uygundur.

OZELLIKLER

® Oksijenin kolay ve etkili bir sekilde uygulanmasi i¢in uygundur

® Yumusak ve piiriizsiiz acik distal ug, travmatik olmayan bir sekilde uygulanmasini kolaylagtirir
® Proksimal ugta huni konektorii

AMACLANAN KULLANIM
Oksijen Kateteri, oksijenin dogrudan nazofaringeal yolla verilmesi amaciyla tasarlanmistur.

KLINIK FAYDALARI

Oksijenin hastalara uygulanmasi, nazofaringeal yolu kullanarak oksijenin verilmesini saglayan bir
Oksijen kateteri kullanilarak kolaylastirilabilir. Bu yontem, oksijenin viicuda girmesine ve normal oksijen
dozajlarini etkin bir sekilde siirdiirmeye yardimei olur.

Cihaza atfedilen klinik avantaj, diisiik akisli oksijen terapisi gereksinim duyan bebekler, ¢cocuklar ve
yetiskin hastalar i¢in gegerli olarak belirtilmistir.

HEDEF HASTA GRUBU
Bebek: 8Fr

Cocuk: 8Fr, 10Fr

Yetiskin: 12Fr, 14Fr ve 16Fr

HEDEF KULLANICI
Egitimli profesyoneller tarafindan kullanilmalidir.

ENDIKASYONLAR
Eger yukarida bahsedilen hastaliklar hipoksemi ile seyrediyor ve hiperkapni yoksa ve 1-5 L/dk arasinda

oksijen akig hizina ihtiya¢ duyuluyorsa, uygun oksijen terapisi i¢cin Oksijen Kateteri tercih edilmelidir:
Azalmis hayati kapasite

Kalp yetmezligi

Cesitli zehirlenmelerin neden oldugu nefes darligi

Koma

Cerrahi operasyon gecirmis ve siddetli kanama yasayan veya beyin ve kafatasini etkileyen durumlari
olan hastalar.

KONTRENDIKASYONLAR
® Burunda tam bir tikaniklik s6z konusu ise.
® Plastik alerjisi olan kisilerin Oksijen Kateteri kullanmasi 6nerilmez.

YAN ETKILER
® Potansiyel yan etkiler arasinda bas agris1 veya mukoza kurulugu bulunabilir.
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® Potansiyel cilt tahrisi veya yirtilma meydana gelebilir. Siki sabitleme yasaktir.

® Solunum depresyonu. Tip II solunum yetmezligi yonetiminde hedeflenen arteriyel oksijen parcacigi
basincin1 (PaO2) 60mmHg'ye ulastirmak i¢in diisiik konsantrasyonda (1-2 L/dk) oksijen verilmesi
oOnerilir.

KULLANIM TALIMATLARI

® Paketin biitiinliiglinii kontrol etmek ve {riiniin belirlenen son kullanma tarihine uygun olup
olmadigini dogrulamak 6nemlidir.

® Tek bir burun deligini se¢in ve burun geg¢idini nemlendirilmis pamuklu ¢ubuk ile temizleyin.

® Bu islem, oksijen kateterini oksijen dagitim sistemi ile oksijen tiipii araciligiyla baglama siirecini
icerir.

® Akis hizin1 uygun seviyeye ayarlayin.

® Sabit sikigtirmali oksijen kateterini dikkatlice bir burun deligine yerlestirin.

Oksijen kateterini sikistirma olmadan yerlestirin. Kateterin ucu, uvula'nin 6tesine uzanmamasi igin bir

burun deligine, nazofaringeal yol izlenerek dikkatlice yerlestirilmesi 6nemlidir. Ekleme uzunlugu, nazal

ucu ve kulak memesinin arasindaki mesafenin yaklagik 2/3'diir. Kateter, saglam bir cihaz kullanilarak

diizgiin bir sekilde sabitlenmelidir.

(:)NLEMLER / UYARILAR

ONLEMLER

® Kullanmadan énce uygun boyutun segilmesi énemlidir. Uriin etiketindeki model ve boyutu kontrol
ederek dogru model ve boyutun kullanildigindan emin olun.

® Oksijen vermeden Once oksijen akis hizini ayarlamak oOnerilir. Oksijen dagitimmni durdururken,
oncelikle oksijen kateterini ¢ikarin, ardindan oksijen kaynagini kapatin.

UYARILAR

® Kullanmadan Once tiim uyarilar1 ve talimatlari okuyun. Yanlis kullanim ciddi veya oOliimciil
hastaliklara veya yaralanmalara neden olabilir.

® Bu cihaz yalnizca egitimli profesyoneller tarafindan kullanilabilir.

® Kullanmadan 6nce steril ambalajin hasar gérmesi veya yanliglikla agilmast durumunda kullanmayin.

® Oksijen yanici bir madde oldugundan, oksijen alimi sirasinda her zaman "Sigara Igmek Yasaktir"
isareti bulunmalidir.

® Oksijen kab1 ile mumlar, somineler, gaz sobalar1 ve sicak su isiticilar1 dahil ancak bunlarla sinirh

olmamak iizere agik alevler veya 1siticilar gibi potansiyel atesleme kaynaklari arasinda giivenli bir

mesafenin korunmasi zorunludur.

Tiim baglantilarin sabitlendiginden emin olun.

Hasarliysa veya sekli bozuksa kullanmayin.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Bu iiriin yalnizca bireysel hastalar tarafindan kullanilmak iizere tasarlanmistir.

Liitfen yeniden kullanmaktan, islemekten veya tekrar sterilize etmekten kacinin. Tibbi cihazin tekrar

kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi, yapisal biitiinliigiinii olumsuz etkileme

potansiyeline sahiptir. Bu da cihazin basarisizlik riskini artirabilir ve hastaya zarar, hastalik veya

hatta 6liime neden olabilir. Tibbi cihazin tekrar kullanilmasi, islenmesi veya tekrar sterilize edilmesi

stireci, cihaz kontaminasyonuna ve hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riskini artirabilir. Bu,

bir hastadan digerine enfeksiy6z hastaliklarin bulagma olasiligini igerir. Cihaz kontaminasyonu,

hastada zarar, yaralanma, hastalik veya hatta 6liime yol agabilir.

® Uriin ve ambalaji, hastane yonetimi ve/veya yerel yetkililer tarafindan belirlenen politikalara uygun

olarak imha edilmelidir.
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® Ekipmana iliskin herhangi bir 6nemli olay durumunda, kullanicinin derhal iireticiyi ve ilgili yerel
diizenleyici kurumu bilgilendirmesi son derece 6nemlidir.

SAKLAMA KOSULLARI
® Uriiniin serin ve kuru bir yerde saklanmasi 6nerilirken, ayn1 zamanda dogrudan giines 1s1¢ina maruz
kalmamasina dikkat edilmelidir.
® Uriiniin korunmasini saglamak i¢in, hem nemden hem de yiiksek sicakliklardan korunmasi son
derece onemlidir.
® UV isimasi, glines 15181 ve floresan 1s1kla uzun siireli temasi en aza indirmek tavsiye edilir.
® Ezilmeyi onleyecek sekilde saklayin.

Oksijen KateterininAnahtar Performans Ozellikleri:

® Anahtar performans Akis direnci

Boru bagina basing artis hizi, belirtilen akis hizinda yapilan testlerde, tabloda gosterilen her iiriin boyutu
icin 2,0 kPa'yi asmamalidir.

Kateterin metre uzunlugu basina basing
Boyut (Fr) Test akis1 (L/dakika)
artis1 (kPa)
8Fr 1,0 +£0,3 <200
10Fr 2,0+0,3 =200
12Fr 3,540,3 =200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® Anahtar performans Biikiilme direnci

Oksijen Kateteri, 24 saat boyunca 40 °C ve 5 °C arasindaki ¢evresel sicakliklara maruz birakilmalidir.
Ayrica, kateterin, temel burun oksijen tiiplinlin 6zellikle 10 kez tekrarli biikiilmesine maruz kalmasi
gerekmektedir. Kateterin patlamamasi ve i¢ yiizeyinin yapismamasi dnemlidir.

AMBALAJ UZERINDEKi SEMBOLLERIN ANLAMI

r
(\/\/\l Uretim tarihi Son kullanma tarihi LOT Parti kodu

Tekrar kull ® Kullanim Ambalaj hasarh
ekrar kullanmayin
y 1 talimatlarma bakin ise kullanmayin

Etilen oksit . Tek kullanimhik
Tekrar sterilize . .
STERILE[EO kullanilarak =F: . steril bariyer
etmeyin . R
sistemi

sterilize edilmistir
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WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY

Siiriim ve tarih: WLIFU-01-037-01C / 15 Haziran 2023.
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Catéter de Oxigeno

DESCRIPCION

El Catéter de Oxigeno es un tubo estéril de un solo uso. Se utiliza para suministrar oxigeno a un
paciente. El Catéter de Oxigeno esta hecho de PVC de grado médico. El Catéter de Oxigeno
tiene dos modelos, con compresion fija y tipo simple. El tipo de compresion fija consta de
conector, tubo y extremo distal de esponja. El tipo simple consta de conector y tubo.

Este producto puede utilizarse en pacientes que requieran suministro de oxigeno a baja
concentracion.

CARACTERISTICAS

® Adecuado para una administracion facil y eficiente de oxigeno.

® El extremo distal abierto suave y suave facilita la insercién no traumatica.
® Conector en forma de embudo en el extremo proximal.

USO PREVISTO
El Catéter de Oxigeno esta destinado para la administracion directa de oxigeno a través de la
via nasofaringea.

BENEFICIOS CLIiNICOS

El catéter de oxigeno puede suministrar oxigeno a los pacientes a través de la via
nasofaringea; el oxigeno puede ingresar al cuerpo y mantener una saturacion de oxigeno
normal.

El beneficio clinico asociado con el dispositivo se define como directo, y esta destinado a
ser utilizado en pacientes pediatricos y adultos que requieren terapia con flujo bajo de
oxigeno.

GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO
Infante: 8Fr

Nifio: 8Fr, 10Fr

Adulto: 12Fr, 14Fry 16Fr

USUARIO PREVISTO
Debe ser operado por profesionales capacitados.

INDICACIONES

Si las siguientes enfermedades estan acompafadas de hipoxemia sin hipercapnia y se requiere
un flujo de oxigeno de 1-5 L/min, se debe seleccionar el Catéter de Oxigeno para la terapia con
oxigeno:

Capacidad vital disminuida

Insuficiencia cardiaca

Disnea causada por diversas intoxicaciones

Coma

Pacientes postoperatorios con shock hemorragico masivo o enfermedades
craneocerebrales.
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CONTRAINDICACIONES
® Obstruccion completa de las fosas nasales.
® No se recomienda el uso del Catéter de Oxigeno en pacientes alérgicos a los plasticos.

REACCIONES ADVERSAS

® Posible dolor de cabeza o sequedad de la mucosa.

® Posible irritacidn o ruptura de la piel. Se prohibe la fijacion apretada.

® Depresion respiratoria. Los pacientes con insuficiencia respiratoria de tipo Il deben recibir
una baja concentracion de oxigeno a bajo flujo (1-2 L/min) para mantener una PaO2 de 60
mmHg.

INSTRUCCIONES DE USO

® Compruebe si el paquete esta intacto y asegurese de que el producto esté dentro de la
fecha de caducidad.

® Seleccione una fosa nasal y utilice un hisopo de algodén humedo para limpiar la nariz.

® Conecte el Catéter de Oxigeno al sistema de suministro de oxigeno a través de un tubo de
oxigeno.

® Ajuste la tasa de flujo adecuada.

® Catéter de Oxigeno con compresion fija: inserte cuidadosamente la compresion en una fosa
nasal.

Catéter de oxigeno sin compresion: inserte cuidadosamente el catéter a través de una fosa

nasal, por la via nasofaringea, colocando la punta del catéter no mas alla de la uvula. La

longitud de insercidn suele ser de 2/3 de la distancia desde la punta de la nariz hasta el I6bulo

de la oreja. Asegure el catéter con un dispositivo de fijacion.

PRECAUCIONES/ADVERTENCIAS

PRECAUCIONES

® Elija el tamano adecuado antes de usarlo. Verifique el modelo y el tamafio en la etiqueta del
producto para asegurarse de que se utilice el modelo y tamafio adecuados.

® Ajuste primero el flujo de oxigeno antes del suministro de oxigeno. Cuando se detenga el
suministro de oxigeno, retire primero el catéter de oxigeno y luego apague la fuente de
oxigeno.

ADVERTENCIAS

® | eatodas las advertencias e instrucciones antes de usar el producto. El uso inadecuado de
este puede provocar enfermedades o lesiones graves o mortales.

® Este dispositivo solo puede ser utilizado por profesionales capacitados.

® No lo utilice si el paquete estéril esta dafado o se ha abierto involuntariamente antes de su
uso.

® Dado que el oxigeno es una sustancia inflamable, es obligatorio colocar un cartel de "No

fumar" cuando una persona esté recibiendo oxigeno.

Mantenga el contenedor de oxigeno alejado de las llamas o calentadores, como velas,

chimeneas, estufas de gas o calentadores de agua.

Asegurese de que todas las conexiones estén seguras.

No lo utilice si esta dafado o presenta una forma irregular.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Para uso en un solo paciente.
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No reutilizar, reprocesar ni volver a estilizar. La reutilizaciéon, reprocesamiento y la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o provocar un
fallo del mismo que, consecuentemente, puede provocar lesiones, enfermedades o la
muerte del paciente. La reutilizacion, reprocesamiento y la reesterilizacion también pueden
contaminar el dispositivo y/o causar una infeccion del paciente o una infeccion cruzada,
incluyendo, pero sin limitarse a ello, la transmision de enfermedades infecciosas de un
paciente a otro. La contaminacién del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.

Descarte el producto y el paquete de acuerdo con la politica administrativa del hospital y/o

del gobierno local.
Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo debe ser
comunicado al fabricante y a la autoridad local competente.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar.

Proteja el producto de la humedad y del calor excesivo.

Evite la exposicion prolongada a los rayos ultravioleta, la luz solar y la luz fluorescente.
Almacene de forma que no se aplaste.

Caracteristicas Clave de Rendimiento del Catéter de Oxigeno

Caracteristica Clave: Resistencia al flujo

El incremento de presion por metro de longitud del tubo no debe superar los 2.0 kPa cuando se
prueba a la tasa de flujo de prueba correspondiente a cada tamano de producto en la tabla a
continuacion.

Incremento de presiéon por metro de
Tamaiio (Fr) Tasa de flujo de prueba (L/min)
catéter (kPa)
8Fr 1.0 £0.3 <200
10Fr 2.0£0.3 <200
12Fr 3.5+0.3 <200
14Fr 4.0£0.3 =200
16Fr 4.0£0.3 <200

® Caracteristica Clave: Resistencia a la flexion
Coloque el Catéter de Oxigeno en un entorno a una temperatura de 40 'C y 5 'C durante 24

horas, doble repetidamente el tubo de oxigeno nasal simple 10 veces; el catéter no debe
romperse y la pared interna del lumen no debe quedar adherida.

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS EN EL PAQUETE
M

Fecha de Fecha de
Codigo de Lote
I | \ fabricacion Caducidad LOT 9
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Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou,
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Kafetipag o&vydvov

MEPITPA®H

O KaBempag ovydvov givar €vag amooTEPOUEVOS COANVOS UG ¥prong. Xpnoylonoteital yuo tnyv
napadoon ofvyoévov oe kdmowov acBevr. O Kabetipoag o&vydvov eival KOTOOKEVOCUEVOS Omd
moAvPvuAoyAmpidio o wTpikd PBabud. O Kabempag o&uyodvov €xet 000 poviéla, pe otabepr Koumpéca
Kot omAOg TOToG. O TOTOG pe oTafepn KOUTPEGH AMOTEAEITOL OO GUVOEGO, COANVAOGT KOl CTOYYDOES
TEPLPEPIKO AKpo. O amAog TOTOG amoteLEiTOL OO GHVOEGHO KAl COAVAOGT.

To mapdv mpoidv pmopel va ypnowywomombel oe acBevr] mov ypewdletor mapoyn o&vuyovov YOUNAng
GLYKEVTPMOOTC.

XAPAKTHPIETIKA

® KatdAAnAo Yo E0KOAN Kot OTOTEAEGLOTIKT XOp1yNon o&uydvou

® MoAako KOl OHOAS aVOLYTO TEPIPEPIKO AKPO TOV SIELKOAVVEL TN U TPOVLATIKY EICAYMOYN
® Y)Hvdecpog ymvi 6To £yYHS AKkpo

ENAEIKNYOMENH XPHXH
O KabBetpag 0&uydvou evdgikvuTat Yo QUEST) YOPNYNOoT 0ELYOVOL LEGH PIVOPUPVYYIKNG O100 PO,

KAINIKA O®EAH

O Kafetmpag o&uydvov pmopet va mopadmdacel To 0Euyovo o achevelc HECH PLvoQOpLYYIKNG OL0dPOUNG,
70 0EVYOVO UTOopEl va UItEL LEGO GTO GALOL KO VAL OLATNPNCEL TOV KOVOVIKO KOPEGHO 0E0YOVov.

To Khvikd 6@elog Tov cuoyetiletar pe T cuokevn opiletal ¢ AUeGO, evogikvuTal Yia ypnomn and Bpien,
modld Ko eviAikeg acBeveic mov yperalovion Oepomeia pe o&vyovo younAng pong.

YTOXEYMENH OMAAA AXOENQN
Bpéon: 8Fr

IToudié: 8Fr, 10Fr

Eviikec: 12Fr, 14Fr kou 16Fr

ENAEIKNYOMENOX XPHXTHX
[Ipéner va xepileton amd eKmadeLUEVOVS MOy YEALATIES.

ENAEIZEIX

Av ot axolovbec acBévelec cuvodgvoviar amd vrofouio ympic vmepkamvio kol omotteitor M pom
o&vuyovou va gtvan 1-5 L/min, Oa npénet va emieyel Kabetpag o&uydvovu yia Bgpamneio pe o&uyodvo:
Meiopévn {oTtikn KovotnTa

Koapdiakn avemdpreio

AVoTVOL0L IOV 0QEIAETAL GE SLAPOPES ONANTNPLAGELS

Kopa

Meteyyeipnrtikoi acBeveig pe palikd apoppayikd 6ok 1 KPOVIOEYKEPAAIKES TaONCELS.

ANTENAEIZEIZ
®  OAoxAnpopévn andepatn pvikod TOPOL
® Ac ovvictdtor ) xprion tov Kabetpa o&uyovou and acheveig mov eivorl aAlepyikol 6To TAACTIKO.
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ANEIIIOYMHTEX ANTIAPAXEIX

® [l1Bavog movoképarog 1 Enpdtnta PAevvoydvou.

® [11Bavog deppotikdg epebiopog 1 préN. ATayopevETL 1) COLYTH EQPOPUOYT.

® Avamvevotikny kataotoAn. Ot acBevelg pe avamvevotikn avemdpkelo tomov II Oa mpémer va
Aappdvovy o&uydvo youning cvykévipwong (1~2 L/min) yia va dtatnpeiton to PaO2 oto 60mmHg.

OAHTI'IEX XPHXHX

® FE)éyEte av n cvokevacio givarl avémaen kot Befoarmbeite Tl 10 TPOiOV elvar evtog g nuepounviog
Aéng.

® EmiéEte éva povBodivi Kot ypnoonomote Ppeyuévn protovéta yio vo Kabapicete tn po.

® Yvyvdéote tov Kabempa o&uydvou pe 10 chotnua mopoyng oEuydvou HEcm ZomAveong o&uydvou.

® [Ipocaploocte Tov 6Tov KAtdAAnio puOuUd pomg.

® Koafetpag o&uyovov pe otabepn KOUmpEca: €10GYETE TPOCEKTIKO TNV KOUTPESH HEGH GE £val

povBovvi.

KaBetpag o&uydvou ympic kopmpéoa: elodyete TpocekTikd Tov Kabetpa péoa amd Eva povBovvt, KATm
amd TN PvoeopLYYIKN dtadpoun} TortobeTdvTog To GKpo Tov Kobetnpa Oyt mépa amd ™ otaevAn. To
unkog ewoaymyng cvvnbwg eivar ta 2/3 g andotacng ond 1o pvikd Gkpo g Tov AoBd Tov avTIoV.
Acaiiote Tov kaBeTNpa LECH LIOG CLOKELNS ACPAALONC.

MMPOPYAAEZEIX/TIPOEIAOIIOIHXEIX
INPODPYAAEEIX

EméEre to xatdAAnio péyeboc mpv tov ypnoiponomoete. EAEyEte o povtédo kot to péyebog mévo
oV €TKETOL TOL TPOTOVTOG Y va PeParmBeite 0TL €xer ypnopwonombel 1o cwotd HOVIEAO Kot

péyebog.

® [Ipocapuoote mpdta tov pudud porg o&vydvov mpwv v mapoyn ovyodvov. Otav ocTopatioel M
napoyn 0EuyOVovL, aQUPESTE TPAOTO TOV KAOETHPA 0ELYOVOL KOt ETEITO. AMEVEPYOTOUGTE TNV TNYN
o&vydvov.

IMPOEIAOIIOIHZEIX

® AwPaocte OAEG TIG TPOEWOTOMGELS Kol TS 0dnYyieg mpv ) xpnom. H akatdAinin ypron pumopet va
odnynoet e coPfopn N og Bavatedpa acbéveia 1 TpovpaTico.

® H nmopovca cuckeun pnopet va xpnotpomombet LOVo amd eKTodELUEVOVG EMAYYEALOTIES.

® Mn ypNGCUOTOLEITE OV 1) ATOGTEPOUEVT] CLOKELOGIO EYEL KATAGTPAPEL N} €xEl avorytel KoTd AdOog
Tpv ) Xprion.

® Koabnhg 10 ouydvo givar eb@rextn ovcia, mpémel TAVTA VoL LIAPYEL v ONUO. «ATAYOPEVETAL TO
KAmviopoy ovaptnpévo otav £va dropo Aapfavet o&uydvo.

® No owmpeite 0 d0xelo Tov 0ELYOVOL HOoKPLE OO avoryTés EAOYES 1| Beppravtipes, OnmS Kepid,
1Ko, povpvovg aepiov 1| Beprocipaves.

® BePBawwbeite 011 OAeg 01 GLVIETELS fvol AGPAAELS.

® Mn ¥pNCUOTOLEITE AV EYEL KATOGTPUPEL 1 £XEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.

® Mn ypnowonoteite petd v nuepounvia AMéne.

® [ xpnon poévo and Evav acOevn.

® Mnv smnavaypnotponoteite, enefepyaleote ek véov 1 emavomootelpadvere. H ek véov ypnon,

eneepyacio 1 omooTEPOON UTOPEl VO HEWMGEL TN OOUIKY OKEPOOTNTO TNG GLOKELNG N/KoL Vo
odnynoetl o€ PAAPN TG GLOKELNG, M OOl LE TN GEPA TNG UTOPEL VO 0ONYNOEL GE TPAVUOTIGUO,
acBéveln M oe Bdvato tov aclevr). H ek véov ypnom, enelepyocio 1 amooteipmon Umopel va
onpovpynoet emiong kivduvo pOALVONG 1TNG GLOKELNG M/KOL Vo TPOKOAEGEL AOlpH®EN 1
dtotowpovpevn Aolpwén tov acbevr], cvumeptlopfavouévng HETOEL ALV NG UETAO0ONMS
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LOALGUATIKNG/ OV acBévelag/dv amd évav acBevn og évav dAlov. H péAvven e cuokevng umopel va
00N yNoeL o€ TpavpaTIcud, acévela 1) og Bdvato tov acev.

® Amoppintete T0 TPOIOV Kol TI GVOKEVOAGIN COUPOVO, LE TN SIOIKNTIKY 0PYT TOV VOGOKOUEIOL /Kot
TNV TOTIKT KLPEPVNTIKY|] TOALTIKY].

® Onolodmote GoPapd ATLYMNUA TOL £XEL TPOKVYEL O GYECT UE TN cvokevn Ba wpémet va avopepOel
GTOV KOTOGKELOGTI] KOl GTNV TOTIKN OVTIGTOLYN apy1| TOV.

YYNOHKEX ®YAAEHX

® DuAdSte T o€ dpocEPO KAl GTEYVO PEPOC, SATNPNOTE TO HOKPLYL OO TO PMOS TOV NALOL.

® [Ipoctatevete 10 TPOIOV Amd TNV VYpOcia kot TNV veepPoiikn| (Eotn.

® Amogiyete v mopatetapévn €kBeon OTIC VIEPIDOEIS OKTIVEG, TO (MO TOV NAOL KOl TO PMG
@Boplopov.

®  DvAdSte ) pe TpOTO TPOANYNG GLYKPOVGEMV.

Ta Xapaxtnprotikd pacwkig aroédoong tov Kabetipa o&vyovov

H Booum anddoon: Avtictaon ot pon

H avéopeimwon g mieong avad pUnKog HETPOL Tov coAnva dev mpémel va vrepPaivel o 2,0kPa dtav
dokpaletar otov SOKIUAGTIKO pLOUd pong Tov avtioTolyel oe kabe péyebog TPoidvioc 6TovV TAPUKAT®

mivaka.
AvEopeioon mwicong avd pikog pETPov Tov
Méye0og(Fr) Aoxipootikn porj(L/min)
KaBertiipa(kPa)
8Fr 1,0 £0,3 <200
10Fr 2,0£0,3 <200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® H Boowm anodoon: Avtictaor Avyiong

TomoBetnote Tov Kabempa o&uydvou og mepipdrrov Beppoxpaciog 40 °C ko 5 °C yua 24 dpeg, Avyiote
emovelnupéva tov anid pwvikd coinvo o&uyovou 10 gopéc, o kKabetnpag dev TPEMEL VAL TPLTNGEL, TO
EC0MTEPIKO TOLYMUA TNG KOWLOTNTOG OV TPEMEL VOL ELVOL KOAANLLEVO.

ENNOIA XYMBOAQN ITANQ XTH XYXKEYAXIA

|
Hpepopnvia Koowkog
fff! \ Xpnion @
KOTOGKEVNG pien £03 L 0 T TapTidag

Mnv
Mnyv Soppoud B APNGLUOTOLELTE AV
® vppovievteite TU
APNOLOTTOLEITE EK . i i ° 1] 6GVOKELVOGIX
. 0dnyisg xpiiong .
véou napovoralel

prapeg
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Amootelp®Onke pe

STERILE[EO

o&eioo afvireviov

MD

loatpuci] cvuokevn

IIpoiov pe
ofqpavoen CE

C€o123

Ewayoyéag

EvOpavero,
YEPLOTEITE N
Tpocoyn

MnVv 0m0cTEPAOVETE

€K V€OV

Koataokevaotiig

Awrtnpeitar 61eYvo

Ipog To wave

Kavéva mepreydpevo
1 Tapovcia ¢Oarkig
évoonge. (av woydel)

WELL LEAD MEDICAL CO., LTD.

Address: C-4 Jinhu Industrial Estate, Hualong, 511434 Panyu, Guangzhou, PEOPLE’S
REPUBLIC OF CHINA

E-mail: info@welllead.com.cn www.welllead.com.cn
Tel: +86 20 84758878

EC | REP

Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Address: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, GERMANY
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Language-Hungarian

Kafetipag o&vyovov

MEPITPA®H

O KaBempag ovyovov givar €vag amooTEPOUEVOS GOANVOS MG ¥pronsg. Xpnoyonoteital yuo tnv
napadoon ofvyoévov oe kdmowov acBevr. O Kabetipoag o&vydvov eival KOTOOKEVOOUEVOS Omd
moAvPvoAoyAopidio o€ wTpikd PBabpd. O Kabempag o&uyovov €xet 000 poviéla, pe otabepr Koumpéca
Kot omAOg TOToG. O TOTOG pe oTabepn KOUTPEGH AMOTEAEITOL OO GUVOEGO, COANVAOGT KOl CTOYYDOES
TEPLPEPIKO AKpo. O amAdg TOTOG amoteLeiTOL OO GHVOEGHO KAl COAVAOGCT.

To mapdv mpoidv pmopel va ypnowywomombel oe acBevr] mov ypewdletor mapoyn o&vuyovov YOUNANg
GLYKEVTPOOTC.

XAPAKTHPIETIKA

® KatdAAnAo Yo EDKOAN KOl OTOTEAEGLOTIKT XOp1yNon o&uydvou

® MoAako Kol OHOAS avOLYTO TEPIPEPIKO AKPO TOV SIEVKOAVVEL TN U TPOVLATIKY EICAYMOYN
® Y)Hvdecpog ymvi 6to £yyHS Akpo

ENAEIKNYOMENH XPHXH
O KabBetrpag 0&uydvou evdgikvotat Yo AUEST) YOpNYNoT 0ELYOVOL LEGH PIVOPUPVYYIKNG O100pOuNG.

KAINIKA O®EAH

O Kafetmpag o&uydvov pmopet va mopadmdacel To 0Euyovo o achevelc HECH PLVOQOPLYYIKNG OLdPOUNG,
70 0EVYOVO UTOpEl VoL UItEL LEGO, GTO GALOL KO VAL OLATNPTOEL TOV KAVOVIKO KOPEGHO 0E0YOVov.

To Khvikd 6@elog mov cuoyetiletar pe T cuokevn opiletal ®¢ AUeGO, evogikvuTal Yia ypnomn and Bpien,
modld Ko eviAikeg acBeveic mov yperalovian Oepomeia pe o&vyovo younAng pong.

YXTOXEYMENH OMAAA AXOENQN
Bpéon: 8Fr

IToudné: 8Fr, 10Fr

Eviikec: 12Fr, 14Fr kou 16Fr

ENAEIKNYOMENOX XPHXTHX
[Ipéner va xepileton oamd exmadeLUEVOVS My YEALATIES.

ENAEIZEIX

Av ot axolovbec acBévelec cuvodgvoviar amd vrofouio ymplc vmepkamvio kol omouteitor 1 pom
o&vuyovou va gtvan 1-5 L/min, Oa npénet va emieyel Kabetmpag o&uydvovu yia Bepaneio pe o&uyodvo:
Meiopévn {oTtikn KovotnTa

Koapdiakn avemdpreio

AVoTVOL0L IOV 0QEIAETAL GE SLAPOPES ONANTNPLAGELS

Kopa

Meteyyeipnrtikoi acBeveig pe palikd apoppayikd 6ok 1| KPOVIOEYKEPAAIKES TaONCELS.

ANTENAEIZEIZ
®  OAoxAnpopévn andepatn pvikod TOPOL
® Ac ovvictdton ) xprion tov Kabetpa o&uyovov and acbeveig mov eivorl aAlepyikol 6To TAACTIKO.

ANEIIIOYMHTEX ANTIAPAXEIX
® [l1Bavog movoképarog 1 Enpdtnta PAevvoydvou.



wellead

® [11Bavog deppotikdg epetopdg 1 prén. ATayopeveTal 1) GOLYTH EQUPLOYT.

® Avamvevotikny katactoAn. Ot acBevelg pe avamvevotikn avemdpkelo tomov II Ba mpémer va
Aappdvovy o&uydvo youning cvykévipwong (1~2 L/min) yia va dtatnpeiton to PaO2 oto 60mmHg.

OAHTI'IEX XPHXHX

® FE)éyEte av 1 cvokevacio givarl avémaen kot Befoarmbeite tL 10 TPOTOV elvar evtog g nuepounviag
Aéng.

® EmiéEte éva povBodivi Kot ypnolonomote Ppeyuévn protovéta yio vo Kabapicete tn po.

® Xvyvoéote tov Kabetpa o&uydvou pe 10 chotnua mopoyng oEuydvou HEcm ZomAveong o&uydvou.

® [Ipocappoocte Tov 6Tov KAtdAAnio puOud pomg.

® Koafetpag o&uyovov pe otabepn KOUmMpECH: E€1GAYETE TPOCEKTIKO TNV KOUTPESH HEGH GE £val

povBovvi.

KaBetpag o&uydvou ympic kopmpéoa: elodyete TpocekTikd Tov Kabethpa péoa amd Eva povBovvt, KATm
amd TN PoeopLYYIKN dtadpouny TotobeT®dvTog To GKpo Tov Kobetnpa Oyt mépa amd ™ otaevAn. To
punKog ewoaymyng cvvnbwg elvar ta 2/3 g andotacng ond 1o pvikd Gkpo g Tov AoBd Tov avTIoV.
Acpaiiote Tov kaBeTNpa LECH LIOG CLOKELNS ACPAALONC.

MMPOPYAAEZEIX/TIPOEIAOIIOIHXEIX
INPODPYAAEEIX

EméEre to xataAAnio péyeboc mpv tov ypnoiponomoete. EAEyEte to povtédo kot to péyebog mévo
oV €TKETOL TOL TPOTOVTOG Y va PeParmbeite 0tL €xer ypnowonombel to cwotd HOVIEAO KoL

péyebog.

® [Ipocapuoocte mpdta tov puiud porg o&vydvov mpwv v mapoyn ovyodvov. Otav oTopaTnoEel 1
napoyn 0EuyOVov, aQUPESTE TPAOTO TOV KAOETHPA 0ELYOVOL KOt ETEITO. AMEVEPYOTOUGTE TNV TNYN
o&vydvov.

IMPOEIAOIIOIHZEIX

® AwPdaocte OAEG TIG TPOEWOTOMGELS Kol TS 0dnYyieg mpv ) xpnomn. H akatdAinin ypron pumopet va
odnynoet e coPfopn N og Bavatedpa acbéveia 1 TpovpaTIcuo.

® H mopovca cuckeun pnopet vo xpnotpomombet LOVo amd eKTodELUEVOVG EMAYYEALATIES.

® Mn ypPNGCUOTOLEITE AV 1) ATOCTEPOUEVT] CLOKELOGIO EYEL KATAGTPAPEL N} €xEl avorytel KoTd AdOog
Tpv ) Xprion.

® Koabnhg 10 ouydvo givar eb@rextn ovcia, mpémel TAvVTA Vo LIAPYEL v ONUO. «ATAYOPEVETAL TO
KAmviopoy ovaptnpévo otav £va dropo Aapfavet o&uydvo.

® No owmpeite 0 doxelo Tov 0ELYOVOL HOoKPLE Omd avoryTés EAOYES 1| Beppavtipes, 0TS Kepid,
tlaxia, eovpvovug aepiov 1 Bepprocipwvec.

® BeBawwbeite 011 OAeg 01 GLVIETELS fvol AGPAAELS.

® Mn xpNCUOTOLELTE AV EYEL KATOGTPUPEL 1] £XEL AKOVOVIGTO GYNLLOL.

® Mn ypnowonoteite petd v nuepounvia AMénc.

® [ xpnon poévo and Evav acOevn.

® Mnv smavaypnotponoteite, enefepyaleote ek véov 1 emavomootelpaovere. H ek véov ypnon,

eneepyacio 1 omooTEPOON UTOPEl VO HEWOGEL TN OOUIKY OKEPOOTNTO TNG GLOKELNG N/KoL Vo
odnynoetl o€ PAAPN TG GLOKELNG, M OOl LE TN GEPA TNG UTOPEL VO 0ONYNOEL GE TPAVULOTIGUO,
acBéveln M oe Bdvato tov acbevr). H ek véov ypnom, enelepyocio 1 amooteipmon pmopel va
onpovpynoet emiong kivduvo pOALVONG 1TNG GLOKELNG M/KOL Vo TPOKOAEGEL AOlpH®EN 1
dtoTowpovpevn Aolpwén tov acbevr], cvumeptlopfavouévng HETOEL ALV NG UETAO0ONS
LOALGUATIKNG/ OV acBévelag/dv amd évav acBevn og évav dAlov. H péAvven me cuokevng umopel va
00MNYNOEL GE TPAVUATIGUO, achévela 1) o Bdvato Tov acOevn.
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® Amoppintete T0 TPOIOV Kol TI GVOKEVOAGIN COUPOVO, LE TN SIOIKNTIKY 0PYT TOV VOGOKOUEIOL /Kot
TNV TOTIKT KLPEPVNTIKY| TOALTIKY].

® Onolodmote GoPapd ATLYMNUA TOL £XEL TPOKVYEL O GYECT UE TN cvokevn Oa wpémet va avopepOel
GTOV KOTOGKELOGTI KOl GTNV TOTIKN OVTIGTOLYN apy1| TOV.

YXYNOHKEX ®YAAEHX

® DuAdSte T o€ dpocEPD KAl GTEYVO PEPOC, SLATNPNOTE TO HOKPLYL OO TO PMOS TOV NALOL.

® [Ipoctatedete 10 TPOIOV Amd TNV VYpacia kot TNV veepPoiikn| (Eotn.

® Amogiyete Vv mopatetapévn €kBeon OTIC VIEPIDOEIS OKTIVEG, TO (MO TOV NAOL KOl TO PMG
@Boplopov.

® DvAdSte T pe TPOTO TPOANYNG GLYKPOVGEMV.

Ta Xapaxtyprotikd pacwkig aroédoong tov Kabetipa o&vyovov

H Booum anddoon: Avtictaon ot pon

H avéopeimwon g mieong avad pnKog HETPOL Tov coANva dev mpémel va vaepPaivel o 2,0kPa dtav
dokpaletar otov SOKIUAGTIKO pLOUSd pong Tov avtioTolyel oe kabe péyebog TPoidvioc 6TovV TAPUKAT®

mivaka.
AvEopeioon mwigong ava pikog pETPov Tov
Méye0og(Fr) Aoxipootikn porj(L/min)
KaBertiipa(kPa)
8Fr 1,0 £0,3 <200
10Fr 2,0+0,3 <200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® H Boowm anodoon: Avtictaor Adyiong

TomoBetote Tov Kabempa o&uydvou og mepipdrriov Beppokpaciog 40 °C ko 5 °C ya 24 dpeg, Avyiote
emovelnupéva tov anid pwvikd coinvo o&uyovov 10 gopéc, o kabetnpag dev TPEMEL VAL TPLTNGEL, TO
ECMTEPIKO TOLYMUA TNG KOLOTNTOG OV TPEMEL VOL EIVOL KOAANLLEVO.

ENNOIA XYMBOAQN ITANQ XTH XYXKEYAXIA

|
Hpepopnvia Kmowkog
fff! \ Xpnion @
KOTOGKEVNG pien £0s L 0 T TapTidag

Mnv
Mnyv Soppoud B APNGLUOTOLELTE AV
® vppovievteite TU
APNOLOTTOLEITE EK . i i ° 1 6GVoKELVOGIA
. 0dnyisg piiong .
véou napovoralel

prapeg
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Language-Italian

Catetere per ossigeno

DESCRIZIONE

Il catetere per ossigeno ¢ un tubo sterile monouso. Viene utilizzato per somministrare ossigeno a un
paziente. Il catetere per ossigeno ¢ realizzato in PVC per uso medico. Il catetere per ossigeno ha due
modelli, con compressione fissa e di tipo semplice. Il tipo a compressione fissa ¢ composto da connettore,
tubo ed estremita distale in spugna. Il tipo semplice ¢ costituito da connettore e tubo.

Questo prodotto pud essere utilizzato su pazienti che necessitano di un apporto di ossigeno a bassa
concentrazione.

CARATTERISTICHE

® Adatto per una facile ed efficiente somministrazione di ossigeno

® ['estremita distale aperta morbida e liscia facilita I'inserimento non traumatico
® (Connettore a imbuto all'estremita prossimale

USO PREVISTO
I1 catetere per ossigeno ¢ destinato alla somministrazione diretta di ossigeno per via nasofaringea.

BENEFICI CLINICI

I1 catetere per ossigeno ¢ in grado di erogare ossigeno ai pazienti per via nasofaringea, 1'ossigeno potrebbe
penetrare nel corpo e mantenere la normale saturazione dell'ossigeno.

Il beneficio clinico associato al dispositivo ¢ definito come diretto, ¢ destinato a pazienti pediatrici e
adulti che necessitano di un basso flusso di ossigenoterapia.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Pediatrico: 8Fr

Bambino: 8Fr, 10Fr

Adulto: 12Fr, 14Fr e 16Fr

OPERATORI PREVISTI
Deve essere gestito da professionisti qualificati.

INDICAZIONI

I1 catetere per ossigeno deve essere scelto per 1'ossigenoterapia nel caso in cui le seguenti patologie siano
accompagnate da ipossiemia senza ipercapnia e sia necessario un flusso di ossigeno di 1-5 L/min:
Riduzione della capacita vitale

Insufficienza cardiaca

Dispnea causata da vari avvelenamenti

Coma

Pazienti postoperatori con shock emorragico massiccio o malattie craniocerebrali.

CONTROINDICAZIONI
® Ostruzione completa del meato nasale.
® Sisconsiglia l'uso del catetere per ossigeno ai pazienti allergici alla plastica.

REAZIONI AVVERSE
® Possibile cefalea o secchezza della mucosa.
® Possibile irritazione o rottura della pelle. E vietato fissare saldamente.
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® Depressione respiratoria. Ai pazienti con insufficienza respiratoria di tipo II deve essere
somministrata una bassa concentrazione di ossigeno a basso flusso (1 ~ 2 I/min) per mantenere PaO2
a 60 mmHg.

MODO D'USO

® Verificare che la confezione sia intatta e assicurarsi che il prodotto rientri nella data di scadenza.

® Scegliere una narice e pulirla utilizzando un bastoncino di cotone umido.

® Collegare il catetere per ossigeno al sistema di alimentazione dell'ossigeno tramite un tubo per
ossigeno.

® Regolare alla portata adeguata.

® (atetere per ossigeno con compressione fissa: Inserire con cautela la compressione in una narice.

Catetere per ossigeno senza compressione: Inserire con cautela il catetere attraverso una narice, lungo la
via nasofaringea, posizionando la punta del catetere non oltre I'ugola. La lunghezza di inserimento ¢ di
solito di 2/3 della distanza dalla punta nasale al lobo dell'orecchio. Fissare il catetere tramite un
dispositivo di fissaggio.

PRECAUZIONI/AVVERTENZE
PRECAUZIONI

Scegliere la dimensione corretta prima dell’utilizzo. Controllare il modello e il formato riportati
sull'etichetta del prodotto per assicurarsi di utilizzare il modello e il formato corretti.

® Regolare la portata di ossigeno prima dell'erogazione di ossigeno. Quando si interrompe
l'alimentazione di ossigeno, rimuovere prima il catetere per ossigeno e quindi spegnere la fonte di
ossigeno.

AVVERTENZE

® [eggere tutte le avvertenze e le istruzioni prima dell'uso. L'uso improprio pud causare malattie o
lesioni gravi o fatali.

® Questo dispositivo puo essere utilizzato solo da professionisti qualificati.

® Non utilizzare se la confezione sterile ¢ danneggiata o ¢ stata aperta involontariamente prima dell'uso.

® Poiché ’ossigeno ¢ una sostanza infiammabile, dovrebbe sempre essere apposto un cartello con la
dicitura “Vietato fumare” nel luogo in cui una persona riceve ossigeno.

® Tenere il contenitore di ossigeno lontano da fiamme libere o riscaldatori, come candele, caminetti,
stufe a gas o scaldabagni.

® Accertarsi che tutti i collegamenti siano ben saldi.

® Non utilizzare se danneggiato o con forma irregolare.

® Non utilizzare dopo la data di scadenza.

® Per l'uso su un solo paziente.

® Non riutilizzare, rielaborare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono
compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o provocarne il malfunzionamento che, a sua
volta, pud causare lesioni, malattie o decesso del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la
risterilizzazione possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
un'infezione al paziente o un'infezione incrociata, includendo, ma non limitandosi a questo, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo pud
causare lesioni, malattie o decesso del paziente.

® Smaltire il prodotto e 1'imballaggio in conformita con le disposizioni amministrative dell'ospedale e/o
delle amministrazioni locali.

® (ualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e

all’autorita locale competente del luogo in cui si trova l'utente.
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CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE
® Conservare in un luogo fresco e asciutto e tenere lontano dalla luce solare.
® Proteggere il prodotto dall'umidita e dal calore eccessivo.
® Evitare l'esposizione prolungata ai raggi ultravioletti, alla luce solare e alla luce fluorescente.
]

Conservare in modo da evitare schiacciamenti.

Caratteristiche principali delle prestazioni del catetere per ossigeno
® Prestazioni chiave: Resistenza al flusso
L'incremento di pressione per metro di lunghezza del tubo non deve superare 2,0 kPa quando testato alla

portata di prova corrispondente a ciascuna dimensione del prodotto riportata nella tabella sottostante.

Incremento di pressione per metro di
Dimensioni (Fr) Flusso di prova (I/min)
lunghezza del catetere (kPa)
8Fr 1,0+0,3 <200
10Fr 2,0+£03 <200
12Fr 3,5+0,3 <200
14Fr 4,0+0,3 <200
16Fr 4,0+0,3 <200

® Prestazioni chiave: Resistenza alla flessione
Posizionare il catetere per ossigeno in un ambiente a temperature di 40 °C e 5 °C per 24 ore; piegare

ripetutamente il tubo dell'ossigeno nasale semplice per 10 volte, e verificare che il catetere non si rompa,
e la parete interna del lume non si incolli.

SIGNIFICATO DEI SIMBOLI SULLA CONFEZIONE

Data di
fabbricazione

Data di scadenza LOT Codice del lotto

Non utilizzare se
Consultare le

Non riutilizzare la confezione &

istruzioni per 1'uso .
danneggiata

:i]
. Sistema a
Sterilizzato con o . .
STERILE[EO . L. =F: Non risterilizzare barriera sterile
ossido di etilene .
singola

autorizzato nella

Produttore EC |REP

Rappresentante
M D Dispositivo medico

Comunita

europea
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Prodotto con Tenere lontano
C 6 0123 . Tenere all'asciutto ""—7| \
marchio CE P dalla luce solare
n
Questo lato rivolto Numero di
Importatore
P T T verso I’alto. H E F catalogo
|
Fragile, Non contiene o non ¢ P Limiti di
maneggiare con presente ftalato. (se /H/ temperatura:
cura EH applicabile) = -15°C~49°C
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