REF

Intended Use: The CAPNOXYGEN® Mask is a medium
concentration single use mask for delivering supple-
mental oxygen and monitoring breathing by providing a
means to sample exhaled carbon dioxide. Standard
connectors for the oxygen tubing and a standard female
Luer connector for the gas sample line are provided. The
mask is intended to be used for monitoring non-
intubated patients who are breathing spontaneously.

Warning: Hypercapnia will not be reliably detected by
sampling through this device, the displayed CO, values
or any other parameter/index driven from CO, will vary
with the sampling port position, oxygen flow rate and
respiratory pattern.

Verwendungszweck: Die CAPNOXYGEN® Maske ist eine
Maske fiir mittlere Konzentrationen und einmalige
Verwendung, mit der zusatzlicher Sauerstoff zugefiihrt
wird und man die Atmung tiberwachen kann, da sie ein
Mittel zur Entnahme von Proben des ausgeatmeten
Kohlendioxids bietet. Normanschlisse fiir die
Sauerstoffleitungen und ein normierter weiblicher Luer-
Konnektor fir die Probenentnahmeleitung sind auch
enthalten. Die Maske wird zur Uberwachung von nicht
intubierten Patienten mit spontaner Atmung verwendet.

Warnung! Hyperkapnie wird durch die Probenahme mit
diesem Gerat nicht zuverlassig erkannt. Die angezeigten
CO,-Werte oder andere Parameter/Kennzahlen, die vom
CO, gesteuert werden, variieren mit der Stellung des
Mess-Ports, mit der Sauerstoffdurchsatzrate und dem
Atemmuster.

Uso previsto: La Mascara CAPNOXYGEN® es una
mascara de medio concentrado, de un solo uso, que
suministra oxigeno suplemental y que controla la
respiracion midiendo el anhidrido carbdnico exhalado.
Se proporcionan conectores estandares para el tubo de
oxigeno y un conector hembra “luer” estandar para la
linea de muestreo del gas. La mascara estd disefiada
para usarse para pacientes controlados, no conectados a
tubos, que respiran espontaneamente.

Advertencia: La hipercapnia no se detectara de manera
confiable mediante el muestreo a través de este
dispositivo; los valores de CO, mostrados o cualquier
otro parametro o indice controlado por el CO, variara
con la posicion del puerto de muestreo, la tasa de flujo
de oxigeno y el patrén respiratorio.
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Utilisation prévue: Le masque CAPNOXYGEN® est un
masque a usage unique a concentration moyenne qui
distribue de I'oxygéne supplémentaire et contréle la
respiration en fournissant un moyen de prélever un
échantillon du dioxyde de carbone exhalé. Des raccords
standard pour les tubes d’oxygéne et un raccord femelle
standard Luer pour le boyau d’échantillonnage du gaz sont
fournis. Le masque est congu pour la surveillance des
patients non intubés qui respirent spontanément.

Mise en garde: Le prélevement a I'aide de ce dispositif ne

permettra pas de détecter |'hypercapnie de maniére fiable.
Les valeurs de dioxyde de carbone affichées ainsi que tout

autre parameétre ou indice contrdlé par le CO, varieront en
fonction de la position du port d'échantillonnage, du débit

d'oxygeéne et du rythme respiratoire.

Uso previsto: La Maschera CAPNOXYGEN® & una maschera a
concentrazione media per uso singolo, che provvede un
flusso supplementare di ossigeno e il monitoraggio della
respirazione per mezzo di un sistema per la misura di
campioni dell’anidride carbonica espirata. La maschera &
dotata di raccordi standard per le tubazioni per I'ossigeno e
di un raccordo luer femmina per la linea di campionamento
gas. La maschera va usata solo per il monitoraggio di
pazienti non intubati che respirano spontaneamente.

Avvertenza: Il campionamento effettuato tramite questo
dispositivo non rileva in modo affidabile I'ipercapnia; i valori
di CO; indicati e gli altri parametri e indici dipendenti dalla
CO, varieranno al variare della posizione della porta di
campionamento, della portata di ossigeno e del pattern
respiratorio.

Eigenlijk gebruik: Het CAPNOXYGEN® Masker is een
eenmaal gebruikbaar masker van middelmatige
concentratie. Het levert aanvullende zuurstof en controleert
de ademhaling door een middel te verschaffen voor het
keuren van uif kooldioxide. Al erkende

Utilizagdo prevista: A mascara CAPNOXYGEN® é uma
mascara de uso simples de concentragdo média que
forence oxigénio suplementar, verifica a respiragdo e
proporciona um meio de tirar amostras do bidxido carbono
exalado. Sdo fornecidos conectores regulares para os tubos
de oxigénio e um conector fémea regular para o tubo de
amostra do gas. Esta mascara foi feita para ser usada na
verificagdo de doentes ndo intubados que estdo respirando
espontaneamente.

Aviso: A amostragem através deste aparelho ndo permite
detetar a hipercapnia de forma fiavel, os valores de CO,
indicados ou outros pardmetros/indices controlados por
CO, oscilardo com a posi¢do da janela para recolha de
amostras, o débito de oxigénio e o modelo respiratorio.

Avsett bruk: CAPNOXYGEN® Mask (Syrgasmask) ar en
medelkoncenterande engdngsbruksmask, som for in extra
oxygen (syrgas) och kontrollerar andning genom att ge en
mojlighet att ta prov av den ut-andade karbon dioxiden
(koldioxiden). Standard kontakter for oxygen tuber och en
standard feminine lutetium kontakt for gasproven finns
inkluderade. Masken &r @mnad for bruk i dvervakning av
icke-intubade patienter, som andas spontant.

Hyperkapni kommer inte att bli pavisad pa ett
tillférlitligt satt genom provtagning med denna apparat. De
pavisade CO, virdena eller ndgon annan parameter/index
driven av CO, kommer att variera med provtagningens port
position, syreflédet och andningsmonstret.

MpoPAendpevn xprion: H pdoka CAPNOXYGEN® eivat pa
HEONG CUUTIOKVWONG MG XPrionG HAoKa TIou PeTadEpeL
EMUMPOCOETO 0§UYOVO Kot EAEYXEL TNV QVATVOT) TLaLpéxXovTag
Selypa eknvedpevou SLogeldlou tou dvBpaka. Mapéxovtat
OUVSETHPEG yLa TO oUOTNUA OWARVWONG 0§UYOVOU KaBWG
KO £VaL KAVOVLKOG ONAUKOG GUVSETHPAGOTN YPappr Tou
Seiypartog agpiou. H péoka £xeL 0TOXO TG va

connectors voor de zuurstofslang en een algemeen erkende
luer connector (moer) voor de gas keurlijn worden verschaft.
Het masker is bestemd voor het controleren van patienten
die uit zichzelf, zonder ingebrachte slang, ademhalen.

Waarschuwing: Hypercapnia wordt niet betrouwbaar
gedetecteerd d.m.v. proefneming met dit systeem; de
weergegeven CO,-waarden ofwel andere parameters/
indexes die worden aangestuurd door CO, variéeren al naar
gelang de positie van de proefnemingspoort, het

zuur en het ademt

oon.

{tat otnv e&étaon aod Tov 8ev éxouv
OWARVWOT) TIOU AUTEVEPYWG,.

Mpoeidonoinon: To Hypercapnia Sev Ba avixveuBel
aomota pe SetypatoAnpio pEow AUTAG TG CUOKEUNG, OL
epdpaviiopeveg Tuég CO, f onoladnmnote dAn
TapdpeTpog / Seiktng, o onoiog eAéyxetat and to CO,
rotkiMouv avahoya pe tn Oéon g BOpag
SetypatoAniog, v napoxr ofuyovou Kat 1o
QVATIVEUOTIKG OXESLO.

REF

Intended Use: The CAPNOXYGEN® Mask is a medium
concentration single use mask for delivering supple-
mental oxygen and monitoring breathing by providing a
means to sample exhaled carbon dioxide. Standard
connectors for the oxygen tubing and a standard female
Luer connector for the gas sample line are provided. The
mask is intended to be used for monitoring non-
intubated patients who are breathing spontaneously.

Warning: Hypercapnia will not be reliably detected by
sampling through this device, the displayed CO, values
or any other parameter/index driven from CO, will vary
with the sampling port position, oxygen flow rate and
respiratory pattern.

Verwendungszweck: Die CAPNOXYGEN® Maske ist eine
Maske fiir mittlere Konzentrationen und einmalige
Verwendung, mit der zusatzlicher Sauerstoff zugefiihrt
wird und man die Atmung Gberwachen kann, da sie ein
Mittel zur Entnahme von Proben des at
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C02-01; CO2-01-SLM; CO2-01-SLM-14

Utilisation prévue: Le masque CAPNOXYGEN® est un
masque a usage unique a concentration moyenne qui
distribue de I'oxygeéne supplémentaire et contréle la
respiration en fournissant un moyen de prélever un
échantillon du dioxyde de carbone exhalé. Des raccords
standard pour les tubes d’oxygéne et un raccord femelle
standard Luer pour le boyau d’échantillonnage du gaz sont
fournis. Le masque est congu pour la surveillance des
patients non intubés qui respirent spontanément.

Mise en garde: Le préléevement a I'aide de ce dispositif ne
permettra pas de détecter I'hypercapnie de maniére fiable.
Les valeurs de dioxyde de carbone affichées ainsi que tout
autre paramétre ou indice contrélé par le CO, varieront en
fonction de la position du port d'échantillonnage, du débit
d'oxygene et du rythme respiratoire.

Uso previsto: La Maschera CAPNOXYGEN® & una maschera a
concentrazione media per uso singolo, che provvede un
flusso e di ossigeno e il monitoraggio della

Kohlendioxids bietet. Normanschliisse fiir die
Sauerstoffleitungen und ein normierter weiblicher Luer-
Konnektor fir die Probenentnahmeleitung sind auch
enthalten. Die Maske wird zur Uberwachung von nicht
intubierten Patienten mit spontaner Atmung verwendet.

Warnung! Hyperkapnie wird durch die Probenahme mit
diesem Gerit nicht zuverldssig erkannt. Die angezeigten
CO,-Werte oder andere Parameter/Kennzahlen, die vom
CO, gesteuert werden, variieren mit der Stellung des
Mess-Ports, mit der Sauerstoffdurchsatzrate und dem
Atemmuster.

Uso previsto: La Mascara CAPNOXYGEN® es una
mascara de medio concentrado, de un solo uso, que
suministra oxigeno suplemental y que controla la
respiracion midiendo el anhidrido carbdnico exhalado.
Se proporcionan conectores estandares para el tubo de
oxigeno y un conector hembra “luer” estandar para la
linea de muestreo del gas. La mascara estd disefiada
para usarse para pacientes controlados, no conectados a
tubos, que respiran espontaneamente.

Advertencia: La hipercapnia no se detectara de manera
confiable mediante el muestreo a través de este
dispositivo; los valores de CO, mostrados o cualquier
otro pardmetro o indice controlado por el CO, variara
con la posicion del puerto de muestreo, la tasa de flujo
de oxigeno y el patron respiratorio.

respirazione per mezzo di un sistema per la misura di
campioni dell’anidride carbonica espirata. La maschera &
dotata di raccordi standard per le tubazioni per I'ossigeno e
di un raccordo luer femmina per la linea di campionamento
gas. La maschera va usata solo per il monitoraggio di
pazienti non intubati che respirano spontaneamente.

Avvertenza: || campionamento effettuato tramite questo
dispositivo non rileva in modo affidabile I'ipercapnia; i valori
di CO; indicati e gli altri parametri e indici dipendenti dalla
CO, varieranno al variare della posizione della porta di
campionamento, della portata di ossigeno e del pattern
respiratorio.

Eigenlijk gebruik: Het CAPNOXYGEN® Masker is een
eenmaal gebruikbaar masker van middelmatige
concentratie. Het levert aanvullende zuurstof en controleert
de adembhaling door een middel te verschaffen voor het
keuren van uitgeademde kooldioxide. Algemeen erkende
connectors voor de zuurstofslang en een algemeen erkende
luer connector (moer) voor de gas keurlijn worden verschaft.
Het masker is bestemd voor het controleren van patienten
die uit zichzelf, zonder ingebrachte slang, ademhalen.

Waarschuwing: Hypercapnia wordt niet betrouwbaar
gedetecteerd d.m.v. proefneming met dit systeem; de
weergegeven CO,-waarden ofwel andere parameters/
indexes die worden aangestuurd door CO, variéeren al naar
gelang de positie van de proefnemingspoort, het

zuur: biet en het

ingspatroon.

ADULT

Utilizacdo prevista: A mascara CAPNOXYGEN® é uma
mascara de uso simples de concentragdo média que
forence oxigénio suplementar, verifica a respiragdo e
proporciona um meio de tirar amostras do biéxido carbono
exalado. Sdo fornecidos conectores regulares para os tubos
de oxigénio e um conector fémea regular para o tubo de
amostra do gés. Esta mascara foi feita para ser usada na
verificagdo de doentes ndo intubados que estdo respirando
espontaneamente.

Aviso: A amostragem através deste aparelho ndo permite
detetar a hipercapnia de forma fiavel, os valores de CO,
indicados ou outros pardmetros/indices controlados por
CO, oscilardo com a posigdo da janela para recolha de
amostras, o débito de oxigénio e o modelo respiratério.

Avsett bruk: CAPNOXYGEN® Mask (Syrgasmask) ar en
medelkoncenterande engangsbruksmask, som for in extra
oxygen (syrgas) och kontrollerar andning genom att ge en
mojlighet att ta prov av den ut-andade karbon dioxiden
(koldioxiden). Standard kontakter for oxygen tuber och en
standard feminine lutetium kontakt fér gasproven finns
inkluderade. Masken &r dmnad fér bruk i 6vervakning av
icke-intubade patienter, som andas spontant.

Varning: Hyperkapni kommer inte att bli pavisad pa ett
tillforlitligt satt genom provtagning med denna apparat. De
pavisade CO, véardena eller ndgon annan parameter/index
driven av CO, kommer att variera med provtagningens port
position, syreflédet och andningsménstret.

NpoPBAenduevn xprion: H pdoka CAPNOXYGEN® givat pa
HEONG CUMIUKVWONG HLOG XPHONG HAOKA TIOU PETadEPEL
EMPOOOETO 0EUYOVO Kal EAEVXEL TNV QVATIVOR TaLpEXOVTOG
Selypa eknvedpevou Slogeldlou tou avBpaka. Mapéxovtal
OUVBETAPEG yiaL TO oUGTNHA SWARVWONG 0§UyGVoU KaBwg
KO £vaL Kavovikag BnAukdg cuvSETHpagatn ypapur Tou
Selypartog aepiou. H pdoka éxelL 0TOXO TG va
XPNOLpoTOLEiTaL OTNV E€€Ta0N AoBEVWVY Tou Sev éxouv
OWAVWON TIOU QUTEVEPYWG.

Nposidonoinon: To Hypercapnia &ev Ba avixveuBel
aflomiota pe SeypatoAnia HEow aUTAG TG CUOKEUTG, OL
epdpaviiopeveg g CO, i onotadimote GAn
napdpetpog / Seikng, o onoiog eéyxetan and to CO,
mowkiMouv avahoya pe tn 6€on g Bupag
SetypatoAniag, v napoxn ouyovou kat to
QVATIVEUGTIKO OXESLO.

Caution: Oxygen in the presence of an ignitable material
and an ignition source can cause a fire resulting in severe
personal injury or death. Do not smoke while using this
device. Single use product not to be reused due to effect
on performance, cross contamination and risk of
infection.

Vorsicht: Sauerstoff in der Gegenwart von Ziindstoff und
einer Zindquelle kann Feuer mit schweren
Personenschaden oder dem Tod als Folge verursachen.
Bitte rauchen Sie nicht wihrend der Benutzung dieses
Geréts. Dieses Einwegprodukt darf wegen Auswirkung
auf seine Leistungsfahigkeit, Kreuzkontamination und
Infektionsrisiko nicht wiederverwendet werden.

Precaucion: El oxigeno en presencia de un material
inflamable y una fuente de ignicion puede causar un
incendio, resultando en graves lesiones personales o
muerte. No fume mientras esté usando este dispositivo.
Producto de un solo uso que no debe reutilizarse debido
a los efectos en el rendimiento, la contaminacién
cruzada y el riesgo de infeccion.

Mise en garde: L'oxygéne en présence d’une matiére
inflammable et d’une source d’inflammation peut provoquer
un incendie, ayant pour résultat des blessures personnelles
graves ou mortelles. Ne pas fumer pendant Iutilisation de ce
dispositif. Produit a usage unique; ne pas réutiliser a cause

Cuidado: O oxigénio na presenga de um material inflamavel
e de uma fonte de ignigdo pode causar um incéndio e deste
resultarem lesdes pessoais graves ou a morte. Nao fume
enquanto estiver usando este aparelho. Uso tnico do
produto - ndo deve ser reutilizado devido ao efeito no

du risque de r diminué, de cor ion croisée

ho, contaminag@o cruzada e risco de infecgdo.

et d'infection.

Avvertenza: In presenza di materiale combustibile e

inflammabile, I'ossigeno pud provocare incendi e causare
danni gravi e anche mortali alle persone. E vietato fumare
durante I'uso di questo di itivo. Prodotto da

Forsiktighet!: Forekomst av oxygen i samband med
sjalvantdndande material och téandningskélla kan orsaka eld
och resultera i svéra personskador eller dodsfall. Rok inte da
du anvander denna apparat. Denna produkt ar avsedd for

non riutilizzare a causa di possibili effetti sulle pre

a uk och far ej dteranvindas pa grund av effekt pa

prestati 5r-maga, kors- ion och risk for

contaminazione incrociata e rischio d’infezione.

Waarschuwing: Als zuurstof in de buurt is van
ontbrandingsmateriaal en een bron van ontbranding, kan dit
brand veroorzaken en ernstig persoonlijk letsel of de dood
tot gevolg hebben. Rook niet als u dit apparaat gebruikt.
Product voor enkelvoudig gebruik, niet te herbruiken
vanwege het effect op prestaties, kruisbesmetting en het
risico op ontsteking.

infektion.

Mpoooxn: To ofuydvo pttopei va Ttdpet dwtd, av Ppebei
KOVTA og eUPAEKTEG UAEG ) TTNYEG avadAeEng Kat va
TtpokaAéoeL coBapEG OWHATIKEG BAGBES ) Bdvato. Mnv
KOTVileTe OtV XPNOLUOTTOLELTE TO unXdvnpa avtd. To
TIPOIOV HLag XprionG Sev MPEMEL va emavaypnotpotton Bel

Caution: Oxygen in the presence of an ignitable material
and an ignition source can cause a fire resulting in severe
personal injury or death. Do not smoke while using this
device. Single use product not to be reused due to effect
on performance, cross contamination and risk of
infection.

Vorsicht: Sauerstoff in der Gegenwart von Ziindstoff und
einer Zuindquelle kann Feuer mit schweren
Personenschaden oder dem Tod als Folge verursachen.
Bitte rauchen Sie nicht wihrend der Benutzung dieses
Geréts. Dieses Einwegprodukt darf wegen Auswirkung
auf seine Leistungsfahigkeit, Kreuzkontamination und
Infektionsrisiko nicht wiederverwendet werden.

Precaucion: El oxigeno en presencia de un material
inflamable y una fuente de ignicion puede causar un
incendio, resultando en graves lesiones personales o
muerte. No fume mientras esté usando este dispositivo.
Producto de un solo uso que no debe reutilizarse debido
a los efectos en el rendimiento, la contaminacién
cruzada y el riesgo de infeccion.

Mise en garde: L'oxygéne en présence d’une matiére
inflammable et d’une source d’inflammation peut provoquer
un incendie, ayant pour résultat des blessures personnelles
graves ou mortelles. Ne pas fumer pendant Iutilisation de ce
dispositif. Produit a usage unique; ne pas réutiliser a cause
du risque de rendement diminué, de contamination croisée
et d'infection.

Avvertenza: In presenza di materiale combustibile e
infiammabile, I'ossigeno pud provocare incendi e causare
danni gravi e anche mortali alle persone. E vietato fumare
durante l'uso di questo dispositivo. Prodotto monouso da
non riutilizzare a causa di possibili effetti sulle prestazioni,
contaminazione incrociata e rischio d’infezione.

Waarschuwing: Als zuurstof in de buurt is van
ontbrandingsmateriaal en een bron van ontbranding, kan dit
brand veroorzaken en ernstig persoonlijk letsel of de dood
tot gevolg hebben. Rook niet als u dit apparaat gebruikt.
Product voor enkelvoudig gebruik, niet te herbruiken
vanwege het effect op prestaties, kruisbesmetting en het
risico op ontsteking.

Cuidado: O oxigénio na presencga de um material inflamavel
e de uma fonte de igni¢do pode causar um incéndio e deste
resultarem lesdes pessoais graves ou a morte. Ndo fume
enquanto estiver usando este aparelho. Uso Unico do
produto - ndo deve ser reutilizado devido ao efeito no
desempenho, contaminagdo cruzada e risco de infecgdo.

Forsiktighet!: Férekomst av oxygen i samband med
sjdlvantandande material och tandningskalla kan orsaka eld
och resultera i svara personskador eller dodsfall. Rék inte d&
du anvéander denna apparat. Denna produkt ar avsedd for
engéngsbruk och far ej ateranvandas pa grund av effekt pa
prestationsfér-maga, kors-kontamination och risk for
infektion.

Mpoooxr: To o§uyovo prtopel va Ttdpet dwtid, av Bpedei
KOVTa o0& EUPAEKTEG UAEG 1} TtNYEG avadpAegng kat va
TrpokaAéoel coPapés owpatikés PAaBeG i Bavato. Mnv
KATTVi{eTe OTAV XPNOLUOTTOLELTE TO PNXAvNpa avTo. To
TPOIOV pLag Xpriong Sev TPEMEL va emavaypnotpotton Bel
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Made in Canada

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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WARNING

Oxygen Flowrate should be maintained at 5 L/min or more in
order to avoid rebreathing exhaled carbon dioxide that can
build up inside the mask.

WARNHINWEIS

Der Sauerstoffdurchsatz sollte bei 5 I/min oder mehr gehalten
werden, um das Riickatmen von ausgeatmetem Kohlendioxid
zu vermeiden, das sich in der Maske ansammeln kann.

ADVERTENCIA
El caudal de oxigeno debe mantenerse en 5 I/min o mas para
evitar que se vuelva a inhalar el diéxido de carbono exhalado,

que se podria acumular dentro de la mascarilla.

AVERTISSEMENT

Le débit d’oxygéne doit &tre maintenu a 5 I/min ou plus afin
d’éviter que le patient ne respire le dioxyde de carbone expiré

qui peut s’accumuler dans le masque.

AVVERTENZA

La velocita di flusso dell'ossigeno deve essere mantenuta a 5 I/min o superiore, onde evitare la reinalazione dell'anidride
carbonica esalata che puo accumularsi all'interno della maschera.

WAARSCHUWING

Handhaaf een zuurstofstroomsnelheid van minimaal 5 I/min om te voorkomen dat uitgeademde kooldioxide die zich in het
masker kan ophopen, weer wordt ingeademd.

ADVERTENCIA

O caudal de oxigénio deve ser mantido a 5 |/min ou superior a fim de evitar a reinalagdo de diéxido de carbono que possa

ficar acumulado no interior da mdscara.

VARNING!

Syrgasens flodeshastighet maste bibehallas pa 5 I/min eller hégre for att undvika aterinandning av utandad koldioxid som kan

ansamlas inuti masken.

MPOEIAONOIHZH

H por ofuydvou Ba mpénel va Slatnpeitat ota 5 L/min f meplocdtepo, npokeLuévou va anodeuxBel n emavelonvor] tou
eKTveOpEVOU Slo€eLSiou Tou AvBpaKa TOU UIMOPEL VO CUCCWPEVTEL HECQ OTN PAOKAL.
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REPORTING SUSPECTED SIDE EFFECTS

If you suspect that use of this medical device is associated
with an adverse occurrence please report the details of
the incident to your health authority, and your local
distributor or directly to the manufacturer at
www.southmedic.com.

MELDUNG MUTMASSLICHER NEBENWIRKUNGEN

Wenn Sie vermuten, dass im Zusammenhang mit der
Anwendung dieses Medizinprodukts ein unerwiinschtes
Ereignis aufgetreten ist, melden Sie die Einzelheiten des
Vorfalls bitte Ihrem Gesundheitsamt sowie lhrem 6rtlichen
Lieferanten oder direkt dem Hersteller unter
www.southmedic.com.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE EFECTOS SECUNDARIOS
Si sospecha que el uso de este producto sanitario guarda
relacion con la aparicién de un acontecimiento adverso,
notifique los pormenores de dicho acontecimiento a la
autoridad sanitaria correspondiente y al distribuidor de su
zona o directamente al fabricante a través de
www.southmedic.com.

SIGNALEMENT D’EFFETS SECONDAIRES PRESUMES

Si vous pensez que |'utilisation de ce dispositif médical est
associée a un événement indésirable, veuillez signaler les
détails de I'incident & votre autorité sanitaire ainsi qu’a
votre distributeur local ou directement au fabricant sur
www.southmedic.com.

SEGNALAZIONE DI SOSPETTI EFFETTI COLLATERALI

Se si sospetta che I'uso di questo dispositivo medico sia
associato a un evento avverso, segnalare i dettagli
dell'incidente all'autorita sanitaria eal

NOTIFICAGAO DE SUSPEITAS DE EFEITOS SECUNDARIOS
Se suspeitar que a utilizagdo deste dispositivo médico esta
associada a um acontecimento adverso, comunique os
detalhes do incidente as autoridades de saide e ao
distribuidor local, ou diretamente ao fabricante em
www.southmedic.com.

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR
Om du misstanker att anvéndningen av denna
medicintekniska produkt ar férknippad med en negativ

proprio distributore locale, o direttamente al produttore
al sito Web www.southmedic.com.

VERMOEDELIKE BIUWERKINGEN MELDEN

Als u vermoedt dat het gebruik van dit medische
hulpmiddel met bijwerkingen gepaard gaat, meld de
details van het incident dan bij uw gezondheidsdienst en
uw plaatselijke distributeur, of meld het rechtstreeks bij
de fabrikant via www.southmedic.com.

héndelse, ska du rapportera information om handelsen till
din hdlsomyndighet och din lokala distributdr, eller direkt
till tillverkaren p& www.southmedic.com.

ANADOPA NIGANOAOTOYMENQN ANEMIOYMHTQN
ENEPFEIQN

Edv uroLdleote OTL N Xprjon auToL Tou
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG CUVSEETAL UE KATIOLOL
averBUUNTN ekSAAWON, avadEPETE TIG AEMTOUEPELEG TOU
TIEPLOTATIKOU GTNV UYELOVOHLKN GG ap)Xl] KoL GTOV TOTUKO
oo Slavopéa 1 aneuBeiag oTov KATAOKEVAOTH 0T
StevBuvon www.southmedic.com.

WARNING

Oxygen Flowrate should be maintained at 5 L/min or more in
order to avoid rebreathing exhaled carbon dioxide that can
build up inside the mask.

WARNHINWEIS

Der Sauerstoffdurchsatz sollte bei 5 |/min oder mehr gehalten
werden, um das Riickatmen von ausgeatmetem Kohlendioxid
zu vermeiden, das sich in der Maske ansammeln kann.

ADVERTENCIA
El caudal de oxigeno debe mantenerse en 5 |/min o mas para
evitar que se vuelva a inhalar el diéxido de carbono exhalado,

que se podria acumular dentro de la mascarilla.

AVERTISSEMENT

Le débit d’oxygéne doit &tre maintenu a 5 I/min ou plus afin
d’éviter que le patient ne respire le dioxyde de carbone expiré

qui peut s’accumuler dans le masque.

AVVERTENZA

La velocita di flusso dell'ossigeno deve essere mantenuta a 5 I/min o superiore, onde evitare la reinalazione dell'anidride
carbonica esalata che pud accumularsi all'interno della maschera.

WAARSCHUWING

Handhaaf een zuurstofstroomsnelheid van minimaal 5 I/min om te voorkomen dat uitgeademde kooldioxide die zich in het
masker kan ophopen, weer wordt ingeademd.

ADVERTENCIA

O caudal de oxigénio deve ser mantido a 5 |/min ou superior a fim de evitar a reinalagdo de diéxido de carbono que possa

ficar acumulado no interior da mascara.

VARNING!

Syrgasens flédeshastighet maste bibehallas pa 5 I/min eller hégre for att undvika aterinandning av utandad koldioxid som kan

ansamlas inuti masken.

NPOEIAONOIHZH

H por ofuydvou Ba mpémet va Slatnpeitat ota 5 L/min f meplocdtepo, mpoketpévou va anopeuxBel n emavelonvor) tou
ekmvedevou 5Lo&eLdiou Tou AvBpaKa TOU UIMOPEL VO CUCCWPEUTEL LECQ OTN HAOKA.
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REPORTING SUSPECTED SIDE EFFECTS

If you suspect that use of this medical device is associated
with an adverse occurrence please report the details of
the incident to your health authority, and your local
distributor or directly to the manufacturer at
www.southmedic.com.

MELDUNG MUTMASSLICHER NEBENWIRKUNGEN
Wenn Sie vermuten, dass im Zusammenhang mit der
Anwendung dieses Medizinprodukts ein unerwiinschtes
Ereignis aufgetreten ist, melden Sie die Eir iten des

SIGNALEMENT D’EFFETS SECONDAIRES PRESUMES

Si vous pensez que Iutilisation de ce dispositif médical est
associée a un événement indésirable, veuillez signaler les
détails de I'incident a votre autorité sanitaire ainsi qu’a
votre distributeur local ou directement au fabricant sur
www.southmedic.com.

SEGNALAZIONE DI SOSPETTI EFFETTI COLLATERALI

Se si sospetta che I'uso di questo dispositivo medico sia
associato a un evento avverso, segnalare i dettagli
dell'incid all'autorita sanitaria competente e al

Vorfalls bitte Ihrem Gesundheitsamt sowie lhrem 6rtlichen
Lieferanten oder direkt dem Hersteller unter
www.southmedic.com.

NOTIFICACION DE SOSPECHA DE EFECTOS SECUNDARIOS
Si sospecha que el uso de este producto sanitario guarda
relacion con la aparicién de un acontecimiento adverso,
notifique los pormenores de dicho imi ala

proprio distributore locale, o direttamente al produttore
al sito Web www.southmedic.com.

VERMOEDELIJKE BIJWERKINGEN MELDEN

Als u vermoedt dat het gebruik van dit medische
hulpmiddel met bijwerkingen gepaard gaat, meld de
details van het incident dan bij uw gezondheidsdienst en
uw ijke distributeur, of meld het rechtstreeks bij

autoridad sanitaria correspondiente y al distribuidor de su
zona o directamente al fabricante a través de
www.southmedic.com.

de fabrikant via www.southmedic.com.

NOTIFICACAO DE SUSPEITAS DE EFEITOS SECUNDARIOS
Se suspeitar que a utilizagdo deste dispositivo médico esta
associada a um acontecimento adverso, comunique os
detalhes do incidente as autoridades de sadde e ao
distribuidor local, ou diretamente ao fabricante em
www.southmedic.com.

RAPPORTERING AV MISSTANKTA BIVERKNINGAR

Om du misstanker att anvandningen av denna
medicintekniska produkt ar forknippad med en negativ
héndelse, ska du rapportera information om handelsen till
din hdlsomyndighet och din lokala distributér, eller direkt
till tillverkaren p& www.southmedic.com.

ANA®OPA NIGANOAOFOYMENQN ANEMIOYMHTQN
ENEPFEIQN

Edv unoyLéeote dtLn xprion autou tou
LOTPOTEXVOAOYLKOU TIPOTIOVTOG CUVSEETAL PE KATIOLOL
avemBUUNTN ekSAAWGON, AVaPEPETE TLG AEMTTOUEPELEG TOU
TIEPLOTATIKOU OTNV UYELOVORLKT) GG apXT| KOl GTOV TOTUKO
oog & Héa lag otov ) om
StevBuvan www.southmedic.com.
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