Mercury/Medial Neo-StatCO, <Kge
End Tidal CO, Detector for Patients (en)

11300 - 49th Street North with body weight between 0.25 and 6 Kg.

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

DIRECTIONS FOR USE
Non-Sterile/Single-Patient-Use Only
DO NOT CLEAN OR STERILIZE

INDICATIONS FOR USE:

The intended use of the Neo-StatCO, <Kg® is to provide a semi-quantitative visualization of the
CO, in the patient airway. It is an adjunct in patient assessment to be used in conjunction with other
methods to determine clinical signs and symptoms by or on the order of a physician. Intended for
use with neonate and infant patients from 0.25 kg to 6 kg.

DESCRIPTION:

The Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, Detector is a fast, durable colorimetric
breath indicator for visualization of exhaled CO,. The detector is designed to connect between
an endotracheal tube and a breathing device to help verify proper intubation. Exhaled gas passes
through the indicator to detect approximate ranges of end-tidal CO, by color comparison. Color
change is very rapid and the indicator has the ability to show color changes with 1 ml tidal volume
up to a respiratory rate of 100 breaths per minute. The indicator may be used during patient
transport or in locations where intubations are performed. While the indicator will function at relative
humidities (RH) of up to 100%, it is not recommended for use below 10% relative humidity. The
Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, Detector may be used for up to twenty-four
hours. Use only ET tubes and connectors and gas source devices, i.e., manual resuscitators
and ventilators, which are intended for use with neonates and infants.

WARNINGS:

1. Do not use for the detection of hypercapnia.

2. Do not use for the detection of main-stem bronchial intubation.

. Do not use during mouth-to-tube ventilation.

. Do not use the CO, detector to detect oropharyngeal tube placement.

. Standard clinical assessment must be used.

. When low pulmonary perfusion coincides with accidental esophageal intubation, colorimetric
COj, indication cannot be properly interpreted. However, if proper tube placement is ascertained
by independent means, then the indicator may be used to help assess the progress of positive
pressure ventilation as evidenced by an increase in end tidal CO,.

7. The Neo-StatCO, <Kg Detector cannot be interpreted properly by individuals who experience

blue-yellow color blindness.

8. Use this device with air and oxygen only; chemical interactions may affect device accuracy.

9. Do not use this device with a nebulizer.

10.Remove and discard the Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, Detector after use,
not to exceed 24 hours.

. Periodic color changes reflect the breathing pattern of the patient. However, a permanent blue
to blue-green color indicates a lack of exhaled carbon dioxide, the cause of which requires
immediate attention. If the blue-green color does not f
appear during a breathing cycle, this may indicate a Conlnect Brgathlng
significant degree of carbon dioxide rebreathing and Device to this End
should also be of immediate concern.

12. Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the \

competent authority of the Member State in which the
user and/or patient is established.

PRECAUTIONS

. Single Use Only: Do not sterilize or reuse as the
intended function will be affected. This may increase
the risk of possible transmission of infection. Discard
after use.

2. Do not use unit if package is not sealed or after more
than 24 hours exposure to ambient air. If the Mercury Connect ET
Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, Detector tube here
does not produce conclusive results after intubation, the
ET tube should immediately be reinserted unless correct &
anatomical location can be confirmed by other means.

. Do not use in the presence of acidic liquid or medication.

. Avoid exposure to strong sunlight or other sources of
Ultraviolet light.

. Prevent liquid water from covering indication surface,
since this may impair the device’s function.

6. Store in a sealed bag at or below room temperature. Storing above room temperature for long

durations may decrease shelf life.

7. This unit does not take the place of traditional ET CO, monitoring which remains necessary to

provide quantitative measurements and patient alarms.

8. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DIRECTIONS FOR USE - PLEASE FOLLOW THESE DIRECTIONS CAREFULLY:

. Check to ensure that the package is intact. Check the expiration date located on the outer carton
label and foil pack before use. Remove the device from the package and check the color to ensure
itis blue. If the color of the indicator is not blue, DISCARD THE DEVICE AND DO NOT USE.

. Insert the Endotracheal Tube (ET tube) into the patient and inflate the cuff (if equipped) per
manufacturer’s guidelines.

. Firmly attach the device between the ET tube and the breathing device. (See Diagram #1)

. Wait until six breaths of normal tidal volume have occurred. Initial Neo-StatCO, <Kg Detector
(yellow) may be interpreted as a false positive if read before delivery of six breaths.

. After six breaths, observe the indicator color in the device window on full expiration. During use,
the indicator will continue to change color in phase with respiration.

WARNING: If, after six breaths, the Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, Detector does
not display cyclical color changes in phase with respiration, this is a strong indication of incorrect
intubation. If it ceases to change color, this indicates an equipment malfunction (such as a
disconnection, CO, rebreathing or a patient-related problem). Use appropriate alternative procedure.
6. Note that the detector color will continue to fluctuate from inspiration to expiration for up to
twenty-four hours. When this gas contains CO, (i.e., expired gas from the patient), the indicator
color will change. Following are the color indications of the Neo-StatCO, <Kg indicator device.
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Diagram #1
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Indicator Color: Indicates

Blue No Carbon Dioxide is present

Green Exposed to 1.0 - 2.0% CO,

Yellow Green Atintermediate CO, concentrations of 2.0% - 5.0%.
Yellow Exposed to 5.0% or more CO,

Permanent Yellow A damaged indicator

If used for longer than twenty-four hours, the indicator colors eventually fade to a yellow-light green.
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MercuryMedical N eO_StatCO > < Kg@
End-Tidal CO, -detektor til patienter med (da)

11300 - 49th Street North kropsvaegt pa mellem 0,25 kg og 6 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

BRUGSANVISNING
lkke steril/kun til brug med en enkelt patient
RENG@R ELLER STERILISER IKKE

INDIKATIONER FOR BRUG:

Den tilsigtede brug af Neo-Stat CO, <Kg er at give en halvkvantitativ visualisering af CO, i patientens
luftveje. Den er et supplement il patientvurdering, der skal anvendes sammen med andre metoder til
fastleeggelse af kliniske tegn og symptomer af en lzege eller efter en laeges ordinering. Beregnet til
brug hos nyfgdte og spaedbern fra 0,25 kg til 6 kg.

BESKRIVELSE:
Mercuw Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, -detektor er en hurtig, holdbar kolorimetrisk
ar indikator til visualisering af udandet CO,. Detektoren er designet til at blive tilkoblet mellem

en endotrachealtube og en andedraetsanordning for at hjeelpe med at kontrollere korrekt intubering.
Udandede gasser gar igennem indikatoren for at detektere omtrentlige end-tidal CO, -meengder ved
hjeelp af farvesammenligning. Farveaendring sker meget hurtigt, og indikatoren er i stand til at vise
farveaendringer med 1 ml tidalvolumen og op til en respirationsfrekvens pa 100 indandinger pr. minut.
Indikatoren kan bruges under patienttransport eller pa steder, hvor der udferes intuberinger. Selvom
indikatoren vil fungere ved en relativ fugtighed (RH) pa op til 100%, er den ikke anbefalet ved en
lavere relativ fugtighed end 10%. Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, -detektoren

kan bruges i op til fireogtyve timer. Brug kun ET-tuber og -koblinger og gastilfarselsenheder, dvs.
genoplivningsudstyr og ventilatorer, som er beregnet til brug hos nyfgdte og spaedbarn.

ADVARSLER:

. Brug ikke til detektion af hyperkapni.

. Brug ikke til detektion af hovedbronchusintubation.

. Brug ikke under mund til tube-ventilering.

. Brug ikke CO, -detektoren til at detektere placering af orofaryngeal tube.

. Standard Klinisk vurdering skal anvendes.

. Nar lav pulmonal perfusion indtreeder sammen med utilsigtet @sofageal intubering, kan

kolorimetrisk CO, -indikation ikke fortolkes korrekt. Men hvis der konstateres korrekt placering
af tube ved hjeelp af uafhaengige midler, kan indikatoren godt bruges til at hjeelpe med at
vurdere fremskridtet af overtryksventilation, som vises ved en sgning i end-tidal CO,.

. Neo-StatCO, <Kg-detektoren kan ikke fortolkes korrekt af personer, som er bla-gul farveblinde.

. Brug kun denne enhed med luft og oxygen; kemiske interaktioner kan pavirke enhedens praecision.

. Brug ikke enheden med en forstaver.

0. Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, -detektoren skal fiernes og kasseres efter
brug, som ikke ma overstige 24 timer.

. Regelmaessige farveaendringer afspejler patientens respirationsmanster. En permanent bl til
blagren farve indikerer dog en mangel pa udandet kuldioxid, som kraever gjeblikkelig undersogelse
af arsagen til dette. Hvis den blagrenne farve ikke vises under respirationscyklussen, er det et tegn
pa, at der er en vaesentlig grad af kuldioxid, der
genandes, hvilket bar undersoges straks.

12. Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med
anordningen, skal rapporteres til producenten og den
kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende. \

FORHOLDSREGLER

. Kun til engangsbrug: Ma ikke steriliseres eller
genbruges, da den tilsigtede funktion vil pavirkes.
Dette kan oge risikoen for mulig overfering af infektion.
Bortskaf efter brug.

2. Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen ikke er
forseglet eller efter 24 timers eksponering for den
omgivende luft. Hvis Mercury Medical Neo-StatCO,
<Kg End-Tidal CO, -detektoren ikke giver afgerende Tilkobl
resultater s_,-fter |ntuber|_ng, skal ET-tuben straks ET-tube her
anlaegges igen, medmindre der kan bekraeftes
korrekt anatomisk placering pa en anden made.

. Brug ikke i tilstedeveerelse af syrlig vaeske eller medicin.

. Undga eksponering for steerkt sollys eller andre kilder
til ultraviolet lys.

. Undga, at flydende vand daekker indikatoroverfladen, Diagram nr. 1
da dette kan forringe enhedens funktion.

6. Opbevar i en forseglet pose ved stuetemperatur eller

lavere. Opbevaring ved en hgjere temperatur end stuetemperatur i lange perioder kan reducere
holdbarheden.

7. Denne enhed erstatter ikke traditionel ET-COy-overvagning, som stadig er nedvendig for at give
kvantitative malinger og patientalarmer.

. I henhold til amerikansk lovgivning ma denne anordning kun saelges af en leege eller efter
en lzeges ordinering.

BRUGSANVISNING - FOLG VENLIGST DISSE RETNINGSLINJER NGJE:

1. Kontrollér for at sikre, at emballagen er intakt. Kontrollér udlgbsdatoen, som findes pa det ydre
kartonmaerkat og foliepakken, for brug. Tag enheden ud af emballagen, og kontrollér farven,
for at sikre, at den er bla. Hvis farven pa indikatoren ikke er bla, SKAL ENHEDEN KASSERES
0G MA IKKE BRUGES.

2. Anlaeg endotrachealtuben (ET-tube) i patienten, og pust manchetten op (hvis monteret) ifglge

producentens retningslinjer.

. Kobl enheden godt fast mellem ET-tuben og andedreetsanordningen. (Se diagram nr. 1.)

. Vent indtil seks indandinger med normal tidalvolumen er forlgbet. Udgangsfarven pa Neo-StatCO,
<Kg-detektoren (gul) kan muligvis fortolkes som en falsk positiv aflaesning, hvis den afleeses inden
seks indandinger er forlgbet.

5. Efter seks indandinger skal indikatorfarven i enhedsvinduet observeres ved fuld udanding.

Indikatoren vil under brug fortseette med at eendre farve i takt med andedreettet.

ADVARSEL: Hvis Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg™ End-Tidal CO, -detektoren efter seks

indandinger ikke viser cykliske farvesendringer i takt med andedrasttet, er dette en steerk indikation

pa forkert intubering. Hvis den holder op med at sendre farve, indikerer dette en funktionsfejl

i udstyret (som f.eks. en frakobling, genanding af CO, eller et patientrelateret problem). Brug

en egnet alternativ procedure.

6. Bemeerk, at detektorfarven fortsat vil variere fra indanding til udanding i op til fireogtyve timer. Nar
gassen indeholder CO, (dvs. udandet gas fra patienten), vil indikatorfarven skifte.
Farveindikatorere pa Neo-StatCO, <Kg-indikatorenheden er som falger.
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Kobl andedraetsanordning
til denne ende
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Indikatorfarve: Indikerer:

Bla Ingen kuldioxid er til stede

Gron Eksponeret for 1,0 - 2,0% CO,

Gul-gren Ved middelkoncentrationer af CO, pa 2,0% - 5,0%.
Gul Eksponeret for 5,0% CO, eller mere

Permanent gul En skadet indikator

Hvis indikatoren anvendes i mere end 24 timer, vil indikatorfarverne i sidste ende blegne til
gul-lysegren.
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MercuryMedical N eO_StatCO > < Kg@
End Tidal CO, detector voor patiénten met (nl)

11300 - 49th Street North een lichaamsgewicht tussen 0,25 kg en 6 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

GEBRUIKSAANWIJZING
Niet steriel/Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
NIET REINIGEN OF STERILISEREN

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het beoogde gebruik van de Neo-StatCO, <Kg is om een semi-kwantitatieve visualisatie te geven
van de CO; in de luchtweg van de patiént. Het is een hulpmiddel voor patiéntbeoordeling dat gebruikt
moet worden samen met andere methoden om klinische tekenen en symptomen vast te stellen door
of in opdracht van een arts. Bestemd voor gebruik bij pasgeboren en peuterpatiénten die 0,25 kg tot
6 kg wegen.

BESCHRIJVING:

De Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg end-tidal CO,-detector is een snelle, duurzame, colometrische
ademhalingsindicator voor de visualisatie van uitgeademde CO,. De detector is bestemd om tussen
de endotracheale buis en een ademhalingstoestel te worden aangesloten om correcte intubatie te
helpen verifiéren. Uitgeademde gassen gaan door de indicator om bij benadering de bereiken van
end-tidal CO, te detecteren door kleurvergelijking. Kleurverandering vindt heel snel plaats en de
indicator kan kleurveranderingen laten zien met veranderingen van 1 ml tidal volume tot maximaal een
ademhalingssnelheid van 100 ademhalingen per minuut. De detector kan worden gebruikt tijdens
het vervoeren van de patiént of op andere plaatsen waar intubaties worden uitgevoerd. Hoewel de
indicator functioneert bij een relative humidities (RH) (relatieve vochtigheid (RV)) van maximaal 100%,
wordt gebruik onder 10% relatieve vochtigheid niet aanbevolen. De Mercury Medical Neo-StatCO,
<Kg end-tidal CO,-detector kan maximaal vierentwintig uur worden gebruikt. Gebruik uitsluitend
ET-tubes en connectors en gasbronnen, d.w.z. handbediende reanimatieapparaten en
beademingstoestellen, die bestemd zijn voor gebruik bij pasgeborenen en peuters.

WAARSCHUWINGEN:

. Niet gebruiken voor de detectie van hypercapnie.

. Niet gebruiken voor de detectie van bronchiale intubatie in de hoofdstam.

. Niet gebruiken tijdens mond-naar-tube ventilatie.

. De CO,-detector niet gebruiken om oropharyngeale tubeplaatsing te detecteren.

. Er moet een standaard Klinische beoordeling worden gebruikt.

. Wanneer lage pulmonale perfusie samenvalt met accidentele esofageale intubatie kan
colorimetrische COy-indicatie niet behoorlijk worden geinterpreteerd. Als behoorlijke
tubeplaatsing echter onafhankelijk is vastgesteld, kan de detector worden gebruikt om
de voortgang van positieve druk-ventilatie te helpen beoordelen zoals aangetoond door
een verhoging in end-tidal CO,.

7. De Neo-StatCO, <Kg detector kan niet behoorlijk worden geinterpreteerd door personen die
blauw/geel- kleurenblind zijn.

. Gebruik dit toestel alleen met lucht en zuurstof; chemische interacties tasten de nauwkeurigheid
van het toestel aan.

9. Gebruik dit toestel niet met een vernevelaar.

10. Verwijder de Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg end-tidal au=n

CO,-detector na maximaal 24 uur gebruik en gooi deze weg. ~ @an op dit uiteinde

. Periodieke kleurveranderingen weerspiegelen het
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Sluit het ademhalingstoestel

ademhalingspatroon van de patiént. Een permanent blauwe
tot blauwgroene Kleur geeft een gebrek aan uitgeademde \
kooldioxide aan, waarvan de oorzaak onmiddellijk moet
worden onderzocht. Als er geen blauwgroene kleur verschijnt
tiidens een ademhalingscyclus, kan dit een significante mate
van opnieuw inademen van kooldioxide aangeven en dient
dit ook een onmiddellijke aanleiding tot bezorgdheid te zijn.

12.Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant

en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

. Uitsluitend voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw steriliseren
of gebruiken daar de beoogde functie aangetast is. Dit kan
het risico van mogelijke overdracht van infectie vergroten.
Weggooien na gebruik.

2. De eenheid niet gebruiken als de verpakking niet
verzegeld is of na meer dan 24 uur blootstelling aan de Diagram nr. 1
omgevingslucht. Als de Mercury Medical Neo-StatCO,
<Kg end-tidal CO,-detector geen overtuigende resultaten
geeft na intubatie, dient de ET-tube onmiddellijk opnieuw te worden ingebracht, tenzij de
correctie anatomische locatie op andere wijze bevestigd kan worden.

. Niet gebruiken in de aanwezigheid van zuurrijke vloeistof of medicatie.

. Blootstelling aan sterk zonlicht of andere bronnen van ultraviolet licht vermijden.

. Vloeistof of water op het indicatieoppervlak voorkomen, daar dit de werking van het toestel
kan aantasten.

6. Bewaren in een verzegelde zak bij of onder kamertemperatuur. Gedurende langere periodes
bewaren bij een hogere temperatuur dan kamertemperatuur kan de houdbaarheidsperiode
verkorten.

. Deze eenheid vervangt geen traditionele ET-CO,-bewaking die nodig blijft om kwantitatieve
metingen en patiéntalarmen te verzorgen.

. Amerikaanse (federale) wetgeving beperkt dit toestel tot verkoop aan, of op voorschrift
van een arts.

Sluit de ET-tube
hier aan
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GEBRUIKSAANWIJZING VOLG DEZE AANWIJZINGEN ZORGVULDIG:

. Controleer of de verpakking intact is. Controleer voor gebruik de vervaldatum op het etiket op
de buitendoos en de folieverpakking. Haal het toestel uit de verpakking en controleer de kleur
om er zeker van te zijn dat deze blauw is. Als de kleur van de indicator niet blauw is, het
TOESTEL WEGGOOIEN EN NIET GEBRUIKEN.

2. Breng de Endotracheal Tube (ET tube) (endotracheale tube (ET-tube)) in de patiént en vul de
manchet (indien aanwezig) volgens de richtlijnen van de fabrikant.

. Bevestig het toestel stevig tussen de ET-tube en het ademhalingstoestel. (Zie diagram nr. 1.)

. Wacht totdat er zes ademhalingen van normaal tidal volume zijn opgetreden. De aanvankelijke
Neo-StatCO, <Kg detectorkleur (geel) kan worden geinterpreteerd als een vals positief indien
voor het optreden van zes ademhalingen afgelezen.

5. Kijk na zes ademhalingen naar de kleur van de indicator in het venster van het toestel bij

volledige uitademing. Tijdens het gebruik blijft de kleur van de indicator corresponderend
met de ademhaling veranderen.

WAARSCHUWING: Indien na zes ademhalingen de Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg™ end-

tidal CO,-detector geen cyclische kleurveranderingen weergeeft corresponderend met de ademhaling

is dat een sterke indicatie van incorrecte intubatie. Als de kleur niet langer verandert, is dit een

indicatie van een apparatuurstoring (zoals loskoppeling, opnieuw inademen van CO, of een

probleem met de patiént). Gebruik een geschikte alternatieve procedure.

6. Merk op dat de detectorkleur tot 24 uur blijft fluctueren van inademing tot uitademing. Wanneer
dit gas CO, bevat (d.w.z. uitgeademd gas van de patiént), verandert de kleur van de indicator.
Hieronder worden de kleurindicaties van het Neo-StatCO, <Kg indicatortoestel gegeven.

Sw

Indicatorkleur: Geeft aan:

Blauw Er is geen kooldioxide aanwezig

Groen Blootgesteld aan 1,0 - 2,0% CO,

Geelgroen Bij tussenliggende CO,-concentraties van 2,0% - 5,0%
Geel Blootgesteld aan 5,0% CO, of meer

Permanent geel Een beschadigde indicator

Indien langer dan vierentwintig uur gebruikt, vervagen de detectorkleuren uiteindelijk tot een
licht geelgroen.

Mercury/Medial Neo-StatCO, <Kge

Détecteur de CO, de fin d’expiration pour (fr)

11300 - 49th Street North -
Clearwater, Florda 337624807 usa. 1S Patients pesant entre 0,25 kg et 6 kg

‘www.mercurymed.com
MODE D’EMPLOI :
Non stérile/usage unique (un seul patient).
NE PAS NETTOYER NI STERILISER

NOTICES D’UTILISATION :

L'utilisation du Neo-StatCOo <Kg est indiquée pour fournir une visualisation semi-quantitative du
CO5 dans les voies aériennes du patient. Il s'agit d'un complément d'évaluation du patient qui
s'utilise avec d’autres méthodes pour déterminer les signes cliniques et les symptémes sous
prescription médicale. Prévu pour une utilisation avec des patients nouveau-nés et nourrissons
pesant entre 0,25 kg et 6 kg.

DESCRIPTION :

Le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical Neo-StatCO,<Kg est un indicateur de
gaz respiratoires colorimétrique, durable et rapide pour la visualisation du CO, expiré. Le détecteur
a été congu pour un raccordement entre un tube endotrachéal et un appareil respiratoire afin de
vérifier si I'intubation est correcte. Les gaz expirés passent par 'indicateur pour détecter les plages
approximatives de CO, de fin d’expiration par comparaison des couleurs. Le virage de couleur,
possible jusqu’a une fréquence de 100 respirations par minute du volume respiratoire de 1 ml est
trés rapide. L'indicateur peut étre utilisé durant le transport du patient ou a des endroits ot des
intubations se pratiquent. Méme si I'indicateur fonctionne a relative humidities (RH) (des humidités
relatives (HR)) pouvant atteindre 100 %, il est déconseillé de I'utiliser & une humidité relative
inférieure a 10 %. Le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical Neo-StatCO,<Kg peut
étre utilisé pendant 24 heures maximum. Utiliser seulement des tubes ET et des connecteurs

et sources de gaz (réanimateurs et ventilateurs manuels) prévus pour une utilisation avec des
nouveau-nés et nourrissons.

AVERTISSEMENTS

. Ne pas utiliser pour la détection d'une hypercapnie.

. Ne pas utiliser pour la détection d'une intubation bronchique du tronc principal.

. Ne pas utiliser durant une ventilation bouche a tube.

. Ne pas utiliser le détecteur de CO, pour vérifier la mise en place du tube oropharyngé.

. Une évaluation clinique standard doit étre utilisée.

. Lorsqu'une faible irrigation pulmonaire coincide avec une intubation cesophagienne accidentelle,
lindication colorimétrique du CO, ne peut pas étre correctement interprétée. Toutefois, si la mise
en place correcte du tube est vérifiée par un moyen indépendant, I'indicateur pourra servir a
évaluer I'évolution de la ventilation par surpression, reflétée par une augmentation du CO, de
fin d'expiration.

7. Le détecteur Neo-StatCO, <Kg ne peut pas étre correctement interprété par des personnes

présentant une tritanopie.

8. Utiliser cet appareil uniquement avec de I'air et de 'oxygéne ; les interactions chimiques

pourraient compromettre la précision de I'appareil.

9. Ne pas utiliser cet appareil avec un nébuliseur.

10. Retirer et jeter le détecteur de CO, de fin d'expiration

Mercury Medical Neo-StatCO, <kg aprés utilisation
(24 heures maximum).
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Raccorder 'appareil

respiratoire a cette extrémité

. Les virages de couleur périodiques reflétent le schéma
respiratoire du patient. Toutefois, un bleu a bleu-vert \
permanent indique I'absence de gaz carbonique expiré,
dont la cause exige une intervention immédiate. Si
la couleur bleu-vert n'apparait pas durant un cycle
respiratoire, cela peut indiquer un degré significatif de
réinspiration de gaz carbonique et demande également
une attention immédiate.

. Tout incident grave apparu en rapport avec le

~

dispositive doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve
l'utilisateur et/ou le patient.

MISES EN GARDE : tube ET ici
1. Exclusivement a usage unique : ne pas stériliser ni

réutiliser sous peine de compromettre la fonction

prévue. Cela pourrait augmenter le risque de

transmission d’une infection. Jeter aprés usage.

Connecter le

2. Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas hermétiquement Diagramme 1
fermé, ni aprés plus de 24 heures d’exposition a I'air
ambiant. Si le détecteur de CO, de fin d’expiration
Mercury Medical Neo-StatCO, <kg ne donne pas de résultats concluants aprés I'intubation, le
tube ET devra étre immédiatement réinséré, sauf si son positionnement correct dans I'anatomie
peut étre confirmé par d’autres moyens.
3. Ne pas utiliser en présence d’'un liquide ou d’'un médicament acide.
4. Eviter toute exposition a une forte lumiére solaire ou d’autres sources de lumiére ultraviolette.
5. Eviter que de I'eau ne recouvre la surface d'indication sous peine de compromettre le
fonctionnement de I'appareil.
6. Stocker dans son sachet hermétiquement fermé, a une température inférieure ou égale

a la température ambiante. Un stockage a long terme a des températures supérieures
a la température ambiante risque de diminuer la durée de conservation.
7. Cet appareil ne remplace pas le monitorage d’'ET CO, traditionnel qui reste indispensable
a l'obtention de mesures quantitatives et d’alarmes patient.
8. Conformément aux lois fédérales, cet appareil ne peut étre vendu que par un médecin ou sur
ordonnance d’'un médecin.

MODE D’EMPLOI - LIRE ATTENTIVEMENT CE MODE D’EMPLOI :

. Sassurer que le paquet est intact. Vérifier la date de péremption sur I'étiquette du carton
extérieur et du sachet en aluminium avant usage. Retirer I'appareil du paquet et vérifier que
la couleur est bleue. Si ce nest pas le cas, JETER L'APPAREIL ET NE PAS L'UTILISER.

. Insérer Endotracheal Tube (ET tube) (tube endotrachéal (tube ET)) dans le patient et gonfler
le brassard (le cas échéant) en suivant les consignes du fabricant.

. Attacher fermement le détecteur entre le tube ET et I'appareil respiratoire. (Voir le diagramme 1.)

. Attendre six respirations de volume d’air courant normal. La couleur initiale du détecteur de
Neo-StatCO, <kg (jaune) peut étre interprétée comme un faux positif si elle est lue avant
I'occurrence de six respirations.

5. Apres six respirations, observer la couleur de 'indicateur dans la fenétre de I'indicateur lors

d’'une pleine expiration. En cours d’'usage, I'indicateur continue a virer de couleur en phase
avec la respiration.

AVERTISSEMENT: si, aprés six respirations, le détecteur de CO, de fin d'expiration Mercury
Medical Neo-StatCO, <Kg™ n’affiche pas de virages de couleur cycliques en phase avec la
respiration, ceci est une forte indication d’'une intubation incorrecte. S'il cesse de virer de couleur,
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cela indique un dysfonctionnement du matériel (comme une déconnexion, une réinspiration de CO,

ou un probléme au niveau du patient). Utiliser une autre procédure appropriée.

6. Noter que la couleur du détecteur continuera a fluctuer entre inspiration et expiration pendant
24 heures maximum. Lorsque les gaz contiennent du CO, (& savoir, gaz expiré du patient),
lindicateur vire de couleur. Les indications de couleur de l'indicateur Neo-StatCO, <Kg sont
expliquées ci-dessous.

Couleur de indicateur :  Indique :

Bleu Pas de gaz carbonique présent

Vert Exposition & 1 a 2 % de CO,

Vert jaune Exposition a des concentrations intermédiaires de CO, de 2 a 5 %
Jaune Exposition & 5 % de CO, minimum

Jaune permanent Indicateur endommagé

Si l'indicateur est utilisé au-dela de 24 heures, ses couleurs finiront par s’estomper en un vert
clair-jaune.
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MercuryMedical Neo-StatCO 5 < Kg@
Endexspiratorischer CO,-Detektor fiir Patienten (de)

11300 - 49th Street North mit einem Kérpergewicht von 0,25 bis 6 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Nicht steril/Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten
NICHT REINIGEN ODER STERILISIEREN

INDIKATIONEN:

Der Neo-StatCO, <Kg ist fiir eine semi-quantitative Visualisierung des CO, im Atemweg des
Patienten vorgesehen. Er ist ein Ergénzungsgerat zur Patientenbeurteilung, das in Verbindung mit
anderen Methoden eingesetzt wird, um klinische Anzeichen und Symptome von einem Arzt bzw.
auf Anordnung eines Arztes ermitteln zu lassen. Zur Verwendung mit 0,25 bis 6 kg schweren
Neugeborenen und S&uglingen bestimmt.

BESCHREIBUNG:

Der Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg endexspiratorische CO,-Detektor ist ein schnell reagierender,
stabiler farbmetrischer Atemindikator zur Visualisierung von ausgeatmetem CO,. Der Detektor wurde
als Verbindung zwischen einem endotrachealen Tubus und einem Beatmungsgerat konzipiert, um die
Verifizierung der korrekten Intubation zu erleichtern. Das ausgeatmete Gas passiert den Indikator,
um ungefahre Bereiche von endexspiratorischem CO, anhand von Farbvergleichen sichtbar zu
machen. Der Farbumschlag erfolgt sehr schnell, und der Indikator kann Farbveranderungen mit 1 ml
Endvolumen bis zu einer Respirationsrate von 100 Atemziigen pro Minute anzeigen. Der Indikator
kann wahrend des Transports des Patienten oder an Orten, an denen Intubationen ausgefiihrt werden,
eingesetzt werden. Obgleich der Indikator bei einer relative humidities (RH) (relativen Luftfeuchtigkeit
(RL)) von bis zu 100 % funktioniert, empfiehlt es sich nicht, ihn bei einer relativen Luftfeuchtigkeit unter
10 % einzusetzen. Der Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg endexspiratorische CO,-Detektor kann bis
zu 24 Stunden eingesetzt werden. Nur ET-Tubi und Anschliisse und Geréte auf Gasbasis verwenden,
d. h. manuelle Beatmungsgerate und Ventiliergerate, die zur Verwendung mit Neugeborenen und
Séuglingen bestimmt sind.

WARNHINWEISE

. Nicht zur Erkennung von Hyperkapnie verwenden.

. Nicht zur Erkennung von bronchialer Intubation im Hauptbronchus verwenden.

. Nicht wahrend Mund-Tubus-Ventilierung verwenden.

. Den CO,-Detektor nicht zur Erkennung von oropharyngealer Tubusplatzierung verwenden.

. StandardmaRige klinische Beurteilungen verwenden.

. Falls geringe pulmonale Perfusion mit zufalliger esophagealer Intubation zusammen fallt,

kann eine farbmetrische CO, Indikation nicht richtig interpretiert werden. Wird die richtige
Tubusplatzierung jedoch mithilfe unabhangiger Methoden bestétigt, kann der Indikator die
Beurteilung des Verlaufs der positiven Druckventilierung, die durch einen Anstieg des
endexspiratorischen CO, angezeigt wird, unterstiitzen.

7. Der Neo-StatCO, <Kg-Detektor kann von Personen mit Blau-Gelb-Farbenblindheit nicht richtig
interpretiert werden.

8. Dieses Geréat nur mit Luft und Sauerstoff verwenden; chemische Interaktionen beeintrachtigen
die Gerategenauigkeit.

9. Dieses Gerét nicht mit einem Zerstauber verwenden.

10. Den Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg endexspiratorischen

CO,-Detektor nach Gebrauch und spatestens nach
24 Stunden trennen und entsorgen.

. RegelmaRige Farbveréanderungen spiegeln das \
Atmungsmuster des Patienten wider. Eine konstante blaue
bis blau-griine Farbe weist jedoch auf einen Mangel an
ausgeatmetem Kohlendioxyd hin. Der Grund hierfiir
ist sofort zu untersuchen. Wenn die blau-griine Farbe
wahrend eines Atmungszyklus nicht erscheint, kann dies
auf ein hochgradiges Wiedereinatmen von Kohlendioxyd
hinweisen. Dies ist sofort zu untersuchen.

12. Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

VORSICHTSHINWEISE
. Zum einmaligen Gebrauch bestimmt: Nicht sterilisieren oder
wieder verwenden, da hierdurch die Funktionsfahigkeit
beeintrachtigt wird. Dies kann das Risiko einer méglichen Diagramm 1
Infektionsiibertragung erhéhen. Nach Gebrauch entsorgen.
2. Das Gerat nicht verwenden, wenn die Verpackung
offen ist oder wenn der Inhalt 24 Stunden oder langer Umgebungstemperatur ausgesetzt war.
Wenn der Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg endexspiratorische CO,-Detektor nach Intubation
keine eindeutigen Ergebnisse liefert, muss der ET-Tubus sofort neu eingefiihrt werden, sofern
die richtige anatomische Platzierung nicht anderweitig bestatigt werden kann.
. Nicht in Gegenwart von Sauren oder Medikamenten verwenden.
. Nicht starker Sonne oder anderen UV-Strahlenquellen aussetzen.
. Verhindern, dass die Indikatoroberflache mit Wasser bedeckt wird, da dies die Funktion des
Geréts beeintrachtigen konnte.
6. In einem versiegelten Beutel bei Zimmertemperatur oder kiihler aufbewahren. Léngeres Lagern
bei Temperaturen tber Zimmertemperatur kann die Haltbarkeit beeintrachtigen.
7. Dieses Gerét stellt keinen Ersatz fiir die herkdmmliche ET-COZ-Uberwachung dar, welche nach
wie vor fiir quantitative Messungen und Patientenalarme notwendig ist.
8. Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Geréat nur von Arzten oder auf deren Verordnung
verkauft werden.
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Beatmungsgerat an
diesem Ende anschlieBen

ET-Tubus hier
anschlielfen
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GEBRAUCHSANLEITUNG - FOLGENDE ANLEITUNGEN BITTE

GENAU BEACHTEN:

1. Priifen, ob das Paket unbeschadigt ist. Vor Gebrauch das Verfallsdatum aufen auf dem

Kartonetikett und der Folienpackung tberpriifen. Das Gerét aus der Packung nehmen
und auf blaue Farbe Uberpriifen. Falls der Indikator eine andere Farbe als blau anzeigt,
DAS GERAT NICHT VERWENDEN, SONDERN ENTSORGEN.

2. Den Endotracheal Tube (ET tube) (endotrachealen Tubus (ET-Tubus)) im Patienten einsetzen
und die Manschette (falls zutreffend) gemaR Herstelleranleitungen aufblasen.

. Das Gerat sicher zwischen ET-Tubus und Beatmungsgerat befestigen. (Siehe Diagramm 1.)

. Sechs Atemziige mit normalem Atemvolumen abwarten. Die anfangliche (gelbe) Farbe des
Neo-StatCO, <Kg Detektors kann als ein falscher Positivwert interpretiert werden, wenn vor
Ablauf von sechs Atemziigen abgelesen wird.

5. Nach sechs Atemziigen die Indikatorfarbe im Geréatefenster bei voller Exspiration beobachten.

Wahrend des Gebrauchs &ndert sich die Farbe des Indikators weiterhin in Phase mit der
Respiration.

WARNUNG: Wenn der Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg™ endexspiratorische CO,-Detektor nach

sechs Atemziigen keine zyklischen Farbveranderungen in Phase mit der Respiration aufweist, ist dies

ein deutliches Anzeichen einer Fehlintubation. Wenn keine weitere Farbveranderung stattfindet, deutet

dies auf eine Fehlfunktion des Gerétes hin (z. B. unterbrochene Verbindung, Wiedereinatmung von CO,

oder ein patientenbezogenes Problem). Ein geeignetes alternatives Verfahren anwenden.

6. Esistzu beachten, dass die Detektorfarbe bis zu 24 Stunden lang weiter zwischen Einatmen und
Ausatmen fluktuiert. Enthalt dieses Gas CO, (d. h. das ausgeatmete Gas vom Patienten), andert
sich die Farbe des Indikators. Es folgen die Farbanzeigen des Neo-StatCO, <Kg Indikators.
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Indikatorfarbe: Bedeutung:

Blau Kein Kohlendioxyd vorhanden

Grin Exposition mit 1,0 - 2,0 % CO,

Gelb-Griin Bei mittelstarken CO,-Konzentrationen von 2,0 % - 5,0 %.
Gelb Exposition mit 5,0 % oder mehr CO,

Permanent gelb Beschadigter Indikator

Wird der Detektor langer als 24 Stunden verwendet, verbleichen die Detektorfarben allmahlich und
nehmen einen gelb-hellgriinen Farbton an.

MECHANICAL SPECIFICATIONS:

MEKANISKE SPECIFIKATIONER:

MECHANISCHE SPECIFICATIES:

CARACTERISTIQUES MECANIQUES :

MECHANISCHE SPEZIFIKATIONEN:

Connector Ports:
Patient end: 15 mm |.D. standard taper
Circuit end: 15 mm O.D. standard taper

Internal Volume: Adds 1 cc to circuit
Resistance to Flow: 3.0 cm H,0 @ 5 LPM
Weight: 3 grams nominal

C€ MD] @ € Rx A‘]‘@

Medical Do Not  Not Made with By Prescr\ptlon Non KSEP
EMERGO EUROPE Device Reuse Nalu[aa\(::bber Sterile ry Phtha\ates

Prinsessegracht 20 Qe 3 3 .

8. Keep away from sunlight/UV light/ Store in sealed bag at
2514 AP The Hague AL\ strong fluorescent light or below room temperature
The Netherlands

Caution

® Registered U.S. Trademark of Mercury Enterprises, Inc
Patent # US 7,578,971 B2, US 8,256,414 B2, US 8,402,964 B2

Made in Malaysia 2/2020 #83-900-0295 Rev. 4

Intern volumen: Fajer 1 ml til kredslebet
Modstand mod flow: 3,0 cm H,0 ved 5 | pr. min.

Tilkoblingsporte:
Patientende: Standardkonus med 15 mm
indvendig diameter

Kredslgbsende: Standardkonus med

15 mm udvendig diameter

Vaegt: 3 gram, nominel

Inwendig volume:  voegt 1 ml aan het circuit toe
Flowweerstand: 3,0 cm H,O bij 5 /min

Gewicht: 3 gram nominaal

Aansluitpoorten:

Patiéntuiteinde: 15 mm binnendiameter
standaard versmalling

Circuituiteinde: 15 mm buitendiameter
standaard versmalling

Volume interne : ajoute 1 cc au circuit Connecteurs :

Résistance a I'écoulement : 3,0 cm H,0 & 5 I/min Connecteur patient: 15 mm D.I. forme
conique standard

Connecteur circuit: 15 mm D.E. forme
conique standard

Poids : 3 g nominal

Internes Volumen:  Fligt 1 ml zum Kreislauf hinzu Anschlisse:

(€ mM® @ Rx A ¥ &

EMERGO EUROPE Medicinsk Maikke Ikke fremstillet ~ Kun pa Ikke- Holdes ter Ingen
udstyr enbruges  med naturli recept ftalater
Prinsessegracht 20 T genbruges e neng P sterl

\
2514AF The Hagus <. Hold vaek fra sollys/uv-lys/stzerkt | Opbevar i en forseglet pose
The Netherlands AN fuorescerende lys ved stuetemperatur eller lavere

Advarsel
® Registeret varemzerke i USA tilherende Mercury Enterprises, Inc.
Patent nr. US 7,578,971 B2. US 8,256,414 B2. US 8,402,964 B2.

Fremstillet i Malaysia 2/2020 Nr.83-900-0295 Rev. 4

CE M Q® 7 Rx A F &

Medisch Niet opnieuw Niet gemaakt ~ Alleen op Niet Droog Geen

hulpmiddel ~ gebruiken  van natuurlik  voorschrift  steriel  bewaren falaten
E EMERGO EUROPE rubberlatex

Prinsessegracht 20 .
/’\ Uit zonlicht/ultraviolet licht/sterk Bewaren in een verzegelde zak
bij of onder kamertemperatuur.

2514 AP The Hague AN fuorescerend licht houden.

The Netherlands LetOp

Vervaardigd in Maleisié 2/2020

inde VSt van Mercury Inc.

US Patent # 7,578,971 B2. US 8,256,414 B2. US 8,402,964 B2

Nr.83-900-0295 Rev. 4

€ m® &

. naturel Thumidité
Prinsessegracht 20

2514 AP The Hague SNV Tenir a técart de la lumiere Stocker dans son, s::ge; e
AN solairelu forte. ermé, & u
température inférieure ou égale

The Netherlands -
Attention 2 la température ambiante.

®Marque déposée aux Etats-Unis de Mercury Enterprises, Inc.
Brevet US 7,578,971 B2. 8,256,414 B2. 8,402,964 B2

Fabriqué en Malaisie 2/2020

RxT@

Dispositif Nepas Non fabriqué en Surordonnance Non ~ Conserver ~ Sans
EMERGO EUROPE médical réutiliser latex de caoutchouc uniquement stérile  alabride phtalates

N°83-900-0295 Rev. 4

Flusswiderstand: 3,0 cm H,0 bei 5 I/min Patientenende: 15 mm I.D.
Standardverjiingung
Nenngewicht: 3g Kreisende: 15 mmA.D.
Standardverjiingung
3 Q@ = Rx m\ T
Medizinprodukt Nicht Nicht ~ Rezeptpflichtig Nicht steril Trocken _Keine
EMERGO EUROPE wieder hergestelt mit halten ~ Phthalate

Prinsessegracht 20 verwenden Naturkautschuklatex

S Vor trah In einem Beuel
214 The Hague - / . \ AN starken euchsiohren i/‘ bei Zimmertemperatur oder

The Netherlands schiitzen kiihler aufbewahren.
Vorsicht

®In den USA eingetragene Marke von Mercury Enterprises, Inc.
Patentnr. US 7,578,971 B2. US 8,256,414 B2. US 8,402,964 B2

Hergestellt in Malaysia 2/2020 Nr.83-900-0295 Rev. 4
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MercuryMedical Neo_StatCOZ<Kg® )
Rilevatore del livello di CO, di fine (it)
espirazione per pazienti con peso corporeo
compreso tra 0,25 e 6 kg
ISTRUZIONI PER L’'USO
Non sterile/Esclusivamente monouso
NON PULIRE O STERILIZZARE

INDICAZIONI PER L’USO:

L'uso cui & designato il Neo-StatCO, <Kg & di fornire una visualizzazione semiquantitativa del
livello di CO, nelle vie aeree del paziente. Si tratta di uno strumento aggiuntivo per la valutazione
del paziente, da impiegarsi unitamente ad altri metodi per la determinazione dei segni e dei sintomi
clinici da parte o su indicazione del medico. E destinato alluso con pazienti neonati di peso
corporeo compreso tra 0,25 e 6 kg.

DESCRIZIONE:

Il rilevatore del livello di CO, di fine espirazione Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg & un indicatore
colorimetrico rapido e durevole per la visualizzazione della CO, espirata. Il rilevatore & predisposto
per il collegamento tra un tubo endotracheale e un respiratore, per agevolare I'accertamento della
corretta intubazione. | gas espirati passano attraverso I'indicatore. | livelli approssimativi di CO, di
fine espirazione sono valutati tramite confronto cromatico. Il cambiamento di colore & molto rapido
e l'indicatore & in grado di mostrare cambiamenti di colore con un volume espiratorio di 1 ml e una
frequenza respiratoria massima di 100 atti respiratori al minuto. Il rilevatore pud essere impiegato
durante il trasporto del paziente o nel luogo in cui viene eseguita I'intubazione. Sebbene l'indicatore
sia in grado di funzionare con relative humidities (RH) (umidita relativa (UR)) fino al 100%, non &
consigliabile utilizzarlo in condizioni di umidita relativa inferiori al 10%. Il rilevatore del livello di CO,
di fine espirazione Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg puo essere usato per non pit di 24 ore.
Usare solo tubi e connettori endotracheali ed erogatori di gas, cioé respiratori e ventilatori manuali,
destinati all'uso neonatale.

AWERTENZE

. Non utilizzare per la determinazione della ipercapnia.

. Non utilizzare per I'individuazione dell'intubazione nell'albero bronchiale.

. Non utilizzare durante la ventilazione bocca-tubo.

. Non utilizzare il rilevatore di CO, per determinare la posizione del tubo in sede orofaringea.

. Utilizzare gli strumenti di valutazione clinica standard.

. Qualora una ridotta perfusione polmonare coincida con un’accidentale intubazione esofagea,
l'indicazione colorimetrica della CO, non puo essere correttamente interpretata. Tuttavia, una volta
verificato con altri mezzi il corretto posizionamento del tubo, il rilevatore potra essere utilizzato per
valutare il progresso della ventilazione a pressione positiva, evidenziato dall'aumento della CO,
di fine espirazione.

. I risultati forniti dal rilevatore Neo-StatCO, <Kg non possono essere interpretati correttamente
da persone affette da daltonismo di tipo blu-giallo.

8. Utilizzare il dispositivo solo con aria e ossigeno; I'interazione con alcune sostanze chimiche

potrebbe influenzarne la precisione.
9. Non utilizzare questo dispositivo con un nebulizzatore.
10. Dopo I'uso, e comunque non oltre 24 ore, rimuovere ed
eliminare il Rilevatore del livello di CO, di fine espirazione
Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg.

11. 1 cambiamenti periodici di colore rispecchiano il ritmo della
respirazione del paziente. Tuttavia, la permanenza di un \
colore blu o blu-verde indica una carenza di anidride
carbonica nell'espirato, la cui causa richiede attenzione
immediata. Se il colore blu-verde non appare durante un
ciclo respiratorio, cid potrebbe indicare un significativo
rebreathing di anidride carbonica, cosa che richiede
attenzione immediata.

12.Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo

deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore
elo il paziente.

PRECAUZIONI:

1. Dispositivo esclusivamente monouso: non sterilizzare né
riutilizzare poiché cid comprometterebbe la funzione cui &
destinato. Questo pud aumentare il pericolo di trasmissione
di infezioni. Eliminare dopo I'uso.

2. Non utilizzare se la confezione non & sigillata o dopo che

il dispositivo & rimasto esposto all’aria per pit di 24 ore.
Se rilevatore di CO, di fine espirazione Mercury Medical
Neo-StatCO, <Kg non produce risultati conclusivi dopo l'intubazione, il tubo endotracheale
deve essere reinserito immediatamente, a meno che non sia possibile confermarne la corretta
posizione anatomica con altri mezzi.

. Non utilizzare in presenza di liquidi o farmaci acidi.

. Evitare I'esposizione alla luce solare intensa o ad altre sorgenti di luce ultravioletta.

. Evitare che I'acqua ricopra la superficie dell'indicatore, poiché cio potrebbe pregiudicare

il funzionamento del dispositivo.

6. Conservare in una confezione sigillata a una temperatura inferiore o uguale a quella ambiente.
La conservazione a temperature superiori per periodi prolungati potrebbe ridurre la durata
del dispositivo.

7. Questo dispositivo non sostituisce il monitoraggio tradizionale della CO, nel tubo endotracheale,

che rimane necessario per fornire le misurazioni quantitative e attivare gli allarmi del paziente.

. Lalegge federale USA permette la vendita di questo dispositivo solamente ai medici o su

ricetta medica.

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com
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Collegare il respiratore
a questa estremita

Collegare qui il tubo
endotracheale

Figura N. 1
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ISTRUZIONI PER L’USO - ATTENERSI SCRUPOLOSAMENTE ALLE

SEGUENTI ISTRUZIONI.

1. Verificare che la confezione sia integra. Prima dell'uso, verificare la data di scadenza posta
sull'etichetta esterna del contenitore e sulla confezione in foglio d’alluminio. Estrarre il dispositivo
dalla confezione e controllare il colore per accertarsi che sia blu.

Se il colore dell'indicatore non & blu, ELIMINARE IL DISPOSITIVO E NON USARLO.

. Inserire il Endotracheal Tube (ET tube) (tubo endotracheale (tubo ET)) nel paziente e gonfiare
la cuffia (se in dotazione) come da istruzioni del produttore.

. Fissare saldamente il dispositivo tra il tubo ET e il respiratore. (Vedere la figura N. 1.)

. Attendere che il paziente abbia eseguito sei atti respiratori con volume di espirazione normale.
Il colore iniziale (giallo) del rilevatore Neo-StatCO, <Kg, prima che il paziente abbia eseguito
sei atti respiratori, potrebbe essere interpretato come falso risultato positivo.

5. Dopo sei atti respiratori, osservare il colore dell'indicatore nella finestra del dispositivo ad

espirazione completa. Durante I'uso, I'indicatore continua a cambiare colore in fase con
la respirazione.

N
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AVVERTENZA: se, dopo sei atti respiratori, il rilevatore del livello di CO,, di fine respirazione Mercury
Medical Neo-StatCO, <Kg™ non visualizza cambiamenti cromatici ciclici in fase con la respirazione, &
molto probabile che l'intubazione non sia corretta. Se il dispositivo smette di cambiare colore, significa
che si & verificata un’anomalia (ad esempio disconnessione, rebreathing di CO, o un problema del
paziente). Utilizzare procedure alternative appropriate.

6. Sinoti che il colore del rilevatore continuera a cambiare da inspirazione a espirazione per un
periodo massimo di ventiquattro ore. Quando questo gas contiene CO, (come nel caso del gas
espirato dal paziente) il colore dell'indicatore cambia. Di seguito sono illustrate le indicazioni dei
colori del dispositivo Neo-StatCO, <Kg.

Colore dell’indicatore: Indicazione:

Blu Anidride carbonica assente

Verde Dispositivo esposto a 1,0 - 2,0% di CO,

Verde giallo Concentrazioni intermedie di CO,, variabili dal 2,0 al 5,0%.
Giallo Dispositivo esposto al 5,0% o pit di CO,

Giallo continuo Indicatore danneggiato

Se il rilevatore viene usato per piu di 24 ore, i colori dell'indicatore tenderanno a sbiadirsi verso un
verde chiaro-giallo.
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MercuryMedical Neo-Stat002 <Kg®
End Tidal CO,-detektor for pasienter med (no)

11300 - 49th Street North kroppsvekt p& mellom 0,25 kg og 6 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

BRUKSANVISNING
Ikke-steril/bare for engangsbruk.
SKAL IKKE RENGJ@RES ELLER STERILISERES

INDIKASJONER FOR BRUK:

Tiltenkt bruk for Neo-StatCO, <Kg er & gi halvkvantitativ visning av CO, i pasientens luftveier. Den
er et supplement for vurdering av pasientens tilstand, og skal brukes sammen med andre metoder
for & fastlegge kliniske tegn og symptomer, av eller pa ordre fra en lege. Tiltenkt for bruk med
neonatale og spedbarnspasienter fra 0,25 kg til 6 kg.

BESKRIVELSE:

Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO,-detektor er en hurtig, bestandig, kolorometrisk
andedrettsindikator for visning av utpustet CO,. Detektoren er konstruert for tilkopling mellom
endotrakeal tube og respirator for & pavise korrekt intubering. Utpustede gasser gar gjennom
indikatoren og detekterer tiinaermet CO,-mengden pa slutten av andedrettet ved fargesammenligning.
Fargeendringen er sveert rask, og indikatoren kan vise fargeendringer med 1 ml tidal-volum ved opptil
en pustefrekvens pa 100 andedrett pr. minutt. Indikatoren kan brukes under transport av pasienten
eller pa stedet der intubasjonene utfgres. Selv om indikatoren vil fungere ved relative humidities (RH)
(relativ fuktighet (RF)) pa opptil 100 %, anbefales den ikke brukt ved lavere relativ fuktighet enn 10 %.
Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO,-detektor kan brukes i opptil 24 timer. Bruk bare
ET-tuber, koplinger og gasstilferselsenheter, dvs. manuelle og bzerbare, som er ment for bruk pa
neonatale og spedbarnspasienter.

ADVARSLER:

. Ma ikke brukes for deteksjon av hyperkapné.

. Ma ikke brukes for deteksjon av intubering i hovedbronkiene.

. Ma ikke brukes under munn-til-tube-ventilering.

. Ikke bruk CO,-detektoren til & detektere oropharyngeal tube-plassering.

. Standard klinisk vurdering skal folges.

. Hvis darlig pulmonaer perfusjon inntreffer samtidig med utilsiktet intubering av @sofagus, kan
ikke den kolorometriske CO,-indikeringen tolkes korrekt. Likevel, hvis korrekt tubeplassering
kan fastslds med andre, uavhengige midler, kan indikatoren brukes for & bidra til & vurdere
fremgangen av overtrykksventilasjonen, som vist ved gkning av CO, pa slutten av andedrettet.

7. Neo-StatCO, <Kg-detektoren kan ikke tolkes korrekt av personer som er gul-bla fargeblinde.

8. Denne enheten ma bare brukes med luft og oksygen; ev. kjemiske vekselvirkninger kan pavirke
enhetens noyaktighet.

9. Denne enheten ma ikke brukes med et forstgvningsapparat.

10. Ta ut og kast Mercury Medical Neo-StatCO, End-Tidal CO, <Kg-detektoren etter bruken, som

ikke méa overstige 24 timer.

. Periodiske fargeendringer reflekterer pasientens pustemenster. En permanent bla til bla-grenn
farge indikerer at det ikke finnes utpustet karbondioksid, og arsaken til dette krever oyeblikkelig
tiltak. Hvis den bla-grenne fargen ikke vises i lgpet av
en pustesyklus, kan det indikere en vesentlig grad av
gjeninnpusting av karbondioksid, noe som ogsé krever
oyeblikkelig tiltak.

12. Enhver alvorlig hendelse forbundet med enheten skal \
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Kople til respiratoren
i denne enden

rapporteres til fabrikanten og kompetent myndighet i
medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten holder
til.
FORHOLDSREGLER
. Bare for engangsbruk: ma ikke steriliseres eller
gjenbrukes, for den tiltenkte funksjonen vil da bli
pavirket. Dette kan oke risikoen for mulig
infeksjonsoverforing. Kastes etter bruk.
. Enheten ma ikke brukes hvis pakken ikke er forseglet,
eller etter at den har veert eksponert for omgivelsesluften Kople til
i mer enn 24 timer. Hvis Mercury Medical StatCO, End-
Tidal CO, <Kg-detektoren ikke gir konkluderende ET-tuben her
resultater etter intubering, ma ET-tuben gyeblikkelig
settes inn pa nytt, dersom ikke korrekt anatomisk
plassering kan fastslas med andre midler.
3. Ma ikke brukes i neerveer av syrebaserte veesker
eller medisiner. Figur 1
4. Unnga eksponering for sterkt sollys eller andre kilder til
ultrafiolett lys.
. Unnga at flytende vann dekker indikatorflaten, da dette kan forringe apparatets funksjon.
. Lagres i en forseglet pakke, ved eller lavere enn romtemperaturen. Oppbevaring i heyere
temperaturer enn romtemperaturen over lengre tid kan redusere holdbarheten.
7. Denne enheten kan ikke erstatte tradisjonell CO,-overvakning, som fremdeles er pakrevd for
a gi kvantitative malinger og pasientalarmer.
8. Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare selges pa rekvisisjon ved, eller etter
forordning fra lege.

BRUKSANVISNING FOLG DISSE ANVISNINGENE N@YE:

. Kontroller at innpakningen er intakt. Sjekk utlepsdatoen pa den ytre esken og foliepakken
for bruk. Ta enheten ut av pakken og sjekk fargen for a sikre at den er bla. Hvis fargen pa
indikatoren ikke er bla, SKAL ENHETEN KASSERES OG IKKE BRUKES.

. Sett inn Endotracheal Tube (ET tube) (endotrakeal tube (ET-tube)) i pasienten og blas opp
mansjetten (hvis den er montert) i falge fabrikantens retningslinjer.

. Fest enheten sikkert mellom ET-tuben og respiratoren.(Se figur 1.)

. Vent til det har forlopt seks andedrett med normalt volum. Utgangsfargen pa Neo-StatCO,
<Kg-detektoren (gul) kan tolkes som en falskt positiv avlesning hvis den avleses for det er
forlopt seks andedrett.

5. Etter seks andedrett skal indikatorfargen i enhetsvinduet sjekkes ved fullstendig utanding.

Under bruk vil indikatoren fortsette & endre fargen i takt med andedrettet.

ADVARSEL: Hvis Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg™ End-Tidal CO,-detektor ikke viser
sykliske fargeendringer i takt med andingen, er det en klar indikasjon pa feil intubering. Hvis den
slutter & endre fargen, indikerer det funksjonsfeil pa utstyret (som frakopling, gjeninnanding av CO,
eller et pasientrelatert problem). Bruk en egnet, alternativ prosedyre.
6. Merk at detektorfargen vil fortsette a fluktuere fra innanding til utdnding i opptil 24 timer.
Nar gassen inneholder CO, (dvs. utandet gass fra pasienten), vil indikatorfargen endres.
Fargeindikasjonene pa Neo-StatCO, <Kg-indikatoren er som falger.

N
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Indikatorfarge: Indikerer:

Bla Ingen karbondioksid til stede

Gronn Eksponert for 1,0 - 2,0 % CO,

Gulgrgnn Ved middels CO,-konsentrasjon pa 2,0 - 5,0 %.
Gul Eksponert for 5,0 % CO, eller mer

Permanent gul Skadet indikator

Hvis den brukes i mer enn 24 timer, vil indikatorfargene til slutt blekne til gul-lys grenn.

Mercury Medital WhaukaTop
11300 - 49th Street North u (( Neo-StatCOZ<Kg®)) (rU)

Clearwater, Florida 33762-4807 USA| Wupvkatop CO2 B KOHLE CMOKOHOTO Bbi0Xa
www.mercurymed.com ANA NALUMeHToB ¢ Becom Tena ot 0,25 0 6 Kr
UHCTPYKLMA 110 SKCITYATALMN
HeCmepUﬂbHO/,aﬂﬂ UCNO/Ib308AHUS MOJTLKO 0OHUM nayueHmom
HE YACTUTb W HE CTEPUJIN30BATH
MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO:

aemasl Lenb UCi uHavkatopa «Neo-StatCO,<Kg® coctouT B 0becnedermm
TBEHHOI 0,8 nyTAX 370 BCMOMOT: i meTop npu
OUEHKe COCTOAHMA NauyneHTa, KOTODBII;\ HeOsXOﬂMMO UCnonb3oBatb BMeCTe C pyrumu MeToaamm onpeaeneHna
KIIMHUYECKNX MPU3HAKOB 1 CUMNTOMOB JIOKTOPOM W/IN NO ero NpeAnnucaHnio. ‘]Oﬂy(KﬂeT(ﬂ €ro Ucnonb3oBaHne
[\NA HOBOPOX/IEHHbIX 1 fleTelt ¢ Becom oT 0,25 Kr 10 6 Kr.

OMUCAHUE:

KU pC

€O, B KOHLE COKOIiHOTO BbiA0Xa «Neo-5tatCO,<Kg® Kommarwn Mercury
Medical» - 310 6bICTp0[:|EVICTByK)u.|VIVI V3HOCOCTOMKMI TpUYECKUit P AbIXaHWA, NCMO!

ANA BU3yanu3aLuu Bbiabixaemoro CO,. OH CIPOEKTUPOBaH Kak COEAMHUTENb MEX Y SHAOTpaxeanbHoii TpyGKoii

W AbIXaTenbHbIM y(TpOM(TBOM W CNYXWUT ANA NOATBEPXKAEHWUA TOrO, 4TO VIHTyGaLlMﬂ OCyLWeCTBNeHa Hafnexalum
oﬁpasom ras CKBO3b useta

nokasatenu cofepxatia CO, B KOHLIE CIOKOITHOTO BbI0Xa. V13MeHeHIe LBeTa NPOUCXOANT O4eHb BbICTPO U MHAWKATOP
Moxer clmn o6bema npy YacToTe AbixaHus 0 100 BOXOB B MUHYTY.
yUPOVICTEO MOXeT UCMONb30BaTbCA BO BPEMA NepeBo3ku NauneHTa v B Mectax nposeeHnsa MHTYﬁaI.MM. MHIZ[MKBTOP
CNpOEeKTUpoBaH Ana paﬁOTbI B yCnosmax OTHOCHTENbHOI BNaXHOCTV BMNNOTb ao 100%, HO He pekomeHayetca
MCNoNb30BaTh €ro NPK OTHOCUTENbHOI BAAXHOCTN MeHbLue 10%. MeanumrHckuii niankatop copepxanua CO,

B KOHLIe CTOKOIIHOT0 Bbifjoxa «Neo-StatCO,<Kg® komnanun «<Mercury Medical» moxeT pa6otaTb 0 24 YacoB.

e iATe TONbKO SHAO Tpy6KN, C Y3/1bl ¥ YCTPOIACTBA NOfjauM ra3a, Takue Kak,
pyuHble v pec pep) AN ue B Cnyvae
HOBOPOX/EHHbIX 1 leTeil.
MPEAYNPEXAEHNA:
1. He vcnonb3yiite nHAVKaTOp ANA ONpejieNeHua runepKanHmu.
2. Hewua e ans i MHTY6aLMM BPOHXOB NEPBOrO NOPAAKA.
3. He ucnonb3yitte Bo Bpema BEHTUAALWM MO METOAY POT-TPY6GKa.
4. He ucnonb3yitte uuankatop CO, ana MecTa ‘eanbHoi TPy6KM.
5. Heo6xoanmo ucnonb30BaTh CTaHAPTHbIi KNHIYECKIit METO] ONPeAeneHus.
6. Korja HU3Koe KpoBOCHabXeHue Nerkinx CoBnajaer co cy TouHoe
KoM copiep: 0, Ho. Ho B cnyuanx, Kora Hagnexallee
3aernneHMe TPy6KY 0becnieyeHo coBCTBEHHbIMM CPeACTBaMIA, OMYCKAETCA MCTONb30BaHMe MHANKATOPa Kak
BCMIOMOraTenbHOro CPefCTBa nNpi nporpecca c
0 yem Cl TBYeT < CO, B KOHLIE CMOKOHOTO BblAOXa.

7. MokasaHna nHanKaTopa «Neo-StatCO,<Kg» MOryT 6biTh HETOUYHO UCTONKOBaHbI IMLEAMY C LiBETOBOI
CNIenoToN Ha CUHWIA 1 XKenTbIl LBeTa.

8. I/Icnom:}yiﬁe AaHHoe y(TpOIZCTED TONbKO C BO3/lyXOM W KNC/IOPOJIOM, MOCKOSbKY XUMUYECKWUe peakuuu
BANAIOT Ha TOYHOCTb MHAMKATOPA.

9. He ncnonb3yiite faHHoe yCTPOICTBO C pacnbinutenem.

10. Mocne ycnonb30BaHiA (He 6onblue 24 qacoa) oTcoeAuHUTE
ny Kunit
CO, B KOHL|e CNOKOIHOTO Bbijoxa «Neo- SKa(COZ<Kg »
komnanuu «Mercury Medical».

MNopacoeanHuTe AbixaTenbHoe
YCTPOWCTBO K 3TOMY KOHLIY

11. Mept Kune useta P mopenb
AbIXaHWA NayneHTa. OIJHBKO, MOCTOAHHO CUHWIA U CUHE-
3eneHblit uset HefloCTaToK loro

YINEKNCIOTO rasa, 4To TpeGyeT HeMeANEHHOTO BHUMAHWA.
ECnv ciHe-3eneHblil UBET He MOABNAETCA BO Bpema
[IbIXaTeNbHOTO LUKNa, 3TO MOXET CBUETENbCTBOBATb O
MOBTOPHOM B/IbIXaHINM 3HAUUTENIbHOTO YPOBHA YTNIEKUCTIOND
rasa, 4To TaKXe [A0MKHO BbiTb HEME/IEHHO PACCMOTPEHO.
12. 0 nobom ¢ LuaeHTe, np C
YCTPOVCTBOM, ClleflyeT COo6UIaTh U3roToBUTENIO 1
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocy/JapCTBa-uneHa, 8 KOTopom
HaXo/WTCA NONb30BaTENb U/WAV NALNEHT. MopcoeanHute SHAOTPaxeanbHyo

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU: TPYGKy 3neCH
Mcnonbsyme TONbKO ANA OAHOro NauueHTa: He CTEPVIIWIS)’MTE
YCTPOWCTBO UNN He UCMONb3YiATe ero NOBTOPHO, NOCKONbKY Npu
3TOM OHO He byzeT GYHKUMOHNPOBATb HajiNeXallum 06pazom.
Takxe B 3TOM Clyyae yBenmuleaeKﬂ BEpPOATHOCTb Nepefayn

T Te nocne ud

2. He ncnonb3yiite ycTpOCTBO, €C/IN yNaKoBKa He 3aneyaTaHa

W1 OHO KOHTAKTUPOBAJIO C BO3/IYLLIHOI OKPYIKaloujein cpeaoit

6onbLue 24 yacos. Ecm KNI NHANKATOP C

CO, B KOHL|e CMIOKOIHOrO Bbioxa «Neo-StatCO,<Kg®» komnatum «Mercury Medical» He npepoctasut

HEOMpPOBEPXUMbIX PE3yNbTAaTOB NOC/E UHTY6ALUM, HEOBXOANMO HEME/NIEHHO NOBTOPHO BBECTU

SHA0TPaXeasnbHyIo TPYGKY, eCiiv TONbKO HeT ™ np: aHaToMUYeckylo

NOKaNM3aLyio ApyrvMm cnocobamin.

He mcnonb3y|71re B NpUCyTCTBUN KUCNOTHOM KUAKOCTU UK NekapcTea.

4. V36eraiite nonafaHnA Ha yCTPONCTBO APKOFO CONHEYHOrO CBETa UV AENCTBUA APYTUX NCTOYHNKOB
YNbTPaGUONETOBOTO M3NYUeHNA.

5. He ponyckaiite NOKpbITUA MHAWKALMOHHOI NOBEPXHOCTY XIAKOI BOAOA, NOCKONbKY 3TO MOXET BANATL
Ha GYHKLMOHMPOBAHMeE YCTPOICTBa.

6. XpaHuTe B 3aneyaTaHHOM NakeTe Npu TemnepaType He Bblle KOMHATHON. XpaHeH1e Ha NPoTAXeHNN
ANUTENBHOTO BpeMeHW npu BbICLUEN TEMﬂepaTypE MOXET YMEHbLNTb CPOK FOAHOCTU.

7. 3TO YCTPOWCTBO He 3aMeHseT PUHT C CO, B 3HpOT) i Tpy6Ke,
BCE TakK xe HEOGXOIJVIMMM ana obecneyeHns KONMYeCTBEHHbIX 3amepoB 1 npeaynpexaeHna nauneHTa.

8. oe crBo CLIA NpOo/laXxy laHHOTO YCTPOICTBA TONbKO [JOKTOPOM
“nu no ero NpeanucaHnio.

JAuarpamma N2 1

w

WHCTPYKLIMA NO SKCTTYATALIUM - MOXKANYNCTA, TIWATENIbHO CNEAYNTE

Cﬂ EAYIOLLMM YKA3AHUAM:
. Y6enuTech 8 LeROCTHOCTU Mepea uc JiaTy KOHEUHOro CpoKa
Ine Ha STUKETKE Ha KapToHe 1 Ha nakete 13 Gonbru.

BblHbTe yCTPOMCTBO U3 YNaKOBKM 11 y6eAUTECh, UTO €ro UBeT CuHuit. Ecin UBeT MHANKaTopa He CUHNIA,
YTUIN3UPYITE YCTPOCTBO U HE UCMOJb3YWTE EFO.

2. BEGIZ[MTS nauneHTy s3HAoTpaxeanbHyio prﬁKy 1 HaKavaiite MaHXety (ECHM ycTaHaneHa) cornacHo
yKa}ﬂHMVI npouvssoguTens.

3. AKKypaTHO MOACOEUHUTE YCTPOMCTBO MeXAY SHAOTPaXeanbHO TPYOKOI 1 AbIXaTeNbHbIM YCTPONCTBOM.
(Cm. inarpammy N 1)

4. TopoxanTe, NOKa NaLWEHT CAENAEeT WECTb BOXOB (] 0 06bema. Hi
uget nHankatopa «Neo-StatC0O,<Kg®» (kenTbii) MOXeT 6biTb MCTONKOBAH KaK JIOXKHOMONOKMTENbHDI,
€CM NOKa3aHVA 3apUKCPOBaHDI 10 MOMEHTa 3aBepLIEHIA NOHbIX LIECTM BAOXOB.

5. Moane WwecTy BAOXOB HaBIoaiiTe LIBET MHANKATOPa B OKOLLIEUKE YCTPOICTBA Ha MOMEHT MOfIHOTO BbifioXa. Bo
Bpema ICI p byaer MeHATb CBOW LiBET B COOTBETCTBIN C (pa3oil AbIXaHNA.

MPEAYNPEXAEHUE: Ecnv nocne wecTw BAoxos KNI MHAVKATOP C CO, B KOHYe
CMIOKOIAHOTO BbiA0Xa «Neo-StatCO,<Kg® komnarim «Mercury Medical» He AEMOHCTPUPYET UMKNMYECKIX USMEHeHHiA
uBeTa B COOTBETCTBUU C d)asanl [AbIXaHWA, 3TO ABNAETCA ABHbIM CBUAETE/IbCTBOM HeBEDHOﬁ VIHTYGBLIMVI. Ecm
YCTPOIICTBO NePeCTano MeHATb CBOIA LIBET, 3T0 CBMETENbCTBYET O HeNUCNPaBHOCTY 060pyA0BaHNA (TaKoW, Kak
, NOBTOPHOE B/t 0, wwm CBA3aHHaA C Bocnonbayiitech cooTeTCTBYIOWeN

anbTepHaTUBHON NpoLieaypoit.
6. Yurtute, uto uBeT nHankaTopa 6yl:leT MEHATLCA OT BAOXA K BbIOXY Ha NPOTAXEeHUW ABajjLaTV YeTbipex 4acos.

Ecnm 3707 ra3 copepxut CO, (Hanpwmep, BbIAbIXaeMblil NALMEHTOM ra3), UBET MHANKATOpPa By AeT MEHATLCA.

[lanee yKa3aHbl BapuaHTh! L pa «Neo-5tatC0,<Kg®.
Liser uHavnkatopa: Ortobpaxaer
Cune CopiepaHuie yrneKMcoro rasa He o6HapyeHo
3eneHbin MopsepxeHHoe conepxanue 1,0 - 2,0% CO,
KenTblii-3eneHblin Cpepansas KoHueHTpauua CO, - 2,0% - 5,0%.
Kentbiin MopsepxeHHoe cofepxanue 5,0% CO, unn 6onee

MOCTOAHHO XenTbiit MoBpexaeHHbI MHANKaTOp

Ecnv ncnonb3oBatb MHAWKATOP A0MbLIE 1BAALATI YETBIPEX YACOB, €M LIBETa NOCTENEHHO NOMEPKHYT
10 XKENTO-CBET/IO-3€N1EHOr0.
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MercuryMedical Neo-Stat002 <Kg®
Detector de CO, al final de la espiracion (es)
para pacientes con un peso corporal
de 0.25 kg a 6 kg
INSTRUCCIONES DE USO
No estéril/Unicamente para un solo paciente
NO LIMPIAR NI ESTERILIZAR

INSTRUCCIONES DE USO:

El Neo-StatCO, <Kg se disefi6 para proporcionar una visualizacion semicuantitativa del CO, en las vias
respiratorias del paciente. Sirve como complemento en la evaluacion del paciente para usarse en
conjunto con otros métodos para determinar los sintomas y signos clinicos por parte de un médico o
bajo sus 6rdenes. Esta disefiado para utilizarse con neonatos o lactantes con un peso de 0.25 kg a 6 kg.
DESCRIPCION:

El detector Neo-StatCO, <Kg de CO, al final de la espiracién de Mercury Medical es un indicador
respiratorio colorimétrico rapido y duradero que muestra el CO, exhalado. El detector esta disefiado
para conectarse entre un tubo endotraqueal y un dispositivo de respiracion para ayudar a verificar la
correcta intubacion. El gas exhalado pasa por el indicador para detectar margenes aproximados de
CO, al final de la espiracién mediante una comparacién de colores. EI cambio de color es muy répido
y el indicador tiene la capacidad de mostrar tales cambios con un volumen de espiracion de 1 ml
hasta un margen respiratorio de 100 respiraciones por minuto. El indicador puede usarse durante el
traslado del paciente o en lugares donde se llevan a cabo intubaciones. Si bien el indicador funciona
a relative humidities (RH) (humedades relativas (HR)) de hasta 100%, no se recomienda usarlo
con una humedad relativa inferior al 10%. El detector Neo-StatCO, <Kg de CO, al final de la
espiracion de Mercury Medical puede usarse hasta por 24 horas. Usar solamente tubos y conectores
endotraqueales y dispositivos de suministro de gas, es decir, reanimadores y ventiladores manuales
disefiados para uso con neonatos y lactantes.

ADVERTENCIAS

. No usar para la deteccién de hipercapnia.

. No usar para la deteccién de intubacion bronquial principal.

. No usar durante la ventilacién boca a tubo.

. No usar el detector de CO, para detectar colocacién de tubo orofaringea.

. Debe usarse una evaluacion clinica estandar.

. Cuando la perfusién pulmonar coincide con la entubacion esofégica accidental, no es posible
interpretar debidamente la indicacién de CO, colorimétrica. Sin embargo, si se verifica la
correcta colocacion del tubo por medios independientes, el detector puede usarse para evaluar
el progreso de ventilacion de presién positiva segun lo evidencie un aumento en el CO, al final
de la espiracion.

7. Las personas que padezcan de daltonismo azul-amarillo no podran interpretar debidamente

el detector Neo-StatCO, <Kg.

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com
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8. Utilice este dispositivo sélo con aire y oxigeno; las interacciones quimicas pueden afectar
la precision del dispositivo.

9. No utilice este dispositivo con un nebulizador.

10. Retire y deseche el detector Neo-StatCO, <Kg de CO,

Conecte a este extremo el
dispositivo de respiracion

al final de la espiracién de Mercury Medical después
de usar, sin sobrepasar las 24 horas.

11. Los cambios periédicos de color reflejan el patron
respiratorio del paciente. Sin embargo, un color
permanente azul a azul-verde indica una carencia de \
diéxido de carbono exhalado, cuya causa requiere una
atencién inmediata. Si el color azul-verde no aparece
durante un ciclo respiratorio, ello puede indicar un nivel
significativo de reinhalacion de didxido de carbono y
también debera darsele una atencién inmediata.

12.Todo incidente grave que se haya producido en relacion
con el producto se debera notificar al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario y/o el paciente.

PRECAUCIONES Conecte aqui
. Unicamente para un solo uso: No esterilice ni reutilice, el tubo ET
ya que ello afectara la funcién para la que se disefi6 el
dispositivo. También puede aumentar el riesgo de posibles &

transmisiones o infecciones. Deseche después de usar.

. No utilice la unidad si el paquete no esta sellado, ni
después de una exposicion de mas de 24 horas al aire
ambiental. Si el detector Neo-StatCO, <Kg de CO, al
final de la espiracion de Mercury Medical no produce
resultados concluyentes después de la intubacion, el tubo endotraqueal debe volver a
colocarse inmediatamente, a menos que pueda confirmarse una posicion anatémica correcta
por otros medios.

. No utilice el dispositivo ante la presencia de medicamentos o liquidos acidicos.

. Evite exponer el dispositivo a luz solar intensa o a otras fuentes de Iuz ultravioleta.

. Evite que cualquier sustancia liquida cubra la superficie de indicacion, ya que ello puede dafiar
la funcién del dispositivo.

. Almacenar en una bolsa sellada a o por debajo de una temperatura ambiental. Si lo guarda por
sobre la temperatura ambiental durante plazos prolongados se puede reducir la duracion del
dispositivo en almacenamiento.

7. Esta unidad no sustituye la supervision tradicional de CO, endotraqueal, que sigue siendo

necesaria para obtener mediciones cuantitativas y percibir alarmas del paciente.

8. Las leyes federales (EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por

prescripcion facultativa.

INSTRUCCIONES DE USO - SIGA ESTAS INSTRUCCIONES

CUIDADOSAMENTE:

1. Compruebe que el paquete esté intacto. Revise la fecha de caducidad situada en la etiqueta
externa de la caja y en el paquete de aluminio antes de cada uso. Saque el dispositivo del
paquete y revise el color del indicador para asegurarse de que sea azul. Si el indicador no
es de color azul, DESECHE EL DISPOSITIVO Y NO LO USE.

. Introduzca el Endotracheal Tube (ET tube) (tubo endotraqueal (tubo ET)) en el paciente e infle
el manguito (si viene equipado) segun las pautas del fabricante.

. Conecte firmemente el dispositivo entre el tubo ET y el dispositivo de respiracion. (Vea el
diagrama No. 1)

4. Espere hasta que se hayan producido seis respiraciones de volumen de espiraciéon normal.

El color inicial (amarillo) del detector Neo-StatCO, <Kg puede interpretarse como una lectura
positiva falsa si se lee antes de las seis respiraciones.

. Después de las seis respiraciones, observe el color del indicador en la ventana del dispositivo
tras una espiracion completa. Durante el uso, el indicador continuaréd cambiando de color en
fase con la respiracion.

ADVERTENCIA: Si después de seis respiraciones el detector Neo-StatCO, <Kg™ de CO;, al final
de la espiracion de Mercury Medical no muestra cambios clinicos de color en fase con la respiracion,
ello representa una indicacion muy probable de intubacién incorrecta. Si el detector deja de cambiar
de color, ello indica un problema de funcionamiento en el equipo (como por ejemplo desconexion,
reinhalacién de CO, o un problema relativo al paciente). Use un procedimiento alternativo adecuado.
6. Observe que el color del detector continuara fluctuando de inspiracion a espiracion hasta por

veinticuatro horas. Cuando este gas contenga CO, (es decir, gas espirado del paciente),

el indicador cambiara el color. Las siguientes son las indicaciones de color del dispositivo
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o s w

o

N

w

o

indicador StatCO, <Kg.
Color del indicador: Indica:
Azul No existe presencia de didxido de carbono
Verde Expuesto a 1.0 - 2.0% CO,
Amarillo verde Con concentraciones intermedias de CO, de 2.0% - 5.0%.
Amarillo Expuesto a 5.0% o mas CO,

Amarillo permanente Un indicador dafiado

Si el indicador se utiliza por mas de 24 horas, los colores terminaran desvaneciéndose a amarillo-
verde claro.
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MercuryMedical Neo-Stat002 <Kg®
End Tidal CO, detektor fér patienter (sv)

11300 - 49th Street North som véger mellan 0,25 och 6 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

BRUKSANVISNING
Icke steril/lendast engangsanvéandning
FAR INTE RENGORAS ELLER STERILISERAS

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

Avsedd anvadning fér Neo-StatCO, <Kg &r att ge en semikvantitativ visualisering av CO, i patientens
luftvag. Det ar ett komplement for utvardering av patienter som skall anvandas tillsammans med andra
metoder for att bestamma kliniska tecken och symptom eller vid ordination av lakare. Avsedd for
anvandning med neonatal- och spadbarnspatienter som vager mellan 0,25 och 6 kg.

BESKRIVNING:

Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, detektorn &r en snabb, hallbar kolorimetrisk
andningsindikator fér visualisering av exhalerad CO,. Detektorn &r utformad fér att anslutas mellan en
endotrakealslang och en andningsapparat for att bekrafta korrekt intubation. Exhalerad gas passerar
genom indikatorn for att detektera ungeférliga intervall av endtidal CO, genom jamférande av férger.
Fargerna andras mycket snabbt och indikatorn kan visa fargférandringar med 1 ml tidalvolym upp till
en andningsfrekvens pa 100 andetag per minut. Indikatorn kan anvéndas under patienttransport eller
pa platser dér intubationer utférs. Indikatorn fungerar vid relative humidities (RH) (relativ fuktighet
(RF)) upp till 100 % men vi rekommenderar inte att den anvénds under 10 % relativ fuktighet. Mercury
Medical Neo-StatCO, <Kg End Tidal CO, detektor kan anvéndas i upp till 24 timmar. Anvénd endast
ET-slangar och kopplingar och gaskallsanordningar, dvs. manuella resuscitatorer och ventilatorer,
som &r avsedda att anvéndas med nyfddda och spadbarn.

VARNINGAR

. Anvand inte for detektering av hyperkapni.

. Anvand inte for detektering av intubation i huvudbronken.

. Anvand inte under ventilation mun-mot-slang.

. Anvand inte CO, detektorn for att detektera placeringen av orofarynxslangen.

. Standard klinisk utvardering maste anvandas.

. Nar lag pulmonell perfusion sammanfaller med oavsiktlig esofagusintubation, kan kolorimetrisk
CO, indikation inte tolkas pa ratt satt. Men om korrekt placering av slangen faststélls pa ett
oberoende sétt, kan indikatorn anvandas for att hjalpa till att bedéma framsteg av positiv
tryckventilation vilket visas genom en 6kning av end-tidal CO,.

7. Neo-StatCO, <Kg detektorn kan inte tolkas pa ratt sétt av individer som &r fargblinda for gult-blatt.

8. Anvand denna utrustning med enbart Iuft och syre; kemisk interaktion paverkar utrustningens

noggrannhet.

9. Anvéand inte denna utrustning med en nebulisator.

10. Avlagsna och kassera Mercury Medical Mini Neo-StatCO, <Kg End-Tidal CO, detektorn efter
anvandning, senast inom 24 timmar.

. Periodiska fargandringar aterspeglar patientens andningsmaénster. En permanent bla till blagrén
farg indikerar emellertid en brist pa utandad koldioxid, vars orsak kraver omedelbar
uppmarksamhet. Om blagrén farg inte visas under en
andningsperiod kan detta indikera en vésentlig grad
av inandning av koldioxid och bor ocksa omedelbart
uppmarksammas.

12.Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband \
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Anslut andningsutrustningen
i denna ande

med anordningen skall rapporteras till tillverkaren och
den reglerande myndigheten i den medlemsstat i vilken
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

SAKERHETSATGARDER

. Endast engangsanvéndning: Sterilisera eller
ateranvand inte eftersom den avsedda funktionen
paverkas. Detta kan 6ka risken av eventuell
infektionsoverforing. Kassera efter anvandning.

. Anvand inte apparaten om férpackningen inte ar
forseglad eller efter mer @n 24 timmars exponering for Anslut
omgivande luft. Om Mercury Medical Neo-StatCO, <Kg =
End-Tidal CO, detektorn inte ger tydlig indikation efter ET-slangen har
intubation skall ET-slangen omedelbart sattas in igen
om inte rétt anatomisk plats kan bekréaftas pa andra satt.

. Anvénd inte om sur vétska eller medicin forekommer.

. Undvik exponering for starkt solljus eller andra
ultravioletta ljuskallor. Bild nr. 1

. Férhindra vatten fran att tdcka indikationsytan eftersom
detta kan férsé@mra utrustningens funktion.

6. Forvaraien sluten pase vid eller under rumstemperatur. Férvaring vid hégre temperatur an

rumstemperatur under langre tid kan forkorta livslangden.

7. Denna enhet ersatter inte traditionell ET CO, 6vervakning, vilket fortfarande ar nédvandigt for

att ge kvantitativa matningar och patientlarm.

8. Federal lag i USA tillater endast att denna utrustning séljs av eller pa ordination av lakare.

BRUKSANVISNING FOLJ NOGGRANT DESSA ANVISNINGAR:

. Kontrollera att férpackningen &r oskadad. Kontrollera utgangsdatum som finns pa den yttre
férpackningens etikett och folieférpackningen innan anvéndning. Avlagsna anordningen fran
férpackningen och kontrollera att firgen ar bla. Om indikatorns farg inte &r bla ska du SLANGA
ANORDNINGEN OCH INTE ANVANDA DEN.

. Satt in Endotracheal Tube (ET tube) (endotrakealslangen (ET-slangen)) i patienten och blas
upp manschetten (om utrustad med en) enligt tillverkarens riktlinjer.

. Satt fast enheten ordentligt mellan ET-slangen och andningsapparaten. (Se bild nr. 1)

. Invénta tills sex andetag av normal tidalvolym &r gjorda. Initial Neo-StatCO, <Kg detektor (gul)
kan tolkas som falskt positiv om den avldses innan sex andetag har férekommit.

5. Efter sex andetag, observera fargen i anordningens fonster vid full utandning.

Under anvéndning fortsatter detektorn att &ndra farg i fas med andningen.
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, efter sex andetag, Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO, detektorn inte visar
ndringar i fas med andningen, ar detta en stark indikation pa felaktig intubation. Om
den slutar andra farg anger detta att utrustningen inte fungerar (t.ex. urkoppling av apparaten, inandning
av COj eller ett patientrelaterat problem). Anvand lampligt alternativt férfarande.
6. Observera att detektorns farg fortsatter att variera fran inandning till utandning under upp till
24 timmar. Nar denna gas innehaller CO, (dvs. utandad gas fran patienten), &ndras indikatorns
farg. Nedan visas Neo-StatCO, indikatorutrustningens fargindikationer.

Indikatorférg: Indikerar:

Bla Ingen koldioxid finns

Gron Exponerad fér 1,0 - 2,0 % CO,

Gulgrén Vid mellankoncentrationer av CO, pa 2,0 - 5,0 %.
Gul Exponerad for 5,0 % eller mer CO,

Permanent gul Skadad indikator

Om detektorn anvands under langre an 24 timmar bleknar fargerna sa smaningom till en
gul-ljusgrén.

CARATTERISTICHE MECCANICHE:

MEKANISKE SPESIFIKASJONER:

KOHCTPYKLIMOHHbBIE MAPAMETPbI:

ESPECIFICACIONES MECANICAS:

MEKANISKA SPECIFIKATIONER:

Volume interno: aggiunge 1 cc al circuito Prese di connessione:

Resistenza al flusso: 3,0 cm di H,O con flusso di 5 I/min Estremita paziente: 15 mm (diam. interno)
restringimento standard

Estremita circuito: 15 mm (diam. esterno)
restringimento standard

Peso: 3 g nominali

Internt volum: Legger 1 cc til kretsen
Stremningsmotstand: 3,0 cm H,0 ved 5 I/min
Vekt: 3 gram nominelt

Tilkoplingsporter:
Pasient-enden: 15 mm |.D. standardkon
Krets-enden: 15 mm O.D. standardkon
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Puertos conectores:

Extremo del paciente: Aflautado estandar
con diam. ext. de 15 mm

Extremo del circuito: ~ Aflautado estandar
con didm. ext. de 15 mm

Volumen interno:  Afiade 1 cc al circuito
Resistencia al flujo: 3.0 cm H,0 a5 LPM

Peso: 3 gramos nominal
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MercuryMedical Mini StatC 02®
End Tidal CO, Detector for Patients (en)
Cloanwater Flonca 37634607 usa With body weight between 1 and 15 Kg.
o mercurymed com (2.2-331b.)
DIRECTIONS FOR USE

Non-Sterile/Single-Patient-Use Only
DO NOT CLEAN OR STERILIZE

DESCRIPTION:

The Mercury Medical Mini StatCO,® End-Tidal CO, Detector is a fast, durable colorimetric breath
indicator for visualization of exhaled CO,. The detector is designed to connect between an
endotracheal tube and a breathing device to help verify proper intubation. Exhaled gas passes
through the indicator to detect approximate ranges of end-tidal CO, by color comparison. Color
change is very rapid and the detector has the ability to show color changes up to a respiratory rate
of 50 breaths per minute. The detector may be used during patient transport or in locations where
intubations are performed. While the indicator will function at relative humidities (RH) of up to 100%,
it is not recommended for use below 10% relative humidity. The Mercury Medical Mini StatCO, End-
Tidal CO, Detector may be used for up to twenty-four hours.

INDICATIONS:

The intended use of the Mini StatCO,, is to provide a semi-quantitative visualization of the CO, in the
patient airway. It is an adjunct in patient assessment to be used in conjunction with other methods to
determine clinical signs and symptoms by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
Do not use for the detection of hypercapnia,
- Do not use for the detection of main-stem bronchial intubation,
- Do not use during mouth-to-tube ventilation,
- Do not use the CO, detector to detect oropharyngeal tube placement,
- Standard clinical assessment must be used.

When low pulmonary perfusion coincides with accidental esophageal intubation,
colorimetric CO, indication cannot be properly interpreted. However, if proper
tube placement is ascertained by independent means, then the detector may be
used to help assess the progress of positive pressure ventilation as evidenced by Diagram #1
an increase in end tidal CO,.

WARNINGS: (1) The Mini StatCO, Detector cannot be interpreted properly by individuals who
experience blue-yellow color blindness. (2) Do not use this device on patients with body weight
greater than 15 kg (33 Ib) due to possibility of increased airway resistance. (3) Use this device with
air and oxygen only; chemical interactions will affect device accuracy. (4) Do not use this device with
a nebulizer. (5) Before using the Mercury Medical Mini StatCO, End Tidal CO, Detector, please read
entire contents of this Directions for Use. (6) Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

DIRECTIONS FOR USE - PLEASE FOLLOW

THESE DIRECTIONS CAREFULLY:

. Check to ensure that the package is intact. Check the
expiration date located on the outer carton label and foil
pack before use. Remove the device from the package
and check the color of the detector by comparing it to
the reference scale. Match the initial color of the
indicator to the blue color label on the detector window.
(See Diagram #1)If the blue color of the detector is not
the same color as the blue label, or if it is lighter than
the blue label, DISCARD THE DEVICE AND DO NOT
USE.

. Insert the Endotracheal Tube (ET tube) into the patient
and inflate the cuff (if equipped) per manufacturer’s
guidelines.

. Firmly attach the device between the ET tube and the Connect ET
breathing device. Pull the red tab fromthe device to tube here
activate before use. (See Diagram #2) Pull Red Tab

. Wait until six breaths of normal tidal volume have to Activate
occurred. Initial Mini CO, Detector color (yellow) may be
interpreted as a false positive if read before delivery of
six breaths.

. After six breaths, compare the indicator color in the
device window on full expiration to ranges printed on the
detector cover. During use, the detector will continue to
change color in phase with respiration.

WARNING:

If, after six breaths, the Mercury Medical Mini StatCO,® End-Tidal CO, Detector does not display

cyclical color changes in phase with respiration, this is a strong indication of incorrect intubation.

If it ceases to change color, this indicates an equipment malfunction (such as a disconnection, CO,

rebreathing or a patient-related problem). Use appropriate alternative procedure.

6. Note that the detector color will continue to fluctuate from inspiration to expiration for up to
twenty-four hours. When this gas contains CO,, (i.e., expired gas from the patient), the indicator
color will change. Following are the color indications of the Mini StatCO, indicator device.

Connect Breathing
Device to this End
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w
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o

Diagram #2

Indicator Color: Indicates

Blue No Carbon Dioxide is present

Green Exposed to 1.0 - 2.0% CO,

Yellow Green At intermediate CO, concentrations of 2.0% - 5.0%.
Yellow Exposed to 5.0% or more CO,

Permanent Yellow A damaged indicator

7. Remove and discard the Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO, Detector after use, not to
exceed 24 hours.

WARNING:

Periodic color changes reflect the breathing pattern of the patient. However, a permanent blue to
blue-green color indicates a lack of exhaled carbon dioxide, the cause of which requires immediate
attention. If the blue-green color does not appear during a breathing cycle, this may indicate a
significant degree of carbon dioxide rebreathing and should also be of immediate concern.

Limitations of CO, Detector Function:

1. The detector responds almost instantaneously when exposed to CO,. It can be used up to a
respiratory rate of 50 breaths per minute.

2. Concentrations as low as 1.0% - 2.0% will cause a noticeable change in color from blue to green.
At concentrations of approximately 5%, the color will be yellow, and will remain yellow even if the
CO, concentration should rise to higher levels. If used for longer than twenty-four hours, the
detector colors will eventually fade to a yellow-light green.

3. Device should not be used by persons with blue/yellow color blindness.

CAUTION
Single Use Only: Do not sterilize or reuse as the intended function will be affected. This may
increase the risk of possible transmission of infection. Discard after use.
- Do not use unit if package is not sealed or after more than 24 hours exposure to ambient air. If
the Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO, Detector does not produce conclusive results
after intubation, the ET tube should immediately be reinserted unless correct anatomical location
can be confirmed by other means.
Do not use in the presence of acidic liquid or medication.
Avoid exposure to strong sunlight or other sources of Ultraviolet light.
- Prevent liquid water from covering indication surface, since this may impair the device’s function.
Store in a sealed bag at or below room temperature. Storing above room temperature for long
durations may decrease shelf life.
- This unit does not take the place of traditional ET CO, monitoring which remains necessary to
provide quantitative measurements and patient alarms.

Mercury/iea™  Mini StatCO,®
End-Tidal CO, -detektor til patienter (da)

11300 - 49th Street North med kropsvaegt mellem 1 kg og 15 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
‘www.mercurymed.com
BRUGSANVISNING
Ikke steril/kun til brug med en enkelt patient.
MA IKKE RENG@RES ELLER STERILISERES.

BESKRIVELSE:

Mercury Medical Mini StatCO,® End-Tidal CO, -detektoren er en hurtig, holdbar kolorimetrisk
andedreetsindikator til visualisering af udandet CO,. Detektoren er designet til at blive tilkoblet
mellem en endotrachealtube og en andedraetsanordning for at hjeelpe med at kontrollere korrekt
intubering. Udandede gasser gar igennem indikatoren for at detektere omtrentlige end-tidal CO, -
maengder ved hjeelp af farvesammenligning. Farvesendring sker meget hurtigt, og detektoren er i
stand til at vise farveaendringer med en respirationsfrekvens pa op til 50 indandinger pr. minut.
Detektoren kan godt bruges under patienttransport eller pa steder, hvor der udferes intuberinger.
Selvom indikatoren vil fungere ved en relativ fugtighed (RH) pa op til 100%, er den ikke anbefalet
til brug ved en lavere relativ fugtighed end 10%. Mercury Medical Mini Stat CO, End-Tidal CO, -
detektoren kan bruges i op til fireogtyve timer.

INDIKATIONER:

Den tilsigtede brug af Mini StatCO, er at give en halvkvantitativ visualisering af CO,
i patientens luftveje. Den er et supplement til patientvurdering, der skal anvendes
sammen med andre metoder til fastleeggelse af kliniske tegn og symptomer af en
lzage eller efter en laeges ordinering. e\

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke til detektion af hyperkapni,
- Brug ikke til detektion af hovedbronchusintubation,
- Brug ikke under mund til tube-ventilering,
- Brug ikke CO, -detektoren til at detektere placering af orofaryngeal tube,
- Standard klinisk vurdering skal anvendes.

Nar lav pulmonal perfusion indtreeder sammen med utilsigtet @sofageal
intubering, kan kolorimetrisk CO, -indikation ikke fortolkes korrekt. Men hvis
der konstateres korrekt placering af tube ved hjeelp af uafhaengige midler, kan
detektoren godt bruges til at hjeelpe med at vurdere fremskridtet af overtryksventilation,
som vises ved en ggning i end-tidal CO,.

ADVARSLER: (1) Mini StatCO,-detektoren kan ikke fortolkes korrekt af personer, som er bla-gul
farveblinde. (2) Brug ikke denne enhed hos patienter med en kropsveegt, der er starre end 15 kg pa
grund af muligheden for foraget luftvejsmodstand. (3) Brug denne enhed udelukkende med luft og
oxygen; kemiske interaktioner vil pavirke enhedens praecision. (4) Brug ikke enheden med en
forstgver. (5) Fer Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO, -detektoren bruges, skal hele
indholdet i denne brugsanvisning leeses. (6) Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse
med anordningen, skal rapporteres til producenten og den kompetente myndighed i
medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

BRUGSANVISNING — FGLG VENLIGST DISSE
RETNINGSLINJER NGJE:

. Kontrollér for at sikre, at emballagen er intakt.
Kontrollér udigbsdatoen, som findes pa det ydre
kartonmaerkat og foliepakken, for brug. Tag enheden
ud af emballagen, og kontrollér detektorfarven ved at
sammenligne den med referenceskalaen. Match
udgangsfarven pa indikatoren med det bla farvemaerkat
i detektorvinduet (Se diagram nr. 1.) Hvis den bla farve
pa detektoren ikke er den samme som pa
farvemaerkatet, eller hvis den er lysere end det bla
meerkat, SKAL ENHEDEN KASSERES OG MA IKKE p
BRUGES.

Anlaeg endotrachealtuben (ET-tube) i patienten, og pust

manchetten op (hvis monteret) ifalge producentens

retningslinjer. Tilkobl ET-
Kobl enheden godt fast mellem ET-tuben og . tuben her
andedraetsanordningen. Treek i den rgde fane Treek i den

pa enheden for at aktivere den fer brug. rade fane for

(Se diagram nr. 2.) i

Vent indtil seks indandinger med normal tidalvolumen Zt aktivere

er forlgbet. Udgangsfarven pa Mini CO, -detektoren en
(gul) kan muligvis fortolkes som en falsk positiv
afleesning, hvis den afleeses inden seks indandinger
er forlgbet.

Efter seks indandinger er forlgbet, skal indikatorfarven sammenlignes i enhedsvinduet ved fuld
udanding med farveomraderne, der er trykt pa detektordeekslet. Detektoren vil under brug
fortszette med at zendre farve i takt med andedraettet.

ADVARSEL:

Hvis Mercury Medical Mini StatCO,® End-Tidal CO, -detektoren efter seks indandinger ikke viser

cykliske farveaendringer i takt med andedraettet, er dette en steerk indikation pa forkert intubering.

Hvis den holder op med at zendre farve, indikerer dette en funktionsfejl i udstyret (som f.eks. en

frakobling, genanding af CO,, eller et patientrelateret problem). Brug en egnet alternativ procedure.

6. Bemeerk, at detektorfarven fortsat vil variere fra indanding til udanding i op til fireogtyve timer.
Nar gassen indeholder CO, (dvs. udandet gas fra patienten), vil indikatorfarven skifte.
Farveindikatorerne pa Mini Stat CO, -indikatorenheden er som falger.

Diagram nr. 1

Kobl andedraetsanordning
til denne ende

N

4

>

Diagram nr. 2

o

Indikatorfarve: Indikerer

Bla Ingen kuldioxid er til stede

Gron Eksponeret for 1,0 - 2,0% CO,

Gul-gren Ved middelkoncentrationer af CO, pa 2,0% - 5,0%.
Gul Eksponeret for 5,0% CO, eller mere

Permanent gul En skadet indikator

7. Mercury Medical Mini Stat CO, End-Tidal CO, -detektoren skal fiernes og kasseres efter brug,
som ikke ma overstige 24 timer.

ADVARSEL:

Regelmzessige farveaendringer afspejler patientens respirationsmenster. En permanent bla til
blagren farve indikerer dog en mangel pa udandet kuldioxid, som kreever gjeblikkelig undersagelse
af arsagen. Hvis den blagrenne farve ikke vises under respirationscyklussen, er det et tegn pa, at
der er en vaesentlig grad af kuldioxid, der genandes, hvilket bgr underseges straks.

af CO,

1. De!ektoren svarer naesten gjeblikkeligt, nar den eksponeres for CO,. Den kan anvendes med
en respirationsfrekvens pa op til 50 indandinger pr. minut.

2. Koncentrationer sa lave som 1,0% - 2,0% vil forarsage en betydelig endring i farve fra bl til
gren. Ved koncentrationer pa cirka 5%, vil farven blive gul og vil fortsat veere gul, selvom COo-
koncentrationen skulle stige til hgjere niveauer. Hvis indikatoren anvendes i mere end fireogtyve
timer, vil detektorfarverne i sidste ende blegne til gul-lysegren.

3. Enheden ber ikke anvendes af personer, der er bla-gul farveblinde.

ADVARSEL

Kun til engangsbrug: M ikke steriliseres eller genbruges, da den tilsigtede funktion vil pavirkes.
Dette kan gge risikoen for mulig overfering af infektion. Bortskaf efter brug.

Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen ikke er forseglet eller efter 24 timers eksponering for
den omgivende luft. Hvis Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO,-detektoren ikke giver
afgerende resultater efter intubering, skal ET-tuben straks anleegges igen, medmindre der kan
bekraeftes korrekt anatomisk placering pa en anden made.

- Brug ikke i tilstedevaerelse af syrlig veeske eller medicin.

Undga eksponering for steerkt sollys eller andre kilder til ultraviolet lys.

Undga, at flydende vand deekker indikatoroverfladen, da dette kan forringe enhedens funktion.
- Opbevar i en forseglet pose ved stuetemperatur eller lavere. Opbevaring ved en hgjere
temperatur end stuetemperatur i lange perioder kan reducere holdbarheden.

Denne enhed erstatter ikke traditionel ET- CO,-overvagning, som stadig er nedvendig for at
give kvantitative malinger og patientalarmer.

MercuryMedical Mini StatC 02®
end-tidal CO,-detector voor patinnten (nl)
11300 - 49th Street North ; N
Clearwater, Florida 337624807 USA met een lichaamsgewicht tussen
www.mercurymed.com 1en15kg.

GEBRUIKSAANWIJZING
Niet steriel/Uitsluitend voor gebruik bij een patinnt.
NIET REINIGEN OF STERILISEREN.

BESCHRIJVING:

De Mercury Medical Mini StatCO,® end-tidal CO,-detector is een snelle, duurzame, colometrische
ademhalingsindicator voor het visualiseren van uitgeademde CO,. De detector is bestemd om
tussen de endotracheale buis en een ademhalingstoestel te worden aangesloten om correcte
intubatie te helpen verifinren. Uitgeademde gassen gaan door de indicator om bij benadering de
bereiken van end-tidal CO, te detecteren door kleurvergelijking. De kleurverandering gebeurt heel
snel en de detector kan de kleurveranderingen tonen voor een ademhalingssnelheid van maximaal
50 ademhalingen per minuut. De detector kan worden gebruikt tijdens het vervoeren van de patinnt
of op andere plaatsen waar intubaties worden uitgevoerd. Hoewel de indicator functioneert bij een
relatieve vochtigheid (RV) van maximaal 100%, wordt gebruik onder 10% relatieve vochtigheid niet
aanbevolen. De Mercury Medical Mini StatCO, end-tidal CO,-detector kan maximaal vierentwintig
uur worden gebruikt.

INDICATIES:

Het beoogde gebruik van de Mini StatCO, is om een semi-kwantitatieve visualisatie
te geven van de COj in de luchtweg van de patinnt. Het is een hulpmiddel voor
patinntbeoordeling dat gebruikt moet worden samen met andere methoden om e\
Klinische tekenen en symptomen vast te stellen door of in opdracht van een arts.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken voor de detectie van hypercapnie.
- Niet gebruiken voor de detectie van bronchiale intubatie in de hoofdstam.
- Niet gebruiken tijdens mond-naar-tube ventilatie.
- De CO,-detector niet gebruiken om oropharyngeale tubeplaatsing te detecteren.
- Ermoet een standaard klinische beoordeling worden gebruikt.

Wanneer lage pulmonale perfusie samenvalt met accidentele esofageale Dlagram nr. 1

intubatie kan colorimetrische CO,-indicatie niet behoorlijk worden geinterpreteerd.

Als behoorlijke tubeplaatsing echter onafhankelijk is vastgesteld, kan de detector worden gebruikt
om de voortgang van positieve druk-ventilatie te helpen beoordelen zoals aangetoond door een
verhoging in end-tidal CO,.

WAARSCHUWING: (1) De Mini StatCO,-detector kan niet behoorlijk worden geinterpreteerd
door personen die blauw/geel-kleurenblind zijn. (2) Gebruik dit toestel niet bij patinnten met een
lichaamsgewicht van meer dan 15 kg vanwege de kans op grotere weerstand van de luchtwegen.
(3) Gebruik dit toestel alleen met lucht en zuurstof; chemische interacties tasten de nauwkeurigheid
van het toestel aan. (4) Gebruik dit toestel niet met een vernevelaar (5) Lees voor gebruik van de
Mercury Medical Mini StatCO, end-tidal CO,-detector de hele inhoud van deze gebruiksaanwijzing.
(6) Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de
patiént is gevestigd.

GEBRUIKSAANWIJZING - VOLG DEZE
f\AngIJZINGEN ZORGVULDIG: Sluit het ademhalingstoestel
. Controleer of de verpakking intact is. Controleer voor I

gebruik de vervaldatum op het etiket op de buitendoos en aan op dit uiteinde
de folieverpakking. Haal het toestel uit de verpakking en
controleer de kleur van de detector door deze te vergelijken
met de referentieschaal. Vergelijk de oorspronkelijke kleur
van de indicator met de blauwe kleuraanduiding op het
detectorvenster. (Zie diagram nr. 1.) Als de blauwe kleur
van de detector niet dezelfde kleur is als de blauwe
aanduiding, of lichter is dan de blauwe aanduiding,
MOET U HET HULPMIDDEL WEGGOOIEN EN NIET
GEBRUIKEN.

2. Breng de endotracheale tube (ET-tube) in de patinnt en
vul de manchet (indien aanwezig) volgens de richtlijnen
van de fabrikant.

3. Bevestig het toestel stevig tussen de ET-tube en het SIUI.‘ ET-tube
ademhalingstoestel. Trek het rode lipje van het Trek aan rode hier aan
hulpmiddel om het voor gebruik te activeren. lipje om te
(Zie diagram nr. 2.) activeren

4. Wacht totdat er zes ademhalingen van normaal tidal
volume zijn opgetreden. De aanvankelijke Mini CO»-
detectorkleur (geel) kan worden geinterpreteerd als een .
vals positief indien afgelezen voor het optreden van zes Diagram nr. 2
ademhalingen.

5. Vergelijk na zes ademhalingen de indicatorkleur in het venster van het toestel bij volledige

uitademing met de op de deksel van de detector afgedrukte bereiken. Tijdens het gebruik
blijft de kleur van de detector corresponderend met de ademhaling veranderen.

WAARSCHUWING:

Indien na zes ademhalingen de Mercury Medical Mini StatCO,® end-tidal CO,-detector geen

cyclische kleurveranderingen weergeeft corresponderend met de ademhaling is dat een sterke

indicatie van incorrecte intubatie. Als de kleur niet langer verandert, is dit een indicatie van een

apparatuurstoring (zoals loskoppeling, opnieuw inademen van CO, of een probleem met de

patinnt).Gebruik een geschikte alternatieve procedure.

6. Merk op dat de detectorkleur tot 24 uur blijft fluctueren van inademing tot uitademing. Wanneer
dit gas CO, bevat (d.w.z. uitgeademd gas van de patinnt), verandert de kleur van de indicator.
Hieronder worden de kleurindicaties van het Mini StatCO, indicatortoestel gegeven.

Indicatorkleur: Geeft aan

Blauw Er is geen kooldioxide aanwezig

Groen Blootgesteld aan 1,0 - 2,0% CO,

Geelgroen Bij tussenliggende CO,-concentraties van 2,0% - 5,0%
Geel Blootgesteld aan 5,0% CO, of meer

Permanent geel Indicator beschadigd

7. Verwijder de Mercury Medical Mini StatCO, end-tidal CO,- detector na maximaal 24 uur gebruik
en gooi deze weg.

WARNING:

Periodieke kleurveranderingen 1 het ademhalingsp: on van de patinnt. Een
permanent blauwe tot blauwgroene kleur geeft een gebrek aan uitgeademde kooldioxide aan,
waarvan de oorzaak onmiddellijk moet worden onderzocht. Als er geen blauwgroene kleur verschijnt
tijdens een ademhalingscyclus, kan dit een significante mate van opnieuw inademen van kooldioxide
aangeven en dient dit ook een onmiddellijke aanleiding tot bezorgdheid te zijn.

Beperkingen van de CO,-detectorfunctie:

1. De detector reageert praktisch onmiddellijk bij blootstelling aan CO,. Hij kan tot een
ademhalingssnelheid van 50 ademhalingen per minuut worden gebruikt.

2. Concentraties zo laag als 1,0% - 2,0% veroorzaken een merkbare verandering in de kleur
van blauw tot groen. Bij concentraties van ongeveer 5% is en blijft de kleur geel, zelfs als de
CO,-concentratie zou verhogen. Indien langer dan vierentwintig uur gebruikt, vervagen de
detectorkleuren uiteindelijk tot een licht geelgroen.

3. Het toestel mag niet worden gebruikt door personen die blauw/geel-kleurenblind zijn.

LET OP:

Uitsluitend voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw steriliseren of gebruiken daar de beoogde

functie aangetast is. Dit kan het risico van mogelijke overdracht van infectie vergroten.

Weggooien na gebruik.

De eenheid niet gebruiken als de verpakking niet verzegeld is of na meer dan 24 uur blootstelling

aan de omgevingslucht. Indien de Mercury Medical Mini StatCO, end-tidal CO, -detector geen

overtuigende resultaten geeft na intubatie, dient de ET- tube onmiddellijk opnieuw te worden

ingebracht, tenzij de correctie anatomische locatie op andere wijze bevestigd kan worden.

- Niet gebruiken in de aanwezigheid van zuurrijke vloeistof of medicatie.

Blootstelling aan sterk zonlicht of andere bronnen van ultraviolet licht vermijden.

Vloeistof of water op het indicatieoppervlak voorkomen, daar dit de werking van het toestel

kan aantasten.

Bewaren in een verzegelde zak bij of onder kamertemperatuur. Bewaren boven

kamertemperatuur gedurende langere tijd kan de houdbaarheidsperiode verkorten.

- Deze eenheid vervangt geen traditionele ET CO2-bewaking die nodig blijft om kwantitatieve
meting en patiéntalarmen te verzorgen.

Mercury\iedzal Mini StatCO,e
Détecteur de CO, de fin d’expiration (fr)

11300 - 49th Street North pour les patients pesant de 1 a 15 kg.

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
‘www.mercurymed.com
MODE D’EMPLOI
Non stérile/usage unique (un seul patient).
NE PAS NETTOYER NI STéRILISER.

DESCRIPTION :

Le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical Mini StatCO,® est un indicateur de gaz
respiratoires colorimétrique, durable et rapide pour la visualisation du CO, expiré. Le détecteur
a été coniu pour un raccordement entre un tube endotrachéal et un appareil respiratoire afin de
vérifier si I'intubation est correcte. Les gaz expirés passent par I'indicateur pour détecter les plages
approximatives de CO, de fin d’expiration par comparaison des couleurs. Le virage de couleur,
possible jusqu’a une fréquence respiratoire de 50 respirations par minute, est trés rapide. Le
détecteur peut étre utilisé durant le transport du patient ou & des endroits ou des intubations se
pratiquent. Méme si I'indicateur fonctionne a des humidités relatives pouvant atteintre 100 %,

il est déconseillé de I'utiliser & une humidité relative inférieure a 10 %. Le détecteur de CO, de
fin d’expiration Mercury Medical Mini StatCO, peut étre utilisé pendant 24 heures maximum.

INDICATIONS :

L'utilisation du Mini StatCO, est indiquée pour fournir une visualisation semi-quantitative du CO,
dans les voies aériennes du patient. Il s’agit d'un complément d’évaluation du patient qui s'utilise
avec d'autres méthodes pour déterminer les signes cliniques et les symptomes
sous prescription médicale. .

CONTRE-INDICATIONS :

Ne pas utiliser pour la détection d’une hypercapnie,

Ne pas utiliser pour la détection d’une intubation bronchique du tronc principal,
Ne pas utiliser durant une ventilation bouche a tube,

- Ne pas utiliser le détecteur de CO2 pour vérifier la mise en place du

tube oropharyngé,

Une évaluation clinique standard doit étre utilisée.

Lorsqu’une faible irrigation pulmonaire coincide avec une intubation Diagramme 1

cesophagienne accidentelle, I'ndication colorimétrique du CO, ne peut pas étre

correctement interprétée. Toutefois, si la mise en place correcte du tube est vérifiée par un moyen
indépendant, le détecteur pourra servir & évaluer I'évolution de la ventilation par surpression,
reflétée par une augmentation du CO, de fin d’expiration.

AVERTISSEMENTS : (1) Le détecteur Mini StatCO, ne peut pas étre correctement interprété
par des personnes présentant une tritanopie. (2) Ne pas utiliser cet appareil sur des patients pesant
plus de 15 kg en raison du risque de résistance accrue des voies aériennes. (3) Utiliser cet appareil
uniquement avec de l'air et de I'oxygéne ; les interactions chimiques compromettront la précision de
I'appareil. (4) Ne pas utiliser cet appareil avec un nébuliseur. (5) Avant d'utiliser le détecteur de CO,
de fin d’expiration Mercury Medical Mini StatCO,, lire I'intégralité de ce mode d’emploi. (6) Tout
incident grave apparu en rapport avec le dispositive doit étre signalé au fabricant et a l'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

MODE D’EMPLOI - LIRE ATTENTIVEMENT CE

MODE D’EMPLOI :

. S’assurer que le paquet est intact. Vérifier la date de
péremption sur I'étiquette du carton extérieur et du
sachet en aluminium avant usage. Retirer I'appareil
du paquet et vérifier la couleur du détecteur en la
comparant a I'échelle de référence. Faire correspondre
la couleur initiale de I'indicateur & I'étiquette bleue de la
fenétre du détecteur. (Voir le diagramme 1.)

Si le bleu du détecteur n’est pas identique a I'étiquette
bleue ou s'il est plus clair que I'étiquette bleue, JETER
L’APPAREIL ET NE PAS L'UTILISER.

. Insérer le tube endotrachéal (tube ET) dans le patient
et gonfler le brassard (le cas échéant) en suivant les
consignes du fabricant.

. Attacher fermement le détecteur entre le tube ET et
I'appareil respiratoire. Tirer sur la patte rouge du détecteur  Tirer sur la
pour l'activer avant usage. (Voir le diagramme 2.) patte rouge

. Attendre six respirations de volume d'air courant normal. fi
La couleur initiale du détecteur de CO,, (jaune) peut étre pour activer
interprétée comme un faux positif si elle est lue avant
I'occurrence de six respirations. :

. Aprés six respirations, comparer la couleur de l'indicateur Diagramme 2
dans la fenétre du détecteur lors d’une pleine expiration
au nuancier imprimé sur le boitier du détecteur. En cours
d'usage, le détecteur continue & virer de couleur en phase avec la respiration.

AVERTISSEMENT :

Si, aprés six respirations, le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical Mini StatCO,®

n’'affiche pas de virages de couleur cycliques en phase avec la respiration, ceci est une forte

indication d'une intubation incorrecte. S'il cesse de virer de couleur, cela indique un dysfonctionnement
du matériel (comme une déconnexion, une réinspiration de CO, ou un probléme au niveau du
patient). Utiliser une autre procédure appropriée.

6. Noter que la couleur du détecteur continuera a fluctuer entre inspiration et expiration pendant 24
heures maximum. Lorsque les gaz contiennent du CO, (& savoir, gaz expiré du patient), l'indicateur
vire de couleur. Les indications de couleur du détecteur Mini StatCO, sont expliquées ci-dessous.

Couleur de I'indicateur : Indique

Raccorder I'appareil
respiratoire a cette extrémité

N

Connecter le
tube ET ici

w

IS

o

Bleu Pas de gaz carbonique présent

Vert Exposition & 1a 2 % de CO,

Vert jaune Exposition & des concentrations intermédiaires
de CO,de2a5%

Jaune Exposition a 5 % de CO, minimum

Jaune permanent Indicateur endommagé
7. Retirer et jeter le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical Mini StatCO, aprés
utilisation (24 heures maximum).

AVERTISSEMENT :

Les virages de couleur périodiques reflétent le schéma respiratoire du patient. Toutefois, un bleu &
bleu-vert permanent indique I'absence de gaz carbonique expiré, dont la cause exige une intervention
immeédiate. Si la couleur bleu-vert n'apparait pas durant un cycle respiratoire, cela peut indiquer un
degré significatif de réinspiration de gaz carbonique et demande également une attention immédiate.

Limites de fonctionnement du détecteur de CO, :

. Le détecteur réagit quasi instantanément lorsqu'’il est exposé a du CO,. Il peut étre utilisé jusqu'a
une fréquence respiratoire de 50 respirations par minute.

. Des concentrations aussi faibles que 1 & 2 % causeront un virage remarquable du bleu au vert.
A des concentrations de 5 % environ, la couleur de I'indicateur sera le jaune et le restera méme
si la concentration de CO, vient a atteindre des niveaux supérieurs. Si le détecteur est utilisé au-
dela de 24 heures, ses couleurs finiront par s’estomper en un vert clair-jaune.

. Le détecteur ne doit pas étre utilisé par des personnes atteintes de tritanopie.

ATTENTION

Exclusivement & usage unique : ne pas stériliser ni réutiliser sous peine de compromettre

la fonction prévue. Cela pourrait augmenter le risque de transmission d’'une infection. Jeter aprés
usage.

Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas hermétiquement fermé, ni apres plus de 24 heures
d’exposition a I'air ambiant. Si le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical Mini
StatCO, End-Tidal CO, ne donne pas de résultats concluants aprés I'intubation, le tube ET
doit étre immédiatement réinséré, sauf si son positionnement correct dans I'anatomie peut
étre confirmé par d'autres moyens.

- Ne pas utiliser en présence d'un liquide ou d’'un médicament acide.

éviter toute exposition a une forte lumiére solaire ou d'autres sources de lumiére ultraviolette.
éviter que de I'eau ne recouvre la surface d'indication sous peine de compromettre le
fonctionnement du détecteur.

Stocker dans son sachet hermétiquement fermé, a une température inférieure ou égale

a la température ambiante. Un stockage a long terme a des températures supérieures

a la température ambiante risque de diminuer la durée de conservation.

Cet appareil ne remplace pas le monitorage d'ET CO, traditionnel qui reste indispensable

a I'obtention de mesures quantitatives et d’alarmes patient.

N
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MercuryMedical

Mini StatCO,®

Endexspiratorischer CO,-Detektor (de)
fir Patienten mit einem Kérpergewicht
zwischen 1 und 15 kg.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Nicht steril/Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten.
NICHT REINIGEN ODER STERILISIEREN.

BESCHREIBUNG:

Der Mercury Medical Mini StatCO,® endexspiratorische CO,-Detektor ist ein schnell reagierender,
stabiler farbmetrischer Atemindikator zur Visualisierung von ausgeatmetem CO,. Der Detektor wurde
als Verbindung zwischen einem endotrachealen Tubus und einem Beatmungsgerat konzipiert, um die
Verifizierung der korrekten Intubation zu erleichtern. Das ausgeatmete Gas passiert den Indikator, um
ungefahre Bereiche von endexspiratorischem CO, anhand von Farbvergleichen zu erkennen. Der
Farbumschlag erfolgt sehr schnell, und der Detektor kann Farbumschlage bei Atemfrequenzen von
bis zu 50 Atemziigen pro Minute anzeigen. Der Detektor kann wahrend des Transports des Patienten
oder an Orten, an denen Intubationen ausgefiihrt werden, eingesetzt werden. Obgleich der Indikator
bei einer relativen Luftfeuchtigkeit (RH) von bis zu 100 % funktioniert, empfiehlt es sich nicht, ihn bei
einer relativen Luftfeuchtigkeit unter 10 % einzusetzen. Der Mercury Medical Mini-StatCO,
endexspiratorische CO,-Detektor kann bis zu 24 Stunden verwendet werden.

INDIKATIONEN:
Der Mini-StatCO, ist dafiir vorgesehen, eine semi-quantitative Visualisierung des CO, im Atemweg
des Patienten zu liefern. Er ist ein Ergénzungsgerat zur Patientenbeurteilung, das
in Verbindung mit anderen Methoden eingesetzt wird, um klinische Anzeichen und c N
Symptome von einem Arzt bzw. auf Anordnung eines Arztes ermitteln zu lassen.

KONTRAINDIKATIONEN

nicht zur Erkennung von Hyperkapnie verwenden,
- nicht zur Erkennung von bronchialer Intubation im Hauptstrom verwenden,
nicht wahrend Mund-Tubus-Ventilierung verwenden,
den CO, -Detektor nicht zur Erkennung von oropharyngealer
Tubusplatzierung verwenden,
- es sind standardméaRige klinische Beurteilungen zu verwenden.
Falls geringe pulmonale Perfusion mit zufélliger esophagealer Intubation
zusammen fallt, kann eine farbmetrische CO,-Indikation nicht richtig interpretiert werden. Wird die
richtige Tubusplatzierung jedoch mithilfe unabhangiger Methoden bestatigt, kann der Detektor die
Beurteilung des Verlaufs der positiven Druckventilierung, die durch einen Anstieg des
endexspiratorischen CO, angezeigt wird, unterstiitzen.

WARNUNG: (1) Der Mini-StatCO,-Detektor kann von Personen mit Blau-Gelb-Farbenblindheit
nicht interpretiert werden. (2) Dieses Gerét nicht an Patienten verwenden, die tber 15 kg wiegen, da
womdglich ein erhohter Atemwegswiderstand vorliegt. (3) Dieses Gerat nur mit Luft und Sauerstoff
verwenden; chemische Interaktionen beeintrachtigen die Gerategenauigkeit. (4) Dieses Gerat nicht
mit einem Zerstauber verwenden. (5) Vor Gebrauch des Mercury Medical Mini-StatCO,
endexspiratorischen CO,-Detektors die Gebrauchsanleitung vollstandig durchlesen. (6) Jeder
schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und der zusta 1 Behorde des Mitgli in dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, gemeldet werden.

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

Diagramm 1

GEBRAUCHSANLEITUNG - FOLGENDE Beatmungsgerat
ANLEITUNGEN BITTE GENAU BEACHTEN: an diesem Ende
1. Priifen, ob das Paket unbeschadigt ist. Vor Gebrauch anschliefen

das Verfallsdatum auRen auf dem Kartonetikett und

der Folienpackung tiberpriifen. Das Gerét aus der
Verpackung nehmen und die Farbe des Detektors durch
Vergleich mit der Referenzskala priifen. Die Anfangsfarbe
des Indikators mit dem blauen Farbetikett auf dem
Detektorfenster abstimmen. (Siehe Diagramm 1.)
Entspricht das Blau des Detektors nicht dem Blau des
Etiketts, bzw. wenn es heller ist als das blaue Etikett,
DAS GERAT ENTSORGEN UND NICHT VERWENDEN.
Den endotrachealen Tubus (ET-Tubus) im Patienten
einsetzen und die Manschette (falls zutreffend) geman
Herstelleranleitungen aufblasen.

Das Gerét sicher zwischen dem ET-Tubus und dem
Beatmungsgerat befestigen. Die rote Lasche vom
Gerat abziehen, um es vor Gebrauch zu aktivieren.
(Siehe Diagramm 2.)

Sechs Atemziige MIT normalem Atemvolumen
abwarten. Die anféngliche Mini-CO,-Detektor-Farbe
(gelb) kann als ein falscher Positivwert interpretiert
werden, wenn vor Ablauf von sechs Atemziigen
abgelesen wird.

Nach sechs Atemziigen die Indikatorfarbe im Geratefenster bei voller Exspiration mit den auf
der Detektorabdeckung aufgedruckten Bereichen vergleichen. Wahrend des Gebrauchs wird
der Farbumschlag des Detektors in Phase mit der Respiration fortgesetzt.

WARNUNG:

Wenn der Mercury Medical Mini-StatCO,® endexspiratorische CO,-Detektor nach sechs Atemziigen

keine zyklischen Farbveranderungen in Phase mit der Respiration aufweist, ist dies ein deutliches

Anzeichen einer Fehlintubation. Hort die Farbveranderung auf, deutet dies auf eine Fehlfunktion des

Gerates hin (z. B. Trennen, Wiedereinatmung von CO, oder ein patientenbezogenes Problem). Ein

geeignetes alternatives Verfahren verwenden.

6. Esist zu beachten, dass die Detektorfarbe bis zu 24 Stunden lang weiter zwischen Einatmen und
Ausatmen fluktuiert. Enthalt dieses Gas CO, (d. h. das ausgeatmete Gas vom Patienten), andert
sich die Farbe des Indikators. Es folgen die Farbindikationen des Mini-StatCO,-Indikators.

N

ET-Tubus hier
anschlieRen

w

Zum Aktivieren
an der roten
Lasche ziehen

>

Diagramm 2

o

Indikatorfarbe: Bedeutung

Blau Kein Kohlendioxyd vorhanden

Grin Exposition mit 1,0 - 2,0 % CO,

Gelb-Griin Bei mittelstarken CO,-Konzentrationen von 2,0 % - 5,0 %
Gelb Exposition mit 5,0 % oder mehr CO,

Permanent Gelb Ein beschadigter Indikator
7. Den Mercury Medical Mini-StatCO, endexspiratorischen CO,-Detektor nach Gebrauch und
spatestens nach 24 Stunden entsorgen

WARNUNG:

RegelmaBige Farbveranderungen spiegeln das Atmungsmuster des Patienten wider. Eine konstante

blaue bis blau-griine Farbe weist jedoch auf einen Mangel an ausgeatmetem Kohlendioxyd hin. Der

Grund hierfir ist sofort zu untersuchen. Wenn die blau-griine Farbe wahrend eines Atmungszyklus

nicht erscheint, kann dies auf ein hochgradiges Wiedereinatmen von Kohlendioxyd hinweisen. Dies

ist sofort zu untersuchen.
der CO,-D:

. Der Detektor reagiert fast sofort auf das Vorhandensein von CO, an. Er kann fiir Atemfrequenzen

von bis zu 50 Atemziigen pro Minute verwendet werden.

2. Selbst Konzentrationen von nur 1,0 % - 2,0 % verursachen bereits eine sichtbare Farbveranderung
von blau zu griin. Bei Konzentrationen von ca. 5 % ist die Farbe gelb, und sie bleibt gelb, selbst
wenn die CO,-Konzentration auf hdhere Werte steigen sollte. Wird der Detektor langer als
24 Stunden verwendet, verbleichen die Detektorfarben allmahlich und nehmen einen gelb-
hellgriinen Farbton an.

3. Das Gerét darf nicht von Personen mit Blau-Gelb-Farbenblindheit verwendet werden.

VORSICHT
Zum einmaligen Gebrauch bestimmt: Nicht sterilisieren oder wieder verwenden, da hierdurch
die Funktionsfahigkeit beeintrachtigt wird. Dies kann das Risiko einer méglichen
Infektionsiibertragung erhdhen. Nach Gebrauch entsorgen.
- Das Gerat nicht verwenden, wenn die Verpackung offen ist oder wenn der Inhalt 24 Stunden
oder langer der Umgebungstemperatur ausgesetzt war. Wenn der Mercury Medical Mini-
StatCO, endexspiratorische CO,-Detektor nach Intubation keine eindeutigen Ergebnisse liefert,
muss der ET-Tubus sofort neu eingefiihrt werden, sofern die richtige anatomische Platzierung
nicht kann anderweitig bestatigt werden.
Nicht in Gegenwart von Sauren oder Medikamenten verwenden.
- Nicht starker Sonne oder anderen UV-Strahlen-Quellen aussetzen.
Verhindern, dass die Indikatoroberflache mit Wasser bedeckt wird, da dies die Funktion des
Gerats beeintrachtigen konnte.
- In einem versiegelten Beutel bei Zimmertemperatur oder kiihler aufbewahren. Léangeres Lagern
bei Temperaturen ber Zimmertemperatur kann die Haltbarkeit beeintrachtigen.
Dieses Gerét stellt keinen Ersatz fiir die herkdmmliche ET-CO,-Uberwachung dar, welche nach
wie vor fiir quantitative Messungen und Patientenalarme notwendig ist.

MECHANICAL SPECIFICATIONS:

MEKANISKE SPECIFIKATIONER:

MECHANISCHE SPECIFICATIES:

CARACTERISTIQUES MECANIQUES :

MECHANISCHE SPEZIFIKATIONEN:

Internal Volume: 3cc Connector Ports:
Resistance to Flow: 2.5 cm H,0 nominal at 10 L/min flow | Patient end: 15 mm 1.D. standard taper
Weight: 5 grams nominal Circuit end: 15 mm O.D. standard taper

(@3 MD] @ € Rx A‘]‘@

Medical Do Not  Not Made with By Prescr\ptlon Non Keep

E EMERGO EUROPE  Device Reuse  Natural Rubber Sterile Dry Phtha\ates
Latex

Prinsessegracht 20 <l

= Keep away from sunlight/UV light/ Store in sealed bag at
2514 AP The Hague A AN strong fluorescent ight or below room temperature
The Netherlands

Caution

® Registered U.S. Trademark of Mercury Enterprises, Inc.
Patent # US 6,502,573 B1, US 7,578,971 B2

Made in Malaysia 2/2020 #83-900-0259 Rev. 5

Intern volumen: 3ml Tilkoblingsporte:

Modstand mod flow: 2.5 cm H,O nominal at 10 L/min flow | Patientende: standardkonus med 15 mm
indvendig diameter

Kredslgbsende: standardkonus med 15 mm
udvendig diameter

Veegt: 5 gram, nominel

C€ m® @Rl ¥ &

EMERGO EUROPE Medicinsk M ikke Ikke fremstilet  Kunpad  Ikke-  Holdestor  Ingen
Prinsesseqracht 20 UdSHT  genbruges med naturlg  recept  steril falater
g gummilatex

2514 AP The Hague <l
S Hold veek fra sollys/uv-lysisteerkt |~ Opbevar i en forseglet pose
The Netherlands AN fuorescerende lys Ved stuetemperatur eller lavere

Advarsel

® Registeret varemzerke i USA tilharende Mercury Enterprises, Inc.
Patent nr. US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2.

Fremstillet i Malaysia 2/2020 Nr. 83-900-0259 Rev. 5

Inwendig volume: 3 cc Aansluitpoorten:

Flowweerstand: 2,5 cm Hy0 cm nominaal bij Patinntuiteinde: 15 mm binnendiameter
10 I/min flow standaard versmalling
Gewicht: 5 grams nominal Circuituiteinde: 15 mm buitendiameter

standaard versmalling

Connecteurs :

Connecteur patient : D.I. 15 mm forme
conique standard

Connecteur circuit : D.E. 15 mm forme

Volume intere : 3cc

Résistance a : 2,5 cm H,0 (nominal)
I'écoulement a10 I/min

Poids : 5 g (nominal)
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Mercury \iedzal Mini StatCO,e
di fine respirazione Mini StatCO, per (it)

11300 - 49th Street North pazienti di peso corporeo tra 1 e 15 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
‘www.mercurymed.com
ISTRUZIONI PER L'USO
Non sterile/Per uso esclusivo su un singolo paziente.
NON PULIRE E NON STERILIZZARE

DESCRIZIONE:

Il rilevatore di CO2 di fine respirazione Mini StatCO,® di Mercury Medical & un indicatore colorimetrico
rapido e durevole per la visualizzazione del livello di CO, nell'espirato. Il rilevatore & predisposto per il
collegamento tra un tubo endotracheale e un dispositivo di respirazione, per agevolare I'accertamento
della corretta intubazione. | gas espirati passano attraverso l'indicatore. I livelli approssimativi di CO, di
fine espirazione sono valutati tramite confronto cromatico. La variazione di colore & molto rapida: il
rilevatore & in grado di mostrare le variazioni cromatiche fino ad una frequenza respiratoria di 50 respiri
al minuto. Il rilevatore puo essere impiegato durante il trasporto del paziente o nel luogo in cui viene
eseguita I'intubazione. Sebbene l'indicatore sia in grado di funzionare con umidita relativa (UR) fino al
100%, non & consigliabile usarlo in condizioni di umidita relativa inferiori al 10%. Il rilevatore di CO, di
fine respirazione Mini StatCO, di Mercury Medical pud essere in uso per un massimo di 24 ore.

INDICAZIONI:

L'uso previsto di Mini StatCO, & fornire una visualizzazione semiquantitativa della CO, nelle
vie aeree del paziente. Si tratta di uno strumento aggiuntivo per la valutazione del paziente,
da impiegarsi unitamente ad altri metodi per la determinazione dei segni clinici
e dei sintomi da parte o su indicazione del medico. e\

CONTRAINDICATIONS

Non utilizzare per la determinazione della ipercapnia.

Non utilizzare per I'individuazione dell'intubazione dell’albero bronchiale.

- Non utilizzare durante la ventilazione bocca-tubo.

Non utilizzare il rilevatore di CO, per determinare 'eventuale posizione del
tubo in sede orofaringea.

- Utilizzare gli strumenti di valutazione clinica standard.

Qualora una ridotta perfusione polmonare coincida con I'accidentale intubazione ~ Figura n. 1
esofagea, I'indicazione colorimetrica della CO, non puo essere interpretata

correttamente. Tuttavia, una volta verificato il corretto posizionamento del tubo con altri mezzi
indipendenti, il rilevatore potra essere utilizzato per valutare la progressione della pressione
positiva di ventilazione, evidenziata dall’aumento della CO, di fine respirazione.

AVVERTENZE: (1) I rilevatore Mini StatCO, non pud essere interpretato correttamente da
persone affette da daltonismo di tipo blu-giallo. (2) Non utilizzare il dispositivo su pazienti di peso
corporeo superiore a 15 kg, per via della possibilita di maggiore resistenza delle vie aeree. (3)
Utilizzare il dispositivo solo con aria e ossigeno; I'interazione con alcune sostanze chimiche
potrebbe influenzarne la precisione. (4) Non utilizzare il dispositivo con un nebulizzatore. (5) Prima
di utilizzare il rilevatore di CO, di fine espirazione Mini StatCO,, leggere per intero le presenti
Istruzioni per I'suo. (6) Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore
elo il paziente.

ISTRUZIONI PER L'USO - ATTENERSI
SCRUPOLOSAMENTE ALLE SEGUENTI
ISTRUZIONI.

. Verificare che la confezione sia integra. Prima dell'uso,

Collegare il dispositivo
di respirazione a
questa estremita

verificare la data di scadenza posta sull’etichetta del
cartone esterno e sulla confezione in foglio d’alluminio.
Rimuovere il dispositivo dalla confezione e verificare il
colore del rilevatore confrontandolo con la scala di
riferimento. Confrontare il colore iniziale dell'indicatore con
il colore blu dell'etichetta sulla finestrella del rilevatore.
(Vedere Figuran. 1.)

Se il blu sul rilevatore non € lo stesso dell’etichetta, oppure
se & piu chiaro del blu dell'etichetta, GETTARE IL

DISPOSITIVO E NON UTILIZZARLO.

2. Inserire il tubo endotracheale (tubo ET) nel paziente ’
e gonfiare il manicotto (se presente) come da istruzioni / Collegare il
del produttore. tubo ET qui

Tirare la

3. Fissare saldamente il dispositivo tra il tubo ET e il dispositivo
di respirazione. Tirare la linguetta rossa del dispositivo per linguetta
azionarlo prima dell'uso (Vedere la figura n. 2) rossa per
4. Attendere che il paziente abbia eseguito sei atti attivare

respiratori con volume corrente normale. La lettura di un

colore iniziale (giallo) sul mini rilevatore di CO, prima che Figura n. 2

il paziente abbia eseguito sei atti respiratori potrebbe

essere interpretata come falso positivo.

Successivamente, confrontare il colore dell'indicatore

nella finestrella del dispositivoad espirazione completa

con la gamma di colori stampata sul coperchio del rilevatore.

Durante I'uso il rilevatore continua a cambiare colore in fase con la respirazione.

AVVERTENZA:

Se, dopo sei atti respiratori, il rilevatore di CO,® di fine respirazione Mini StatCO, di Mercury

Medical non visualizza modificazioni cromatiche cicliche in fase con la respirazione, & molto

probabile che I'intubazione non sia corretta. Se il dispositivo smette di cambiare colore, significa

che si & verificato un guasto (ad esempio scollegamento del dispositivo, rebreathing della CO,

o problema del paziente). Utilizzare delle procedure alternative appropriate.

. Si noti che il colore del rilevatore continuera a cambiare da inspirazione a espirazione per
un periodo totale di 24 ore. Quando il gas contiene CO, (come nel caso del gas espirato dal
paziente) il colore dell'indicatore cambia. Di seguito sono illustrate le indicazioni di colore del
dispositivo Mini StatCO,

o

o

Colore dell’indicatore: Indica

Blu Anidride carbonica assente

Verde Dispositivo esposto a 1,0 - 2,0% di CO,

Verde giallo Concentrazioni di CO, variabili tra 2,0% e 5,0%
Giallo Dispositivo esposto al 5,0% o piti di CO,

Giallo fisso Indicatore difettoso

~

Dopo I'uso, e comunque trascorso il periodo di 24 ore, rimuovere e gettare il rilevatore di CO, di
fine espirazione Mini StatCO, di Mercury Medical.

AVVERTENZA:

Il variare periodico del colore & conseguenza della respirazione del paziente. Tuttavia, la permanenza
di un colore blu o blu-verde indica una carenza di anidride carbonica nell'espirato, la cui causa
richiede attenzione immediata. Se il colore blu-verde non appare durante un ciclo respiratorio,
potrebbe voler dire che una quantita significativa di rebreathing di anidride carbonica, cosa che
richiede attenzione immediata.

Limiti della funzione del rilevatore di CO,:

1. Il rilevatore risponde quasi istantaneamente all'esposizione a CO, e puo essere utilizzato con
una frequenza respiratoria massima di 50 atti respiratori al minuto.

2. Sono sufficienti concentrazioni anche solo dell'1,0% - 2,0% per indurre una variazione di colore
rilevabile, da blu a verde. In caso di concentrazioni del 5% circa, il colore diventa giallo e rimane
giallo anche se le concentrazioni di CO, raggiungono livelli piu elevati. Se impiegato per piu di
24 ore, i colori del rilevatore tenderanno a sbiadire verso un verde chiaro-giallo.

3. Il dispositivo non deve essere utilizzato da persone affette da daltonismo di tipo blu-giallo.

ATTENZIONE

Solo monouso: non sterilizzare né riutilizzare per non influire sulle funzionalita previste o
aumentare il rischio di trasmissione di infezioni. Gettare dopo I'uso.

Non utilizzare se la confezione non ¢ sigillata o dopo che il dispositivo & rimasto esposto per pit
di 24 ore all'aria. Se il rilevatore di CO, di fine respirazione Mini StatCO, di Mercury Medical
non produce risultati conclusivi dopo I'intubazione, il tubo ET deve essere rimosso

immediatamente, a meno di poter confermare la corretta collocazione anatomica con altri mezzi.

- Non utilizzare in presenza di liquidi o farmaci acidi.

Evitare I'esposizione alla luce solare intensa o ad altre sorgenti di luce ultravioletta.

Evitare il contatto di acqua allo stato liquido con la superficie che ricopre I'indicatore, poiché cid

potrebbe impedirne il funzionamento.

Conservare in una confezione sigillata a una temperatura inferiore o uguale a quella ambiente. La

conservazione a temperature superiori per periodi prolungati potrebbe ridurre la durata del dispositivo.

- Questo dispositivo non sostituisce il monitoraggio tradizionale della CO2 nel TE, che rimane
necessario per fornire le misurazioni quantitative e attivare gli allarmi paziente.

MercuryMedical Mini StatC 02®
End Tidal CO2-detektor for pasienter (no)

11300 49th Street Norlh med kroppsvekt mellom 1 og 15 kg.

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
‘www.mercurymed.com
BRUKSANVISNING
Ikke-Steril / bare for engangsbruk.
MA IKKE RENGJ@RES ELLER STERILISERES.

BESKRIVELSE:

Mercury Medical Mini StatCO,® End-Tidal CO,-detector er en hurtig, bestandig, kolorometrisk
andedrettsindikator for visning av utpustet CO,. Detektoren er konstruert for tilkopling mellom
endotrakeal tube og respirator for & pavise korrekt intubering. Utpustede gasser gar gjennom
indikatoren og detekterer tilncermet CO,-mengden i slutten av andedrettet ved fargesammenligning.
Fargeendringen er meget rask, og detektoren kan vise fargeendringer for pustefrekvenser pa opptil
50 andedrett per minutt. Detektoren kan brukes under transport av pasienten eller pa stedet der
intubasjonene utfgres. Selv om indikatoren vil fungere ved relativ fuktighet (RH) pa opptil 100 %,
anbefales den ikke brukt ved lavere relativ fuktighet enn 10 %. Mercury Medical StatCO, End-Tidal
CO,-detektor kan brukes i opptil 24 timer.

INDIKASJONER:

Tiltenkt bruk for Mini StatCO,, er & gi en halvkvantitativ visning av CO, i pasientens luftveier. Den er
et supplement for vurdering av pasientens tilstand, og skal brukes sammen med andre metoder for
& fastlegge kliniske tegn og symptomer, av eller pa ordre fra en lege.

KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes for deteksjon av hyperkapné,
- Ma ikke brukes for deteksjon av intubering i hovedbronkiene,
- Ma ikke brukes under munn-til-tube-ventilering,
- lkke bruk CO,-detektoren til & detektere oropharyngeal tube-plassering,
- Standard klinisk vurdering skal fglges.

Hvis darlig pulmoncer perfusjon inntreffer samtidig med utilsiktet intubering av
osofagus, kan ikke den kolorometriske CO,-indikeringen tolkes korrekt. Likevel,
hvis korrekt tubeplassering kan fastslds med andre, uavhengige midler, kan
detektoren brukes for & hjelpe til & vurdere fremgangen av overtrykksventilasjonen,
som vist ved gkning av CO, pa slutten av andedrettet.

ADVARSEL: (1) Mini StatCO,-detektoren kan ikke tolkes korrekt av personer som er gul-bla
fargeblinde. (2) Detektoren ma ikke brukes pa pasienter med storre kroppsvekt enn 15 kg, dette pa
grunn av risikoen for gkt motsand i luftveiene. (3) Detektoren ma bare brukes med luft og oksygen;
ev. kiemiske vekselvirkninger vil pavirke detektorens ngyaktighet. (4) Detektoren mé ikke brukes
med et forstavningsapparat. (5) Vi ber deg les hele innholdet i denne bruksanvisningen for du tar
Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO,-detektor i bruk. (6) Enhver alvorlig hendelse
forbundet med enheten skal rapporteres til fabrikanten og kompetent myndighet i medlemsstaten
der brukeren og/eller pasienten holder til.

BRUKSANVISNING - FGLG DISSE
ANVISNINGENE NGYE:

. Kontroller at pakningen er intakt. Sjekk utlepsdatoen pa
den ytre esken og foliepakken fer bruk. Ta enheten ut
av pakken og kontroller fargen pa detektoren ved &
sammenligne den med referanseskalaen. Match
utgangsfargen pa indikatoren mot den bla
fargeetiketten i detektorvinduet. (Se figur 1.)

Hvis blafargen pa detektoren ikke er den samme

som pa fargeetiketten, eller hvis den er lysere enn

den bla etiketten, SKAL ENHETEN KASTES OG

IKKE BRUKES.

Sett inn endotrakeal tube (ET tube) i pasienten og blas
opp mansjetten (hvis den er montert) i felge fabrikantens /

Figur 1

Kople respiratoren
til denne enden

N

retningslinjer.

Fest enheten godt mellom ET-tuben og respiratoren.

Trekk av den rade fliken pa enheten for & aktivere den  Trekk av rgde
for bruk. (Se figur 2.) fliken for a
Vent til det har forlgpt seks andedrett med normalt aktivere
volum. Utgangsfargen pa CO,-detektoren (gul) kan

tolkes som en falsk positiv avlesning hvis den avleses

for det er forlapt seks andedrett. Figur 2
Sammenligne fargen i indikatorvinduet ved full

ekspirering med fargeomradene som er trykket pa

detektordekselet. Under bruk vil detektoren fortsette

& endre fargen i takt med andedrettet.

ADVARSEL:
Hvis Mercury Medical Mini StatCO,® End-Tidal CO,-detektor ikke viser sykliske fargeendringer
i takt med andingen, er det en klar indikasjon pé feil intubering. Hvis den slutter & endre fargen,
indikerer det funksjonsfeil pa utstyret (som frakopling, gjeninnanding av CO,, eller et pasientrelatert
problem). Bruk en egnet, alternativ prosedyre.
6. Merk at detektorfargen vil fortsette & fluktuere fra innanding til utanding i opptil 24 timer.
Nar gassen inneholder CO, (dvs. utandet gass fra pasienten), vil indikatorfargen endres.
Fargeindikasjonene pa Mini StatCO,-indikatoren er som falger:

Kople til
ET-tuben her

w

>

o

Indikatorfarge: Indikerer

Bla Ingen karbondioksid til stede

Gronn Eksponert for 1,0 - 2,0 % CO,

Gulgrgnn Middels CO,-konsentrasjon pa 2,0 - 5,0 %.
Gul Eksponert for 5,0 % CO, eller mer

Permanent gul En skadet indikator

7. Ta ut og kast Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO,-detektor etter bruk, som ikke ma
overstige 24 timer.

ADVARSEL:

Periodiske fargeendringer reflekterer pasientens pustemenster. En permanent bla til bla-grenn
farge indikerer at det ikke finnes utpustet karbondioksid, og arsaken til dette krever oyeblikkelig
tiltak. Hvis den bla-grenne fargen ikke vises i lopet av en pustesyklus, kan det indikere en vesentlig
grad av gjeninnpusting av karbondioksid, noe som ogsé krever gyeblikkelig tiltak.

i CO. ens

1. De!ektoren reagerer nesten gyeblikkelig nar den blir eksponert for CO,. Den kan brukes for
pustefrekvenser pa opptil 50 andedrett per minutt.

2. Konsentrasjoner sa lave som 1,0 - 2,0 % vil gi merkbar endring i fargen fra bl til grenn.
Ved konsentrasjoner pa ca. 5 % vil fargen bli gul, og vil fortsatt voere gul selv om CO,-
konsentrasjonen skulle stige til hgyere niva. Hvis den brukes lengre enn 24 timer, vil
detektorfargene til slutt blekne til gul-lys grgnn.

3. Enheten ma ikke brukes av personer som er bla-gul fargeblinde.

ADVARSEL

Bare for engangsbruk: ma ikke steriliseres eller gjenbrukes, for da vil den tiltenkte funksjonen
bli pavirket. Dette kan gke risikoen for mulig infeksjonsoverfering. Kastes etter bruk.

Enheten ma ikke brukes hvis pakken ikke er forseglet, eller etter at den har veert eksponert
for omgivelsesluften i mer enn 24 timer. Hvis Mercury Medical Mini StatCO, End-Tidal CO,-
detektoren ikke gir konkluderende resultater etter intubering, ma ET-tuben oyeblikkelig settes
inn pa nytt, dersom ikke korrekt anatomisk plassering kan fastslas med andre midler.

Ma ikke brukes i ncerveer av syrebaserte voesker eller medisiner.

- Unnga eksponering for sterkt sollys eller andre kilder for ultrafiolett lys.

Unnga at flytende vann dekker indikatorflaten, for dette kan forringe enhetens funksjon.
Lagres i en forseglet pakke, ved eller lavere enn romtemperatur. Lagring over romtemperatur
over lengre perioder kan fere til redusert lagringstid.

Denne enheten kan ikke erstatte tradisjonell CO,-overvakning, som fremdeles er pakrevd for
& gi kvantitative malinger og pasientalarmer.

MercuryMedical Mini StatCO >®
Wnpankatop CO, B KOHLie CMIOKOMHOTO BbijoXa (ru)

11300 - 49th Street North ANA NaLVYeHTOB C BeCOM Tena ot 10 15 Kr

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

NHCTPYKLINA 110 IKCIIYATALIMN
HecmepuneHo//ina ucnonb308aHus mosbko 00HUM NAYUeHMoM
HE YNCTUTb U HE ITPOMbIBATb

OMUCAHUE:

Kni C

0, & KOHLe CroKO/IHOrO BbIA0Xa <Mini StatCO,® Komnaru cMercury
Medical» — 370 6bICTPOAEICTBYIOLLAN, N3HOCOCTOMKNI KUl P AblXaHUA, UC i ana
0 CO,. OH cnp KaK mMexay i Tpy6KOi 1
[IbIXaTeNbHBIM YCTPOVICTBOM, 11 CAYXKWT 1A NIOATBEPK/IEHIA TOTO, YTO MHTYGaLIAA OCYLLECTBIIEHa HA/UIEXALLMM 06Pa3OoM.
Bbi/jbIXaeMbill ra3 NPOXOWT CKBO3b useta
C CO, B KoHUe CI i BblAOXa. LBeTa NPOUCXOANT O4eHb BbICTPO U MHANKATOP MOXeT
NOKa3bIBaTb LIBETOBbIE N3MEHEHNA NPy YacToTe AbiXaHuA 10 50 BIOXOB B MUHYTY. YCTPOVCTBO MOXET MCNONb30BaThCA BO
BPEeM#A NEPEBO3KY NALMEHTa WY B MECTaX NPOBEAEHNA MHTY6ALN. VIHAUKATOP CPOEKTUPOBAH 1A PaBoTb! B yCIOBUAX
OTHOCUTENBHOI BNAXKHOCTY BINOTb 10 100%, HO HE PEKOMEHAYETCA UCMONb30BATH €ro NP OTHOCUTENBHOI BNAXHOCTH

MeHblue 10%. KN C O, B KOHLIe CMOKOIAHOTO Bblf0Xa
«Mini StatCO,®» komnaHum «Mercury Medical» moxeT pa6oTaTb 0 24 yacos.
nOKA3AH na:
-aeMas Lienb 1C «Mini StatCO,®» coCTOUT B 0BeCneyeHN NONYKONMYECTBEHHOM

Bmzyanmaauwm CO, B bIXaTeNbHbIX MYTAX NaLMEHTa. 3T0 BCNOMOTaTENbHbIi METOZ} NPU OLEHKe
COCTOAHYA NALMEHTa, KOTOPbIN HEOGXOAUMO UCMONB30BATb BMECTE C APYruMU MeTOAaMM
KIMHUYECKNX na [ZIOKTOPOM VW 110 €r0 NPEANMCaHMIO.
nPOTI/I BOMOKA3AHUA:
He uci W ana T
- He ucnonb3yitte ana onpegeneHa 6poHxXnanbHoil MHTy6aLmm 6pOHXOB NepBOTo NopAaKa,
- He ucnionb3yiite Bo Bpema BEHTUNALMM NO METOAY POT-TPYGKa,

- Heuwcnonb3yiite p CO, ana MecTa
opodapuHreanbHoii Tpy6ku,
-t nei C i KNMHUYECKNI MeToA onpeaeneHus.

Auarpamma N2 1
Koma Hu3Koe KPOBOCHaé)KeHMe Nerkux coenagaet co CﬂyHaVle\M 30HAUPOBaHNEM
TOYHOe N Koi 0,
HeBo3MOXHo. Ho B cnyyanx,
Korfia Haanexaluee 3akpennesue prGKM obecneyeHo CoBCTBEHHbIMM CpeacTBamMu, ONYCKAeTCA UCNOob3oBaHne
WHAWKATOPa Kak BCNOMOraTeibHOro cpeacTsa npn onpeaeneHnn Nporpecca BEHTUNALUK C NONOXUTENbHbIM
0 yem i TBYET COZ B KOHL|e CNOKOWHOTO Bbl0Xa.

MPEAYNPEXAEHWUA: (1) Nokasanus unpvkatopa «Mini StatCO,» MOryT 6bITb HETOUHO UCTONKOBaHbI LMY
C LYBETOBOW C/IEMOTON HA CUHII 1 XKenTbii LBeTa. (2) He ncnonb3yiiTe AaHHOE YCTPOICTBO AA NALMEHTOB, BEC TeNa
KOTOpbIX 15 Kr B CBA3N C ThiO conp nyTeit. (3) Uc 7
[laHHOE YCTPOCTBO TOMLKO C BO3AYXOM 11 KNCTIOPOZIOM, OCKONbKY XMMUUECKE PEaKLUi BAMAIOT Ha TOYHOCTL
vHANKaTopa. (4) He ncnonb3yiite gaHHoe ycTpoiicTso pacnbinitenem. (5) Mpexae, Yem UCronb3oBaTh MEAVLIMHCKWI
MUHU-MHAVKaTOP cofepxanua CO, B KOHLIE CIOKOIHOrO Bbifoxa «Mini StatCO,® komnanun «Mercury Medical»,
noxanyicra, NONHOCTbIO NPOYMTAIATE AaHHYI0 MHCTPYKLMIO NO 3KCI (6) O niobom c WNHUWfEHTe,
npou3OoLWe/LLIEM C yCTPOVICTBOM, ClieflyeT CoobLaTh M3ro [ ly OpraHy rocyaapc ,B
KOTOPOM HaXO[IUTCA M0/1b30BATeS1b 1/UNA NALIEHT.

WNHCTPYKLIUA MO SKCNNYATALY - TOXKANYICTA,
TI.I.IATEJ'II:HO CNEAYNTE CNEAYIOLUUM YKA3AHUAM:
. Y6eauTech B LINOCTHOCTY YNaKoBKY. lepes Ucnonib3osakem

npoBepbTe AaTy KOHEUHOTO CPOKA UCTONb30BaHNH, yKa3aHHYI0
Ha STVIKETKe Ha yNakoBOYHOM KapTOHE 1 yKa3aHHylo Ha nakeTe
3 GOnbry. BblHbTE YCTPOVCTBO M3 YNaKOBKY 1 NPoOBepbTE LBET
UHQUKATOP3, CPABHUB €ro ¢ 0BpasLIoBOf: WwKanoit. Cpasnyte

user cap) CUHero LgeTa
B OKOLLEUKe YCTPOICTBa. (CM [narpammy Ne 1)
EC/U CUHUiA UBET MHAMKATOPa He COOTBETCTBYET CUHEMY
UBETY AP/bIYKA WM ECAIY OH CBETIIEE, YeM CUHUI APIBINOK,
YTUNN3UPYWTE YCTPOMCTBO U HE UCMOJb3YMTE Er0.
BBeauTe nauneHTy SHAOTPaxeasnbHyio Tpy6Ky 1 HaKavaiiTe
MaHXKeTy (eCTIv yCTaHOB/IEHa) COMacHO yKa3aHi Npou3BoANTens.
. AKKyPaTHO MO/ICOEANHITE YCTPOVCTBO MEXAY SHAOTPaxeanbHoii

MoacoepanHuTe AbixaTenbHoe
YCTPOIICTBO K 3TOMY KOHLY

I

w

TPYBKOIA 1 AbIXaTeNbHbIM YCTPOICTBOM. lepe/ UCrnonb3oBaHmem Mopcoeaunute
0TCORAVHMTE KPACHbIi OTPBIBHOI KNanaH oT yCTPOiCTBa. 3HOTPaxeanbHylo
(Cm. inarpammy Ne 2) [Lina akTuBayum Tpy6Ky 30ech

4. TMopoxauTe, NOKa NAUVEHT CRNaeT WeCTb BAOXOB HOPMaNbHOTO  [OTAHWUTE 33 KPACHbIN

0 06bema. H v uet OTPbIBHOW KnanaH
copiepxanma CO, (KenTbiit) MOXET GbITb UCTONKOBaH Kak
i, e 3aMKCMpOBaHbI 10

MOMEHTa 3aBEpLUEHIAA MO/HBIX LWECTV BIOXOB.
5. Tocne wecTy BAOXOB CPABHNTE LIBET NHANKATOPA B OKOLLEYKE Avarpamma Ne 2

YCTPOIACTBA Ha MOMEHT MO/IHOTO BbIA0Xa

C NloKa3aTeNAMI, HaneyaTaHHbIMU Ha dyTiApe ycTpoiicTea. Bo

BPEM# UCI il p bynet MEHATD LiBET B COOTBETCTBUM C $pa3oi AbIXaHWA.
NPEAYNPEXAEHUE:
Ecnn nocne wectu BoxoB KAl M copep: (O, BKoHUEC Bblgoxa «Mini StatCO,%»

komnaHuu «Mercury Medical» He AEMOHCTPUPYET UMKNNYECKUX U3MEHEHWI LiBETA B COOTBETCTBUM C pazamu AbIXaHs,

370 ABNAETCA ABHBIM CBIYIETENbCTBOM HEBEPHOI MHTYGaLIMM. ECN YCTPOVCTBO NEPEeCTanc MeHATb CBOI LiBET,

370 CBIWAIETENbCTBYET O HEMCMPABHOCTI (TaKoit, Kak 3 o,

wnv npobnema, CBA3aHHaA ¢ naumeHTom). Bocronb3yiiTech cooTseTcTaylowWei aﬂbTEpHaTVIBHOM npoueaypoi.

6. YuTuTe, 4TO LIBET MHAMKATOPa GYAET MEHATbCA OT T BA0Xa K BBIAOXY Ha MPOTAKEHW/ ABAAUATH YETBIPEX acos. Ecn
70T ra3 copepxut CO, ras), UBeT UHAVKaTOpa byaeT MeHATbCA. [lanee
YyKa3aHbl BapuaHTbl UBETOBOI MHAVKALMN MUHI-feTeKTopa «Mini StatCO,®.

LUser unaukaTopa: Oro6paxaer

CuHmit ConepxaHue yrnekucnoro rasa He obHapyxeHo

3eneHslit MonsepxenHoe copepxanme 1,0 - 2,0% CO,

Kento-3eneHbin CpepHas koHueHTpauwsa CO, - 2,0% - 5,0%.

Kentbii NopnsepxeHHoe copepxaHue 5,0% CO, unm Gonee

MOCTOAHHO XKenTbin MoBpexaeHHbIt HAMKaTOP
7. Mocne ncnonb3osaHua (e 6onblue 24 4acos) OTC nyT te Kl P

conepxaHna CO, B KOHLe CNOKOIHOTO Bblaoxa «Mini StatC02®» komnanum «Mercury Medical».

NPEAYNPEXAEHUE:
Mep Kue uygeta Mozenb ibixaHuA naluenTa. OiHaKo, NOCTOAHHO CUHWI K
a 7 uset HE/l0CTaToK YINIEKWUCIIOTO ra3a, YTO TPeGyeT HeMe/NIEHHOTO BHUMAHNS.
Ecwc il uBeT He A BO Bpemsl LVIKNa, 3TO MOXET CBUAETENbCTBOBATD O MOBTOPHOM
B/IbIXaHIV 3HAUNTENHOTO YPOBHS YINEKICIIONO rasa, 4TO TAaKXKe JOMKHO BbITb HEME/NEHHO PACCMOTPEHO.
Orp C0,:

ViHanKaTOp pearvpyeT NpakTUYeckn HemefneHHo npu BbiasneHnu CO,. Ero MOXHO 1cnonb3oBaTh Npu yacTote
[AblXaHuA A0 50 BAOXOB B MUHYTY.

. Takue HU3KMe KOHLIeHTpaLwu, Kak 1,0% - 2,0% BbI30BYT 3aMeTHble 3MEHeHA LiBeTa C CUHETO Ha 3e/eHblit.
Tpy KOHUEHTPaLMAX OKONO 5% LiBET ByAET XKENTbIM 1 OCTAHETCA TaKOBbIM, aXe C/IN YPOBEHb COAEPKaHNA
O, yBenuuutca. ECnn Mcnonb3osath MHANKATOP AOMbLLE ABa/ILATY YETbIPEX YAaCcoB, €ro LBeTa NocTeneHHo
NOMEPKHYT A0 XXeNTo-CBETNO-3€/1eHOro.

3. YcTpoicTBO He A NCI niuam ¢

BHVIMAHI/IE.
Wcnonb3yiite ToNibKo A71A 0AHOTO NaumenTa: He CTepusinayiite yCTpOICTBO WA HE UCMOfIb3yiATe ero MOBTOPHO,
TOCKOAbKY NPU 3TOM OHO He 6yAeT $yHKLMOHIPOBaTb Halexaluym 06pasom. Takke B STOM Clyyae yBenunsaeTca
BEPOATHOCTH Nepefiauy MHEKLM. YTUAN3MPYiiTe NOCNE UCMONb30BAHNA.

- He ucnonb3yiite ycTpoiicTBo, €CIM YNaKoBKa He 3arneyataHa Wi OHO KOHTAKTMPOBAsIO C BO3AYWIHOM

~

i1 CNenoToi Ha CUHWIA 1 XenTbliA LBeTa.

OKpYyKalolLel cpeaoit 6onblue 24 yacos. Ecnn MeanumHckuii pC (O, B KOHUE
CMOKOIHOTO BblfoXa «Mini $tatCO,® komnaHmy «Mercury Medical» He npefjoCTaBUT HEONPOBEPKUMBIX
pe3ynbTaToB nocne UHTy6aLuu, PHO BBECTY p yio TPy6Ky, ecnn

TONLKO HET BO3MOXHOCTM NOATBEPAWTS NP: y Kylo

He ncrionb3yiiTe B NPUCYTCTBIAM KUCTIOTHOI XKUAKOCTI W fleKapcTBa.

- W3beraiTe nonapaHus Ha yCTPOVCTBO APKOTO CONHEUHOTO CBETa WM AVICTBIUA APYTUX NCTOYHMKOB

YABTPadUONeTOBOrO M3NyYeHNs.

He ponyckalite NOKpbITUA MHAWKALVIOHHOI NOBEPXHOCTY XKUAKOM BOAIOIA, MOCKOIbKY 3T0 MOXET BAMATL

Ha GyHKUMOHNPOBAHWE YCTPOIACTBa.

XpaHuTe B 3aneyaTaHHOM nakeTe NPy TeMNepaType He Bbillie it Hanp

[ANMTENbHOTO BPEMEHY NPy BbiCLIEN TeMepaType MOXET yMeHbIIUTb CPOK ronnocm

- 70 YCTPOVCTBO He 3aMeHAET TPAAVLIMOHHbII  MOHUTOPUHT coftepxanmA CO, B SHAOTPaxeanbHol Tpy6ke,
BCe Tak e HeOGXOAMMBbIV 1A 0GeCeUeHNA KONMYECTBEHHDIX 3aMePOB 1 NPEAYNPEXAEHNA NaLMeHTa.

Apyrumm cnocobamin.

MercuryMedical

Mini StatCO»®

Detector de CO2 al final de la espiracion (es)
para pacientes con peso corporal
entre 1y 15 kg
INSTRUCCIONES DE USO
No estéril/lUnicamente para un solo paciente.
NO LIMPIAR NI ESTERILIZAR.

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

DESCRIPCION:

El detector Mini StatCO,® de CO,, al final de la espiracién de Mercury Medical es un indicador
respiratorio colorimétrico rapido y durable que muestra el CO, exhalado. El detector esté disecado
para conectarse entre un tubo endotraqueal y un dispositivo de respiracion para ayudar a verificar
la correcta intubacion. El gas exhalado pasa por el indicador para detectar margenes aproximados
de CO, al final de la espiracion mediante una comparacion por colores. EI cambio de color es muy
répido y el detector tiene la capacidad de mostrar tales cambios hasta en un margen respiratorio de
50 respiraciones por minuto. El detector puede usarse durante el traslado del paciente o en lugares
donde se llevan a cabo intubaciones. Si bien el indicador funciona a humedades relativas (HR) de
hasta 100%, no se recomienda usar con una humedad relativa inferior a 10%. El detector Mini
StatCO, de CO, al final de la espiracién de Mercury Medical puede usarse hasta por 24 horas.

INDICACIONES:

El Mini StatCO,, se disecé para proporcionar una visualizacién semi-cuantitativa de CO, en la via
respiratoria del paciente. Sirve como complemento en la evaluacion del paciente para usarse en
conjunto con otros métodos para determinar los sintomas y signos clinicos por
parte de un médico o bajo sus érdenes. A

CONTRAINDICACIONES:
No usar para la deteccion de hipercapnia,
- No usar para la deteccion de intubacién bronquial principal,
- No usar durante la ventilacion boca a tubo,
- No usar el detector de CO, para detectar colocacién de tubo orofaringea,
- Debe usarse una evaluacion clinica estandar.

Cuando la perfusién pulmonar coincide con la entubacion esofagica accidental, Diagrama No. 1
no es posible interpretar debidamente la indicacion de CO, colorimétrica. Sin 9 :
embargo, si se verifica la correcta colocacion del tubo por medios independientes,

entonces el detector puede usarse para evaluar el progreso de ventilacion

de presion positiva segun lo evidencie un aumento en el CO; al final de la espiracion.

ADVERTENCIAS: (1) Las personas que padezcan de daltonismo no podran interpretar
debidamente el detector Mini StatCO,. (2) No utilice este dispositivo en pacientes cuyo peso
corporal sea superior a 15 kg debido a la posibilidad de un aumento en la resistencia de la via
respiratoria. (3) Utilice este dispositivo sylo con aire y oxigeno; las interacciones quimicas pueden
afectar la precision del dispositivo. (4) No utilice este dispositivo con un nebulizador. (5) Antes

de usar el detector Mini StatCO, de CO, al final de la espiracion de Mercury Medical, lea el
contenido completo de las Instrucciones de uso. (6) Todo incidente grave que se haya producido
en relacion con el producto se debera notificar al fabricante y a la autoridad competente del Estado
miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

INSTRUCCIONES DE USO - SIGA ESTAS INSTRUCCIONES

CUIDADOSAMENTE:

. Compruebe que el paquete esté intacto. Revise la fecha
de caducidad situada en la etiqueta externa de la caja y
en el paquete de aluminio antes de cada uso. Saque el
dispositivo del paquete y revise el color del detector
comparandolo con la escala de referencia. Haga coincidir
el color inicial del indicador con la etiqueta de color azul
en la ventana del detector. (Vea el diagrama No. 1.)

Si el color azul del detector no tiene el mismo color que la
etiqueta azul, o si es mas claro que el de la etiqueta azul,
DESECHE EL DISPOSITIVO Y NO LO USE.

. Introduzca el tubo endotraqueal (tubo ET) en el paciente
e infle el manguito (si viene equipado) segun las pautas
del fabricante.

. Conecte firmemente el dispositivo entre el tubo ET y el
dispositivo de respiracion. Tire de la lengiieta roja para .
retirarla del dispositivo a fin de activarlo antes de cada Conecte aqui
uso. (Vea el diagrama No. 2.) Ti el tubo ET

! ] ire de la

. Espere hasta que se hayan producido seis - . .
respiraciones de volumen de espiracion normal. Iengueta_ roja
El color inicial (amarillo) del detector Mini CO, puede para activar
interpretarse como una lectura positiva falsa si se lee
antes de las seis respiraciones. )

. Después de las seis respiraciones, compare el color Diagrama No. 2
del indicador en la ventana del dispositivo tras una
espiracién completa con los margenes impresos en la
tapa del detector. Durante el uso, el detector continuard cambiando de color en fase con la
respiracion.

ADVERTENCIA:
Si, después de seis respiraciones, el detector Mini StatCO,® de CO, al final de la espiracién de
Mercury Medical no muestra cambios ciclicos de color en fase con la respiracion, ello representa
una indicacién muy probable de intubacion incorrecta. Si el detector deja de cambiar de color, ello
indica un problema de funcionamiento en el equipo (como por ejemplo desconexion, reinhalacion
de CO, o un problema relativo al paciente). Use un procedimiento alternativo adecuado.
6. Observe que el color del detector continuara fluctuando de inspiracién a espiracion hasta
por veinticuatro horas. Cuando este gas contenga CO, (es decir, gas espirado del paciente),
el indicador cambiara el color. Las siguientes son las indicaciones de color del dispositivo
indicador Mini StatCO,

Conecte a este
extremo el dispositivo
de respiracion

N

w

IS

o

Color del indicador: Indica

Azul No existe presencia de diéxido de carbono

Verde Expuesto a 1.0 - 2.0% CO,

Amarillo verde Con concentraciones intermedias de CO, de 2.0% - 5.0%.
Amarillo Expuesto a 5.0% o mas CO,

Amarillo permanente Un indicador de daco
. Retire y deseche el detector Mini StatCO, de CO,, al final de la espiracién de Mercury Medical
después de usar, sin sobrepasar las 24 horas.

ADVERTENCIA:

Los cambios periydicos de color reflejan el patryn respiratorio del paciente. Sin embargo, un color
permanente azul a azul-verde indica una carencia de dioxido de carbono exhalado, cuya causa
requiere una atencion inmediata. Si el color azul-verde no aparece durante un ciclo respiratorio,
ello puede indicar un nivel significativo de reinhalacion de diéxido de carbono y también debera
darsele una atencion inmediata.

Limitaci de i i del de CO,:

. El detector responde casi de forma instantanea cuando se expone al CO,. Puede utilizarse

hasta con un margen respiratorio de 50 respiraciones por minuto.

2. Las concentraciones de apenas 1.0% - 2.0% provocaran un cambio de color notorio de azul
a verde. En concentraciones de aproximadamente 5%, el color sera amarillo y permanecera
como tal incluso si la concentracion de CO, aumentara a niveles superiores. Si el detector se
utiliza por mas de 24 horas, los colores terminaran desvaneciéndose a amarillo-verde claro.

3. Eldispositivo no debe usarse por personas que padezcan daltonismo.

PRECAUCION

Unicamente para un solo uso: No esterilice ni reutilice ya que ello afectara la funcion para la
que se diseco el dispositivo. Ello puede aumentar el riesgo de posibles transmisiones o
infecciones. Deseche después de usar.

No utilice la unidad si el paquete no esta sellado, ni después de una exposicion de mas de 24
horas al aire ambiental. Si el detector Mini StatCO, de CO, al final de la espiracion de Mercury
Medical no produce resultados concluyentes después de la intubacion, el tubo ET debe volver
a colocarse inmediatamente a menos que pueda confirmarse una posicion anatymica correcta
por otros medios.

No utilice el dispositivo ante la presencia de medicamentos o liquido acidicos.

Evite exponer el dispositivo a luz solar intensa o a otras fuentes de luz ultravioleta.

- Evite que cualquier sustancia liquida cubra la superficie de indicacion, ya que ello puede dacar
la funcién del dispositivo.

Almacene el dispositivo en una bolsa sellada a o por debajo de una temperatura ambiental.

Si lo guarda por sobre la temperatura ambiental durante plazos prolongados se puede reducir
la duracion del dispositivo en almacenamiento.

Esta unidad no sustituye la supervision tradicional de CO, endotraqueal que sigue siendo
necesaria para obtener mediciones cuantitativas y percibir alarmas del paciente.

~

MercuryMedical

Mini StatCO,®

End Tidal CO2 detektor for patienter (sv)

11300 - 49th Street North som vager mellan 1 och 15 kg

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com
BRUKSANVISNING
Icke steril/lendast engangsanvéandning.
RENGOR ELLER STERILISERA INTE.

BESKRIVNING:

Mercury Medical Mini StatCO,® End Tidal CO, detektorn &r en snabb, hallbar kolorimetrisk
andningsindikator for visualisering av exhalerad CO,. Detektorn &r utformad for att anslutas mellan
en endc 1g och en andnir parat for att bekrafta korrekt intubation. Exhalerad gas
passerar genom indikatorn for att detektera ungeférliga intervall av endtidal CO, genom jamférande
av farger. Fargerna andras mycket snabbt och detektorn kan visa fargforandringar upp till en
andningsfrekvens pa 50 andetag per minut. Detektorn kan anvandas under patienttransport eller
pa platser dér intuberingar utfors. Indikatorn fungerar vid relativ fuktighet upp till 100 % men vi
rekommenderar inte att den anvands under 10 % relativ fuktighet. Mercury Medical Mini StatCO,
End Tidal CO, detektor kan anvandas i upp till 24 timmar.

INDIKATIONER:

Mini StatCO, avsedda anvandning &r att ge en semikvantitativ visualisering av CO,, i patientens
luftvég. Det &r ett komplement fér utvardering av patienter som skall anvéandas tillsammans med
andra metoder for att bestdmma kliniska tecken och symptom av eller ordinerade av en lakare.

KONTRAINDIKATIONER:
Anvand inte for detektering av hyperkapni,
- Anvand inte for detektering av intubering i huvudbronken,
- Anvand inte under ventilation mun-mot-slang,
- Anvénd inte CO, detektorn for att detektera placeringen av orofarynxslangen,
- Standard klinisk utvardering meste anvéandas.

Nar leg pulmonell perfusion sammanfaller med oavsiktlig esofagusintuberinging,
kan kolorimetrisk CO, indikation inte tolkas pa ratt satt. Om korrekt placering av
slangen emellertid faststélls pa ett oberoende satt, kan detektorn anvandas for Bild nr. 1
att hjélpa till att bedoma framsteg av positiv tryckventilation vilket visas genom .
en okning av end-tidal CO,.

VARNINGAR: (1) Mini StatCO, detektorn kan inte tolkas pa rétt sétt av individer som &r
fargblinda for gult-blatt. (2) Anvand inte denna apparat pa patienter som vager mer @n 15 kg pga.
Okat motstend i luftvagarna. (3) Anvénd endast denna utrustning med luft och syre; kemisk interaktion
peverkar utrustningens noggrannhet. (4) Anvéand inte denna utrustning med en nebulisator. (5) Innan
du anvander Mini Mercury Medical StatCO, End Tidal CO, detektorn behdver du lasa hela
innehellet i denna bruksanvisning. (6) Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med
anordningen skall rapporteras till tillverkaren och den reglerande myndigheten i den medlemsstat i
vilken anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

BRUKSANVISNING - FOLJ NOGGRANT

DESSA ANVISNINGAR:

. Kontrollera att forpackningen ar oskadad. Kontrollera
utgengsdatum som finns pa den yttre férpackningens
etikett och folieférpackningen innan anvandning.
Avlagnsa utrustningen fran forpackningen och
kontrollera detektorns farger genom att jamféra dem
med referensskalan. Matcha indikatorns ursprungliga
farger med den ble etiketten pa detektorfonstret.

(Se bild nr. 1.) Om detektorns ble farg inte &r samma
farg som den ble etiketten eller om den &r ljusare an
den ble etiketten, KASSERA APPARATEN OCH
ANVAND DEN INTE.

. Sétt in endotrakealslangen (ET-slangen) i patienten
och bles upp manschetten (om utrustad med en) enligt Anslut
tillverkarens riktlinjer. . . ET-slang har

. Satt ordentligt fast utrustningen mellan ET-slangen Dra réda flik
och andningsapparaten. Dra bort den roda fliken fran for att
utrustningen for att aktivera den innan anvandning. aktivera
(Se bild nr. 2.)

4. Vanta sex andetag av normal tidalvolym. Initial Mini-

CO, detektorfarg (gul) kan tolkas som falskt positiv Bild nr. 2
om den avlases innan sex andetag har férekommit.
5. Efter sex andetag jamfér du indikatorns farger i
utrustningsfonstret vid full utandning med intervallen som &r tryckta pa detektorns kepa. Under
anvandning fortsatter detektorn att andra farg i fas med andningen.

VARNING:
Om, efter sex andetag, Mercury Medical StatCO,® End Tidal CO, detektorn inte visar periodiska
fargandringar i fas med andningen, ar detta en stark indikation pa felaktig intubering. Om den slutar
andra farg, ar detta en indikation pa att utrustningen inte fungerar (t.ex. urkoppling av apparaten,
inandning av CO, eller ett patientrelaterat problem). Anvand lampligt alternativt forfarande.
6. Observera att detektorns farg fortsatter att variera fran inandning till utandning under upp till
24 timmar. Nar denna gas inneheller CO, (dvs. utandad gas fran patienten), andras indikatorns
farg. Nedan visas Mini StatCO, indikatorutrustningens fargindikationer.

Anslut andningsutrustningen
i denna ande

N

w

Indikatorférg: Anger

Ble Ingen koldioxid finns

Gron Exponerad till 1,0 - 2,0 % CO,

Gulgrén Vid mellankoncentrationer av CO, pa 2,0 - 5,0 %.
Gul Exponerad till 5,0 % eller mer CO,

Permanent gul En skadad indikator

7. Avlagsna och kassera Mercury Medical Mini StatCO, End Tidal CO, detektorn efter anvandning
fér att inte &verskrida 24 timmar.

VARNING:

Periodiska fargandringar eterspeglar patientens andningsmonster. En permanent ble till blegron
farg indikerar emellertid en brist pa utandad koldioxid, vars orsak kraver omedelbar uppméarksamhet.
Om blegron farg inte visas under en andningsperiod kan detta indikera en vasentlig grad av
inandning av koldioxid och bor ockse omedelbart uppméarksammas.

Begransni iCO, ns

. Detektorn reagerar nastan omedelbart nar den utsatts for CO,. Den kan anvandas vid en
andningsfrekvens upp till 50 andetag per minut.

. Koncentrationer se sme som 1,0 - 2,0 % orsakar en synbar fargforandring fran ble till gron.
Vid koncentrationer pa ungefar 5 % &r fargen gul och forblir gul &ven om CO,-koncentrationen
hgjs till hogre niveer. Om detektorn anvands under langre an 24 timmar bleknar fargerna se
smeningom till en gul-ljusgron.

3. Utrustningen skall inte anvandas av personer som ar fargblinda for blatt/gult.

OBS'

Endast engangsanvandning: Sterilisera eller ateranvand inte eftersom den avsedda funktionen
paverkas. Detta kan 6ka risken av eventuell infektionséverféring. Kassera efter anvandning.
Anvéand inte utrustningen om férpackningen inte ar férseglad eller efter mer an 24 timmars
exponering till omgivande luft. Om Mercury Medical Mini StatCO, End Tidal CO, detektorn inte
producerar avgorande resultat efter intubering, skall ET-slangen omedelbart sattas in igen om
inte ratt anatomisk plats kan bekraftas pa andra satt.

- Anvénd inte om sur vétska eller medicin forekommer.

Undvik exponering till starkt solljus eller andra ultravioletta ljuskéllor.

Forhindra vatten fran att tacka indikationsytan eftersom detta kan férsdmra utrustningens funktion.
- Forvarai en sluten pase vid eller under rumstemperatur. Forvaring i hdgre &n rumstemperatur
under l&ngre tid kan minska livslangden.

Denna enhet ersétter inte traditionell ET CO, évervakning, vilket fortsétter att vara nodvandigt
for att ge kvantitativa métningar och patientlarm.
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SPECIFICHE MECCANICHE:

MEKANISKE SPESIFIKASJONER:

KOHCTPYKUMOHHbIE MAPAMETPbI:

ESPECIFICACIONES MECANICAS:

MEKANISKA SPECIFIKATIONER:

Volume interno: 3cc Connector Ports:

resistenza al flusso: 2,5 cm H,O cm nominali con flusso | Estremita paziente: 15 mm
di 10 I/min (diam. interno) cono standard

Peso: 5 grams nominal Estremita circuito: 15 mm

(diam. esterno) cono standard

Internal Volume: 3cc

Stremmingsmotstand: 2.5 cm H,O nominal
at 10 L/min flow

Vekt: 5 gram nominelt

Tilkoplingsporter:
Pasient-ende: 15 mm I.D. standardkon
Krets-ende: 15 mm O.D. standardkon
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EMERGO EUROPE gomma naturale asciutio

2514 AP The Hague
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del sole/luce ultravioletta/luce
fluorescente intensa

sigilata a una temperatura
inferiore o uguale a quella
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Prinsessegracht 20 . "
/:0\ Conservare al riparo da luce Conservare in una confezione

Attenzione
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naTpy6oK 15 MM BHELWHero AnameTpa

Volumen interno: 3 cc Puertos conectores:

Resistencia al flujo: 2.5 cm H,O cm nominal a un flujo Extremo del paciente: Aflautado estandar
de10 L/min con diam. int. de 15 mm.

Peso: 5 gramos nominal Extremo del circuito: Aflautado estandar

con diam. ext. de 15 mm.

Intern volym: 3ml Anslutningsportar:

Flédesmotstend: 2,5 cm H,O cm nominellt vid Patientande: 15 mm innerdiameter
10 I/min fléde standardkonicitet

Vikt: 5 gram nominellt Kretsens ande: 15 mm ytterdiameter

standardkonicitet
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MercuryMedical StatCO 2@
End Tidal CO, Detector for Patients (en)
11300 - 49th Street North N N
Cloarwater, Florda 35762-4807 USA with body weight more than 15 Kg.
‘www.mercurymed.com
DIRECTIONS FOR USE

Non-Sterile/Single-Patient-Use Only
DO NOT CLEAN OR STERILIZE

DESCRIPTION:

The Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO, Detector is a fast, durable colorimetric breath indicator
for visualization of exhaled CO,. The detector is designed to connect between an endotracheal tube
and a breathing device to help verify proper intubation. Exhaled gas passes through the indicator to
detect approximate ranges of end-tidal CO, by color comparison. Color change is very rapid and the
detector has the ability to show color changes up to a respiratory rate of 50 breaths per minute. The
detector may be used during patient transport or in locations where intubations are performed. While
the indicator will function at relative humidities (RH) of up to 100%, it is not recommended for use
below 10% relative humidity. The Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO, Detector may be used
for up to twenty-four hours.

INDICATIONS:
The intended use of the StatCO, is to provide a semi-quantitative visualization of the CO, in the patient
airway. It is an adjunct in patient assessment to be used in conjunction with other methods to determine
clinical signs and symptoms by or on the order of a physician.

CONTRAINDICATIONS
Do not use for the detection of hypercapnia,
- Do not use for the detection of main-stem bronchial intubation,
- Do not use during mouth-to-tube ventilation,
- Do not use the CO, detector to detect oropharyngeal tube placement,
- Standard clinical assessment must be used.

When low pulmonary perfusion coincides with accidental esophageal intubation, 5
colorimetric CO, indication cannot be properly interpreted. However, if proper tube

placement is ascertained by independent means, then the detector may be used Diagram #1
to help assess the progress of positive pressure ventilation as evidenced by an

increase in end tidal CO,.

WARNINGS: (1) The StatCO, Detector cannot be interpreted properly by individuals who
experience blue-yellow color blindness. (2) Do not use this device on patients with body weight less
than 15 kg (33 Ib) due to the potential for rebreathing exhaled CO,. (3) Use this device with air and
oxygen only; chemical interactions will affect device accuracy. (4) Do not use this device with a
nebulizer. (5) Before using the Mercury Medical StatCO, End Tidal CO, Detector, please read the
entire contents of this Directions for Use. (6) Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

DIRECTIONS FOR USE - PLEASE FOLLOW THESE DIRECTIONS CAREFULLY:

. Check to ensure that the package is intact. Check the
expiration date located on the outer carton label and foil
pack before use. Remove the device from the package
and check the color of the detector by comparing it to
the reference scale. Match the initial color of the
indicator to the blue color label on the detector window.
(See Diagram #1) If the blue color of the detector is not
the same color as the blue label, or if it is lighter than the
blue label, DISCARD THE DEVICE AND DO NOT USE.

2. Insert the Endotracheal Tube (ET tube) into the patient
and inflate the cuff (if equipped) per manufacturer’s
guidelines.

. Firmly attach the device between the ET tube and the
breathing device. Pull the red tab from the device to
activate before use. (See Diagram #2)

. Wait until six breaths of normal tidal volume have
occurred. Initial CO, Detector color (yellow) may be
interpreted as a false positive if read before delivery of
six breaths.

. After six breaths, compare the indicator color in the
device window on full expiration to ranges printed on the
detector cover. During use, the detector will continue to
change color in phase with respiration.

WARNING:

If, after six breaths, the Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO, Detector does not display cyclical

color changes in phase with respiration, this is a strong indication of incorrect intubation. If it ceases

to change color, this indicates an equipment malfunction (such as a disconnection, CO, rebreathing

or a patient-related problem). Use appropriate alternative procedure.

6. Note that the detector color will continue to fluctuate from inspiration to expiration for up to twenty-
four hours. When this gas contains CO;, (i.e., expired gas from the patient), the indicator color will
change. Following are the color indications of the StatCO, indicator device.

Connect Breathing
Device to this End

w

/4
Connect ET
tube here

~

Pull Red Tab
to Activate

o

Diagram #2

Indicator Color: Indicates

Blue No Carbon Dioxide is present

Green Exposed to 1.0 - 2.0% CO,

Yellow Green At intermediate CO, concentrations of 2.0% - 5.0%.
Yellow Exposed to 5.0% or more CO,

Permanent Yellow A damaged indicator

7. Remove and discard the Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO, Detector after use, not to exceed
24 hours.

WARNING:

Periodic color changes reflect the breathing pattern of the patient. However, a permanent blue to blue-
green color indicates a lack of exhaled carbon dioxide, the cause of which requires immediate attention.
If the blue-green color does not appear during a breathing cycle, this may indicate a significant degree
of carbon dioxide rebreathing and should also be of immediate concern.

Limitations of CO, Detector Function:
. The detector responds almost instantaneously when exposed to CO,. It can be used up to
a respiratory rate of 50 breaths per minute.

2. Concentrations as low as 1.0% - 2.0% will cause a noticeable change in color from blue to green.
At concentrations of approximately 5%, the color will be yellow, and will remain yellow even if the
CO, concentration should rise to higher levels. If used for longer than twenty-four hours, the detector
colors will eventually fade to a yellow-light green.

3. Device should not be used by persons with blue/yellow color blindness.

CAUTION
Single Use Only: Do not sterilize or reuse as the intended function will be affected. This may
increase the risk of possible transmission of infection. Discard after use.

- Do not use unit if package is not sealed or after more than 24 hours exposure to ambient air. If
the Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO, Detector does not produce conclusive results after
intubation, the ET tube should immediately be reinserted unless correct anatomical location can
be confirmed by other means.

- Do not use in the presence of acidic liquid or medication.

Avoid exposure to strong sunlight or other sources of Ultraviolet light.

Prevent liquid water from covering indication surface, since this may impair the device's function.

- Store in a sealed bag at or below room temperature. Storing above room temperature for long

durations may decrease shelf life.

This unit does not take the place of traditional ET CO, monitoring which remains necessary to

provide quantitative measurements and patient alarms.

MercuryMedical StatCO ®
End-Tidal CO,-detektor til patienter (da)
11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 USA med starre kl'OpSVEgl end 15 kg
www.mercurymed.com
BRUGSANVISNING

Ikke steril/kun til brug med en enkelt patient.
MA IKKE RENG@RES ELLER STERILISERES.

BESKRIVELSE:

Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO,-detektoren er en hurtig, holdbar kolorimetrisk andedreetsindikator
til visualisering af udandet CO,. Detektoren er designet til at blive tilkoblet mellem en endotrachealtube og
en andedreetsanordning for at hjzelpe med at kontrollere korrekt intubering. Udandede gasser gar igennem
indikatoren for at detektere omtrentlige end-tidal CO,-meengder ved hjeelp af farvesammenligning.
Farveaendring sker meget hurtigt, og detektoren er i stand til at vise farveaendringer med en
respirationsfrekvens pa op til 50 indandinger pr. minut. Detektoren kan bruges under patienttransport eller
pa steder, hvor der udferes intuberinger. Selvom indikatoren vil fungere ved en relativ fugtighed (RH) pa
op til 100%, er det ikke anbefalet til brug ved en lavere relativ fugtighed end 10%. Mercury Medical Stat
CO, End-Tidal CO,-detektoren kan bruges i op til fireogtyve timer.

INDIKATIONER:
Den tilsigtede brug af StatCO, er at give en halvkvantitativ visualisering af CO, i patientens luftveje.

Den er et supplement til patientvurdering, der skal anvendes sammen med andre metoder til fastizeggelse
af kliniske tegn og symptomer af en lzege eller efter en laeges ordinering.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke til detektion af hyperkapni,
- Brug ikke til detektion af hovedbronchusintubation,
- Brug ikke under mund til tube-ventilering,
- Brug ikke CO,-detektoren til at detektere placering af orofaryngeal tube,
- Standard klinisk vurdering skal anvendes.

&

Diagram nr. 1

Nar lav pulmonal perfusion indtreeder sammen med utilsigtet gsofageal intubering,
kan kolorimetrisk CO,-indikation ikke fortolkes korrekt. Men hvis der kor

korrekt placering af tube ved hjeelp af uafhaengige midler, kan detektoren godt
bruges til at hjeelpe med at vurdere fremskridtet af overtryksventilation, som vises
ved en egning i end-tidal CO,.

ADVARSLER: (1) StatCO,-detektoren kan ikke fortolkes korrekt af personer, som er bla-gul
farveblinde. (2) Brug ikke denne enhed hos patienter med en lavere kropsveegt end 15 kg pa grund af
muligheden for genanding af udandet CO,. (3) Brug denne enhed udelukkende med luft og oxygen;
kemiske interaktioner vil pavirke enhedens preecision. (4) Brug ikke enheden med en forstever. (5) Far
Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO,-detektoren bruges, bedes du lzese hele indholdet i denne
brugsanvisning. (6) Enhver alvorlig heendelse, der er sket i forbindelse med anordningen, skal rapporteres
til producenten og den kompetente myndighed i medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten er
bosiddende.

BRUGSANVISNING — FGLG VENLIGST DISSE RETNINGSLINJER NGJE:
. Kontrollér for at sikre, at emballagen er intakt. Kontrollér
udlgbsdatoen, som findes pa det ydre kartonmaerkat og
foliepakken, for brug. Tag enheden ud af emballagen,
og kontrollér detektorfarven ved at sammenligne den
med referenceskalaen. Match udgangsfarven pa
indikatoren med det bla farvemzerkat i detektorvinduet.
(Se diagram nr. 1) Hvis den bla farve pa detektoren ikke
er den samme som pa farvemaerkatet, eller hvis den er
lysere end det bld meerkat, SKAL ENHEDEN
KASSERES OG MA IKKE BRUGES.
. Anlaeg endotrachealtuben (ET-tube) i patienten, og pust
manchetten op (hvis monteret) ifalge producentens
retningslinjer.
Kobl enheden godt fast mellem ET-tuben og
andedraetsanordningen. Traek i den rgde fane pa Tilkobl
enheden for at aktivere den fer brug. (Se diagram nr. 2) ET-tuben her
Vent indtil seks indandinger med normal tidalvolumen
er forlgbet. Udgangsfarven pa CO,-detektoren (gul)
kan muligvis fortolkes som en falsk positiv aflaesning,
hvis den afleeses inden seks indandinger er forlgbet.4
Efter seks indandinger er forlgbet, skal indikatorfarven
sammenlignes i enhedsvinduet ved fuld udanding
med farveomraderne, der er trykt pa detektordaekslet. .
Detektoren vil under brug fortsaette med at aendre farve Diagram nr. 2
i takt med andedraettet.

ADVARSEL:
Hvis Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO,-detektoren efter seks indandinger ikke viser cykliske
farvezendringer i takt med andedrzettet, er dette en steerk indikation pa forkert intubering. Hvis den
holder op med at aendre farve, indikerer dette en funktionsfejl i udstyret (som f.eks. en frakobling,
genanding af CO, eller et patientrelateret problem). Brug en egnet alternativ procedure.
6. Bemezerk, at detektorfarven fortsat vil variere fra indanding til udanding i op til fireogtyve timer.
Nar gassen indeholder CO, (dvs. udandet gas fra patienten), vil indikatorfarven skifte.
Farveindikatorerne pa StatCO,-indikatorenheden er som falger.

Kobl andedraetsanordningen
til denne ende

N
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Traek i den
rgde fane for &
at aktivere den

>

o

Bla Ingen kuldioxid er til stede

Gren Eksponeret for 1,0 - 2,0% CO,

Gul-gren Ved middelkoncentrationer af CO2 pa 2,0% - 5,0%.
Gul Eksponeret for 5,0% CO, eller mere

Permanent gul En skadet indikator

7. Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO,-detektoren skal fiernes og kasseres efter brug, som ikke
ma overstige 24 timer.

ADVARSEL:

Regelmzessige farvezendringer afspejler patientens respirationsmenster. En permanent bla til blagren
farve indikerer dog en mangel pa udandet kuldioxid, som kraever gjeblikkelig undersggelse af arsagen.
Hvis den blagranne farve ikke vises under respirationscyklussen, er det et tegn pa, at der er en veesentlig
grad af kuldioxid, der genandes, hvilket ber undersages straks.

af CO

1. Detektoren svarer naesten gjeblikkeligt, nar den eksponeres for CO,. Den kan anvendes med en
respirationsfrekvens pa op til 50 indandinger pr. minut.

2. Koncentrationer sa lave som 1,0% - 2,0% vil forarsage en betydelig eendring i farve fra bla til
gren. Ved koncentrationer pa cirka 5% vil farven blive gul og vil fortsat vaere gul, selvom CO,-
koncentrationen skulle stige til hgjere niveauer. Hvis indikatoren anvendes i mere end fireogtyve
timer, vil detektorfarverne i sidste ende blegne til gul-lysegren.

3. Enheden ber ikke anvendes af personer, der er bla-gul farveblinde.

ADVARSEL
Kun til engangsbrug: Ma ikke steriliseres eller genbruges, da den tilsigtede funktion vil pavirkes.
Dette kan gge risikoen for mulig overfgring af infektion. Bortskaf efter brug.
- Enheden ma ikke bruges, hvis emballagen ikke er forseglet eller efter 24 timers eksponering
for den omgivende Iuft. Hvis Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO,-detektoren ikke giver
afgerende resultater efter intubering, skal ET-tuben straks anleegges igen, medmindre korrekt
anatomisk placering kan bekrzeftes pa en anden made.
Brug ikke i tilstedevaerelse af syrlig veeske eller medicin.
Undga eksponering for steerkt sollys eller andre kilder til ultraviolet lys.
- Undga, at flydende vand daekker indikatoroverfladen, da dette kan forringe enhedens funktion.
Opbevar i en forseglet pose ved stuetemperatur eller lavere. Opbevaring ved en hgjere
temperatur end stuetemperatur i lange perioder kan reducere holdbarheden.
- Denne enhed erstatter ikke traditionel ET-CO,-overvagning, som stadig er nedvendig for at give
kvantitative malinger og patientalarmer.

MercuryMedical

StatCO,

end-tidal CO,-detector voorpatiénten met (nl)

11300 - 49th Strect North eenlichaamsgewicht van meer dan 15 kg.

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com

GEBRUIKSAANWIJZING
Niet steriel/Uitsluitend voor gebruik bij een patiént.
NIET REINIGEN OFSTERILISEREN.

BESCHRIJVING:

De Mercury Medical StatCO,®end-tidal CO,-detector is een snelle, duurzame, colometrische
ademhalingsindicator voor de visualisatie van uitgeademde CO,. De detector is bestemd om tussen
de endotracheale buis en een ademhalingstoestel te worden aangesloten om correcte intubatie te
verifiéren. Uitgeademde gassen gaan door de indicator om bij benadering de bereiken van end-tidal
CO, te detecteren door kleurvergelijking. De kleurverandering gebeurt heel snel en de detector kan
de kleurveranderingen tonen voor een ademhalingssnelheid van maximaal 50 ademhalingen per
minuut. De detector kan worden gebruikt tijdens het vervoeren van de patiént of op andere plaatsen
waar intubaties worden uitgevoerd. Hoewel de indicator functioneert bij een relatieve vochtigheid
(RV) van maximaal 100%, wordt gebruik onder 10% relatieve vochtigheid niet aanbevolen. De
Mercury Medical StatCO, end-tidal CO,-detector kan maximaal vierentwintig uur worden gebruikt.

INDICATIES:
Het beoogde gebruik van de StatCO, is om een semi-kwantitatieve visualisatie te geven van de CO,
in deluchtweg van de patiént. Het is een hulpmiddel voor patiéntbeoordeling dat gebruikt moet worden
samen met andere methoden om klinische tekenen en symptomen vast te stellen door of in opdracht
van een arts.

CONTRA INDICATIES:
Niet gebruiken voor de detectie van hypercapnie.
- Niet gebruiken voor de detectie van bronchiale intubatie in de hoofdstam.
- Niet gebruiken tijdens mond-naar-tube ventilatie.
- De CO, detector niet gebruiken om oropharyngeale tubeplaatsing te detecteren.
- Er moet een standaard klinische beoordeling worden gebruikt. 5

Wanneer lage pulmonale perfusie samenvalt met accidentele esofageale intubatie
kan colorimetrische CO,-indicatie niet behoorlijk worden geinterpreteerd. Als
behoorlijke tubeplaatsing echter onafhankelijk is vastgesteld, kan de detector worden
gebruikt om de voortgang van positieve druk-ventilatie te helpen beoordelen zoals
aangetoond door een verhoging in end-tidal CO,.

WAARSCHUWING: (1) De StatCO,-detector kan niet behoorlijk worden geinterpreteerd door
personen die blauw/geel- kleurenblind zijn. (2) Gebruik dit hulpmiddel niet bij patiénten met een
lichaamsgewicht van minder dan 15 kg vanwege de kans dat uitgeademde CO, weer kan worden
ingeademd. (3) Gebruik dit hulpmiddel alleen met lucht en zuurstof; chemische interacties tasten de
nauwkeurigheid van het toestel aan. (4) Gebruik dit toestel niet met een vernevelaar. (5) Lees voor gebruik
van de Mercury Medical StatCO, end-tidal CO,-detector de hele inhoud van deze gebruiksaanwijzing.
(6) Elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is
gevestigd.

GEBRUIKSAANWIJZING - VOLG DEZE
AANWIJZINGEN ZORGVULDIG:
. Controleer of de verpakking intact is. Controleer voor
gebruik de vervaldatum op het etiket op de buitendoos
en de folieverpakking. Haal het toestel uit de verpakking
en controleer de kleur van de detector door deze te
vergelijken met de referentieschaal. Vergelijk de
oorspronkelijke kleur van de indicator met de blauwe
kleuraanduiding op het detectorvenster. (Zie diagram nr. 1)
Als de blauwe kleur van de detector niet dezelfde kleur
is als de blauwe aanduiding, of lichter is dan de blauwe
aanduiding, MOET U HET HULPMIDDEL WEGGOOIEN
EN NIET GEBRUIKEN.
. Breng de endotracheale tube (ET-tube) in de patiént en / Sluit de

Diagram nr. 1

Sluit het beademingstoestel
aan op dit uiteinde

N

vul de manchet (indien aanwezig) volgens de richtlijnen
van de fabrikant.

Bevestig het toestel stevig tussen de ET-tube en

het ademhalingstoestel. Trek het rode lipje van

het hulpmiddel om het voor gebruik te activeren.

(Zie diagram nr. 2)

Wacht totdat er zes ademhalingen van normaal tidal volume
zijn opgetreden. De aanvankelijke CO, detectorkleur (geel)
kan worden geinterpreteerd als een vals positief indien voor
het optreden van zes ademhalingen afgelezen.

Vergelijk na zes ademhalingen de indicatorkleur in het venster van het toestel bij volledige
uitademing met de op de deksel van de detector afgedrukte bereiken. Tijdens gebruik verandert
de kleur van de detector corresponderend met de ademhaling.

WAARSCHUWING:

Indien na zes ademhalingen de Mercury Medical StatCO,® end-tidal CO,-detector geen cyclische

kleurveranderingen weergeeft corresponderend met de ademhaling is dat een sterke indicatie van

incorrecte intubatie. Als de kleur niet langer verandert, is dit een indicatie van een apparatuurstoring

(zoals loskoppeling, opnieuw inademen van CO, of een probleem met de patiént). Gebruik een

geschikte alternatieve procedure.

6. Merk op dat de detectorkleur tot 24 uur blijft fluctueren van inademing tot uitademing. Wanneer
dit gas CO, bevat (d.w.z. uitgeademd gas van de patiént), verandert de kleur van de indicator.
Hieronder worden de kleurindicaties van het StatCO, indicatortoestell gegeven.

ET-tube hier aan
Aanrode
lipjetrekken &
om teactiveren

w

»

Diagram nr. 2

o

Indicatorkleur: Geeft aan

Blauw Er is geen koolzuurgas aanwezig

Groen Blootgesteld aan 1,0 - 2,0% CO,

Geelgroen Bij tussenliggende CO,-concentraties van 2,0% - 5,0%
Geel Blootgesteld aan 5,0% of meer CO,

Permanent geel Indicator beschadigd

7. Verwijder de Mercury Medical StatCO, end-tidal CO,-detector na maximaal 24 uur gebruik en
gooi deze weg.

WAARSCHUWING:

Periodieke kleurveranderingen weerspiegelen het ademhalingspatroon van de patiént. Een
permanent blauwe tot blauwgroene kleur geeft een gebrek aan uitgeademde kooldioxide aan,
waarvan de oorzaak onmiddellijk moet worden onderzocht. Als de blauwgroene kleur niet
verschijnt tijldens een ademhalingscyclus, kan dit een significante mate van opnieuw inademen
van kooldioxide aangeven en dient dit ook onmiddellijk aanleiding tot bezorgdheid te zijn.

Beperkingen van de CO,-detectorfunctie:

1. De detector reageert praktisch onmiddellijk bij blootstelling aan CO,. Hij kan tot een
ademhalingssnelheid van 50 ademhalingen per minuut worden gebruikt.

2. Concentraties zo laag als 1,0% - 2,0% veroorzaken een merkbare verandering in de kleur
van blauw tot groen. Bij concentraties van ongeveer 5% is en blijft de kleur geel, zelfs als
de CO,-concentratie zou verhogen. Indien langer dan vierentwintig uur gebruikt, vervagen
de detectorkleuren uiteindelijk tot een licht geelgroen.

3. Het toestel mag niet worden gebruikt door personen die blauw/geel-kleurenblind zijn.

LET OP:

Uitsluitend voor eenmalig gebruik: Niet opnieuw steriliseren of gebruiken daar de beoogde functie

aangetast is. Dit kan het risico van mogelijke overdracht van infectie vergroten. Na gebruik weggooien.

De eenheidniet gebruiken als de verpakking niet verzegeld is of na meer dan 24 uur blootstelling

aan de omgevingslucht. Indien de Mercury Medical StatCO, end-tidal CO,-detector geen

overtuigende resultaten geeft na intubatie, dient de ET-tube onmiddellijk opnieuw te worden

ingebracht, tenzij de correctie anatomische locatie op andere wijze bevestigd kan worden.

- Niet gebruiken in de aanwezigheid van zuurrijke vloeistof of medicatie.

Blootstelling aan sterk zonlicht of andere bronnen van ultraviolet licht vermijden.

Vioeistof of water op het indicatieoppervlak voorkomen, daar dit de werking van het toestel

kan aantasten.

Bewaren in een verzegelde zak bij of onder kamertemperatuur. Bewaren boven kamertemperatuur

gedurende langere tijdkan de houdbaarheidsperiode verkorten.

- Deze eenheid vervangt geen traditionele ETCO,-bewaking die nodig blijft om kwantitatieve
meting en patiéntalarmen te verzorgen.

MercuryMedical StatCO >®
Détecteur de CO, de fin d’expiration (fr)
e Mas4g07 usa  POUT les patients pesant plus de 15kg.
‘www.mercurymed.com
MODE D’EMPLOI

Non stérile/usage unique (un seul patient).
NE PAS NETTOYER NI STERILISER.

DESCRIPTION :

Le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical StatCO,® est un indicateur de gaz respiratoires
colorimétrique, durable et rapide pour la visualisation du CO, expiré. Le détecteur a été coniu pour un
raccordement entre un tube endotrachéal et un appareil respiratoire afin de vérifier si I'intubation est
correcte. Les gaz expirés passent par l'indicateur pour détecter les plages approximatives de CO, de
fin d’expiration par comparaison des couleurs. Le virage de couleur, possible jusqu'a une fréquence
respiratoire de 50 respirations par minute, est trés rapide. Le détecteur peut étre utilisé durant le
transport du patient ou & des endroits ou des intubations se pratiquent. Méme si l'indicateur fonctionne
a des humidités relatives pouvant atteintre 100%, il est déconseillé de I'utiliser & une humidité relative
inférieure a 10%. Le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical StatCO, peut étre utilisé
pendant 24 heures maximum.

INDICATIONS :

L'utilisation du StatCO, est indiquée pour fournir une visualisation semi-quantitative du CO, dans les
voies aériennes du patient. Il s’agit d'un complément d’évaluation du patient qui s'utilise avec d'autres
méthodes pour déterminer les signes cliniques et les symptdmes sous prescription médicale.

CONTRE INDICATIONS :

Ne pas utiliser pour la détection d’'une hypercapnie,

Ne pas utiliser pour la détection d’'une intubation bronchique du tronc principal,
Ne pas utiliser durant une ventilation bouche a tube,

- Ne pas utiliser le détecteur de CO, pour vérifier la mise en place du

tube oropharyngé,

Une évaluation clinique standard doit étre utilisée. 5

Lorsqu'une faible irrigation pulmonaire coincide avec une intubation cesophagienne
accidentelle, l'indication colorimétrique du CO, ne peut pas étre correctement
interprétée. Toutefois, si la mise en place correcte du tube est vérifiée par un moyen
indépendant, le détecteur pourra servir a évaluer I'évolution de la ventilation par
surpression, reflétée par une augmentation du CO, de fin d’expiration.

AVERTISSEMENTS : (1) Le détecteur StatCO, ne peut pas étre correctement interprété par des
personnes présentant une tritanopie. (2) Ne pas utiliser cet appareil sur des patients pesant moins de
15kg en raison du risque de réinspiration du CO, expiré. (3) Utiliser cet appareil uniquement avec de
l'air et de I'oxygene; les interactions chimiques compromettront la précision de I'appareil. (4) Ne pas
utiliser cet appareil avec un nébuliseur. (5) Avant d'utiliser de détecteur de CO, de fin d’expiration
Mercury Medical StatCO,, lire I'intégralité de ce mode d’emploi. (6) Tout incident grave apparu en
rapport avec le dispositive doit étre signalé au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel se trouve I'utilisateur et/ou le patient.

MODE D’EMPLOI - LIRE ATTENTIVEMENT CE MODE D’EMPLOI :

. S'assurer que le paquet est intact. Vérifier la date de
péremption sur I'étiquette du carton extérieur et du sachet
en aluminium avant usage. Retirer 'appareil du paquet et
vérifier la couleur du détecteur en la comparant a I'échelle
de référence. Faire correspondre la couleur initiale de
lindicateur a I'étiquette bleue de la fenétre du détecteur.
(Voir le diagramme 1) Si le bleu du détecteur n’est pas
identique a I'étiquette bleue ou s'il est plus clair
que I'étiquette bleue, JETER L’APPAREILET NE PAS
L’UTILISER.

. Insérer le tube endotrachéal (tube ET) dans le patient %

Diagramme 1

Raccorder 'appareil
respiratoire a cette extrémité

N

et gonfler le brassard (le cas échéant) en suivant les
consignes du fabricant.
. Attacher fermement le détecteur entre le tube ET et /

w

/
Connecter
le tube ET ici

I'appareil respiratoire. Tirer sur la patte rouge du détecteur
pour I'activer avant usage. (Voir le diagramme 2)

- Attendre six respirations de volume d'air courant normal.  Tirer sur la patte
Fa cou!eyr initiale du detecteur‘d'e QOZ (jaune) peut étre rouge pour activer
interprétée comme un faux positif si elle est lue avant
I'occurrence de six respirations.

. Aprés six respirations, comparer la couleur de l'indicateur
dans la fenétre du détecteur lors d’une pleine expiration au
nuancier imprimé sur le boitier du détecteur. En cours
d'usage, le détecteur continue a virer de couleur en phase
avec la respiration.

AVERTISSEMENT :
Si, apreés six respirations, le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical StatCO,® n’affiche
pas de virages de couleur cycliques en phase avec la respiration, ceci est une forte indication d’'une
intubation incorrecte. S'il cesse de virer de couleur, cela indique un dysfonctionnement du matériel
(comme une déconnexion, une réinspiration de CO, ou un probléme au niveau du patient). Utiliser
une autre procédure appropriée.
6. Noter que la couleur du détecteur continuera a fluctuer entre inspiration et expiration pendant
24 heures maximum. Lorsque les gaz contiennent du CO, (& savoir, gaz expiré du patient), l'indicateur
vire de couleur. Les indications de couleur du détecteur StatCO, sont expliquées ci-dessous.

IS

o

Diagramme 2

Couleur de I'indicateur : Indique

Bleu Pas de gaz carbonique présent

Vert Exposition & 1 a4 2% de CO,

Vert jaune Exposition a des concentrations intermédiaires
de CO, de 2a5%

Jaune Exposition & 5% de CO, minimum

Jaune permanent Indicateur endommagé

7. Retirer et jeter le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical StatCO, aprés utilisation
(24 heures maximum).

AVERTISSEMENT :

Les virages de couleur périodiques reflétent le schéma respiratoire du patient. Toutefois, un bleu &
bleu-vert permanent indique I'absence de gaz carbonique expiré, dont la cause exige une intervention
immédiate. Si la couleur bleu-vert n'apparait pas durant un cycle respiratoire, cela peut indiquer un
degré significatif de réinspiration de gaz carbonique et demande également une attention immédiate.

Limites de fonctionnement du détecteur de CO, :

1. Le détecteur réagit quasi instantanément lorsqu'il est exposé & du CO,. Il peut étre utilisé
jusqu'a une fréquence respiratoire de 50 respirations par minute.

. Des concentrations aussi faibles que 1 @ 2 % causeront un virage remarquable du bleu au vert.
Ades concentrations de 5 % environ, la couleur de I'indicateur sera le jaune et le restera méme
si la concentration de CO, vient a atteindre des niveaux supérieurs. Si le détecteur est utilisé
au-dela de 24 heures, ses couleurs finiront par s’estomper en un vert clair-jaune.

3. Le détecteur ne doit pas étre utilisé par des personnes atteintes de tritanopie.

ATTENTION
Exclusivement a usage unique: ne pas stériliser ni réutiliser sous peine de compromettre la fonction
prévue. Cela pourrait augmenter le risque de transmission d’une infection. Jeter aprés usage.
Ne pas utiliser si 'emballage n’est pas hermétiquement fermé, ni aprés plus de 24 heures
d'exposition a I'air ambiant. Si le détecteur de CO, de fin d’expiration Mercury Medical StatCO, ne
donne pas de résultats concluants apres l'intubation, le tube ET devra étre immédiatement réinséré,
sauf si son positionnement correct dans I'anatomie peut étre confirmé par d’autres moyens.
Ne pas utiliser en présence d’un liquide ou d'un médicament acide.
- Eviter toute exposition & une forte lumiére solaire ou d’autres sources de lumiére ultraviolette.
Eviter que de I'eau ne recouvre la surface d'indication sous peine de compromettre le
fonctionnement du détecteur.
- Stocker dans son sachet hermétiquement fermé, & une température inférieure ou égale a
la température ambiante. Un stockage a long terme a des températures supérieures a la
température ambiante risque de diminuer la durée de conservation.
- Cet appareil ne remplace pas le monitorage d’ETCO, traditionnel qui reste indispensable
a I'obtention de mesuresquantitatives et d’alarmes patient.

N

MercuryMedical StatCO >®
Endexspiratorischer CO,-Detektor fiir Patienten (de)
e Nepag07usa Mt einem Kérpergewicht von (iber 15 kg.

www.mercurymed.com
" GEBRAUCHSANLEITUNG
Nicht steril/Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten.
NICHT REINIGEN ODER STERILISIEREN.

BESCHREIBUNG:

Der Mercury Medical StatCO,® endexspiratorische CO,-Detektor ist ein schnell reagierender, stabiler
farbmetrischer Atemindikator zur Visualisierung von ausgeatmetem CO,. Der Detektor wurde als Verbindung
zwischen einem endotrachealen Tubus und einem Beatmungsgerat konzipiert, um die Verifizierung der
korrekten Intubation zu erleichtern. Das ausgeatmete Gas passiert den Indikator, um ungefahre Bereiche von
endexspiratorischem CO, anhand von Farbvergleichen zu erkennen. Der Farbumschlag erfolgt sehrschnell,
und der Detektor kann Farbumschlage bei Atemfrequenzen von bis zu 50 Atemzligen pro Minute anzeigen.
Der Detektor kann wahrend des Transports des Patienten oder an Orten, an denen Intubationen ausgefiihrt
werden, eingesetzt werden. Obgleich der Indikator bei einer relativen Luftfeuchtigkeit (RH) von bis zu 100 %
funktioniert, empfiehlt es sich nicht, ihn bei einer relativenLuftfeuchtigkeit unter 10 % einzusetzen. Der Mercury
Medical StatCO, endexspiratorische CO,-Detektor kann bis zu 24 Stunden verwendet werden.

INDIKATIONEN:

Der StatCO, ist dafiir vorgesehen, eine semi-quantitative Visualisierung des CO, im Atemweg des
Patientenzu liefern. Er ist ein Erganzungsgerét zur Patienten beurteilung, das in Verbindung mit anderen
Methoden eingesetzt wird, um klinische Anzeichen und Symptome von einem Arzt bzw. auf Anordnung
eines Arztes ermitteln zu lassen.

KONTRAINDIKATIONEN

nicht zur Erkennung von Hyperkapnie verwenden,
- nicht zur Erkennung von bronchialer Intubation im Hauptstrom verwenden,
nicht wahrend Mund-Tubus-Ventilierung verwenden,
den CO,-Detektor nicht zur Erkennung von oropharyngealer
Tubusplatzierung verwenden,
es sind standardmaRige klinische Beurteilungen zu verwenden. 5

Falls geringe pulmonale Perfusion mit zufalliger esophagealer Intubation zusammen
fallt, kann eine farbmetrische CO,-Indikation nicht richtig interpretiert werden. Wird die
richtige Tubusplatzierung jedoch mithilfe unabhangiger Methoden bestétigt, kann der
Detektor die Beurteilung des Verlaufs der positiven Druckventilierung, die durch einen
Anstieg des endexspiratorischen CO, angezeigt wird, unterstiitzen.

WARNUNG: (1) Der StatCO,-Detektor kann von Personen mit Blau-Gelb-Farbenblindheit nicht
interpretiert werden. (2) Dieses Gerat nicht an Patienten verwenden, die weniger als 15 kg wiegen,
da ein potenzielles Wiedereinatmen des endexspiratorischen CO, moglich ist. (3) Dieses Geréat nur
mit Luft und Sauerstoff verwenden; chemische Interaktionen beeintréchtigen die Gerategenauigkeit. (4)
Dieses Gerat nicht mit einem Zerstauber verwenden. Gegenanzeigen (5) Vor Gebrauch des Mercury
Medical StatCO, endexspiratorischen CO,-Detektors die Gebrauchsanleitung vollstandig durchlesen.
(6) Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

GEBRAUCHSANLEITUNG FOLGENDE ANLEITUNGEN BITTE GENAU BEACHTEN:
. Priifen, ob das Paket unbeschéadigt ist. Vor Gebrauch

das Verfallsdatum auen auf dem Kartonetikett und der Beatmungsgerat an diesem
Folienpackung (iberpriifen. Das Gert aus der Verpackung Ende anschlieRen
nehmen und die Farbe des Detektors durch Vergleich mit
der Referenzskala priifen. Die Anfangsfarbe des Indikators
mit dem blauen Farbetikett auf dem Detektorfenster
abstimmen. (Siehe Diagramm 1) Entspricht das Blau des
Detektors nicht dem Blau des Etiketts, bzw. wenn es heller
ist als das blaue Etikett, DAS GERATENTSORGEN UND
NICHTVERWENDEN.

. Den endotrachealen Tubus (ET-Tubus) im Patienten %

Diagramm 1

N}

einsetzen und die Manschette (falls zutreffend) gemar
Herstelleranleitungen aufblasen.
. Das Gerat sicher zwischen ET-Tubus und Beatmungsgerat /

w

/4
ET-Tubus hier
anschlieRen

befestigen. Die rote Lasche vom Gerét abziehen, um dieses
vor Gebrauch zu aktivieren. (Siehe Diagramm 2)

. Sechs Atemziige mit normalem Atemvolumen abwarten.
Die anfangliche CO,-Detektor-Farbe (gelb) kann als
einfalscher Positivwert interpretiert werden, wenn vor
Ablauf von sechs Atemziigen abgelesen wird.

. Nach sechs Atemziigen die Indikatorfarbe im Geréatefenster
bei voller Exspiration mit den aufder Detektorabdeckung
aufgedruckten Bereichen vergleichen. Wahrend des
Gebrauchs wirdder Farbumschlag des Detektors in Phase
mit der Respiration fortgesetzt.

WARNUNG:

Wenn der Mercury Medical StatCO,® endexspiratorische CO,-Detektor nach sechs Atemziigen

keine zyklischen Farbveranderungen in Phase mit der Respiration aufweist, ist dies ein deutliches

Anzeichen einer Fehlintubation. Hort die Farbveranderung auf, deutet dies auf eine Fehlfunktion

des Gerétes hin (z. B. Trennen, Wiedereinatmung von CO, oder einpatientenbezogenes Problem).

Ein geeignetes alternatives Verfahren anwenden.

6. Esist zu beachten, dass die Detektorfarbe bis zu 24 Stunden lang weiter zwischen Einatmen und
Ausatmen fluktuiert. Enthalt dieses Gas CO, (d. h. das ausgeatmete Gas vom Patienten), &ndert
sich die Farbe des Indikators. Es folgen die Farbanzeigen des StatCO,-Indikators.

IN

Zum Aktivieren
an der roten
Lasche ziehen

o

Diagramm 2

Indikatorfarbe: Bedeutung

Blau Kein Kohlendioxyd vorhanden

Griin Exposition mit 1,0 - 2,0 % CO,

Gelb-Griin Bei mittelstarken CO,-Konzentrationen von 2,0 % - 5,0 %
Gelb Exposition mit 5,0 % oder mehr CO,

Permanent Gelb Ein beschadigter Indikator

7. Den Mercury Medical StatCO, endexspiratorischen CO,-Detektor nach Gebrauch und spétestens
nach 24 Stunden entsorgen.

WARNUNG:

RegelmaRige Farbveranderungen spiegeln das Atmungsmuster des Patienten wider. Eine konstante blaue

bis blau-griine Farbe weist jedoch auf einen Mangel an ausgeatmetem Kohlendioxyd hin. Der Grund hierfiir
ist sofort zu untersuchen. Wenn die blau-griine Farbe wahrend eines Atmungszyklus nicht erscheint, kann
dies auf ein hochgradiges Wiedereinatmen von Kohlendioxyd hinweisen. Dies ist sofort zu untersuchen.

B ] der CO,-D:

. Der Detektor reagiert fast sofort auf das Vorhandensein von CO,. Er kann fiir Atemfrequenzen
von bis zu 50 Atemziigen pro Minute verwendet werden.

. Selbst Konzentrationen von nur 1,0 % - 2,0 % verursachen bereits eine sichtbare Farbveranderung
von blau zu griin. Bei Konzentrationen von ca. 5 % ist die Farbe gelb, und sie bleibt gelb, selbst wenn
die CO,-Konzentration auf hohere Werte steigen sollte. Wird der Detektor langer als 24 Stunden
verwendet, verbleichen die Detektorfarben allmahlich und nehmen einen gelb-hellgriinen Farbton an.

. Das Gerét darf nicht von Personen mit Blau-Gelb-Farbenblindheit verwendet werden.

VORSICHT

Zum einmaligen Gebrauch bestimmt: Nicht sterilisieren oder wieder verwenden, da hierdurch die

Funktionsfahigkeit beeintrachtigt wird. Dies konnte das Risiko einer moglichen Infektionstibertragung

erhohen. Nach Gebrauch entsorgen.

Das Gerat nicht verwenden, wenn die Verpackung offen ist oder wenn der Inhalt 24 Stunden

oder langer der Umgebungstemperatur ausgesetzt war. Wenn der Mercury Medical StatCO,

endexspiratorische CO,-Detektor nach Intubation keine eindeutigen Ergebnisse liefert, muss

der ET-Tubus sofort neu eingefiihrt werden, sofern die richtige anatomische Platzierung nicht

anderweitig bestatigt werden kann.

- Nicht in Gegenwart von Sauren oder Medikamenten verwenden.

Nicht starker Sonne oder anderen UV-Strahlen-Quellen aussetzen.

Verhindern, dass die Indikatoroberflache mit Wasser bedeckt wird, da dies die Funktion des

Gerats beeintrachtigen kénnte.

In einem versiegelten Beutel bei Zimmertemperatur oder kiihlerer Temperatur aufbewahren.

Lagern bei Temperaturen liber Zimmertemperatur kann auf die Dauer die Haltbarkeit verringern.

- Dieses Gerét stellt keinen Ersatz fiir die herkdmmliche ET-CO,-/A£berwachung dar, welche nach
wie vor notwendig ist, um quantitative Messungen und Patientenalarme zu liefern.
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MECHANICAL SPECIFICATIONS:

MEKANISKE SPECIFIKATIONER:

MECHANISCHE SPECIFICATIES:

CARACTERISTIQUES MECANIQUES :

MECHANISCHE SPEZIFIKATIONEN:

Internal Volume: 25¢cc Connector Ports:
Resistance to Flow: 3.0 cm H,0 nominal at 60 L/min flow | Patient end: 15 mm I.D. standard taper
Weight: 22 grams nominal Circuit end: 15 mm O.D. standard taper

C€ MD] @ € Rx AT@

Medical Do Not  Not Made with By Prescription ~ Non
EMERGO EUROPE  Device Reuse  Natural Rubber Only Sterile DTY Phtha\a(es
Latex

Prinsessegracht 20 Sl s

=9 Keep away from sunlight/UV light/ tore in sealed bag at
2514 AP The Hague A 4\ strong fluorescent light or below room temperature
The Netherlands

Caution

® Registered U.S. Trademark of Mercury Enterprises, Inc.
Patent # US 6,502,573 B1, US 7,578,971 B2

Made in Malaysia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5

Intern volumen: 25ml

Modstand mod flow: 3,0 cm H,0 nominelt
ved 60 I/min flow

Veegt: 22 gram, nominel

Tilkoblingsporte:

Patientende: Standardkonus med 15 mm
indvendig diameter

Kredslgbsende: Standardkonus med 15 mm
udvendig diameter

Inwendig volume: 25 cc

Flowweerstand: 3,0 cm HyO cm nominaal
bij 60 I/min flow

Gewicht: 22 gram nominaal

Aansluitpoorten:

Patiéntuiteinde: 15 mm binnendiameter
standaard versmalling

Circuituiteinde: 15 mm buitendiameter
standaard versmalling

Volume interne : 25¢cc Connecteurs :
Résistance a I'écoulement : 3 cm H,0 (nominal) & 60l/min | Connecteur patient : D.I. 15 mm forme
conique standard

Poids : 22 g (nominal) Connecteur circuit : D.E. 15 mm forme
conique standard

EMERGO EUROPE Medicinsk ~ Maikke ke fremstillet  Kun pa lkke-  Holdestor  Ingen
. udstyr  genbruges med naturlig  recept steril ftalater
Prinsessegracht 20 gummilatex

\
2514 AP The Hague S Hold veek fra sollys/uv-lys/steerkt |~ Opbevar i en forseglet pose
The Netherlands AN fluorescerende lys ved stuetemperatur eller lavere

Advarsel

® Registeret varemasrke | USA tilharende Mercury Enterprises, Inc.
Patent nr. US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2.

Fremstillet i Malaysia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5

CE M) ® 7 Rx A F X

Medisch Niet opnieuw Niet gemaakt ~ Alleen op Niet Droog  Geen
" i iel  bewaren
EMERGO EUROPE hulpmiddel  gebruiken vinb;::::ggk voorschrift  steriel fralaten

Prinsessegracht 20 .
SR Uit zonlichtultraviolet liht/sterk Bewaren in een verzegelde zak
2514 AP The Hague A\ fluorescerend licht houden bij of onder kamertemperatuur.

The Netherlands LetOp

® inde VS van Mercury i Inc.
Octrooinr. US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2.

Vervaardigd in Maleisié 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5

Dispositif Nepas  Non fabriqué en Surordonnance Non ~ Conserver ~Sans
EMERGO EUROPE meédical  réutiliser latex de caoutchouc  uniquement  stérile @ l'abri de  phtalates
naturel Thumidité

Prinsessegracht 20

\
2514 AP The Hague S Tenir a lécart de la lumiére

AN solairelu forte.
The Netherlands -

fermé, & une
température inférieure ou égale
Attention 4 la température ambiante.

i/- Stocker dans son sachet

® Marque déposée aux Etats-Unis de Mercury Enterprises, Inc.
Brevet US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2

Fabriqué en Malaisie 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5

Internes Volumen: 25 cml

Flusswiderstand: 3,0 cm H,0 cm nominal bei
60 I/min Fluss

Gewicht: 22 g nominal

Anschlisse:
Patientenende: 15 mm ID Standardverjingung

Schaltkreisende: 15 mm AD Standardverjiingung

Medizinprodukt ~ Nicht Nicht Rezeptpflichtig Nicht steril Trocken _Keine

EMERGO EUROPE wieder hergestelt mit halten  Phthalate
verwenden Naturkautschuklatex

Prinsessegracht 20

SV vor {rahi In einem versi Beutel
20144P The Hague A AN starken Leucmsmffmhren i/‘ bel Zimmertemperatur oder

The Netherlands schiitzer kihler aufbewahren.
Vorsicht

® In den USA eingetragene Marke von Mercury Enterprises, Inc.
Patentnr. US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2

Hergestellt in Malaysia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5




Mercury/Medical

StatCO,®

Rilevatore di CO, di fine espirazione per pazienti (it)

11300 - 49th Street North di peso corporeo superiore a 15 kg.

Clearwater, Florida 33762-4807 USA
www.mercurymed.com
ISTRUZIONI PER L'USO
Non sterile/Per uso esclusivo su un singolo paziente.

NON PULIRE E NON STERILIZZARE.
DESCRIZIONE:

Il rilevatore di CO, di fine espirazione StatCO,® di Mercury Medical & un indicatore colorimetrico rapido e
durevole per la visualizzazione del livello di CO, espirata. Il rilevatore & predisposto per il collegamento
tra un tubo endotracheale e un dispositivo di respirazione, per agevolare I'accertamento della corretta
intubazione. | gas espirati passano attraverso l'indicatore. | livelli approssimativi di CO, di fine espirazione
sono valutati tramite confronto cromatico. La variazione di colore & molto rapida: il rilevatore & in grado di
mostrare le variazioni cromatiche fino ad una frequenza respiratoria di 50 respiri al minuto. Il rilevatore puo
essere impiegato durante il trasporto del paziente o nel luogo in cui viene eseguita lintubazione. Sebbene
lindicatore sia in grado di funzionare con umidita relativa (UR) fino al 100%, non & consigliabile usarlo in
condizioni di umidita relativa inferiori al 10%. Il rilevatore di CO, di fine respirazione StatCO, di Mercury
Medical puo essere in uso per un massimo di 24 ore.

INDICAZIONI:
L'uso previsto di StatCO, & fornire una visualizzazione semiquantitativa della CO, nelle vie aeree
del paziente. Si tratta di uno strumento aggiuntivo per la valutazione del paziente,
da impiegarsi unitamente ad altri metodi per la determinazione dei segni clinici e
dei sintomi da parte o su indicazione del medico.

CONTROINDICAZIONI:

Non utilizzare per la determinazione della ipercapnia.
- Non utilizzare per l'individuazione dell'intubazione dell’albero bronchiale.
Non utilizzare durante la ventilazione bocca-tubo. 5
Non utilizzare il rilevatore di CO, per determinare I'eventuale posizione
del tubo in sede orofaringea.
- Utilizzare gli strumenti di valutazione clinica standard.

Figuran. 1

Qualora una ridotta perfusione polmonare coincida con I'accidentale intubazione esofagea, I'indicazione
colorimetrica della CO, non puo essere interpretata correttamente. Tuttavia, una volta verificato il corretto
posizionamento del tubo con altri mezzi indipendenti, il rilevatore potra essere utilizzato per valutare la
progressione della pressione positiva di ventilazione, evidenziata dallaumento della CO, di fine respirazione.

AVVERTENZE: (1) Il rilevatore StatCO, non pud essere interpretato correttamente da persone affette
da daltonismo di tipo blu-giallo. (2) Non utilizzare con pazienti di peso corporeo inferiore a 15 kg, per via
del potenziale rischio rebreathing della CO, espirata. (3) Utilizzare il dispositivo solo con aria e ossigeno;
linterazione con alcune sostanze chimiche potrebbe influenzarne la precisione. (4) Non utilizzare il dispositivo
con un nebulizzatore. (5) Prima di utilizzare il rilevatore di CO, di fine espirazione StatCO, di Mercury
(6) Ogni grave incidente avvenuto in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e
all'autorita competente dello Stato membro in cui ha sede I'utilizzatore e/o il paziente.

ISTRUZIONI PER L’USO - ATTENERSI SCRUPOLOSAMENTE ALLE

SEGUENTI ISTRUZIONI.

. Verificare che la confezione sia integra. Prima dell'uso, verificare ~ Collegare il dispositivo di
la data di scadenza posta sull'etichetta del cartone esterno e respirazione a questa estremita
sulla confezione in foglio d’alluminio. Rimuovere il dispositivo
dalla confezione e verificare il colore del rilevatore confrontandolo
con la scala di riferimento. Confrontare il colore iniziale \
dellindicatore con il colore blu dell'etichetta sulla finestrella
del rilevatore. (Vedere Figura n. 1) Se il blu sul rilevatore
non ¢ lo stesso dell’etichetta, oppure se & pili chiaro
del blu dell'etichetta, GETTARE IL DISPOSITIVO E
NON UTILIZZARLO.

. Inserire il tubo endotracheale (tubo ET) nel paziente e gonfiare %

N

il manicotto (se presente) come da istruzioni del produttore.

. Fissare saldamente il dispositivo tra il tubo ET e il dispositivo
di respirazione. Tirare la linguetta rossa del dispositivo per
attivarlo prima dell'uso. (Vedere Figura n. 2)

. Attendere che il paziente abbia eseguito sei atti respiratoricon — .
volume corrente normale. La lettura di un colore iniziale (giallo) Tirare la Ilnggetta
sul rilevatore di CO, prima che il paziente abbia eseguito sei  f0SSa per attivare
atti respiratori potrebbe essere interpretata come falso positivo.

. Successivamente, confrontare il colore dell'indicatore nella
finestrella del dispositivo ad espirazione completa con
lagamma di colori stampata sul coperchio del rilevatore.
Durante I'uso, il rilevatore continua a cambiare colore in
fase con la respirazione.

AVVERTENZA:

Se, dopo sei atti respiratori, il rilevatore di CO, di fine espirazione StatCO,® di Mercury Medical non

visualizza modificazioni cromatiche cicliche in fase con la respirazione, € molto probabile che l'intubazione

non sia corretta. Se il dispositivo smette di cambiare colore, significa che si & verificato un guasto

(ad esempio scollegamento del dispositivo, rebreathing di CO, o un problema del paziente).

Utilizzare delle procedure alternative appropriate.

6. Sinoti che il colore del rilevatore continuera a cambiare da inspirazione a espirazione per un periodo
totale di 24 ore.Quando il gas contiene CO, (come nel caso del gas espirato dal paziente) il colore
dell'indicatore cambia. Di seguito sono illustrate le indicazioni di colore del dispositivo StatCO,.

w
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Collegare il
tubo ET qui
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Figuran. 2

Colore dell’indicatore: Indica

Blu Anidride carbonica assente

Verde Dispositivo esposto a 1,0 - 2,0% di CO,

Verde giallo Concentrazioni di CO, variabili tra 2,0% e 5,0%
Giallo Dispositivo esposto al 5,0% o pit di CO,

Giallo fisso Indicatore difettoso

7. Dopo l'uso, e comunque non oltre 24 ore, rimuovere e gettare il rilevatore di CO, di fine espirazione
StatCO, di Mercury Medical.

AVVERTENZA:

Il variare periodico del colore & conseguenza della respirazione del paziente. Tuttavia, la permanenza di
un colore blu o blu-verde indica una carenza di anidride carbonica nell’espirato, la cui causa richiede
attenzione immediata. Se il colore blu-verde nonappare durante un ciclo respiratorio, potrebbe voler dire
che una quantita significativa di rebreathing di anidride carbonica, cosa cherichiede attenzione immediata.

Limiti della funzione del rilevatore di CO5:

1. Ilrilevatore risponde quasi istantaneamente all'esposizione alla CO, e puo essere utilizzato con
una frequenza respiratoria massima di 50 atti respiratori al minuto.

. Sono sufficienti concentrazioni anche solo dell’ 1,0% - 2,0% per indurre una variazione di colore
rilevabile, da blu a verde. In caso diconcentrazioni del 5% circa, il colore diventa giallo e rimane
giallo anche se le concentrazioni di CO, raggiungono livelli pit elevati. Seimpiegato per pit di
24 ore, i colori del rilevatore tenderanno a sbiadire verso un verde chiaro-giallo.

. |l dispositivo non deve essere utilizzato da persone affette da daltonismo di tipo blu-giallo.

ATTENZIONE:

- Solo monouso: non sterilizzare né riutilizzare per non influire sulle funzionalita previste o aumentare
il rischio di trasmissionedi infezioni. Gettare dopo l'uso.

- Non utilizzare se la confezione non & sigillata o dopo che il dispositivo & rimasto esposto all'aria per

piti di 24 ore. Se il rilevatore di CO, di fine respirazione Stat CO, di Mercury Medical non produce

risultati conclusivi dopo I'intubazione, il tubo ET deve essere rimosso immediatamente, a meno di

poter confermare la corretta collocazione anatomica con altri mezzi.

Non utilizzare in presenza di liquidi o farmaci acid.

Evitare 'esposizione alla luce solare intensa o ad altre sorgenti di luce ultravioletta.

- Evitare il contatto di acqua allo stato liquido con la superficie che ricopre I'indicatore, poiché cio
potrebbe impedirne il funzionamento.

- Conservare in una confezione sigillata a una temperatura inferiore o uguale a quella ambiente.

La conservazione atemperature superiori per periodi prolungati potrebbe ridurre la durata del

dispositivo.

Questo dispositivo non sostituisce il monitoraggio tradizionale della CO, dal tubo ET, che rimane

necessario per fornire lemisurazioni quantitative e attivare gli allarmi paziente.

N

w

Mercgg//wod@

StatCO,e

End Tidal CO,-detektor for pasienter (no)
11300 - 49th Street North
Cleanwater, Floida 35762-4807 USA med kroppsvekt over 15 kg.
www.mercurymed.com
BRUKSANVISNING

Ikke-Steril / bare for engangsbruk.
MA IKKE RENGJ@RES ELLER STERILISERES.

BESKRIVELSE:
Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO,-detektor er en hurtig, bestandig, kolorometrisk
andedrettsindikator for visning av utpustet CO,. Detektoren er konstruert for tilkopling mellom
endotrakeal tube og respirator for & pavise korrekt intubering. Utpustede gasser gar giennom
indikatoren og detekterer tilnoermet CO,-mengden i slutten av andedrettet ved fargesammenligning.
Fargeendringen er meget rask, og detektoren kan vise fargeendringer for pustefrekvenser pa opptil
50 andedrett per minutt. Detektoren kan brukes under transport av pasienten eller pa stedet der
intubasjonene utferes. Selv om indikatoren vil fungere ved relativ fuktighet (RH) pa opptil 100 %,
anbefales den ikke brukt ved lavere relativ fuktighet enn 10 %. Mercury Medical StatCO, End-Tidal
CO,-detektor kan brukes i opptil 24 timer.

INDIKASJONER:

Tiltenkt bruk for StatCO, er & gi en halvkvantitativ visning av CO, i pasientens luftveier. Den er et
supplement for vurdering av pasientens tilstand, og skal brukes sammen med andre metoder for &
fastlegge kliniske tegn og symptomer, av eller pa ordre fra en lege.

Mercury/Medical StatCO,°

i ru
11300 - 46th Street North Wkankarop CO, B KoHLe COKO/HOTO BblA0Xa ANA (ru)
Cleanwater, Florida 33762-4807 USA  N1aLy/IEHTOB C BECOM Tefia, NpeBbiLaioLym 15 Kr.

www.mercurymed.com
WHCTPYKUWA 10 SKCTTYATALMN

Hecmep /JIns uc MOJIbKO 00HUM
HE YACTUTL 1 HE CTEPUJTN30BATD
OMUCAHKE:
MeauunHckuii uaukatop copepxatina (0, B KOHLE CNOKOIIHOr0 BblA0Xa «Stat(02®» KOMMaHun «Mer(ury Medical» — 310
bICTPOATICTBYIOLLMiA, U3HOCOCTOMKMTE Kuit P AbIXaHUA, U it A
€0,.0n ¢ KaK ¢ mMexay ii Tpy6KOif 1 ycTpoiicTBoM,
W QYKUT A1A TOr0, 4TO UHTYBALMA OCyLLIECTBAEHA ofpasom. B ii ra3 NPOXOAWT CKBO3b
i uBeta [ (0, B KoHue C1 i BbIA0XA.
Hsmenenue LIBETa NPOUCXOANT 04eHb BbiCTPo 1 P MOXeT LBeToBble NPY YacToTe AbiXaHHA 40

50 BAOXOB B MUHYTY. YCTPOIACTBO MOXKET UCMONIb30BATLCA BO BPEM# NePeBO3KM NALIEHTa Wit B MeCTax NpoBeAeHNA HHTYBaLui.
VIHgMKaTOp CPOEKTUPOBaH ANA paboTbl B YCTOBHAX OTHOCUTENHOM BRAXHOCTH BINOTb A0 100%, HO He peKomerayeTca
UCN0b308aTb €0 NPH OTHOCUTENbHOI BaXHOCTH MeHblwe 10%. MeauumHckuit MiankaTop coepxania (0, B KoHue
CMOKOIAHOTO BbIZI0XA «Stat(02®» Komnanuy «Mercury Medical» moxet pa6otatb o 24 yacos.

MOKA3AHUA:
, Lienb e pa «StatC0,» cocTouT B 06ecriever nonyKonuyectsenHoit Busyanuaum (0, B

KONTRAINDIKASJONER
Ma ikke brukes for deteksjon av hyperkapné,
- Ma ikke brukes for deteksjon av intubering i hovedbronkiene,
- Ma ikke brukes under munn-til-tube-ventilering,
- Ikke bruk CO,-detektoren til & detektere oropharyngeal tube-plassering,
- Standard klinisk vurdering skal falges.

Hvis darlig pulmonoer perfusjon inntreffer samtidig med utilsiktet intubering av 5
osofagus, kan ikke den kolorometriske CO,-indikeringen tolkes korrekt. Likevel, -

hvis korrekt tubeplassering kan fastslas med andre, uavhengige midler, kan Figur 1
detektoren brukes for & hjelpe til & vurdere fremgangen av overtrykksventilasjonen,

som vist ved gkning av CO, pa slutten av andedrettet.

ADVARSEL: (1) StatCO,-detektoren kan ikke tolkes korrekt av personer som er gul-bla fargeblinde.
(2) Detektoren ma ikke brukes pa pasienter med mindre kroppsvekt enn 15 kg, dette pa grunn av
risikoen for gjeninnanding av utpustet CO,. (3) Detektoren ma bare brukes med luft og oksygen;

ev. kiemiske vekselvirkninger vil pavirke detektorens ngyaktighet. (4) Detektoren ma ikke brukes
med et forstavningsapparat. (5) Vi ber deg les hele innholdet i denne bruksanvisningen fer du tar
Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO,-detektor i bruk. (6) Enhver alvorlig hendelse forbundet
med enheten skal rapporteres til fabrikanten og kompetent myndighet i medlemsstaten der brukeren
og/eller pasienten holder til.

BRUKSANVISNING - FGLG DISSE

ANVISNINGENE NOQYE:

. Kontroller at pakningen er intakt. Sjekk utlepsdatoen pa den
ytre esken og foliepakken far bruk. Ta enheten ut av pakken
og kontroller fargen pa detektoren ved & sammenligne
den med referanseskalaen. Match utgangsfargen pa
indikatoren mot den bla fargeetiketten i detektorvinduet.
(Se figur 1) Hvis blafargen pa detektoren ikke er den
samme som pa fargeetiketten, eller hvis den er lysere
enn den bla etiketten, SKAL ENHETEN KASTES OG
IKKE BRUKES.

. Sett inn endotrakeal tube (ET tube) i pasienten og blas
opp mansjetten (hvis den er montert) i falge fabrikantens
retningslinjer.

3. Fest enheten sikkert mellom ET-tuben og respiratoren.
Trekk av den ragde fliken pa enheten for & aktivere den
for bruk. (Se figur 2)

. Vent til det har forlept seks andedrett med normalt
volum. Utgangsfargen pa CO,-detektoren (gul) kan
tolkes som en falsk positiv avlesning hvis den avleses
for det er forlopt seks andedrett.

5. Sammenligne fargen i indikatorvinduet ved full ekspirering Figur 2

med fargeomradene som er trykket pa detektordekselet.
Under bruk vil detektoren fortsette & endre fargen i takt
med andedrettet.

ADVARSEL:
Hvis Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO,-detektor ikke viser sykliske fargeendringer i takt
med andingen, er det enklar indikasjon p4 feil intubering. Hvis den slutter & endre fargen, indikerer
det funksjonsfeil pa utstyret (som frakopling, gjeninnanding av CO, eller et pasientrelatert problem).
Bruk en egnet, alternativ prosedyre.
6. Merk at detektorfargen vil fortsette a fluktuere fra innanding til utanding i opptil 24 timer.
Nar gassen inneholder CO, (dvs. utandet gass fra pasienten), vil indikatorfargen endres.
Fargeindikasjonene pa StatCO,-indikatoren er som falger.

Kople respiratoren
til denne enden

N

/
Kople til
ET-tuben her
Trekk av rede
fliken for & aktivere
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Indikatorfarge: Indikerer

Bla Ingen karbondioksid til stede

Grenn Eksponert for 1,0 - 2,0 % CO,

Gulgrenn Middels CO,-konsentrasjon pa 2,0 - 5,0 %.
Gul Eksponert for 5,0 % CO, eller mer

Permanent gul En skadet indikator

7. Tautog kast Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO,-detektor etter bruk, som ikke méa overstige
24 timer.

ADVARSEL:

Periodiske fargeendringer reflekterer pasientens pustemgnster. En permanent bla til bla-grenn farge
indikerer at det ikke finnes utpustet karbondioksid, og arsaken til dette krever gyeblikkelig tiltak. Hvis
den bla-grenne fargen ikke vises i Igpet av en pustesyklus, kan det indikere en vesentlig grad av
gjeninnpusting av karbondioksid, noe som ogsa krever gyeblikkelig tiltak.

Begr i iCOy. funk

. Detektoren reagerer nesten uyebllkkellg nar den blir eksponert for CO,. Den kan brukes for

pustefrekvenser pa opptil 50 andedrett per minutt.

2. Konsentrasjoner sa lave som 1,0 - 2,0 % vil gi merkbar endring i fargen fra bla til grenn. Ved
konsentrasjoner pa ca. 5 % vil fargen bligul, og vil fortsatt veere gul selv om CO,-konsentrasjonen
skulle stige til hayere niva. Hvis den brukes lengre enn 24 timer, vil detektorfargene til slutt blekne
til gul-lys grenn.

3. Enheten ma ikke brukes av personer som er bla-gul fargeblinde.

ADVARSEL

Bare for engangsbruk: mé ikke steriliseres eller gjenbrukes, for da vil den tiltenkte funksjonen
bli pavirket. Dette kan gke risikoen for mulig infeksjonsoverfering. Kastes etter bruk.

Enheten ma ikke brukes hvis pakken ikke er forseglet, eller etter at den har voert eksponert for
omgivelsesluften i mer enn 24 timer. Hvis Mercury Medical StatCO, End-Tidal CO,-detektoren
ikke gir konkluderende resultater etter intubering, ma ET-tuben gyeblikkelig settes inn pa nytt,
dersom ikke korrekt anatomisk plassering kan fastslas med andre midler.

Ma ikke brukes i ncervoer av syrebaserte veesker eller medisiner.

- Unnga eksponering for sterkt sollys eller andre kilder for ultrafiolett lys.

Prevent liquid water from covering indication surface, since this may impair the device’s function.
Lagres i en forseglet pakke, ved eller lavere enn romtemperatur. Lagring i temperaurer over
romtemperatur over lengre tid kan minske lagringsholdbarheten.

Denne enheten kan ikke erstatte tradisjonell CO,-overvakning, som fremdeles er pakrevd for
& gi kvantitative malinger og pasientalarmer.

NYTAX NaLenTa. 310 BCMOMOraTenbHbIil METOZ NPH OLieHKe COCTOAHIA NaLiMeHTa, KOTOPbI HeOBXoAUMO UCNoNb30BaTh
BMecTe C Apyrumu MeToAamun KAMHNYeCKux na /AOKTOPOM WK N0 ero NpeAnuCanuio.

MPOTUBOMOKA3AHUA:
- He ncnonb3yiite p
- Heucnonb3yiite Ans onpepenenita 6pouxwanbnuw uHTy6aLyum 6POHXOB NepBoro nopazKa,
- Heucnonb3yiite Bo Bpema BEHTUNALMI 110 METOAY POT-TPy6Ka,

- He ncnonb3yiite p (0, ana MecTa BBegeHus

- HeobxoquMmo 1CNONb30BaTb CTaHZAPTHbI KMHUYECKWi METOA OnpeieneHus.

‘eanbHoil Tpy6ku,

Korzia HU3Koe KpOBOCHAGeHile Merkix COBNAAaET co CTyuaiiHbiM 30HAMPOBAHIEM NHLIEBOAQ, 5

TOYHoE np: Koit 0, Ho B cnyyanx,

Kor/a Hajynexaliee 3akpennenite Tpy6KH o6ecnieueHo COBCTBEHHbIMI CPeACTBaMH, AONYCKAeTCA

e Pa KaK B 0 CPeACTBa NpH onp nporpecca [Avarpamma Ne 1
¢ 0 UeM CBULETENbCTBYET yBENMUeHHE COfepKaHNA

(0, B KoHLe CMOKOVHOT0 BblA0Xa.

MPEAYNPEXAEHNA: (1) NokasaHua unakatopa «Stat(0;» MOryT 6biTb HETOUHO MCTONKOBaHbI MMM C UBETOBOVE CrenoToii
Ha CUHUit 1 enTbiii yBeTa. (2) He ucnonb3yiite aaHHoe YCTPOVICTBO ANA NALMEHTOB, BeC Tena KOTOPbIX He NpeBbiuaeT 15 ki

B (BA3M C Tbio PHOTO BAbIXaHNA (0;. (3) Mcnonb3yiiTe AaHHoe YCTPOIACTBO TONLKO € BO3AYXOM

U KNCTI0POA0M, MIOCKOMIbKY XHMUYECKHE peaKLii BAUAIOT Ha TOYHOCTb MHAUKATOPa. (4) He ncnonb3yiiTe gakHoe ycrpoiicTso
CpacnbinuTenem. (5) Mpexae, Yem MCMoNb30BaTb MeAMUMHCKII MHANKaTOP copepxanis (0, B KoHLe COKOWHOTo Bbioxa
«Stat(0,®» komnanmu «Mercury Medical», noxanyiicta, nonHoCTbI0 NpouNTaiiTe AaHHylo UHCTPYKLMIO N0 SKCTAyaTaLMM.

(6) 0 ntoGOM Cepbe3HOM UHLMHTE, NPOU3OLLEALLIEM C YCTPOHCTBOM, UleAyeT Co06LLIaTb U3rOTOBUTENIO 1 KOMMETEHTHOMY OpraHy
TOCYaPCTBA-UNIeHa, B KOTOPOM HaXOAUTCA MOb30BATENb W/WAM NaLIMEHT.

MHCTPYKLIUA N0 SKCNNYATALIUW - MOMKANYWCTA,
TI.I.lATEJleO CNEAYATE CTEAYIOLIMM YKA3AHUAM:
. Y6enuech B uenoctHocT ynakoku. lepep ucnonib3osauem
poBepbTe AaTy CPOKa UC Ha
3TUKETKE Ha yNaKOBOYHOM KapTOHE U YKa3aHHYI0 Ha nakeTe u3 Goribru.
BbiHbTe YCTPOACTBO 113 YNaKoBKY U IPOBEPbTE LBET UHAUKATOPA,
CPaBHUB €70 C 00Pa31|0BO WKaNOii. CpaBHUTE HAuaNbHbIN LiBET
UHAIKATOPA C APAIbIUKOM CHHETO LBETa B OKOLIEUKe YCTPOICTBa.
(Cwm. marpammy Ne 1) Ect Cukuii UBET MHAMKATOPa He COOTBETCTBYET
CUHeMY L{BETY APAIbIYKA WY ECTH OH CBETIEE, YeM CUHMTE APIbIYOK,
YTUNU3UPYATE YCTPOACTBO U HE UCMIONB3YATE EFO.
BBepuTe nauyeTy 3HA0TPaxeanbHylo Ty6Ky U Hakauaiite MaHXKeTy
(ecut ycTaHOBMEHa) COTNACHO YKA3aHUiA NPOU3BOAUTENS.
AKKYPaTHO NOICOEAMHNTe YCTPOIICTBO MEXAY SHAOTPaXeanbHol
Tpy6KOiE U fibiXaTenbHbIM yCTpoiicTBOM. Mepen ucnonb3oBaHuem

MozcoenuHuTe AbixaTenbHoe
YCTPOIICTBO K 3TOMY KOHLY

~

w

TopicoeqHUTe SHA0TPaXeaNbHyk

TCOBAVHITE KPACHbIiA OTPIBHOIA KNaNaH oT yCTPOiicTBa. I akrasau TpYGKy 3peCo
(Cm. marpammy Ne 2) Bay .
4. TopoxanTe, NoKa nauyeHt CANaer ecTb B0X0B HOPNANbHOTD noTAHNTE 33 KpacHbI

obbema. Hs et P p il Knana
(0, (xenTblii) MOXeT 6biTb ICTONKOBAH KaK IOKHONONOXMTeNbHbIT,
Ui 110Ka33HIA 3aQUKCUPOBAHbI 10 MOMEHTA 3aBEPLUEHNS MONHbIX
LECTY B/IOXOB. Auarpamma N° 2
Tocne LwecT BIOXOB CPABHHTE LBET MHAWKATOPA B OKOLLIEUKE YCTPOICTBA
Ha MOMEHT NOMIHOTO BbIA0Xa C N10Ka3aTensiMu, HaneyaTaHHbIMIt Ha
Gymnape ycTpoiicTea. Bo Bpema ucnob308aHuA MHAMKaTop Gyaer
NPOAONKATH MEHATH BET B COOTBETCTBIM C (a30ii AbIXaHMA.

MPEAYNPEXAEHNE:

Ec nocne wecrt 81oxos MeanuuHckiii ukukatop cogiepania 0 B KOHLe COKOiiHOr0 BbiAoXa «Stat(0,®» komnanw

«Mercury Medical» e AeMOHCTPUPYET UMKHYECKWX U3MEHeHWii LIBETa B COOTBETCTBIN C (a3aMit AbIXaHUA, 3TO ABNAETCA ABHbIM

CBUALTENbCTBOM HEBEPHOI UKTYBaLM. EC YCTPOiiCTBO MepecTanc MeHATb CBOVi LIBET, 3T0 CBIIETENbCTBYET 0 HEUCMPABHOCTH

(TaKoii, kak 3 Bribixanute (0, w npobnema, BA3anHas ¢ naunentom). Bocnonb3yiitech

C00TBETCTBYHoLL|eii anbTePHATHBHOI NpoLieypoiA.

6. YuTuTe, 4TO UBET UHAMKATOPa GYACT MEHATBCA OT BA0XA K BLIA0XY Ha NPOTAXEHMM AB3/UGTH HeTbipex 1acoB. Ecu 3roT ra3
copepxut (0, ras), uer 6Gyner MeHATbCA. [lanee yka3aHbl BapUaHTbI
LBETOBOI MHAVKaUMy feTekTopa «Stat(0;».

©~

Lger unpukatopa: Orobpaxaer

Cuhmi CopiepaHue yrNeKkuaIoro rasa He 06HapyKeHo
3eneHblii Mogepxenroe copepxanue 1,0 - 2,0% (0,
KenTo-3eneHblii Cpentas KoruenTpauna €0, - 2,0% - 5,0%.
KenTblit Mogepxenroe copepxanue 5,0% 05 wnu 6Gonee
MocToAHHO XenTblit ToBpexaeHHbIii MHAMKaTOP

7. TMocne ucnonb3oauA (He Gonblue 24 YacoB) OTCoEANHUTE 1Y
B KOHLIE CMOKOITHOTO BbIA0Xa «Stat(02®» Komnatuy «<Mercury Medical».

MPEQYNPEXOEHUE:

Meproanyeckie u3meHeHIA UBeTa 0To6paxaloT MoZeNb AbixaHiA nauvenTa. OfiHaKo, MOCTOAHHbII CUHMIT WM CUHE-3eneHblit
LiBET 0T06PaKaeT HeZloCTaToK BblAIbIXaeMOro YTNeKUCIoro rasa, uto Tpebyet HeMe/IeHHOT0 BHUMaHUA. ECi cuke-3eneHbiil LiseT
He NOABNACTCA BO BPEMA AbIXATeNbHOr0 LMKNa, 3T0 MOXET CBUAETENbCTBOBATb 0 NOBTOPHOM B/bIXaH!H 3HAUNTENLHOTO YPOBHA
YTNeKUCIOr0 ra3a, 4To Takike A0MKHO ObITb HeMeAIEHHO PACCMOTPEHO.

MeanuuHckuit pc 0,

GyHKUMM €0y:
VHauKaTop pearupyer npakTuueckit npu
50 BZIOXOB B MUHYTY.
TaKue HU3KMe KOHLeHTpaLuy, Kak 1,0% - 2,0% BbI30BYT 3aMeTHble H3MeHeHWA LiBeTa C CHero Ha 3eneHblii. pu
KOHLIEHTPaLIMAX 0KONO 5% LIBET Gy/1eT XeNTbIM 1 OCTAHETCA TaK0BbIM, e ecin ypoBeHb cofiepania (0, ysennumtca. Ecu
UCMONb30BATb UHAUKATOP A0MIbLLIE, YeM ABAALATH YeTbIPe Yaca, ero LBETa nocTeneHHo MoMepKHyT 40 KenTo-CBETN0-3eN1eHoro.
. YCTpoiicTBO He pa3peLuaeTca 1Cnonb3oBaTh AMLAM C LIBETOBOI CeN0TOI Ha CYHMIA M XKeNTblil LBeTa.
BHUMAHUE:
- Wcnonb3yiite TonbKo ANA 0AHOTO NaLenTa: He cepunm3yiite ycTpoiCTBO WM He UCMONb3YiiTe ero NOBTOPHO, NOCKOAbKY NpK
3TOM OHO He By/1eT GYHKIIMOHIPOBATb HaANeXalium 06pa3om. Takxke B ITOM Clyuae YBENUUNBAETCA BEPOATHOCTb Nepefayn
MHOEKLMM. YTUNM3UpYiiTE NOCTE UCNONb30BAHMS.

(0,. Ero MoxHo uci

Ny YacToTe AbiXaHuA 10

~

w

- He ncnonb3yiiTe ycTpoiicTBo, e ynakoska He WK OHO C it i cpenoit
nonblue 24 vacos. Ecnn MeauumHckni P (0, B KoHLe cnokoii BblAOXa «Stat(02®» KOMNaHuy
«Mercury Medical» He npegocrasut 10U MHTY s N0BTOPHO
BBECTH SHA0TPaXeanbHYI0 TPYGKY, €U TONIbKO HeT cu Kylo
ApyrAMK cnocobamu.

- He ucrionb3yiiTe B NPUCYTCTBA KICNOTHOI! XKWAKOCT W NEKapCTBA.

W36eraiite nonaaanua Ha yCTpOMCTBO APKOTO CONHENHOTO CBETa WA A€HCTBUA APYTUX UCTOYHIUKOB YATPagHONETOBOrO

U3nydeHns.

- He pjonycKaiie NOKPbITUA UHAMKALMOKHON NOBEPXHOCTM XULKOI BOZIO/, NOCKONIbKY 3T0 MOXET BAUATL Ha
(DYHKLMOHMPOBAHMe YCTPOiCTBa.

Mercury/MediCal StatCO,®

Detector de CO, al final de la espiracién para (es)
A Pacientes con peso corporal superior a 15 kg.

INSTRUCCIONES DE USO
No estéril/Unicamente para un solo paciente.
NO LIMPIAR NI ESTERILIZAR.

11300 - 49th Street North
Clearwater, Florida 33762-4807 US,
www.mercurymed.com

DESCRIPCION:

El detector StatCO,® de CO, al final de la espiracion de Mercury Medical es un indicador respiratorio
colorimétrico rapido y durable que muestra el CO, exhalado. El detector esta disefiado para
conectarse entre un tubo endotraqueal y un dispositivo de respiracion para ayudar a verificar la
correcta intubacion. El gas exhalado pasa por el indicador para detectar margenes aproximados
de CO, al final de la espiracion mediante una comparacion por colores. El cambio de color es muy
rapido y el detector tiene la capacidad de mostrar tales cambios hasta en un margen respiratorio de
50 respiraciones por minuto. El detector puede usarse durante el traslado del paciente o en lugares
donde se llevan a cabo intubaciones. Si bien el indicador funciona a humedades relativas (HR) de
hasta 100%, no se recomienda usar con una humedad relativa inferior a 10%. El detector StatCO,
de CO, al final de la espiracion de Mercury Medical puede usarse hasta por 24 horas.

INDICACIONES:

El StatCO, se disefié para proporcionar una visualizacién semi-cuantitativa de CO, en la via respiratoria
del paciente. Sirve como complemento en la evaluacion del paciente para usarse en conjunto con otros
métodos para determinar los sintomas y signos clinicos por parte de un médico o bajo sus 6rdenes.

CONTRAINDICACIONES:

- No usar para la deteccion de hipercapnia,

- No usar para la deteccion de intubacién bronquial principal,

- No usar durante la ventilacion boca a tubo,

- No usar el detector de CO, para detectar colocacion de tubo orofaringea,
- Debe usarse una evaluacion clinica estandar.

Cuando la perfusion pulmonar coincide con la entubacion esofégica accidental, no %
es posible interpretar debidamente la indicacién de CO, colorimétrica. Sin embargo,
si se verifica la correcta colocacion del tubo por medios independientes, entonces
el detector puede usarse para evaluar el progreso de ventilacion depresion
positiva segun lo evidencie un aumento en el CO, al final de la espiracion.

ADVERTENCIAS: (1) Las personas que padezcan de daltonismo no podran interpretar
debidamente el detector StatCO,. (2) No utilice este dispositivo en pacientes cuyo peso corporal sea
inferior a 15 kg debido al potencial de reinhalar el CO, exhalado. (3) Utilice estedispositivo sélo con aire
y oxigeno; las interacciones quimicas pueden afectar la precision del dispositivo. (4) No utilice este
dispositivo con un nebulizador. (5) Antes de usar el detector StatCO, de CO, al final de la espiracion

de Mercury Medical, lea el contenido completo de las Instrucciones de uso. (6) Todo incidente grave que
se haya producido en relacion con el producto se deberé notificar al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

INSTRUCCIONES DE USO - SIGA ESTAS INSTRUCCIONES CUIDADOSAMENTE:

. Compruebe que el paquete esté intacto. Revise la fecha
de caducidad situada en la etiqueta externa de la caja
y en el paquete de aluminio antes de cada uso. Saque
el dispositivo del paquete y revise el color del detector
comparandolo con la escala de referencia. Haga coincidir
el color inicial del indicador con la etiqueta de color azul
en la ventana del detector. (Vea el diagrama No. 1)

Si el color azul del detector no tiene el mismo color que la
etiqueta azul, o si es mas claro que el de la etiqueta azul,
DESECHE EL DISPOSITIVO Y NO LO USE.

. Introduzca el tubo endotraqueal (tubo ET) en el paciente
e infle el manguito (si viene equipado) segun las pautas
del fabricante.

. Conecte firmemente el dispositivo entre el tubo ET y
el dispositivo de respiracion. Tire de la lengiieta roja
para retirarla del dispositivo a fin de activarlo antes el tubo ET
de cada uso. (Vea el diagrama No. 2) Tire de la lenglieta

. Espere hasta que se hayan producido seis respiraciones roja para activar
de volumen de espiracion normal. El color inicial (amarillo)
del detector de CO, puede interpretarse como una lectura
positiva falsa si se lee antes de las seis respiraciones.

. Después de las seis respiraciones, compare el color del .
indicador en la ventana del dispositivo tras una espiracion Diagrama No. 2
completa con los margenes impresos en la tapa del
detector. Durante el uso, el detector continuaréa cambiando de color en fase con la respiracion.

ADVERTENCIA:

Si, después de seis respiraciones, el detector StatCO,® de CO,, al final de la espiracion de Mercury

Medical no muestra cambios ciclicos de color en fase con la respiracion, ello representa una indicacion

muy probable de intubacion incorrecta. Si el detector deja de cambiar de color, ello indica un problema

de funcionamiento en el equipo (como por ejemplo desconexion, reinhalacién de CO, o un problema

relativo al paciente). Use un procedimiento alternativo adecuado.

6. Observe que el color del detector continuara fluctuando de inspiracion a espiracion hasta por
veinticuatro horas. Cuando este gas contenga CO, (es decir, gas espirado del paciente), el indicador
cambiara el color. Las siguientes son las indicaciones de color del dispositivo indicador StatCO,.

Diagrama No.1

Conecte a este extremo
el dispositivo de respiracion

N

w

4
Conecte aqui

IS

o

Color del indicador: Indica

Azul No existe presencia de diéxido de carbono

Verde Expuesto a 1,0 - 2,0% CO,

Amarillo verde Con concentraciones intermedias de CO, de 2,0% - 5,0%.
Amarillo Expuesto a 5,0% o mas CO,

Amarillo permanente A damaged indicator

7. Retire y deseche el detector StatCO, de CO, al final de la espiracion de Mercury Medical después
de usar, sin sobrepasar las 24 horas.

ADVERTENCIA:

Los cambios periédicos de color reflejan el patrdn respiratorio del paciente. Sin embargo, un color
permanente azul a azul-verde indica una carencia de diéxido de carbono exhalado, cuya causa requiere
una atencion inmediata. Si el color azul-verde no aparece durante un ciclo respiratorio, ello puede indicar un
nivel significativo de reinhalacion de diéxido de carbono y también debera darsele una atencién inmediata.

Limitacis de i i del d de COy:

. El detector responde casi de forma instantanea cuando se expone al CO,. Puede utilizarse

hasta con un margen respiratorio de 50 respiraciones por minuto.

2. Las concentraciones de apenas 1,0% - 2,0% provocaran un cambio de color notorio de azul a
verde. En concentraciones de aproximadamente 5%, el color sera amarillo y permanecera como
tal incluso si la concentracion de CO, aumentara a niveles superiores. Si el detector se utiliza
por mas de 24 horas, los colores terminaran desvaneciéndose a amarillo-verde claro.

3. El dispositivo no debe usarse por personas que padezcan daltonismo.

PRECAUCION

Unicamente para un solo uso: No esterilice ni reutilice ya que ello afectara la funcién para la que
se disefid el dispositivo. Ello puede aumentar el riesgo de posibles transmisiones o infecciones.
Deseche después de usar.

No utilice la unidad si el paquete no estéa sellado, ni después de una exposicion de mas de 24 horas
al aire ambiental. Si el detector StatCO, de CO, al final de la espiracion de Mercury Medical no
produce resultados concluyentes después de la intubacion, el tubo ET debe volver a colocarse
inmediatamente a menos que pueda confirmarse una posicién anatémica correcta por otros medios.
No utilice el dispositivo ante la presencia de medicamentos o liquido acidicos.

- Evite exponer el dispositivo a luz solar intensa o a otras fuentes de luz ultravioleta.

Evite que cualquier sustancia liquida cubra la superficie de indicacion, ya que ello puede dafnar
la funcion del dispositivo.

- Almacene el dispositivo en una bolsa sellada a o por debajo de una temperatura ambiental.

Mercury/Medital

StatCO,e

End Tidal CO, detektor for patienter (sv)
11300 - 49th Street North - -
Cleanwater, Forida 357624807 USA som vager mer &n 15 kg.
www.merclrymed.com
BRUKSANVISNING

Icke steril/lendast engangsanvéandning.
RENGOR ELLER STERILISERA INTE.

BESKRIVNING:

Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO, detektorn &r en snabb, hallbar kolorimetrisk andningsindikator
fér visualisering av exhalerad CO,. Detektorn &r utformad for att anslutas mellan en endotrakealslang och
en andningsapparat for att bekrafta korrekt intubation. Exhalerad gas passerar genom indikatorn for att
detektera ungeférliga intervall av endtidal CO, genom jamférande av farger. Fargerna &ndras mycket
snabbt och detektorn kan visa fargférandringar upp till en andningsfrekvens pa 50 andetag per minut.
Detektorn kan anvéndas under patienttransport eller pa platser dar intuberingar utfors. Indikatorn fungerar
vid relativ fuktighet upp till 100 % men vi rekommenderar inte att den anvands under 10 % relativ fuktighet.
Mercury Medical StatCO, End Tidal CO, detektor kan anvéndas i upp till 24 timmar.

INDIKATIONER:

Den avsedda anvandningen av StatCO,, &r att ge en semikvantitativ visualisering av CO, i patientens
luftvag. Det ar ett komplement for utvardering av patienter som skall anvandas tillsammans med andra
metoder for att bestamma kliniska tecken och symptom av eller ordinerade av en lakare.

KONTRAINDIKATIONER
Anvéand inte for detektering av hyperkapni,
- Anvéand inte for detektering av intubering i huvudbronken,
- Anvéand inte under ventilation mun-mot-slang,
- Anvénd inte CO, detektorn fér att detektera placeringen av orofarynxslangen,
Standard klinisk utvérdering maste anvandas.

Nar I&g pulmonell perfusion sammanfaller med oavsiktlig esofagusintuberinging, 5
kan kolorimetrisk CO, indikation inte tolkas pa ratt satt. Om korrekt placering av
slangen emellertid faststélls pa ett oberoende sétt, kan detektorn anvandas for
att hjélpa till att bedéma framsteg av positiv tryckventilation vilket visas genom Bild nr. 1
en 6kning av end-tidal CO,.

VARNINGAR: (1) StatCO, detektorn kan inte tolkas pa rétt sétt av individer som &r férgblinda fér
gult-blatt. (2) Anvand inte denna utrustning till patienter som vager mindre &n 15 kg pga. eventuell
inandning av utandad CO,. (3) Anvénd endast denna utrustning med Iuft och syre; kemisk interaktion
paverkar utrustningens noggrannhet. (4) Anvéand inte denna utrustning med en nebulisator. (5) Innan du
anvénder Mercury Medical StatCO, End Tidal CO, detektorn behdver du lésa hela innehéllet i denna
bruksanvisning. (6) Alla allvarliga incidenter som har uppstatt i samband med anordningen skall
rapporteras till tillverkaren och den reglerande myndigheten i den medlemsstat i vilkken anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.

BRUKSANVISNING FOLJ NOGGRANT DESSA ANVISNINGAR:
. Kontrollera att férpackningen &r oskadad. Kontrollera

utgangsdatum som finns pa den yttre férpackningens
etikett och folieférpackningen innan anvandning.
Avlagnsa utrustningen fran férpackningen och
kontrollera detektorns farger genom att jamfora dem
med referensskalan. Matcha indikatorns ursprungliga
farger med den bla etiketten pa detektorfonstret.
(Se bild nr. 1) Om detektorns bla farg inte ar samma farg
som den bl4 etiketten eller om den &r ljusare an den bla
etiketten, KASSERA APPARATEN OCH ANVAND DEN
INTE.

Anslut andningsutrustningen
i denna ande

2. Satt in endotrakealslangen (ET-slangen) i patienten
och blas upp manschetten (om utrustad med en) enligt
tillverkarens riktlinjer.
3. Satt ordentligt fast enheten mellan ET-slangen och Anslut ET-
andningsapparaten. Dra bort den roda fliken fran . . 2
Jeope Dra réda flik slang har

utrustningen for att aktivera den innan anvéandning.
(Se bild nr. 2)

4. Vanta sex andetag av normal tidalvolym. Initial CO,
detektorfarg (gul) kan tolkas som falskt positiv om
den avlases innan sex andetag har férekommit.

. Efter sex andetag jamfor du indikatorns farger i
utrustningsfonstret vid full utandning med intervallen
som ér tryckta pa detektorns kapa. Under anvandning
fortsatter detektorn att &ndra farg i fas med andningen.

VARNING:

Om, efter sex andetag, Mercury Medical StatCO,® End-Tidal CO, detektorn inte visar periodiska

fargforandringar i fas med andningen, ar detta en stark indikation pa felaktig intubering. Om den

slutar &ndra farg anger detta att utrustningen inte fungerar (t.ex. urkoppling av apparaten, inandning

av CO, eller ett patientrelaterat problem). Anvand lampligt alternativt forfarande.

6. Observera att detektorns farg fortsatter att variera fran inandning till utandning under upp till 24 timmar.
Nér denna gas innehéller CO, (dvs. utandad gas fran patienten), andras indikatorns farg. Nedan visas
StatCO, indikatorutrustningens fargindikationer.

for att aktivera

o

Bild nr. 2

Indikatorférg: Anger

Bla Ingen koldioxid finns

Gron Exponerad till 1,0 - 2,0 % CO,

Gulgron Vid mellankoncentrationer av CO, p4 2,0 - 5,0 %
Gul Exponerad till 5,0 % eller mer CO,

Permanent gul En skadad indikator

7. Avlagsna och kassera Mercury Medical StatCO, End Tidal CO, detektorn efter anvandning for
att inte dverskrida 24 timmar.

VARNING:

Periodiska fargandringar aterspeglar patientens andningsménster. En permanent bla till blagrén
farg indikerar emellertid en brist pa utandad koldioxid, vars orsak kréver omedelbar uppmarksamhet.
Om blagron farg inte visas under en andningsperiod kan detta indikera en vésentlig grad av inandning
av koldioxid och bor ocksa omedelbart uppmérksammas.

iCOy ns

. Detektorn reagerar nastan omedelbart nér den utsétts for CO,. Den kan anvéndas vid en
andningsfrekvens pa upp till 50 andetag per minut.

. Koncentrationer sa sma som 1,0 - 2,0 % orsakar en synbar fargférandring fran bla till gron.
Vid koncentrationer pa ungefar 5 % &r fargen gul och forblir gul &ven om CO,-koncentrationen
hgjs till hogre nivaer. Om detektorn anvéands under langre an 24 timmar bleknar fargerna sa
smaningom till en gul-ljusgron.

. Utrustningen skall inte anvandas av personer som é&r fargblinda for blatt/gult.

OBS‘

Endast engangsanvéndning: Sterilisera eller ateranvand inte eftersom den avsedda funktionen

paverkas. Detta kan 6ka risken av eventuell infektionséverféring. Kassera efter anvandning.

Anvénd inte apparaten om forpackningen inte ar forseglad eller efter mer an 24 timmars

exponering till omgivande luft. Om Mercury Medical StatCO, End Tidal CO, detektorn inte

ger avgorande resultat efter intubering skall ET-slangen omedelbart séttas in igen om inte

ratt anatomisk plats kan bekraftas pa andra sétt.

- Anvénd inte om sur vétska eller medicin fsrekommer.

Undvik exponering till starkt solljus eller andra ultravioletta ljuskallor.

Forhindra vatten fran att tcka indikationsytan eftersom detta kan férsémra utrustningens

funktion.

Forvara i en sluten pase vid eller under rumstemperatur. Férvaring i hégre an rumstemperatur

under langre tid kan férkorta livslangden.

- Denna uturstning ersétter inte traditionell ET CO, évervakning, vilket fortsatter att vara
nédvandigt for att ge kvantitativa matningar och patientlarm.

N
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SPECIFICHE MECCANICHE:

MEKANISKE SPESIFIKASJONER:

Volume interno: 25cc

Resistenza al flusso: 3,0 cm H,O nominali con
flusso di 60 /min

Peso: 22 g nominalli

Aperture di connessione:

Estremita paziente: 15 mm (diam. interno)
cono standard

Estremita circuito: 15 mm (diam. esterno)
cono standard

Internt volum: 25¢cc
Stremmingsmotstand: 3,0 cm H,O cm nominelt ved
60 I/min stremming

Tilkoplingsporter:
Pasient-ende: 15 mm 1.D. standardkon

CE MDQ® & Rx A F ¥

Dispositivo  Non ~ Nonfabbricato ~ Solosu ~ Non ~ Conservare Nessun
EMERGO EUROPE ~ medico  riutilizzare  con lattice di  prescrizione Sterile  inluogo ftalati
gomma naturale asciutto

Prinsessegracht 20
/'\ Conservare al riparo da luce Conservare in una confezione
2514 AP The Hague A AN gel solefluce uliravioletialluce Hr sigilata a una temperatura
The Netherlands

fluorescente intensa inferiore o uguale a quella
Attenzione ambiente

® Marchio di fabbrica USA della Mercury Enterprises, Inc.
Brevetto n. US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2.

Prodotto in Malesia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5

Vekt: 22 gram nominelt Krets-ende: 15 mm O.D. standardkon

Medisinsk ~ Maikke  lkkelagetmed Barepa Ikke-steri M Ingen
EMERGO EUROPE utstyr  gjenbrukes naturgummilateks  resept holdes  filater
Prinsessegracht 20 tort

2514 AP The Hague
f . } S Ma holdes borte fra sollys/ Lagres i en forseglet pakke,
The Netherlands AN uv lys/ sterkt fluorescerende i/‘ ved eller lavere enn

Advarsel romtemperatur.

® Registrert U.S. varemerke som tilharer Mercury Enterprises, Inc.
Patentnummer US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2

Produsert i Malaysia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5

- XpauteB nakete npi patype He Bbilwe ii. XpaHeHue Ha np BpemeHI Si lo guarda por sobre la temperatura ambiental durante plazos prolongados se puede reducir
TIpU BLICLIEH TeMNEPaTYPe MOXET YMeHIT5 CPOK FORHOCTA. la duracion del dispositivo en almacenamiento.
- 370 yCTPOVICTBO He 3aMeHseT C 0,8 ii Tpy6Ke, Bee Tak e - Esta unidad no sustituye la supervisién tradicional de CO, endotraqueal que sigue siendo
HeobX0AVMblit ANA 06ecredeHis KONMUECTBEHHbIX 3aMepOB 1 PedyNpeXxAeHA NaLeHTa. necesaria para obtener mediciones cuantitativas y percibir alarmas del paciente.
KOHCTPYKLIMOHHBIE TAPAMETPbI: ESPECIFICACIONES MECANICAS: MEKANISKA SPECIFIKATIONER:
BHyTpeHHuUit 06bem: 25Kyb. am. MopTbl AnA NoACORAUHEHNS: Volumen interno: 25 cc Puertos conectores: Intern volym: 25ml Anslutningsportar:
p: p 30amH0 npu CTOpOHa NaLjMeHTa: CTaHJapTHbIii NepexojHblii naTpy6oK Resistencia al flujo: 3,0 cm H,O cm nominal a un flujo Extremo del paciente: Aflautado estandar Flédesmotstand: 3,0 cm H,0 cm nominellt Patientande: 15 mm innerdiameter
npoTeKaHuy 60 n/MuH 15 MM BHYTpeHHero AuameTpa de 60 L/min con diam. int. de 15 mm vid 60 I/min flode standardkonicitet
Bec: HOMMHanbHbIi 22T. CTOpOHa Lienu: CTaHapTHbIii NepexoAHblii naTpy6oK 15 Mm Peso: 22 gramos nominal Extremo del circuito: Aflautado estandar Vikt: 22 gram nominellt Kretsens ande: 15 mm ytterdiameter
BHELLHEro naveTpa condiam. ext. de 15 mm. standardkonicitet
Memnuntckoe He ncnomsayiite besorpennis  Tonskono  He crepunsko  bepes Her Producto Esteproductono  Sélobajo  No  Mantener _ Sin Medicinsk , _Farel lIntetilverkad Recep“’e'ag" loke steril Férvaras Inga
EMERGO EUROPE :JL:lEnue nuxmpu{) MaTypgnhMﬂm HasHaeHIo g oromam franaros EMERGO EUROPE  ;nitario reutmzar hasido fabricado  receta estéril seco  ftalatos [EC|REP | EMERGO EUROPE uirusining ateranvandas med tort  ftalater
i con létex de naturgummilatex
Prinsessegracht 20 narexa Prinsessegracht 20 ho natural Prinsessegracht 20
S e [ra— . 5674 A5 ek caucho natural
2514 AP The Hague A\ CBETa/yTbTPAOHONETOBOO WaTyueHU/ Hr JNaKOBKe NpH TeMTEpaType © Hague %2 No exponer a luz solariluz UV/ Almacenar en una bolsa 2514 AP The Hague ZIT Hall borta fran i" Forvara i en sluten
The Netherlands nyopecLeHTHOTO u3nydeHA He BbiLUe KOMHaTHOI The Netherlands A luz fluorescente intensa sellada a o por debajo de The Netherlands solljus/UV-| Ijus/s(arkl pase vid eller under
Brinmanie una temperatura ambiental
Precaucion Obs
® 3aperucTpupoBaHHas Toprosas mapka CLUA kopriopauum «Mercury Enterprises» ® Marca comercial registrada en EE.UU. de Mercury Enterprises, Inc. for Mercury ises, Inc.
Matent Ne US 6,502,573 B1, US 7,578,971 B2 Patente No. US 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2. us palenmr 6,502,573 B1. US 7,578,971 B2
MpousseneHo B Manaiisun 2/2020 Ne 83-900-0214 Usp. 5 Fabricado en Malasia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5 Tillverkad i Malaysia 2/2020 #83-900-0214 Rev. 5



