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INSTRUCTIONS FOR USE

Device Description

The Pneumeric Capnospot Pneumothorax Decompression Indicator is a capnography device that provides
objective, real-time feedback during decompressive thoracostomy. Specifically, the device detects the presence
of carbon dioxide in the gas from the decompressed pneumothorax, permitting more accurate placement of the
needle or thoracostomy device compared to the current standard of care based upon auditory assessments.

The Pneumeric Capnospot is a therapeutic device intended to guide the placement of pneumothorax
decompression needles and thoracostomy devices.

The product consists of a cylindrical polycarbonate tube containing a carbon dioxide detecting paper. The
device has a male luer connector on the distal end of the device to connect to decompression needles and
thoracostomy devices, a diaphragm to prevent backflow of gases, a color changing indicator and a female luer
on the proximal end of the device that can be used to connect accessories.

The product is shipped non-sterile and labeled for single use only. The device is supplied in a single pack
configuration labeled with a QR code linking to an electronic Instructions for Use. Each device is sealed in a
foil pouch with a desiccant pack.

Female Luer
Connector

Color Changing
Indicator

Diaphragm

Male Luer
Connector

Figure 1. Pneumeric Capnospot Pneumothorax Decompression Indicator
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Indication, Intended Use, and Expected Clinical Benefit

Used for more accurate placement of pneumothorax decompression devices than the current standard of care
auditory assessments. The Pneumothorax Decompression Indicator is a colorimetric capnography device
indicated to detect the carbon dioxide in the gas passing through the device used to treat pneumothorax with
suspected tension physiology.

Contraindications
e Uncooperative patient.
e When pneumothorax decompression is otherwise contraindicated.

Warnings and Precautions:
e Read all instructions carefully. Failure to follow instructions may lead to serious medical consequences.

e Only persons having adequate training in pneumothorax decompression techniques should perform
procedure.

e Capnospot has not been tested in patients with open pneumothorax, where treatment should be based on
accepted guidelines and standard practices.

e Capnospot should be used in combination with clinical assessments and standard practice guidelines.

e Procedure details will vary according to practitioner’s clinical judgement.

e Single Use Only.

e Do not use if package is opened or damaged.

e In order to achieve its intended use, Capnospot must be connected to a needle or thoracostomy device
(angiocatheter, needle angiocatheter, pigtail thoracostomy catheter, or tube thoracostomy catheter with
adapters) with a female luer fitting.

e This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe reuse, and
is therefore intended for single use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in a bio-
incompatibility, infection, or product failure risks to the patient.

e Store between 10°F (-12°C) and 140°F (60°C). Storage for extended periods at temperatures below
10°F (-12°C) or above 140°F (60°C) may reduce shelf life.

Method for Use:
Prepare the Capnospot Pneumothorax Decompression Indicator for use:

1. Inspect the pouch and verify that it is unopened and undamaged. DO NOT use the device if pouch is
found opened or damaged.

2. Gently open the pouch by tearing the notch below the seal and inspect the components for damage. DO
NOT use the device if damage is evident.

3. The device consists of cylindrical polycarbonate tube with a male luer on the distal end, female luer on
the proximal end, and blue indicator paper inside the tube.

4. A minimal amount of green-yellow color in the indicator paper is a normal condition. Do not use the
device if majority of the indicator paper is yellow in color.

5. Connect the male luer on the Capnospot to the female luer portion of a needle or thoracostomy device as

shown in figure 2 below.
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NOTE: CAPNOSPOT MUST BE CONNECTED TO THORACOSTOMY DEVICE BEFORE
PROVIDER ATTEMPTS TO DECOMPRESS PNEUMOTHORAX WITH SUSPECTED
TENSION PHYSIOLOGY. ALTERNATIVELY, IF ANEEDLE ANGIOCATHETER IS BEING
USED ONCE THE NEEDLE IS REMOVED, CAPNOSPOT SHOULD BE PROMPTLY
ATTACHED TO THE ANGIOCATHETER.

Figure 2. Connection of Decompression Needle/Thoracostomy Device to Capnospot

o

Place the needle or thoracostomy device as clinically indicated for tension pneumothorax.

7. Observe for color change within 10 seconds. The indicator paper should change from blue to yellow if
greater than ambient CO2 levels are detected.

8. If color changes, continue with current clinical care.

9. If no color change occurs, keep the Capnospot connected to the needle or thoracostomy device, evaluate

the clinical condition, and re-assess if needle decompression is indicated. Repeat steps 6-8 if required.

Important Risk Information
Potential adverse events associated with the use of Capnospot include:
e Delay of therapy

Disposal
e The carton is recyclable. Dispose of all packaging materials as appropriate.
e Use solid biohazard waste procedures to discard device.

Notice Regarding the Reporting of Adverse Events

Any serious incident that has occurred in relation to Capnospot should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the EU Member State or other relevant regulatory body in which the user and/or patient
is established.
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GEBRAUCHSANWEISUNG

é

Geratebeschreibung

Der Pneumeric Capnospot Pneumothorax-Dekompressionsindikator ist eine Kapnografie-Vorrichtung, die
objektives Echtzeit-Feedback wéhrend der Dekompressionsthorakostomie bietet. Insbesondere erkennt die
Vorrichtung das Vorhandensein von Kohlendioxid im Gas aus dem dekomprimierten Pneumothorax, sodass
eine genauere Platzierung der Nadel oder der Thorakostomie-Vorrichtung im Vergleich zum aktuellen
Behandlungsstandard auf Grundlage akustischer Beurteilungen mdglich ist.

Der Pneumeric Capnospot ist ein Therapeutikum zur Flhrung der Platzierung von Pneumothorax-
Dekompressionsnadeln und Thorakostomie-Vorrichtungen.

Das Produkt besteht aus einem zylindrischen Polycarbonatréhrchen, das ein Kohlendioxid-Nachweispapier
enthalt. Die Vorrichtung besitzt einen mannlichen Luer-Anschluss am distalen Ende des Gerats zum Anschluss
an Dekompressionsnadeln und Thorakostomie-Vorrichtungen, eine Membran zum Verhindern von
Gasruckfluss, einen Farbwechselindikator und einen weiblichen Luer-Anschluss am proximalen Ende der
Vorrichtung, der zum Anschluss von Zubehor verwendet werden kann.

Das Produkt wird unsteril geliefert und ist ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Die
Vorrichtung wird in einer Einzelpackung mit einem QR-Code geliefert, der den Link zu einer elektronischen
Gebrauchsanweisung enthalt. Jede Vorrichtung ist in einem Folienbeutel mit einer Trockenmittelpackung
versiegelt.

Weiblicher Luer-Anschluss

Farbwechselindikator

Membran

Mannlicher
Luer-Anschluss \

Abbildung 1. Pneumeric Capnospot Pneumothorax-Dekompressionsindikator
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Indikation, bestimmungsgemaRe Verwendung und erwarteter klinischer Nutzen

Wird fur eine genauere Platzierung von Pneumothorax-Dekompressionsvorrichtungen im Vergleich zum
aktuellen Behandlungsstandard mit akustischer Beurteilung verwendet. Der Pneumothorax-
Dekompressionsindikator ist eine kolorimetrische Kapnografie-Vorrichtung fiir den Nachweis von
Kohlendioxid im Gas, das durch die Vorrichtung geleitet wird, die verwendet wird, um einen Pneumothorax mit
vermuteter Spannungsphysiologie zu behandeln.

Kontraindikationen
e Nicht kooperativer Patient.
e Wenn die Pneumothorax-Dekompression aus anderen Griinden kontraindiziert ist.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen:
e Lesen Sie alle Anweisungen sorgfaltig durch. Die Nichtbeachtung der Anweisungen kann zu

schwerwiegenden medizinischen Folgen fiihren.

e Das Verfahren darf nur von Personen durchgefiihrt werden, die ausreichend in Pneumothorax-
Dekompressionstechniken geschult sind.

e Capnospot wurde nicht bei Patienten mit offenem Pneumothorax getestet, bei denen die Behandlung auf der
Grundlage anerkannter Leitlinien und Standardpraktiken erfolgen sollte.

e Capnospot sollte in Kombination mit klinischen Bewertungen und Leitlinien zur Standardpraxis verwendet
werden.

e Die Einzelheiten des Verfahrens variieren je nach klinischem Urteil des Arztes.

e Nur zum einmaligen Gebrauch.

e Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

e Fr eine bestimmungsgemaRe Verwendung muss Capnospot mit einer Nadel- oder Thorakostomie-
Vorrichtung (Angiokatheter, Nadel-Angiokatheter, Pigtail-Thorakostomiekatheter oder Tubus-
Thorakostomiekatheter mit Adaptern) und einem weiblichen Luer-Anschluss verbunden werden.

e Dieses Produkt kann vom Anwender nicht ausreichend gereinigt und/oder sterilisiert werden, um eine
sichere Wiederverwendung zu ermdglichen, und ist daher zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Versuche,
diese Vorrichtungen zu reinigen oder zu sterilisieren, kdnnen zu Bioinkompatibilitat, Infektionen oder
Produktfehlern fihren.

e Zwischen -12 °C und 60 °C lagern. Eine langere Lagerung bei Temperaturen unter -12 °C oder tber 60 °C
kann die Haltbarkeit verringern.

Art der Anwendung:

Bereiten Sie den Capnospot Pneumothorax-Dekompressionsindikator fur die Verwendung vor:

1. Untersuchen Sie den Beutel und tiberprifen Sie, ob er ungedffnet und unbeschadigt ist. Verwenden Sie
die Vorrichtung NICHT, wenn der Beutel gedffnet oder beschadigt ist.

2. Offnen Sie den Beutel vorsichtig, indem Sie den Einschnitt unterhalb der Versiegelung aufreiRen und
kontrollieren Sie die Komponenten auf Schaden. Verwenden Sie die Vorrichtung NICHT, wenn
Schéden erkennbar sind.

3. Die Vorrichtung besteht aus einem zylindrischen Polycarbonatréhrchen mit einem méannlichen Luer-
Anschluss am distalen Ende, einem weiblichen Luer-Anschluss am proximalen Ende und einem blauen

Indikatorpapier im Rohrchen.
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4. Eine kleine Menge grin-gelber Farbe im Indikatorpapier ist normal. Verwenden Sie die Vorrichtung
nicht, wenn der GroRteil des Indikatorpapiers gelb ist.

5. Verbinden Sie den mannlichen Luer-Anschluss am Capnospot wie in Abbildung 2 unten gezeigt mit
dem weiblichen Luer-Anschluss einer Nadel oder einer Thorakostomie-Vorrichtung.

HINWEIS: DER CAPNOSPOT MUSS MIT DER THORAKOSTOMIE-VORRICHTUNG
VERBUNDEN WERDEN, BEVOR DER ANBIETER VERSUCHT, EINEN PNEUMOTHORAX
MIT VERMUTETER SPANNUNGSPHYSIOLOGIE ZU DEKOMPRIMIEREN. WENN EIN
NADEL-ANGIOKATHETER VERWENDET WIRD, MUSS DER CAPNOSPOT UMGEHEND
AM ANGIOKATHETER BEFESTIGT WERDEN, SOBALD DIE NADEL ENTFERNT WIRD.

Abbildung 2. Verbindung der Dekompressionsnadel/Thorakostomie-Vorrichtung mit dem Capnospot

6. Platzieren Sie die Nadel oder die Thorakostomie-Vorrichtung gemé&R klinischer Indikation fiir einen
Spannungspneumothorax.

7. Achten Sie auf einen Farbwechsel innerhalb von 10 Sekunden. Das Indikatorpapier sollte von blau auf

gelb wechseln, wenn CO2-Werte Gber dem normalen Niveau festgestellt werden.

Wenn sich die Farbe andert, fahren Sie mit der aktuellen klinischen Versorgung fort.

9. Wenn keine Farbanderung auftritt, schlielen Sie den Capnospot an die Nadel oder die Thorakostomie-
Vorrichtung an, beurteilen Sie den klinischen Zustand und beurteilen Sie erneut, ob eine
Nadeldekompression indiziert ist. Wiederholen Sie gegebenenfalls die Schritte 6-8.

®

Wichtige Informationen zu Risiken
Bei der Anwendung von Capnospot kdnnen u. a. folgende unerwiinschte Ereignisse auftreten:

e  Therapieverzégerung

Entsorgung
e Der Karton ist recycelbar. Entsorgen Sie alle Verpackungsmaterialien ordnungsgeman.
e Entsorgen Sie das Produkt gemé&l den Standardverfahren fur biogefahrliche Feststoffabfalle.

Hinweis zur Meldung unerwinschter Ereignisse

Alle schwerwiegenden VVorkommnisse, die in Bezug auf Capnospot aufgetreten sind, sollten dem Hersteller und
der zustandigen Behorde des EU-Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist, oder einer
anderen einschldgigen Regulierungsstelle, die fur den Anwender und/oder Patienten verantwortlich ist,
gemeldet werden.
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MODE D’EMPLOI
Description du dispositif

L’indicateur de décompression du pneumothorax Pneumeric Capnospot est un dispositif de capnographie qui
fournit une rétroaction objective en temps réel pendant la thoracostomie décompressive. Plus précisément, le
dispositif détecte la présence de dioxyde de carbone dans le gaz provenant du pneumothorax décompressé, ce
qui permet une mise en place plus précise de 1’aiguille ou du dispositif de thoracostomie par rapport a la norme
de soins actuelle basee sur des évaluations auditives.

Le Pneumeric Capnospot est un dispositif thérapeutique destiné a guider la mise en place des aiguilles de
décompression du pneumothorax et des dispositifs de thoracostomie.

Le produit est constitué d’un tube cylindrique en polycarbonate contenant un papier de détection du dioxyde de
carbone. Le dispositif comprend un raccord Luer male sur I’extrémité distale pour se connecter aux aiguilles de
décompression et aux dispositifs de thoracostomie, un diaphragme pour empécher le reflux de gaz, un
indicateur de changement de couleur et un raccord Luer femelle sur I’extrémité proximale qui peut étre utilisé
pour raccorder des accessoires.

Le produit est expédié non stérile et étiqueté pour un usage unique. Le dispositif est fourni dans un emballage
unique €tiqueté avec un code QR renvoyant a un mode d’emploi électronique. Chaque dispositif est scellé dans
un sachet en aluminium contenant un sachet déshydratant.

Connecteur Luer femelle

Indicateur de
changement dg

Diaphragme

Connecteur

Luer male \
7/

Figure 1. Indicateur de décompression du pneumothorax Pneumeric Capnospot

Indication, utilisation prévue et bénéfice clinique attendu

7
GFS-NTC-0002-00-Rev_AC FR January 2024



Utilisé pour une mise en place plus précise des dispositifs de décompression du pneumothorax que la norme de
soins actuelle basée sur des évaluations auditives. L’indicateur de décompression du pneumothorax est un
dispositif de capnographie colorimétrique indiqué pour détecter le dioxyde de carbone dans le gaz passant a
travers le dispositif utilisé pour traiter le pneumothorax avec une physiologie de tension suspectée.

Contre-indications
e Patient non coopératif.

e Lorsque la décompression du pneumothorax est par ailleurs contre-indiquée.

Avertissements et précautions :

e Lisez attentivement toutes les instructions. Le non-respect des instructions peut entrainer de graves
conséquences médicales.

e Seules les personnes ayant recu une formation adéquate aux techniques de décompression du pneumothorax
doivent executer la procédure.

e (Capnospot n’a pas été testé chez les patients présentant un pneumothorax ouvert, pour lesquels le traitement
doit étre basé sur les recommandations acceptées et les pratiques standard.

e Capnospot doit étre utilisé en association avec des évaluations cliniques et des recommandations de pratique
standard.

e Les détails de la procédure varieront selon le jugement clinique du praticien.

e Usage unique seulement.

e Ne pas utiliser si ’emballage est ouvert ou endommagg.

e Pour réaliser I'utilisation prévue, Capnospot doit étre raccordé a une aiguille ou a un dispositif de
thoracostomie (angiocathéter, angiocathéter a aiguille, cathéter de thoracostomie en queue de cochon ou
cathéter de thoracostomie tubulaire avec adaptateurs) a I’aide d’un raccord Luer femelle.

e Ce produit ne peut pas étre nettoyé et/ou stérilisé de maniere adéquate par ’utilisateur afin de faciliter sa
réutilisation en toute sécurité, c’est pourquoi il est destiné a un usage unique. Toute tentative de nettoyage
ou de stérilisation de ces dispositifs peut entrainer une incompatibilité biologique, une infection ou un risque
de défaillance du produit pour le patient.

e Conserver entre -12 °C et 60 °C. Une conservation prolongée a des températures inférieures a -12 °C ou
supérieures a 60 °C peut réduire la durée de conservation.

Méthode d’utilisation :
Préparer I’indicateur de décompression du pneumothorax Capnospot pour utilisation :

1. Inspecter le sachet et vérifier qu’il n’est ni ouvert ni endommagé. NE PAS utiliser le dispositif si le
sachet est ouvert ou endommagé.

2. Ouvrir délicatement le sachet en déchirant I’encoche sous le scellé et vérifier que les composants ne sont
pas endommagés. NE PAS utiliser le dispositif si des dommages sont évidents.

3. Le dispositif se compose d’un tube cylindrique en polycarbonate avec un raccord Luer male a
I’extrémité distale, un raccord Luer femelle a I’extrémité proximale et du papier indicateur bleu a
I’intérieur du tube.

4. Une quantité minimale de couleur vert-jaune dans le papier indicateur est une condition normale. Ne pas
utiliser le dispositif si la majorité du papier indicateur est de couleur jaune.

5. Brancher le raccord Luer male du Capnospot a la partie Luer femelle d’une aiguille ou d’un dispositif de
thoracostomie comme indiqué sur la figure 2 ci-dessous.
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REMARQUE : CAPNOSPOT DOIT ETRE CONNECTE AU DISPOSITIF DE
THORACOSTOMIE AVANT QUE LE PRESTATAIRE NE TENTE DE DECOMPRIMER LE
PNEUMOTHORAX AVEC UNE PHYSIOLOGIE DE TENSION SUSPECTEE.
ALTERNATIVEMENT, SI UN ANGIOCATHETER A AIGUILLE EST UTILISE UNE FOIS
L’AIGUILLE RETIREE, LE CAPNOSPOT DOIT ETRE RAPIDEMENT FIXE A
L’ANGIOCATHETER.

Figure 2. Raccordement de I’aiguille de décompression/dispositif de thoracostomie au Capnospot

6. Placer ’aiguille ou le dispositif de thoracostomie selon les indications cliniques pour le pneumothorax

sous tension.
7. Observer le changement de couleur dans les 10 secondes. Le papier indicateur doit passer du bleu au
jaune si des niveaux de CO2 supérieurs a I’atmosphére ambiante sont détectés.
Si la couleur change, poursuivre les soins cliniques en cours.

®

9. En I’absence de changement de couleur, maintenir le Capnospot connecté a I’aiguille ou au dispositif de
thoracostomie, évaluer 1’état clinique et réévaluer si une décompression a I’aiguille est indiquée. Répéter

les étapes 6 a 8 si nécessaire.

Informations importantes sur les risques
Effets indésirables potentiels associés a I’utilisation du Capnospot :
e Retard du traitement

Elimination
e Le carton est recyclable. Eliminer tous les matériaux d’emballage comme nécessaire.
e  Utiliser les procédures relatives aux déchets biologiques solides pour éliminer le dispositif.

Avis concernant la declaration des événements indésirables

Tout incident grave survenu en relation avec le Capnospot doit étre signalé au fabricant et a 1’autorité
compétente de I’Etat membre de 1’UE ou a tout autre organisme de réglementation compétent dans lequel
I’utilisateur et/ou le patient est établi.
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ISTRUZIONI PER L'USO

Descrizione del dispositivo

L'indicatore di decompressione dello pneumotorace Pneumeric Capnospot € un dispositivo per capnografia che
fornisce un feedback oggettivo in tempo reale durante la toracostomia decompressiva. Nello specifico, il
dispositivo rileva la presenza di anidride carbonica nel gas proveniente dallo pneumotorace quando viene
decompresso, consentendo un posizionamento piu accurato dell'ago o del dispositivo per toracostomia rispetto
all'attuale metodo standard, basato sull'auscultazione.

Pneumeric Capnospot e un dispositivo terapeutico concepito per guidare il posizionamento degli aghi da
decompressione dello pneumotorace e i dispositivi per toracostomia.

Il prodotto e costituito da un tubo cilindrico in policarbonato contenente un indicatore cartaceo di anidride
carbonica. L'estremita distale del dispositivo termina con un connettore luer maschio per il collegamento di aghi
da decompressione e di dispositivi per toracostomia, mentre quella prossimale termina con un connettore luer
femmina utilizzabile per il collegamento di accessori. Il dispositivo é inoltre dotato di un diaframma per evitare
il riflusso di gas e di un indicatore colorimetrico.

Il prodotto é fornito non sterile ed etichettato come monouso. Il dispositivo e confezionato singolarmente ed
etichettato con codice QR che da accesso alle Istruzioni per I'uso in formato digitale. Ogni dispositivo € sigillato
in una busta laminata con un sacchetto contenente essiccante.

Connettore luer femmina

Connettore luer

maschio \

Figura 1. Indicatore di decompressione dello pneumotorace Pneumeric Capnospot
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Indicazione, uso previsto e beneficio clinico atteso

Utilizzato per assicurare un posizionamento piu accurato dei dispositivi di decompressione dello pneumotorace
rispetto all'attuale metodo basato sull'auscultazione. L'indicatore di decompressione dello pneumotorace € un
dispositivo per capnografia colorimetrica in grado di rilevare I'anidride carbonica presente nel gas che passa
attraverso il dispositivo impiegato per il trattamento in caso di sospetto di pneumotorace iperteso.

Controindicazioni
e Paziente non collaborante.
e Nei casi in cui la decompressione dello pneumotorace sia controindicata per altri motivi.

Avvertenze e precauzioni:
e Leggere con attenzione tutte le istruzioni. La mancata osservanza delle istruzioni pud comportare gravi

conseguenze di natura medica.

e Laprocedura puo essere eseguita solo da persone in possesso di una formazione adeguata sulle tecniche di
decompressione dello pneumotorace.

e Capnospot non é stato testato su pazienti con pneumotorace aperto, nei quali il trattamento deve basarsi su
linee guida riconosciute e pratiche standard.

e |l dispositivo Capnospot deve essere impiegato in combinazione con valutazioni cliniche e prassi standard.

e | dettagli della procedura variano in base alla valutazione clinica del medico.

e Esclusivamente monouso.

e Non utilizzare il prodotto se la confezione € aperta o danneggiata.

e Per ottenere la prestazione prevista del dispositivo Capnospot, & necessario collegarlo a un ago oppure a un
dispositivo per toracostomia (angiocatetere, angiocatetere/ago, catetere per toracostomia con cavetto o
catetere per toracostomia con tubo e adattatori) con raccordo luer femmina.

e La pulizia e/o la sterilizzazione di questo prodotto non sono in grado di garantirne il riutilizzo sicuro, di
conseguenza, il prodotto e esclusivamente monouso. Qualsiasi tentativo di pulizia o di sterilizzazione di
questi dispositivi puo comportare rischi per il paziente, quali bioincompatibilita, infezione o guasto.

e Conservare a una temperatura compresa tra -12 °C e 60 °C. La conservazione per periodi prolungati a
temperature inferiori a -12 °C o superiori a 60 °C puo ridurre la conservabilita.

Modo d'uso:
Preparazione per l'uso dell'indicatore di decompressione dello pneumotorace Capnospot:

1. Ispezionare la busta per assicurarsi che non sia aperta né danneggiata. NON utilizzare il dispositivo se la
busta risulta aperta 0 danneggiata.

2. Aprire delicatamente la busta strappando la tacca posta sotto la guarnizione, quindi ispezionare i
componenti per verificare che non siano danneggiati. NON utilizzare il dispositivo se si riscontrano
danni evidenti.

3. Il dispositivo é costituito da tubo cilindrico in policarbonato dotato di luer maschio sull'estremita distale,
luer femmina su quella prossimale e indicatore cartaceo blu all'interno del tubo.

4. Lacomparsa di una quantita minima di colore verde-giallo nell'indicatore costituisce una condizione
normale. Non utilizzare il dispositivo se la maggior parte dell'indicatore cartaceo e di colore giallo.

5. Collegare il luer maschio del Capnospot alla porzione luer femmina di un ago oppure di un dispositivo
per toracostomia, come mostrato nella figura 2, riportata in basso.
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NOTA: IL DISPOSITIVO CAPNOSPOT VA COLLEGATO AL DISPOSITIVO PER
TORACOSTOMIA PRIMA CHE L'UTENTE PROCEDA A DECOMPRIMERE IL SOSPETTO
PNEUMOTORACE IPERTESO. IN ALTERNATIVA, SE VIENE USATO UN
AGO/ANGIOCATETERE DOPO AVER RIMOSSO L'AGO, IL DISPOSITIVO CAPNOSPOT
DEVE ESSERE IMMEDIATAMENTE COLLEGATO ALL'ANGIOCATETERE.

Figura 2. Collegamento dell'ago di decompressione/dispositivo per toracostomia al dispositivo Capnospot

6. Posizionare I'ago o il dispositivo per toracostomia secondo la prassi clinica indicata per o pneumotorace
iperteso.

7. Osservare se vi e cambiamento di colore entro 10 secondi. L'indicatore cartaceo dovrebbe virare dal blu

al giallo qualora vengano rilevati livelli di CO2 superiori a quelli ambientali.

Se il colore cambia, proseguire con l'attuale trattamento clinico.

9. Se non si verifica alcun cambiamento di colore, tenere il dispositivo Capnospot collegato all'ago o al
dispositivo per toracostomia, valutare le condizioni cliniche, quindi riconsiderare se é indicata la
decompressione con ago. Se necessario, ripetere i passaggi da 6 a 8.

®

Informazioni importanti relative ai rischi
I potenziali eventi avversi associati all'uso di Capnospot sono:
e Ritardo della terapia

Smaltimento
e Lascatola é riciclabile. Smaltire tutti i materiali della confezione secondo le modalita appropriate.
e Smaltire il dispositivo attenendosi alle procedure per rifiuti solidi a rischio biologico.

Awviso relativo alla segnalazione degli eventi avversi

Quialsiasi incidente grave che si verifichi in relazione al dispositivo Capnospot va segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro dell'UE oppure ad altro organismo di vigilanza competente per
I'utente e/o il paziente.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

INSTRUCCIONES DE USO

Descripcion del dispositivo

El indicador de descompresion del neumotérax Pneumeric Capnospot es un dispositivo de capnografia que
proporciona informacion objetiva y en tiempo real durante la toracotomia descompresiva. Mas concretamente,
el dispositivo detecta la presencia de didxido de carbono en el gas del neumotdrax descomprimido, lo que
permite colocar la aguja o el dispositivo de toracotomia de manera mas precisa, en comparacion con el
tratamiento de referencia actual basado en valoraciones auditivas.

Pneumeric Capnospot es un dispositivo terapéutico disefiado para guiar la colocacion de las agujas de
descompresion del neumotdrax y los dispositivos de toracotomia.

El producto consiste en un tubo cilindrico de policarbonato que contiene un papel detector de dioxido de
carbono. El dispositivo tiene un conector Luer macho en su extremo distal para acoplarse a las agujas de
descompresion y a los dispositivos de toracotomia, un diafragma para evitar el flujo de retorno de los gases, un
indicador de cambio de color y un conector Luer hembra en el extremo proximal del dispositivo que puede
utilizarse para acoplar accesorios.

El producto se envia sin esterilizar y etiquetado para un solo uso. El dispositivo se suministra en un unico
envase, etiquetado con un codigo QR que remite a las instrucciones de uso en formato electrénico. Cada
dispositivo se sella dentro de una bolsa de aluminio con una bolsita desecante.

Conector Luer hembra

Indicador de cambio de
color

Diafragma

Conector Luer
macho

Figura 1. Indicador de descompresion del neumotdrax Pneumeric Capnospot

13
GFS-NTC-0002-00-Rev_AC ES January 2024



Indicacidn, uso previsto y beneficios clinicos esperados

Se utiliza para colocar los dispositivos de descompresién del neumotérax de manera mas precisa en
comparacion con el tratamiento de referencia actual mediante valoraciones auditivas. El indicador de
descompresion del neumotdrax es un dispositivo de capnografia colorimétrica indicado para detectar didxido de
carbono en el gas que pasa a través del dispositivo que se utiliza para tratar un neumotorax con sospecha de
caracteristicas fisioldgicas de tension.

Contraindicaciones

e En caso de que el paciente sea poco colaborador.
e En caso de que la descompresion del neumotdrax esté contraindicada.

Advertencias y precauciones:

Lea atentamente todas las instrucciones. El hecho de no seguir las instrucciones puede tener consecuencias
médicas graves.

Solo las personas con formacidn adecuada en técnicas de descompresion del neumotdrax deben realizar el
procedimiento.

El dispositivo Capnospot no se ha probado en pacientes con neumotdrax abierto, en los que el tratamiento
debe basarse en las directrices aceptadas y en las précticas habituales.

Este dispositivo debe utilizarse junto con las valoraciones clinicas y las directrices de las practicas
habituales.

Los detalles del procedimiento variaran segun el criterio clinico del médico.

Producto de un solo uso.

No utilizar el producto si el envase esta abierto o dafiado.

Para emplearlo segln su uso previsto, el Capnospot debe acoplarse a una aguja o a un dispositivo de
toracotomia (angiocatéter, angiocatéter sobre aguja, catéter de toracotomia tipo «doble jota» o catéter de
toracotomia sobre tubo con adaptadores) con un conector Luer hembra.

El usuario no debe limpiar ni esterilizar convenientemente este producto para volverlo a utilizar de forma
segura, ya que esta disefiado para un solo uso. El intento de limpiar o esterilizar estos dispositivos puede
acarrear riesgos de bioincompatibilidad, fallos del producto o infeccidn para el paciente.

Conservar entre -12 °C y 60 °C. El almacenamiento durante periodos prolongados a temperaturas inferiores
a-12 °C o superiores a 60 °C puede reducir la vida Gtil del producto.

Forma de uso:
Prepare el indicador de descompresién del neumotérax Capnospot para su uso:

1. Reuvise la bolsay compruebe que no esté abierta ni dafiada. NO utilice el dispositivo si la bolsa esta
abierta o dafiada.

2. Abra la bolsa con cuidado rasgandola por la muesca debajo de la marca de sellado y revise los
componentes en busca de dafios. NO utilice el dispositivo si presenta dafios evidentes.

3. El dispositivo consta de un tubo cilindrico de policarbonato con un conector Luer macho en el extremo
distal, un conector Luer hembra en el extremo proximal y un papel indicador azul dentro del tubo.

4. Esnormal que haya una cantidad minima de color verde y amarillo en el papel indicador. No utilice el
dispositivo si la mayor parte del papel indicador es de color amarillo.

5. Conecte el extremo Luer macho del dispositivo Capnospot en la parte del Luer hembra de una aguja o de

un dispositivo de toracotomia, tal y como se muestra en la figura 2.
14
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NOTA: EL CAPNOSPOT DEBE CONECTARSE AL DISPOSITIVO DE TORACOTOMIA
ANTES DE INTENTAR DESCOMPRIMIR EL NEUMOTORAX CON SOSPECHA DE
CARACTERISTICAS FISIOLOGICAS DE TENSION. DE MANERA OPCIONAL, SI SE
UTILIZA UN ANGIOCATETER SOBRE AGUJA UNA VEZ EXTRAIDA LA AGUJA, EL
DISPOSITIVO CAPNOSPOT DEBE ACOPLARSE INMEDIATAMENTE AL
ANGIOCATETER.

Figura 2. Conexion de la aguja de descompresion o del dispositivo de toracotomia al Capnospot

6. Coloque la aguja o el dispositivo de toracotomia segun las indicaciones médicas en el neumotdrax a
tension.

7. Observe como cambia de color en 10 segundos. El papel indicador debe cambiar de azul a amarillo si se

detectan niveles de CO; superiores a los ambientales.

Si cambia de color, continle con la asistencia clinica en curso.

9. Sino cambia de color, mantenga el Capnospot conectado a la aguja o al dispositivo de toracotomia,
valore la situacion clinica y vuelva a valorarla si esta indicada la descompresion con aguja. Repita los
pasos del 6 al 8 si fuera necesario.

®

Informacién importante sobre riesgos
Entre los posibles acontecimientos adversos asociados al uso del dispositivo Capnospot se incluyen:

e Retraso en la aplicacién del tratamiento

Eliminacién
e El carton es reciclable. Deseche todos los materiales del envase como corresponda.
e Siga los procedimientos para residuos solidos de riesgo bioldgico al desechar el dispositivo.

Aviso sobre la notificacion de acontecimientos adversos

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo Capnospot debera notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro de la UE o a otro organismo regulador pertinente del
pais donde se encuentre el usuario o el paciente.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

INSTRUKCJA UZYCIA

Opis wyrobu

Wskaznik prawidlowos$ci odbarczania odmy optucnowej Pneumeric Capnospot to urzadzenie kapnograficzne,
ktore dostarcza obiektywng informacje zwrotng w czasie rzeczywistym podczas drenazu oplucnej w celu
odbarczenia odmy optucnowej. Wyrdb ten wykrywa obecnos¢ dwutlenku wegla w powietrzu usuwanym
podczas odbarczania odmy oplucnowej, co umozliwia bardziej precyzyjne wprowadzenie igly lub drenu do
odbarczania odmy w poréwnaniu z aktualnym postgpowaniem standardowym opartym na ostuchiwaniu.

Pneumeric Capnospot to wyrob terapeutyczny utatwiajacy wprowadzanie igiet 1 drenéw do odbarczania odmy
oplucnowe;.

Produkt sktada si¢ z cylindrycznej rury poliweglanowej, w ktorej znajduje si¢ papierek wskaznikowy do
wykrywania dwutlenku wegla. Wyrdb jest wyposazony w meskie zlacze typu luer umieszczone na dystalnym
koncu, ktére umozliwia podtaczenie igiet i drenow do odbarczania odmy optucnowej, membrane zapobiegajaca
wstecznemu przeplywowi gazow, wskaznik zmieniajacy kolor oraz zenskie ztacze typu luer umieszczone na
proksymalnym koncu wyrobu, ktore umozliwia podtaczanie akcesoriow.

Wyréb jest dostarczany w stanie niejatowym i jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Wyrab jest dostarczany w pojedynczym opakowaniu z kodem QR prowadzacym do instrukeji uzycia w formie
elektronicznej. Wyr6b jest szczelnie zamknigty w foliowej torebce z wktadem pochtaniajagcym wilgoé.

Ztacze zenskie typu luer

Wskaznik zmieniajacy
kolor

Membrana

Z1acze meskie
typu luer

Rycina 1 Wskaznik prawidlowosci odbarczania odmy oplucnowej Pneumeric Capnospot
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Wskazania, przeznaczenie i oczekiwana korzys¢ kliniczna

Wyrdb ulatwia wprowadzanie urzadzen do odbarczania odmy optucnowej w sposob bardziej precyzyjny niz
przy standardowym postepowaniu opartym na ostuchiwaniu. Wskaznik prawidtowosci odbarczania odmy
ophucnowej to kolorymetryczny wyréb kapnograficzny do wykrywania dwutlenku wegla w powietrzu
przechodzacym przez urzadzenie stosowane podczas procedury odbarczania podejrzewanej odmy prezne;.

Przeciwwskazania
e Pacjent niewspoOlpracujacy.
e Przeciwwskazania do odbarczenia odmy optucnowe;.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

e Nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do
powaznych skutkow medycznych.

e Procedure powinny wykonywaé wytacznie osoby odpowiednio przeszkolone w zakresie technik
odbarczania odmy oplucnowe;.

e Wyrobu Capnospot nie badano u pacjentow z odmg optucnowa otwarta, u ktoérych leczenie powinno by¢
prowadzone zgodnie z przyjetymi wytycznymi i standardowg praktyka.

e  Wyr6b Capnospot powinien by¢ uzywany w potaczeniu z oceng kliniczng i wytycznymi dotyczacymi
standardowej praktyki.

e Szczegdly procedury beda rézne w zaleznosci od oceny klinicznej dokonanej przez lekarza.

e Tylko do jednorazowego uzytku.

e Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

e Aby spehi¢ swoja funkcje, wskaznik Capnospot musi by¢ podtaczony do igly lub urzadzenia do drenazu
jamy oplucnej (cewnik angiograficzny, igla angiocath, cewnik typu pigtail lub dren oplucnowy z
adapterami) z zefiskim ztaczem typu luer.

e Nie jest mozliwe odpowiednie oczyszczenie i (lub) wysterylizowanie wyrobu przez uzytkownika, ktore
umozliwiloby jego ponowne bezpieczne uzycie, 1 dlatego jest on przeznaczony do jednorazowego uzycia.
Proby czyszczenia lub sterylizacji tych wyrobow moga spowodowac niezgodno$¢ biologiczna, zakazenie
lub ryzyko nieprawidtowego dziatania produktu u pacjenta.

e Przechowywaé w temperaturze od -12°C do 60°C. Przechowywanie przez dluzszy czas w temperaturze
ponizej -12°C lub powyzej 60°C moze skroci¢ okres trwatosci wyrobu.

Sposdb uzycia:
Przygotowac do uzycia wskaznik prawidtowosci odbarczania odmy optucnowej Capnospot:

1. Sprawdzi¢ torebke i upewnic sig, ze nie zostata otwarta lub uszkodzona. NIE uzywa¢ wyrobu, jesli
torebka jest otwarta lub uszkodzona.

2. Ostroznie otworzy¢ torebke, odrywajac w miejscu nacigcia ponizej zgrzewu i sprawdzi¢ jej zawarto$¢
pod katem uszkodzen. NIE WOLNO korzysta¢ z wyrobu, jesli widoczne sa na nim uszkodzenia.

3. Wyrdb sktada si¢ z cylindrycznej rurki poliweglanowej z meskim zlaczem typu luer umieszczonym na
dystalnym koncu 1 zeniskim zlgczem typu luer na proksymalnym koncu, wewnatrz ktorego znajduje si¢
niebieski papierek wskaznikowy.

4. Minimalne zielono-zoétte zabarwienie papierka wskaznikowego jest normalne. Nie uzywa¢ wyrobu, jesli
wigksza czes¢ papierka wskaznikowego jest zotta.

5. Podlaczy¢ meska koncowke zlacza typu luer wskaznika Capnospot do zenskiej koncowki ztacza typu

luer igly lub drenu do odbarczania odmy oplucnowej, jak pokazano na rycinie 2 ponizej.
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UWAGA: WSKAZNIK CAPNOSPOT NALEZY PODEACZYC DO URZADZENIA DO
DRENAZU OPLUCNEJ PRZED PRZYSTAPIENIEM DO ODBARCZANIA
PODEJRZEWANEJ ODMY PREZNEJ. W PRZYPADKU STOSOWANIA IGLY ANGIOCATH
Z CEWNIKIEM WSKAZNIK CAPNOSPOT NALEZY PODLACZYC DO CEWNIKA
NIEZWLOCZNIE PO USUNIECIU IGLY.

Rycina 2 Podlgczanie igly/drenu do odbarczania odmy oplucnowej do wskaznika Capnospot

6. Wprowadzi¢ igl¢ lub dren do odbarczania odmy optucnowej zgodnie ze wskazaniami klinicznymi dla
odmy prezne;.

7. Sprawdzaé przez 10 sekund, czy papierek wskaznikowy zmienia kolor. Kolor papierka wskaznikowego

powinien zmieni¢ si¢ z niebieskiego na zoity w przypadku wykrycia st¢zenia CO2 wyzszego niz w

otaczajacym powietrzu.

Jesli kolor ulegnie zmianie, nalezy kontynuowa¢ dotychczasowa opieke kliniczng.

9. Jesdli nie nastgpi zmiana koloru, nalezy pozostawi¢ wskaznik Capnospot podiaczony do igty lub drenu,
oceni¢ stan kliniczny pacjenta i ponownie ustali¢, czy istniejag wskazania do naktucia jamy optlucnej w
celu odbarczenia odmy. W razie potrzeby powtorzy¢ czynnosci 6-8.

2

Wazne informacje o ryzyku
Potencjalne zdarzenia niepozadane zwigzane z uzyciem wskaznika Capnospot obejmuja:

Opdznienie leczenia

Utylizacja

Opakowanie kartonowe jest przeznaczone do recyklingu. Wszelkie materiaty opakowaniowe nalezy
odpowiednio zutylizowac.

Wyroéb nalezy utylizowaé zgodnie z procedurami dotyczacymi odpadow stanowigcych zagrozenie
biologiczne.

Informacja dotyczaca zglaszania zdarzen niepozadanych

Wszelkie powazne zdarzenia, ktore miaty miejsce w zwigzku z wyrobem Capnospot, nalezy zglaszac
producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego UE lub innemu wlasciwemu organowi
regulacyjnemu dla obszaru, w ktorym ma siedzib¢ uzytkownik i (lub) pacjent.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

NAVOD NA POUZITIE

Popis zariadenia

Indikator dekompresie pneumotoraxu Pneumeric Capnospot je kapnografickd pomdcka, ktora poskytuje
objektivnu spatnl véazbu v realnom ¢ase pocas dekompresnej torakostomie. Pomocka konkrétne zist'uje
pritomnost’ oxidu uhli¢itého v plyne z dekomprimovaného pneumotoraxu, ¢o umoziuje presnejsiec umiestnenie
ihly alebo torakostomického zariadenia v porovnani so su¢asnym $tandardom starostlivosti na zaklade
vySetrenia sluchom.

Pneumeric Capnospot je terapeuticka pomdcka ur¢end na navadzanie pri umiestnovani pneumotoraxovych
dekompresnych ihiel a torakostomickych zariadeni.

Vyrobok pozostava z valcovitej polykarbonatovej trubice obsahujucej papier na detekciu oxidu uhli¢itého.
Pomdécka ma zastvaci konektor typu Luer na distdlnom konci na pripojenie dekompresnych ihiel

a torakostomickych pomdécok, membranu na zabranenie spatného toku plynov, indikator meniaci farbu

a nastuvaci konektor typu Luer na proximalnom konci, ktory mozno pouZit’ na pripojenie prislusenstva.

Vyrobok sa dodava nesterilny a je ozna¢eny len na jednorazové pouzitie. Pomocka sa dodava v konfiguracii
jedného balenia oznacend QR kodom, ktory odkazuje na elektronicky navod na pouZitie. Kazda pomdcka je
zatavena vo foliovom vrecku s vystsadlom.

NasUvaci konektor typu
Luer

Indikator meniaci farbu

Membrana
Zasuvaci
konektor typu
Luer

Obréazok 1. Indikator dekompresie pneumotoraxu Pneumeric Capnospot
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Indikacia, uréené pouzitie a oakavany klinicky prinos

Pouziva sa na presnejsie umiestnenie pneumotoraxovych dekompresnych pomdcok ako pri su¢asnom Standarde
starostlivosti na zéklade sluchového vysetrenia. Indikator dekompresie pneumotoraxu je kolorimetricka
kapnograficka pomocka urcend na detekciu oxidu uhli¢itého v plyne prechadzajuicom cez pomdcku pouzivanu
na lie¢bu pneumotoraxu s podozrenim na tenznd formu.

Kontraindikacie
e Nespolupracujuci pacient.
e Ked je dekompresia pneumotoraxu inak kontraindikovana.

Varovania a opatrenia:

e Pozorne si precitajte vSetky pokyny. Nedodrzanie pokynov moze viest' k vaznym zdravotnym nasledkom.

e Postup smu vykonavat’ iba osoby, ktoré s primerane vyskolené v technikach dekompresie pneumotoraxu.

e Pomocka Capnospot nebola testovana na pacientoch s otvorenym pneumotoraxom, kde by lie¢ba mala byt
zaloZend na prijatych usmerneniach a Standardnych postupoch.

e Pomocka Capnospot sa musi pouzivat’ v kombinacii s klinickymi vySetreniami a usmerneniami pre
Standardné postupy.

e Podrobnosti 0 postupe sa budu lisit’ podl'a klinického usudku lekara.

e Len najedno pouZitie.

e Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

e Aby sa dosiahlo uréeného pouzitia, musi byt pomdcka Capnospot pripojena k ihle alebo torakostomickej
pomdcke (angiokatéter, ihlovy angiokatéter, pigtailovy torakostomicky katéter alebo trubicovy
torakostomicky katéter s adaptérmi) s nastvacou spojkou typu Luer.

e Tento vyrobok nemdze pouzivatel’ dostatocne vycistit’ a/alebo sterilizovat,, aby bolo mozné bezpecné
opdtovné pouzitie, a preto je urCeny na jednorazové pouzitie. Pokusy o Cistenie alebo sterilizaciu tychto
pomdcok mozu viest’ k tomu, Ze pacientovi bude hrozit’ riziko biologickej nekompatibility, infekcie alebo
zlyhania produktu.

e Uchovavajte pri teplote medzi -12 °C a 60 °C. DIhodobé skladovanie pri teplotach pod -12 °C alebo nad
60 °C moze skratit’ trvanlivost’.

Sposob pouzitia:
Pripravte indikator dekompresie pneumotoraxu Capnospot na pouzitie:

1. Skontrolujte vrecko a skontrolujte, &i je neotvorené a neposkodené. NEPOUZIVAIJTE pomécku, ak je
vrecko otvorené alebo poSkodené.

2. Opatrne otvorte vrecko roztrhnutim zarezu pod zatavenym spojom a skontrolujte pripadné poskodenie
komponentov. NEPOUZIVAJTE pomécku, ak je viditené poskodenie.

3. Pomocka pozostava z valcovitej polykarbonatovej trubice so zasiivacim konektorom Luer na distdlnom
konci, nastvacim konektorom Luer na proximalnom konci a modrym indikaénym papierom vo vnutri
trubice.

4. Minimalne mnoZstvo zeleno-Zltej farby v indika¢nom papieri je normalny stav. Pomdcku nepouzivajte,
ak je vdcsina indika¢ného papiera Zltej farby.

5. Pripojte zastvaci konektor typu Luer na pomdcke Capnospot k Casti ihly alebo torakostomicke;
pomdcky s nastvacim konektorom typu Luer, ako je zndzornené na obrézku 2 nizsie.
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POZNAMKA: POMOCKA CAPNOSPOT MUSI BYT PRIPOJENA K TORAKOSTOMICKEJ
POMOCKE PREDTYM, AKO SA POSKYTOVATEL POKUSI VYKONAT DEKOMPRESIU
PNEUMOTORAXU PRI PODOZRENI NA TENZNY PNEUMOTORAX. PRIPADNE AK SA
POUZIVA THLOVY ANGIOKATETER PO ODSTRANENI THLY, POMOCKU CAPNOSPOT
TREBA RYCHLO PRIPOJIT K ANGIOKATETRU.

Obréazok 2. Pripojenie dekompresnej ihly/torakostomickej pomdcky k pomocke Capnospot

o

Umiestnite ihlu alebo torakostomicku pomodcku podrla klinickej indikacie pre tenzny pneumotorax.

7. Sledujte zmenu farby, ktora nastane do 10 sekund. Indika¢ny papier by mal zmenit’ farbu z modrej na
7It0, ak sa zistia vySSie hladiny CO2 ako v okolitom prostredi.

Ak sa farba zmeni, pokracujte v aktuélnej klinickej starostlivosti.

9. Ak neddjde k zmene farby, nechajte pomo6cku Capnospot pripojenu k ihle alebo torakostomickej
pomdcke, vyhodnot'te klinicky stav a znovu postdite, ¢i je indikovana dekompresia ihlou. V pripade
potreby zopakujte kroky 6-8.

o

Délezité informacie o rizikach
Medzi potencialne neziaduce udalosti spojené s pouzivanim pomocky Capnospot patri:
e  Oneskorenie liecby

Likvidacia
o  Skatul'a je recyklovatel'na. Vietky obalové materialy naleZite zlikvidujte.
e  Prilikvidacii pomdcky dodrziavajte postupy manipulacie s pevnym biologickym odpadom.

Oznamenie tykajuce sa hlasenia neZiaducich udalosti

Akykol'vek zavazny incident, ktory sa vyskytne v savislosti s pomockou Capnospot, treba nahlasit’ vyrobcovi
a prislusnému organu ¢lenského $tatu EU alebo inému prisluinému regulaénému organu, v ktorom ma
pouzivatel a/alebo pacient sidlo.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Descrierea dispozitivului

Indicatorul de decompresie a pneumotoraxului Pneumeric Capnospot este un dispozitiv capnografic care ofera
un feedback obiectiv, in timp real, in timpul toracostomiei decompresive. In mod specific, dispozitivul
detecteaza prezenta dioxidului de carbon in gazul provenit din pneumotoraxul decomprimat, permitand

0 pozitionare mai precisa a acului sau a dispozitivului de toracostomie in comparatie cu standardul actual de
asistentd medicala bazat pe evaluari auditive.

Pneumeric Capnospot este un dispozitiv terapeutic destinat ghidarii pozitionarii acelor de decompresie
a pneumotoraxului si a dispozitivelor de toracostomie.

Produsul consta dintr-un tub cilindric din policarbonat care contine o hartie de detectare a dioxidului de carbon.
Dispozitivul are un conector Luer de tip tatd la capatul sau distal pentru conectarea la ace de decompresie si
dispozitive de toracostomie, o diafragma pentru a preveni refluxul gazelor, un indicator cu schimbare a culorii si
un conector Luer de tip mama la capatul proximal al dispozitivului care poate fi utilizat pentru conectarea
accesoriilor.

Produsul este livrat nesteril si este etichetat pentru o singura utilizare. Dispozitivul este livrat intr-o configuratie
de ambalaj unic etichetat cu un cod QR care face legatura cu un manual cu instructiuni de utilizare in format
electronic. Fiecare dispozitiv este sigilat intr-o punga din folie cu un pachet de desicant.

Conector Luer de tip
mama

Indicator de schimbare
a culorii

Diafragma

Conector Luer

de tip tata \

Figura 1. Indicator de decompresie a pneumotoraxului Pneumeric Capnospot
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Indicatie, destinatia de utilizare si beneficiu clinic anticipat

Utilizat pentru o pozitionare mai precisa a dispozitivelor de decompresie a pneumotoraxului decat evaluarile
auditive aferente asistentei medicale standard actuale. Indicatorul de decompresie a pneumotoraxului este un
dispozitiv capnografic colorimetric indicat pentru detectarea dioxidului de carbon din gazul care trece prin
dispozitivul utilizat pentru tratarea pneumotoraxului cu fiziologie de tensiune suspectata.

Contraindicatii
e Pacient necooperant.
e Atunci cand decompresia pneumotoraxului este altfel contraindicata.

Avertismente si precautii:

o Cititi cu atentie toate instructiunile. Nerespectarea instructiunilor poate duce la consecinte medicale grave.

e Numai persoanele care au o pregatire adecvata in tehnicile de decompresie a pneumotoraxului trebuie sa
efectueze procedura.

e Capnospot nu a fost testat la pacienti cu pneumotorax deschis, unde tratamentul trebuie sa se bazeze pe
ghidurile si practicile standard acceptate.

e Capnospot trebuie utilizat In asociere cu evaludrile clinice si ghidurile de practica standard.

e Detaliile procedurii vor varia in functie de aprecierea clinica a practicianului.

e Numai pentru o singura utilizare.

e A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

e Pentru o operare conform destinatiei de utilizare, Capnospot trebuie conectat la un ac sau un dispozitiv de
toracostomie (angiocateter, angiocateter cu ac, cateter de toracostomie tip coada de porc sau cateter de
toracostomie cu tub cu adaptoare) cu un racord Luer de tip mama.

e Acest produs nu poate fi curatat si/sau sterilizat in mod adecvat de catre utilizator pentru a facilita
reutilizarea in conditii de sigurant si, prin urmare, este destinat unei singure utilizri. Incercirile de a curita
sau steriliza aceste dispozitive pot avea ca rezultat o bioincompatibilitate, o infectie sau riscuri de defectiune
a produsului pentru pacient.

e A se pastra la temperaturi cuprinse intre -12°C si 60°C. Depozitarea pentru perioade indelungate la
temperaturi sub -12°C sau peste 60°C poate reduce durata de valabilitate.

Mod de utilizare:
Pregatiti indicatorul de decompresie a pneumotoraxului Capnospot pentru utilizare:

1. Inspectati punga si verificati dacd este nedeschisa si nedeteriorata. NU utilizati dispozitivul daca se
constatd ca punga este deschisa sau deteriorata.

2. Deschideti usor punga prin ruperea crestaturii de sub sigiliu si inspectati componentele pentru a vedea
daca sunt deteriorate. NU utilizati dispozitivul daca existd deteriorari vizibile.

3. Dispozitivul este format dintr-un tub cilindric din policarbonat cu un conector Luer de tip tata la capatul
distal, un conector Luer de tip mama la capatul proximal si hartie indicatoare albastrd in interiorul
tubului.

4. O cantitate minima de culoare verde-galbena in hartia indicatoare este o stare normala. Nu utilizati
dispozitivul daca majoritatea hartiei indicatoare este de culoare galbena.

5. Conectati conectorul Luer de tip tata de la Capnospot la portiunea de conector Luer de tip mama a unui
ac sau a unui dispozitiv de toracostomie, asa cum se arata in Figura 2 de mai jos.
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NOTA: CAPNOSPOT TREBUIE CONECTAT LA DISPOZITIVUL DE TORACOSTOMIE
INAINTE CA UTILIZATORUL SA INCERCE SA DECOMPRESEZE PNEUMOTORAXUL CU
FIZIOLOGIA DE TENSIUNE SUSPECTATA. ALTERNATIV, DACA SE UTILIZEAZA UN
ANGIOCATETER CU AC DUPA INDEPARTAREA ACULUI, CAPNOSPOT TREBUIE
ATASAT IMEDIAT LA ANGIOCATETER.

Figura 2. Conectarea acului de decompresie/dispozitivului de toracostomie la Capnospot

6. Pozitionati acul sau dispozitivul de toracostomie conform indicatiilor clinice pentru pneumotoraxul sub
tensiune.

7. Observati schimbarea culorii in decurs de 10 secunde. Hartia indicatoare trebuie sa se schimbe din

albastru in galben daca se detecteaza niveluri de CO2 mai mari decét cele ambientale.

Daca culoarea se schimba, continuati cu ingrijirea clinica curenta.

9. Daca nu apare nicio schimbare de culoare, pastrati dispozitivul Capnospot conectat la ac sau la
dispozitivul de toracostomie, evaluati starea clinica si reevaluati daca este indicatd decompresia cu acul.
Repetati pasii 6-8 daca este necesar.

®

Informatii importante privind riscurile
Evenimentele adverse potentiale asociate cu utilizarea Capnospot includ:
e Intarzierea tratamentului

Eliminare
e C(Cutia este reciclabila. Eliminati toate materialele de ambalare in mod corespunzétor.
e  Utilizati proceduri de eliminare a deseurilor cu risc biologic solid pentru a arunca dispozitivul.

Aviz privind raportarea evenimentelor adverse

Orice incident grav care a avut loc in asociere cu Capnospot trebuie raportat fabricantului si autoritatii
competente sau altui organism de reglementare relevant din statul membru UE in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul.
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GEBRUIKSAANWIJZING

é

Beschrijving van het hulpmiddel

De Pneumeric Capnospot Pneumothorax Decompressie-indicator is een capnografisch hulpmiddel dat
objectieve, realtime feedback geeft tijdens decompressieve thoracostomie. Het apparaat detecteert met name de
aanwezigheid van kooldioxide in het gas van de gedecomprimeerde pneumothorax, waardoor een
nauwkeurigere plaatsing van de naald of het thoracostomiehulpmiddel mogelijk is in vergelijking met de
huidige zorgstandaard op basis van auditieve beoordelingen.

De Pneumeric Capnospot is een therapeutisch hulpmiddel voor het ondersteunen van de plaatsing van
pneumothorax-decompressienaalden en thoracostomiehulpmiddelen.

Het product bestaat uit een cilindrische polycarbonaat buis met een papier voor de detectie van kooldioxide. Het
hulpmiddel heeft een mannelijke Luer-aansluiting op het distale uiteinde van het hulpmiddel om aan te sluiten
op decompressienaalden en thoracostomiehulpmiddelen, een diafragma om terugstromen van gassen te
voorkomen, een kleurveranderende indicator en een vrouwelijke Luer op het proximale uiteinde van het
hulpmiddel die kan worden gebruikt om accessoires aan te sluiten.

Het product wordt niet-steriel verzonden en is bedoeld voor eenmalig gebruik. Het hulpmiddel wordt geleverd
in een enkele verpakkingsconfiguratie met een QR-code die gekoppeld is aan een elektronische
gebruiksaanwijzing. EIk hulpmiddel is verzegeld in een foliezak met een verpakking met droogmiddel.

Vrouwelijke
Luer-aansluiting

Kleurveranderende
indicator

Diafragma

Mannelijke
Luer-aansluiting

Figuur 1. Pneumeric Capnospot Pneumothorax Decompressie-indicator
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Indicatie, beoogd gebruik en verwacht klinisch voordeel

Wordt gebruikt voor een nauwkeurigere plaatsing van pneumothorax-decompressiehulpmiddelen dan de
huidige zorgstandaard van auditieve beoordelingen. De Pneumothorax Decompressie-indicator is een
colorimetrisch capnografie-apparaat dat is geindiceerd om de kooldioxide te detecteren in het gas dat door het
apparaat gaat en die wordt gebruikt voor de behandeling van pneumothorax met vermoede spanningsfysiologie.

Contra-indicaties
e Niet-meewerkende patiént.
e Wanneer decompressie van pneumothorax anderszins gecontra-indiceerd is.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:

e Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet opvolgen van instructies kan ernstige medische gevolgen
hebben.

e Alleen personen met een adequate training in decompressietechnieken voor pneumothorax mogen de
procedure uitvoeren.

e Capnospot is niet getest bij patiénten met open pneumothorax, waarbij de behandeling moet worden
gebaseerd op aanvaarde richtlijnen en standaardpraktijken.

e Capnospot dient te worden gebruikt in combinatie met klinische beoordelingen en
standaardpraktijkrichtlijnen.

e De details van de procedure variéren afhankelijk van het klinische oordeel van de behandelaar.

e Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

e Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

e Voor het beoogde gebruik moet Capnospot worden aangesloten op een naald of thoracostomiehulpmiddel
(angiokatheter, angiokatheter met naald, thoracostomiekatheter met pigtail of thoracostomiekatheter met
adapters) met een vrouwelijke Luer-aansluiting.

e Dit product kan door de gebruiker niet adequaat worden gereinigd en/of gesteriliseerd voor een veilig
hergebruik en is daarom bedoeld voor eenmalig gebruik. Pogingen om deze hulpmiddelen te reinigen of te
steriliseren kunnen leiden tot een risico op bio-incompatibiliteit, infectie of productstoring voor de patiént.

e Bewaren tussen -12 °C en 60 °C. Langdurige opslag bij temperaturen lager dan -12 °C of hoger dan 60 °C
kan de houdbaarheidsduur verkorten.

Gebruiksmethode:
Maak de Capnospot Pneumothorax Decompressie-indicator klaar voor gebruik:

1. Inspecteer het zakje en controleer of het ongeopend en onbeschadigd is. Gebruik het hulpmiddel NIET
als het zakje geopend of beschadigd is.

2. Open het zakje voorzichtig door de inkeping onder de afdichting te scheuren en controleer de
onderdelen op beschadiging. Gebruik het hulpmiddel NIET als u ziet dat het beschadigd is.

3. Het hulpmiddel bestaat uit een cilindrische polycarbonaat buis met een mannelijke Luer aan het distale
uiteinde, een vrouwelijke Luer aan het proximale uiteinde en blauw indicatorpapier in de buis.

4. Een minimale hoeveelheid groen-gele kleur op het indicatorpapier is een normale toestand. Gebruik het
hulpmiddel niet als het grootste deel van het indicatorpapier geel van kleur is.

5. Sluit de mannelijke Luer op de Capnospot aan op het vrouwelijke Luer-gedeelte van een naald of
thoracostomiehulpmiddel, zoals weergegeven in figuur 2 hieronder.
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LET OP: CAPNOSPOT MOET WORDEN AANGESLOTEN OP HET
THORACOSTOMIEHULPMIDDEL VOORDAT DE BEHANDELAAR PROBEERT
PNEUMOTHORAX MET VERMOEDE SPANNINGSFYSIOLOGIE TE DECOMPRIMEREN.
ALS EEN ANGIOKATHETER MET NAALD WORDT GEBRUIKT, NADAT DE NAALD IS
VERWIJDERD MOET CAPNOSPOT ONMIDDELLIJK AAN DE ANGIOKATHETER
WORDEN BEVESTIGD.

Figuur 2. Aansluiting van decompressienaald/thoracostomiehulpmiddel op Capnospot

6. Plaats de naald of het thoracostomiehulpmiddel zoals klinisch geindiceerd voor
spanningspneumothorax.

7. Let op kleurverandering binnen 10 seconden. Het indicatorpapier moet van blauw naar geel veranderen

als er een hogere CO,-waarde dan de CO»-waarde in de omgevingslucht wordt gedetecteerd.

Als de kleur verandert, ga dan door met de huidige klinische zorg.

9. Als er geen kleurverandering wordt geconstateerd, moet u de Capnospot aangesloten laten op de naald
of het thoracostomiehulpmiddel, de klinische toestand evalueren en opnieuw beoordelen of
decompressie met naald geindiceerd is. Herhaal zo nodig stap 6-8.

®

Belangrijke risico-informatie
Mogelijke bijwerkingen in verband met het gebruik van Capnospot zijn:

e Uitstel van de behandeling

Verwijdering
e De doos is recycleerbaar. Gooi alle verpakkingsmaterialen weg, indien van toepassing.
e  Gebruik procedures voor vast gevaarlijk biologisch afval om het hulpmiddel weg te gooien.

Kennisgeving betreffende het melden van ongewenste voorvallen

Elk ernstig incident dat zich in verband met Capnospot heeft voorgedaan moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de EU-lidstaat of een andere relevante regelgevende instantie van het land waarin
de gebruiker en/of patiént is gevestigd.
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BRUKSANVISNING

Beskrivning av enheten

Pneumeric Capnospot &r en indikator for dekompression av pneumothorax. Kapnografienheten ger objektiv
aterkoppling i realtid underdekompression med torakostomi. Mer specifikt detekterar enheten forekomsten av
koldioxid i gasen fran dekompressionen av pneumothorax, vilket mojliggor en mer precis placering av
dekompressionsnal eller torakostomi jamfort med befintlig vardstandard, dar placeringen sker genom
beddmning av andningsljud.

Pneumeric Capnospot &r en terapeutisk anordning for vagledning vid placering av dekompressionsnalar och
torakostomi vid pneumothorax.

Produkten bestar av ett cylinderformat polykarbonatrér med ett papper som detekterar koldioxid. Enheten har
en han-luerkoppling i den distala anden for koppling till dekompressionsnalar och torakostomi, ett membran
som forhindrar aterflode av gaser, en fargvaxlande indikator och en hon-luerkoppling i enhetens proximala énde
som kan anvéndas for att ansluta tillbehor.

Produkten levereras icke-steril med en etikett for engangsbruk. Enheten levereras enskilt forpackad med en
QR-kod som lankar till en elektronisk bruksanvisning. Varje enhet ar forseglad i en foliepase tillsammans med
en torkmedelspase.

Hon-luerkoppling

Férgvaxlande indikator

Membran

Han-luerkoppling

Figur 1. Pneumeric Capnospot indikator for dekompression av pneumothorax
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Indikation, avsedd anvandning och férvantad klinisk nytta

Anvéands for en precisare placering av dekompressionsanordningar for pneumothorax jamfort med befintlig
vardstandard, dar placeringen sker genom beddmning av andningsljud. Indikatorn for dekompression av
pneumothorax &r en kolorimetrisk kapnografienhet som anvéands for att detektera koldioxid i den gas som
passerar genom enheten vid behandling av misstankt évertryckspneumothorax.

Kontraindikationer
e Motstravig patient.
e Nar dekompression av pneumothorax av annat skal &r kontraindicerad.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

e Las alla anvisningar noggrant. Underlatenhet att félja anvisningarna kan fa allvarliga medicinska
konsekvenser.

e Endast personer med tillracklig utbildning i metoder for dekompression av pneumothorax far utfora
proceduren.

e Capnospot har inte testats pa patienter med 6ppen pneumothorax, for vilka behandlingen bor baseras pa
godtagna riktlinjer och géngse praxis.

e Capnospot ska anvéndas i kombination med kliniska bedémningar och riktlinjer enligt gangse praxis.

e Hur proceduren ser ut i detalj varierar beroende pa lakarens kliniska bedomning.

e Endast for engangsbruk.

e Enheten far inte anvandas om forpackningen &r éppnad eller skadad.

e FOr att uppna avsedd anvandning maste Capnospot anslutas till en nal eller en torakostomienhet (karlkateter,
nalkateter, pigtailkateter for torakostomi eller slangkateter for torakostomi med adaptrar) med hon-
luerkoppling.

e Produkten kan inte rengdras och/eller steriliseras i tillrackligt hog grad av anvandaren for att mojliggdra
saker ateranvandning, och ar darfor endast avsedd for engangsbruk. Eventuella forsok att rengéra eller
sterilisera enheten kan leda till att patienten drabbas av bioinkompatibilitet, infektion eller produktfel.

e Forvaras mellan -12 °C och 60 °C. Forvaring under langre perioder vid temperaturer under -12 °C eller éver
60 °C kan forkorta hallbarhetstiden.

Anvandningssatt:
Anvandningsforberedelse av Capnospot indikator for dekompression av pneumothorax:

1. Inspektera pasen och kontrollera att den inte &r éppnad eller skadad. Anvand INTE enheten om pésen ar
Oppnad eller skadad.

2. Oppna pasen forsiktigt genom att riva av vid skéran under forslutningen och inspektera komponenterna
for skador. Anvand INTE enheten om det finns uppenbara skador.

3. Enheten bestar av ett cylinderformat polykarbonatror med en han-luerkoppling i den distala anden, en
hon-luerkoppling i den proximala dnden och ett blatt indikatorpapper inuti roret.

4. En mindre mangd gron till gul farg pa indikatorpappret ar normalt. Anvéand inte enheten om merparten
av indikatorpappret ar gult.

5. Anslut han-luerkopplingen pa Capnospot till hon-luerkopplingen pa en dekompressionsnal eller
torakostomienhet enligt figur 2 nedan.
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OBS! CAPNOSPOT MASTE ANSLUTAS TILL TORAKOSTOMIENHETEN INNAN
OPERATOREN FORSOKER DEKOMPRIMERA MISSTANKT
OVERTRYCKSPNEUMOTHORAX. ALTERNATIVT, OM EN NALKATETER ANVANDS

Figur 2. Anslutning av dekompressionsnal/torakostomienhet till Capnospot

o

Placera nalen eller torakostomienheten enligt klinisk indikation for vertryckspneumothorax.

7. Observera eventuell fargvaxling inom 10 sekunder. Indikatorpappret ska andras fran blatt till gult om
hogre koldioxidhalter &n i omgivningen upptacks.

8. Om fargen &ndras ska du fortsatta med den aktuella kliniska varden.

9. Om ingen fargvéxling sker ska du halla Capnospot ansluten till nalen eller torakostomienheten,

utvardera det kliniska tillstandet och gor en ny bedémning om huruvida ndldekompression indikeras.

Upprepa vid behov steg 6-8.

Viktig riskinformation
Exempel pa potentiella biverkningar forknippade med anvéandning av Capnospot:
e  Fordrojd behandling

Kassering
e  Kartongen ar atervinningsbar. Kassera allt forpackningsmaterial pa lampligt stt.
e Anvand rutiner for fast biologiskt riskavfall for att kassera enheten.

Anmarkning gallande rapportering av biverkningar

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med Capnospot ska rapporteras till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i EU-medlemsstaten eller annan tillamplig tillsynsmyndighet dé&r anvandaren och/eller
patienten &r etablerad.
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OAHI'TEX XPHXHX

Ieprypa@n} cvokevig

O deiktng amocvumieong nvevpobmpako Pneumeric Capnospot gival pio GUGKELN KATVOYPAPIOS TOV TOPEYEL
OVTIKEWLEVIKT] OVOTPOPOOOTIOT GE TPAYUATIKO XPOVO KOTA TN SIOPKELD TNG XELPOVPYIKNG OITOGLUTIEONG UE
OwpakooTopio. ZVYKEKPLUEVA, 1] GUOKELT AVIYVEDEL TV TOPOLGia H10E€1510V TOL AVOpAKE GTO AEPLO OO TOV
nvevpoBmpaxa Tov £xel vToPANOel oe amocvumieon, enttpénovag TV akpPEéotepn TonobEétnon g Pelovag
NG oLOKELNG BwpaKosTOUioG G€ GUYKPIoN HE TNV VPIOTAUEVT Koblepouévn epovtida Tov Pacileton o€
OKOVGTIKEG EKTIUNGELS.

To Pneumeric Capnospot eivor po Oepomentikn cuokevt mov tpoopileTar wg 0dnyodg tomobEnong PeAovav
OTTOCLUTTIECT G TVELLOOMPAKO KOl GUOKELAOV BWPAKOGTOUINS.

To wpoidv amoteAeital amd £vay KOAVOPIKO COANVO 0O TOAVKOPPOVIKO TOL TEPLEYEL EVAL YAPTL aVixVELONS
dro&ewdiov tov dvBpaka. H cuokevn drabétel évav apoevikd ocvvoeso luer 6to meplpeptkd dKpo TG GLGKELTG
Yo T oHvOEaN TV BEAOVAV ATOCLUTIESTG KOl GLOKEVMV HOPUKOGTOUING, £Va SLAPPAYLO VIO TV OTOTPOTN
™G avticTpoPng pong aepimv, Evav deiktn aAlayng ypdpatog Kot Evay Onivkod cdvdeopo luer 6to £yyig dkpo
TNG GLGKEVNG TOV UTOPEL VO YPNOLOTONOEL Y10 T GUVOEST TAPEAKOUEV®DV.

To mpoidV amOGTEALETAL LN OTOGTEIPOUEVO KOl ETIOT|HLOEvETOL Yo pia yprion povo. H cuokevn| mapéyetan o
SlpopPmon piog cvokevaciag pe eTikéta Kot Kwowko QR mwov mapéyel cVVOEST G NAEKTPOVIKEG 001 YiEG
yprone. Kabe cuokevn sivor cppayiopévn oe Onkmn and @OAALO 0AOVLIVIOV [LE TTAKETO OPUYPOUVTLKOD.

BOniokog
cOvdeopog luer

"Evéeién arrayig
LPOpATOS

Awdgpaypa

Apoevikég

ovvdcopog luer \
s

Ewodva 1. Agiktng amoovunieong avevpodopaxoe Pneumeric Capnospot
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"Evoeign, tpofremopuevn (pion Kol aVOEREVOREVO KMVIKO 0QELOG

Xpnotpomnoteiton yio TNV akpPEcTEPN TOTOOETNON GLOGKELMOV ATOGVUTIEGNS TVEVHOODPOKE GE TYECN UE TIG
VQIOTAUEVEC 0KOVOTIKES a&lohoynoels kabiepwpévng epovtidas. O delktng amocvumieong Tvevpobmpaka etvor
L0 YPOUOTOUETPIKT) GUGKEVT] KATVOYPOPIOG TTOL EVOEIKVUTOL Y10l TNV aviyvevon Tov 510E€1diov Tov dvBpako
0TO 0£P10 TOV JEPYETAL OO T1] GLOKEVT TOV YPNGILOToLEiTAL Yo TN Ogpameio TOL TVELLOOD paKOL PLE
ewalopevn puctoroyia vt Tao.

Avtevoeitelg
e  Mn cvvepydoipog achevic.
e  Otav n amocvumieon Tov TVELLOODPAKO AVTEVOEIKVUTOL OULPOPETIKAL.

IIpogidomonjoeig Kot TpoPuAGEeLs:

e AwPdote mpooexTikd OAeg TG 00MYieg. H pun tpnon twv odnyidv umopet va 001yNoel 6€ GoPapES 10TPIKES
GUVETELEG.

e  Movo dropa pe EMOPKT EKTOIOEVOT) OTIG TEYVIKES AmOGLUTiESN S TveLLOBDpaka Ba Tpémel va EKTEAODY TNV
enéppaon.

e To Capnospot dev €xel dokiuactel o aobeveig pe avolktd Tvevpobmpaka, 6Tov 1 Bepaneia Bo Tpémet va
Baciletan o€ amodekTég KOTELOLVTHPLES YPOUUES KO GUVIOELS TPAKTIKEC.

e To Capnospot Oo TpEmeL va ¥pNOYLOTOIEITOL GE GUVIVAGHO e KAVIKES aELOAOYNOELS Kot KATELOLVTIPIEG
YPOUUES GLVIOOVG TPUKTIKNC.

e Ot demtouépeleg g eMEUPaONC TOWKIAAOVY aVAAOYO LE TV KAVIKT KPioT TOV 1oTpoD.

e  Modvo Yo pia xpnon.

e  Mnv 10 Ypnotponoteite edv  cvckevacio Exel avorytel N £xel vrootel {nud.

o IIpokeipévou va emttevydel n TpoPfArenodpevn ypnon tov, To Capnospot Tpénet va cuvdedel oe Beddva
ovokevn Bwpakootopiog (ayyelokabetnpag, ayyelokadetnpas Perdvag, kabetpag Bwpakostopiog THTOL
pigtail (eAkogdng) 1 coAnvag (kabetpag) Owpakostopiag pe mpocappoyeic) pe INAvkd eEdptnua luer.

e To mpoidv avtd dev pumopet va kKabopiotel 1)/kon va amootelpwdel emapk®dg amd Tov ¥pNoTN, OCTE VA
OLEVKOAVVOEL 1 AGPAANG ETAVOPNGLOTOINGT| TOV, KoL, MG €K TOVTOV, Tpoopiletar yia pia xpnon. Ot
Tpoomfelec KaBuPIGHOD 1] ATOGTEIPMOONS CVTMOV T®V GLGKELAOV UTTOPETL VoL 001 YT IGOVV GE Pro-
acvpPBatotnta, poOAvvon 1 kivouvo actoyiog Tov TPoidvTog yio Tov acOev).

o  duvidooceton petald -12°C ko 60°C. H amodnkevon yio mopotetapéveg meptodoovg oe eprokpociec kiTm
ano -12°C 1 mave ond 60°C pmopel va peimoset ) dibpreta {omngc.

M£0oodog yprone:
[Ipogtopdote Tov deiktn amocvunicong mtvevpovobmpaka Capnospot yia ypron:

1. EmBewpnote ) 01k kot PePormbeite 11 dev €xet avorytel kat dev €xel vrootel (nuid. MHN
AP CLOTOLEITE T CLOKELT, £AvV dlamioTOEL 6TL 1 ONK” €xel avorytel 1 €xel vrootel {nud.

2. Avoi&te amold T OMkn oyilovtag TV £YKomN KAT® 0o TN 6Ppayion Kot Enfempnote Ta eEapTHHOT
vy {nuid. MHN ypnoyomoteite ) cvokevt, v n (nuid eivatl epeovig.

3. H ovokevn amoteAeital amd KLAVIPIKO COANVO oo TOALVKAPPOVIKO LE apcseEVIKO cbvOeao luer 6To
TEPLPEPIKO GKKpo, ONAVKO cvvdeso luer oTo €yYHg drpo Kol PTAE YopTi EVOEIENG OTO ECMTEPIKO TOL
COANVO.
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4. Mo eldy1otn TocOTNTA TPACTIVOL-KITPIVOL YPDOUOTOS GTO YopTi EVOEIENS lvatl Lol PUGIOAOYIKNY
KOTAGTAOT. M1V XPNOGUYLOTOLEITE T1] GLGKELY] EAV 1] TAELOVOTITO TOV YOPTIOV EVOEIENG £XEL KITPIVO
YPDOLOL.

5. Zuvvdéote tov apoevikd cuvdespo luer oto Capnospot pe tov Onivkd cvuvoespo luer piog feddvag 1
GLGKELNG BPAKOGTOUING, OTMG PAIVETOL OTNV EIKOVA 2 TOPAKAT®.

XHMEIQXH: TO CAPNOSPOT IIPEIIEI NA XYNAEGOEI ME TH XYXKEYH
OQPAKOXTOMIAX IIPIN O ITAPOXOX EINIXEIPHXEI NA AIIOXYMIIIEXEI TON
IINEYMOOQPAKA ME EIKAZOMENH ®YXIOAOI'TA YIIO TAXH. ENAAAAKTIKA, EAN
XPHXIMOIIOIEITAI AITEIOKAGETHPAX ME BEAONA, MOAIX A®AIPEOEI H
BEAONA, TO CAPNOSPOT OA IIPEIIEI NA TOIIOOETHOEI AMEXQY XTON
AITEIOKAGETHPA.

Ewova 2. XOvdeon g fehdvog amocvpmiconc/cvokevic Ompakoostopiag oto Capnospot

6. TomoBemote T Peddva 1 ™ cvokevn Bwpakostopiog OTwe evosikvuTal KAVIKE Yo TveLHLOBMDpaKaL
vrd ton.

7. Tlopatnpnote v aAiayn xpopatog evtog 10 devteporéntov. To yapti évoeiing Oa mpémetl va aAhaet
and pmie o€ kitpvo edv aviyvevovtar eninedo CO2 vynAdtepa eninedo amd o eninedo neptPdilovtoc.

8. Edv aALd&el To ypdLLo, cLVEXIOTE LE TNV VOIGTAUEVT) KAVIKT GPOVTIO.

9. Edv dev gpopaviotet oAdayn xpouatog, kpatinote 1o Capnospot cuvdedepévo ot feddva 1| 6t
cvokevn Bwpakootopiog, aglohoynoTe TNV KAMVIKY KaTdoTaoT Kol entavasloAoynoTe, edv evosikvotal
arocvunieon pe Berova. Eravorapete ta fuata 6-8, ebv amotteitat.

INROVTIKES TAPOPOPIES KIVOUVOL
Ta duvntikd avemBdunta copPavta mov oyetiCovral pe t xpnon tov Capnospot mepthapPavouv:
e  KoabBvotépnon g Bepaneiog

Awd0gom
e To yaptvo Kovti givar ovaKLKADOGILO. AToppiyte OAQ TO VAIKE GLoKELOGING, OT®S aPUOLEL.

e  XPNOOTOGTE OLOOTKOGIEG OYETIKA e TA OTEPEA PLOAOYIKA EMIKIVOLVA QITOPANTA Y10 TV QATOPPIYN TNG
GLGKELTG.

I'vootomoinon oyetikd pe v ava@opd avemBountov copfavrov

Ka0e 6oPapod meprotatikd mov €xel cupPel oe oxéon pe 1o Capnospot Ba Tpémetl va. avapépetarl GTovV
KOTOGKELOOTY Kol 6TnV apuodia apyn Tov kpdtovg pélovs g EE 1 o Ao oyetikd pubuotikd gopéa otov
omoio eival £yKaTeSTNUEVOC 0 ¥pNoTNG /KoL 0 asOeVG.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Descricéo do dispositivo

O Indicador de descompressao de pneumotdrax Pneumeric Capnospot € um dispositivo de capnografia que
fornece um feedback objetivo e em tempo real durante a toracotomia descompressiva. Especificamente, o
dispositivo deteta a presenca de dioxido de carbono no gas do pneumotérax descomprimido, permitindo uma
colocagdo mais precisa da agulha ou do dispositivo de toracotomia em comparagdo com o padréo atual de
cuidados baseado em avaliagdes auditivas.

O Pneumeric Capnospot é um dispositivo terapéutico destinado a orientar a colocacao de agulhas de
descompressao de pneumotdrax e dispositivos de toracotomia.

O produto é constituido por um tubo cilindrico de policarbonato que contém um papel de detecdo de didxido de
carbono. O dispositivo tem um conector luer macho na extremidade distal do dispositivo para ligar a agulhas de
descompressao e dispositivos de toracotomia, um diafragma para evitar o refluxo de gases, um indicador de
mudanca de cor e um luer fémea na extremidade proximal do dispositivo que pode ser utilizado para ligar
acessorios.

O produto é enviado ndo esterilizado e rotulado para utilizagdo Unica. O dispositivo € fornecido numa
configuracdo de embalagem unitaria rotulada com um codigo QR que redireciona para Instrucées de utilizacdo
eletronicas. Cada dispositivo é selado numa saqueta de aluminio com um pacote de dessecante.

Conector luer fémea

Indicador de mudanca
de cor

Diafragma

Conector luer
macho

Figura 1. Indicador de descompressdo de pneumotorax Pneumeric Capnospot
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Indicacéo, utilizacéo prevista e beneficio clinico esperado

Utilizado para uma colocagdo mais precisa de dispositivos de descompressao de pneumotérax do que o padréo
atual de cuidados de avaliacédo auditiva. O Indicador de descompressao de pneumotorax é um dispositivo de
capnografia colorimétrica indicado para detetar didxido de carbono no gas que passa através do dispositivo
utilizado para tratar pneumotorax com suspeita de fisiologia tensional.

Contraindicacoes
e Paciente ndo cooperante.
e Quando a descompressdo do pneumotorax é contraindicada.

Adverténcias e precaucoes:

e ler atentamente todas as instrugdes. O ndo cumprimento das instru¢fes pode ter consequéncias medicas
graves.

e O procedimento sé deve ser efetuado por pessoas com formagdo adequada em técnicas de descompressao de
pneumotdrax.

e O Capnospot ndo foi testado em pacientes com pneumotoérax aberto, nos quais o tratamento deve basear-se
em orientacdes e praticas padrao aceites.

e O Capnospot deve ser utilizado em combinagdo com avaliacGes clinicas e orientacGes de praticas padrao.

e Os detalhes do procedimento variam de acordo com a avaliagdo clinica do médico.

e Apenas para utilizagdo Unica.

e Nd&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

e De modo a alcancar a utilizacdo prevista, o Capnospot tem de ser ligado a uma agulha ou a um dispositivo
de toracotomia (angiocateter, angiocateter com agulha, cateter de toracotomia pigtail ou cateter de tubo de
toracotomia com adaptadores) com um conector luer fémea.

e Este produto ndo pode ser limpo e/ou esterilizado adequadamente pelo utilizador de modo a facilitar a sua
reutilizacdo segura, pelo que se destina a uma Unica utilizacdo. As tentativas de limpar ou esterilizar estes
dispositivos podem resultar em riscos de bioincompatibilidade, infecdo ou falha do produto para o paciente.

e Armazenar entre -12°C e 60°C. O armazenamento durante periodos prolongados a temperaturas inferiores a
-12°C ou superiores a 60°C pode reduzir a vida util.

Modo de utilizacéo:
Preparar o Indicador de descompressao de pneumotdrax Capnospot para utilizacéo:

1. Inspecionar a saqueta e verificar se ndo esta aberta nem danificada. NAO utilizar o dispositivo se a
saqueta estiver aberta ou danificada.

2. Abra cuidadosamente a saqueta rasgando o entalhe abaixo do selo e inspecione 0s componentes para
verificar se estdo danificados. NAO utilizar o aparelho se existirem danos evidentes.

3. Odispositivo consiste num tubo cilindrico de policarbonato com um luer macho na extremidade distal,
um luer fémea na extremidade proximal e papel indicador azul no interior do tubo.

4. Uma quantidade minima de cor verde-amarelada no papel indicador € uma condi¢do normal.
N&o utilizar o aparelho se a maior parte do papel indicador for amarelo.

5. Ligue o luer macho no Capnospot a parte luer fémea de uma agulha ou dispositivo de toracotomia, como
mostra a figura 2 seguinte.
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NOTA: O CAPNOSPOT DEVE SER LIGADO AO DISPOSITIVO DE TORACOTOMIA
ANTES DE O PRESTADOR DE CUIDADOS DE SAUDE TENTAR DESCOMPRIMIR O
PNEUMOTORAX COM SUSPEITA DE FISIOLOGIA TENSIONAL. EM ALTERNATIVA, SE
ESTIVER A SER UTILIZADO UM ANGIOCATETER COM AGULHA, UMA VEZ
RETIRADA A AGULHA, O CAPNOSPOT DEVE SER IMEDIATAMENTE LIGADO AO
ANGIOCATETER.

Figura 2. Ligacao da agulha de descompressao/dispositivo de toracotomia ao Capnospot

6. Colocar a agulha ou o dispositivo de toracotomia conforme indicado clinicamente para o pneumotérax
tensional.

7. Observar a mudancga de cor dentro de 10 segundos. O papel indicador deve mudar de azul para amarelo

se forem detetados niveis de CO2 superiores aos do ambiente.

Se a cor mudar, continuar com os cuidados clinicos atuais.

9. Se ndo ocorrer qualquer alteracdo de cor, manter o Capnospot ligado a agulha ou ao dispositivo de
toracotomia, avaliar o estado clinico e reavaliar se a descompressdo com agulha € indicada. Repetir 0s
passos 6 a 8, se necessario.

®

Informacdes importantes sobre riscos
Os possiveis eventos adversos associados a utilizagdo de Capnospot incluem:
e  Atraso na terapia

Eliminacao
e A caixa de cartdo é reciclavel. Eliminar todos os materiais da embalagem adequadamente.
e  Ultilizar procedimentos para residuos sélidos com risco biolégico para eliminar o dispositivo.

Aviso relativo a comunicacao de eventos adversos

Qualquer incidente grave relacionado com o Capnospot deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro da UE ou de outro organismo regulador relevante no qual o utilizador e/ou o
paciente se encontra.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

NHCTPYKLUU 3A YIIOTPEBA

Onucanue HA U31eJTHETO

WuaukatopbT 3a AeKoMIpecus Ha mHeBMoTopakc Pneumeric Capnospot e kanmHorpacko yCTpOUCTBO,
KOETO OCUTYpsiBa OOEKTHBHA OOpaTHA BPh3Ka B PEATHO BPEME 10 BpeMe Ha JIEKOMIIPECUBHA TOPAKOCTOMHUSI.
[To-cnienuanHo W3EIMEeTO OTKPHUBA HATMYMUETO Ha BHIJICPOJICH THOKCH/] B ra3a OT JICKOMIIPECHPaHHS
THEBMOTOPAKC, KOETO MO3BOJISAIBA ITO-TOYHO IMOCTABsIHE HA UIJIaTa WK U3JEIUETO 3a TOPAKOCTOMHUS B
CpaBHEHHE C HACTOSIIIHS CTAaHIaPT Bh3 OCHOBA HA CJIYXOBU OLICHKH.

Pneumeric CapnOSpOt € TCPAIICBTUYHO U3JACIUC, IPCAHA3HAYCHO J1a HAaCO4YBA IIOCTABAHCTO HA UIJIK 34
ACKOMIIPECHA Ha THCBMOTOPAKC U U3ACJIMA 3a TOPAKOCTOMMUA.

[TpoayKTHT c€ CHCTOM OT HMIMHIPUYIHA MOJUKApOOHATHA TPHOA, ChABPIKAIIA XapTHs 32 OTKPUBAHE HA
BBIVIEPOJEH IUOKcu. M31eneTo mMa MBXKKH JIyep KOHEKTOP B IMCTAJIHUSA CH Kpal 3a CBbP3BaHE KbM UIJIM 32
JIEKOMITPECHS M U3/IENINS 32 TOPAKOCTOMHUS, Jradparma 3a nperoTBpaTsiBaHe Ha OOpaTHHS MMOTOK Ha T'a30Be,
IIPOMEHSL] IBETA CU UHAUKATOP, U )KEHCKH JIyep B IPOKCUMAIHMS CH Kpall, KOUTO MOXKE J1a Ce U3II0JI3Ba 3a
CBBP3BAaHE HA JTOI'BJIHUTEIIHN ITPUHAJICKHOCTH.

[TpoayKThT ce AOCTaBsi HECTEPUIICH U 0003HAYEH CaMo 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba. M3aenueTo ce nocTaBs B
KOH(UTYpaIus ¢ eIUHIYHA OITaKoBKa, 0003HaueHa ¢ QR Ko, CBBhp3BaIll C CIIEKTPOHHU WHCTPYKIIUU 32
ynotpeba. Besko uznenue e 3aneyaraHo B TOpOMYKa oT (OJTHO C OMAaKOBKA ChC CYIIUTET.

7KeHcku 1yep KOHEKTOp

TIpomMeHsing uBeTa cu
HHIUKATOP

Juapparma

MbxKku Jyep
KOHEKTOp

®urypa 1. UaauxaTop 3a 1ekomipecusi Ha mHeBMoTopakc Pneumeric Capnospot
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HOK233Hl/lﬂ, NpeaHasSHAYCHUE U OYaKBaHA KIMHUYIHA IM0JI3a

H3noa3Ba ce 3a HO-TOYHO IIOCTaBsSHE Ha U3CINS 3a ACKOMIIPECHUA Ha THCBMOTOPAKC OT HACTOAIIUA CTAHAAPT
Ha 0a3aTa Ha CJIYXOBH OLICHKH. I/IHI[I/IKaTOp"bT 3a JCKOMIIPECHUA Ha MIHEBMOTOPAKC € KOJTOPUMETPHUIHO
KaHHOI‘pa(bCKO u3acIme, NpeaHa3HauCHO 3a OTKPpHUBAHC HAa BBITICPOJACH AUOKCHU/ B ra3a, [IpEMHHaBalll 1mpe3
HU3CIMETO, U3IIOJI3BAHO 34 JICUHCHNEC Ha ITIHEBMOTOPAKC CbC CbMHECHHUEC 3a HAIIPECIKCHUC.

IIpoTuBoONOKA3aHUSA
e HecpaelicTBall mamyueHT.
e Koraro gexomipecusiTa Ha THEBMOTOPAKC € MPOTUBOIIOKA3aHa 1o Jpyra NpuyrHa.

IIpenynpe:xaenus u npeana3zHu MepKu:

e [IpouereTe BHUMATEITHO BCHYKU UHCTPYKIMHU. Hecma3BaHeTo Ha HHCTPYKIIMUTE MOXKE Ja TOBEE 10
CCPUO3HU MCIAUITMHCKHU ITOCIICACTBUA.

e [Iponenypara TpsOBa 1a ce M3BHPIIBA CAMO OT JIMIIA C TIOAXOSIIO O0OYUYCHNE B TEXHUKHTE 32 JIEKOMITPECHS
Ha TTHEBMOTOPAKC.

e Capnospot He e TecTBaH MPH MAIIMEHTH C OTKPUT MTHEBMOTOPAKC, ITPH KOUTO JICYEHUETO TPsIOBa Ja ce
OCHOBaBa Ha MPUETUTE HACOKU U CTAHJAPTHU MPAKTHKHU.

e Capnospot Tpsi6Ba aa ce U3Mo3Ba B KOMOWHAIUS C KIIMHUYHU OLEHKU U CTAHJAPTHU MPAKTHUYECKH HACOKHU.

e JleraitnuTe Ha MpoleaypaTa e Bapupart crope/ KJIMHHYHATA MpeleHKa Ha METUIIUHCKUS CIICIIHAIIUCT.

e (Camo 3a eqHOKpaTHA yrnoTpeoda.

e He n3non3BaiiTe, ako OMaKoOBKaTa € OTBOPEHA WJIU MTOBPEJICHA.

e 3a ja mocTurHe npeaHasHaueHueTo cu, Capnospot tpsdsa qa Obae cBbp3aH KbM UTTIa WK U3/ENne 3a
TOPAKOCTOMHS (aHTMOKATEThP, AHTHOKATEThP C UIJIa, KateTwp Pigtail 3a TopakocToMust win TpbOCH KaTeThp
3a TOPAaKOCTOMHSI C aJaNTePH) C )KEHCKH JIyep (PUTHHT.

e To3u mIpOoAYKT HE MOXKe /1a ObJie aIeKBATHO MOYMCTEH W/ CTEPUIIN3UPAH OT MOTPEOUTENs, 32 /1a Ce
yJecHU Oe30MmacHaTa My OBTOpHA ynoTpeoa, U ClIeJ0BATEIHO € MpeJHa3Hau€eH 3a eJHOKpaTHa yrnorpeoa.
OnuTHTe 32 MOYMCTBAHE WK CTEPUIU3MPAHE Ha Te3U U3JEeNKs MOTaT /1a JOBEJAT A0 PUCKOBE 3a
OMOHECHBMECTUMOCT, MH(EKITUS WM TTOBpeIa Ha MPOYKTa 3a MallUeHTa.

e Jla ce chxpansiBa mexay -12° C u 60° C. CpxpaHeHUETO 3a MPOABIIKUTEIHU EPUOIN TIPU TEMIIEpATypr
nox -12° C wnm man 60° C Moke J1a HaMalli CpOKa Ha T'OJTHOCT.

Hauynn Ha ynorpeba:
[Toaroreere MHAMKATOpA 3a IEKOMITpecHs Ha THeBMOoTOopakc Capnospot 3a n3nomn3BaHe:

1. TIposepete TopOHUKaTa U ce yBepeTe, Ue € HeOTBOpeHa U HenoBpeaeHa. HE usnon3gaiite nznenuero,
aKo TopOMYKaTa € OTBOPEHA MJIM MOBPECHA.

2. BaumatenHo oTBOpeTe TOpOMUKaTa, KaTO pa3kbcare Mpopesa MoJ niaoModara 1 mpoBepere
KOMIIOHEHTHTE 3a noBpena. HE uznonssaiite nu3nenuero, ako vMa BUauMa IoBpea.

3. Uznmenmeto ce chCTOM OT NWJIMHIPUYHA TIOJTMKApOOHATHA TPHOA C MBKKH JIyep B JUCTAIHUS Kpaid,
KEHCKHU JIyep B IPOKCUMAJIHUS Kpail U CUHS MH/IMKATOPHA XapTHs BBTpPE B TphOaTa.

4. MUHMMAaJTHO KOJMYECTBO 3€JICHO-KBJIT BT B UHAMKATOpHATa XapTHs € HOpMAJIHO cbeTosiHue. He
M3MOI3BaNTE U3AENUETO, aKO MO-ToNsIMaTa yacT OT UHAUKATOpHATa XapTHs € )KbJITa Ha 1BAT.

5. Cbpxere MBXKHS yep Ha Capnospot KbM YacTTa ¢ )KEHCKH JIyep Ha Urja WK U3JeNue 3a

TOPAKOCTOMHUS, KAKTO € ITIOKa3aHO Ha (pnrypa 2 no-J0Jy.
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3ABEJIEXKKA: CAPNOSPOT TPABBA JIA BBJAE CBbP3AH KbM U3JEJIME 3A
TOPAKOCTOMUA, NIPEAU MEJUIIUHCKUAT CHEIUAJIMCT JA CE OIIMTA JTA
JAEKOMIIPECHUPA ITHEBMOTOPAKC C IIOJJO3PEHUE 3A HAIIPEKEHHUE. KATO

AJITEPHATHUBA, AKO CE U3I1OJI3BA AHTHOKATETDBP C UTJIA, CAPNOSPOT TPSIBBA

JA BBJIE ITIPUKPEITEH CBOEBPEMEHHO KbM AHTMOKATETBHPA CJIE KATO
HUI'JIATA BBJIE OTCTPAHEHA.

®durypa 2. CBbp3BaHe Ha HIJIa 32 JeKOMIpPecHsi/U31ejne 3a TopakocToMust KbM Capnospot

6. IlocraBeTe WriaTa WK U3JCIUETO 32 TOPAKOCTOMHUS, KAKTO € KIIMHMYHO TIOKA3aHO 3a HallPperHar
ITHEBMOTOPAKC.

7. HaGmrogaBaiiTe 3a mpomMsiHa Ha 11BeTa B pamkute Ha 10 cekyHau. lHnukaropHara xapTus TpsiOBa aa ce

MIPOMEHU OT CHHS Ha XBJITA, aKO C€ OTKPHUAT M0-BHCcOKH HUBA HAa CO2 OT OKOTHUS BB3IYX.
AKO LIBETHT C€ IPOMEHH, MPOABIIKETE C HACTOALINUTE KIMHUYHU TPUKU.
9. AKko He HACTBHIIM NTPOMSIHA Ha IBETa, ApHKTe CapnNOSPOt CBbp3aH KbM WIJIATa WA U3JICITHETO 32

2

TOPAKOCTOMUSA, OLUCHETEC KIMHUYHOTO CbCTOAHUEC U ITPEHCHETC OTHOBO AaJIk € ITOKAa3aHa ACKOMIIPECUA C

urnata. [ToBropere cThiiku 6-8, ako € HEOOX0IUMO.

Bakna nnopmanus 3a pucka
[ToTeHMamHUTE HEXKENAHU Peakiiy, CBbP3aHu ¢ ynoTpedara Ha Capnospot, BKIOYBAT:
e 3a0aBsiHe Ha Tepanusara

HsxBbpIsiHe

e KaproHeHara onakoBKa MOXeE J1a c€ penukiaupa. M3XBoppiiere BCHUKM ONIaKOBBYHHA MaTEPUAIIH 110
MOAXOMSAI] HAUKH.

e U3nosn3BaiiTe npoueaypure 3a TBPIM OMOIOTUYHO OMACHU OTHAIBIIH, 32 1a U3XBBPIIUTE U3JIEIHUETO.

3abeseskKa OTHOCHO JOKJIAJIBAHETO HA HEXKeJIaHU ChOUTHS

Bcekn cepno3eH HHIMIEHT, Bh3HUKHAI BBB Bph3ka ¢ Capnospot, TpsioBa na Ob/ie TOKIaBaH Ha
MIPOU3BOUTEINS M HA KOMIIETEHTHHS OpraH Ha JIbpkaBaTa-wieHka Ha EC win 1pyr chbOTBETEH peryiaTtopeH
opras B JbpiKaBara, B KOSITO € YCTAHOBEH MOTPEOUTENSIT W/WJIH TTallUCHTHT.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

BRUGSVEJLEDNING

Beskrivelse af udstyr

Pneumeric Capnospot Pneumothorax dekompressionsindikatoren er et kapnografisk udstyr, der leverer objektiv
feedback i realtid under dekompressiv torakostomi. Specifikt registrerer udstyret tilstedeveerelsen af kuldioxid i
gassen fra den dekomprimerede pneumothorax, hvilket muligger en mere ngjagtig placering af nalen eller
torakostomi-udstyr sammenlignet med den nuvarende standard for pleje baseret pa auditive vurderinger.

Pneumeric Capnospot er et terapeutisk udstyr beregnet til at guide placeringen af pneumothorax-
dekompressionsnale og torakostomi-udstyr.

Produktet bestar af et cylindrisk polycarbonatrer, hvor der befinder sig et kuldioxiddetekterende papir. Udstyret
har en luer-han-tilslutning pa den distale ende af udstyret til at tilslutte dekompressionsnale og torakostomi-
udstyr, en membran for at forhindre tilbagestremning af gasser, en farveandringsindikator og en luer-hun pa
den proksimale ende af enheden, der kan anvendes til at tilslutte tilbehgr.

Produktet sendes ikke-sterilt og er kun maerket til engangsbrug. Udstyret leveres i en enkelt pakke-konfiguration
market med en QR-kode, hvormed det er muligt at hente en elektronisk brugsvejledning. Hvert udstyr er
forseglet i en foliepose med en tarremiddelpakke.

Luer-hun-tilslutning

Farvezndringsindikator

Diaphragma

Luer-han-

tilslutning \

Figur 1. Pneumeric Capnospot Pneumothorax dekompressionsindikator
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Indikation, tilsigtet brug og forventet klinisk fordel

Anvendes til mere ngjagtig placering af pneumothorax dekompressionsudstyr end den aktuelle standard for
pleje baseret pa auditive vurderinger. Pneumothorax dekompressionsindikatoren er et kolorimetrisk
kapnografisk udstyr, der er beregnet til at registrere kuldioxid i gassen, der strammer gennem udstyret, der
anvendes til at behandle pneumothorax ved mistanke om spaendingsfysiologi.

Kontraindikationer
e Usamarbejdsvillig patient.
e Nar pneumothorax-dekompression ellers er kontraindiceret.

Advarsler og forholdsregler:

e Las alle instruktioner omhyggeligt. Manglende overholdelse af instruktionerne kan fgre til alvorlige
medicinske konsekvenser.

e Kun personer med tilstreekkelig uddannelse inden for pneumothorax-dekompressionsteknikker bgr udfare
proceduren.

e Capnospot er ikke blevet testet hos patienter med aben pneumothorax, hvor behandlingen bar veare baseret
pa accepterede retningslinjer og standardpraksis.

e Capnospot bar anvendes i kombination med kliniske vurderinger og retningslinjer for standard praksis.

e Detaljerne mhp. proceduren vil variere i henhold til den praktiserende leeges kliniske vurdering.

e Kun til engangsbrug.

e Ma ikke anvendes, hvis pakken er abnet eller beskadiget.

e For at opna den tilsigtede anvendelse skal Capnospot forbindes til en nal eller torakostomi-udstyr
(angiokateter, nal-angiokateter, pigtail torakostomi-kateter eller rar-torakostomi-kateter med adaptere) med
en luer-hun-fitting.

o Dette produkt kan ikke rengares og/eller steriliseres tilstreekkeligt af brugeren for at lette sikker genbrug og
er derfor beregnet til engangsbrug. Forsgg pa at rengare eller sterilisere dette udstyr kan resultere i risiko for
bio-inkompatibilitet, infektion eller produktfejl mhp. patienten.

e Opbevares mellem -12 °C og 60 °C. Opbevaring i l&engere perioder ved temperaturer under -12 °C eller
over 60 °C kan reducere holdbarheden.

Anvendelsesmetode:
Forbered Capnospot Pneumothorax dekompressionsindikatoren til anvendelse:

1. Undersgg posen og kontrollér, om den er uabnet og ubeskadiget. Brug IKKE udstyret, hvis posen er
abnet eller beskadiget.

2. Abn forsigtigt posen ved at rive ved hakket under forseglingen, og inspicér komponenterne for
beskadigelser. Anvend IKKE udstyret, hvis der er tydelige tegn pa beskadigelser.

3. Udstyret bestar af et cylindrisk polycarbonatrar med en luer-han-tilslutning pa den distale ende, luer-
hun-tilslutning pa den proksimale ende og blat indikatorpapir inde i raret.

4. En minimal mangde gren-gul farve i indikatorpapiret er en normal tilstand. Anvend ikke udstyret, hvis
stgrstedelen af indikatorpapiret er gult.

5. Tilslut luer-han-tilslutningen pa Capnospot til luer-hun-delen pa en nal eller torakostomi-udstyr, som
vist pa efterfglgende figur 2.
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BEMZERK: CAPNOSPOT SKAL TILSLUTTES TIL TORAKOSTOMI-UDSTYR, FZR
BEHANDLEREN FORSOGER AT DEKOMPRESSERE PNEUMOTHORAX VED MISTANKE
OM SP/ENDINGSFYSIOLOGI. HVIS DER SOM ALTERNATIV ANVENDES ET NALE-
ANGIOKATETER, NAR NALEN ER FJERNET, SKAL CAPNOSPOT OMGAENDE
FORBINDES MED ANGIOKATETERET.

Figur 2. Tilslutning af dekompressionsnal/torakostomi-udstyr til Capnospot

o

Placér nalen eller torakostomi-udstyr iht. kliniske indikationer for spaendings-pneumothorax.

7. Veer opmarksom pa farvezndringer inden for 10 sekunder. Indikatorpapiret skal skifte fra blat til gult,
hvis der bliver registreret hgjere CO2 niveauer end i omgivelserne.

8. Hovis farven andrer sig, skal den aktuelle kliniske behandling fortszettes.

9. Huvis der ikke finder nogen farveaendring sted, skal Capnospot forblive tilsluttet til nalen eller

torakostomi-udstyr, den kliniske tilstand evalueres og revurderes, mhp. om naledekompression er

indiceret. Gentag trin 6-8, hvis det er ngdvendigt.

Vigtige oplysninger mhp. risici
Potentielle bivirkninger forbundet med anvendelsen af Capnospot omfatter:
e Forsinkelse af terapi

Bortskaffelse
e Kartonen er genanvendelig. Bortskaf alt emballagemateriale pa passende vis.
e  Gar brug af procedurer for fast biofarligt affald i forbindelse med bortskaffelse af udstyret.

Meddelelse vedrgrende indberetning af ugnskede haendelser

Enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med Capnospot, skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i EU-medlemsstaten eller et andet relevant tilsynsorgan, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

UPUTE ZA UPORABU

Opis uredaja

Indikator dekompresije pneumotoraksa Pneumeric Capnospot jest kapnografski uredaj koji pruza objektivne
povratne informacije u stvarnom vremenu tijekom dekompresivne torakostomije. Toc¢nije, uredaj otkriva
prisutnost uglji¢nog dioksida u plinu iz dekomprimiranog pneumotoraksa, omogucujuéi preciznije postavljanje
igle ili torakostomijskog uredaja u usporedbi s trenuta¢nim standardom skrbi na temelju auditornih procjena.

Pneumeric Capnospot jest terapijski uredaj namijenjen za usmjeravanje postavljanja igala za dekompresiju
pneumotoraksa i torakostomijskih uredaja.

Proizvod se sastoji od cilindri¢ne polikarbonatne cijevi koja sadrzi papir za detekciju uglji€nog dioksida. Uredaj
ima muski prikljucak leur na distalnom kraju za spajanje na dekompresijske igle i torakostomijske uredaje,
dijafragmu za sprjecavanje povratnog protoka plinova, indikator s promjenom boje 1 Zenski prikljucak luer na
proksimalnom kraju uredaja koji se moze upotrebljavati za spajanje pribora.

Proizvod se isporucuje nesterilan i oznacen iskljucivo za jednokratnu uporabu. Uredaj se isporucuje u
konfiguraciji jednog pakiranja oznacenog kodom QR koji vodi ka elektronickim uputama za uporabu. Svaki je
uredaj zatvoren u vrecicu od folije s pakiranjem sredstva za susenje.

Zenski prikljuak Luer

Indikator s promjenom
boje
Membrana

Muski
prikljucak
Luer

Slika 1. Indikator dekompresije pneumotoraksa Pneumeric Capnospot
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Indikacija, namjena i ofekivana klinicka korist

Upotrebljava se za preciznije postavljanje uredaja za dekompresiju pneumotoraksa od trenuta¢nih standardno
koristenih auditornih procjena. Indikator dekompresije pneumotoraksa jest kolorimetrijski kapnografski uredaj
indiciran za otkrivanje uglji¢nog dioksida u plinu koji prolazi kroz uredaj koji se upotrebljavaza lijecenje
pneumotoraksa sa sumnjom na tenzijsku fiziologiju.

Kontraindikacije
e Nesuradljiv pacijent.
e Kontraindicirana dekompresija pneumotoraksa iz drugih razloga.

Upozorenja i mjere opreza:

e PaZljivo procitajte sve upute. Nepridrzavanje uputa moze dovesti do ozbiljnih medicinskih posljedica.

e Postupak smiju izvoditi samo osobe koje su odgovarajué¢e obuéene u provodenju tehnika dekompresije
pneumotoraksa.

e Capnospot nije ispitan u bolesnika s otvorenim pneumotoraksom, gdje bi se lijeCenje trebalo temeljiti na
prihva¢enim smjernicama i standardnoj praksi.

e Capnospot treba upotrebljavati u kombinaciji s klinickim procjenama i smjernicama standardne prakse.

e Pojedinosti postupka razlikovat ¢e se ovisno o klinickoj prosudbi lijec¢nika.

e Samo za jednokratnu uporabu.

e Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

e Kako bi se postigla namjeravana uporaba, Capnospot mora biti spojen na iglu ili torakostomijski uredaj
(angiokateter, angiokateter s iglom, ,,pigtail” torakostomijski kateter ili cijevni torakostomijski kateter s
adapterima) s Zenskim nastavkom luer.
uporaba, te je on stoga namijenjen za jednokratnu upotrebu. PokusSaji ¢iS¢enja ili steriliziranja ovih uredaja
mogu rezultirati bio-nekompatibilnoscu, infekcijom ili rizikom od kvara proizvoda za pacijenta.

o Cuvati pri temperaturi izmedu -12 °C i 60 °C. Dugotrajno skladistenje pri temperaturama ispod -12 °C ili
iznad 60 °C moZe smanjiti rok trajanja.

Nacin uporabe:
Pripremite indikator dekompresije pneumotoraksa Capnospot za uporabu:

1. Pregledajte vre€icu i uvjerite se da nije otvorena ili oSte¢cena. NEMOIJTE upotrebljavati uredaj ako je
vrecica otvorena ili oSte¢ena.

2. Lagano otvorite vrecicu trganjem zareza ispod brtve i provjerite ima li oStecenja na komponentama.
NEMOIJTE upotrebljavati uredaj ako postoje vidljiva oStecenja.

3. Uredaj se sastoji od cilindri¢ne polikarbonatne cijevi s muskim priklju¢kom luer na distalnom kraju,
zenskim priklju¢kom luer na proksimalnom kraju i plavim indikatorskim papirom unutar cijevi.

4. Minimalna koli¢ina zeleno-zute boje na indikatorskom papiru predstavlja normalno stanje. Nemojte
upotrebljavati uredaj ako je veci dio indikatorskog papira zute boje.

5. Spojite muski prikljucak luer na indikatoru Capnospot sa Zenskim priklju¢kom luer igle ili
torakostomijskog uredaja kao Sto je prikazano na slici 2 u nastavku.
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NAPOMENA: CAPNOSPOT MORA BITI SPOJEN NA TORAKOSTOMIJSKI UREDAJ PRIJE
NEGO PRUZATELJ SKRBI POKUSA DEKOMPRESIJU PNEUMOTORAKSA SA SUMNJOM
NA TENZIJSKU FIZIOLOGIJU. ALTERNATIVNO, AKO SE NAKON UKLANJANJA IGLE
UPOTREBLJAVA ANGIOKATETER S IGLOM, CAPNOSPOT TREBA BEZ ODLAGANJA
PRICVRSTITI NA ANGIOKATETER.

Slika 2. Spajanje dekompresijske igle/torakostomijskog uredaja na Capnospot

o

Postavite iglu ili torakostomijski uredaj kako je klini¢ki indicirano za tenzijski pneumotoraks.

7. Promatrajte promjenu boje u roku od 10 sekundi. Indikatorski papir trebao bi promijeniti boju iz plave u
zutu ako se otkriju razine CO2 vece od razina u ambijentu.

Ako se boja promijeni, nastavite s pruzanjem trenuta¢ne klini¢ke skrbi.

9. Ako ne dode do promjene boje, drzite Capnospot spojen na iglu ili torakostomijski uredaj, procijenite

klini¢ko stanje i ponovno procijenite je li indicirana dekompresija iglom. Po potrebi ponovite korake
6 - 8.

o

Vazne informacije o riziku
Potencijalne nuspojave povezane s primjenom indikatora Capnospot ukljucuju:
e Odgoda terapije

Odlaganje
e Kutija se moZe reciklirati. OdloZzite sve ambalazne materijale prema potrebi.
e Za odlaganje uredaja upotrebljavajte postupke za odlaganje krutog bioloski opasnog otpada.

Obavijest o prijavljivanju Stetnih dogadaja

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s indikatorom Capnospot treba prijaviti proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave Clanice EU ili drugom relevantnom regulatornom tijelu u kojem korisnik i/ili pacijent ima poslovni
nastan.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Prietaiso aprasSymas

,Pneumeric Capnospot* pneumotorakso dekompresijos indikatorius yra kapnografijos prietaisas, kuris per
pleuros ertmés dekompresijg uztikrina objektyvy griztamaji rysj realiuoju laiku. Konkreciai, prietaisas aptinka
anglies dioksidg dél spaudZiancio pneumotorakso pleuros ertméje susikaupusiose dujose ir leidzia tiksliau
istatyti adatg ar pleuros ertmés drenavimo prietaisg, palyginti su dabartiniais prieziiiros standartais, kurie yra
pagristi garsinio signalo vertinimais.

,Pneumeric Capnospot yra terapinis prietaisas, skirtas pneumotorakso dekompresijos adatoms ir pleuros
ertmés drenavimo prietaisams padéti jstatyti.

Gaminj sudaro cilindrinis polikarbonato vamzdelis su anglies dioksido aptikimo popieriumi. Prietaiso galingje
dalyje yra kistukiné Luerio jungtis, skirta prijungti prie dekompresiniy adaty ir pleuros ertmés drenavimo
prietaisy, toliau — diafragma, apsauganti nuo dujy griztamojo srauto, spalvos keitimo indikatorius ir lizdiné
Luerio jungtis prietaiso priekyje, kuri gali biiti naudojama priedams prijungti.

Gaminys siun¢iamas nesterilus ir pazenklintas vienkartiniam naudojimui. Prietaisas tiekiamas vienoje
pakuotéje, pazymétoje QR kodu, susietu su elektronine naudojimo instrukcija. Kiekvienas prietaisas yra
tiekiamas sandariame folijos maiSelyje su dzioviklio paketéliu.

Lizdiné Luerio jungtis

Spalvos keitimo
indikatorius

Diafragma

Kistukiné Luerio
jungtis

1 pav. ,Pneumeric Capnospot* pneumotorakso dekompresijos indikatorius
p pnospot™ p presij

46
GFS-NTC-0002-00-Rev_AC LT January 2024



Indikacija, paskirtis ir numatoma klinikiné nauda

Naudojamas tikslesniam pneumotorakso dekompresijos prietaisy iSdéstymui palyginti su Siuo metu
standartiniais garsinio signalo vertinimais. Pneumotorakso dekompresijos indikatorius yra kolorimetrinis
kapnografijos prietaisas, skirtas anglies dioksidui aptikti dujose, kurios praeina per pneumotorakso gydymui
naudojama prietaisg, kai jtariamas jtampos pneumotoraksas.

Kontraindikacijos
e Nebendradarbiaujantis pacientas.
e Kai pneumotorakso dekompresija yra kontraindikuotina.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés:

e Atidziai perskaitykite visus nurodymus. Nurodymy nesilaikymas gali sukelti rimty medicininiy pasekmiy.

e Procedura gali atlikti tik tinkamai pneumotorakso dekompresijos metody iSmokyti asmenys.

e . Capnospot“ nebuvo iSbandytas pacientams, sergantiems atviru pneumotoraksu, kurie turi biiti gydomi
vadovaujantis priimtomis gairémis ir standartine praktika.
gairémis.

e Proceduros detalés skirsis priklausomai nuo gydytojo klinikinio sprendimo.

e Tik vienkartiniam naudojimui.

e Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

e Norint pasiekti numatytg paskirtj, ,,Capnospot* turi biiti prijungtas prie adatos arba pleuros ertmés
drenavimo prietaiso (angiografinio kateterio, angiografinés adatos-kateterio, ,,Pigtail* tipo drenavimo
kateterio arba vamzdelinio drenavimo kateterio su adapteriais) su lizdine Luerio jungtimi.

e Naudotojas negali tinkamai i§valyti ir (arba) sterilizuoti Sio gaminio, kad ji buty galima saugiai naudoti
pakartotinai, todél jis skirtas vienkartiniam naudojimui. Bandant valyti arba sterilizuoti Siuos prietaisus,
pacientui gali kilti pavojus dél biologinio nesuderinamumo, infekcijos arba gaminio gedimo.

e Laikykite temperatiiroje nuo —12 °C iki 60 °C. Ilgalaikis laikymas Zemesnéje nei —12 °C arba aukStesnéje
nei 60 °C temperatiiroje gali sutrumpinti galiojimo trukme.

Naudojimo budas
Paruoskite ,,Capnospot™ pneumotorakso dekompresijos indikatoriy naudojimui:

1. Patikrinkite maisSelj ir jsitikinkite, kad jis neatidarytas ir nepaZeistas. NENAUDOKITE prietaiso, jei
maiSelis atidarytas ar pazeistas.

2. Atsargiai atidarykite maiSelj nupléSdami griovelj po sandarikliu ir patikrinkite, ar komponentai
nepazeisti. NENAUDOKITE prietaiso, jei yra pastebimy pazeidimy.

3. Prietaisg sudaro cilindrinis polikarbonato vamzdelis su kiStukine Luerio jungtimi galin¢je dalyje, lizdine

Luerio jungtimi priekyje ir mélynu indikatoriniu popieriumi vamzdelio viduje.

4. Minimalus zaliai geltonos spalvos kiekis indikatoriniame popieriuje yra normali biisena. Nenaudokite
prietaiso, jei didzioji indikatorinio popieriaus dalis yra geltonos spalvos.

5. Prijunkite ,,Capnospot kiStuking Luerio jungtj prie adatos arba pleuros ertmés drenavimo prietaiso
lizdinés Luerio jungties dalies, kaip parodyta toliau pateiktame 2 pav.
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PASTABA. ,,CAPNOSPOT“ TURI BUTI PRIJUNGTAS PRIE PLEUROS ERTMES
DRENAVIMO PRIETAISO PRIES BANDANT ATLIKTI PLEUROS ERTMES
DEKOMPRESIJA, KAI ITARIAMAS JTAMPOS PNEUMOTORAKSAS. KITU ATVEJU, JEI
ANGIOGRAFINE ADATA-KATETERIS NAUDOJAMAS BE ADATOS, ,,CAPNOSPOT“ TURI
BUTI SKUBIAI PRIJUNGTAS PRIE ANGIOGRAFINIO KATETERIO.

2 pav. Dekompresinés adatos ir (arba) pleuros ertmés drenavimo prietaiso prijungimas prie ,,Capnospot*

6. Idékite adatg arba pleuros ertmés drenavimo prietaisg pagal jtampos pneumotorakso klinikines
indikacijas.

7. Stebékite, kaip pasikeis spalva per 10 sekundziy. Indikatoriaus popierius pasikeis i§ mélynos j geltona,
jei aptiktas COz lygis bus didesnis negu aplinkos CO2 lygis.

8. Jei spalva pasikeicia, tgskite taikoma kliniking priezitira.

9. Jei spalva nepasikeicia, laikykite ,,Capnospot* prijungta prie adatos ar pleuros ertmés drenavimo
prietaiso, jvertinkite klinikine biikle ir 1§ naujo jvertinkite, ar reikalinga adatiné dekompresija. Jei reikia,
pakartokite 6-8 veiksmus.

Svarbi informacija apie rizika
Galimi su ,,Capnospot* vartojimu susij¢ nepageidaujami reiskiniai:
e Atidétas gydymas.

Salinimas
e  DéZute yra perdirbama. Tinkamai iSmeskite visas pakavimo medZiagas.

e Prietaisg iSmeskite pagal kietyjy biologiskai pavojingy atlieky Salinimo procediiras.

Dél praneSimo apie nepageidaujamus reiSkinius

Apie bet kokj rimtg su ,,Capnospot* susijusj incidentg reikia pranesti gamintojui ir ES valstybés narés
kompetentingai institucijai arba Kkitai atitinkamai reguliavimo institucijai, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

NAVODILA ZA UPORABO

Opis pripomocka

Indikator dekompresije pnevmotoraksa Pneumeric Capnospot je pripomocek za kapnografijo, ki zagotavlja
objektivne povratne informacije v realnem ¢asu med dekompresivno torakostomijo. Natan¢neje, pripomocek
zazna prisotnost ogljikovega dioksida v plinu iz dekomprimiranega pnevmotoraksa, kar omogoc¢a natan¢nej$o
namestitev igle ali pripomocka za torakostomijo v primerjavi s trenutno standardno oskrbo na podlagi slusnih
ocen.

Pneumeric Capnospot je terapevtski pripomocek, zasnovan za pomo¢ pri namescanju igel za dekompresijo
pnevmotoraksa in pripomockov za torakostomijo.

Izdelek je sestavljen iz cilindri¢ne polikarbonatne cevke, v kateri je papir za zaznavanje ogljikovega dioksida.
Pripomocek ima moski prikljucek luer na distalnem koncu za prikljucitev igle za dekompresijo in pripomocka
za torakostomijo, membrano za preprecevanje povratnega toka plinov, indikator, ki spreminja barvo, in zenski
prikljucek luer na proksimalnem koncu, ki se lahko uporablja za prikljucitev dodatkov.

Izdelek je ob dobavi nesterilen in oznacen samo za enkratno uporabo. Pripomocek je na voljo v enojnem
pakiranju, ozna¢enem s kodo QR s povezavo do elektronskih navodil za uporabo. Vsak pripomocek je zaprt
v ovojnino iz folije s susilnim sredstvom.

Zenski prikljugek luer

Indikator, ki spreminja
barvo

Membrana
Moski
prikljucek luer

Slika 1. Indikator dekompresije pnevmotoraksa Pneumeric Capnospot
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Indikacija, predvidena uporaba in pricakovana klini¢na korist

Uporablja se za natan¢nejSo namestitev pripomockov za dekompresijo pnevmotoraksa v primerjavi s trenutno
standardno oskrbo na podlagi slusnih ocen. Indikator dekompresije pnevmotoraksa je pripomocek za
kapnografijo s kolorimetrijo, namenjen zaznavanju ogljikovega dioksida v plinu, ki prehaja skozi pripomocek,
ki se uporablja za zdravljenje pnevmotoraksa, pri katerem se sumi fiziologija tenzije.

Kontraindikacije
e Pacient, ki ne sodeluje.
e Kadar je dekompresija pnevmotoraksa kakorkoli drugace kontraindicirana.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

e Natancno preberite vsa navodila. Neupostevanje navodil ima lahko hujse zdravstvene posledice.

e Postopek lahko izvajajo samo osebe, ki so ustrezno usposobljene za izvajanje tehnik dekompresije
pnevmotoraksa.

e Capnospot ni bil testiran pri pacientih z odprtim pnevmotoraksom, pri katerih mora zdravljenje temeljiti na
sprejetih smernicah in standardnih praksah.

e Capnospot je treba uporabljati z upostevanjem klini¢nih ocen in smernic standardne prakse.

e Podrobnosti postopka so odvisne od klini¢ne presoje zdravnika.

e Samo za enkratno uporabo.

e Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poSkodovana.

e Zapredvideno uporabo mora biti pripomocek Capnospot na predelu z zenskim prikljuckom luer prikljucen
na iglo ali pripomocek za torakostomijo (angiokateter, igelni angiokateter, kateter s konico »pigtail« za
torakostomijo ali kateter s cevko za torakostomijo z adapterji).

e Tega izdelka uporabnik ne more ustrezno ocistiti in/ali sterilizirati za varno ponovno uporabo, zato je
nezdruZljivost, okuzbo ali nepravilno delovanje izdelka pri pacientu.

e Shranjujte pri temperaturi od -12 °C do 60 °C. Daljse shranjevanje pri temperaturi pod -12 °C ali nad 60 °C
lahko skrajSa rok uporabnosti.

Nacin uporabe:
Pripravite indikator dekompresije pnevmotoraksa Capnospot za uporabo:

1. Preglejte ovojnino in se prepricajte, da ni odprta ali poskodovana. Pripomocka NE UPORABITE, ce je
ovojnina odprta ali poSkodovana.

2. Skrbno odprite ovojnino tako, da jo odtrgate po zarezi pod tesnilom, in preverite, da sestavni deli niso
poskodovani. Pripomoc¢ka NE UPORABITE, ¢e je vidno poskodovan.

3. Pripomocek je sestavljen iz cilindri¢ne polikarbonatne cevke z moSkim priklju¢kom luer na distalnem
koncu, zenskim priklju¢kom luer na proksimalnem koncu in modrim indikatorskim papirjem v cevki.

4. Minimalna koli¢ina zeleno-rumene barve na indikatorskem papirju je normalna. Pripomocka ne
uporabite, e je indikatorski papir ve¢inoma rumene barve.

5. Moski prikljucek luer na pripomocku Capnospot prikljucite na Zenski prikljucek luer na igli ali
pripomocku za torakostomijo, kot je prikazano na sliki 2 spodaj.
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OPOMBA: CAPNOSPOT JE TREBA PRIKLJUCITI NA PRIPOMOCEK ZA
TORAKOSTOMIJO, PREDEN ZDRAVSTVENI DELAVEC POSKUSA IZVESTI

DEKOMPRESIJO PNEVMOTORAKSA, PRI KATEREM SE SUMI FIZIOLOGIJA TENZIJE.

DRUGA MOZNOST: CE SE PO ODSTRANITVI IGLE UPORABI ANGIOKATETER, JE
TREBA CAPNOSPOT TAKOJ PRITRDITI NA ANGIOKATETER.

Slika 2. Prikljucitev igle za dekompresijo/pripomocka za torakostomijo na pripomocek Capnospot

o

Iglo ali pripomocek za torakostomijo namestite, kot je klini¢no indicirano za tenzijski pnevmotoraks.
7. Barva se spremeni v 10 sekundah. Ce je raven CO2 visja od ravni CO2 v okolju, indikatorski papir
spremeni barvo iz modre v rumeno.

Ce se barva spremeni, nadaljujte s trenutno klini¢no oskrbo.

9. Ce se barva ne spremeni, pustite Capnospot prikljuéen na iglo ali pripomoéek za torakostomijo, ocenite
klini¢no stanje in znova ocenite, ali je indicirana igelna dekompresija. Po potrebi ponovite korake 6-8.

o

Pomembne informacije o tveganjih
Mozni nezeleni dogodki, povezani z uporabo pripomocka Capnospot, vkljucujejo:
e  Zakasnitev zdravljenja

Odstranjevanje
e  Skatlo je mogo¢e reciklirati. Ves embalaZni material ustrezno zavrzite.
e Pripomocek zavrzite skladno s postopki odstranjevanja trdnih biolosko nevarnih odpadkov.

Obvestilo 0 poro¢anju o neZelenih dogodkih

O vsakem resnem zapletu, do katerega je prislo v zvezi s pripomockom Capnospot, je treba porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu ali drugemu ustreznemu regulatornemu organu drZave ¢lanice EU,
Vv katerem ima uporabnik in/ali pacient stalno prebivalisce.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Ierices apraksts

Pneumeric Capnospot pneimotoraksa dekompresijas indikators ir kapnografijas ierice, kas dekompresivas
torakostomijas laika nodroSina objektivu, reallaika informaciju. Konkréti, ierice nosaka oglekla dioksida
klatbutni dekompreséta pneimotoraksa gaze, laujot precizak ievietot adatu vai torakostomijas ierici
salidzinajuma ar pasreiz&jo aprupes standartu, kas ir balstits uz dzirdes izvertgjumiem.

Pneumeric Capnospot ir terapeitiska ierice, kas paredzeta pneimotoraksa dekompresijas adatu un torakostomijas
iericu ievietoSanai.

Produkts sastav no cilindriskas polikarbonata caurulites, kas satur oglekla dioksida noteikSanas papiru. lerices
distalaja gala ir iemavas veida Luera savienotajs, kas savienojams ar dekompresijas adatam un torakostomijas
iericém, diafragma, kas novers§ gazu atpakalplidi, krasu mainoss indikators un ierices proksimalaja gala —
uzmavas veida Luera savienotajs, ko var izmantot piederumu pievienosanai.

Ierice tiek piegadata nesterila un paredzeta tikai vienai lietoSanas reizei. lerice tiek piegadata atseviska
iepakojuma, uz kura var atrast kvadratkodu ar saiti uz elektronisko lietosanas instrukciju. Katra ierice ir
iepakota folijas maisina ar mitruma absorbenta pacinu.

Uzmavas veida Luera
savienotajs

Krasu mainoss
indikators

Diafragma

lemavas veida
Luera
savienotajs

1. attels. Pneumeric Capnospot pneimotoraksa dekompresijas indikators
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Indikacija, paredzetais lietojums un gaidamais kliniskais ieguvums

Izmanto precizakai pneimotoraksa dekompresijas iericu ievietoSanai salidzinajuma ar pasreizgjo apriipes
standartu, kas ir balstits uz dzirdes izvertéjumiem. Pneimotoraksa dekompresijas indikators ir kolorimetriska
kapnografijas ierice, kas indiceta oglekla dioksida noteikSanai gazg, kura plist caur ierici, ko izmanto
pneimotoraksa arstéSanai ar aizdomam par spriedzes pneimotoraksu.

Kontrindikacijas

e Nesadarbigs pacients.
e Japneimotoraksa dekompresija ir citadu iemeslu dél kontrindicéta.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi:

Riipigi izlasiet visus noradijumus. Noradijumu neievérosana var izraisit nopietnas mediciniskas sekas.
Procediru drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apguvusas pneimotoraksa dekompresijas metodes.
Capnospot lietoSana nav parbaudita pacientiem ar atvértu pneimotoraksu, kur arstéSanai biitu jabalstas uz
pienemtajam vadlinijam un standarta praksi.

Capnospot jalieto balstoties uz kliniskajiem novert§jumiem un standarta prakses vadlinijam.

Procediiras detalas var atSkirties atkariba no arsta kliniska stavokla izvert€juma.

Tikai vienai lietoSanas reizei.

Nelietojiet, ja iepakojums ir atverts vai bojats.

Lai nodroSinatu paredzeto lietojumu, Capnospot ir jasavieno ar adatu vai torakostomijas ierici (angiokatetru,
adatas angiokatetru, astites (pigtail) torakostomijas katetru vai caurulites torakostomijas katetru ar
adapteriem), izmantojot uzmavas veida Luera savienotaju.

So ierici lietotdjs nevar pienacigi iztirit un/vai steriliz&t, lai nodrosinatu tas dro$u atkartotu lieto§anu, tapsc
ta ir paredzg&ta tikai vienai lietoSanas reizei. Méginot iztirit vai sterilizét §is ierices, pacientam var rasties
biologiskas nesaderibas reakcijas, infekcijas vai ierices atteices risks.

Uzglabajiet temperatiira no -12 °C lidz 60 °C. Ilgstosa uzglabasana temperatiira, kas zemaka par -12 °C vai
augstaka par 60 °C, var saisinat glabasanas laiku.

LietoSanas veids:
Sagatavojiet Capnospot pneimotoraksa dekompresijas indikatoru lietoSanai:

1. Parbaudiet maisinu un parliecinieties, ka tas nav atvérts vai bojats. NELIETOJIET ierici, ja maisins ir
atverts vai bojats.

2. Uzmanigi atveriet maisinu aiz ieplésuma vietas zem aizdares, un parbaudiet, vai komponenti nav bojati.
NELIETOIJIET ierici, ja ir redzami bojajumi.

3. lerice sastav no cilindriskas polikarbonata caurulites ar iemavas veida Luera savienotaju distalaja gala,
uzmavas veida Luera savienotaju proksimalaja gala un zilu indikatorpapiru caurulites iekSpuse.

4. Neliels zalgandzeltenas krasas daudzums indikatorpapira atbilst normalam stavoklim. Nelietojiet ierici,
ja lielaka dala indikatorpapira ir dzeltena krasa.

5. Savienojiet Capnospot iemavas veida Luera savienotaju ar adatas vai torakostomijas ierices uzmavas
veida Luera savienotaja dalu, ka paradits 2. attela.
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PIEZIME. PIRMS ARSTS MEGINA DEKOMPRESET PNEIMOTORAKSU AR AIZDOMAM
PAR SPRIEDZES PNEIMOTORAKSU, CAPNOSPOT JAPIEVIENO TORAKOSTOMIJAS
IERICEIL. ALTERNATIVI, JA TIEK IZMANTOTS ADATAS ANGIOKATETRS, KAD ADATA

2. attéls. Dekompresijas adatas / torakostomijas ierices pievienoSana Capnospot

6. Novietojiet adatu vai torakostomijas ierici atbilstosi kliniskajam indikacijam spriedzes pneimotoraksa
gadijuma.

7. Noverojiet krasas izmainas 10 sekunzu laika. Indikatorpapiram jaizmainas no zilas uz dzeltenu krasu, ja

tiek konstatéts lielaks CO; ItTmenis neka apkartgja vide.

Ja krasa mainas, turpiniet pasreizgjo klinisko apriipi.

9. Jakrasa nemainas, turiet Capnospot pievienotu adatai vai torakostomijas iericei, novertgjiet
klinisko stavokli un atkartoti novertgjiet, vai ir indicéta adatas dekompresija. Ja nepiecieSams,
atkartojiet 6.—8. darbibu.

o

Svariga informacija par risku
Iespg&jamas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Capnospot lietoSanu, ir $adas:
e Terapijas atlikSana

Utilizacija
e Kartona iepakojums ir parstradajams. Atbilstosa veida atbrivojieties no visiem iepakojuma materialiem.
e  Utilizgjot ierici, ieverojiet cieto biologiski bistamo atkritumu iznicinasanas procediras.

Pazinojums par nevélamu blakusparadibu zinoSanas kartibu
Jebkads nopietns ar Capnospot saistits negadijums ir japazino razotajam un tas ES dalibvalsts kompetentajai
iestadei vai citai attiecigajai regulativajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.
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PNEUMERIC

cAPNOSPOT™ CE€

KASUTUSJUHEND

Seadme kirjeldus

EttevOtte Pneumeric pneumotooraksi dekompressiooni indikaator Capnospot on kapnograafiaseade, mis annab
torakostoomia ajal reaalajas objektiivset tagasisidet dekompressiooni kohta. Tdpsemalt tuvastab seade
susinikdioksiidi olemasolu dekompresseeritavast pneumotooraksist tulevas gaasis, voimaldades ndela voi
torakostoomiaseadme tapsemat paigutamist vorreldes praeguse standardraviga, mis pohineb auskultatsioonil ja
perkussioonil.

Ettevotte Pneumeric seade Capnospot on meditsiiniseade, mis on mdeldud pneumotooraksi
dekompressioonindelte ja torakostoomiaseadmete paigaldamiseks.

Toode koosneb silindrikujulisest poliikarbonaattorust, mis sisaldab susinikdioksiidi tuvastavat paberit. Seadme
distaalses otsas on sisekeermetega Luer-liitmik hendamiseks dekompressioonindelte ja
torakostoomiaseadmetega, seejarel membraan gaaside tagasivoolu valtimiseks ja varvi muutev indikaator ning
seadme proksimaalses otsas on valiskeermetega Luer-liitmik, mida saab kasutada tarvikute ihendamiseks.

Seade tarnitakse mittesteriilsena ja on margistatud kui ainult Ghekordseks kasutamiseks ette nahtud seade. Seade
tarnitakse tihes pakendis, mis on mérgistatud QR-koodiga, mille skannimine viib elektroonilise
kasutusjuhendini. Iga seade on suletud fooliumkotti koos kuivatusaine pakikesega.

Valiskeermetega Luer-
liitmik

Sisekeermetega
Luer-liitmik

Joonis 1. Ettevotte Pneumeric pneumotooraksi dekompressiooni indikaator Capnospot
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Naidustus, kasutusotstarve ja eeldatav kliiniline kasu

Kasutatakse pneumotooraksi dekompressiooni seadmete tdpsemaks paigutamiseks kui seda vBimaldavad
praegused auskultatsioonil ja perkussioonil pdhinevad standardmeetodid. Pneumotooraksi dekompressiooni
indikaator on kolorimeetriline kapnograafiaseade, mis on néidustatud pingelise pneumotooraksi kahtluse korral
pneumotooraksi ravis kasutatavat seadet labivas gaasis sisalduva susinikdioksiidi tuvastamiseks.

Vastunaidustused

e Koostoovoimetu patsient.
e Kui pneumotooraksi dekompressioon on muul pdhjusel vastundidustatud.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Lugege kdik juhised tahelepanelikult 1&bi. Juhiste eiramine vOib pdhjustada tdsiseid meditsiinilisi tagajérgi.
Protseduuri tohib I&bi viia ainult isik, kellel on nduetekohane véljadpe pneumotooraksi
dekompressioonimeetodite alal.

Seadet Capnospot ei ole katsetatud avatud pneumotooraksiga patsientidel, sellisel juhul peab ravi péhinema
aktsepteeritud suunistel ja tavapraktikal.

Seadet Capnospot tuleb kasutada koos kliiniliste hindamiste ja standardravi suunistega.

Protseduuri tksikasjad varieeruvad vastavalt arsti kliinilisele hinnangule.

Ainult thekordseks kasutamiseks.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi kahjustatud.

Sihtotstarbel kasutamiseks tuleb Capnospot Gihendada nGela vdi torakostoomiaseadmega
(angiograafiakateeter, angiograafia ndelkateeter, seasaba-tliupi torakostoomiakateeter voi torakostoomia
torukateeter koos adapteritega), millel on véliskeermetega Luer-liitmik.

Kasutaja ei saa seda seadet ohutuks korduvkasutamiseks piisavalt puhastada ja/vdi steriliseerida, seetdttu on
seade ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks. Selliste seadmete puhastamise voi steriliseerimise katsed
voivad pohjustada bioloogilist kokkusobimatust, infektsiooni vGi seadme rikkest tingitud ohtu patsiendile.
Hoida temperatuuril -12 °C kuni 60 °C. Pikaajaline séilitamine temperatuuril alla -12 °C va@i lle 60 °C vGib
kdlblikkusaega lihendada.

Kasutusviis
Valmistage pneumotooraksi dekompressiooni indikaator Capnospot kasutamiseks ette:

1. Kontrollige kotti ja veenduge, et see on avamata ja kahjustamata. ARGE kasutage seadet, kui kott on
avatud vdi kahjustatud.

2. Rebige kott ettevaatlikult lahti, alustades pakendi (ilaosas olevast salgust ja kontrollige seadme osi
kahjustuste suhtes. ARGE kasutage seadet, kui see on kahjustatud.

3. Seade koosneb silindrikujulisest poliikarbonaattorust, mille distaalses otsas on sisekeermetega Luer-
liitmik, proksimaalses otsas valiskeermetega Luer-liitmik ja torus sinine indikaatorpaber.

4. Minimaalsel madral rohekaskollast varvi indikaatorpaberil on normaalne. Arge kasutage seadet, kui
suurem osa indikaatorpaberist on kollaseks véarvunud.

5. Uhendage seadme Capnospot sisekeermetega Luer-liitmik ndela voi torakostoomiaseadme
valiskeermetega Luer-liitmikuga, nagu on néidatud alloleval joonisel 2.
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MARKUS. CAPNOSPOT PEAB OLEMA UHENDATUD TORAKOSTOOMIASEADMEGA
ENNE, KUI TERVISHOIUTOOTAJA URITAB VENTIILMEHHANISMI KAHTLUSEGA
PNEUMOTOORAKSIT DEKOMPRESSEERIDA. TEISE VOIMALUSENA TULEB JUHUL,
KUI PARAST NOELA EEMALDAMIST KASUTATAKSE ANGIOGRAAFIA
NOELKATEETRIT, CAPNOSPOT VIIVITAMATULT ANGIOGRAAFIAKATEETRI KULGE
KINNITADA.

Joonis 2. Dekompressioonindela/torakostoomiaseadme tthendamine seadmega Capnospot

o

Sisestage ndel vdi torakostoomiaseade vastavalt pingelise pneumotooraksi Kliinilisele naidustusele.

7. Jalgige, kas varvus muutub 10 sekundi jooksul. Kui tuvastatakse timbritseva keskkonna omast suurem
COg-sisaldus, peaks indikaatorpabri varvus muutuma sinisest kollaseks.

Kui varvus muutub, jatkake praeguse Kliinilise raviga.

9. Kui varvus ei muutu, hoidke Capnospot ndela voi torakostoomiaseadmega Gihendatuna, hinnake
patsiendi Kliinilist seisundit ja kaaluge uuesti, kas ndeldekompressioon on néidustatud. Vajadusel
korrake samme 6 kuni 8.

o

Oluline riskiteave
Seadme Capnospot kasutamisega seotud véimalikud kdrvaltoimed on:
e Ravi edasilikkamine.

Kdérvaldamine
e Karp on taaskasutatav. Kdrvaldage kdik pakkematerjalid nduetekohaselt.
e Kadrvaldage seade tahkete bioloogiliselt ohtlike jaatmete kaitlusnduete kohaselt.

Teadaanne kdrvalndhtudest teatamise kohta
Seadmega Capnospot seotud ohujuhtumitest tuleb teatada tootjale ja kasutaja ja/voi patsiendi asukohariigiks
oleva ELi litkmesriigi padevale asutusele v6i muule asjakohasele reguleerivale asutusele.
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C€

EN: European Conformity

DE: Europdische Konformitét

FR: Conformité européenne

IT: Conformita europea

ES: Marcado CE de conformidad europea
PL: Zgodno$¢ europejska

SK: Eurépska zhoda

RO: Conformitate europeand

NL: Europese conformiteit

SV: Europeisk 6verensstdmmelse
EL: Evponaiki coppdpemon

PT: Conformidade europeia

BG: EBporeiicko choTBETCTBHE
DA: Europaisk overensstemmelse
HR: Europska uskladenost

LT: Europos atitiktis

SL: Evropska skladnost

LV: Eiropas atbilstibas zime

ET: Euroopa vastavusmargistus

EC |REP

EN: European Authorized Representative
DE: Europdischer Bevollméachtigter

FR: Représentant européen agréé

IT: Rappresentante autorizzato per I'Europa
ES: Representante autorizado en Europa
PL: Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Europy

SK: Autorizovany zéstupca pre Eurépu

RO: Reprezentant autorizat Th Europa

NL: Gemachtigd vertegenwoordiger Europa
SV: Europeisk auktoriserad representant
EL: E€0vo1080TNpHEVOG EKTPOCHOTOC OTNV
Evponn

PT: Representante autorizado na Europa
BG: EBporneiicku yIrbJIHOMOIICH MPEICTaBUTEI
DA: Autoriseret europeisk repraesentant
HR: Europski ovlasteni predstavnik

LT: Jgaliotasis atstovas Europoje

SL: Evropski pooblas¢eni predstavnik

LV: Pilnvarotais parstavis Eiropa

ET: Volitatud esindaja Euroopas

UK| REP

EN: UK Responsible Person

DE: Verantwortliche Person im Vereinigten
Kénigreich

FR: Personne responsable au Royaume-Uni

IT: Persona responsabile per il Regno Unito
ES: Responsable en el Reino Unido

PL: Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
SK: Zodpovedna osoba v Spojenom kralovstve
RO: Persoana responsabila in Regatul Unit
NL: Verantwoordelijke persoon VK

SV: Ansvarig person i Storbritannien

EL: Yrevbuvog Hvopévov Bactieiov

PT: Pessoa responsavel no Reino Unido

BG: OtroBopHo suiie 3a O6eqHHEHOTO
KpaJiCTBO

DA: Ansvarlig person i Storbritannien

HR: Odgovorna osoba u Ujedinjenoj Kraljevini
LT: Atsakingas asmuo Jungtin¢je Karalystéje
SL: Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu
LV: Atbildiga persona Apvienotaja Karalisté
ET: Vastutav isik Uhendkuningriigis
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CH [REP

EN: Swiss Authorized Representative

DE: Bevollméchtigter in der Schweiz

FR: Représentant suisse agréé

IT: Rappresentante autorizzato per la Svizzera
ES: Representante autorizado en Suiza

PL: Autoryzowany przedstawiciel w Szwajcarii
SK: Autorizovany zastupca pre Svaj&iarsko
RO: Reprezentant autorizat in Elvetia

NL: Gemachtigd vertegenwoordiger
Zwitserland

SV: Schweizisk auktoriserad representant

EL: E£0vo1000TNpHéVOG EKTPOCMOMTOG GTNV
EABetia

PT: Representante autorizado na Suica

BG: IlIBelinapcky yIrbIHOMOIIEH IPECTaBUTEN
DA: Autoriseret schweizisk repraesentant

HR: Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj

LT: Jgaliotasis atstovas Sveicarijoje

SL: Svicarski pooblai&eni predstavnik

LV: Pilnvarotais parstavis Sveicé

ET: Volitatud esindaja Sveitsis
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EN: Manufacturer
DE: Hersteller

FR: Fabricant

IT: Produttore

ES: Fabricante

PL: Wytwoérca

SK: Vyrobca

RO: Fabricant

NL: Fabrikant

SV: Tillverkare
EL: Kataokevaotig
PT: Fabricante

BG: IlpousBomuren
DA: Producent
HR: Proizvodad
LT: Gamintojas
SL: Proizvajalec
LV: Razotajs

ET: Tootja

r a

L |

EN: Importer
DE: Importeur
FR: Importateur
IT: Importatore
ES: Importador
PL: Importer
SK: Dovozca
RO: Importator
NL: Importeur
SV: Importdr
EL: Ewcoymyéog
PT: Importador
BG: Buocuren
DA: Importar
HR: Uvoznik
LT: Importuotojas
SL: Uvoznik
LV: Importétajs
ET: Importija
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EN: Distributor
DE: Handler
FR: Distributeur
IT: Distributore
ES: Distribuidor
PL: Dystrybutor
SK: Distribator
RO: Distribuitor
NL.: Distributeur
SV: Distributdr
EL: Awwvopéog
PT: Distribuidor
BG: ductpubyTop
DA: Distributer
HR: Distributer
LT: Platintojas
SL: Distributer
LV: Izplafitajs
ET: Turustaja
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EN: Medical Device

DE: Medizinprodukt

FR: Dispositif médical

IT: Dispositivo medico

ES: Producto sanitario

PL: Wyréb medyczny

SK: Zdravotnicka pomédcka
RO: Dispozitiv medical

NL: Medisch hulpmiddel
SV: Medicinteknisk produkt
EL: Iatpoteyvoroyikd mpoiov
PT: Dispositivo médico
BG: MeauiuHcKo u3neamne
DA: Medicinsk udstyr

HR: Medicinski proizvod
LT: Medicinos prietaisas
SL: Medicinski pripomocek
LV: Mediciniska ierice

ET: Meditsiiniseade
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EN: Catalog Number

DE: Katalognummer

FR: Référence du catalogue
IT: Numero di catalogo
ES: Numero de referencia
PL: Numer katalogowy
SK: Katalogové ¢islo

RO: Numar de catalog
NL: Catalogusnummer
SV: Katalognummer

EL: ApBuog katardyov
PT: NUmero de catalogo
BG: Karanoxen Homep
DA: Katalognummer
HR: Kataloski broj

LT: Katalogo numeris
SL: Kataloska $tevilka
LV: Kataloga numurs
ET: Katalooginumber
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EN: Batch Code

DE: Chargenbezeichnung
FR: Code de lot

IT: Codice lotto

ES: Cddigo de lote
PL: Kod partii

SK: Kéd sarze

RO: Codul lotului

NL: Partijcode

SV: Batchkod

EL: Kodudg maptidag
PT: Cédigo do lote
BG: Kon Ha naptuaa
DA: Batch-kode

HR: Sifra serije

LT: Partijos kodas
SL: Koda serije

LV: Partijas kods

ET: Partii this
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EN: Use-by Date

DE: Verwendbar bis

FR: Date de péremption

IT: Usare entro

ES: Fecha de caducidad
PL: Data przydatnosci

SK: Déatum spotreby

RO: Data de expirare

NL: Uiterste gebruiksdatum
SV: Utgéngsdatum

EL: Huepounvia "yprion £mg"
PT: Data de validade

BG: [dara na rogHoct

DA: Sidste anvendelsesdato
HR: Rok uporabe

LT: Galiojimo data

SL: Rok uporabe

LV: Deriguma termins

ET: Kdlblikkusaeg

Qty:

EN: Quantity
DE: Menge/Anzahl
FR: Quantité

IT: Quantita

ES: Cantidad
PL.: Tlos¢

SK: Mnozstvo
RO: Cantitate
NL: Aantal

SV: Méngd

EL: IToc6étto
PT: Quantidade
BG: KonmnuectBo
DA: Antal

HR: Koli¢ina
LT: Kiekis

SL: Koli¢ina
LV: Daudzums
ET: Kogus
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EN: Do Not Re-use

DE: Nicht erneut verwenden
FR: Ne pas réutiliser

IT: Non riutilizzare

ES: No reutilizar

PL: Nie uzywa¢ ponownie
SK: Nepouzivajte opakovane
RO: A nu se reutiliza

NL: Niet opnieuw gebruiken
SV: Far ej ateranvindas

EL: Mnv enavaypnoponoteite
PT: Né&o reutilizar

BG: [la He ce u3Mo13Ba MOBTOPHO
DA: Ma ikke genbruges

HR: Nije za ponovnu uporabu
LT: Nenaudoti pakartotinai
SL: Ni za ponovno uporabo
LV: Nelietot atkartoti

ET: Mitte taaskasutada
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EN: Non-sterile
DE: Nicht steril
FR: Non stérile
IT: Non sterile
ES: Sin esterilizar
PL: Wyr6b niejatowy
SK: Nesterilné
RO: Nesteril

NL: Niet-steriel
SV: Icke-steril
EL: Mn oteipo
PT: Nao estéril
BG: Hecrepuino
DA: Ikke-steril
HR: Nesterilno
LT: Nesterilus
SL: Nesterilno
LV: Nesterils

ET: Mittesteriilne
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EN: Temperature Limit (-12°C to 60°C)

DE: Temperaturgrenze (-12 °C bis 60 °C)

FR: Limite de température (-12 °C a 60 °C)
IT: Limite di temperatura (da -12 °C a 60 °C)
ES: Limite de temperatura (de -12 °C a 60 °C)
PL: Zakres temperatury (-12°C do 60°C)

SK: Teplotny limit (-12 °C az 60 °C)

RO: Limita de temperatura (de la -12°C la
60°C)

NL: Temperatuurgrens (-12 °C tot 60 °C)

SV: Temperaturgrans (-12 °C till 60 °C)

EL: Opo Beppoxpaciog (-12°C £mg 60°C)
PT: Limite de temperatura (-12°C a 60°C)
BG: Temneparypuo orpanudenue (-12° C mo 60° C)
DA: Temperaturgranse (-12 °C til 60 °C)

HR: Temperaturno ogranic¢enje (od -12 °C do 60 °C)
LT: Temperatiiros riba (nuo —12 °C iki 60 °C)
SL: Temperaturna omejitev (od -12 °C do

60 °C)

LV: Temperatiiras robezvertibas

(no -12 °C lidz 60 °C)

ET: Temperatuuripiirang (-12 °C kuni 60 °C)
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EN: Caution: Federal (USA) law restricts this
device to sale by or on order of a physician.

DE: Vorsicht: Nach US-amerikanischem
Bundesgesetz darf dieses Produktes nur von einem
Arzt bzw. auf arztliche Anordnung verkauft
werden.

FR: Attention : La loi fédérale des Etats-Unis
limite la vente de ce dispositif par un médecin ou
sur ordonnance d’un médecin.

IT: Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
d'America limita la vendita di questo dispositivo al
personale medico oppure su prescrizione medica.
ES: Precaucion: la legislacion federal de EE. UU.
limita la venta de este producto solo por
indicacion médica o con receta médica.

PL: Ostrzezenie: Prawo federalne (USA)
przewiduje mozliwosc¢ sprzedazy tego wyrobu
tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.

SK: Upozornenie: Federalne zakony (USA)
stanovuju, ze tito pomocku je mozné predavat’ iba
lekarovi alebo na jeho predpis.

RO: Atentie: Legea federala (SUA) impune ca
acest dispozitiv sa fie comercializat de catre sau la
dispozitiile unui medic.

NL: Let op: Volgens de federale wetgeving (VS)
mag dit hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht
van een arts worden verkocht.

SV: Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far
denna enhet endast séljas pa ordination av lakare.
EL: TIpocoyn: O opocnovdiaxdg vopog (HITA)
nePLopileL TNV TOANGN QVTAG THG GLOKEVNG OO
10TpO M KATOTLY EVTOANG 10TPOV.

PT: Atencdo: a lei federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo por ou a pedido de um médico.
BG: Banmanue: ®enepanausit 3akoH (CAILLL)
Oorpanu4aBa nponan<6aTa Ha TOBA U3ACJIIHE OT UJIN
10 IOpBUKa Ha JIeKap.

DA: Forsigtig: Iht. fagderal lovgivning (USA) ma
dette udstyr kun salges af eller efter ordre fra en
leege.

HR: Oprez: Savezni (SAD) zakon ograni¢ava
prodaju ovog uredaja koju provodi lijeénik ili po
njegovom nalogu.

LT: Démesio. Pagal federalinius (JAV) jstatymus
§j prietaisa galima parduoti tik gydytojui arba jo
nurodymu.

SL: Pozor: V skladu z zvezno (ZDA) zakonodajo
omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika
oziroma po njegovem narocilu.

LV: Uzmanibu! Saskana ar federalo (ASV)
likumdosanu 3o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta rikojuma.

ET: Hoiatus. USA foderaalbiguse piirangute
kohaselt vdib seadet muia ainult arstile voi arsti
tellimusel.
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EN: Consult Instructions for Use

DE: Gebrauchsanweisung beachten

FR: Consulter le mode d’emploi

IT: Consultare le Istruzioni per l'uso

ES: Consultar las instrucciones de uso
PL: Zapozna¢ si¢ z instrukcja uzycia
SK: Precitajte si navod na pouzitie

RO: Consultati instructiunile de utilizare
NL: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
SV: Lé&s bruksanvisningen

EL: Zvppovlevteite Tig odnyieg xpnong
PT: Consultar as instruces de utilizacéo
BG: BuxTe HHCTpyKIUHTE 3a yHOTpeba
DA: Se brugsvejledningen

HR: Pogledajte Upute za uporabu

LT: Zr. naudojimo instrukcija

SL: Glejte navodila za uporabo

LV: Skatit lietosanas instrukciju

ET: Vt kasutusjuhendit
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EN: Do not use if package is damaged and consult
instructions for use.

DE: Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist; Gebrauchsanweisung beachten.
FR: Ne pas utiliser si I’emballage est endommagé
et consulter le mode d’emploi.

IT: Non utilizzare il prodotto se la confezione &
danneggiata e consultare le istruzioni per I'uso.
ES: No utilizar si el envase esta dafiado y
consultar las instrucciones de uso.

PL: Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
i zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia.

SK: Nepouzivajte, ak je obal poskodeny,

a precitajte si navod na pouzitie.

RO: A se nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat si consultati instructiunile de utilizare.
NL: Niet gebruiken als de verpakking beschadigd
is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing.

SV: Anvand inte produkten om forpackningen ar
skadad och I&s bruksanvisningen.

EL: Mnv 1o ypnoionoteite ebv 1 cuokevacio
£xer vmootel {nuid kat cvpPovievteite Tig 0dnyieg
XPIONG.

PT: Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrucdes de utilizagéo.
BG: He usnosnsBaiite, ako OIlakoBKaTa €
MOBpeJIeHa M BIDKTE HHCTPYKIHUTE 32 yroTpeoa.
DA: Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget,
0g se brugsvejledningen.

HR: Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i pogledajte Upute za uporabu.

LT: Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir
perskaitykite naudojimo instrukcija.

SL: Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana,
in glejte navodila za uporabo.

LV: Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju.

ET: Arge kasutage toodet, kui selle pakend on
kahjustatud ning vaadake kasutusjuhendit.
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EN: Keep Dry
DE: Trocken aufbewahren
FR: Conserver au sec
IT: Proteggere dall'umidita
ES: Mantener seco
PL: Przechowywa¢ w suchym miejscu
SK: Udrziavajte v suchu
RO: A se pastra uscat
NL: Droog bewaren
SV: Forvaras torrt
EL: Kpatnote oteyvo
PT: Manter seco
BG: la ce ma3u cyxo
DA: Skal holdes tar
HR: Cuvati na suhom
LT: Laikyti sausai
SL.: Hraniti na suhem
LV: Glabat sausa vieta
ET: Hoida kuivana
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EN: Keep away from sunlight
DE: Vor Sonnenlicht schiitzen.
FR: Conserver a I’abri du soleil
IT: Tenere lontano dalla luce solare
ES: Mantener alejado de la luz solar
PL: Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
SK: Chrante pred slne¢nym ziarenim
RO: A se feri de lumina solara
NL: Buiten direct zonlicht bewaren
SV: Forvaras skyddad fran solljus
EL: Makptd and 1o nhokd ¢og
PT: Manter afastado da luz solar
BG: [la ce ma3u OT ClIbHYEBA CBETIIMHA
DA: Skal holdes veek fra sollys
HR: Drzati dalje od sunceve svjetlosti
LT: Laikyti atokiau nuo saulés §viesos
SL: Zasgititi pred sonéno svetlobo
LV: Sargat no saules gaismas
ET: Hoida péikesevalguse eest kaitstult
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EN: Unique Device Identifier (UDI)

DE: Eindeutige Gerétekennung (UDI)

FR: Identifiant unique du dispositif (UDI)

IT: Identificativo unico del dispositivo (UDI)
ES: Identificador Unico del producto (UDI)

PL: Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

SK: Jedine¢ny identifikator pomocky (UDI)
RO: Identificator unic al dispozitivului (UDI)
NL: Unieke hulpmiddelidentificatie (UDI)

SV: Unik enhetsidentifierare (UDI)

EL: Movadiké avayvopiotikd cuokevnig (UDI)
PT: Identificacdo Unica do dispositivo (IUD)
BG: VHukanen nieHTH(HUKATOP HA YCTPOHCTBOTO
(uDI)

DA: Unik udstyrsidentifikator (UDI)

HR: Jedinstveni identifikator uredaja (UDI)
LT: Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI)
SL: Edinstveni identifikator pripomocka (UDI)
LV: Ierices unikalais identifikators (UDI)

ET: Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)
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EN: US patents 10,335,524 and 10,842,920
apply. Additional patents pending.

DE: Es gelten die US-Patente 10335524 und
10842920. Weitere Patente sind angemeldet.
FR: Les brevets américains 10,335,524 et
10,842,920 s’appliquent. Brevets
supplémentaires en cours.

IT: Si applicano i brevetti degli Stati Uniti
d'America 10.335.524 e 10.842.920. In attesa di
ulteriori brevetti.

ES: Se aplican las patentes estadounidenses
10.335.524 y 10.842.920. Otras patentes
pendientes.

PL: Maja zastosowanie patenty amerykanskie
10 335 5241 10 842 920. Inne zgloszenia
patentowe w trakcie rozpatrywania.

SK: Uplatiiuju sa americké patenty

10 335 524 a 10 842 920. Caka sa na d’alsie
patenty.

RO: Se aplica brevetele SUA 10.335.524 si
10.842.920. Brevete suplimentare in asteptare.
NL: De Amerikaanse octrooien 10.335.524 en
10.842.920 zijn van toepassing. Aanvullende
octrooien aangevraagd.

SV: Amerikanska patent 10 335 524 och 10 842
920 galler. Ytterligare patent ar under
behandling.

EL: Ioyvouv to StTAdpOTO EVPESITEXVING TOV
HIIA 10,335,524 «o1 10,842,920. Emnpocheta
SumhdpOTO EVPECITEYVING GE EKKPEUOTNTOL

PT: Aplicam-se as patentes dos EUA
10.335.524 e 10.842.920. Patentes adicionais
pendentes.

BG: INpunarar ce matentu Ha CAIIJ 10,335,524
u 10,842,920. [IpeacTosT DOMbIHUTETHI
IIaTCHTH.

DA: US patenterne 10.335.524 og 10.842.920 er
geeldende. Yderligere patenter er pa vej.

HR: Primjenjuju se americki patenti 10.335.524
1 10.842.920. Dodatni patenti na ¢ekanju.

LT: Taikomi JAV patentai 10 335 524 ir

10 842 920. Laukiama papildomy patenty.

SL: Veljata ameriska patenta 10.335.524 in
10.842.920. Dodatni patenti so v postopku
odobritve.

LV: Uz So ierici attiecas ASV patenti

10 335 524 un 10 842 920. Papildu patenti
iesniegti registracija.

ET: Kehtivad USA patendid 10 335 524 ja

10 842 920. Taiendavad patendid on ootel.
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EN: If the indicator paper is yellow, the device is positioned correctly.

DE: Wenn das Indikatorpapier gelb ist, ist die Vorrichtung ordnungsgeman
positioniert.

FR: Si le papier indicateur est jaune, le dispositif est correctement positionné.

IT: Se l'indicatore cartaceo ¢ giallo, il dispositivo € posizionato correttamente.

ES: Si el papel indicador es amarillo, el dispositivo est4 colocado
correctamente.

PL: Gdy papierek wskaznikowy ma kolor zotty, wyrdb jest prawidlowo
ustawiony.

SK: Ak je indikaény papier ZIty, pomdcka je spravne umiestnena.

RO: Daca hartia indicatoare este galbena, dispozitivul este pozitionat corect.
NL: Als het indicatorpapier geel is, is het hulpmiddel correct geplaatst.

SV: Om indikatorpappret &r gult &r enheten korrekt placerad.

EL: Edv 1o yapti évdeigng eivan kitpwvo, 1 cuokevn £xel tomobetnbel cwotd.
PT: Se o papel indicador estiver amarelo, o dispositivo esta corretamente
posicionado.

BG: Ako UHAUKAaTOpHaTa XapTus € XXbJITa, U3ACJIUETO € IIO3SUIITUOHUPAHO
TIPaBUIIHO.

DA: Hvis indikatorpapiret er gult, er udstyret placeret korrekt.

HR: Ako je indikatorski papir Zut, uredaj je pravilno postavljen.

LT: Jei indikatorinis popierius yra geltonas, prietaiso padétis yra tinkama.

SL: Ce je indikatorski papir rumene barve, je pripomoéek pravilno nameséen.

LV: Ja indikatorpapirs ir dzeltens, ierice ir novietota pareizi.
ET: Kui indikaatorpaber on kollane, on seade digesti paigutatud.
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EN: If the indicator paper is blue, reposition the device.

DE: Wenn das Indikatorpapier blau ist, die Vorrichtung neu positionieren.
FR: Si le papier indicateur est bleu, repositionner le dispositif.

IT: Se il sensore cartaceo € blu, riposizionare il dispositivo.

ES: Si el papel indicador es azul, vuelva a colocar el dispositivo.

PL: Gdy papierek wskaznikowy ma kolor niebieski, zmieni¢ potozenie
urzadzenia.

SK: Ak je indikaény papier modry, zmeiite polohu pomocky.

RO: Daca hartia indicatoare este albastra, repozitionati dispozitivul.

NL: Als het indicatorpapier blauw is, moet u het hulpmiddel verplaatsen.
SV: Om indikatorpappret ar blatt ska enheten omplaceras.

EL: Edv to yapti évdeéng eivar umhe, enavoronodetiote T cuokev.
PT: Se o papel indicador estiver azul, reposicione o dispositivo.

BG: Ako WHAWKATOpHATa XapTus € CUHs, peHO3HHHOHHpaﬁTC U3CIUCTO.
DA: Hvis indikatorpapiret er blat, skal udstyret placeres et andet sted.
HR: Ako je indikatorski papir plav, promijenite polozaj uredaja.

LT: Jei indikatorinis popierius yra mélynas, pakeiskite prietaiso padét;.
SL: Ce je indikatorski papir modre barve, pripomoé&ek prestavite.

LV: Ja indikatorpapirs ir zils, ierice ir japarvieto.

ET: Kui indikaatorpaber on sinine, paigutage seade imber.
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