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Single patient-multiple use

Caution, consult accompanying documents

3a ynoTpeba Npy eAuH NaumeHT —
MHOXECTBO ynoTpetu

BHUMaHwe, 3a CnpaBKi BIXTE Npuapyxasaluute
AOKYMEHTU

Pouziti na jednom pacientovi -
opakované pouziti

Pozor, viz privodni dokumentace

Flergangsbrug pa én patient

OBS, se medfelgende dokumenter

Ein-Patienten-Produkt, mehrfach
anwendbar

Achtung, Begleitdokumentation beachten

MoMamAA xprion - o€ évav pévo
aoBeviy

IMpogoyn: ZuuPOUAEUTEITE TA GUVOBEUTIKA EyypaQa

Paciente Unico, uso multiple

Precaucion: Consultar la documentacion adjunta

Kasutamiseks uhel patsiendil mitu
korda

Téhelepanu, tutvuge kaasasolevate dokumentidega

Yhden potilaan kayttdén — useita
kayttokertoja

Varoitus, lue kayttdohjeet

Ne peut étre utilisé que sur un seul
patient

Attention, consulter la documentation fournie

ViSestruka uporaba na jednom
pacijentu

Oprez, pogledajte prilozene dokumente

Egy betegen t6bbszor hasznalatos

Figyelem! Olvassa el a mellékelt dokumentumokat

Penggunaan berkali-kali pada satu
pasien

Perhatian, baca dokumen yang disertakan

Singolo paziente — uso multiplo

Attenzione: consultare la documentazione allegata

HE—BFICRY., BUERL
fEFTTAE

IR AEXESR

Bip empenyuuire GipHelue pet
naviganaHyfra apHarfaH

Eckepry! Bipre xibepinreH kyxattapap!
KapaHbi3

S8 -UsS A2

%o 52 2N 83X

Daugkartinis, vienam pacientui

Atsargiai: perskaitykite pridétus dokumentus

LietoSanai vienam pacientam
vairakas reizes

Uzmanibu! Skatit pavaddokumentus

[NoekekpaTHa ynotpeba Ha egeH
naLueHt

BHumatve, pasrnepajte ja npuapyxHara
AOKyMeHTaLmja

Voor gebruik bij één patiént,
hergebruik mogelijk

Let op: raadpleeg de meegeleverde documentatie

Brukes til én pasient — brukes flere

Forsiktig, se medfglgende dokumenter

ganger
Do wielokrotnego uzytku u jednego|  Uwaga, zapoznaj si¢ z dotaczong dokumentacija,
pacjenta
Um unico paciente — utilizagdo Atencéo, consultar os documentos de
multipla acompanhamento
Uso em um Unico paciente - varios Cuidado, consulte os documentos anexos
usos

Utilizare pentru un singur pacient -
utilizare multipla

Atentie, consultati documentele insotjtoare

[Ins MHorokpaTHoro
MHAVBUAYaNbHOTO NONb30BaHNS

BHumanve! OBpatitech k conpoBOaMTENbHON
[AOKyMeHTaLmm

PouZitie iba na jednom pacientovi —
viacnasobné pouzitie

Pozor, pozrite sprievodnu dokumentéciu

Za enega pacienta — ve¢ uporab

Pozor, upostevajte priloZzeno dokumentacijo

Visekratna upotreba samo na
jednom pacijentu

PaZnja, pogledajte prate¢u dokumentaciju

Enpatientsbruk — flera
anvandningar

Viktigt! Se medfdljande dokumentation

Tek hastada-goklu kullanim

Dikkat, tiriinle birlikte verilen belgelere bakin

BaraTopasose BUKOPUCTaHHS
MOXMBE fWLLIE HA OAHOMY MaLyjeHTi

YBaral O3HaltoMTeCh i3 CynpOBIfHO AOKYMEHTaLlie0

Dung cho mét pénh nhan -
dung nhiéu lan

Than trong, tham khao tai liéu di kém

B—HRAZRER

ly, ES ARSI

B—RE - ZXEA

IBERIR 0 A2 RREMA
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Refer to instruction manual (Symbol in blue on product label)

Quantity per box

HanpaseTe cnpaBka ¢ pbkOBOACTBOTO C yka3aHus
(CMMBOMTBT B CMHBO Ha ETUKETA Ha NPOAYKTa)

Konunyectso B kyTns

Ridte se navodem k pouziti (modry symbol na produktu)

MnoZstvi v krabici

Se brugervejledningen (blat symbol pa produktmeerkaten)

Antal pr. seske

Gebrauchsanweisung befolgen (blaues Symbol auf dem
Produktetikett)

Menge pro Karton

AvaTpégre oTIG 0dnyieg Xpang (UTTAe aUpBoAo aTnv eTIKETO
TOU TTPOIOVTOG)

MoaémrTa ava cuokeuaaia

Consultar las Instrucciones de uso (simbolo azul en la
etiqueta del producto)

Cantidad por caja

Lugege kasutusjuhendit (toote mérgistusel olev sinine siimbol)

Arv karbis

Katso kayttdopas (tuotteessa oleva symboli on sininen)

Maara pakkauksessa

Consulter le Manuel d'utilisation (symbole en bleu sur
I'étiquette du produit)

Quantité par boite

Pogledajte upute za uporabu (plavi simbol na oznaci proizvoda)

Koli¢ina po kutiji

Lasd a hasznalati utasitashan (kék szimbdlum a terméken)

Mennyiség dobozonként

Lihat petunjuk penggunaan (Simbol berwarna biru pada
label produk)

Jumlah per kotak

Consultare le istruzioni d'uso (simbolo in blu sull'etichetta
del prodotto)

Quantita per confezione

MIRSRBAEESHR (RAESNILOFROLS)

1fEH-YORE

MaripanaHy HyckaynblfblH KapaHbl3 (eHIM
ancblpmacblHAarbl kek TaH6a)

Bip kopanTafbl caHbl

NS ESNEE (HE 0 BAE D05 A8 SBM 2 X (NE et
S| EAIS DHRH 0|5 )

Zr. instrukcijy vadova (mélynas simbolis ant gaminio etiketés)

Kiekis dézutéje

Skattt lietoSanas instrukciju (zils simbols uz izstradajuma
etiketes)

Skaits iepakojuma

MorneaHeTe BO NPUPAYHIKOT CO MHCTPYKLM
(cumbBon Bo cuHa 6oja Ha 03HakaTa Ha NPOM3BOAOT)

Konuunta no kytuja

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (het blauwe symbool op
het productlabel)

Hoeveelheid per doos

Folg brukerhandboken (symbol i blatt pa produktetiketten)

Antall per eske

Patrz instrukcja obstugi (niebieski symbol na etykiecie

Liczba sztuk w pudetku

produktu)
Consultar o manual de instrugées (simbolo azul na etiqueta Quantidade por caixa
do produto)
Consulte 0 manual de instrugdes (simbolo azul no rétulo do Quantidade por caixa
produto)

Consultati manualul de instructjuni (simbol cu albastru pe
eticheta produsului)

Cantitate per cutie

CM. MHCTpYKLMIO 1o akcnnyaTawum (ronyboi cumeon Ha
MapK1poBKe U3enus)

Konmyectso B kopobke

Postupuijte podla navodu na pouzitie (modry symbol na
Stitku produktu)

MnoZstvo v Skatuli

Glejte uporabniski priro¢nik (moder simbol na nalepki
izdelka)

Koli¢ina v Skatli

Pogledajte uputstvo za upotrebu (simbol plave boje na
nalepnici proizvoda)

Koli¢ina u kutiji

Se anvandarhandboken (bla symbol pa produktetiketten)

Antal per forpackning

Kullanim kilavuzuna bakin (Uriin etiketindeki mavi sembol)

Kutu bagina miktar

[I1B. iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS (CUHSA NO3HauKa Ha
eTUKeTLi NPOAYyKTY)

KinbkicTb B ofHiit kopobui

mau xanh lam trén nhan san pham)

Tham khao sach hwéng dan st dung (Ky hiéu co

S6 lwgng méi hop

BFLAERRE (EREELNERHFS)

BRYE

BR¥E

F2ERBPTFM (EREEEGRR)

e
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yyyy-mm-dd
Country and Date of Manufacture Manufacturer
[bpxaBa v faTa Ha NPoN3BOLCTBO MpownssoguTen
Zemé a datum vyroby Vyrobce
Produktionsland og -dato Producent
Herstellungsland und -datum Hersteller
XWpa Kal NUEPOMNVia KATATKEUNG KaraokeuaoTig
Pais y fecha de fabricacion Fabricante
Valmistamiskoha riik ja valmistamiskuupéev Tootja
Valmistusmaa ja -péiva Valmistaja
Pays et date de fabrication Fabricant
Zemlja i datum proizvodnje Proizvodaé
Gyartas orszaga és datuma Gyartd
Negara dan Tanggal Produksi Produsen
Paese e data di fabbricazione Fabbricante
HEESSUVHEFAR HEXE
OHpipinreH eni xaHe KyHi OHpipywi
HME2S L M= HIZE A
Pagaminimo $alis ir data Gamintojas
Izgatavo$anas valsts un datums Razotajs
3emja v jaTym Ha NpoN3BOLCTBO MpownssoguTen
Datum en land van productie Fabrikant
Produksjonsland og produksjonsdato Produsent
Kraj i data produkcji Producent
Pais e data de fabrico Fabricante
Pais e data de fabricacdo Fabricante
Tara si data de productie Producator
CrpaHa-npou3soauTens 1 gata lMpoussoaguTens
M3roTOBNEHMS
Krajina a datum vyroby Viyrobca
Drzava in datum proizvodnje Proizvajalec
Zemlja i datum proizvodnje Proizvoda¢
Tillverkningsdatum och -land Tillverkare
Uretim Tarihi ve Ulkesi Uretici
Kpaixa Ta gata BUroToBNeHHs Bupo6Huk
Quoc gia va ngay san xuat Nha san xuat
HEER /XL ~BE Eilbers)
SLEMEIR | e R SGE H AR SUER
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www.philips.com/IFU
Humidity limitation | Temperature limit Consult IFU. Find IFU on this
website.
OrpaHnyeHue Ha TemnepatypHa KoHcyntupaiiTe ce ¢ yka3aHusiTa
BNaXHOCTTa rpaumua

3a ynotpeba (IFU). Hamepete

ykasaHusTa 3a ynotpeba (IFU) Ha
T03 yebeanT.
Omezeni vihkosti Limit teploty Viz navod k obsluze. Vyhledejte
navod k obsluze na téchto
webovych strankach.
Fugtighedsgreense | Temperaturgreense Se brugervejledningen. Find
brugervejledningen pa denne
hjemmeside.
Zulassiger Luft- Zulassiger Gebrauchsanweisung befolgen.
feuchtigkeitsbereich | Temperaturbereich | Gebrauchsanweisung auf dieser
Website verfiigbar.
Opia uypaciag | Opia Bepuokpaaiag

ZuppouAeuTeite TIG 0dNYiEg

Xprong. Bpeite Tig 0dnyieg xpang
g€ auTOV TOV IGTATOTTO.
Limites de humedad Limites de Consultar las Instrucciones de uso.
temperatura Localizar las Instrucciones de uso
en este sitio web.
Ohuniiskuse piirang | Temperatuuri piirang Lugege kasutusjuhendit.
Kasutusjuhendi veebisait.
Kosteusrajoitus Lampoatilaraja Lue kayttoohjeet. Etsi kayttoohjeet
talta verkkosivustolta.
Limite d’humidité | Limite de température | Consulter le manuel d'utilisation.
Le manuel d'utilisation est
disponible sur ce site Internet.
Ogranicenje Granica temperature |  Pogledajte upute za uporabu.
vlaznosti Upute za upotrebu potrazite na
ovom web-mjestu.
Paratartalom szerinti Hémérsékleti Tekintse meg a Hasznélati
korlatozas hatarérték Utmutatét. A Hasznalati itmutatot
ezen a weboldalon talalja.
Batasan kelembapan Batas suhu Lihat IFU. Temukan IFU di situs
web ini.
Limiti di umidita | Limiti di temperatura | Consultare le istruzioni d'uso,
disponibili su questo sito Web.
SREEHIR BEFIR  |1—Y—X75A K5HE, 1—
H—XH4 FIZE. ZHED
Web 4 b7V AH
blnfangpinblk | Temneparypa wweri
LeKTeyi

ManganaHy HyckaynblfbIHbIH

MNEeKTPOHAbIK HYCKACbIH
kapaHbi3. Manganany

HyckaynapblHbIH 3NEKTPOHAbIK

HyCKacbIH OCbl BeG-canTTaH
Tabacsbl3.
=5 Mst 25 Mst IFUE &XGHMAIL .01 &
MOIEONIAM IFU E H M8 4
USLICH.
Drégmés Temperatiros riba
apribojimas

Skaitykite naudojimo nurodymus.

Raskite naudojimo nurodymus
Sioje interneto svetainéje.
Mitruma Temperatdras Skatit lietoSanas instrukciju.
ierobezojums robezvértiba Meklgjiet lietoSanas instrukciju $aja
vietné.
OrpaHnyyBarse 3a TemnepatypHa [MpounTajTe BO ynatcTeaTa 3a
BNaXHOCT rpaHu1La

KopucTerbe. MpoHajaeTe mm
ynaTcTBaTa 3a KopUCTEHE Ha OBaa
Beb-cTpaHuLa.
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www.philips.com/IFU

Vochtigheidsgrens | Temperatuurlimiet |Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
Zoek de gebruiksaanwijzing op
deze website.
Fuktighetsgrense | Temperaturgrense Se i brukerhandboken. Du finner
brukerhandboken pa denne nettsiden,
Zakres wilgotnosci | Zakres temperatury | Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi.

Instrukcja obstugi znajduje sie na
ponizszej stronie internetowe;.

Limitagao da
humidade

Temperatura para
armazenamento

Consultar as instrugdes de
utilizagdo. Encontrar as instrucdes
de utilizagdo neste website.

Limite de umidade

Limite de temperatura

Consulte as Instrucées de uso.
Encontre as Instrugdes de uso
neste site.

Limitare umiditate

Limita de temperatura

Consultatj instructjunile de
utilizare. Gasitj instructiunile de
utilizare pe acest site web.

OrpaHuyerns no TemnepaTypHble CM. MHCTpYKLyI0 NO
BMAXHOCTU OrpaH1yeHus aKcnnyarauum. HCTpykums no
aKCnnyaTauum [OCTynHa
Ha AaHHoM Beb-caiiTe.
Obmedzenie vihkosti| Hrani¢na hodnota  |Pozrite si ndvod na pouZitie. Navod
teploty na pouZite najdete na tejto webovej
lokalite.
Omejitev vlaznosti |Temperaturne omejitve| ~ Glejte navodila za uporabo.
Navodila za uporabo so na voljo na
tem spletnem mestu.
Ograni¢enje Ograni¢enje Progitajte uputstvo za upotrebu.
vlaznosti vazduha temperature Uputstvo za upotrebu potraZite na
ovom veb sajtu.
Luftfuktighets- Temperaturgrans Las bruksanvisningen.
begrénsning Bruksanvisningen finns pa den har
webbplatsen.
Nem sinirlamasi Sicaklik limiti Kullanim Talimatlarina bagvurun.
Kullanim Talimatlarini bu web
sitesinde bulabilirsiniz.
ObmexeHHs 3a ObmexeHHst OsHaitomTecs 3 iHCTPyKLisMM 3
BOMNOTICTIO Temneparypu BMKOPUCTaHHS. IHCTPYKLi 3

BMKOPUCTAHHS MOXHa 3Hai TV Ha
LibomMy Beb-caiTi.

Gidi han d6 am

Gi¢i han nhiét do

Tham kh&o hwéng dan st
dung. Tim Hwéng dan sk
dung trén trang web nay.

TR PRI BRI SERGE. ERRAR
IHE Rk .
R BRI FEREERRA - EAMA
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Authorized representative in the European

Catalogue number

Eupwraikn Kovétnra

Community
YnbnHomolLeH npeacTasuten B EBponeiickata KartanoxeH Homep
obwHoct
Autorizovany zastupce v Evropském Katalogové ¢islo
spole¢enstvi
Autoriseret repraesentant i EU Katalognummer
Autorisierte EU-Vertretung Katalognummer
E¢ouaiodotnpévog avTimpdowog oty ApiBudg kataAdyou

Representante autorizado en la Unién Europea

Numero de catalogo

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Katalooginumber

Valtuutettu edustaja EU:n alueella

Tuotenumero

Représentant autorisé pour I'Union européenne

Numéro de référence

Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu

Kataloki broj

Hivatalos képviselé az Europai Kozésségben

Katalégusszam

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Nomor katalog

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Numero di catalogo

Authorized EU Representative

HhEOTES

Eyponanbik KaybIMAACTbIKTaFb! yaKineTTi
ekin

Katanortelk Hemipi

=8 32 U

JIE€E20 s

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Numeris kataloge

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Kataloga numurs

OenacTeH NPeTCTaBHUK BO EBponcn(aTa
3aedHuua

Katanowku 6poj

Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Unie

Catalogusnummer

Autorisert EU-representant

Katalognummer

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

Numer katalogowy

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

NUmero de catalogo

Representante autorizado na Unido Europeia

Numero de catélogo

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

Numar de catalog

YNOnHOMOYEHHbIN NPEeACTaBUTENb B CTPaHaX
EBponeiickoro coobliecTaa

Homep no katanory

Autorizovany zastupca v krajinach Eurépskeho
spoloCenstva

Katalogové ¢islo

Poobla$¢eni zastopnik za Evropsko skupnost

KataloSka Stevilka

Ovlasceni predstavnik Evropske zajednice

Katalo$ki broj

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Katalognummer

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Katalog numarasi

YnoBHOBaXeHWi NpeacTaBHUK Ha TepuTopii €C

Homep 3a katanorom

Dai dién dwoc Qy quyen & Cong dong S0 catalog
chau Au
BRER IR AN IR BxS
RN EURE B tx#miE
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989803204421

Rx

ONLY

Fire hazard

Prescription use only

OnacHocT oT noxap

CaMo 1o Nekapcko npeanu1catue

Nebezpedi vzniku pozaru

Pouzivejte pouze na Iékafsky

predpis
Brandfare Ma kun bruges efter anvisning fra
en lege
Brandgefahr Anwendung nur auf arztliche
Verordnung
Kivduvog Trupkayiag Xprion pdvo karomIv IaTPIKAG
guvTayng
Riesgo de incendio

Solo bajo prescripcion médica

Tuleoht

Kasutamine ainult retsepti alusel

Tulipalovaara

Kaytetaan vain laakarin
méarayksesta

Risque d'incendie

Sur prescription uniquement

Opasnost od poZara

Samo na recept

Tlizveszély

Csak orvosi rendelvényre
hasznalhaté

Bahaya kebakaran

Hanya dengan resep dokter

Pericolo d'incendio

Da utilizzare solo su prescrizione

medica
KKEDERE ERMITERESR
OpTKe KayinTi Tek papirepain,
TaFaVIbIHﬂayblMeH
KongdaHbinagbl
S RS Mg Ee
Gaisro pavojus

Naudoti tik paskyrus gydytojui

Ugunsbistamiba

LietoSana tikai péc arsta rikojuma

OnacHocT of noxap

Camo 3a npenuiaHa ynotpeba

Brandgevaarlijk

Uitsluitend op recept

Brannfare

Ma forordnes av lege

Zagrozenie pozarowe

Wydaje sie z przepisu lekarza

Perigo de incéndio

Utilizag&o apenas com prescrigao

Perigo de incéndio

Uso apenas sob prescri¢ao
médica

Pericol de incendiu

Doar la recomandarea medicului

OnacHocTb BO3ropaHua

TonbKo N0 HasHa4eHuto Bpaya

Nebezpedenstvo pozZiaru

PouZitie len na lekérsky predpis
Nevarnost pozara lzdaja se samo na recept
Opasnost od pozZara Samo na lekarski recept
Brandrisk Endast pa ordination av lakare
Yangin tehlikesi Sadece regeteyle kullanilir
BorHeHebesneuHo

BukopucTanHs Tinbku 3a
npU3HaYeHHsM nikaps

Nguy co hda hoan

Chi str dung theo chi dinh

cua bac st
KR ER T
YO e 1ERREE 75 A
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g’g? LOT
Not made with natural rubber latex Batch code
He e 13paboTeHo C ecTecTBeH kay4ykoB naTekc MapTuaeH koA
Nevyrobeno z pfirodniho latexu Kod série
Ikke fremstillet med naturgummilatex Kode for parti
Nicht mit Naturlatex hergestellt Chargenbezeichnung
Aev TepIEXEl QUOIKO EAADTIKO (AATES) Kwdikég maptidag
Fabricado sin latex de caucho natural Cadigo de lote
Valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset kummilateksit Partiitéhis
Ei sisall4 luonnonkumilateksia Erdnumero
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel Code de lot
Nije izradeno s prirodnim gumenim lateksom Sifra serije
Nem természetes latexszel késziilt Sarzsszam
Tidak dibuat dengan lateks karet alami Kode batch
Non fabbricato con lattice di gomma naturale Codice del lotto
BEIRICTRATLS TV I ATER oy +ES
Taburn pe3eHke naTekCTeH xacanvaraH MapTtus Hemipi
AN etelA AT Ol Xl 2&
Sudétyje néra natdralios gumos latekso Partijos kodas

Izgatavots bez dabiska kaucuka lateksa

Sérijas numurs

He e npouaseaeHo co NpUpoAeH ryMeH narexkc

Koa Ha cepuja

Niet vervaardigd met natuurlijke rubberlatex Batchcode
Inneholder ikke naturgummi (lateks) Partikode
Wykonano bez naturalnej gumy lateksowej Kod partii

Fabricado sem latex de borracha natural

Cadigo de lote

Fabricado sem latex de borracha natural

Cadigo de lote

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural Cod de lot
V3rotoBneHo 6e3 NpuMEeHeHNs HaTyparnbHOro Kog naptuu
kay4yKoBOro narekca
Viyrobok neobsahuje prirodny kaucukovy latex. Kod Sarze
Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume Stevilka serije
Ne sadrzi prirodni gumeni lateks Broj serije
Ej tillverkad av naturgummilatex Batchkod
Dogal kauguk lateksten tiretilmemistir Seri kodu
BupobneHo 6e3 BUKOpUCTaHHS NaTekcy NpUpOAHOro Kog naprii
kayuyky
Khong san xuat tir latex cao su tw nhién Ma 16
FAERRARARFLEFIAL ]
TRURREBIIBRIE HERAS




MD

DEHP
Medical device Not made with DEHP
MegauumHcko usgenve He e napabotero ¢ DEHP
Zdravotnické zafizeni Nevyrobeno z DEHP
Medicinsk enhed Ikke fremstillet med DEHP
Medizinprodukt Nicht mit DEHP hergestellt

latpotexvoAoyikd TTPoidV

Aev gival kataokeuaopévo amdé DEHP

Dispositivo médico

No esta fabricado con DEHP

Meditsiiniseade

Valmistamisel ei ole kasutatud DEHP-i

Laakinnallinen laite

Valmistuksessa ei ole kaytetty DEHP:t&

Dispositif médical Ne contient pas de DEHP
Medicinski proizvod Ne sadrzi DEHP
Orvostechnikai eszkéz DEHP-t nem tartalmaz

Perangkat medis

Tidak dibuat dengan DEHP

Dispositivo medico

Non fabbricato con DEHP

ERiR S35 TF2IZ T DEHP R~ EA
MeauumHanbIk Kypbinfbl L0Ord-neH xacanvaraH
oz J|7| DEHP A XH Ot

Medicinos prietaisas

Pagaminta nenaudojant DEHP

Medicinas ierice

Nav izgatavota ar DEHP

MeauumHcku ypen He e nponsseaeHo co DEHP
Medisch apparaat Niet vervaardigd met DEHP
Medisinsk utstyr Ikke laget med DEHP
Wyréb medyczny Wykonano bez uzycia DEHP
Dispositivo médico Néo fabricado com DEHP
Dispositivo médico Néo fabricado com DEHP

Dispozitiv medical

Nu este fabricat cu DEHP

MeguumHCKoe YCTpoNCTBO

MarotoBneHo 6e3 npumeHennst DEHP

Zdravotnicka pomdcka

Produkt neobsahuje DEHP

Medicinski pripomocek

Izdelano brez DEHP

Medicinski uredaj

Ne sadrzi DEHP

Medicinteknisk produkt Ej tillverkad med DEHP
Tibbi cihaz DEHP'den Uretiimemistir
Meauyrmit npucTpii He mictuts IEF®
Thiét bjy té Khoéng dwoc san xuat bang
DEHP
Efrigs& FES FA DEHP IR
Bl FELL DEHP SR




MR

989803204441 989803204421, 989803204431,
989803204631
MR safe MR unsafe

Besonacto npn MP

He e 6esonacHo npu MP

Bezpeéné pro pouziti s MR

Neni bezpeéné pro MR

MR-sikker

MR-usikker

MR-sicher

MR-unsicher

ACQaAEG yIa aTTEIKOVION payvnTikou
QUVTOVIOHOU

Mn aogalég yia ameikévion
payvnTikoU guvtovigpol (MR

Unsafe)
Seguro para RM No es seguro para RM
MR-ohutu MR-mitteohutu
Soveltuu magneettikuvaukseen Ei sovellu magneettikuvaukseen
Adapté al'lRM Non approprié pour IlRM
Sigurno za MR Nije sigurno za upotrebu s
MR-om
MR-biztonsagos Nem MR-biztonsagos
Aman MR Tidak aman untuk MR

Sicuro per l'uso in RM

Non sicuro per l'uso in RM

MR Safe (MR &%)

MR Unsafe (MR f&B%)

MP opTtacbiHaa kayincia

MarHuTTik pe3oHaHc
opTacbkliHAa KayinTi

MR Safe(MR & )

MR Unsafe(MR 21 & )

Saugus naudoti su MR

Nesaugus naudoti su MR

Dro3s lietoSanai MR vide Nedro$s MR vidé
MR safe (Be3beaHn 3a MR) MR unsafe (Hebesbennm 3a MR)
MR-veilig MR-onveilig
MR-sikker lkke MR-sikker
Produkt bezpieczny w Srodowisku MR [Nie stosowa¢ w $rodowisku MRI
Seguro para RM N&o seguro para RM

Adequado para ressonancia magnética

Inadequado para ressonancia
magnética

Sigur pentru RM

Incompatibil RM

BesonacHo ans MPT

HebesonacHo ans MPT

MR Safe (Bezpecéné v prostredi MR)

MR Unsafe (Nebezpeéné
v prostredi MR)

Varno za uporabo s sistemi MR

Ni varno za uporabo s sistemi
MR

Bezbedno za koriS¢enje u MR okruzenju

Nije bezbedno za korid¢enje u
MR okruzenju

MR-saker

Ej MR-saker

MR ile kullanimi gtvenlidir

MR ile kullanimi givenli degildir

MP-6e3neyHuit

MP-Hebe3neunuit

MR safe (An toan v&i CHT)

MR unsafe (Khdng an toan
CHT)

AT MRIFEE

MR R &£

A MR RS

TEF MR IRIE

Xi
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EN Instructions for Use
Intended Use

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Nasal CO, Filter Line is intended to
conduct a sample of the subject’s breathing to a gas measurement device
(capnograph) while simultaneously administering supplemental oxygen projected
near the nose and mouth for inhalation. The device is to be used with monitors
using Microstream™ technology. The product is intended for single patient use
only.

Intended Users

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Nasal CO, Filter Line is
intended to be used by licensed healthcare providers only.

Indications for Use

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Nasal CO, Filter Line is
indicated for measurement of exhaled carbon dioxide (CO,) for monitoring
purposes. These devices are limited by the indications for use of the connected
Philips monitoring equipment in healthcare facilities. These devices are
intended to interact with patient intact skin and nasal mucosa.
Contraindications

There are no known contraindications.

WARNINGS

Loose or damaged connections may compromise ventilation or cause an
inaccurate measurement of respiratory gases. Securely connect all components,
turning the sampling line connector clockwise into the monitor CO, port until it
can no longer be turned. Check connections for leaks according to standard
clinical procedures, and ensure CO, values appear.

« Do not attempt to clean, disinfect, sterilize or flush any part of the sampling line.
Re-use of single-use accessories could pose a cross-contamination risk to the
patient or damage the functioning of the monitor.

* Inaccurate CO, readings or ineffective O, delivery may occur if the patient has
clogged nares.

« For 989803204421 only: Sampling lines are recommended for use with oxygen
provided at up to 31/min. At higher levels of oxygen provision, dilution of CO,
readings may occur, leading to lower CO, values.

» Ensure no kinks are present in CO, and O, tubing, as kinked tubing may cause
inaccurate CO, sampling or affect O, delivery.

* The products covered in this IFU can expose you to chemicals which are known
to the State of California to cause cancer, birth defects, and other reproductive
harm. For more information, go to www.P65Warnings.ca.gov.

* Carefully route patient cabling (CO, sampling line) to reduce the possibility of
patient entanglement or strangulation.

« Use of tools that can generate sparks in highly oxygenated environment can lead
to patient injury.

Caution

Federal (US) law restricts this device to sale by or on the order of a medical
practitioner.

Required Compatible Components

These devices are to be used with Philips monitors using Microstream™
technology.

Applying Neonatal/Infant Nasal CO, Filter Line

When performing the following procedure, reference the step-by-step patient

application graphics located on Page i.

(® Place cannula in patient nares.

© For 989803204421 only: CO, Nasal Sampling from one nare, O, provision
through other nare.

@ Fit tubing around ears and tighten at neck.

@ Attach O, connector to O, source.

©® Attach the CO, connector to monitor.

Operational Notes

« The response time for 2m sampling lines and 3m sampling lines is < 4.0
seconds; for 4m sampling lines, it is < 5.7 seconds.

« Sampling lines with Extended Duration in their names include a moisture
reduction component (Nafion®* or its equivalent) for use in higher humidity
environments where long duration use of CO, sampling is required. During use,
do not cover the moisture reduction component on these lines (situated at the
patient’s chest area) as covering this component may lead to faster occlusion of
the sampling line.

¢ Verify that CO2 readings appear on monitor screen as expected after insertion.
TM* Trademark of its respective owner.



Reordering Information

Part Number Description Quantity

989803204441 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line, Short- 25
term use: Procedural/Emergency
Note: Length: 2m

989803204631 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line, 25
Extended Duration

Note: Length: 2m

989803204431 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line, 25
Extended Duration

Note: Length: 4m

989803204421 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line with O2 25
Tubing, Extended Duration
Note: Length: 3m

Disposal

To avoid contaminating or infecting personnel, the service environment, or other
equipment, decontaminate and dispose in accordance with your country’s laws for
medical waste.

Incident Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to this device should be reported
to Philips and the competent authority of the European Economic Area (EEA)
countries, including Switzerland and Turkey, in which the user and/or patient is
established.

Environmental Specifications

The following table provides the temperature and humidity ranges that must be
maintained for these products during storage and transport:

Specification Storage Transport
Temperature -20°C 0 50°C (-4°F to 122°F) -20°C to 50°C (-4°F to 122°F)
Humidity 10% RH to 90% RH 10% RH to 90% RH




BG YkasaHus 3a ynoTtpeba
MpepHa3HayeHue

Hazannara gunrspua tpp6uuka, cniomarama 3a CO, u3mepBane, 3a
HoBopoaeHo-6e6e Microstream™ Advance e npesHasHauena 3a B3eMaHe Ha 11poba
OT JMIIAHETO Ha NMALUEeHTa U IPEXBBPIISHETO if B yCTPOICTBO 3a U3MEpBaHEe HA
razoBeTe (KarmHorpad), J0KaTo €JHOBPEMEHHO IPUJIara IObJIHUTENCH KUCIOPO,
Haco4BaH OJIM30 JI0 HOCA U YCTaTa 3a MHXaJalus. YCTPOHCTBOTO € IpeHa3HAYeHO
3a ynorpeba ¢ MOHMTOPH, H3II0N3BaIK TexXHONOrus Microstream™. ITpoayKTsT €
Mpe(Ha3HAYeH 33 yHoTpeba caMo Ha e/IMH MALHeHT.

M peasmnaeHu n0Tpe6|/|Ten n

Hasannara ¢punrepHa TppbHuKa, ciomarama 3a CO, u3MepBane, 3a
HOBOpojieH0-6e6e Microstream™ Advance e npenHasHaueHa 1a Gb1e
U3I0J13BaHa CaMO OT JIMLUECH3UPaH!U NJOCTaBYMULIU Ha 3/IpaBHU yCIIyTU.

MokasaHus 3a ynoTpeba

Hasannara ¢punrepra TpebHuKa, ciomMarama 3a CO, n3mMepBane, 3a
HOBOpojieH0-6e6e Microstream™ Advance e nokaszana 3a U3MepBaHe Ha
n3MIanus Beriepoaet auokeun (CO,) 3a nenure Ha MonuTopupase. Te3n
yCTpOﬁCTBa Ca OTpaHUYCHHU OT IOKa3aHUATA 3a yr{o‘rpe6a Ha CBBP3aHOTO
obopyaBane 3a MOHHTOpHpaHe Ha Philips B eue6Hu 3aBeaeHus. Tesu
YCTPOHCTBA Ce NpeIHA3HAYCHH J[a B3aUMOJICHCTBAT ChC 3/[paBa KOXKa Ha
NaMeHTa U Ha3ajHa JIMraBula.

[poTnBonokasaHus

Hsima nzBectHI TIPOTUBOIIOKA3aHUS.

NPEAYNPEXOEHUA

XabaBuTe MM ITOBPEIEHN BPB3KH MOXKE J]a KOMIIPOMETHPAT BEHTUIIALUATA
WM [1a Ch3J1a/1aT HeIIPaBUITHO U3MEPBAHE Ha PeCIIMPATOpHUTE ra3oBe. CBbpxKeTe
3/IpaBO BCHYKU KOMIIOHEHTH, KaTO 3aBbPTHTE KOHEKTOPA Ha JINHHATA 32 B3eMaHe
Ha NpoOH 110 YaCOBHMKOBATA cTpesika B nopra 3a CO, Ha MOHUTOPA, TOKATO
[oBede He MOXe Ja Obje 3aBbPTsH. [IpoBepeTe CBBP3BaHMSTA 32 TCIOBE
CBIVIACHO CTAHJAPTHHUTE KINHUYHH MPOLELAYPH U CE YBEPETE, 4e CE IOSIBSIBAT
croiinocru 3a CO,.

« He ce onurBaiite na nouncrsare, Ae3MH(EKIMpaTe, CTEPUIN3UPATE WIH
IIPOMHBATE KOSITO H J1a OMJIO YacT OT JIMHUATA 32 B3eMaHe Ha 1podu. [ToBropHara
ynorpeba Ha aKcecoapH 3a eAHOKpaTHA ymoTpeda 61 MOIIa a IPEeACTaBIIsIBa
PHCK OT KPBCTOCAHO 3aMBbPCSBAHE 3a MALMEHTA MM J1a OBPEIH
(yHKIIMOHUPAHETO HA MOHHTOPA.

* Moxe 1a Bb3HUKHAT HeTOYHH HoKasauus Ha CO, win HeepeKTUBHO MPUIIaraHe
Ha O, , aKO MALMEHTHT M 3aIlyIICHH HO3IPH.

« Camo 32 98980320442 1: muHuuUTE 32 B3EMaHe HA POOU ce NpernopbyBar 3a
ynorpeba ¢ KUCIOpO, noAaBaH npu ae6ut 1o 3 1/min. I1pu no-Bucoku HUBa Ha
[0laBaHe Ha KHCIOPOAA MOXKE Ja Ce IMOMy4N Pa3peaaHe B IOKa3aHUsTa 3a
CO,, Bogewo 10 no-uucku croifnoctu Ha CO,.

* VBepere ce, ye HAMa npersBanus B TpbOHukuTe 32 CO, 1 O,, THi KaTo
HPerbHATUTE TPHOUUKU MOXKE 1 IPUYHMHAT HETOYHO B3eMaHe Ha IIPOOH OT
CO, mu ja 3acernar npunaraneto Ha O,.

 Ilpomykrure, 0OXBaHATH B TE3M yKa3aHUs 3a yrorpeba, Moxe 1a Bu uzioxar Ha
XUMHKaJIH, 32 KOUTO Ha mara KanuopHus e H3BeCTHO, Ye IPe/IU3BUKBAT PakK,
BpOJCHH Ae(EeKTH HIIH APYTH PEIPOIYKTHBHH YBPEXKIaHNUs. 3a OBeUe
nrpopmarms nocerere www.P65Warnings.ca.gov.

+ Pasnonaraiite BHUMAaTEIHO KabeIUTe HA NAIMEHTA (JIMHKS 32 B3eMaHE Ha IIPOOH
CO,), 32 1a HAMAJIUTE BEPOSATHOCTTA OT OILTMTAHE MM y/[ylIaBaHE Ha ITAIlHCHTA.

* Ynorpebara Ha HHCTPYMEHTH, KOMTO MOTAT J1a TeHEPUPAT UCKPU BB BHCOKO
OKCHT€HHPaHa Cpesia, MOXe J1a JI0BE/Ie 110 TEIECHO HapaHsABaHEe Ha MAllHEHTa.

BHumaHue

Denepannoro 3akononarenctso (Ha CAILl) orpanuyaBa npojax0ara Ha ToBa
yCTpOﬁCTBO Jla C€ U3BbpIIBA OT UJIH I10 IPEANNCAHNE Ha JIEKap.

Heob6xoaMmMu cbBMeCTUMU KOMMOHEHTHU

Tesu ycTpoiicta TpsOBa fa ObaaT H3M0I3BaHH ¢ MOHUTOPH Ha Philips,
M3I0JI3BALIU TeXHONOTHs Microstream™.

MpunaraHe Ha Ha3anHaTta GPUNTbLPHa TPBHOUUKA,
gngmarama 3a CO, nsamepBaHe, 3a HosopopeHo/
ebe

Koraro u3BbpuiBaTe cieHaTa npoueaypa, Hanpasere CIpaBKa ¢ rpaduxuTe 3a

MPUIIOKECHUE HA MTAllMEHTA CTHIIKA I1I0 CTHhIIKA Ha CTpaHHULIA 1.

@ ITocTaBeTe Ha3anMHATa KaHIOIA B HO3PUTE HA ITAllUCHTA.

@ Cawmo 3a 989803204421: HasanHO B3eMaHe Ha po6u oT CO, oOT exHaTa
HO3/1pa, nojxasane Ha O, 1pe3 apyrara HO3zpa.

@ TlocraBere Tp’BGI/I‘{KHTe OKOJIO YUIUTE U I'M 3aTETHETE IIPU BpaTa.

@ Ilpuxpenere koHekTopa 3a Oy KbM H3TO4HHKA HA O,.

©® Ipukpernere koHekTopa 32 CO, KbM MOHHTOPA.



PaboTtHu 3abenexxkn

* Bpemero Ha peaxiwisi Ha IMHUKTE 3a B3eMaHe Ha ipobu ot 2 m 1 3 m e <4,0 cexyHmm;
3a JIMHHH 32 B3eMaHe Ha PoOH 0T 4 m BpeMeTo Ha peakius € < 5,7 CeKyH/IH.

¢ Jlunuute 3a B3eMaHe Ha NPOOU C ,,yIbIKEHA MPOABIKUTEIHOCT B UIMETO
BKJIIOYBAT KOMIIOHEHT 3a HaMassiBaHe Ha Biaarata (Nafion®* wan
€KBHBAJICHTEH) 32 M3II0JI3BaHE B CPE/IM C II0-BHCOKA BIAXKHOCT, KBAETO CE
M3UCKBa B3eMaHe Ha pobu 3a CO, ¢ romsama npoasmkuTenHoct. ITo Bpeme Ha
ynorpeba He MOKPUBaiTe KOMIIOHEHTA 32 HAMAJIIBaHE Ha BJlarara Ha Te3u
JIMHUM (Hamupall ce B 00JIacTTa Ha IPbIHHS KOLI Ha MalMeHTa), Thil KaTo
MOKPUBAHETO HA TO3M KOMIIOHEHT MOXKE J1a JIOBE/IE 10 M0-0bP30 3allylIBaHe Ha
JIMHHUATA 32 B3eMaHe Ha IPOOH.

. HpOBCpCTe nanu nokazanusra 3a CO2 ce nosiBsBat Ha €KpaHa Ha MOHUTOpa
TaKa, KaKTO C€ OYaKBa, CJIC BbBCK/IaHE.

TM* Topeo6cka MapKa Ha HEliHUA CoOMEEmeH COOCMEEHUK.

MHdopmaumsa 3a nOBTOpHa NopbYka

KaTtanoxeH Onvcaxune KonuyecTteo

HoMep

989803204441 HaszanHa counTbpHa Tpbbuyka, cnomaralya 3a 25
CO2 nsmepBaHe, 3a HoBopoaeHo-6ebe, 3a kpat-
KoTpaiHa ynotpeba: npu npoueaypw/cneLuHmn
cnyyau

3abenexka: AbmkuHa: 2 m

989803204631 HazanHa cdountbpHa Tpbbuyka, cnomaraiua 3a 25
CO2 nsmepBaHe, 3a HoBopopeHo-6ebe, yabn-
eHa NPOoABLIDKUTENHOCT

3abenexka: AbmkMHA: 2 M

989803204431 HazanHa countbpHa Tpbbuyka, cnomaralua 3a 25
CO2 nsmepBaHe, 3a HoBopopeHo-6ebe, yabn-
XXeHa NpoAbIMKUTENHOCT

3abenexka: AbmkuHa: 4 m

989803204421 HasanHa ¢puntbpHa Tpb6Kyka, cnomaraiia 3a 25
CO2 usmepBaHe, 3a HoBopoaeHo-6ebe ¢ Tpb-
6uyka 3a 02, yabrxkeHa NpoabIKUTENHOCT

3abenexka: AbmkuHa: 3 m

U3xBBbpnsaHe
3a ja ce u3berHe 3apa3siBaHe Wik HHPEKTHpaHe Ha epcoHana, paboTHaTa cpea

WIIA 1pyTo 060pyIlBaHC, 066333])8.3€T8 Y U3XBBPJIETE B CbOTBETCTBUE ChC 3aKOHUTE
3a MEIMIMHCKH OTIaabIM Ha Bamara JAbprKaBa.

[JoknagBaHe Ha MHLUUAOEHTHU

Bceku cepro3eH HHIMICHT, KOMTO ¢ Bh3HUKHAI BbB BPB3Ka C TOBA yCTPOHCTBO,
TpsaOBa na Obe noknanBat Ha Philips n Ha KOMIIETEHTHUSI OpraH Ha JbPKABUTE OT
EBporneiickoto nkonomnuecko npocrpanctso (EUIT), Brimounrento HBeiinapus
1 Typius, B KOUTO € yCTAHOBEH MOTPEOUTEIAT W/UIN HAIMEHTHT.

Cneuudmkaumm Ha okonHarta cpepga

B cnennara tabiuna ca NPEIOCTABEHH IHAlla30HUTE Ha TEMIIEpATypa U BJIaXKHOCT,
KOUTO T‘pﬂﬁBa Jla ce moaabpIKaT 3a TE3U IIPOAYKTH I1I0 BpEME Ha CbXPAHECHUEC U
TPaHCIIOPTUPAHE:

Cneundukauuss | CbxpaHeHue TpaHcnopTupaHe
Temmneparypa 01-20°C go 50°C 01-20°C g0 50°C
(o1 -4°F po 122°F) (o1 -4°F pio 122°F)
Ba)HOCT Ot 10% Ao 90% oTHocuTenHa Ot 10% Ao 90% oTHocuTenHa
BNaXHOCT BRaKHOCT




CS Navod k obsluze

Ucel pouziti

Filtragni hadice CO,, nazalni pro novorozence/kojence Microstream™ Advance je
ur¢ena k provadéni odbéru vzorku pacientova dychani do zafizeni pro méfeni plynu
(kapnograf) pfi sou¢asném podavani doplitkového kysliku vlozeného v blizkosti

nosu a Ust pro inhalaci. Toto zafizeni se pouziva s monitory pouzivajicimi
technologii Microstream™. Produkt je uréen pro pouziti na jednom pacientovi.

Zamysleni uzivatelé

Filtracni hadice CO,, nazélni pro novorozence/kojence Microstream™ Advance

je ur¢ena k pouziti pouze licencovanymi poskytovateli zdravotnické péce.
Ustanoveni k pouziti

Filtra¢ni hadice CO,, nazélni pro novorozence/kojence Microstream™ Advance je
ur¢ena pro méfeni vydechovaného oxidu uhli¢itého (CO,) pro icely monitorovani.
Tato zafizeni jsou omezena indikaci k pouziti pfipojeného monitorovaciho
vybaveni Philips ve zdravotnickych zafizenich. Tato zafizeni jsou uréena

k vzajemnému piisobeni s neporusenou pokozkou pacienta a ustni sliznici.
Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VYSTRAHY

Uvolnéné nebo poskozené spoje mohou narusit ventilaci nebo mohou zavinit
naméfeni nepiesnych hodnot dychacich plynd. Bezpeéné piipojte v§echny
komponenty oto¢enim konektoru hadi¢ky pro odbér vzorkti ve sméru
hodinovych ru¢i¢ek do portu CO, monitoru, az jim jiz nelze otacet. Zkontrolujte
tésnost spoji podle standardnich klinickych postupti a ujistéte se, ze se zobrazuji
hodnoty CO,.

* Nepokousejte se Cistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo proplachovat zadnou &ast
hadicky pro odbér vzorkt. Opakované pouziti jednorazového ptisluSenstvi mize
znamenat riziko kiizové kontaminace pacienta nebo poskozeni funkce monitoru.

« Pokud je nosni dirka pacienta ucpana, mohou se vyskytnout nepiesné hodnoty
CO, nebo neucinné podavani O,.

« Pouze pro 989803204421: Vzorkovaci hadicky se doporucuji pro pouziti s kyslikem
poskytovanym do 3 I/min. Pi vyssich hladinach poskytovaného kysliku mize

» Ujistéte se, ze hadicka CO, a O, neni piehnuta, protoze piehnuté hadicka mtze
zplsobit nepfesné vzorkovani CO, nebo ovlivnit podavani O,.

* Produkty uvedené v tomto navodu k obsluze vas mohou vystavit chemikaliim,
které jsou ve staté Kalifornie znamé tim, Ze zptsobuji rakovinu, vrozené vady a

dalsi reprodukéni poruchy. Vice informaci ziskate na strankach
www.P65Warnings.ca.gov.

* Pacientské kabely (hadicka pro odbér vzorkl plynu CO,) musi byt vedeny tak,
aby nedoslo k omezeni pohybt pacienta nebo k jeho uskrceni.

 Pouziti nastrojui, které mohou vytvafet jiskry ve vysoce okysli¢eném prostfedi,
muZe vést ke zranéni pacienta.

Varovani

Podle federalniho zdkona (US) Ize toto zafizeni prodavat jen na zaklad¢ objednavky
kvalifikovaného lékare.

Pozadované kompatibilni soucasti

Tato zafizeni se pouzivaji s monitory Philips pouZivajicimi technologii Microstream™.

Pouzivani filtraéni hadice CO,, nazalni pro

novorozence/kojence

Pii provadéni nasledujiciho postupu se odkazujte na obrazky aplikace pacientovi

krok za krokem, které najdete na strang i.

® Umistéte kanylu do pacientovych nosnich direk.

@ Pouze pro 989803204421: Nazalni odbér CO, z jedné nosni dirky, podavani
O, druhou dirkou.

® Nasad'te hadicky kolem usi a utdhnéte je u hrdla.

@ Pripojte konektor O, ke zdroji O,.

® Pripojte konektor CO, k monitoru.

Provozni poznamky

* Doba odezvy 2m hadicky pro odbér vzorkd a 3m hadi¢ky pro odbér vzorki je
<4,0 s, 4m hadicky pro odbér vzorkt <5,7 s.

* Hadicky pro odbér vzorku s prodlouzenou dobou pouziti v nazvu obsahuji
soucast pro omezeni vlhkosti (Nafion®* nebo ekvivalentni) pro pouziti
v prostiedi s vyssi vlhkosti, kde se vyzaduje dlouhodoby odbér vzorki CO,.
Béhem pouzivani nezakryvejte soucast pro snizeni vlhkosti na téchto hadicich (v
oblasti hrudniku pacienta), protoze zakryti této soucasti mtize vést k rychlejsimu
ucpani hadi¢ky pro odbér vzorku.

« Zkontrolujte, zda se po vlozeni na obrazovce monitoru zobrazuji hodnoty CO2.
TM* ochranna znamka prislusného viastnika.



Informace o doobjednavani

Cislo Popis Mnozstvi

989803204441 Filtra¢ni hadice CO2, nazalni pro novoro- 25
zence/kojence, kratkodobé pouziti: procedu-
ralni/nouzové

Poznamka: Délka: 2 m

989803204631 Filtracni hadice CO2 nazalni pro novoro- 25
zence/kojence, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 2 m

989803204431 Filtracni hadice CO2 nazalni pro novoro- 25
zence/kojence, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 4 m

989803204421 Filtracni hadice CO2 nazalni pro novoro- 25
zence/kojence, s hadickami O2, prodlouzena
doba pouziti

Poznamka: Délka: 3 m

Likvidace

Aby nedoslo ke kontaminaci nebo nakazeni personalu, servisniho prosttedi nebo
jiného zafizeni, proved’te dekontaminaci a likvidaci dle mistnich ustanoveni
tykajicich se zdravotnického odpadu.

HlaSeni nehod

Jakakoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostiedkem dojde, musi byt
nahlasena spole¢nosti Philips a kompetentnimu tfadu zemi Evropského
hospodatského prostoru (EHP) véetné Svycarska a Turecka, kterému uZivatel
a/nebo pacient podléha.

Okolni prostredi

V nasledujici tabulce jsou uvedeny rozsahy teplot a vlhkosti, které je tieba u téchto
produktii udrzovat béhem skladovani a piepravy:

Technické Skladovani Pfeprava

Udaje

Omezeni -20 °Caz50°C -20 °Caz50°C

Limit 10% az 90% relativni vihkost 10% az 90% relativni vinkost




DA Brugervejledning
Tilsigtet anvendelse

Microstream™ Advance Nasal CO,-filterslange til intuberede patienter til neonatale
og spedbern er beregnet til at foretage en prove af patientens vejrtreekning pa en
gasmaleenhed (kapnograf), mens der samidig gives supplerende oxygen nzr nasen
og munden til inhalering. Enheden skal anvendes sammen med monitorer, der
anvender Microstream™-teknologi. Produktet er kun til brug pé én patient.

Tilteenkte brugere

Microstream ™ Advance CO,-filterslange til intuberede patienter til neonatale
og spadbern er kun beregnet til brug af autoriseret sundhedspersonale.
Indikationer for brug

Microstream™ Advance Nasal CO,-filterslange til neonatale og spadbern er
indiceret til maling af udandet kuldioxid (CO,) til monitoreringsformal. Disse
enheder er begrenset af de indikationer for brug, der gelder for det tilsluttede
Phillips-monitoreringsudstyr i institutioner i sundhedssektoren. Disse enheder
er beregnet til at interagere med intakt hud og naeseslimhinde pé patienten.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSEL

Lese eller beskadigede tilslutninger kan kompromittere ventilationen eller
medfere unejagtig maling af dndedratsgasser. Tilslut alle komponenter
forsvarligt ved at dreje sampleslangekonnektoren med uret ind i monitorens
CO;,-port, indtil den ikke l&ngere kan drejes. Kontroller forbindelserne for
lekager i overensstemmelse med de kliniske standardprocedurer, og serg for, at
der vises CO,-verdier.

« Forseg ikke at rengere, desinficere, sterilisere eller skylle nogen del af
sampleslangen. Genbrug af tilbeher til engangsbrug kan udgere en
krydskontamineringsrisiko for patienten eller beskadige monitorens funktion.

* Der kan forekomme unejagtige Co2-malinger,-mélinger eller ineffektiv
O,-levering, hvis patienten har tilstoppede nasebor.

«  Kun for 989803204421: Sampleslanger anbefales til brug sammen med oxygen
leveret ved op til 31/min. Ved hejere niveauer af oxygenlevering kan der forekomme
fortynding af CO,-afleesningerne, hvilken kan medfere lavere CO,-veerdier.

 Serg for, at der ikke er knek i CO,- og O,-slangerne, da knakkede slanger kan
medfere ungjagtige CO ,-provetagninger eller pavirke O ,-tilforslen.

* De produkter, der er omfattet af nerverende brugervejledning, kan udsztte dig
for kemikalier, der af staten Californien vides at forarsage kreeft, fosterskader og
andre reproduktionsskader. Hvis du ensker yderligere oplysninger, skal du ga
ind pa www.P65Warnings.ca.gov.

» Anbring forsigtigt patientkablerne (CO,-sampleslangen) saledes, at risikoen for
at kablerne vikles rundt om patienten eller strangulerer patienten minimeres.

» Brug af varktej, der kan generere gnister, i et steerkt iltet miljo kan medfere
patientskade.

OBS

1 USA begrenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette udstyr
til leeger eller pa laegeordination.

Pakraevede kompatible komponenter

Disse enheder skal anvendes sammen med Philips-monitorer ved hjalp af
Microstream™-teknologi.

Pasaetning af nasal CO ,-filterslange til neonatale
og spadborn

Nar du udferer folgende procedure, skal du se den trinvise grafik for

patientpdsaetning, som findes pa side i.

(® Anbring kateteret pa patienten.

@ Kun for 989803204421: CO, nasal provetagning fra ét nesebor, O,-tilforsel
gennem det andet nasebor.

@ For slangen omkring ererne, og stram den ved halsen.

@ Tilslut Oy-konnektoren til O,-kilden.

® Tilslut CO,-konnektoren til monitoren.

Driftsmaessige bemeerkninger

« Responstiden for 2 m preveslanger og 3 m proveslanger er < 4,0 sekunder; for
4 m proveslanger er det < 5,7 sekunder.

« Sampleslanger med langvarig brug i navnet omfatter en fugtreducerende
komponent (Nafion®* eller tilsvarende) til brug i omgivelser med hej
luftfugtighed, hvor langvarig anvendelse af CO,-sampling er pakravet. Dack ikke
fugtreduktionskomponenten pa disse slanger (placeret ved patientens
brystomrade) under brug, da det kan fore til hurtigere blokering af sampleslangen.

« Kontrollér, at CO2-malingerne vises pa monitorens skeerm som forventet efter
isetning.
TM * Varemcerke, som tilhorer den respektive ejer.



Genbestillingsoplysninger

Partnummer Beskrivelse Antal

989803204441 Nasal CO2-filterslange, neonatal-spaedbarn, 25
kortvarig brug:
Proceduremaessig/nedstilfeelde
Bemeerk: Leengde: 2 m

989803204631 Nasal CO2-filterslange, neonatal-spaedbarn, 25
langvarig brug
Bemaerk: Leengde: 2 m

989803204431 Nasal CO2-filterslange, neonatal-spaedbarn, 25
langvarig brug
Bemaerk: Leengde: 4 m

989803204421 Nasal CO2-filterslange med O2-slange, 25
neonatal/spaedbarn, langvarig brug
Bemaerk: Laengde: 3 m

Bortskaffelse

For at undgé smittefare for og forurening af personer, servicemiljoer eller andet
udstyr skal du dekontaminere og bortskaffe produktet i overensstemmelse med
lovgivningen i dit land angdende medicinsk affald.

Rapportering af handelser

Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med dette apparat, skal
rapporteres til Philips og den kompetente myndighed i det land i Det Europaiske
@konomiske Samarbejdsomrade (EDS), inklusive Schweiz og Tyrkiet, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Specifikationer vedrgrende omgivelser

Folgende tabel viser de omrader for temperatur og luftfugtighed der skal
opretholdes for disse produkter under opbevaring og transport:

Specifikation Opbevaring Transport
Temperatur -20°C til 50°C (4°F til + 122°F) | -20°C til 50°C (-4°F til + 122°F)
Fugtighed 10% RH til 90% RH 10% RH til 90% RH




DE Gebrauchsanweisung
Zweckbestimmung

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set, nasal, fiir Neugeborene
und Kleinkinder dient zur Weiterleitung einer Atemprobe des Patienten an ein
Gasmessgerit (Kapnograph) sowie zur gleichzeitigen Verabreichung zusétzlichen
Sauerstoffs, der in Nasen- und Mundniahe zur Inhalation ausgegeben wird. Das
Produkt muss mit Monitoren, die iiber Microstream™ Technologie verfiigen,
verwendet werden. Das Produkt ist zur Verwendung bei nur einem Patienten
vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set, nasal, fiir
Neugeborene und Kleinkinder ist nur zum Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

Indikationen

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set, nasal, fiir
Neugeborene und Kleinkinder ist zur Messung des ausgeatmeten
Kohlendioxids (CO,) zu Uberwachungszwecken bestimmt. Diese Produkte
diirfen nur geméf den Indikationen der angeschlossenen Philips
Uberwachungsgerite in medizinischen Einrichtungen verwendet werden. Diese
Produkte sind nur zur Anwendung auf unverletzter Haut und unverletzten
Nasenschleimhéuten des Patienten vorgesehen.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNUNGEN

Nicht richtig verbundene oder beschidigte Anschliisse konnen die Beatmung
beeintrachtigen oder ungenaue Messwerte der Atemgase verursachen. Alle
Komponenten sicher anschlieen. Den Anschluss des Gasprobenschlauchs im
Uhrzeigesinn in den CO,-Anschluss des Monitors eindrehen und bis zum
Anschlag weiterdrehen. Alle Anschliisse geméfB den klinischen
Standardverfahren auf Undichtigkeiten untersuchen und priifen, ob CO,-Werte
angezeigt werden.

« Kein Teil des Gasprobenschlauchs darf gereinigt, desinfiziert, sterilisiert oder
gespiilt werden. Die Wiederverwendung von Einmal-Zubehor kann ein
Kreuzkontaminationsrisiko fiir den Patienten darstellen oder die Funktion des
Monitors beeintrichtigen.

« Wenn die Nasenldcher des Patienten verstopft sind, kann es zu Ungenauigkeiten
bei den CO,-Messwerten oder einer unzureichenden O,-Zufuhr kommen.

* Nur bei 989803204421: Die Verwendung der Gasprobenschlduche wird bei
einer Sauerstoffzufuhr von maximal 3 1/min empfohlen. Wenn die
Sauerstoffzufuhr diesen Wert {ibersteigt, kann es zu einer Verfilschung der CO,-
Messungen und zur Anzeige von zu niedrigen CO,-Werten kommen.

 Darauf achten, dass keine Knicke beim CO,- und O,-Schlauch vorhanden sind,
da geknickte Schlduche zu Ungenauigkeiten bei den CO,-Gasprobenmessungen
fiihren oder die O,-Zufuhr beeintrachtigen konnen.

* Durch die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Produkte kénnen
Personen chemischen Substanzen ausgesetzt werden, die nach Erkenntnissen des
US-Bundesstaats Kalifornien Krebs, Geburtsfehler und andere
Reproduktionsstdrungen verursachen. Weitere Informationen siehe
www.P65Warnings.ca.gov.

« Patientenschlduche (CO,-Gasprobenschlauch) so fiihren, dass sich der Patient
nicht darin verheddern oder strangulieren kann.

« Die Verwendung von Werkzeugen, die in stark sauerstoffangereicherten
Umgebungen Funken bilden konnen, kann eine Verletzung des Patienten zur
Folge haben.

Vorsicht

In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von ihnen
beauftragte Personen abgegeben werden.

Erforderliche kompatible Komponenten

Diese Produkte sind zur Verwendung mit Philips Monitoren mit Microstream™
Technologie vorgesehen.

Anbringen des CO,-Probenentnahme-Sets,
nasal, fiir Neugeborene/Kleinkinder

Bei der Anbringung am Patienten die schrittweise Anleitung in Form von

Abbildungen auf Seite i beachten.

(® Nasal-Sonde in Nasenlocher des Patienten einfiihren.

@ Nur bei 989803204421: Nasale CO,-Probenentnahme iiber ein Nasenloch,
O,-Zufuhr tiber das andere Nasenloch.

@ Schlauch um die Ohren legen und am Hals festziehen.

@ 0,-Anschluss an der O,-Quelle anbringen.

® CO,-Anschluss an den Monitor anschlieBen.



Hinweise zum Betrieb

« Die Ansprechzeit betrdgt beim 2 m-Gasprobenschlauch und beim
3 m-Gasprobenschlauch < 4,0 Sekunden und beim 4 m-Gasprobenschlauch
<5,7 Sekunden.

» Gasprobenschlduche, in deren Namen , léngerer Einsatz* vorkommt, sind mit
einer Komponente zur Feuchtigkeitsreduktion (Nafion®* oder Aquivalent) zum
Gebrauch in Umgebungen mit erhdhter Luftfeuchtigkeit ausgestattet, in denen
eine langerfristige CO,-Gasprobenentnahme erforderlich ist. Wahrend der
Verwendung die Komponente zur Feuchtigkeitsreduktion an diesen Schldauchen
(im Bereich des Thorax des Patienten) nicht abdecken, da eine Abdeckung
dieser Komponente zu einer schnelleren Okklusion des Gasprobenschlauchs
fiihren kann.

* Priifen, ob nach der Einfithrung wie erwartet CO,-Werte am Monitor angezeigt
werden.

TM* Marke des jeweiligen Eigentiimers.

Informationen zur Nachbestellung

Teilenummer Beschreibung Stlickzahl

989803204441 CO2-Probenentnahme-Set, nasal, fiir Neu- 25
geborene/Kleinkinder, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange:2m

989803204631 CO2-Probenentnahme-Set, nasal, fir Neu- 25
geborene/Kleinkinder, langerer Einsatz
Lange: 2 m

989803204431 CO2-Probenentnahme-Set, nasal, fir Neu- 25
geborene/Kleinkinder, langerer Einsatz
Lange: 4 m

989803204421 CO2-Probenentnahme-Set, nasal, mit O2- 25
Schlauch fiir Neugeborene/Kleinkinder,
langerer Einsatz

Lange: 3 m

Entsorgung

Zur Vermeidung einer Kontamination oder Infektion von Personal,
Versorgungsumgebung oder anderen Geréten ist das Produkt geméB den geltenden
Gesetzen fiir medizinischen Abfall zu dekontaminieren und zu entsorgen.

Meldung von Vorféllen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt muss
Philips und den zustindigen Behorden des Landes des Europdischen
Wirtschaftsraums (einschlieflich Schweiz und Tiirkei), in denen Benutzer und/
oder Patient ansdssig sind, gemeldet werden.

Umgebungsbedingungen
In der folgenden Tabelle sind die Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbereiche
angegeben, die bei Lagerung und Transport dieses Produkts einzuhalten sind:

Spezifikation Lagerung Transport

Temperatur 20 °C bis 50 °C 20 °C bis 50 °C

Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit
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EL Odnyieg Xpriong

ZKOTrog Xpnong

H veoyviki-Bpepcny pvikn ypupm oidtpov CO, Microstream™ Advance
npooptCsrm Yo T waereucn £VOG (AVATTVEVGTIKOV Bstypwu'og OV acesvoug GE oL
GLGKEVT HETPNONG EPIOV (KOTVOYPAPO), EVD TAVTOYXPOVE YopNyEiTOL
GUUTANPOUATIKO 0EVYOVO KOVTA 6T HOTN Kat TO 6TOpa Yl elomvon). H ovokevn
TPOOPILETOL YL XPNOT GE GLVSVLAGHO (IE LOVITOP OV YPNGLOTOLOVV TEXVOLOYiOL
Microstream™. To mpoiov mpoopiletat yua xpnon oe Eva Lovo achevy.

MpoBAeTTdEVOI XPHOTES

H veoyviki-Bpepucn pwvicy] ypopps oidtpov CO, Microstream™ Advance
npoopiletat yio xpnon HOvo amd adE0d0THEVOVS TaPOXOVG VYELOVOUIKAG
nepibaiyng.

Evoeieig xpriong

H veoyvikn-Bpepikn prlK‘l] VPO (plk‘rpou CO, Microstream™ Advance
evdeikvotat yuo ) PETpnom Tov ekmveduevov dro&erdiov Tov avbpaka (CO,)
Yo 6Komovg Tapakorovdnong. Ot cuokevég avtég meptopilovial amd Tig
evdei&elg ypnong tov cuvdedepévov e&omhopo tapakorovdnong g Philips
G€ EYKATOOTAGELS VYELOVOMIKNG TTEpiBatyng. Ot cuokevig avtég Tpoopilovton
Vo aAANAETIIPOVV pe aképato dEpa aohevoig Kat pvikd BAevvoyovo.

Avtevoeiteig

Agv vdpyovv yvmoTég avtevoeiels.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

O xahapéc 1| KOTEGTPANUEVEG GUVOEGELS UTOPEL VaL DTOVOUEHGOLY TV
AVOTVEVGTIKT VIOGTAPLEN T VO TPOKAAEGOLY avaKPLPY HETpnon TV
OVOTVEVGTIK®V 0EPIOV. ZUVOESTE KOAG OAO T EEUPTIOLTO, GTPEPOVTOS TO
GUVOEGHO TNG Ypappng detypatolnyiag de&ootpoga péca ot Bopa CO, Tov
uovitop, péxpt va. unv popei va otpagei mepottépm. EAEyEte Tig ouvdéoels yia
SLPPOEG GOUPOVA HE TIG TUTIKEG KAIVIKES JL0dIKOGIES Kt SloucpuAioTe OTL
eppaviCovrar tipég CO,.

¢ Mnv enygiproete vo KoBapiceTe, ATOMUAVETE, OTOCTEPDCETE 1| EKTAVVETE
0TTOLONTOTE TUAHA TNG YpopunG detypatoinyiog. H emavaypnoytomoinon
TOPEAKOUEVOV P0G XPNONG HTOPEL VoL SNUOVPYHGEL KIVELVO S1GTaVPOVIEVIG
pnoéAvvong otov achevi 1§ va Tpokarécet (nuid ot Agttovpyio tov pdvitop.

* Edv ot pobwveg Tov acBevoig eivat gpaypEvol, EVOEXETAL VOL TPOKOYOLV
avakpiBeic petpioeig CO, i pn amotekespatiki yopyynon O2.

¢ T 10 povtého 989803204421 povo: Zuvietdrtor ot YpoppES dEtyLaToAnyiog vo
APNOHOTOL0VVTaL e 0EVYOVO TTOL TTapEYETAL oTaL WG Kot 3 I/min. Ze vymAdtepa
eMimEd A TOPOYIG OEVYOVOV, EVOEYETOL VL TPOKVEL apainon Tov CO, pe
anotélecpa va Aappavovrar yopmiotepeg tiuég CO,.

. Alac(p(xh(sts 011 deV VIAPYOVY GLGTPOPEG 6TN cwAVeo CO, kot O,, Kabdg 1
cl)(s‘rpoqm mg kanvu)ang svﬁsxs‘rm VO, TPOKAAEGEL vaKPPT detypoToryio
CO, 1 va empedost ™ xoprynon O,.

¢ To mpoidvto mov avapépovtat 6Tig Tapodceg OdMyieg ¥p1oNg EVIEXETAL VO GOG
ekBécovv o ynKkd T omoia eivar yvwotd oty mohteia g Kaipopvia ot
TPOKUAOVV KOpKivo, Guyyevels avmpoiieg 1} dAkeg avomapaymykés BAaBec. Ta
TMEPLOGOTEPEG TANPOPOPIES, EMOKEPDEiTE T Sevhuvon
www.P65Warnings.ca.gov.

. TuKronomc:‘rg npocslcnKu. ™mv kododimon acbevoig (Ypapupn stumokn\ng
CO,) pe tétotov TpOMO MOTE va pstmBel  mBavoTTo Tayidevong 1
GTPUYYOMGHOV TOV 060EVODG.

* H ypnon epyareiov mov propei va mapdyovy omvOnpeg oe meptPorlov pe
VYNAQ entineda 0ELYOVOL EVOEYETAL VOL TPOKAAEGEL TPAVUATIGUO TOV acOevoC.

Mpoooxn

H opoonovdioki vopobesia meplopilet Ty adANON TG GLCKELNG OVTHG GE WTPO N
KOTOTLY EVTOMIG 10TPOV.

ATraiToupeva cupfard e§apTiparta

Ot cuokevég avtég mpoopilovtar yia xprion oe cuvdvacuod pe povitop g Philips
OV YPNGHOTOLOVV TeXVOLOYiot Microstream™.

E@apuoyn Tng VEOYVIKNG/BPEPIKAG PIVIKAG

ypappng @iAtpou CO,

Kot v ektéheon g akdA000NG d1adtkaciag, avaTpEyeTe 0TIg AVaAVTIKEG

ewcdveg Qappoyng otov acbevn mov Ppickovrat otn Zerida i.

® TomobetoTE TOV PIVIKO COANVIGKO GTOVG pDBMVES TOV 0GhEVODG.

@ TN To povtéro 989803204421 povo: Pk} derypatoinyio CO, amd tov éva
pobova, xopiynon O, and tov dAro pdOwva.

® Eg@appoocte ™ coAMvoon yopo ard to avTid Kot 6eiETe 6ToV anyEva.

@ Hpooouptiote Tov cbvdeono O, oty Tyf O,.

©® Ipocouptiote Tov obvdeopo CO, 610 poVITOP.
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2nuEIwaEIg AsiToupyiag

O xpbvog amdKPLENG TOV YpoppdV detypatonyiog 2 m kot 3 m givol

< 4,0 devtepOrenta, EVD TOV YPOUUGV detypoToAnyiog 4 m eivol

<5,7 devtepdrenta.

Ot ypappés detypatonyiog pe Ty £vdelén "tapatetapévn didpketa” oty
ovopacio toug Teprapfdvovy Eva e&dpmua peiwong g vypaciog (Nafion®*
1 16odvvapo) Yo xpnon oe mepPariovia pe VYNAOGTEPY VYpAGic, OTOV
anarteiton TapateTapévn xpnon me detypatoinyiog CO,. Katd m didpketa g

APNONG, NV KOAOTTETE TO EEAPTNILO LEIWONG TNG VYPAGTIOG OE HVTES TIG YPOUIES
(mov PBpicketar oty mePoy ToL Bdpaka Tov achevoids), kabhg avtd propet va

TPOKOAEGEL TOYXVTEPT EUPPOEN TNG YPOUHNG dELYHATOAN YOG,

* BePawwbeite 61t oty 000vn eppaviCovrar petpioelg CO2, Onmg avopéverat
UETE TV E1G0YOYN.
TM* Eumopixo oijue tov avriororyov Katéyov.

MAnpo@opieg ETTAVAANTITIKWY TTApAyYEAIWV

Ap1Buég Mepiypaen Moadtnta
TTPOIOGVTOG
989803204441 NeoyVvIKA-BPEePIKNA PIVIKN YPAUMN QIATpOU 25

CO2, BpaxutrpdBeapn xprion: Ze diadikaoieg/
‘EKTOKTN avaykn
Znueiwon: MAkog: 2 m

989803204631 NeoyVIKA-BPEPIKNA PIVIKR YPapUR QiATpOU 25
CO2, maparteTapévn didpkeia
Znueiwon: MAkog: 2 m

989803204431 NeoyVvIKA-BPePIKA PIVIKA YpauuR @iATpou 25
CO2, mapateTapévn didpKeIa
Znueiwon: MAkog: 4 m

989803204421 NeoyVIKA-BPEPIKA PIVIKA ypapun QiATpou 25
CO2 pe owhnvwaon 02, TrapareTapévn didp-
KEIa

Znpeiwon: MAkog: 3 m

Atréppiyn

IIpog amopuyn exypdlvveng | LOAVVGNG TOV TPOGOTIKOV, TOV TEPPAAROVTOG
TEYVIKNG VITOGTNPLENG 1) GAAOV £E0TAIGHOD, 1] GLOKEVT TPETEL VOL TOAVHOEVETAL
KO VO ATOPPITTETOL GCOUPMVOL HE T VORODEGTR TG YDPOG GOG TEPT LATPIKMDV
amofAnToy.

Ava@opd TTEPICTATIKWY

Kabe coPapd meplotatikd mov Tpoékuye Kot To 0moio oyetiCetat e auTiy
ovokevn Oa mpémet va avapépetol otn Philips kot oty appddia apyi tov x@pov
tov Evpomnaikod Owovopikod Xdpov (EOX), cupmeptrapfovopéveov g
EABetiog kot g Tovpkiag, 6mov gival yKaTeGTNHEVOL 0 XpNOTNG 1Y/KOL 0 0oBeVNS.

MepiBaAAoVTIKEG TTPOSIOYPAPEG
O axdrovbog mivakag mapéxel o 0pn TI®OV Beppokpaciog Kot vYpaciog Tov
TPETEL VOL SLUTNPOVVTAL Y10 AVTE T TPOTOVTA KATA TN GVANEN KOt TN HETUPOPEL:

Mpodiaypagry | ®UAAEN MeTagopa

Ogppokpacio -20 °C £wg 50 °C (-4 °F éwg -20 °C éwg 50 °C (-4 °F éwg
122 °F) 122 °F)

Yypaoio ZxeTiki uypaaia 10% éwg 90% ZxeTikr uypaaia 10% éwg 90%
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ES Instrucciones de uso
Uso previsto

La linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance nasal para
pacientes neonatales y lactantes esta indicada para dirigir una muestra de la
respiracion del paciente a un dispositivo de gasometria (capnografo), al tiempo que
se administra oxigeno suplementario por nariz y boca para su inhalacion. Este
dispositivo debe utilizarse con los monitores que emplean la tecnologia
Microstream™. Su uso esta indicado para un unico paciente.

Usuarios finales

El uso de la linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance
nasal para pacientes neonatales y lactantes esta destinado a su uso exclusivo
por parte de los profesionales sanitarios autorizados.

Indicaciones de uso

El uso de la linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance nasal
para neonatos y lactantes esta indicado para la medicion del diéxido de carbono
(CO,) espirado con fines de monitorizacion. Estos dispositivos quedan
limitados por las indicaciones de uso de los equipos de monitorizacion Philips
conectados. Estan destinados a interactuar con la piel y mucosa nasal intactas.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

Cualquier conexion suelta o daflada puede comprometer la ventilacion o
producir mediciones incorrectas de los gases respiratorios. Conecte todos los
componentes de forma segura, Para ello, gire el conector de la linea de muestra
en el sentido de las agujas del reloj para insertarlo en la toma de CO, del monitor
hasta que llegue al tope. Compruebe si existen fugas en las conexiones de
acuerdo con los procedimientos clinicos establecidos, y asegurese de que
aparecen los valores de CO,.

« No intente limpiar, desinfectar, esterilizar ni lavar ninguna de las piezas de la
linea de muestra. Reutilizar los accesorios de un solo uso podria poner al
paciente en riesgo de contaminacion cruzada o deteriorar el funcionamiento del
monitor.

« Si el paciente tiene obstruidos los orificios nasales pueden producirse lecturas
inexactas de CO, o un suministro ineficaz de O,.

* Solo para 989803204421: Se recomienda el uso de lineas de muestra cuando el
nivel de oxigeno sea igual o inferior a 3 I/min. A niveles superiores de oxigeno,
pueden producirse lecturas de dilucion de CO,, lo que puede resultar en valores
inferiores de CO,.

* Asegirese de que las lineas de CO, y O, no presentan pliegues, ya que las
muestras de CO, podrian resultar imprecisas o podria verse alterado el
suministro de O,.

* Los productos incluidos en estas instrucciones contienen sustancias quimicas
que podrian causar cancer, alteraciones congénitas y otras lesiones del aparato
reproductor, seglin consta en el estado de California. Para obtener mas
informacion, dirijase a www.P65Warnings.ca.gov.

» Coloque los cables (linea de muestra de CO,) alejados del paciente con el fin de
evitar estrangulamientos o enredos.

« El uso de herramientas que puedan generar chispas en un entorno con un alto
indice de oxigeno podria causar lesiones al paciente.

Precaucion

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a
médicos o por prescripcion facultativa.

Componentes compatibles necesarios

Estos dispositivos deben utilizarse con los monitores Philips que emplean
tecnologia Microstream™.

Colocar la linea de muestra de CO, Filter Line
nasal para neonatos y lactantes

Cuando lleve a cabo el siguiente procedimiento, consulte las ilustraciones de la

pagina i, en las que se describe paso a paso la aplicacion en el paciente.

® Coloque la canula en los orificios nasales del paciente.

@ Solo para 989803204421: Muestra nasal de CO, desde uno de los orificios,
suministro de O, a través del otro orificio nasal.

@® Coloque el tubo alrededor de las orejas y ajustelo en el cuello.

@ Acople el conector de O, en la fuente de suministro de O,.

® Acople el conector de CO, a la toma del monitor.

Notas sobre el funcionamiento
« El tiempo de respuesta de las lineas de muestra de 2 y 3 m es < 4,0 segundos; y
el de las lineas de muestra de 4 m es < 5,7 segundos.

» Las lineas de muestra que contengan "duracion extendida" en el nombre de
producto incluyen un componente para la reduccion de humedad (Nafion®* o
equivalente) para su uso en entornos hiimedos que requieren un uso prolongado
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de muestras de CO,. Durante su uso, no cubra el componente para la reduccion
de humedad de estas lineas (situado en la zona del pecho del paciente), ya que se
podrian ocluir mas rapidamente.
« Compruebe tras la insercion que se muestran las lecturas de CO2 esperadas en el

monitor.

TM* Marca comercial de su respectivo propietario

Informacién para nuevos pedidos

Numero de Descripcién Cantidad
referencia
989803204441 Linea de muestra de CO2 Filter Line nasal 25
para neonatos y lactantes, uso a corto plazo:
procedimiento/emergencia
Nota: Longitud de 2 m
989803204631 Linea de muestra de CO2 Filter Line nasal 25
para neonatos y lactantes, duracién extendida
Nota: Longitud de 2 m
989803204431 Linea de muestra de CO2 Filter Line nasal 25
para neonatos y lactantes, duracion extendida
Nota: Longitud de 4 m
989803204421 Linea de muestra de CO2 Filter Line nasal 25

para neonatos y lactantes con tubo de 02,
duracion extendida
Nota: Longitud de 3m

Desechar el producto

Para evitar la contaminacion o infeccion del personal, del entorno de servicio
técnico o de otros equipos, descontamine y deseche de acuerdo con las leyes
locales relativas a residuos médicos.

Informe de incidentes

Cualquier incidente grave ocasionado con este dispositivo debe ser notificado a
Philips y a las autoridades competentes del pais del Espacio Econémico Europeo
(EEE), incluidos Suiza y Turquia, en el que resida el usuario o el paciente.

Especificaciones ambientales

En la tabla siguiente se recogen los rangos de temperatura y humedad que deben
mantenerse para estos productos durante el almacenamiento y el transporte:

Especificacion | Almacenamiento Transporte
Temperatura -20 °Ca 50 °C(-4 °F a 122 °F) -20°C a50 °C (4 °F a 122 °F)
Humedad 10% HR a 90% HR 10% HR a 90% HR
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ET Kasutusjuhend
Sihtotstarve

Microstream™ Advance Neonatal-Infant Nasal CO, Filter Line on ette néhtud
uuritava isiku hingamise proovi juhtimiseks gaasimodturiga seadmesse
(kapnograafi), manustades samal ajal nina ja suu ldhedusse tdiendavat hapnikku
sissehingamiseks. Seadet tuleb kasutada monitoridega, mis kasutavad
Microstream™-i tehnoloogiat. Toode on mdeldud kasutamiseks tihel patsiendil.

Sihtkasutajad

Microstream ™ Advance Neonatal-Infant Nasal CO, Filter Line on mdeldud
kasutamiseks ainult litsentseeritud tervishoiutdotajatele.

Kasutusnaidustused

Microstream™ Advance Neonatal-Infant Nasal CO, Filter Line on ndidustatud
viljahingatava dhu siisinikdioksiidi (CO,) sisalduse mootmiseks. Nende
seadmete ndidustused on samad nagu Philipsi monitooringuseadmetel, millega
need tervishoiuasutuses ithendatakse. Neid seadmeid tohib kasutada ainult
tervel nahal ja nina limaskestal.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

HOIATUSED

Lahtised vdi kahjustatud thendused vdivad ventileerimist takistada voi
pohjustada hingamisgaaside ebatipset mddtmist. Uhendage kdik osad kindlalt,
keerates proovivooliku liitmikku péaripdeva monitori CO, porti, kuni see ei
poordu rohkem. Kontrollige ihendusi lekete suhtes, jargides tavalisi kliinilisi
juhiseid, ning veenduge, et CO, viirtused kuvatakse.

+ Arge iiritage proovivoolikut ega iihtegi selle osa puhastada, desinfitseerida ega
labi loputada. Uhekordselt kasutatavate tarvikute korduskasutamise tulemuseks
voib olla patsiendi nakatumine vdi monitori kahjustus.

» Kui patsiendi nina on kinni, vdivad CO, ndidud olla ebatdpsed ning O,

manustamine ebapiisav.

Ainult 989803204421 jaoks: proovivoolikuid on soovitatav kasutada hapniku

pealevooluga kuni 3 I/min. Suuremate tasemete korral voib CO, lahjenemine

pohjustada viiksemaid CO, virtusi.

» Kontrollige, et CO, ja O, voolikud ei oleks niverdunud ehk jérsult paindunud
voi vddndunud; niverdunud voolikud vdivad CO, mddtmistulemusi voi Oy
manustamist mdjutada.

 Selles kasutusjuhises kisitletud tooted vdivad sisaldada kemikaale, mis
California osariigile teadaolevalt vdivad pohjustada véhki, siinnidefekte ja muud
kahju reproduktiivsusele. Lisateavet leiate lehelt www.P65Warnings.ca.gov.

 Paigutage patsiendi juhtmed ja voolikud (CO, proovivoolik) hoolikalt, et
vihendada patsiendi takerdumise vdi poomise ohtu.

« Sidemeid tekitada vdivate seadmete kasutamisega hapnikuga rikastatud dhus
kaasneb oht patsiendile.

Ettevaatust

Ameerika Uhendriikide foderaaldiguse kohaselt tohib seda seadet miiiia ainult arst
voi selleks arsti korralduse saanud isik.

Vajalikud uhilduvad osad

Need seadmed on mdeldud kasutamiseks Philipsi monitoridega, milles on
kasutusel Microstream™-tehnoloogia.

Neonatal/Infant Nasal CO, Filter Line’i paigaldamine

Jérgmise protseduuri tegemisel juhinduge samm-sammulistest patsiendile

paigaldamise skeemidest, mis asuvad lehekiiljel i.

(® Paigaldage patsiendi ninasddrmetesse ninakaniidil.

© Ainult 989803204421 jaoks: CO, nasaalsete proovide vdtmine iihest
ninasdormest, O, manustamine teise ninasddrme kaudu.

@ Paigaldage voolikud kdrvade iimber ja pingutage kaela juurest.

® Uhendage O, liitmik O, allikaga.

® Uhendage CO, liitmik monitoriga.

Kasulikku

* 2 m proovivdtuvooliku ja 3 m proovivotuvooliku reageerimise aeg on
< 4,0 sekundit; 4 m proovivdtuvooliku puhul on see < 5,7 sekundit.

« Proovivoolikutel, mille nimes on dra mérgitud ,,pikaajaline kasutamine®, on
niiskuse vahendamise komponent (Nafion®* voi samavéairne) kasutamiseks
suurema niiskusega keskkondades, kus tuleb votta CO, proove pikka aega.
Kasutamise ajal ei tohi selle vooliku niiskuse vihendamise komponenti (paikneb
patsiendi rinnal) katta, sest selle komponendi katmisel v3ib proovivdtuvoolik
kiiremini ummistuda.

« Sisestamise jarel kontrollige, et monitori ekraanil kuvatakse ootusparaseid
CO2 niite.

TM* Omanikuga kaubamdrk.
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Tellimisteave

Osa number Kirjeldus Arv

989803204441 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line, liihiaja- 25
line kasutus: protseduur/valtimatu abi
Markus: pikkus 2 m

989803204631 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line, pika- 25
ajaline kasutus
Markus: pikkus 2 m

989803204431 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line, pika- 25
ajaline kasutus
Mérkus: pikkus 4m

989803204421 Neonatal-Infant Nasal CO2 Filter Line koos 25
02-voolikuga, pikaajaline kasutus
Mérkus: pikkus 3 m

Kasutuselt kérvaldamine

Personali, teeninduskeskkonna vdi muude seadmete saastumise voi nakatumise
viltimiseks puhastage ja hdvitage oma riigi meditsiiniliste jaatmete kaitluse
seaduste jargi.

Ohujuhtumitest teatamine

Kui selle seadmega seoses toimub ohujuhtum, siis tuleb sellest teavitada Philipsit
ning selle Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) litkmesriigi (vOi Sveitsi voi Tiirgi),
kus kasutaja ja/voi patsient asub, padevat asutust.

Keskkonnaalased nouded

Jargmises tabelis on kirjas dhutemperatuuri ja -niiskuse vahemikud, mida tuleb
jérgida nende toodete séilitamisel ja transportimisel.

Noéue Sailitamine Transportimine
Temperatuur 20 °C kuni 50 °C 20 °C kuni 50 °C

(=4 °F kuni 122 °F) (4 °F kuni 122 °F)
Ohuniiskus 10% kuni 90% 10% kuni 90%
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Fl Kayttéohjeet
Kayttotarkoitus

Vastasyntyneiden ja pikkulasten Microstream™ Advance -neni-CO,-suodatinletku
on tarkoitettu potilaan hengitysilmanéytteen vilittdmiseen kaasunmittauslaitteeseen
(kapnografiin) sekd samanaikaiseen sisdénhengitettivin lisahapen antoon lahelle
potilaan nend ja suuta. Laite on tarkoitettu kdytettaviksi Microstream™-tekniikkaa
kayttiavien monitorien kanssa. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Kohdekayttajat

Vastasyntyneiden ja pikkulasten Microstream™ Advance -nend-CO,-
suodatinletku on tarkoitettu vain patevien terveydenhuollon ammattilaisten
kayttoon.

Kayttdaiheet

Vastasyntyneiden ja pikkulasten Microstream™ Advance -nend-CO,-
suodatinletku on tarkoitettu uloshengitetyn hiilidioksidin (CO,) maérin
mittaukseen valvontatarkoituksessa. Ndiden laitteiden kayttod rajoittavat
liitettyjen Philipsin valvontalaitteiden kdyttoaiheet terveydenhuoltolaitoksissa.
Laitteet on tarkoitettu kdytettdviksi ainoastaan potilaan ehjélld iholla seké
nenin limakalvolla.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAKAVAT VAROITUKSET

Irronneet tai vaurioituneet liitinndt saattavat heikenté ventilaatiota tai vadristad
hengityskaasumittauksia. Liitd kaikki komponentit kunnolla ja kierrd
ndyteletkun liitintd mydtépdivadn monitorin CO,-portissa, kunnes se ei endd
kdanny. Varmista liitintojen tiiviys kliinisten vakiokdyténtdjen mukaisesti ja
varmista, ettd CO,-arvot nakyvit.

«  Al4 yritd puhdistaa, desinfioida, steriloida tai huuhdella niyteletkun osia.
Kertakayttoisten lisdvarusteiden uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
ristikontaminaation vaaran potilaalle tai vahingoittaa monitorin toimintaa.

» Epitarkkoja CO,-lukemia voi esiintyi tai hapenanto voi olla tehotonta, jos
potilaan sieraimet ovat tukossa.

*  Vain 989803204421: Niyteletkujen suositeltu hapen enimmaisvirtaus on 3 I/min.
Jos happea annetaan enemmain, CO,-lukemat ja -arvot saattavat pienentya.

* Varmista, ettd CO,- ja O,-letkuissa ei ole taitoksia, koska taittuneet letkut
saattavat aiheuttaa epatarkkuutta CO,-néytteenotossa tai haitata hapen antoa.

« Tamén kdyttdohjeen alaan kuuluvat tuotteet voivat altistaa kdyttdjéan
kemikaaleille, joiden Kalifornian osavaltio ilmoittaa aiheuttavan syopéa,
synnynndisid poikkeavuuksia tai muita lisdéntymishaittoja. Lisétietoja on
osoitteessa www.P65Warnings.ca.gov.

« Esti potilaan sotkeutuminen ja kuristuminen potilaskaapeleihin
(CO,-niyteletkuun) kiinnittimalld kaapelit huolellisesti.

* Mahdollisesti kipingita tuottavien tyokalujen kdytto runsashappisessa
ympdristssd voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

Varoitus
Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdmén laitteen myynnin vain ldakareille tai
ladkdrin méaardyksesta.

Tarvittavat yhteensopivat osat

Niama laitteet on tarkoitettu kiyttoon Microstream™-tekniikkaa hyddyntavien
Philips-monitorien kanssa.

Vastasyntyneiden ja pikkulasten

nena-CO,-suodatinletkun asettaminen

Toimi seuraavien ohjeiden mukaisesti ja katso vaihekohtaiset potilaskéyttod

koskevat kuvat sivulta i.

(O Aseta kanyyli potilaan sieraimiin.

@ Vain 989803204421: CO,-ndytteenotto yhdesti sieraimesta, O,-anto toiseen
sieraimeen.

@ Aseta letkut korvien taakse ja kiristé kaulalta.

@ Liitd O,-liitin happildhteeseen.

® Liitd CO,-liitin monitoriin.

Kayttohuomautukset

* 2 m:nja3 m:n néyteletkujen vasteaika on < 4,0 sekuntia, 4 m:n néyteletkuissa se
on < 5,7 sekuntia.

+ Niyteletkuissa, joiden nimessé on maininta "pitkdaikaiseen kéytto6n", on
kosteudenpoistaja (Nafion®* tai vastaava). Se on tarkoitettu tavallista kosteampiin
ympiristoihin, joissa CO,-néytteenotto kestdd pitkddn. Ald peitd letkun
kosteudenpoistajaa (sijaitsee potilaan rintakehén kohdalla) kdyton aikana, silld
timad saattaa saada ndyteletkun tukkeutumaan tavallista nopeammin.

« Varmista, ettd CO2-lukemat nékyvit odotusten mukaisesti ndytossa asentamisen
jélkeen.

TM* Oman omistajansa tavaramerkki.
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Tilaustiedot

Osanumero Kuvaus Maara

989803204441 Vastasyntyneiden ja pikkulasten 25
nen&-CO2-suodatinletku, lyhytaikaiseen kayt-
t6on: toimenpide/ensihoito

Huomautus: pituus 2 m

989803204631 Vastasyntyneiden ja pikkulasten 25
nen&-CO2-suodatinletku, pitkdaikaiseen kayt-
t6on

Huomautus: pituus 2 m

989803204431 Vastasyntyneiden ja pikkulasten 25
nena-CO2-suodatinletku, pitkdaikaiseen kayt-
toon

Huomautus: pituus 4 m

989803204421 Vastasyntyneiden ja pikkulasten 25
nen&-CO2-suodatinletku ja O2-letku, pitkaai-
kaiseen kayttoon

Huomautus: pituus 3 m

Havittaminen

Viltd henkilokunnan, huoltoympériston tai muiden laitteiden kontaminoituminen
ja tartunnat dekontaminoimalla ja hdvittimélld laite ladketieteellisid jétteitd
koskevien paikallisten lakien mukaisesti.

Vahingoista ilmoittaminen
Kaikista tdhdn laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista on ilmoitettava
Philipsille ja sen Euroopan talousalueen jisenvaltion toimivaltaiselle

viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas vakituisesti asuu, mukaan lukien Sveitsi
ja Turkki.

Kayttoymparistotiedot
Léampéatilan ja ilmankosteuden on vastattava seuraavassa taulukossa ilmoitettuja
rajoja tuotteiden sdilytyksen ja kuljetuksen aikana:

Tekninen tieto | Sailytys Kuljetus
Lampétila -20..50 °C (~4...122 °F) -20..50 °C (4...122 °F)

Suhteellinen iimankosteus Suhteellinen iimankosteus
Kosteus 10..90 % 10..90 %
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FR Manuel d’utilisation
Utilisation

La ligne d’échantillonnage de CO, nasale Filter Line Microstream™ Advance pour
nouveau-né/nourrisson est congue pour prélever un échantillon de I’air expiré par le
sujet et le transmettre a un appareil de mesure des gaz (capnographe), tout en
administrant simultanément un apport en oxygene a proximité du nez et de la
bouche pour inhalation. Ce dispositif doit étre utilisé avec des moniteurs équipés de
la technologie Microstream™. Ce produit ne peut étre utilisé que sur un seul
patient.

Utilisateurs visés

La ligne d’¢échantillonnage de CO, nasale Filter Line Microstream™
Advance pour nouveau-né/nourrisson est destinée a étre utilisée par des
professionnels de santé habilités uniquement.

Indications d’utilisation

La ligne d’¢échantillonnage de CO, nasale Filter Line Microstream™ Advance
pour nouveau-né/nourrisson convient a la mesure du dioxyde de carbone (CO,)
expiré a des fins de surveillance. L’utilisation de ces dispositifs est limitée par
les indications d’utilisation relatives aux équipements de monitorage connectés
Philips dans les établissements hospitaliers. Ces dispositifs sont destinés a
interagir avec une peau et une muqueuse nasale saines.

Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS

Des connexions laches ou endommagées peuvent altérer la ventilation ou
provoquer des erreurs de mesure des gaz respiratoires. Connectez correctement
tous les composants. Pour ce faire, tournez le connecteur de la ligne
d’échantillonnage dans le sens horaire dans le port CO, du moniteur, jusqu’a ce
qu’il ne puisse plus étre tourné. Vérifiez que les connexions ne présentent
aucune fuite en respectant les procédures cliniques standard et assurez-vous que
les valeurs de CO, s’affichent.

* N’essayez pas de nettoyer, désinfecter, stériliser ou purger une partie de la ligne
d’échantillonnage. La réutilisation d’accessoires a usage unique peut entrainer
un risque de contamination croisée pour le patient et nuire au fonctionnement du
moniteur.

* Siles narines du patient sont obstruées, les mesures de CO, peuvent étre
inexactes et ’administration d’O, inefficace.

« Pour la référence 989803204421 uniquement : il est recommandé d’utiliser les
lignes d’¢échantillonnage avec un débit d’administration d’oxygéne de 3 I/min
maximum. Un débit plus élevé peut entrainer une imprécision des mesures de
CO, et donc des valeurs de CO, inférieures.

» Vérifiez que les tubulures de CO, et d’O, ne présentent pas de pliures. En effet,
une tubulure pliée peut entrainer un échantillonnage imprécis du CO, ou avoir
un impact sur I’administration d’O,.

« Les produits mentionnés dans ce manuel d’utilisation peuvent vous exposer a
des substances chimiques reconnues par I’Etat de Californie comme étant
cancérigénes ou susceptibles de causer des anomalies congénitales ou de
présenter d’autres risques pour la stérilité. Pour plus d’informations,
rendez-vous sur www.P65Warnings.ca.gov.

 Positionnez correctement les cables patient (ligne d’échantillonnage de CO,)
afin de ne pas les emméler et d’éviter tout risque de strangulation.

« Lutilisation d’outils pouvant produire des étincelles dans un environnement a
forte teneur en oxygeéne peut provoquer des blessures chez le patient.

Attention

Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu qu’a un médecin
ou sur demande d’un médecin.

Composants compatibles requis

Ces dispositifs doivent étre utilisés avec des moniteurs Philips équipés de la
technologie Microstream™.

Mise en place de la ligne d’échantillonnage de

CO; nasale Filter Line pour nouveau-né/

nourrisson

Lors de I’exécution de la procédure ci-apres, reportez-vous aux illustrations étape

par étape de mise en place sur le patient figurant a la page i.

O Placez la canule dans les narines du patient.

@ Pour la référence 989803204421 uniquement : échantillonnage nasal de
CO, par une narine et administration d’O, par I’autre narine.

® Ajustez la tubulure autour des oreilles et serrez-la au niveau du cou.

@ Connectez le connecteur d’0O, 4 la source d’0,.

® Connectez le connecteur de CO, au moniteur.
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Remarques sur le fonctionnement

* Le temps de réponse des lignes d’échantillonnage de 2 m et de 3 m est
< 4,0 secondes. Celui des lignes d’échantillonnage de 4 m est < 5,7 secondes.

+ Les lignes d’échantillonnage comportant la mention “utilisation prolongée” dans
leur référence sont équipées d’une membrane de réduction de I’humidité
(Nafion®* ou produit équivalent). Elles peuvent ainsi étre utilisées dans les
environnements a fort taux d’humidité ot un échantillonnage de longue durée du
CO, est requis. En cours d’utilisation, ne couvrez pas la membrane de réduction
de ’humidité de ces lignes (située au niveau du torse du patient) car cela peut
accélérer ’occlusion de la ligne d’échantillonnage.

« Assurez-vous que les mesures du CO2 s’affichent comme prévu sur I’écran du
moniteur apres insertion.

TM* Marque commerciale de son propriétaire.

Informations de réassort

Référence Description Quantité

989803204441 Ligne d’échantillonnage de CO2 nasale Filter 25
Line pour nouveau-né/nourrisson (utilisation a
court terme : procédure/urgence)

Remarque : longueur : 2 m

989803204631 Ligne d’échantillonnage de CO2 nasale Filter 25
Line pour nouveau-né/nourrisson (utilisation
prolongée)

Remarque : longueur : 2 m

989803204431 Ligne d’échantillonnage de CO2 nasale Filter 25
Line pour nouveau-né/nourrisson (utilisation
prolongée)

Remarque : longueur : 4m

989803204421 Ligne d’échantillonnage de CO2 nasale Filter 25
Line pour nouveau-né/nourrisson avec
tubulure 0’02 (utilisation prolongée)
Remarque : longueur : 3 m

Mise au rebut

Pour éviter toute contamination ou infection du personnel, de I’environnement ou
des autres appareils, décontaminez le dispositif et mettez-le au rebut conformément
a la réglementation en vigueur dans votre pays concernant les déchets médicaux.

Signalement des incidents

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé a Philips et
a I’autorité compétente des pays de I’Espace économique européen (EEE), y
compris la Suisse et la Turquie, ou résident utilisateur et/ou le patient.

Caractéristiques environnementales

Le tableau suivant indique les gammes de température et d’humidité qui doivent
étre respectées lors du stockage et du transport de ces produits :

Caractéristique | En stockage Transport
Température 20°Ca50°C 20°Ca50°C
Humidité 10 % & 90 % d’humidité relative 10 % & 90 % d'humidité relative
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HR Upute za uporabu
Namjena

Nazalno CO, crijevo za filtriranje za neonatalne pacijente/dojen¢ad Microstream™
Advance namijenjeno je za prikupljanje uzorka pacijentova disanja u mjerni uredaj
za plin (kapnograf) dok istovremeno primjenjuje dodatni kisik koji se prenosi u
blizini nosa i usta radi udisanja. Uredaj je namijenjen uporabi s monitorima koji
koriste tehnologiju Microstream™. Proizvod je namijenjen za upotrebu na samo
jednom pacijentu.

Predvideni korisnici

CO, crijevo za filtriranje za neonatalne pacijente/dojenéad Microstream™
Advance namijenjeno je upotrebi samo od strane ovlastenih zdravstvenih
djelatnika.

Indikacije za uporabu

Nazalno CO, crijevo za filtriranje za neonatalne pacijente/dojencad
Microstream™ Advance namijenjeno je za mjerenje izdahnutog uglji¢nog
dioksida (CO,) u svrhe pracenja. Ti su proizvodi ograni¢eni indikacijama za
uporabu priklju¢ene nadzorne opreme tvrtke Philips u zdravstvenim
ustanovama. Ti su proizvodi namijenjeni za interakciju s netaknutom
pacijentovom kozom i sluznicom nosne Supljine.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Labavi ili oSteceni spojevi mogu otezati ventilaciju ili dati netocne izmjere
disnih plinova. Sigurno pri¢vrstite sve komponente i umetnite priklju¢ak
cjevCice za uzimanje uzorka u otvor monitora CO, okre¢uci ga u smjeru
kazaljke na satu sve dok se vise ne moze okretati. U skladu sa standardnom
klinickom praksom provjerite dolazi li na spojevima do ispustanja i uvjerite se
da se prikazuju vrijednosti CO,.

* Ne pokusavajte odistiti, dezinficirati, sterilizirati ni ispirati bilo koji dio cjev¢ice
za uznmanje uzorka. Ponovna uporaba dodatne opreme za ]ednokratnu uporabu
moze predstavljati rizik od krizne kontaminacije za pacijenta ili moze dovesti do
neispravnog rada monitora.

» Ako su nosnice pacijenta zaCepljene, moze do¢i do neto¢nih o¢itanja CO, ili
neucinkovite isporuke O,.

« Samo za 989803204421 upotreba cjev€ica za uzimanje uzorka ne preporucuje
se tijekom primjene kisika u koli¢inama veéim od 3 I/min. U slu¢aju primjene
vecih koli¢ina kisika moZze do¢i do razrjedenja u o¢itanjima CO, te time do nizih
izmjerenih vrijednosti CO,.

« Pripazite da cjev¢ice za CO, i O, nisu svinute jer bi svinute cjev¢ice mogle
dovesti do neto¢nog uzimanja uzorka CO, ili utjecati na isporuku O,.

* Proizvodi navedeni u ovim uputama za upotrebu mogu vas izloziti kemijskim
tvarima za koje je u drzavi Kaliforniji poznato da mogu prouzroditi rak,
prirodene defekte ili druge Stetne u¢inke na reproduktivno zdravlje. Vise
informacija potrazite na adresi www.P65Warnings.ca.gov.

+ Pazljivo usmjerite cjevéicu (CO, cjevéicu za uzimanje) kako biste smanjili
mogucnost zapetljanja ili davljenja pacijenta.

« Uporaba alata koji mogu stvoriti iskre u okruzenju ispunjenom visim postotkom
kisika moze dovesti do ozljede pacijenta.

Oprez

Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju samo od strane
ili po nalogu lije¢nika.

Potrebne kompatibilne komponente

Ovi se uredaji moraju upotrebljavati s monitorima tvrtke Philips koji
upotrebljavaju tehnologiju Microstream™.

Primjena nazalnog CO, crijeva za filtriranje za

neonatalne pacuenteld201encad

Pri izvodenju sljede¢eg postupka pogledajte detaljne slike o primjeni na pacijentu

na stranici 1:

(® Postavite kanilu u nosnice pacijenta.

@ Samo za 989803204421: nazalno CO, uzrokovanje iz jedne nosnice, isporuka
O, kroz drugu nosnicu.

@ Postavite cjeveice oko usiju i zategnite na vratu.

® Spojite prikljucak za O, na izvor O,.

@® Pri¢vrstite CO, prikljucak na monitor.

Napomene za rukovanje

* Vrijeme odziva cjev¢ice za uzimanje uzorka duljine 2 m i 3 m je < 4,0 sekunde,
a za cjevCice za uzimanje uzorka duljine 4 m je < 5,7 sekundi.
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« Cjev¢ice za uzimanje uzorka ¢iji naziv sadrzi ,,za produzenu upotrebu” sadrze

komponentu za snizavanje vlaznosti (Nafion®* ili ekvivalentno) i

upotrebljavaju se u okruzenjima s visim postotkom vlage kad je potrebno
dugotrajnije uzimanje uzorka CO,. Tijekom uporabe nemojte prikrivati
komponentu za snizavanje vlaznosti na ovim Zicama (smjestenu na pacijentovim
prsima) buduci da prikrivanje te komponente moze dovesti do brzeg zacepljenja
cjevéice za uzimanje uzorka.

« Provjerite pojavljuju li se o¢itanja CO2 na zaslonu monitora kako se oéekuje

nakon umetanja.

TM* Zastitni je znak odgovarajuceg viasnika.

Informacije za ponovno naruéivanje

Broj dijela Opis Koli¢ina

989803204441 Nazalno CO2 crijevo za filtriranje za neona- 25
talne pacijente/dojen¢ad, za kratkoro€nu upo-
trebu: za postupke/hitne slucajeve
Napomena: duljina 2 m

989803204631 Nazalno CO2 crijevo za filtriranje za neona- 25
talne pacijente/dojenc¢ad, za produzenu upo-
trebu
Napomena: duljina 2 m

989803204431 Nazalno CO2 crijevo za filtriranje za neona- 25
talne pacijente/dojen¢ad, za produzenu upo-
trebu
Napomena: duljina 4 m

989803204421 Nazalno CO2 crijevo za filtriranje za neona- 25
talne pacijente/dojen¢ad s cijevi za 02, za
produZenu upotrebu
Napomena: duljina: 3 m

Odlaganje

Kako ne biste kontaminirali ili zarazili osoblje, okruzenje pri pruzanju usluge ili
drugu opremu, dekontaminirajte proizvod i odlozite ga u skladu s propisima za
odlaganje medicinskog otpada svoje drzave.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja
Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom mora se

prijaviti tvrtki Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora
(EGP), ukljucujuéi Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Specifikacije okruzenja
U sljedecoj su tablici navedeni rasponi temperature i vlaznosti koje je potrebno
odrzavati za ove proizvode tijekom pohrane i transporta:

Specifikacija Pohrana Transport
Temperatura 0d-20 °Cdo 50 °C 0d-20 °Cdo 50 °C
Viaznost 0d 10 % RV do 90 % RV 0d 10 % RV do 90 % RV
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HU Hasznalati atmutatét
Rendeltetésszerii hasznalat

A Microstream™ Advance 0jsziiltt/csecsemd nazalis CO,-sziirévezeték célja,
hogy a beteg kilégzett levegjébdl mintat vegyen, azt eljuttassa egy gazmérd
eszkzhoz (kapnograf), és ezzel parhuzamosan kiegészit6 oxigénellatast biztositson
belégzéshez az orrnal és a szajnal. Az eszkoz a Microstream™ technologiat
tamogato betegmonitorokkal hasznalatos. A termék csak egy betegnél hasznalhato.

Tervezett felhasznalok

A Microstream™ Advance 0jsziilstt/csecsemd CO,-sziirvezetéket csak
szakképzett egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak.

Hasznalati javallat

A Microstream™ Advance 0jsziilétt/csecsemd nazalis CO,-sziirévezeték a
kilégzett szén-dioxid (CO,) mérésére javallt monitorozasi célokbol. Ezeket az
eszkozoket az adott egészségiigyi intézményben a csatlakoztatott Philips
monitorozo felszerelés felhasznalasi javallatai korlatozhatjak. Ezeket az
eszkozoket kizarolag ép borfeliileten és orrnyalkahértyan szabad alkalmazni a
beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

* Ha a csatlakozasok kilazultak vagy sériiltek, az veszélyeztetheti a Iélegeztetést
vagy a légzési gazok pontatlan mérési eredményét okozhatja. Biztonsagosan
csatlakoztasson minden Osszetevot, a mintavételi csé csatlakozdjat az dramutatod
jarasaval megegyezéen a CO,-monitorozd csatlakozojaba csavarva, amig mar
nem lehet tovabb csavarni. A szokasos gyakorlati eljarasoknak megfeleloen
ellendrizze, hogy nem tapasztalhato-e szivargas a csatlakozoknal, és gy6z6djon
meg arrél, hogy a CO,-értékek megjelennek.

* A mintavételi cs6 semelyik részét se probalja megtisztitani, fert6tleniteni,
sterilizalni vagy kiobliteni. Az egyszeri hasznalatra tervezett tartozékok jboli
felhasznalasa a keresztfert6zodés kockazatanak teszi ki a beteget, vagy
karosithatja a betegmonitor miikodését.

* Ha a beteg orrlyukai el vannak dugulva, a mért CO,-érték pontatlan lehet vagy
az O,-ellatas hatastalan lehet.

* Csak a 989803204421 esetében: A mintavételi csdvek alkalmazasa legfeljebb
3 I/perc sebességili oxigénellatas esetén ajanlott. Nagyobb oxigénellatasnal a
CO, mérési eredmények felhigulhatnak, ami alacsonyabb CO,-értékekhez
vezet.

*  Gy6z6djon meg arrdl, hogy a CO,- és az O,-csdvek nincsenek megtérve, mivel
a csovek megtorése helytelen CO,-mintavételezést eredményezhet, vagy
befolyasolhatja az O,-ellatast.

* A jelen hasznalati utmutatoban szerepld termékek olyan vegyi anyagokat
tartalmaznak, amelyek a Kalifornia allam birtokaban 1év6 ismeretek szerint
rakkeltéek, valamint sziiletési rendellenességet vagy mas reprodukciods karokat
okoznak. Tovabbi informacio: www.P65Warnings.ca.gov.

» Gondosan rendezze el a beteghez vezet kabelt (CO,-mintavételi csovet),
nehogy belegabalyodjon a beteg, vagy elszoritsa valamijét.

«  Oxigéndus kornyezetben az olyan eszk6zok, amelyek szikrat krealhatnak, a
beteg sériilését okozhatjak.

Vigyazat!

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei szerint ez a késziilék kizarolag orvos
altal vagy orvosi megrendelésre értékesithetd.

Sziikséges kompatibilis kellékek

Ezek az eszk6zok a Microstream™ technologiat tamogato Philips
betegmonitorokkal hasznalatosak.

Az Gjsziilétt/csecsemé nazalis CO,-szlirévezeték
alkalmazasa

Az alabbi eljaras elvégzésekor vegye figyelembe az i. oldalon szerepld alkalmazasi

abrak altal leirt Iépéseket.

(O Helyezze be a kaniiloket a beteg orrlyukaiba.

@ Csak a 989803204421 esetében: A nazalis CO,-mintavételt az egyik
orrlyukon, az O,-ellatast pedig a masik orrlyukon keresztiil végezze.

@ Vezesse el a csdveket a fiilek mogott, majd rogzitse a nyaknal.

@ Csatlakoztassa az O,-csatlakozot az Op-forrashoz.

® Csatlakoztassa a CO,-csatlakozot a betegmonitorhoz.

A miikddéssel kapcsolatos megjegyzések

¢ A2 ésa3 m-es mintavételi cs6 valaszideje <4,0 masodperc; a 4 m-es
mintavételi csé valaszideje <5,7 masodperc.
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« Azok a mintavételi csévek, amelyeknek a nevében a ,,hosszl idétartam”
megnevezes szerepel, nedvességesokkento alkotoelemet tartalmaznak
(Nafion®* vagy ezzel egyenértékii) abbol a célbol, hogy ezeket magasabb
paratartalmi kornyezetben lehessen hasznalni, ahol hosszu ideig tartd
CO,-mintavételre van sziikség. Hasznalat kozben ne takarja le a csovek
nedvességesokkentd részét (amely a beteg mellkasanal 1évé szakaszon
talalhat6), mivel ennek letakarasa esetén a mintavételi csé gyorsabban
elzarodhat.

* A behelyezés utan ellendrizze, hogy a CO2-értékek megjelennek-e a
betegmonitor kijelzéjén.
TM* A megfeleld tulajdonos védjegye.

Utanrendelési informacio

Cikkszam Leiras Mennyiség

989803204441 Ujsziilétt/csecsemd nazalis CO2-sziirévezeték, | 25
rovid tava hasznalat: szokvanyos/vészhelyzeti
eljaras

Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204631 Ujsziilétt/csecsemd nazalis CO2-sziirévezeték, | 25
hosszu idétartam
Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204431 Ujsziilétt/csecsemd nazalis CO2-sziirévezeték, | 25
hosszu idétartam
Megjegyzés: hossz: 4m

989803204421 Ujsziilbtt/csecsemd nazalis CO2-sziirévezeték | 25
02-csével, hosszu id6tartam
Megjegyzés: hossz: 3 m

Hulladékkezelés

A személyek, az lizemeltetési kornyezet és a tobbi berendezés beszennyezésének
vagy megfertdzésének elkeriilése érdekében a terméket az adott orszagban
hatalyos, orvosi hulladékokra vonatkozo eldirasok szerint fertStleniteni és
artalmatlanitani kell.

Események jelentése

Az eszkdz hasznalataval Osszefliggésben bekovetkezett sulyos eseményeket
jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT)
talalhaté allamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a
beteg tartozik, beleértve Svajcot és Torokorszagot is.

Kornyezeti adatok

Az alabbi tablazatban szerepelnek az ezen termékek tarolasakor és szallitasakor
fenntartandd hémérséklet- és paratartalom-tartomanyok:

Jellemz6 Tarolas Szdllitas

Homérséklet -20°C és 50 °C (-4 °F és -20°Cés50°C (-4 °F és
122 °F) kozott 122 °F) kozott

Péaratartalom 10% és 90% kozétti relativ para- 1(?% és 90% kozotti relativ
tartalom paratartalom
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ID Petunjuk Penggunaan

Tujuan Penggunaan

Slang Filter CO, Hidung Neonatal-Bayi Microstream™ Advance dimaksudkan
untuk melakukan pengambilan sampel pernapasan subjek ke perangkat pengukuran
gas (kapnograf) sambil secara bersamaan memberikan oksigen tambahan yang
diproyeksikan di dekat hidung dan mulut untuk inhalasi. Perangkat ini untuk
digunakan dengan monitor yang menggunakan teknologi Microstream™. Produk
ini dimaksudkan hanya untuk digunakan pada satu pasien.

Sasaran Pengguna

Slang Filter CO, Hidung Neonatal-Bayi Microstream™ Advance
dimaksudkan untuk hanya digunakan oleh penyedia perawatan kesehatan
berlisensi.

Indikasi Penggunaan

Slang Filter CO, Hidung Neonatal-Bayi Microstream™ Advance diindikasikan
untuk pengukuran karbon dioksida (CO,) yang dihembuskan dalam pernapasan
untuk Perangkat ini dibatasi berdasarkan indikasi penggunaan peralatan
pemantauan Philips yang terhubung di fasilitas pelayanan kesehatan. Perangkat
ini dimaksudkan untuk berinteraksi dengan kulit utuh dan mukosa nasal pasien.
Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

PERINGATAN

Koneksi yang longgar atau rusak dapat mengganggu ventilasi atau menyebabkan
pengukuran gas pernapasan menjadi tidak akurat. Sambungkan semua
komponen dengan aman, putar konektor slang sampel gas searah jarum jam ke
port CO, monitor hingga tidak dapat lagi diputar. Periksa sambungan dari
adanya kebocoran menurut prosedur klinis standar, dan pastikan nilai

CO, muncul.

« Jangan coba membersihkan, mendesinfeksi, mensterilkan, atau membilas bagian
mana pun dari slang pengambilan sampel. Penggunaan kembali aksesori
pemakaian tunggal dapat menimbulkan risiko kontaminasi silang pada pasien
atau merusak fungsi monitor.

 Hasil pengukuran CO, yang tidak akurat atau pemberian O, yang tidak efektif
dapat terjadi jika lubang hidung pasien tersumbat.

* Hanya untuk 989803204421: Slang sampel gas direkomendasikan untuk
digunakan dengan oksigen yang diberikan pada kecepatan hingga 31/menit. Pada
tingkat penyediaan oksigen yang lebih tinggi, pelemahan hasil pengukuran
CO, dapat terjadi, sehingga nilai CO, menjadi lebih rendah.

« Pastikan tidak ada bagian slang CO, dan O, yang tertekuk, karena slang yang
tertekuk dapat menyebabkan pengambilan sampel CO, menjadi tidak akurat
atau memengaruhi penyaluran O,.

* Produk yang tercakup dalam IFU ini dapat menimbulkan paparan terhadap
bahan kimia yang oleh Negara Bagian California diketahui menyebabkan
kanker, cacat lahir, dan bahaya reproduksi lainnya. Untuk informasi lebih lanjut,
kunjungi www.P65Warnings.ca.gov.

+ Atur rute kabel pasien (slang pengambilan sampel gas CO,) secara hati-hati
untuk meminimalkan kemungkinan pasien terjerat atau tercekik oleh kabel.

« Penggunaan alat yang dapat menghasilkan percikan api di lingkungan
teroksigenasi tinggi dapat mengakibatkan cedera pasien.
Perhatian

Undang-Undang Federal AS membatasi penjualan perangkat ini sehingga hanya
dapat dijual oleh atau atas pesanan praktisi kesehatan.

Komponen Kompatibel yang Diperlukan

Perangkat ini harus digunakan dengan monitor Philips menggunakan teknologi
Microstream™.

Memasang Slang Filter CO, Hidung Untuk Pasien

Neonatal/Bayi

Saat melakukan prosedur berikut, lihat lihat gambar langkah-langkah pemasangan

pada pasien yang ada di Halaman i.

(® Pasang kanula pada lubang hidung pasien.

@ Hanya untuk 989803204421: Pengambilan Sampel CO, dari satu lubang
hidung, penyaluran O, melalui lubang hidung lainnya.

@ Pasang slang mengitari kuping telinga dan kencangkan pada leher.

@ Pasangkan konektor O, ke sumber O,.

® Pasang konektor CO, ke monitor.

Catatan Operasional

«  Waktu respons untuk slang sampel gas 2 m dan slang sampel gas 3 m adalah
<4,0 detik; untuk slang sampel gas 4 m adalah <5,7 detik.
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« Slang sampel gas dengan Durasi Panjang pada namanya dilengkapi komponen
pengurang kelembapan (Nafion®* atau yang setara) untuk digunakan di
lingkungan dengan kelembapan lebih tinggi, di mana pengambilan sampel CO,
dalam jangka panjang diperlukan. Selama penggunaan, jangan menutup
komponen pengurang kelembapan pada slang ini (berada di area dada pasien)
karena menutup komponen ini dapat mempercepat terjadinya penyumbatan

slang sampel gas.

« Verifikasikan bahwa hasil pengukuran CO2 muncul pada layar monitor seperti
yang diharapkan setelah penyisipan.
TM* Merek dagang dari masing-masing pemiliknya.

Informasi Pemesanan Ulang

Nomor Uraian Jumlah
Komponen

989803204441 Slang Filter CO2 Hidung Neonatal-Bayi, 25
Penggunaan jangka pendek: Prosedural/
Darurat
Catatan: Panjang 2 m

989803204631 Slang Filter CO2 Hidung Neonatal-Bayi, 25
Durasi Panjang
Catatan: Panjang 2 m

989803204431 Slang Filter CO2 Hidung Neonatal-Bayi, 25
Durasi Panjang
Catatan: Panjang 4m

989803204421 Slang Filter CO2 Hidung Neonatal-Bayi 25
dengan Slang O2, Durasi Panjang
Catatan: Panjang: 3 m

Pembuangan

Untuk menghindari kontaminasi atau infeksi pada personel, lingkungan layanan,
atau peralatan lain, dekontaminasikan dan buang sesuai dengan peraturan limbah
medis yang berlaku di negara Anda.

Pelaporan Insiden
Setiap insiden serius yang terjadi berkaitan dengan perangkat ini harus dilaporkan
kepada Philips dan badan berwenang di negara Wilayah Ekonomi Eropa (European
Economic Area/EEA), termasuk Swiss dan Turki, tempat pengguna dan/atau

pasien berada.

Spesifikasi Lingkungan
Tabel berikut menunjukkan rentang temperatur dan kelembapan yang harus
dipertahankan untuk produk ini selama penyimpanan dan pengangkutan:

Spesifikasi Penyimpanan Pengangkutan

Suhu -20 °C hingga 50 °C (-4 °F -20 °C hingga 50 °C (4 °F
hingga 122 °F) hingga 122 °F)

Kelembapan 10% RH hingga 90% RH 10% RH hingga 90% RH

26



IT Istruzioni d'uso
Destinazione d'uso

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance nasale per pazienti neonatali/
infantili € destinata alla raccolta di un campione del respiro del paziente e al suo
trasferimento a un dispositivo per la misurazione dei gas (capnografo) con
erogazione contemporanea di ossigeno per inalazione attraverso naso e bocca.

Il dispositivo deve essere utilizzato con monitor dotati di tecnologia Microstream™.
11 prodotto ¢ destinato all'uso su un solo paziente.

Utenti previsti

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance nasale per pazienti
neonatali/infantili ¢ destinata all'uso esclusivamente da parte di personale
medico e sanitario qualificato.

Indicazioni di utilizzo

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance nasale per pazienti neonatali/
infantili ¢ indicata per la misurazione dell'anidride carbonica (CO,) espirata a
scopo di monitoraggio. L'uso di tali dispositivi deve essere conforme alle
indicazioni di utilizzo della strumentazione di monitoraggio Philips collegata
all'interno di strutture sanitarie. Questi dispositivi sono destinati a interagire
con cute e mucosa nasale integre del paziente.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note.

AVVERTENZE

Connessioni allentate o danneggiate possono compromettere la ventilazione o
causare una misurazione inaccurata dei gas respiratori. Collegare saldamente
tutti i componenti inserendo il connettore della linea di campionamento nella
porta CO, del monitor e ruotandolo in senso orario finché non risulta bloccato.
Adottando le procedure cliniche standard, controllare le connessioni per
escludere la presenza di perdite e verificare che i valori CO, siano visualizzati.

« Non pulire, disinfettare, sterilizzare o bagnare una qualsiasi parte della linea di
campionamento. Il riutilizzo di accessori monouso puo rappresentare un rischio
di contaminazione crociata per il paziente o comportare un funzionamento
anomalo del monitor.

 Se le narici del paziente sono ostruite, i valori misurati della CO, possono
risultare inaccurati o I'erogazione di O, puo risultare inefficace.

* Solo per 989803204421: si consiglia di utilizzare le linee di campionamento a
una velocita di flusso dell'ossigeno massima di 3 /min. In presenza di velocita di
flusso maggiori, la CO, espirata potrebbe risultare diluita, producendo valori
CO, piu bassi.

* Assicurarsi che i tubi CO, e O, non siano attorcigliati, onde evitare un
campionamento della CO, inaccurato o anomalie nell'erogazione di O,.

« I prodotti trattati nelle presenti Istruzioni d'uso possono esporre l'operatore a
sostanze chimiche note allo stato della California per causare cancro,
malformazioni congenite e altri danni riproduttivi. Per ulteriori informazioni,
visitare il sito www.P65Warnings.ca.gov.

« Disporre accuratamente i cavi collegati al paziente (linea di campionamento
CO,), al fine di ridurre le possibilita di aggrovigliamento o strangolamento.

« L'uso di strumenti che possono generare scintille in ambienti arricchiti di
ossigeno puo causare lesioni al paziente.
Attenzione

La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o
su prescrizione medica.

Componenti compatibili richiesti

Questi dispositivi devono essere utilizzati con i monitor Philips dotati di tecnologia
Microstream™.

Applicazione della linea CO, Filter Line nasale
per pazienti neonatali/infantili

Quando si esegue la procedura seguente, fare riferimento alle figure riportate alla
pagina i per l'applicazione sul paziente.

® Posizionare la cannula nelle narici del paziente.

@ Solo per 989803204421: campionamento nasale della CO, da una narice,
erogazione di O, attraverso l'altra narice.

@ Far passare i tubi dietro le orecchie e stringere all'altezza del collo.

@ Collegare il connettore O, alla sorgente di O.

©® Collegare il connettore CO, al monitor.

Note sul funzionamento

« Il tempo di risposta delle linee di campionamento da2 m e da 3 m ¢ <4,0
secondi; mentre ¢ < 5,7 secondi per la linea di campionamento da 4 m.
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« Le linee di campionamento il cui nome include la dicitura "durata prolungata"
contengono un componente per la riduzione dell'umidita (Nafion®* o
equivalente) per l'utilizzo in ambienti molto umidi in cui si prevede di eseguire il
campionamento CO, per periodi prolungati. Durante I'uso non coprire il
componente per la riduzione dell'umidita presente sulle linee (nell'area del torace
del paziente) poiché tale operazione potrebbe determinare una piu rapida
occlusione della linea di campionamento.

« Verificare che dopo l'inserimento le letture di CO2 vengano visualizzate sullo
schermo del monitor come previsto.
* Marchio TM del rispettivo titolare.

Informazioni per I'ordine

Numero di Descrizione Quantita
parte
989803204441 Linea CO2 Filter Line nasale per pazienti 25

neonatali/infantili, uso a breve termine:
procedure cliniche/emergenza
Nota: lunghezza 2 m

989803204631 Linea CO2 Filter Line nasale per pazienti 25
neonatali/infantili, durata prolungata
Nota: lunghezza 2 m

989803204431 Linea CO2 Filter Line nasale per pazienti 25
neonatali/infantili, durata prolungata
Nota: lunghezza 4 m

989803204421 Linea CO2 Filter Line nasale per pazienti 25
neonatali/infantili con tubo O2, durata
prolungata

Nota: lunghezza: 3 m

Smaltimento

Per evitare contaminazioni o infezioni a danno del personale sanitario,
dell'ambiente o di altre apparecchiature, decontaminare e smaltire il prodotto nel
rispetto della normativa vigente locale concernente i rifiuti sanitari.

Segnalazione degli incidenti

Qualsiasi incidente grave correlato al dispositivo deve essere segnalato a Philips e
all'autorita competente del Paese dello Spazio economico europeo (SEE), inclusi
Svizzera e Turchia, in cui risiede l'utente e/o il paziente.

Specifiche ambientali

Nella tabella di seguito sono indicate le gamme di temperatura e umidita richieste
per questi prodotti durante la conservazione ¢ il trasporto:

Specifica A magazzino Trasporto
Temperatura Da-20 a50°C Da-20 a50°C
Umidita Dal 10 al 90% UR Dal 10 al 90% UR
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KK ManpganaHy Hyckaynapbl
ManpanaHy makcaTbl

Microstream™ Advance aHa TyraH HopecTelep/liH oHe CobuIep/IiH MypHBIHA
apnanran CO, cysrinep xeiici HHraIuus YIiH MYPbIH MEH aybI3/IbIH KacbIHIA
JKibepiseTiH KOChIMIIA OTTeriHi Oip yaKbITTa €Hri3e OTBIPBIIL, a3 OISy KypaiblHa
(xarmHOTpad)ka) CHIHATYIIBIHBIH THIHBIC ATy CBIHAMACBIH XKYPri3yre apHaJIFaH.
Kypbumrsl Microstream™ TeXHOJIOTHACHIH i 1alaHaThIH MOHUTOPJIAPMEH
TaiiianaHy¥a apHaJiFaH. OHiM Tek Oip emJelyniire KoJJJaHyFa apHaJFaH.

MakcaTTbl nanganaHyLbinap

Microstream™ Advance aHa TyraH HOpeCTENEP/IiH KOHE CoOMIEP/IiH
MypHbiHa apHanFan CO, cysri xkerici TeK JIMIEH3UANaHFaH aypyXaHa
KbI3METKEPIICPiHiH NaiialaHybIHa apHAJFaH.

KonpaHy kepcetimaepi

Microstream™ Advance xana TyFaH HOPECTEIEePIiH JKoHe Cobmepin
MypHbIHa eHrisinerin CO, cysri TyTiri 6aKpLIay MaKCaThIH/a THIHBICTIEH
IIBIFAPbIIATEIH KeMipKbIIKbLI ra3kiH (CO,) emmeyre apHaiFaH. by
KYPBUIFBLIAP aypyXaHalbIK MeKeMesepaeri skainranras Philips emaenyuini
Gakpltay sKaObIFBIH TaiijanaHy KepceTiMaepiMeH meKkTenres. by
KYPBUIFBUIAP eMJENYIIiHIH 3aKbIMIaHOaFaH TePiCiMEH JKoHE MYPBIH
IIBIPBIIITHI KAOBIFBIMEH ©3apa OPEKETTECyre apHAIIFaH.

Kapcbl kepceTtimaep

Kapcs! kepceTiMaep aHbIKTaIMAaFaH.

AEAVIHAH,bI3

boc Hemece 3aKbIMAaHFaH GaiiIaHBICTaD THIHBIC AJABIPY/ABIH HALIAP/IAYbIHA
OKeITyl HeMece TBIHBIC Ta3apbIHbIH JyPBIC eJIeHOeyiHe ceOert 60Tybl MyMKiH.
ChbIHaMma aiTy KeJTiCiHiH KOHHEKTOpbIH carat TiliMeH CO) MOHUTOPBIHBIH
HOPTBIHA OYPBIIL, 011 eHIi OyphlIMaii KaJFaHIa, 6apibIK KOMIIOHEHTTEpi Gepik
skanraHbi3. CTaHIapTThl KIMHUKAJIBIK IIPOLEypalapFa COUKEC aFblll KeTylIepIiH
GapbiH TekcepiHi3 xone CO, MoHIEpiHiH maiiga 60NaThIHBIHA KO3 KETKI3IHI3.

+ CeIHaMma aJty JKelliCiHiH KaHaaii fa 6ip GeuiriH Ta3apTyFa, 3apapchI3IaHIbIPyFa,
cTepmIIieyTe HeMece JKyyra Oonmaiinsl. Bip per naiiiaiaHbuIaThIH KOCAIKBI
KypaJJiap/ibl KaiiTa naiijaany eMIenylire aypy sKyry KayIiH Ty/bIpybl HeMece
MOHUTOPABIH JKYMBICBIH 3aKbIMIAybI MYMKiH

* Empenymwinin Tanaysi Oitenren xarnaiina CO, exmemzepi aypbic Gommaybt
Hemece O, THIMCI3 KeTKi3imyi MyMKiH.

e Tek 989803204421 apnanFaH: ceiHaMa ajy *elinepin 3 1/MUHYTKa JeHiHri
KesieMzie OepieTiH oTTeriMeH naiijanany ycbIHblIaabl. OTTEriMeH KaMTaMachl3
eTy/iH XoFaphIpak JaeHreiinepinge CO, KepceTKiliHiH CyHbITybI OPBIH aJlbIIl,
TeMeHipek CO, MOH/IepiHE OKelTyi MYMKiH.

* CO, xone O, TYTIKTepiHiH TYiliIMereHin Tekcepinis, ce6edi TyiHinreH TyTikTep
CO, celHaMaCBIHBIH JyphIC anbiHOaybIHa HeMece O, ra3plH 6ackapyFa ocep eTyi
MYMKIH.

* Ocsl [Naiiganany HYCKayIbIFBIHIA KaMThUFaH oHiMaep Kamudopaus mrarsiaga
KaTepi icikke, Tya GiTKeH KeMiCTiKTepre aHe 6acka 1a pernpoayKTHUBTIK
opraHjapFa 3usH KeJTIpeTiH XHMHUSUIBIK 3aTTap/IblH dCEepiHe YIIBIPaTybl MYMKIH.
Kocbimura aknapar any ymis www.P65Warnings.ca.gov BeO-cailTbiHa OTIHi3.

*  Empenymi ka6enin (CO, cbiHaMa ally JKeJlici) opaibll KaJaMaiiThIHAal Hemece
eM/IeNyli KbUIFBIHOANTBIH/AM eTill CAKTHIKIICH OPHAIACTBIPBIHBI3.

* OtTeriMeH KaHBIKKAH OPTaJia YIIKBIH INbFapaThiH Kypaliap sl Hai1anany JeHe
JKapakarblHa OKelyi MyMKiH.

Eckepty

Denepanblk 3aH (AKI) GoiibiHina 6y KypbUIFBIHBI TEK JIopirepre HeMece OHbIH
TaralbIH/aybl OOMbIHILA CaTyFa pyKcaT eTiIei.

KaxeT ynnecimai KOMNoHeHTTEp

By xypoinreinap Microstream™ rtexHosnoruscbin naiinananarsis Philips
MOHUTOPJIIAPBIMEH Haﬁz{anaHyFa apHaJIFraH.

)KaHa TyraH HapecTenep/cabunepaiH MypHbIHa

apHanfraH C02 CVSFI XKeniciH naw:lanaHy

Temenzeri npoweypansl opeiHaay kesinfe i Geringe Gepinren emaenyuire

KOJIIaHyABIH KaJaMJbIK KECTECIHe XKYTiHIHI3:

(® Emzenymi TaHaybIHa KaHIOJISHBI OPHATHIHBI3.

© Tek 989803204421 apuanran: 6ip Taaysan CO, MypbIH ChIHAMACI, SKiHLII
TaHaynaH Oy KeTKi3imimi.

@ TyTikTi KyJIaKKa KHTi3iI, MOMBIH jKaKTa GeKiTiHi3.

@ O, xonnekropsis O, Herisine GekiTiHi3.

® CO, KOHHEKTOPBIH MOHHTOPFA GEKITIHi3.

ManpanaHy 6onbiHWa eckepTnenep

¢ 2 M ChIHaMa aity XeIici koHe 3 M ChIHaMa aity KeJIici YIIIiH xayar 6epy yaKbITbl
<4,0 cexyny; 4 M chiHaMa airy xerici yiin < 5,7 cekyHI.
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« Arayninga «Extended Duration» (Ker3mer mep3iMi y3apTeuiran) ce3nepi 6ap
ceiHaMa any xeninepinge CO, CBIHAMACHIHBIH Y3aK YaKbIT OOHBI aIbIHYbI KaXKeT
60JIaThIH BUIFAIIBUIBIFI XKOFAPbl OpTaNIap/ia TNaliianaHyFa apHAIFaH bUIFaJIbl
asaiitkbin Kypamaac (Nafion®* nemece obiH Ganamacsr) 6ap. ITaiinanany
Ke3iHJie OChI XKeliep/e (eMIelyIIiHiH Key/1e aiiMarblHIa OpHAIACKaH) bLIFaIIbl
a3alTKBILI KYPaM/ACThI JKalIaHbI3, cebedi Oyi1 KypamaacTsl sxaly ChlHaMa aity
JKETICIHIH JKBUIIAM OKKITIO3HSCHIHA OKENIyl MYMKIH.

* CO2 xepcerkimrepi KipicTipMe/ieH KeiliH KyTUIreHiel aucuieiine naiina
GoIrFaHbIHA KO3 JKETKI3IH3.

TM* Tuicmi ueciniy mayap 6eneici.

Kanta Tancbipbic 6epy aKknapatbl

Benwek Cunatramacsbl CaHbl
HewMipi
989803204441 YKaHa TyFaH HepecTenepaiH xaHe 25

cabunepin MypHblHa apHanFaH CO2 cyari
Kenici, Kbicka Mep3imai konaaHbicka
apHarnFaH: npoleayparnbik/xkeen xapaem
Eckeptne: y3biHAbIFbI: 2 M

989803204631 YKaHa TyFaH HapecTeneppiH xaHe 25
cabunepain MypHblHa apHanFaH CO2 cysri
Kenici, y3ak Mep3imai kongaHbicka apHanfaH
Eckeptne: y3blHABIFbI: 2 M

989803204431 YKaHa TyFaH HepecTenepaiH xaHe 25
cebunepaiH MypHbiHa apHanFad CO2 cyari
Kenici, y3ak Mep3imai kongaHbelcka apHanfaH
EckepTne: y3biHABIFbI: 4 M

989803204421 >KaHa TyFaH HopecTenep MeH cabunepre 25
apHanFaH O2 TyTiri 6ap MypblH CO2 cyari
Kenici, y3ak Mep3imai kongaHbelcka apHanfaH
Eckeptne: y3biHAbIfFbI: 3 M

TacTtay

TlepcoHanbIH, KbI3MET OPTaChIHBIH HeMece OackKa jkaOabIKTap IbIH
KOHTaMHHALMSACHIH HeMece MH(EKIHs XKYKTBIPYBIH OOJIABIpMAYy YIIIiH,
JKaOBIKTAP bl eNiHI3AIH MEMIMHAJIBIK KJIBIKTapFa KaThICThl 3aHHAMAaChIHA
ColiKeC 3apapChI3AaHIbIPhII, KOJIETe sKapaThIHbI3.

OKbIC OKufa Typanbl xabapnay

Ocbl KYpbUIFbIFa 0aiiIaHbICTBI OPBIH AJIFAH Ke3 KEJIreH eJeylli OKUFa Typasbl
Philips koMmaHUACHIHA KOHE MalIaNaHy bl )KOHE/HEMECe eMIIYIII TipKeIreH
[IBeiinapustabl sxoHe TYPKUSHBI KOca alnFaHaa, Eyponaiblk S9KOHOMUKAIIBIK aifMakK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIpeTTi OpraHbiHa Xabapiay Kaxer.

KopwaraH opTa cunarramacsl

Keneci kecteze cakray »oHE TacbIManay Ke3iH/Ie OChI OHIMIEP YILiH CaKTalybl
THIC TeMIIepaTypa MEH bUIFAJIbIIBIK AUAIIa30HbI KOPCETINIeH:

Cunatrama Cakray Tacbimanpay

TeMHepa’I‘ypa -20 °C xaHe 50 °C (-4 °F -20 °C xeHe 50 °C (-4 °F
XoHe 122 °F) apanbifbiHaa xaHe 122 °F) apanbifbiHaa

BLIFaIABLIBIK 10% Cbl - 90% Cbl 10% Cbl - 90% Cbl
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LT Naudojimo instrukcija
Numatytoji paskirtis

Microstream™ Advance* naujagimiams ir kiidikiams skirtas nosies CO, filtro
vamzdelis yra skirtas tiriamo asmens kvépavimo méginiui nuvesti iki dujy
matavimo prietaiso (kapnografo), tuo paciu metu skiriant papildoma deguonj, kuris
tiekiamas jkvépimui prie nosies ir burnos. [renginys bus naudojamas su monitoriais
taikant ,,Microstream™* technologija. Gaminys skirtas naudoti tik vienam
pacientui.

Numatytieji naudotojai

,Microstream ™ Advance* naujagimiams ir kidikiams skirta nosies CO,
filtro vamzdelj gali naudoti tik licencijuotieji sveikatos priezitiros paslaugy
teikéjai.

Naudojimo indikacijos

Microstream™ Advance* naujagimiams ir kiidikiams skirtas nosies CO, filtro
vamzdelis numatytas ikvepiamam anglies dvideginiui (CO,) matuoti. Siems
prietaisams taikomos sveikatos prieZiliros jstaigose prijungty ,,Philips*
stebéjimo jrangos naudojimo indikacijos. Sie prietaisai skirti liestis prie
nepazeistos paciento odos ir nosies gleivings.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

ISPEJIMAI

Per laisvos ar pazeistos jungtys gali trikdyti ventiliacija arba dél jy gali bati
neteisingai matuojamos kvépavimo dujos. Saugiai prijunkite visus komponentus,
isukdami méginiy émimo linijos jungtj pagal laikrodzio rodykle | CO, monitoriaus
prievada, kol ji nebesisuks. Patikrinkite, ar jungtys sandarios, taikydami
standartines klinikines procediiras, ir jsitikinkite, kad rodoma CO, verté.

« Nebandykite valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti ar perplauti jokios méginiy émimo
linijos dalies. Pakartotinis vienkartiniy priemoniy naudojimas gali kelti
kryzminio uzkrétimo pavojy pacientui arba sugadinti monitoriy.

« Jeigu paciento $nervés uzsikimsusios, CO, rodmenys gali bati netikslis arba O,
tiekimas gali biti neefektyvus.

« Taikoma tik 989803204421: rekomenduojama naudoti méginiy émimo linijas su
deguonimi, tiekiamu iki 3 1/min. Esant auk$tesniam deguonies tiekimo lygiui,
gali bti atskiestos CO, reik§me, taigi gali sumazéti CO, vertes.

« [sitikinkite, kad CO, ir O, vamzdeliai neuzlinkg, nes dél uzlinkusiy vamzdeliy
gali biiti neteisingai imami CO, méginiai arba sutrikti O, tiekimas.

* Gaminiai, kuriems taikoma §i naudojimo instrukcija, gali jus paveikti
cheminémis medziagomis, kurios, kaip zinoma Kalifornijos valstijoje, gali
sukelti vézj, apsigimimus ir kitokig Zalg reprodukcijai. Daugiau informacijos
rasite interneto svetainéje www.P65Warnings.ca.gov.

» Riipestingai iSvedziokite paciento (CO, méginiy émimo linijos) laidus taip, kad
pacientas nejsipainioty ir jie jo nesmaugty.

* Naudojant kibirk$¢iuojancius jrankius itin deguonies prisotintoje aplinkoje, gali
biiti suzalotas pacientas.

Perspéjimas
Federaliniai jstatymai (JAV) §j prietaisa leidzia parduoti tik licencija turintiems
gydytojams arba gavus jy leidima.

Reikalingi suderinami komponentai

Siuos prietaisus reikia naudoti kartu su ,,Philips* monitoriais, kuriuose jdiegta
,,Microstream™* technologija.

Naujagimiams ir kiidikiams skirto CO, filtro
vamzdelio taikymas

Atlikdami toliau aprasyta procediira, vadovaukités i psl. pateikiamais nuosekliais

naudojimo pacientui bréziniais.

(® ldékite j paciento Snerves kaniule.

@ Taikoma tik 989803204421: CO, nosies méginiy émimas i§ vienos $nervés,
O, tiekimas per kitg $nerve.

@ Uzdékite vamzdelius aplink ausis ir priverzkite prie kaklo.

@ Prijunkite O, jungtj prie O, altinio.

©® Pritvirtinkite CO, jungtj prie monitoriaus.

Pastabos dél eksploatacijos

¢ 2 m méginiy émimo linijy ir 3 m méginiy émimo linijy reakcijos laikas yra
< 4,0 sekundés; 4 m méginiy émimo linijy reakcijos laikas yra < 5,7 sekundés.

* Meéginiy émimo linijos, kuriy pavadinime yra nurodyta ,,Extended Duration*
(pailgintos trukmés), turi drégmeés mazinimo komponentg (,,Nafion®"* arba jam
lygiavertj) ir yra skirtos naudoti didesnio drégnumo patalpose, kur reikalingas
ilgalaikis CO, méginiy émimas. Naudodami prietaisa, neuzdenkite iy linijy
sudedamosios dalies drégmei mazinti (esancms paciento kriitinés lastos srityje),
nes del to méginiy émimo linija gali greiCiau uzsikimsti.
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« Patikrinkite, ar, jvedus vamzdelj, monitoriaus ekrane rodomi CO2 rodmenys,

kaip numatyta.

TM* Atitinkamo savininko prekeés Zenklas

Pakartotinio uzsakymo informacija

Detalés Aprasymas Kiekis
numeris
989803204441 Naujagimiams ir kGdikiams skirtas nosies 25
CO2 filtro vamzdelis, trumpalaikio naudojimo,
proceddroms / esant kritinei baklei
Pastaba. ligis —2 m.
989803204631 Naujagimiams ir kidikiams skirtas nosies 25
CO2 filtro vamzdelis, pailgintos trukmés
Pastaba. ligis —2 m.
989803204431 Naujagimiams ir kidikiams skirtas nosies 25
CO2 filtro vamzdelis, pailgintos trukmés
Pastaba. ligis — 4m.
989803204421 Naujagimiams ir kadikiams skirta nosies CO2 25
filtry linija su O2 vamzdeliu, pailgintos tru-
kmés
Pastaba. ligis — 3m.
Utilizavimas

Kad neuzterStuméte ir neuzkréstuméte personalo, darbo aplinkos ir kitos jrangos,
jranga valykite ir paSalinkite pagal savo Salies teisés aktus del medicininiy atlieky.

PranesSimas apie jvykius

Apie bet kokj rimta jvykj naudojant §j prietaisa butina pranesti bendrovei ,,Philips*

<

ir Europos ekonominés erdvés (EEE) 3alies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje

gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Aplinkosaugos specifikacijos
Toliau lenteléje nurodyti temperatiiros ir drégmés intervalai, kuriy ribos negali buti
vir§ytos sandéliuojant ir gabenant §iuos gaminius.

Specifikacija Laikymas Gabenimas

Temperatiira Nuo -20 °C iki 50°C (nuo -4 °F Nuo -20 °C ki 50°C (nuo 4 °F
iki 122 °F) iki 122 °F)

Drégmé 10-90 % SD 10-90 % SD
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LV Lietosanas instrukcija

Paredzetais lietojums

Microstream™ Advance jaundzimuso/zidainu nazala CO, filtra sistéma ir
paredzgta pacienta elpoSanas parauga nemsanai ar gazu mérisanas ierici
(kapnografu), vienlaikus pievadot ieelpai papildu skabekli, kas virzits uz deguna un
mutes apvidu. ST ierice jalieto ar monitoriem, kuros izmantota Microstream™
tehnologija. Izstradajumu paredzéts izmantot tikai vienam pacientam.

Paredzétie lietotaji

Microstream™ Advance jaundzimuso/zidainu nazala CO, filtra sistému lietot
paredzéts tikai licencétiem veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgjiem.
LietoSanas noradijumi

Microstream™ Advance jaundzimuso—zidainu nazala CO, filtra Iinija ir
paredzeta izelpota oglekla dioksida (CO,) mérfjumiem uzraudzibas
vajadzibam. STs ierices drikst lietot tikai atbilstosi veselibas apriipes iestade
pieslégta Philips novérosanas aprikojuma lieto$anas indikacijam. Sis ierices ir
paredzgtas, lai mijiedarbotos ar nebojatu pacienta adu un deguna glotadu.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

* Valigi vai bojati savienojumi var apgriitinat ventiléSanu vai nevélami ietekmét
ieelpojama gazu maistjuma m&rTjumu precizitati. Drosi savienojiet visus
komponentus, pagriezot paraugu nemsanas linijas savienotaju pulkstenraditaja
kustibas virziena monitora CO, porta, I1dz tas vairs negriezas. Ievérojot
standarta kliniskas procediras, parbaudiet, vai nav nopliizu, un parliecinieties,
ka paradas CO, veértibas.

Neméginiet tirit, dezinficét, sterilizét vai skalot jebkadu paraugu nemsanas
Iinijas dalu. Vienreizlietojamo piederumu atkartota izmantosana var radit
savstarpgjas piesarnosanas risku pacientam vai kaitét monitora darbibai.

Ja pacienta nasis ir aizliktas, CO, m&rijumi vai O, piegade var bit nepareizi.
Tikai 989803204421: paraugu nemsanas sistémas ieteicams izmantot ar
skabekli, kas tiek piegadats ar atrumu 1idz 3 I/min. Ja skabekli piegada
intensivak, tas var sajaukties ar CO,, izraisot mazakas CO, vértibas.
Parliecinieties, ka CO, un O, caurulites nav samezglojusas, jo pret€ja gadijuma
CO, rezultats var biit neprecizs vai var tikt ietekméta O, padeve.

Saja lietosanas instrukcija aprakstitie izstradajumi var paklaut jiis tadu kimisko
vielu iedarbibai, kuras saskana ar Kalifornijas Statam zinamo informaciju var
izraisit vézi, iedzimtus defektus un citu kait€jumu reproduktivajai sistémai.
Plasaku informaciju skatiet vietneé www.P65Warnings.ca.gov.

Uzmanigi izkartojiet pacienta kabelus (CO, parauga nemsanas Iiniju), lai
samazinatu iesp&ju, ka tie aptinas ap pacientu vai Znaudz vinu.

Ja vidé ar augstu skabekla sastavu tiek izmantoti instrumenti, kas var radit
dzirksteles, pacients var tikt savainots.

Piesardziba

ASV federalajos tiesibu aktos (ASV) noteikts, ka So ierici drikst pardot tikai arstam
vai p&c arsta pasutijuma.

NepiecieSamie saderigie komponenti

Sis ierices ir jalieto ar Philips monitoriem, kuros tiek izmantota Microstream™
tehnologija.

Jaundzimus$o/zidainu nazalas CO, filtra sistémas
izmantoSana

Izpildot talak min&to procediiru, uzzinai izmantojiet att€lu ar siku pamacibu par
lietoSanu pacientam, kas noradits i Ipp.

@ Ielieciet kanili pacienta nasis.
@ Tikai 989803204421: CO, nazala paraugu nemsana no vienas nass, O, piegade
2 5 2

caur otru nasi.

® Aplieciet cauruliti ap ausim un nostipriniet pie kakla.
@ Savienojiet O, savienotdju ar O, avotu.
® Pievienojiet CO, savienotaju monitoram.

Piezimes par ekspluataciju

Reakcijas laiks 2 m paraugu nemsanas sisttmam un 3 m paraugu nemsanas
sistémam ir <4,0 sekundes; 4 m paraugu nemsanas sistémam tas ir <5,7 sekundes.
Paraugu nemsanas sistémas, kuru nosaukuma ir vardi “ilgstosai lietoSanai”, satur
mitruma samazinasanas komponentu (Nafion®* vai ta ekvivalentu) izmantoSanai
vidg, kura ir paaugstinats mitruma limenis un kura ir nepiecieSams ilgstosi nemt
CO, paraugus. IzmantoSanas laika neparklajiet mitruma samazinasanas
komponentu $ajas sistémas (tas atrodas pacienta kriiSu apgabala), jo komponenta
parklasana var paatrinat paraugu nemsanas sist€mas okluziju.

Parbaudiet, vai p&c ievietosanas CO2 mérfjumi monitora ekrana tiek paraditi, ka
paredzgts.

TM* Attieciga ipasnieka precu zime.
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Informacija par atkartotu pasatiSanu

Det. nr. Apraksts Daudzums

989803204441 Jaundzimu$o/zidainu nazéla CO2 filtra sistéma, | 25
Tslaicigai lieto$anai: procediram/arkartas situ-
acija

Piezime: garums 2 m

989803204631 Jaundzimu$o/zidainu nazéla CO2 filtra sistéma, | 25
ilgstosai lietoSanai
Piezime: garums 2 m

989803204431 Jaundzimu$o/zidainu nazala CO2 filtra sistéma, | 25
ilgstosai lietoSanai
Piezime: garums 4 m

989803204421 Jaundzimus$o/zidainu nazala CO2 filtra sisttma | 25
ar O2 cauruliti, ilgstoai lietoSanai
Piezime: garums — 3 m

LikvideSana

Lai izvairitos no kontaminacijas vai personala, apkalpoSanas vides vai cita
aprikojuma inficé8anas, dekontamingjiet un utilizgjiet So izstradajumu saskana ar
jusu valsts tiesibu aktiem par mediciniskajiem atkritumiem.

Zinosana par negadijumiem

Par visiem nopietniem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar $o ierici, ir jazino
uznémumam Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts, tostarp
Sveices un Turcijas, kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

Vides specifikacijas
Talak noraditaja tabula ir sniegta informacija par temperatiiras un mitruma
diapazonu, kas $iem izstradajumiem janodro$ina glabasanas un parvadasanas laika.

Specifikacija Glabasana Transporté$ana

Temperatiira No -20 °C lidz 50 °C (no -4 °F No -20 °C idz 50 °C (no -4 °F
lidz 122 °F) lidz 122 °F)

Mitrums 10 %-75 % relativais mitrums 10 %-75 % relativais mitrums
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MK YnartcTBa 3a KOpuctewe
MNpensupeHa ynotpeba

Hasannara neska Microstream™ Advance 3a ¢puntpupame BIaKHOCT 32 PABUITHO
mepeme Ha CO,, 3a GeOHba-HEOHATAIIHY [TALICHTH, ¢ HAMEHETa 3a Jia IPeHece
TIPUMEPOK Off JUIICHETO Ha CYOjeKTOT BO ypes 3a Mepeme rac (kamHorpad), a
MPHTOA HCTOBPEMEHO 11a aIMHHHUCTPHPA TOMOIHHTEIHO KOJIHYECTBO Ha KHUCIOPOJ
JI0 HOCOT M yCTaTa INTo Tpeba ja ce BAUIIH. YPE1oT Tpeba a ce KOPUCTH CO
MOHHUTOPHY IITO ja KOPUCTAT TexHonorujara Microstream™. ITpon3BoioT €
MPEeBUJICH J1a CE YIIOTPeOU CaMo Ha e/IeH HALlHeHT.

npe,EI,BI/I/J,eHVI KOPUCHNLN

Hasannara neska Microstream™ Advance 3a Gpuiatpupame BIaXHOCT 3a
npaBuIHO Mepeme Ha CO,, 3a 6eOHba-HEOHATAIHY TIAIMEHTH, Tpeba J1a ja
KOPHCTAT CaMo JIMLUEHIIMPAHH MEJAULUMHCKY JIULIA.

YnatcTBa 3a KopucTemwe

Haszanuara ueska Microstream™ Advance 3a ¢puatpupame BIaKHOCT 3a
npaBuIHO Mepeme Ha CO, kaj OeOnma/HeOHATAIHY NIALIUEHTH € PE/IBUJICHA
3a Mepeme Ha U3uIaHuoT jaraeposen auokeun (CO,) 3apaay MOHUTOPHHT.
OBue ypeau ce OrpaHH4YeHH CO HHAMKALMUTE 3a yrnoTpeda Ha MpUKIyYeHaTa
omnpeMma 3a cieneme ox Philips Bo 3npaBcTBenute ycraHosu. OBue ypeau ce
HpeIBUICHH 32 KOHTAKT CO KOXka 6e3 IIOBPe/IM U Ha3aJHaTa CIIy3HHIIA Ha
TALMEHTOT.

KoHTpanHaukaumm

He nocrojat KOHTpanHIUKaLUH.

I'IPEHYI'IPE.D,YBAI'bA

Pa3naGaBeHHUTE WM OLITETCHH MPUKITYYOL[M MOXKAT Ja M HAIITETaT Ha
BECHTHJIALIM]jaTA W JIa IPEIM3BUKAAT HETOYHN MEPerha Ha PECIMPaTOPHUTE
racoBu. CHI'ypHO HPHUKIIydeTe T CHTE KOMIOHEHTH H CBPTETE IO MPUKIYIOKOT
Ha BOJOT 3a IPUMEPOLIH BO HACOKA HA CTPEIKUTE HA YACOBHUKOT BO
HPUKITYy9OKOT Ha HHCTPYMEHTOT 3a MoHHTOpHHT Ha CO, 1o7eKa moBeke He
MOXe J1a ce BPTH. Bo cOmacHOCT co cTaHgapHUTE KIMHIYKH IPOLELYPH,
MpoBepeTe JallH Kaj MPUKIYYOLUTE HMa IPOTEKyBaba U POBEPETE A Ce
npuKaxysaar BpeaHoctute 3a CO,.

* He obunysajTe ce na ro uncrure, Ae3UH(HUIUPATE, CTEPUIN3UPATE WM MUCTE
KOj OHII0 1e7T o1 BOJOT 3a npuMepoLH. [IoBTOPHOTO KOpPUCTEHE Ha JOAATOLUTE
3a eIHOKpaTHa yroTpeba MOXe J]a JOBEE 0 PU3MK OJ] IIPEHECYBabe HH(EKIUI
Ha [AIlMeHTOT W JIa IO OITEeTH (PyHKIHOHUPAKETO HA MOHUTOPOT.

* AKO AUMEHTOT nMa GIIOKUPAHH HO3APH, MOXE 1A J0jI€ 10 HEMPELU3HH
orunTyBama Ha CO, mim 10 HeeekTHBHA Hcropaka Ha O,.

* Camo 32 98980320442 1: ueBkuTE 3a NPUMEPOLH CE IIperopadysa jaa ce
KOPHUCTAT CO KUCIOPOJ O NPOTOoK 110 3 I/min. I1pu noBucoku HUBOA Ha
KICIOPOJ, MOXKE [ja HACTaHe AMTyLHja Ha oTunTyBamara 3a CO,, ITo ke 1oBeae
110 noHUCKH BpegHoctu 3a CO,.

* VBepere ce Jicka HeMa IIPEBUTKyBama Ha 1ieBkuTe 32 CO, 1 O,, Ounejku
HPEBUTKAHHUTE LIEBKH MOXeE Ja IPeIU3BHKaaT norpenrHu npumepor 3a CO,
WM J]a BIMjaaT Ha Hcropakara Ha O,.

* IIpon3sBomuTe OnaTeHN BO OBHE YNATCTBA 33 KOPUCTEHE MOXE JIa BE U3JI0KAT
Ha XeMUKaJIUH 3a KoM Jpxaara Kanndopruja yrBpauna nexa TIPC/M3BHKYBAAT
paK, BPOJCHH aHOMAJIHH U APYTH PENPOLYKTHBHH pobieMu. 3a moseke
unpopmarmu, onere Ha www.P65Warnings.ca.gov.

* BHuMaTenHo crpoBesieTe I' KabiuTe 3a NalMeHToT (BOIOT 3a 3eMambe
npumepon 3a CO,) 3a 11a ja HAMAJINTE MOXKHOCTA 3a 3aIUICTKYBabe HIIH J1aBCHE
Ha [AIHeHTOT.

* KopuHcTemeTo anar ITo MOXe 1a MPEAH3BHKA HCKPH BO ONIKPYXKYBamba CO
roJieMa 3aCUTEHOCT Ha KHCIIOPOJ] MOXKeE Ja IPEIU3BUKA TIOBPE/IN Kaj NAIMeHTOT.

BHumaHue

Cojysnnor 3akon (CA/l) ja orpanuyyBa npogaxbara Ha 0BOj ypex O CTpaHa WK
10 HAJIOT HA 37IPaBCTBEH PaOOTHHK.

MoTpe6GHM KOMNAaTUOUNHN KOMMOHEHTHN

OBue ypenu Tpeba a ce kopucrar co MoHuTopH o Philips mro ja kopucrar
TexHonorujara Microstream™.

lNocTtaByBawe Ha Ha3anHaTa LeBKa 3a
chunTpupame BNaXXKHOCT 3a NPaBUITHO MepeH-e
Ha CO,, 3a 6ebura-HeoHaTanHU NaLUNEHTH

HPI/I HU3BPIIYBAkEC HA CJIEAHATA IIOCTAIIKA, CIEACTE I'M CIUKHUTE IITO T' 06Jacnygaa'r

YEKOPHUTE 32 [IOCTaBYBAbE Ha MMPOU3BOAOT Ha NMALMEHTOT, IAJICHH Ha CTPAHUIIA i.

@ ITocraBete ja KaHyJlaTa BO HO3JPUTE HA MAlTUCHTOT.

@ Camo 3a 989803204421 HasanHa LeBKa 32 3eMarbe npuMepoun Ha CO, of
eHa HO3pa u ucnopaxa Ha O, mpeKy apyrara HO3zpa.

@ IocraseTe Iy UEBKUTE OKOJLY YIIMTE M IIPHLBPCTETE Kaj BPATOT.

@ Ilpukayere ro npuKiIy4oKoT 3a O, Bo n3Bopot Ha O,.

©® Ipukayere ro npukiIy40KoT 32 CO, BO MOHHTOPOT.
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PaboTHu 3abeneLuku

* BpemeTo Ha Of31B 3a BOJOBH 3a IPUMEPOLH 0 2 M U BOZOBHU 33 IPUMEPOLH O
3 m e <4,0 cexyHau; 3a BOJOBH 3a NpuMepouu o4 m e < 5,7 cekyHu.

* BomoBuTe 3a NpUMEPOLH LITO I'M COAPIKAT 300POBHTE ,,IIPOLOILKEHA yIoTpeba“
BO HUBHUTE HMHEA MMaaT KOMIIOHCHTA 3 HAMATyBatbe Ha BIAXKHOCTA
(Nafion®* an HEeTOB €KBHUBAJICHT) IITO C& KOPUCTH BO ONKPYXKyBarba cO
HoroJieMa BJIaXKHOCT KaJie IIITO IPOLECOT Ha 3eMame npuMeponu ox CO, Tpebda
J1a Tpae Jioiro. 3a BpeMe Ha ynorpebara He Tpeba 1a ja HoKpHBaTe
KOMIIOHEHTATa 32 HAMaJIyBambC Ha BIAXKHOCTA Ha OBHE BOJIOBH (IIOCTABEHH BP3
rpaJuTe Ha MalKeHToT), OUIEjKU Ha TOj HAYMH MOJKe Jla Ipean3BUKarTe nobpsa
OKJIy3Hja Ha BOJOT 32 3€Mabe MIPHMEPOLIH.

« TIlposepere nanu orunrtyBamara 3a CO2 ce npukaxyBaar Ha €KPaHOT Ha
MOHHTOPOT KaKo IITO € 04EeKyBaHO 110 BMETHYBAHETO.
T™* 3HAK HA C conci

MHdopmaumm 3a noBTOpHa Hapa4ka

Bpoj Ha gen Onuec KonunuunHa

989803204441 HasanHa ueBka 3a omunTpupate BNaxHoCT 25
3a npaBuIHo Mepewse Ha CO2, 3a 6ebutba-
HeoHaTarHy NauMeHTy, 3a KpaTkoTpajHa
ynotpeba: npoLeayparnHo/Bo UTEH cry4aj
3abenewka: gomkuHa: 2 m

989803204631 HasanHa ueBka 3a puntpupare BNaxHoCT 25
3a npaBunHo mMepetse Ha CO2, 3a 6ebuta-
HeoOHaTarnHu nauneHTn, NpoaomKeHa
ynotpeba

Babeneluka: JomkuHa: 2 m

989803204431 HasanHa ueBka 3a omunTpupate BnaxHoCT 25
3a npaBuIHo Mepewse Ha CO2, 3a 6ebutsa-
HeoHaTarH\ NauMeHTy, NPoaoIMKeHa
ynotpeba

3abenewka: gomkuHa: 4 m

989803204421 HasanHa ueBka 3a puntpupare BNaxHoOCT 25
3a npaBuIHo Mepewe Ha CO2 co ueBku 3a
02, 3a 6ebutba-HeoHaTanH NauneHTn,
npogormkeHa ynotpeba

Babeneluka: JomkuHa: 3 m

OenoHupamwe

3a Ja n3berHeTe KOHTAMHHUPAbE WM HHYHINPAkE Ha IEPCOHAIIOT, CepBUCHATA
CpeJIMHA UM JIpyra onpeMa, JIeKOHTAMMHUPAjTE U JAETOHUPAjTE COTIIACHO
3aKOHHUTE 32 MEJIMIMHCKH OTIIaJl BO BAILIATA 3€Mja.

MpujaByBake MHUMAOEHTU

CuTte cepro3HU HHIMICHTH IITO HACTAHAJIE U CE TIOBP3aHH CO OBOj ypes Tpeba 1a
ce npujaBat Bo kommanujata Philips u kaj HajIe)xxHaTa ynpasa Ha 3eMjUTe O
Esporickara exonomcka obnact (EEA), Bkiryuysajku ru LlIBajuapuja u Typuuja,
0] KaJie IITO OTeKHYBAaT KOPUCHHULUTE /WU NALUCHTUTE.

Cneuudmkaumm 3a onKpyKyBameTo

CHCHH&B& Tabena HYJIW OIICET Ha BPEAHOCTHU 3a TEMIIEpATYpa U BJIAXKHOCT LITO
Mopa J1a c€ oApKyBaaT 3a OBHE ITPOM3BOH 32 BPEME Ha CKIIAIUPABETO U
TPAHCIIOPTOT:

Cneundmkaumm | Cknaguparse TpaHcnopT

Temmneparypa 0n-20 °C 50 50 °C (o5 -4 °F o | O -20 °C 5o 50 °C (o -4 °F o
122°F) 122 °F)

BuiiaskHOCT 10 % RH 70 90 % RH 10 % RH 70 90 % RH
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NL Gebruiksaanwijzing
Beoogd gebruik

De Microstream™ Advance nasale CO,-filterslang voor neonaten/zuigelingen is
bedoeld om een monster van de ademhaling van de proefpersoon naar een
gasmeetapparaat (capnograaf) te leiden terwijl tegelijkertijd extra zuurstof wordt
toegediend die in de buurt van de neus en de mond wordt geprojecteerd voor
inademing. Dit apparaat moeten worden gebruikt met monitoren met Microstream™-
technologie. Het product is slechts bedoeld voor gebruik bij één patiént.

Beoogde gebruikers

De Microstream™ Advance nasale CO,-filterslang voor neonaten/
zuigelingen is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gediplomeerde
zorgverleners.

Indicaties voor gebruik

De Microstream™ Advance nasale CO,-filterslang voor neonaten/zuigelingen
is bedoeld voor het meten van uitgeademde kooldioxide (CO,) voor
bewakingsdoeleinden. Deze apparaten worden beperkt door de richtlijnen voor
het gebruik van de aangesloten bewakingsapparatuur van Philips in
zorginstellingen. Deze apparaten zijn bedoeld voor interactie met de intacte
huid en nasale slijmvliezen van de patiént.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

« Loszittende of beschadigde connectoren kunnen de beademing nadelig
beinvloeden of een onjuiste meting van respiratiegassen veroorzaken. Sluit alle
componenten stevig aan en draai de connector van de monsterbuis rechtsom in
de CO,-poort van de monitor totdat deze niet verder kan draaien. Controleer de
aansluitingen op lekkage volgens de standaard klinische procedures en zorg
ervoor dat de CO,-waarden worden weergegeven.

« Probeer geen onderdelen van de monsterbuis te reinigen, desinfecteren,
steriliseren of door te spoelen. Hergebruik van accessoires voor eenmalig
gebruik kan een risico op kruisbesmetting voor de patiént vormen of de werking
van de monitor aantasten.

» Een verstopte neus bij de patiént kan leiden tot onnauwkeurige CO,-metingen of
O,-toediening.

« Alleen voor 989803204421: monsterbuizen worden aangeraden voor toediening
van zuurstof met maximaal 3 1/min. Hogere niveaus zuurstoftoediening kunnen
leiden tot verdunning van CO,-metingen, waardoor lagere CO,-waarden worden
weergegeven.

* Zorg ervoor dat de CO,- en O,-slangen niet geknikt zijn, omdat geknikte
slangen verkeerde CO,-bemonstering kunnen veroorzaken of de O,-toediening
kunnen beinvloeden.

* De producten die in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd, kunnen u
blootstellen aan chemicalién die volgens de staat Californi€ kanker,
geboorteafwijkingen en andere reproductieve schade kunnen veroorzaken. Ga
voor meer informatie naar www.P65Warnings.ca.gov.

* De patiéntkabels (CO,-monsterbuis) moeten zorgvuldig worden geleid om de
kans dat de patiént in kabels verstrikt raakt of door kabels wordt verstikt, te
reduceren.

* Het gebruik van hulpmiddelen die vonken kunnen veroorzaken in een zeer
zuurstofrijke omgeving kan leiden tot letsel bij de patiént.

Let op

Volgens federale wetgeving in de Verenigde Staten mag dit apparaat hier
uitsluitend aan of in opdracht van een bevoegd arts worden verkocht.

Vereiste compatibele onderdelen

Deze apparaten moeten worden gebruikt met Philips-monitoren met
Microstream™-technologie.

Het aanbrengen van nasale CO,-filterslang bij

neonaten/zuigelingen

Raadpleeg bij het uitvoeren van de volgende procedure de stapsgewijze

afbeeldingen van de pati€nttoepassing op pagina i.

® Plaats de canule in de neusgaten van de patiént.

@ Alleen voor 989803204421: CO,-neusbemonstering via het ene neusgat,
O,-toediening via het andere neusgat.

@ Plaats de slang rond de oren en zet hem vast in de nek.

@ Sluit de O,-connector aan op de O,-bron.

©® Sluit de CO,-connector aan op de monitor.

Opmerkingen over gebruik

« De responstijd van een monsterbuis van 2 of 3 m is < 4,0 seconden, de
responstijd van monsterbuizen van 4 m is < 5,7 seconden.
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* Monsterbuizen met Verlengde duur in de naam beschikken over een
vochtbeperkingsonderdeel (Nafion®* of vergelijkbaar) voor gebruik in
omgevingen met een hoge luchtvochtigheid waar langdurig gebruik van
CO,-bemonstering is vereist. Bedek het vochtbeperkingsonderdeel tijdens
gebruik niet op deze lijnen (die zich op de borstkas van de patiént bevinden),
omdat het bedekken van dit onderdeel kan leiden tot snellere occlusie van de
monsterbuis.

« Controleer of de CO2-waarden na het inbrengen zoals verwacht op het
monitorscherm verschijnen.

TM* handel 'k van de respectieve

Informatie over nabestellingen

Onderdeel- Beschrijving Hoeveel-
nummer heid

989803204441 Nasale CO2-filterslang voor neonaten/zuige- 25
lingen, kortdurend gebruik: procedureel/nood-
geval

Opmerking: lengte: 2 m

989803204631 Nasale CO2-filterslang voor neonaten/zuige- 25
lingen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 2 m

989803204431 Nasale CO2-filterslang voor neonaten/zuige- 25
lingen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 4 m

989803204421 Nasale CO2-filterslang met O2-slang voor 25
neonaten/zuigelingen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 3m

Afvoeren

Om besmetting van personeel, de werkomgeving en apparatuur te voorkomen dient
u de kabel te ontsmetten en af te voeren in overeenstemming met de wettelijke
bepalingen voor medisch afval van uw land.

Incidenten melden

Elk ernstig incident dat zich in verband met dit apparaat heeft voorgedaan moet
worden gemeld aan Philips en aan de bevoegde autoriteit van de landen in de
Europese Economische Ruimte (EER), inclusief Zwitserland en Turkije, waarin de
gebruiker of patiént zich bevindt.

Omgevingsspecificaties
De volgende tabel bevat de temperatuur- en luchtvochtigheidsbereiken die voor
deze producten moeten worden aangehouden tijdens opslag en transport:

Specificatie Opslag Transport

Temperatuur -20°C1ot50 °C (4 °F 1ot 122°F) | -20 °Ctot 50 °C (4 °F tot 122 °F)

10% tot 90% relatieve vochtigheid | 10% tot 90% relatieve vochtig-

Luchtvochtigheid heid
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NO Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Microstream™ Advance nasal CO,-filterslange for neonatale pasienter og spedbarn er
beregnet pa 4 ta en preve av pasientens pusting pa en gassmalingsenhet (kapnografi)
samtidig med tilforsel av supplerende oksygen, som projiseres nar nesen og munnen,
slik at den kan inhaleres. Utstyret skal brukes sammen med monitorer som bruker
Microstream™-teknologi. Produktet skal bare brukes pa én pasient.

Tiltenkte brukere

Microstream ™ Advance nasal CO,-filterslange for neonatale pasienter og
spedbarn skal bare brukes av autorisert helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Microstream™ Advance nasal CO,-filterslange for neonatale pasienter og spedbarn
er indisert for méling av ekspirert karbondioksid (CO,) for overvakingsformal. Disse
apparatene er begrenset av indikasjonene for bruk for det tilkoblede
Philips-overvakingsutstyret pa helsevernsinstitusjoner. Disse apparatene er beregnet
pa & komme i kontakt med intakt hud og slimhinner i nesen hos pasienten.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

Lase eller skadede koblinger kan gd utover ventilasjonen eller gi unayaktig
malmg av resplraSJonsgasser Koble til alle komponentene pé en sikker méte ved
a dreie kontakten pa gasspreveslangen med urviseren til CO,-porten pa
monitoren ikke lenger kan vris. Kontroller koblingene for lekkasjer i henhold til
standard kliniske prosedyrer, og kontroller at CO,-verdiene vises.

« Ikke prov a rengjere, desinfisere, sterilisere eller skylle noen del av
gassproveslangen. Gjenbruk av engangstilbeher kan utgjere en fare for
smitteoverforing for pasienten eller skade monitorens funksjon.

» Ungyaktige CO,-verdier eller ineffektiv levering av O, kan forekomme hvis
pasienten har tette nesebor.

* Kun for 989803204421: Provetakingsslanger anbefales for bruk sammen med
oksygentilforsel pa inntil 3 I/min. Ved heyere tilforselsnivéer av oksygen kan
CO,-malingene bli uttynnet, slik at CO,-verdiene blir lavere.

» Kontroller at det ikke er noen knekk pa CO,- og O,-slangene, da knekk pa
slangene kan gi uneyaktig CO,-provetaking eller pavirke O,-tilforselen.

* Produktene som omtales i denne brukerhdndboken, kan utsette deg for
kjemikalier som i delstaten California er kjent for & forarsake kreft,
fodselsskader og andre forplantningsskader. Hvis du vil ha mer informasjon, kan
du ga til www.P65Warnings.ca.gov.

» Legg pasientkablene med omhu (CO,-gasspreveslange). Dette er for 4 redusere
sjansen for at pasienten vikler seg inn i dem eller far dem rundt halsen.

* Bruk av verktey som kan danne gnister i svart oksygenerte omgivelser, kan fore
til personskade.

OBS

I henhold til amerikansk lovgivning kan dette apparatet bare selges av eller etter
forordning av en lege.

Pakrevde kompatible komponenter

Disse apparatene skal brukes med Philips-monitorer som har
Microstream™-teknologi.

Feste CO,-filterslange for
neonatal pa5|ent | spedbarn

Nar du utferer folgende prosedyre ma du se den trinnvise illustrasjonen for festing

pa pasienten, som finnes pa side i.

(® Fest kateteret i pasientens nesebor.

@ Kun for 989803204421: Nasal CO,-provetaking fra ett nesebor,
O,-bestemmelse via det andre.

@ Sett slangen rundt erene, og stram til ved halsen.

@ Fest Oy-kontakten til Oy-kilden.

® Koble CO,-kontakten til monitoren.

Driftsmerknader

« Responstiden for 2 m prevetakingsslanger og 3 m prevetakingsslanger er
<4,0 sekunder. For 4 m provetakingsslanger er den <5,7 sekunder.

« Gassproveslanger med utvidet varighet i navnet har en fuktighetsreduserende
komponent (Nafion®* eller tilsvarende) for bruk i miljeer med heyere
luftfuktighet der det er nedvendig med CO,-provetaking over lengre perioder.
Under bruk ma du ikke dekke over komponenten som reduserer fuktighet pa
disse slangene (plassert pa pasientens brystomrade). Hvis du dekker over denne
komponenten, kan det fore til raskere okklusjon av proveslangen.

« Kontroller at CO2-malingene vises pé skjermen som forventet, etter at de er satt inn.
TM*-varemerke for sin respektive eier.
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Informasjon for a bestille pa nytt

Bestillingsnr. Beskrivelse Mengde

989803204441 Nasal CO2-filterslange, 25
neonatal pasient / spedbarn, korttidsbruk:
prosedyre/ngdstilfelle

Merk: Lengde: 2 m

989803204631 Nasal CO2-filterledning, 25
neonatal pasient / spedbarn, utvidet varighet

Merk: Lengde: 2 m

989803204431 Nasal CO2-filterledning, 25
neonatal pasient / spedbarn, utvidet varighet

Merk: Lengde: 4 m

989803204421 Nasal CO2-filterledning med O2-slange, 25
neonatal pasient / spedbarn, utvidet varighet
Merk: Lengde: 3 m

Kassering

For 4 unngé smitteoverforing til personale, servicemiljoet eller annet utstyr, ma
produktet dekontamineres og kasseres i henhold til lokale retningslinjer for
medisinsk avfall.

Hendelsesrapportering

En alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med dette apparatet, skal
rapporteres til Philips og kompetent myndighet i medlemsstaten i det europeiske
okonomiske samarbeidsomradet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der operateren
og/eller pasienten er basert.

Miljgspesifikasjoner
Folgende tabell viser temperatur- og fuktighetsomrader som ma opprettholdes for
disse produktene under lagring og transport:

Spesifikasjon Lagring Transport
Temperatur- ~201il 50 °C (-4 il 122 °F) 20 1 50 °C (~4 il 122 °F)
Luftfuktighet 10-90% RF 10-90 % RF
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PL Instrukcja obstugi
Przeznaczenie

Nosowa linia probkowania CO, dla noworodkéw/niemowlat Microstream™
Advance jest przeznaczona do przekazywania probki wydychanego przez pacjenta
powietrza do urzadzenia do pomiaru gazéw (kapnografu) 1 jednoczesnego
podawania dodatkowego tlenu w okolice nosa i ust w celu inhalacji. Wyrobu nalezy
uzywaé w polgczeniu z monitorami wykorzystujacymi technologi¢ Microstream™.
Wyrdb jest przeznaczony do stosowania wylacznie u jednego pacjenta.

Uzytkownicy docelowi

Nosowa linia Blrébkowania CO, dla noworodkow/niemowlat

Microstream™ Advance moze by¢ uzywana wytacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Nosowa linia probkowania CO, dla noworodkéw/niemowlat Microstreamry,
Advance stuzy do pomiaru stezenia dwutlenku wegla (CO,) w wydychanym
powietrzu podczas monitorowania stanu pacjenta. Wskazania do stosowania
wyrobu zalezg od przeznaczenia podtaczonego sprzg¢tu do monitorowania firmy
Philips w placowkach opieki zdrowotnej. Wyréb moze wchodzi¢ w kontakt
wylacznie z nienaruszong skora i $luzowka nosa pacjenta.
Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA

Nieszczelne lub uszkodzone potaczenia moga stwarzac zagrozenie podczas
wentylacji lub prowadzi¢ do blgdow w pomiarze gazéw oddechowych.
Doktadnie potaczy¢ wszystkie elementy, wkregcajac w prawo ztacze linii
probkowania do portu CO, monitora az do wyczucia oporu. Sprawdzi¢
potaczenia pod katem nieszczelnosci zgodnie ze standardowymi procedurami
klinicznymi i upewnic sig, ze na ekranie widoczne sg wartosci CO,.

* Nie podejmowac prob czyszczenia, dezynfekcji, sterylizacji ani przeptukiwania
zadnego odcinka linii probkowania. Ponowne uzycie akcesoriow jednokrotnego
uzytku moze stanowi¢ ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta lub
nieprawidlowego dzialania monitora.

« Jesli pacjent ma zatkane nozdrza, odczyty CO, moga by¢ niedoktadne, a
podawanie O, nieskuteczne.

« Dotyczy tylko wyrobu 989803204421: zaleca si¢ uzywanie linii probkowania
przy predkosci dostarczania tlenu wynoszacej 3 I/min. W przypadku podawania
wigkszej ilosci tlenu moze dojs¢ do rozcienczenia CO,, co prowadzi do
zanizenia wartosci CO,.

» Upewnic¢ sig, ze przewody CO, i O, nie majg zagi¢¢, gdyz moze to spowodowaé
niedoktadne probkowanie CO, lub wptyna¢ na podawanie O,.

«  Wyroby objete niniejsza instrukcja obstugi moga narazi¢ uzytkownika na
dziatanie zwigzkéw chemicznych uznanych przez stan Kalifornia za
kancerogenne i teratogenne, a takze wptywajace na zdolnosci rozrodcze. Wigcej
informacji mozna znalez¢ na stronie www.P65Warnings.ca.gov.

* Przewody pacjenta (lini¢ probkowania CO,) nalezy poprowadzi¢ w taki sposob,
aby ograniczy¢ ryzyko zaplatania si¢ lub uduszenia pacjenta.

» Korzystanie z narzedzi, ktére moga powodowac iskrzenie, w srodowisku o
wysokim stgzeniu tlenu moze prowadzi¢ do obrazen ciata pacjenta.

Przestroga

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu wytacznie na zlecenie
lekarza.

Wymagane zgodne elementy

Niniejszych wyrobow nalezy uzywa¢ w potaczeniu z monitorami pacjenta firmy
Philips z technologia Microstream™.

Mocowanie inii probkowania CO, dla

noworodkéw/niemowlat

Podczas wykonywania ponizszej procedury nalezy korzysta¢ z ilustracji na stronie

i ukazujacych krok po kroku zaktadanie linii probkowania.

® Umiesci¢ kaniule w nozdrzach pacjenta.

@ Dotyczy tylko wyrobu 989803204421: nosowe probkowanie CO, przez jedno
nozdrze, dostarczanie O, przez drugie nozdrze.

® Zalozy¢ przewdd wokot uszu i dopasuj na szyi.

@ Podtgczy¢ ztgcze O, do zrodta O,.

® Podtaczy¢ ztacze CO, do monitora.

Uwagi dotyczace dziatania

« Czas odpowiedzi linii probkowania o dtugosci 2 m i 3 m wynosi < 4,0 sekundy,
a linii probkowania o dtugosci 4 m — < 5,7 sekundy.
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« Linie probkowania do dlugotrwatego uzytku w nazwie zawieraja element
zmniejszajacy poziom wilgotnosci (Nafion®* lub odpowiednik) i sa
przeznaczone do stosowania w Srodowiskach o podwyzszonej wilgotnosci,
gdzie wymagane jest dlugotrwate probkowanie CO,. Podczas korzystania z linii
probkowania nie nalezy zakrywac elementu zmniejszajacego poziom
wilgotnosci linii (umieszczonego na klatce piersiowej pacjenta), poniewaz moze
to prowadzi¢ do szybszej niedroznosci linii probkowania.

« Nalezy sprawdzi¢, czy po podiaczeniu przewodu do monitora na jego ekranie
wyswietlaja si¢ oczekiwane odczyty CO2.

TM* oznacza znak towarowy odpowiedniego wlasciciela.

Dane do zaméwien

Numer Opis llosé
katalogowy
989803204441 Nosowa linia probkowania CO2 dla noworod- 25

kéw/niemowlat, do krétkotrwatego uzytku:
podczas zabiegow / w sytuacjach nagtych
Uwaga: dtugos¢: 2 m

989803204631 Nosowa linia probkowania CO2 dla noworod- 25
kéw/niemowlat, do diugotrwatego uzytku
Uwaga: dtugos¢: 2 m

989803204431 Nosowa linia prébkowania CO2 dla noworod- 25
kéw/niemowlat, do diugotrwatego uzytku
Uwaga: dtugos¢: 4m

989803204421 Nosowa linia probkowania CO2 dla noworod- 25
kéw/niemowlat z przewodem 02, do dtugo-
trwatego uzytku

Uwaga: dtugos¢: 3m

Usuwanie produktow

W celu uniknigcia skazenia lub zakazenia personelu, otoczenia oraz innych
elementdw wyposazenia, nalezy odkazi¢ i usunaé¢ wyrdb zgodnie z
obowigzujacymi w danym kraju przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych.

Zgtaszanie wypadkow

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwiazku z opisywanym wyrobem,
nalezy zgtasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktérym
przebywa uzytkownik i/lub pacjent.

Parametry srodowiskowe

W ponizszej tabeli podano zakresy temperatury i wilgotnosci, ktore musza by¢
przestrzegane podczas przechowywania i transportu tych produktow.

Parametr Przechowywanie Transport
Temperatura 0d-20°C do 50°C od 4°F do | 0d-20°C do 50°C (od -4°F do
122°F) 122°F)
Wileotnosé 0d 10% do 90% wilgotnosci 0d 10% do 90% wilgotnosci
& wzglednej wzglednej
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PT-PT Instrugoes de utilizagao
Utilizagao prevista

A linha de filtro nasal para leitura de CO, para pacientes lactentes e neonatais da
Microstream™ Advance destina-se a ser utilizada para dirigir uma amostra da
respiragdo do paciente até um dispositivo de medicao de gas (capnografo),
enquanto administra simultaneamente oxigénio suplementar projetado perto do
nariz e da boca para inalagdo. O dispositivo deve ser utilizado com monitores que
utilizem a tecnologia Microstream™. O produto destina-se a ser utilizado num
unico paciente apenas.

Utilizadores previstos

A linha de filtro nasal para leitura de CO, para pacientes lactentes e
neonatais da Microstream™ Advance destina-se a ser utilizada apenas por
prestadores de cuidados de satde licenciados.

Indicac6es de utilizag&o

A linha de filtro nasal para leitura de CO, para pacientes lactentes e neonatais
da Microstream™ Advance ¢é indicada para a medigdo do dioxido de carbono
(CO,) expirado para fins de monitoriza¢do. Estes dispositivos estdo limitados
pelas indicagdes de utilizagdo dos equipamentos de monitorizagdo da Philips
ligados em instalagdes hospitalares. Estes dispositivos destinam-se ao contacto
com a pele intacta e a mucosa nasal do paciente.

Contraindicacbes

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

AVISOS

Ligagdes incorretas ou danificadas podem comprometer a ventilagdo ou causar
uma medigdo imprecisa dos gases respiratorios. Ligue todos os componentes de
forma segura, rodando o conector da linha de amostra para a direita, na dire¢ao
da porta de CO, do monitor, até ndo conseguir rodar mais. Verifique se existem
fugas nas ligagdes de acordo com os procedimentos clinicos padrao e certifique-
se de que sdo apresentados os valores de CO,.

« Naio tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar qualquer parte da linha de
amostra. A reutilizagdo de acessorios descartaveis pode representar um risco de
contaminagao cruzada para o paciente ou danificar o funcionamento do monitor.

» Poderao ocorrer leituras imprecisas de CO, ou uma administrago ineficaz de
O, se 0 paciente tiver as narinas obstruidas.

« Apenas para 989803204421: as linhas de amostra sdo recomendadas para a
utilizagdo com o oxigénio fornecido até 3 I/min. Em niveis mais elevados de
fornecimento de oxigénio, pode ocorrer a diluigdo das leituras de CO,, o que
resulta em valores de CO, mais baixos.

* Certifique-se de que ndo existem dobras nos tubos de CO, e de O,, uma vez que
os tubos dobrados podem dar origem a amostras imprecisas de CO, ou afetar a
administragao de O,.

« Os produtos apresentados nestas instru¢des de utilizagao podem expd-lo a
produtos quimicos considerados pelo Estado da Califérnia como causadores de
cancro, anomalias congénitas ou outros danos no aparelho reprodutor. Para obter
mais informagdes, aceda a www.P65Warnings.ca.gov.

* Encaminhe cuidadosamente o cabo do paciente (linha de amostra de CO,) para
reduzir a possibilidade de emaranhamento ou estrangulamento do paciente.

« A utilizagdo de ferramentas que possam gerar faiscas num ambiente altamente
oxigenado pode provocar lesdes no paciente.

Cuidado

A legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por
prescri¢do médica.

Componentes compativeis necessarios

Estes dispositivos devem ser utilizados com monitores Philips com tecnologia
Microstream™.

Aplicar a linha de filtro nasal para leitura de CO,

para pacientes lactentes e neonatais

Ao executar o procedimento seguinte, consulte os graficos passo a passo de

aplicagdo no paciente que se encontram na pagina i.

@® Coloque a canula nas narinas do paciente.

@ Apenas para 989803204421: amostra nasal de CO, de uma narina e
fornecimento de O, através da outra narina.

@® Coloque a tubagem a volta das orelhas e aperte no pescogo.

@ Ligue o conector de O, a fonte de O,.

® Ligue o conector de CO, ao monitor.

Notas operacionais

« O tempo de resposta das linhas de amostra de 2 m e das linhas de amostra de 3 m
¢ < 4,0 segundos e das linhas de amostra de 4 m é < 5,7 segundos.
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¢ As linhas de amostra com "duragio alargada" no nome incluem um componente
de reduco de humidade (Nafion®* ou equivalente) para utilizagdo em
ambientes com humidade mais elevada, onde ¢ necessaria uma utilizagdo
prolongada da amostragem de CO,. Durante a utilizagdo, nao cubra o
componente de reducdo de humidade nessas linhas (situado na area toracica do
paciente), pois cobrir este componente pode provocar a oclusdo mais rapida da

linha de amostra.

« Verifique se as leituras de CO2 sdo apresentadas no ecrda do monitor, tal como
esperado, apos a insercao.
TM* Marca comercial do respetivo proprietario.

Informagoes para novas encomendas

Referéncia

Descrigéo

Quanti-
dade

989803204441

Linha de filtro nasal para leitura de CO2 para
pacientes lactentes e neonatais, utilizagdo de
curta duragdo: procedimentos/emergéncia
Nota: comprimento: 2 m

25

989803204631

Tubo de filtro nasal para leitura de CO2 para
pacientes lactentes e neonatais, duragéo alar-
gada

Nota: comprimento: 2 m

25

989803204431

Tubo de filtro nasal para leitura de CO2 para
pacientes lactentes e neonatais, duragéo alar-
gada

Nota: comprimento: 4 m

25

989803204421

Tubo de filtro nasal para leitura de CO2 para
pacientes lactentes e neonatais com tubo de
02, duragéo alargada

Nota: comprimento: 3m

25

Eliminagao

Para evitar a contaminagdo ou infe¢do do pessoal, do ambiente de servigo ou de
outro equipamento, proceda a descontaminagio ¢ eliminagdo de acordo com a
legislagao nacional relativa a residuos médicos.

Comunicacio de incidentes

A ocorréncia de qualquer incidente grave relacionado com este dispositivo deve
ser comunicada a Philips e a autoridade competente dos paises do Espaco
Econdmico Europeu (EEE), incluindo a Suiga e a Turquia, onde o utilizador e/ou o
paciente esta estabelecido.

Especificagcdes ambientais

A tabela seguinte apresenta os intervalos de temperatura e humidade que devem
ser mantidos para estes produtos durante o armazenamento e transporte:

Especificagdo | Armazenamento Transporte
Temperatura -20 °C a50°C (-4 °F a 122°F) -20 °C a50°C (-4 °F a 122°F)
Humidade 10% a 90% de HR 10% a 90% de HR
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PT-BR Instrugdes de uso
Uso previsto

A linha de filtro de CO, nasal para para bebés neonatos Microstream™ Advance
destina-se a conduzir uma amostra da respiragdo do paciente para um dispositivo de
medigdo de gas (capnografo) enquanto administra simultaneamente oxigénio
suplementar projetado proximo ao nariz e a boca para inalagdo. O dispositivo deve
ser usado com monitores usando a tecnologia Microstream™. O produto deve ser
usado apenas em um mesmo paciente.

Usuarios pretendidos

A linha de filtro de CO, nasal para bebés neonatos Microstream™ Advance
deve ser usada somente por profissionais de saude licenciados.
Indicagbes de uso

A linha de filtro nasal de CO, para bebés neonatos Microstream™ Advance ¢
indicada para medigdo do didxido de carbono exalado (CO,) para Esses
dispositivos sdo limitados pelas indica¢des de uso do equipamento de
monitoramento da Philips conectado nos estabelecimentos de atendimento
médico. Esses dispositivos destinam-se a interagir somente com a pele intacta e
a mucosa nasal do paciente.

Contraindicacdes

Nio ha contraindicagdes conhecidas.

AVISOS

Conexodes soltas ou danificadas podem comprometer a ventilagdo ou causar
medidas imprecisas dos gases respiratorios. Conecte firmemente todos os
componentes, girando o conector da linha de amostragem no sentido horario na
porta de CO, do monitor até que ele ndo possa mais ser girado. Verifique se ha
vazamentos nas conexdes de acordo com os procedimentos clinicos padrao e
certifique-se de que os valores de CO, aparegam.

« Naio tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar qualquer parte da linha de
amostragem. A reutilizagdo de acessorios de uso unico pode representar um risco de
contaminago cruzada para o paciente ou danificar o funcionamento do monitor.

* Leituras imprecisas de CO, e O, podem ocorrer se o paciente tiver narinas
entupidas.

« Para 989803204421 apenas: Linhas de amostragem sdo recomendadas para uso
com oxigénio fornecido para até 31/min. Em niveis mais altos de oxigénio, pode
ocorrer a dilui¢do de leituras de CO,, acarretando em valores mais baixos de CO,.

* Certifique-se de que ndo haja dobras presentes nos tubos de CO, e O,, pois
tubos dobrados podem causar amostragem imprecisa de CO, ou afetar o
fornecimento de O,.

* Os produtos cobertos por estas instrugdes de uso podem expor vocé a produtos
qulmlcos que sdo conhecidos pelo Estado da California como causadores de
cancer, defeitos congénitos e outros danos reprodutivos. Para obter mais
informagdes, acesse www.P65Warnings.ca.gov.

* Coloque cuidadosamente os cabos do paciente dentro de guias (linha de
amostragem de CO,) para minimizar as possibilidades de emaranhar ou sufocar
o paciente.

¢ O uso de ferramentas que podem gerar faiscas em um ambiente altamente
oxigenado pode causar lesdes ao paciente.

Cuidado

As leis federais norte-americanas restringem a venda deste dispositivo a médicos ou
a pedido de um médico.

Componentes compativeis necessarios

Esses dispositivos devem ser usados com monitores Philips usando a tecnologia
Microstream™.

Aplicacédo da linha de filtro de CO, nasal para

bebés/neonatos

Ao executar o procedimento a seguir, consulte os graficos passo a passo do

aplicativo do paciente localizados na pagina i.

® Coloque a canula nas narinas do paciente.

@ Para 989803204421 apenas: amostragem nasal de CO, de uma narina,
provisdo de O, pela outra narina.

@ Encaixe a tubulagdo ao redor das orelhas e aperte no pescogo.

@ Conecte o conector de O, a fonte de O,.

©® Conecte o conector de CO, ao monitor.

Notas operacionais

« O tempo de resposta para as linhas de amostragem de 2m e 3m ¢ <4,0 segundos,
para linhas de amostragem de 4m ¢ <5,7 segundos.
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* As linhas de amostra que possuem Extended Duration em seus nomes incluem
um componente de reducdo de umidade (Nafion®* ou um equivalente), usados
em ambientes de maior umidade onde ¢ necessario o uso longa duragdo de
amostragem de CO,. Durante o uso, ndo cubra o componente de redugéo de
umidade nessas linhas (situado na area toracica do paciente), pois cobrir esse
componente pode levar a uma oclusdo mais rapida do tubo de amostragem.

« Verifique se as leituras de CO2 aparecem na tela do monitor conforme esperado

apos a insergdo.

TM* Marca comercial de seu respectivo proprietadrio.

Informagoes para repetir o pedido

N° de peca Descrigao Quanti-
dade

989803204441 Linha de filtro de CO2 nasal, bebés neonatos, 25
curto prazo: procedimento/emergéncia
Observagao: Comprimento: 2m.

989803204631 Linha de filtro de CO2 nasal, bebés neonatos, 25
duragéo estendida
Observagédo: Comprimento: 2m.

989803204431 Linha de filtro de CO2 nasal, bebés neonatos, 25
duracéo estendida
Observagédo: Comprimento: 4m.

989803204421 Linha de filtro de CO2 nasal, bebés neonatos, 25
com tubulagéo de O2, duragéo estendida
Nota: comprimento: 3m.

Descarte

Para evitar contaminar ou infectar o pessoal, 0 ambiente de servigo ou outros
equipamentos, descontamine ¢ descarte de acordo com as leis do seu pais para

residuos médicos.

Relatoérios de incidentes

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo a este dispositivo deve ser
relatado a Philips e a autoridade competente dos paises do Espagco Econdomico
Europeu (EEA), incluindo Suiga e Turquia, nos quais o usudrio e/ou paciente esta

estabelecido.

Especificagdes ambientais
A tabela a seguir fornece as faixas de temperatura e umidade que devem ser
mantidas para esses produtos durante o armazenamento ¢ o transporte:

Especificacbes | Armazenamento Transporte
Temperatura -20°Ca50°C (4°F 2 122°F) -20°C a 50°C (4°F 2 122°F)
Umidade 10% de UR a 90% de UR 10% de UR a 90% de UR
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RO Instructiuni de utilizare
Domeniul de utilizare

Conducta de filtrare CO, Microstream™ Advance pentru nou-nascuti si sugari este
destinata efectudrii unui test de respiratie in care subiectii respira intr-un dispozitiv
de masurare a gazelor (capnograf), administrand simultan oxigen suplimentar
amplasat langa nas §i gura pentru inhalare. Acest dispozitiv trebuie utilizat cu
monitoarele cu tehnologia Microstream™. Produsul este destinat utilizarii numai la
un singur pacient.

Utilizatori recomandati

Conducta de filtrare CO, Microstream™ Advance pentru nou-nascufi si

sugari este destinata pentru a fi utilizatd numai de catre furnizorii de servicii

de ingrijire medicala licentiati.

Indicatji de utilizare

Conducta de filtrare CO, Microstream™ Advance pentru nou-néscuti si sugari
este indicata pentru masurarea dioxidului de carbon (CO,) expirat in scopuri de
monitorizare. Aceste dispozitive sunt limitate de instructiunile de utilizare a
echipamentelor de monitorizare Philips conectate din cadrul institutiilor
medicale. Aceste dispozitive sunt concepute pentru a interactiona doar cu
pielea intacta a pacientului si cu mucoasa nazala a acestuia.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

Conexiunile slabite sau deteriorate pot afecta ventilatia sau cauza masuratori
inexacte ale gazelor respiratorii. Conectati in siguranta toate componentele,
rotind conectorul conductei de prelevare spre dreapta in portul CO, al
monitorului, pAnd cand acesta nu mai poate fi rotit. Verificati conexiunile pentru
a vedea daca prezinta scurgeri conform procedurilor clinice standard si asigurati-
vi cd apar valorile CO,.

« Nu incercati sa curatati, dezinfectati, sterilizati sau sa spalati nicio parte a
conductei de prelevare. Reutilizarea accesoriilor de unica folosinta poate
prezenta un risc de contaminare incrucisata pentru pacient sau poate deteriora
functionarea monitorului.

« In cazul in care pacientul are narile infundate, pot apirea citiri inexacte ale
valorilor CO, sau administrare ineficienta a O,.

« Doar pentru 989803204421: Tuburile de prelevare sunt recomandate pentru
utilizare cu oxigen furnizat la debit aproximativ de 3 I/min. La valori mai mari
ale debitului de oxigen, poate surveni diluarea CO,, caz in care valorile
CO, masurate vor fi mai mici.

* Asigurati-vi ca tubulatura pentru CO, si O, nu este indoita, deoarece tubulatura
indoita poate provoca prelevarea inexactd a CO, sau poate afecta administrarea
de O,.

« Produsele la care se face referire in aceste instructiuni de utilizare va pot expune
la substante chimice despre care statul California stie ca provoaca cancer,
anomalii congenitale si alte daune pentru aparatul reproducator. Pentru mai
multe informatii, accesati www.P65Warnings.ca.gov.

 Pozitionati cablurile pentru pacient cu atentie (conducta pentru prelevarea CO,),
pentru a reduce posibilitatea de incurcare sau strangulare a pacientului.

 Utilizarea instrumentelor care pot genera scantei in mediu puternic oxigenat
poate duce la ranirea pacientului.

Atentie
Legislatia federala (a Statelor Unite) permite vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau la comanda unui profesionist din domeniul medical.

Componente compatibile necesare

Aceste dispozitive trebuie utilizate cu monitoarele Philips cu tehnologia
Microstream™.

Aplicarea conductei de filtrare CO; nazala pentru

nou-nascuti/sugari

La efectuarea urmatoarei proceduri, consultati graficele de aplicare pas cu pas pe

pacient aflate la pagina i.

@ Introduceti canula in narile pacientului.

@ Doar pentru 989803204421: prelevare CO, nazala dintr-o nard, administrare
O, prin cealalta nara.

@ Fixati tubulatura in jurul urechilor si strAngeti la nivelul gatului.

@ Atasati conectorul de O, la sursa de O,.

® Atasati conectorul de CO, la monitor.

Note operationale

« Timpul de raspuns al conductelor de prelevare de 2 m este <4,0 secunde, iar al
conductelor de prelevare de 4 m este <5,7 secunde.
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« Tuburile de prelevare a probelor ale caror nume includ cuvintele ,,durata
extinsa” sunt prevazute cu o componenta de reducere a umezelii (Nafion®* sau
un echivalent) pentru utilizarea in medii cu umiditate ridicata atunci cand este
necesara esantionarea de lunga durata a CO,. In timpul utilizarii, nu acoperiti
componenta pentru reducerea umiditatii de pe aceste conducte (situate in zona
toracica a pacientului), deoarece acoperirea acestei componente poate duce la o
obturare mai rapida a conductei de prelevare.

« Verificati ca citirile CO2 apar pe ecranul monitorului conform asteptarilor dupa
introducere.

TM* Marca comerciald a proprietarului respectiv.

Informatii despre reinnoirea comenzii

Numar de Descriere Cantitate
catalog

989803204441 Conducta de filtrare CO2 nazald, nou-nascuti 25
si sugari, utilizare pe termen scurt: Procedu-
ral/Urgenta

Nota: Lungime: 2 m

989803204631 Conducta de filtrare CO2 nazald, nou-nascuti 25
si sugari, durata extinsa
Nota: Lungime: 2 m

989803204431 Conducta de filtrare CO2 nazald, nou-nascuti 25
si sugari, durata extinsa
Nota: Lungime: 4 m

989803204421 Conducta de filtrare CO2 nazala cu tubulatura 25
02, nou-nascuti si sugari, durata extinsa
Nota: Lungime: 3 m

Reciclarea

Pentru a se evita contaminarea sau infectarea personalului, a mediului de lucru sau
altor echipamente, decontaminati si eliminati produsul in confirmitate cu legislatia
nationald in vigoare pentru deseuri medicale.

Raportarea incidentelor

Orice incident grav intervenit in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat la
Philips si la autoritatea competenta din statul membru al Spatiului Economic
European (SEE) in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul, inclusiv Elvetia si
Turcia.

Specificatii referitoare la mediul inconjurator

Urmatorul tabel ofera intervalele de temperatura i umiditate care trebuie
mentinute pentru aceste produse in timpul depozitarii si transportului:

Specificatie Depozitare Transport

Temperaturd dela-20°C1a50°C (dela-4°Fla | dela-20°Cla50°C (dela-4°F
122°F) la 122°F)

Umiditate 10% - 90% umiditate relativa 10% - 90% umiditate relativa
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RU UHcTpyKUMa no akcnnyataumm
Ha3HaueHune

Hasanbuas munus Microstream™ Advance CO, Filter Line 115t HOBOPOXKIEHHBIX 1
TPyAHBIX HeTeﬁ npeaHa3Ha4YeHa JJis1 OTBOAA ﬂp06 JABbIXATCJIbHBIX Ia30B IMAIIUCHTA B
YCTPOMCTBO M3MEPEHHs Ta30B (KanHorpad) npu ONHOBPEMEHHOI monade
JOIOJTHUTEIIBHOTO KHUCJIOpOaAA ISl BABIXaHUS Y€PE3 pOT U HOC IMallUCHTA. I[aHHOS
YCTPOHCTBO ClIe/yeT HCTIONB30BATh C MOHHTOPAMH ¢ TexHolorueii Microstream™.
Uspienue npenHasHa4eHO TONBKO JUIS MHAMBHYalIbHOTO [10/b30BAHUS.

I'Ipep,rlonaraeM ble NoJib3oBaTenun

HasanpHas muaus Microstream™ Advance CO, Filter Line mnst
HOBOPOXKICHHBIX U IPYJIHBIX J€TEH MpeiHa3HAYCHA TOIBKO ISt
HCIOJIB30BAHMUS IUITIOMUPOBAHHBIMU MEAHIIMHCKMMU PaGOTHUKAMH.

[NokasaHuna K npUMMeHeHno

Haszanpuas muans Microstream™ Advance CO, Filter Line mnst
HOBOPOXXIEHHBIX M IPYIHBIX A€TEH NMpeIHa3HaueHa JUIs H3MEPESHUS
BBIJIBIXaeMOro yriekucioro rasa (CO,) ¢ 1enbio MOHUTOpHHTa. JlaHHbIE
YCTPONCTBA JOJKHBI HCIIOIb30BATHCS B MEULMHCKUX YUPEIKICHUSIX B
COOTBETCTBUH C [IOKA3aHUAMH K IPUMEHEHHIO MOIKIIOYEHHOT0 000py10BaHHsI
Ju1ss MOHUTOpHHTra Komnanuu Philips. OHn npeHa3HayeHsI 1UIs
B3aUMOJIEHCTBUSA TOJILKO C HEIOBPEKICHHOMH KOXEH U CIM3UCTOH 00010UKOH
HOCA [AlKEHTa.

npOTl/IBOI'IOKa3aHVIFI

npOTHBOl’lOKaE}aHI/Iﬂ HE BBISIBJICHBI.

OCTOPOXHO!

OcabeHHbIe WIH TIOBPEIKACHHBIC COCTUHECHHUSA MOTYT yXyAIIaTh BEHTHIIALIHUIO
WY TIPUBOJUTE K HETOUHBIM H3MEPEHHSM JIbIXaTelIbHbIX Ta30B. HaexHo
3aKpeNuTe BCE KOMIIOHEHTbI, BCTABHB Pa3beM IIPOO0OTOOPHOM JIMHUH B IOPT
CO, MOHHUTOpA H TTOBOPAYMBas €ro 110 YaCoBOii cTpelke 10 ynopa. [Iposepbre
COCAMHEHNS HA HAJINYIUE YTCUCK, CIEAYSI CTAHAAPTHOMY KJIMHUYECKOMY
HPOTOKOIY, M yOemuTeCh, 4to oTobpaxarorcs 3HaueHns CO,.

« He mbITaiitech yuCTUTD, A€3UHGUIMPOBATH, CTEPHIN30BATH MM IPOMBIBATH
KaKoH-1100 KOMIIOHEHT po000TOOpHO# UK. [IoBTOpHOE HCIOIb30BaHUE
OOHOPA30BBIX HpHHaHHB)KHOCTCﬁ MOXKET IIPEACTABIIATE PUCK IEPEKPECTHOTO
3apaXKCHU UL ITAallMEHTOB WITH IIPUBECTH K HApYLICHHUIO paGOTbI MOHHUTOpA.

¢ Ecmu Yy namnyeHTa 3aj10KeH HOC, BO3MOKHO IM01Y4YE€HHUE HETOYHBIX TOKa3aHui
CO, unu nepedou B nocraske O,.

« Tonbko s uzaenuit ¢ Homepom 98980320442 1: pekoMeHfyemast CKOPOCThb
HOTOKA KUCIIOPO/Ia IPH HCII0Ib30BAHNH POOOOTOOPHBIX JIMHHIT HE JJOJDKHA
npeBblath 3 j1/MuH. [Ipu 6osee BBICOKOM ypOBHE HOJauH KHUCIOPOaA
BO3MOKHO pazkikeHne CO,, 4TO MPUBOAMT K HOTyUYeHHUIO 60j1ee HU3KUX
3Hauennii CO,.

¢ VYbenurech B 0TCYTCTBHU Nepern6os Ha Tpyokax CO, 1 Oy, Tak Kak neperuobl
MOTYT IIPHBECTH K HeTOYHOMY 0T60py 11pod CO, nian nepebosam B goctaske O;.

« Hcnons3oBaHue I/B)lCJ'Il/lﬁ, OITUChIBAEMBIX B HaCTOﬂH_lCﬁ HHCTPYKIHH 1O
SKCIUTyaTallMi, MOXET MOABEPTHYTh IMOJIb30BATEIIA BO3ﬂeﬁCTBH}O XUMHYECKHUX
BEILECTB, KOTOPBIE 110 CBEJICHUAM U3 mmtara Kammdoprus Moryt crars
NPUYMHOI paKa M BPOXKJICHHBIX OPOKOB MJIM HAHECTH UHOMU Bpes
PenpoayKTUBHBIM BO3MOKHOCTSIM. ITopo6GHee cM. Ha BeO-caiite 1o agpecy
www.P65Warnings.ca.gov.

+ Pacnonaraiite TpyOku nanuenTa (uHui0 or6opa mpo6 CO,) Takum oOpazom,
YTOOBI HCKITFOYUTH BO3MOXKHOCTH OOBUTHS HITH YAyLUIEHUs NalueHTa.

« Hcnons3oBaHue WHCTPYMEHTOB, CIOCOOHBIX BHI3BATh 06pa3OBaHI/IC HCKp B
Cpeae ¢ BBICOKMM COACPKAHUEM KHCIIOpOAa, MOXKET IIPUBECTU K
TPaBMHPOBAHHMIO MAIMCHTA.

BHumaHue!

Denepanbhelii 3akoH CoenuHeHHbIX 11ITaTOB AMEpUKH pa3zperaeT Ipoaaxy
JIaHHOTO yCTPOMCTBA TOJILKO BpayaM MIIH 110 3aKa3y Bpayeil.

Tpe6yeM blé COBMeCTUMbIl€ KOMIMOHEHTbI

JlaHHbIe yCTPOICTBA ClleyeT HCII0Ib30BaTh ¢ MoHHTOpamu Philips ¢ TexHonorueit
Microstream™.

YctaHoBKa HaszanbHoun nuHun CO, Filter Line gnsa
HOBOPOXAEHHbIX/rpyAHbIX AeTen

[pu BBIIONIHEHNH CIIEAYIOLIEH IPOLEAYPBI CM. PUCYHKH I10CIEA0BATENLHOTO

HaJIOKEHUA KOMIIOHCHTOB Ha MalMeHTa Ha CTp. 1.

(D BBenure KaHIOMO B HO3IPY NALUEHTA.

@ Toubko aust u3enuii ¢ Homepom 989803204421: orGop npo6 CO,
BBITIONIHACTCA Yepe3 OJIHY HO3/IpI0, a nojaua O, — uepes JApyryio.

® PasmecTure TpyOKHM BOKDYT YIIIEH U CTAHUTE UX HA YPOBHE LIEU.

® Hoxcoenuuute pazbeM O, K HCTOYHUKY O,.

® Moacoeaunnte pazbem CO, K MOHHTOPY.
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MpumeyaHnsa No aKkcnnyaTaumm

* Bpewms OTKIMKa IIPU UCIIOIB30BAHUU TPOOOOTOOPHBIX JIMHUN [UTHHOM 2 1 3 M
cocrasisieT <4,0 ¢, PH UCII0JIb30BAHUH TPOOOOTOOPHBIX JTMHHIT JUTHHOM

4m—=57c.

* IIpo600TGOPHBIE INHHUH C TEKCTOM «UIHTEIBHOE HCIIONb30BAHHE) B OMMCAHHI
BKJIFOUAIOT BJIAronoHmKaromuii komnonenT (Nafion®* uan ero s5KBHBaJIeHT)
JUISL HCTIONIb30BAHMS B YCIIOBUSIX TIOBBILICHHOMN BIIAXKHOCTH, KOTZia Tpebyercst
HPOZIOIKUTENBHBIH 0T60p 1po6 CO,. Bo Bpems HCIIONb30BaHHS HIYEM He
HaKphIBA}Te BIArOIOHMKAIONINI KOMIIOHEHT Ha STHX JIMHUSX (PACIIONOKEH B
00J1aCTH IPYAHO# KJI€TKU NAlMEHTA), TAK KaK 3TO MOXKET YCKOPHUTH 3aKyIOPKY
1po6OOTOOPHON THHUH.

« Tlocre nojxcoenuHenus yoemutech, 4to nokasanus CO2 otoOpaxkaoTcs Ha
9KpaHe MOHHTOPA.

TM* Tosapnwiii 31ax co ) 0

MHdopmaumsa ons noBTOPHOro 3akasa

Homep no OnucaHune Konuue-
KaTtanory cTBO

989803204441 HasanbHas nuimst CO2 Filter Line ans Hoso- 25
POXAEHHbIX/TPYAHBIX JeTeil, KpaTKOBPEMEH-
Hoe vcronb3oBaHue: npoueaypbl/
HEOTMOXHas! MOMOLLb

MpvmevaHve: anvHa 2 m

989803204631 HasanbHas nuaus CO2 Filter Line ansi Hoo- 25
POXAEHHbIX/TPYAHbIX AeTeNn, AnuTernbHoe
ucnonb3oBaHve

Mpumevanve: annHa 2 m

989803204431 HasanbHasi nuHua CO2 Filter Line ans HoBo- 25
POXAEHHbIX/TPYAHbIX AeTeil, AnuTenbHoe
1crnonb3oBaHue

Mpumevanve: anvHa 4 m

989803204421 HasanbHast nuiust CO2 Filter Line ¢ 25
Tpy6Kon O2 Ans HOBOPOXAEHHbLIX/TPYAHbLIX
[eTell, ANUTenbHOE UCTONb3oBaHe

MpumeyaHue: AnuHa 3 M

YTunusauumsna

Bo u3bexanue 3apaxkeHus WM HHGUIUPOBAHHUS IEPCOHAIA, TIOMEILCHUH HITH
JPyroro 060py0BaHHsl HEOOXOAUMO 00€33apaKUBATh U yTHIIM3HPOBATH H3ICIHS
B COOTBETCTBHH C TPEOOBAHHSIMU MECTHOI'O 3aKOHONATEIbCTBA B OTHOIICHUN
MEJMIHHCKHX OTXOIOB.

OT4eTbl 06 MHLUMAOEHTaX

O 1106bIX ONACHBIX MHIMAEHTAX, IPOM30IIE/IINX B CBA3H C JAHHBIM
ycTpoiicTBOM, clieayeT coobuiaTh B komnanuio Philips u ynonnomoueHHbie
opraHbl COOTBETCTBYIOMIEIT cTpaHbl EBporeiickoii sxoHoMuueckoii 30Hb1 (ED3),
Bioyas HIseiinapuio u Typuuio, B KOTOPOi HAXOIUTCS 0JIb30BATEIb H/HIN
TMALMEHT.

TpeﬁOBaH nA K OKpyxarluieu cpege

B Tabnmie HuKe MPUBEICHBI JUANa30Hbl TEMIIEPATYPhl M BIQXKHOCTH, KOTOPBIS
HE00XO0MMO TOAEPKUBATD I JAHHBIX H3/IEJIHIl BO BpeMs UX XpaHEHHs U
TPaHCIOPTHPOBKH:

XapakTtepuc- XpaHeHue TpaHcnopTypoBKa
TMKa
Temneparypa -20-50 °C -20-50 °C

OTHoCHTEnbHas BNaXHOCTb OTHoCHTENbHas BNAXHOCTb
Briaxrocts 10-90% 10-90%
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SK Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Nazélna filtraén4 hadi¢ka CO, Microstream™ Advance pre novorodencov/dojéata
je ur¢ena na vedenie vzorky dychu pacienta do zariadenia na meranie plynov
(kapnogram) a sticasné podavanie doplnkového kyslika blizko nosa a ust na

inhalaciu. Pomocka je urena na pouzitie s monitormi pomocou technologie
Microstream™. Produkt je uréeny na pouzivanie len pre jedného pacienta.

Cielovi pouzivatelia

Nazalna filtra¢na hadicka CO, Microstream™ Advance pre novorodencov/
dojc¢ata je urCena len pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti s licenciou.
Indikacie na pouzitie

Nazélna filtraénd hadi¢ka CO, Microstream™ Advance pre novorodencov/
dojcaté je ur¢ena na meranie vydychnutého oxidu uhli¢itého (CO,) na tGcely
monitorovania. Pouzitie tychto pomécok v zdravotnickych instituciach je
obmedzené indikaciami na pouZitie pripojeného monitorovacieho zariadenia

Philips. Tieto pomdcky st uréené len na kontakt s neporusenou pokozkou
pacienta a sliznicou nosa pacienta.

Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie.

VYSTRAHY

« Uvolnené alebo poskodené spojenia moézu zhorsit’ ventilaciu alebo zapri¢init’
nepresné vysledky merani respiraénych plynov. Bezpe¢ne pripojte vietky
komponenty a otacajte konektor hadicky na odber vzoriek v smere hodinovych
ruciciek v porte CO, na monitore, az kym ho uz nebude mozné otocit’.
Skontrolujte tesnost’ pripojeni podl'a Standardnych klinickych postupov
a skontrolujte, ¢i sa zobrazuju hodnoty CO,.

» Nepokusajte sa Cistit’, dezinfikovat’, sterilizovat’ ani preplachnut’ Ziadnu cast’
hadicky na odber vzoriek. Opdtovné pouzitie jednorazového prislusenstva moze
pre pacienta predstavovat’ riziko krizovej kontaminacie alebo poskodit’
fungovanie monitora.

» Ak ma pacient upchaté nozdry, méze dojst’ k nameraniu nepresnych hodnot CO,
alebo neefektivnemu podavaniu O,.

« Iba pre 989803204421: Pouzitie hadi¢iek na odber vzoriek odporucame pri
dodavke kyslika do 3 I/min. Pri vy$sich rychlostiach podavania kyslika méze
dojst’ k znizeniu koncentracie CO, a nasledne k niz§im hodnotam CO,.

+ Dbajte na to, aby hadicky CO, a O, neboli Ziadnym spdsobom zalomené,
pretoze zalomené hadicky mozu sposobit’ nepresny odber vzoriek CO, alebo
ovplyvnit’ podavanie O,.

* Produkty, na ktoré sa vztahuje tento navod na pouzitie, vas mozu vystavit’
chemickym latkam, o ktorych je v State Kalifornia zname, Ze sposobuji
rakovinu, vrodené chyby a iné reprodukéné poskodenie. Dalsie informacie
najdete na stranke www.P65Warnings.ca.gov.

 Pacientske kable (hadi¢ka na odber vzoriek CO,) ukladajte opatrne tak, aby sa
znizilo riziko obmedzenia pohybu alebo uskrtenia pacienta.

« Pouzivanie nastrojov, ktoré vytvaraja iskry, moze v prostredi bohatom na kyslik
viest k zraneniu pacienta.

Varovanie

Podl’a federalneho zakona Spojenych $tatov je mozné toto zariadenie predavat’ iba
lekarom alebo na zaklade objednavky lekara.

Potrebné kompatibilné komponenty

Tieto pomdcky su uréené na pouzitie s monitormi Philips pomocou technologie
Microstream™.

Aplikacia nazalnej filtraénej hadicky CO, pre
novorodencov/dojéata

Pri vykonavani nasledujiiceho postupu sa riad’te vyobrazenym podrobnym

postupom aplikacie u pacienta, ktory sa nachadza na strane i.

® Zaved'te kanylu do nozdier pacienta.

© Iba pre 989803204421: Nazalny odber vzoriek CO, z jednej nozdry,
podavanie O, cez druhi nozdru.

@ Hadi¢ku nasad’te okolo usi a utiahnite ju na krku.

@ Pripojte konektor O k zdroju O,.

©® Pripojte konektor CO, k monitoru.

Poznamky k pouzivaniu

+ Cas odozvy 2 m hadiciek na odber vzoriek a 3 m hadiciek na dober vzoriek je
<4,0s, ¢as odozvy 4 m hadi¢iek na odber vzoriek je < 5,7 s.

« Hadicky na odber vzoriek, ktoré maju v nizve oznadenie ,,predizena doba“,
zahfiaju komponent na znizenie vlhkosti (Nafion®* alebo podobny), uréeny na
pouzivanie v prostredi s vy$sou vlhkost'ou, kde je potrebny dlhsi ¢as na odber
vzoriek CO,. Po¢as pouzivania nezakryvajte komponent na znizenie vlhkosti na
tychto hadickach (umiestneny v oblasti hrudnika pacienta), pretoze zakrytie
tohto komponentu moze viest’ k rychlejsej okluzii hadicky na odber vzoriek.
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« Overte, ¢i sa hodnoty CO2 zobrazuju na obrazovke monitora po zasunuti podl'a
ocakavania.
TM* Ochrannd znamka prislusného viastnika.

Informacie o opatovnom objednavani

Cislo Popis Mnozstvo
komponentu
989803204441 Nazalna filtra¢na hadi¢ka CO2 pre novoro- 25

dencov/doj¢ata, kratkodobé pouzitie: pocas
procedury/nudzového stavu
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204631 Nazalna filtraéna hadi¢ka CO2 pre novoro- 25
dencov/doj¢ata, predlzena doba
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204431 Nazaélna filtracna hadjéka CO2 pre novoro- 25
dencov/dojcata, predizena doba
Poznamka: Dizka: 4 m

989803204421 Nazalna filtracna hadi¢ka CO2 pre novoro- 25
dencov/dojéata s hadigkou 02, predizena
doba

Poznamka: Dizka: 3 m

Likvidacia

V sulade so zakonmi svojej krajiny dekontaminujte a zlikvidujte zdravotnicky
odpad, aby ste zabranili kontaminacii alebo infikovaniu personalu, servisného
prostredia alebo iného zariadenia.

Nahlasovanie incidentov

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doslo v stivislosti s touto pomédckou, sa
musi ozndmit’ spolo¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Europskeho
}Jospodérskeho priestoru (EHS), kde pouZivatel’ alebo pacient sidlia, vratane
Svaj¢iarska a Turecka.

Specifikacie okolitého prostredia
Nasledujuca tabul'ka uvadza rozsahy teplot a vlhkosti, ktoré sa musia pri tychto
produktoch dodrziavat’ pocas skladovania a prepravy:

Specifikacia Skladovanie Preprava
Teplota -20°Caz50 °C (4 °F az 20 °C a2 50 °C (4 °F az
122°F) 122 °F)
Vlhkost’ 10 % az 90 % relativnej vihkosti 10 % az 90 % relativnej vih-
kosti
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SL Navodila za uporabo
Predvidena uporaba

Cevka za CO; s filtrom Microstream™ Advance za nos za novorojencke in
dojencke je predvidena za odvzem vzorca zraka pacienta in dovajanje v napravo za
merjenje dihalnih plinov (kapnograf) ob hkratnem dovajanju kisika za vdihavanje v
blizini nosu in ust. Pripomocek je treba uporabljati z monitorji s tehnologijo
Microstream™. Pripomoc¢ek je namenjen za uporabo samo pri enem pacientu.

Predvideni uporabniki

Cevko za CO, s filtrom Microstream™ Advance za nos za novorojencke in
dojencke lahko uporabljajo le usposobljeni zdravstveni delavci.
Indikacije za uporabo

Cevka za CO, s filtrom Microstream™ Advance za nos za novorojen¢ke in
dojencke je indicirana za merjenje izdihanega ogljikovega dioksida (CO,), in
sicer za spremljanje pacientov. Uporaba teh pripomockov je odvisna od
indikacij za uporabo priklopljene opreme za spremljanje druzbe Philips v
zdravstvenih ustanovah. Ti pripomocki se lahko uporabljajo samo na
neposkodovani kozi in nosni sluznici pacienta.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

Razrahljane ali poskodovane povezave lahko poslabsajo predihavanje ali
vplivajo na napa¢ne meritve dihalnih plinov. Varno povezite vse sestavne dele
tako, da v vhod za CO, monitorja vstavite prikljucek cevke za vzorcenje in ga do
konca privijete v smeri urinega kazalca. V skladu s standardnimi delovnimi
postopki se prepricajte, da povezava tesni in da so prikazane vrednosti CO,.

« Nobenega dela cevke za vzorcenje ne Cistite, razkuzujte, sterilizirajte ali spirajte.
Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko predstavlja tveganje
navzkriznih okuzb za paciente ali $koduje delovanju monitorja.

» Ce ima pacient zamasene nosnice, so lahko zaznane vrednosti CO, neto¢ne,
dovajanje O, pa neucinkovito.

* Samo za 989803204421: uporaba cevk za vzorcenje se priporo¢a za dovajanje
kisika pri pretoku do 3 I/min. Pri vi§jih nivojih dovajanja kisika lahko pride do
red¢enja meritev CO,, kar povzroci nizje vrednosti CO,.

« Pazite, da cevke za CO, in O, niso stisnjene, saj to lahko povzroci neto¢no
vzoréenje CO, ali ovira dovajanje O,.

* Pri uporabi pripomockov, ki so zajeti v teh navodilih za uporabo, ste lahko
1zpostavl_]en1 kemikalijam, za katere je v zvezni drzavi Kalifornija znano, da
povzrocajo raka, okvare pri rojstvu in druge reproduktivne poskodbe. Za
dodatne informacije obiscite spletno stran www.P65Warnings.ca.gov.

« Pri napeljavi kablov pacienta (cevka za vzorcenje CO,) pazite, da se pacient ne
more zaplesti vanje ali se zadusiti z njimi.

« Uporaba orodij, ki lahko povzrocijo iskre, lahko v okolju z visoko vsebnostjo
kisika povzro¢i poskodbe pacienta.

Pozor

V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali po
njihovem naroéilu.

Zahtevani zdruzljivi sestavni deli

Te pripomocke je treba uporabljati z monitorji druzbe Philips s tehnologijo
Microstream™.

Namestitev cevke CO, za nos za novorojenéke in

dojencke

Pri izvajanju spodnjega postopka glejte slike korakov za namestitev na pacienta na

strani i.

@ V pacientove nosnice namestite kanilo.

@ Samo za 989803204421: v eno nosnico gre cevka za vzoréenje CO,, v drugo
cevka za dovajanje O,.

® Cevki namestite okrog uses in zategnite pri vratu.

@ Konektor za O, priklopite na vir O,.

® Konektor za CO, priklopite na monitor.

Opombe glede uporabe

* Odzivni ¢as pri 2- in 3-metrskih cevkah za vzorcenje je < 4,0 sekunde, pri
4-metrski cevki za vzoréenje pa < 5,7 sekunde.

« Cevke za vzoréenje z navedbo "daljsi ¢as uporabe" v imenu izdelka so
opremljene z delom za zmanjsevanje vlage (Nafion®* ali podobno) in se
uporabljajo v okoljih z vi§jo vlaznostjo in kjer je potrebna dolgotrajnejsa
uporaba vzor¢enja CO,. Med uporabo ne prekrivajte delov za zmanjSevanje
vlage na teh cevkah (v obmocju pacientovih prsi), saj lahko prekrivanje privede
do hitrejSega masenja cevke za vzorcenje.
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« Preverite, da se po vstavitvi na zaslonu monitorja prikaze vrednost CO2, kot je
predvideno.

TM* Blagovna znamka lastnika.

Podatki za ponaroc¢anje

Stevilka dela Opis Koli¢ina

989803204441 Cevka za CO2 s filtrom, za nos za novoro- 25
jencke in dojencke, kratkotrajna uporaba:
posegi/nujna stanja

Opomba: dolzina: 2 m

989803204631 Cevka za CO2 s filtrom, za nos za novoro- 25
jencke in dojencke, daljsi as uporabe
Opomba: dolzina: 2 m

989803204431 Cevka za CO2 s filtrom, za nos za novoro- 25
jencke in dojencke, daljsi as uporabe
Opomba: dolzina: 4 m

989803204421 Cevka za CO2 s filtrom, za nos za novoro- 25
jencke in dojencke, s cevko za 02, daljsi ¢as
uporabe

Opomba: dolzina: 3 m

Odstranitev

Da bi preprecili kontaminacijo ali okuzbo osebja, okolja ali druge opreme,
pripomocek dekontaminirajte in odstranite v skladu z zakoni vase drzave za
odstranitev medicinskih pripomockov.

Prijava nezgode

O vsaki morebitni hudi nezgodi, do katere pride v povezavi s tem pripomoc¢kom, je
treba obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem
gospodarskem prostoru (EGP), vklju¢no s Svico in Turcijo, v kateri se nahaja
uporabnik in/ali pacient.

Okoljske specifikacije
V spodnji tabeli so navedena obmocja temperature in vlaznosti, ki jih je treba
vzdrzevati pri skladiS¢enju in transportu teh izdelkov:

Specifikacija SkladiS€enje Transport

Temperatura 0d 20 do 50 °C (od -4 do 0d 20 do 50 °C (od —4 do
122 °F) 122 °F)

Vlaznost od 10- do 90-odstotna relativna od 10- do 90-odstotna relativna
vlaznost vlaznost
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SR Uputstvo za upotrebu
Predvidena namena

Microstream™ Advance nazalno crevo za filtriranje CO, za neonatalne pacijente/
novorodencad namenjeno je sprovodenju uzorka disanja subjekta na uredaj za
merenje gasa (kapnograf), uz istovremeno davanje dodatnog kiseonika
projektovanog blizu nosa i usta za udisanje. Uredaj sme da se koristi sa monitorima
koji sadrze tehnologiju Microstream™. Uredaj je namenjen isklju¢ivo za upotrebu
na jednom pacijentu.

Predvideni korisnici

Microstream ™ Advance nazalno crevo za filtriranje CO, za neonatalne
pacijente/novorodencad smeju da koriste isklju¢ivo ovlas¢ena medicinska
lica.

Indikacije za upotrebu

Microstream™ Advance nazalno crevo za filtriranje CO, za neonatalne
pacijente/novoroden¢ad namenjeno je za merenje izdahnutog ugljen-dioksida
(CO,) radi nadzora. Koris¢enje ovih uredaja je ograni¢eno indikacijama za
upotrebu priklju¢ene opreme za nadzor kompanije Philips u zdravstvenim
ustanovama. Ovi uredaji su predvideni da dolaze u kontakt iskljucivo sa
netaknutom kozom i sluzokozom nosa pacijenta.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraindikacije.

UPOZORENJA

Olabavljeni ili oSteceni spojevi mogu da naruse ventilaciju ili da prouzrokuju
neprecizne rezultate merenja respiratornih gasova. Cvrsto povezite sve
komponente tako Sto ¢ete konektor cevi za uzorkovanje utaknuti u prikljucak za
CO, na uredaju za nadzor i okretati ga suprotno smeru kazaljke na satu dok vise
ne bude mogao da se okrene. Proverite da li na spojevima dolazi do curenja
koriste¢i se standardnim klini¢kim procedurama i uverite se da se pojavljuju
CO, vrednosti.

» Nemojte pokusavati da ¢istite, dezinfikujete, sterilizujete niti ispirate bilo koji
deo cevi za uzorkovanje. Ponovna upotreba dodatne opreme za jednokratnu
upotrebu moze da predstavlja rizik od unakrsne kontaminacije po pacijenta ili od
ostec¢enja rada uredaja za nadzor.

» Do netacnih o¢itavanja koncentracije CO, ili nedelotvorne isporuke O, moze da
dode ako su pacijentu zapusene nozdrve.

* Samo za 989803204421: Preporucuje se da cevi za uzorkovanje koristite kada se
kiseonik isporucuje pri brzini od 31/min. Pri vi§im nivoima snabdevanja
kiseonika, moZze doci do slabljenja ocitavanja CO, i do manjih vrednosti CO,.

» Uverite se da cevcice za CO, i O, nisu presavijene, jer ako jesu, to moze dovesti
do nepreciznog uzorkovanja CO, ili moze uticati na isporuku O,.

* Proizvodi opisani u ovom uputstvu za upotrebu vas mogu izloziti hemikalijama
koje su u drzavi Kaliforniji prepoznate kao supstance koje izazivaju rak,
defektnu novorodencad i nanose drugu Stetu reproduktivnom sistemu. Vise
informacija potrazite na veb-adresi www.P65Warnings.ca.gov.

 Pazljivo sprovedite kabl za pacijenta (crevo za uzorkovanje CO,) da biste
smanjili moguénost da se pacijent u njega uplete ili da se njime zadavi.

« Upotreba alatki koje mogu da izazovu varnice u okruzenju sa velikom koli¢inom
kiseonika moze da dovede do povrede pacijenta.

Oprez

Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima
ili po njihovom nalogu.

Potrebne kompatibilne komponente

Ovi uredaji smeju da se koriste sa Philips monitorima koji sadrze tehnologiju

Microstream™.

Postavljanje nazalnog creva za filtriranje CO, za

neonatalne pacijente/novorodenéad

Kada obavljate slede¢i postupak, pratite slike sa postepenim objaSnjenjima

primene na pacijentima na stranici ,,i*.

® Postavite kanilu u nozdrve pacijenta.

@ Samo za 989803204421: Nazalno uzorkovanje CO; iz jedne nozdrve,
snabdevanje O, kroz drugu nozdrvu.

@ Postavite cevCice oko usiju i zategnite ih na vratu.

® Spojite prikljucak za O, na izvor O,.

® Prikljucite priklju¢ak za CO, na monitor.

Napomene za rad

* Vreme odziva za linije uzorkovanja od 2 m i linije uzorkovanja od 3 m je <4,0
sekunde, a za linije uzorkovanja od 4 m je < 5,7 sekundi.
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¢ Cevi za uzorkovanje sa ,,za produzenu upotrebu‘ u nazivu sadrze komponentu
za umanjenje vlage (Nafion* ili ekvivalent) za upotrebu u okruzenjima gde je
veca vlaznost i gde je potrebna duZza upotreba cevi za uzorkovanje CO,. Tokom
koris¢enja nemojte da prekrivate komponentu za umanjenje vlage na ovim
crevima (nalaze se na grudnom kosu pacijenta), jer njihovo prekrivanje moze da
dovede do brzeg zacepljenja creva za uzorkovanje.

« Potvrdite da se nakon umetanja na ekranu monitora prikazuju o€itavanja CO2,
kao $to je ocekivano.
TM* Robni zig odgovarajuceg viasnika.

Informacije o ponovnom naruéivanju

Kataloski broj Opis Koli¢ina

989803204441 Nazalno crevo za filtriranje CO2 za 25
neonatalne pacijente/novorodencad za
kratkoro¢nu upotrebu: intervencije/hitni
sluGajevi

Napomena: duzina: 2 m

989803204631 Nazalno crevo za filtriranje CO2 za 25
neonatalne pacijente/novorodencad za
produzenu upotrebu

Napomena: duzina: 2 m

989803204431 Nazalno crevo za filtriranje CO2 za 25
neonatalne pacijente/novoroden¢ad za
produZenu upotrebu

Napomena: duzina: 4 m

989803204421 Nazalno crevo za filtriranje CO2 za 25
neonatalne pacijente/novorodencéad sa cevi
za 02 za produZenu upotrebu

Napomena: duzina: 3m

Odlaganje

Da biste izbegli kontaminaciju ili infekciju kod osoblja, u okruzenju ili u drugoj
opremi, dekontaminirajte i odlozite proizvod u skladu sa drzavnim zakonima za
medicinski otpad.

Izvestavanje o incidentu

Svaki ozbiljan incident do kog je doslo prilikom kori$¢enja ovog uredaja treba da
se prijavi kompaniji Philips i nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar
Evropskog ekonomskog prostora (EEP), uklju¢ujuéi Svajcarsku i Tursku, u kojima
se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije okruzenja
U sledecoj tabeli su navedeni opsezi za temperaturu i vlaznost vazduha koji moraju
da se odrzavaju za ove proizvode tokom skladistenja i transporta:

Specifikacija Skladistenje Transport

Ogranienje 0d -20 °C do 50°C (od -4 °F do 0d 20 °C do 50°C (od -4 °F do
122°F) 122°F)

Vlaznost 10-90% relativne viaznosti 10-90% relativne viaznosti

60



SV Bruksanvisning
Avsedd anvédndning

Microstream™ Advance nasal filterslang for CO,-mitning pa neonatala/spidbarn
ar avsedd for att utfora en provtagning av patienters andning till en
gasmaitningsenhet (kapnograf) samtidigt som den administrerar kompletterande
syrgas nira nasan och munnen for inandning. Enheten ska anvindas med monitorer
som anvénder Microstream™-teknik. Produkten ar endast avsedd for
enpatientsbruk.

Avsedda anvandare

Microstream ™ Advance nasal filterslang for CO,-mitning pa neonatala/
spadbarn ér endast avsedd att anvindas av licensierad vardpersonal.
Anvandningsindikationer

Microstream™ Advance nasal filterslang for CO,-mitning pa neonatala/
spaddbarn &r indicerad for matning av utandad koldioxid (CO,) i
overvakningssyfte. Enheterna begriansas av anvindningsindikationerna for den
anslutna Philips-6vervakningsutrustningen pa vardinrattningar. Dessa enheter
dr endast avsedda att interagera med patienters oskadade hud och slemhinnor i
ndsa.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

Losa eller skadade anslutningar kan forsamra ventilationen eller leda till
felaktiga métvérden for andningsgaser. Anslut alla komponenter ordentligt
genom att vrida samplingsslangens anslutning medurs till monitorns CO,-port
tills den inte langre kan vridas. Kontrollera att anslutningarna inte licker enligt
kliniska standardprocedurer och se till att CO,-vérdena visas.

» Ingen del av samplingsslangen far rengoras, desinficeras, steriliseras eller
spolas. Ateranvindning av tillbehor for engangsbruk kan utgora en risk for
korskontaminering for patienten eller skada monitorns funktion.

+ Felaktiga CO,-mitningar eller ineffektiv O,-leverans kan uppstd om patienten
har igentéppta nésborrar.

« Endast for 989803204421: Du bor anvidnda samplingsslangar med syre som
tillfors i mangder upp till 3 /min. Vid tillforsel av hogre syrgasnivaer kan en
utspddning av CO,-mitvirdena ske, vilket leder till ligre CO,-virden.

« Sikerstill att det inte finns nagra veck pd CO,- och O,-slangarna, da veckade
slangar kan orsaka felaktig CO,-provtagning eller paverka O,-tillforseln.

« Produkterna som beskrivs i den hir bruksanvisningen kan utsétta dig for
kemikalier som enligt delstaten Kalifornien kan orsaka cancer, skador pé foster
och andra skador pa reproduktonsférmagan. Mer information finns pa
www.P65Warnings.ca.gov.

* Var noga med att dra patientkablarna (CO,-samplingsslangen) pa ett sddant sétt
att det inte finns risk for att patienten trasslar in sig eller stryps.

* Anvindning av verktyg som kan generera gnistor i hogt syresatta miljoer kan
leda till patientskada.

Viktigt!

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast siljas av eller pa order av en lakare.

Obligatoriska kompatibla komponenter

De hir enheterna ska anvéndas med Philips-monitorer som anvénder
Microstream™-teknik.

Applicera nasal filterslang for CO,-matning pa
neonatala/spadbarn

Nar du utfor foljande procedur ska du anvénda den stegvisa grafiken for

patientapplicering pa sidan i.

® Placera kanylen i patientens nésborrar.

@ Endast for 989803204421: nasal CO,-provtagning genom en nisborre,
O,-tillforsel genom den andra ndsborren.

@ Placera slangarna runt éronen och dra &t vid halsen.

@ Fist Oy-anslutningen till O,-kéllan.

® Fist CO,-anslutningen till monitorn.

Driftkommentarer

« Svarstiden for 2 m och 3 m samplingsslangen dr < 4,0 sekunder, for 4 m
samplingsslangen dr den < 5,7 sekunder.

« Samplingsslangar med Langvarig anvidndning i namnet ar forsedda med en
fuktreducerande komponent (Nafion®* eller motsvarande) och ar avsedda att
anvéndas i miljéer med hog luftfuktighet dar CO,-provtagning behéver utforas
under en léngre period. Under anvidndning ska du inte tédcka dver den
fuktreducerande komponenten pa dessa slangar (som finns vid patientens
brostomrade) eftersom det kan leda till att samplingsslangen ockluderas snabbare.

« Kontrollera att CO2-virdena visas pa monitorns skdrm som forvéntat efter
infoérandet.

TM* Varumdrket tillhér respektive dgare.
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Ombestallningsinformation

Artikelnummer Beskrivning Antal
989803204441 Neonatal/spadbarn, nasal filterslang for 25
CO2-matning, kortvarig anvéndning: Ingrepp/
nddsituation

Obs! Langd: 2 m

989803204631 Neonatal/spadbarn, nasal filterslang for 25
CO2-métning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 2 m

989803204431 Neonatal/spadbarn, nasal filterslang for 25
CO2-métning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 4 m

989803204421 Neonatal/spadbarn, nasal filterslang for 25
CO2-métning med O2-slang, langvarig
anvéndning

Obs! Langd: 3 m

Kassering

Sanera och kassera i enlighet med landets lagar for medicinskt avfall for att
undvika att kontaminera eller infektera personal, omgivning eller annan utrustning.

Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna utrustning ska
rapporteras till Philips och behorig myndighet i linder inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dér anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.

Miljospecifikationer
I foljande tabell visas de temperatur- och fuktighetsomraden som maste
uppritthéllas for dessa produkter vid forvaring och transport:

Specifikation Forvaring Transport

Temperatur -20 °C1ill 50 °C (4 °F il 122 °F) | -20 °C till 50 °C (4 °F il
122°F)

Luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet
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TR Kullanim Talimatlari
Kullanim Amaci

Microstream™ Advance Yenidogan-Bebek Nazal CO, Filtre Hatt1, goniilliiniin
nefesinin bir 6rnegini gaz 6l¢iim cihazina (kapnografi cihazi) iletirken, ayni
zamanda inhalasyon i¢in burun ve agzin yakinina yerlestirilerek ilave oksijen
saglamak tizere tasarlanmistir. Cihaz, Microstream™ teknolojisi kullanan
monitorlerle birlikte kullanilmalidir. Uriin, tek hastada kullanilmak {izere
tasarlanmistir.

Hedeflenen Kullanicilar

Microstream ™ Advance Yenidogan-Bebek Nazal CO, Filtre Hatti, yalnizca
lisansh saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir.
Kullanim Endikasyonlari

Microstream™ Advance Yenidogan-Bebek Nazal CO, Filtre Hatti, izleme
amagli olarak disar verilen karbondioksit (CO,) 6l¢iimii i¢in endikedir. Bu
cihazlar, saglik kuruluslarinda bagl Philips izleme ekipmaninin kullanim
endikasyonlari ile sinirlandirilmistir. Bu cihazlar, hastanin saglam cildinde ve
nazal mukozasinda kullanilmak iizere tasarlanmustir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonlar yoktur.

UYARILAR

Gevsek veya hasarli baglantilar, ventilasyonu tehlikeye atabilir veya solunum
gazlarinin hatali 6l¢iilmesine neden olabilir. Ornek alma hatti konnektoriinii,
monitdriin CO, portuna takip saat yoniinde miimkiin olan son noktaya kadar
¢evirerek tiim bilegenleri sikica takin. Standart klinik prosediirlerine uygun
olarak baglantilarda sizint1 kontrolii yapin ve CO, degerlerinin
goriintiilendiginden emin olun.

+ Ornek alma hattnin herhangi bir boliimiinii temizlemeye, dezenfekte etmeye,
sterilize etmeye veya yikamaya ¢aligmayin. Tek kullanimlik aksesuarlarin
yeniden kullanilmasi, hastada ¢apraz kontaminasyon riskine yol agabilir veya
monitdriin iglevlerine zarar verebilir.

» Hastanin burun delikleri tikaliysa CO, okuma degerleri hatali olabilir veya
0, etkili bir sekilde uygulanamayabilir.

* Yalnizca 989803204421 i¢in: 3 1/dk'ya kadar saglanan oksijenle 6rnek alma
hatlar1 kullanilmasi onerilir. Daha yiiksek oksijen seviyeleri CO, okuma
sonuglarmnin seyrelmesine ve bunun sonucunda CO, degerlerinin diismesine
neden olabilir.

« Biikiilen hortumlar, hatali CO, 6rnek alimina neden olabileceginden veya
O, uygulamasini etkileyebileceginden, CO, ve O, hortumlarinda biikiilme
olmadigindan emin olun.

» Bu Kullanim Talimatlarinda ele alinan iiriinler, Kaliforniya eyaleti tarafindan
kansere ve dogum kusurlarina ya da diger iireme bozukluklarina neden oldugu
bilinen kimyasallara maruz kalmaniza yol agabilir. Daha fazla bilgi i¢in
www.P65Warnings.ca.gov adresine gidin.

+ Hasta kablolarmi (CO, 6rnek alma hatt1), hastanin takilma veya bogulma riskini
azaltacak sekilde dikkatli bir sekilde yonlendirin.

* Yiiksek oranda oksijenli ortamlarda kivilcim olusturabilen araglarin kullanima,
hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

Dikkat

ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor
siparisiyle satilmasina izin verir.

Gerekli Uyumlu Bilegenler

Bu cihazlar, Microstream™ teknolojisini kullanan Philips monitorleriyle birlikte
kullanilmalidir.

Yenidogan/Bebek Nazal CO, Filtre Hattinin

Uygulanmasi

Asagidaki prosediirii gergeklestirirken Sayfa i'de bulunan adim adim hasta

uygulamasi grafiklerini referans alin.

(® Kaniilii hastanin burun deliklerine yerlestirin.

@ Yalnizca 989803204421 i¢in: Bir burun deliginde CO, Nazal Ornekleme, diger
burun deliginden ise O, saglanmasi.

@ Hortumlar kulaklarin etrafina gegirin ve boyun bdlgesinde sikin.

@ O, konnektdriinii O, kaynagina baglayin.

©® CO, konnektériinii monitdre baglaymn.

isletim Notlari

¢ 2 m 6rnek alma hatlar1 ve 3 m 6rnek alma hatlar1 i¢in yanit siiresi <4,0 saniyedir;
4 m 6rnek alma hatlari igin yanut siiresi <5,7 saniyedir.
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¢ Adlarinda Uzatilmig Kullanim Siiresi bulunan 6rnek alma hatlari, uzun siireli
CO, 6rnek alma islemi gerektiren nem orani daha yiiksek ortamlarda kullanim
i¢in bir nem azaltma bileseni (Nafion®* veya esdegeri) igerir. Kullanim
sirasinda bu hatlardaki nem azaltma bileseninin (hastanin gogiis bolgesinde
bulunur) tizerini kapatmayn. Bu bilesenin iizerinin kapatilmasi, 6rnek alma
hattinin daha hizli ttkanmasina yol agabilir.

* Monitor ekranindaki CO, okumalarinin, yerlestirme sonrasinda beklendigi gibi
goriindiigiini dogrulayin.
TM* ligili sahibinin ticari markast.

Yeniden Siparig Bilgileri

Parga No. Agiklama Miktar
989803204441 Yenidogan-Bebek Nazal CO2 Filtre Hatti, 25
Kisa Sureli Kullanim: Prosediir Amagli/Acil
Durum

Not: Uzunluk: 2 m

989803204631 Yenidogan-Bebek Nazal CO2 Filtre Hatti, 25
Uzatilmis Kullanim Siresi
Not: Uzunluk: 2 m

989803204431 Yenidogan-Bebek Nazal CO2 Filtre Hatti, 25
Uzatiimis Kullanim Stiresi
Not: Uzunluk: 4 m

989803204421 O, Hortumlu Yenidogan-Bebek Nazal CO, 25
Filtre Hatti, Uzatilmis Kullanim Suresi
Not: Uzunluk: 3 m

Atma

Personelin, servis ortaminin veya diger ekipmanin kontaminasyonunu ya da
enfekte olmasini dnlemek i¢in tilkenizdeki tibbi atik yasalarina uygun olarak
dekontamine ve imha edin.

Olay Raporlama

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak iizere Avrupa
Ekonomik Alani (AEA) iilkelerinin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cevre Teknik Ozellikleri

Asagidaki tablo, saklama ve tasima sirasinda bu tiriinler i¢in saglanmasi gereken
sicaklik ve nem araliklarini verir:

Teknik Ozellik | Saklama Tasima

Sicaklik -20°C ila 50°C (-4°F ila 122°F) -20°C ila 50°C (-4°F ila 122°F)

Nem %10 Bagil Nem ila %90 Bagil %10 Bagil Nem ila %90 Bagil
Nem Nem
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UK IHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaHHSA
BukopuctaHHs 3a NpM3HaYE€HHAM

Hasanbhy minito ayis Bindopy CO, Microstream™ Advance jist HOBOHapOIKEHHX
i HEMOBJISIT IPU3HAYCHO IS TOTO, 00 IIPOBECTH Yepe3 Hel 3pa30K AMXaHHS
MalieHTa B IPUCTPIil U1 BUMipIOBaHHs ra3y (KarmHorpad) mia yac BBEACHHS
JI0ZIaTKOBOTO KHCHIO Yepe3 JiHI0, PO3MilleHy mobiu3y Hoca Ta poTa, st
inransuii. Lleit npucTpiit BAKOPUCTOBYIOTh 13 MOHITOPAaMH, sIKi PALIOIOTH 33
TexHouorielo Microstream™. IIpoyKT IpH3HAYEHO JUIsl BUKOPUCTAHHSI JINIIIE
OJIHMM TALliEHTOM.

OnepaTtopu

Jlinis ans BinGopy CO, B HOBOHAPOKEHHX i HEMOBIAT Microstream™
Advance npusHadeHa [Uisi BAKOPUCTaHHS BUKIIIOYHO cepTH(IKOBAaHUMH
MeJUYHUMH TpaliBHUKAMU.

[NokasaHHA 4O 3aCTOCYBaHHSA

Hasaneny nigito 11 Bin6opy CO, 171 HOBOHAPOKEHHX i HEMOBIIAT
Microstream ™ Advance BUKOPHCTOBYIOTb /ISl BUMiPIOBAHHS BYTJIEKHCIIOTO
rasy (CO,) y HoBiTpi Ha BUAHXY, 11100 KOHTPOIIOBATH cTaH nauieHTiB. LIi
TIPUCTPOI [TOKa3aHi AJIs1 BAKOPUCTAHHS TiBKY 3 Mi’ € AHAHUM 00J1aJHAHHIM
U1 MOHITOpUHTY BUpoOHUITBa Philips y Meanunux ycranosax. Lli npucrpoi
MOHA BCTAHOBJIIOBATHU TLIBKH Ha IIKiPy Ta CIIM30BY 0OOJNIOHKY HOCA TAIlieHTa
6€3 MOLIKOKEHb.

[NpoTnnokasaHHs

IIporunokas3aHHs BiACYTHI.

I'IOI'IEPE.D,)KEHHFI

HemtinbHe NpuiisraHys 9H MOWIKOKEHHS B MiCLLIX 3’ €/IHAHHA MOXYTh
HETaTHBHO BIUIMHYTH HA BEHTWIALIIO a00 CIPUYMHUTH HETOUHICTH IMijl Yac
BUMIpPIOBaHHS JAMXaJlbHHX ra3iB. HailiHO 3’€HaiiTe BCi KOMIIOHEHTH: BCTaBTE
3’etHyBaY JiHii Binbopy npod y nopr CO, MoHiTOpa Ta noepraiiTe 3a
TOZIMHHHUKOBOIO CTPLIKOIO 10 yropy. [lepeBipre 3’eaHAaHHS Ha HABHICTb BUTOKIB
3TigHO 31 CTAHIAPTHUMH KIHIYHUMH MPOLEIYPaMH Ta BIICBHITHCS B TOMY, 110
3HaueHHs KoHHenTpanii CO, BifoOpaxarOThCs Ha JIUCTLIET.

« He namaraiirecs unctuTH, Ae3indikyBaTu, CTepuiIizyBari abo mpoMuBaTu Oyib-
SIKy 4aCTHHY JiHil Binbopy mpo6. [10BTOpHE BUKOPHUCTAHHS OJHOPA30BUX
KOMIUICKTYIOUHX MOXE CIPHYMHATH PU3UK IEPEXPECHOTO 3a0pyIHCHHS ISl
TnarienTa abo MPU3BECTH 0 MOLIKOKEHHS MOHITOpA.

* YV BUNajKY, SKIIO B HallieHTa 3a0UTi HI3/pi, HOKA3aHHs KOHILEHTpaLii
CO, MOyTb OyTH HeTOuHNMH a00 nogada O, Hee(heKTUBHOIO.

o JInmre mwis 989803204421: pagumMo BUKOPUCTOBYBATH JiHii JUIs BiGopy 3paskiB
i3 krcHeM (3 J1/xB). 3a GBI BUCOKOT IIBUAKOCTI MOa4i KHCHIO MOXKE
dixcysarucs pospimkents CO,, 110 npu3Bese 10 3aHMKeHHs nokaszanb CO,.

« Tlepesipsiite Tpyoku CO, Ta O,, 06 HE JOMYCTHTH iX IIEPEKPYUCHHS.
ITepexpyueHHs MOXe PU3BECTHU 10 HeTouHOro anaiisy CO, abo BILIMHYTH Ha
noznaay O, mauieHry.

 Ilponykrn, siki omucaHi B IMX [HCTPYKIIAX i3 BUKOPHUCTAHHS, MOXKYTb MICTUTH
XiMi9Hi pe4OBHHH, BioMi B mTarTi KamiopHis K Taki, IO CIPHIUHAIOTE
3aXBOPIOBAHHSI HA PAK, YPOUKCHI BaJi Ta IHILI OPYLICHHs AiTOPOAHOT (yHKi.
Jlist OTpUMaHHS JI0aTKOBOI iH(popMaltii BifBinaiite BeO-caiiT
www.P65Warnings.ca.gov.

* OO6epexHO npoknagaiiTe Kabeni mamienTa (it Binoopy CO,) TaKUM 4HHOM,
100 3MEHIITHTH PH3HK 3aILTyTyBaHHS a00 y/IylICHHS.

¢ BuKOpHCTaHHS iIHCTPYMEHTIB, SIKi MOXKYTb T'€HEPYBaTH iCKpHU y
BHCOKOKICHEBOMY CEPEIOBHILI, MOKE IPU3BECTH [0 TPABMYBaHHSI MALI€HTA.

YBara!

Denepainbhe 3akoHoxaBcTBo CIIIA 103BoIIsiE peatizamiio HbOro MPUCTPOIO
BHKJIIOYHO Ha 3aMOBJICHHS a00 3a BKa3iBKOIO JTiKaps.

HeobxigHi cymMicHi kOMNOHeHTH

11i mpucTpoi MarOTh BUKOPHCTOBYBATHCS 3 MOHITOpamu Philips i3 TexHomorieo
Microstream™.

3aCTocyBaHHﬂ Ha3an bHOI niHii ansa Bl.qﬁopy

CO, B HOBOHapOAXXeHUX i HeMOBNAT

BuKOHYIOUH ONHCaHy HIDKYE IPOLENYPY, JOTPUMYHTECH IHCTPYKIIiif i3

HIOKPOKOBOT'O BCTAHOBJICHHS HA PUCYHKY, IKHI HaBEJICHO HA CTOPIHIII i.

(® VYcTaHOBITh KAHIONIO B Hi3APAX MAIli€HTa.

@ JIuwe pis 989803204421: BinGip 3paska CO, 3 oaHiei Hi3api, moxaya
O, uepes iHIIy Hi3ApIO.

@ VCTaHOBITH JIiHII0 HABKOJIO BYX i 3aKpimiTh ii Ha wui.

@ Tlpuennaiite po3’em O, 1o mxepena O,.

©® Ipuennaiite po3’em CO, 10 MOHITOpA.
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Poboui npumiTkm

* Yac peakuii Ha 2-MeTpoBOI Ta 3-MeTPOBOI JiHIAX BinOOpPy 3pa3KiB CTAHOBUTH
< 4,0 cexynau; Ha 4-MeTpOBOI JiHil BiOOpy 3paskiB — < 5,7 CeKyHAH.

» IIpo6oBinGipHi JIiHii 3 HONOBKEHUM MEPiOIOM BUKOPHCTAHHA MICTATH A€Talb
Jutst 3HKeHHst Bonorocti (Nafion®* abo #0ro ekBiBaJIeHT) U1 BAKOPUCTAHHS B
YMOBAX BHCOKHX BOJIOTOCTI, SIKIIO HOTPIOHO TPHBAJIe BUKOPUCTAHHS
npo6osinbiproi ninii CO,. ITix yac BUKOPUCTAHHS HE 3aKpUBANTE JETalb s
3HIKEHHSI BOJIOTOCTI B IUX JIiHIsAX (po3TamoBany Oilis IpyHOi KIITKH
IAI[E€HTa), OCKUIBKH 11€ MOXE MPH3BECTH 10 IIBU/IIIONO OJOKYBAHHS JIHIT 1ist
BinOoOpY.

« TlepexoHaiiTecs, 110 Miciis BCTaHOBIEHH MiHil mokasHuku CO2, mo
BiZl0OpaXKaroThCsl, BINOBIJAIOTh OUiKYBAaHHSIM.

TM* — it 3HAK 6I0N0BIO]

Zi

IHpopmauia Wwoa[o NOBTOPHOrO 3aMOBNEHHSA

Homep 3a Onuc KinbkicTb
Karanorom
989803204441 HasanbHa niHis ansa sin6opy CO2 B 25

HOBOHAPODKEHMNX i HEMOBIIAT, KOPOTKOYaCHe
BUKOPUCTaHHS: Y MeXax pernameHTHUX
npoueayp/npouenyp HeBiaKNaaHoT 4oNoOMOorn
Mpumitka. foBxuHa: 2 M.

989803204631 HasanbHa niHis ansa sig6opy CO2 B 25
HOBOHaPOMKEHUX | HEMOBIISIT, NOAOBXKEHUI
nepioA BUKOPUCTaHHS

MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

989803204431 HasanbHa niHis ans sig6opy CO2 B 25
HOBOHAPOMKEHMNX i HEMOBHIAT, MOAOBXEHNI
nepioa BUKOPUCTAHHS!

MpumiTka. JoBxuHa: 4 M.

989803204421 HasanbHa ninist ans Big6opy CO2 3 Tpy6koto 25
02 Anst HOBOHAPOMKEHMX | HEMOBISIT,
NOAOBXKEHUI Mepiof, BUKOPUCTaHHS
Mpumitka. foBxuHa: 3 M.

YTunizauisa npuctporo

11106 3amo6irty 3apaxeHHI0 a60 iH(pIKyBaHHIO EpCOHATY, CepeoBHIIa a60
iHIIOro 00JIaHAHHS, IPOBE/IITh 3HE3apaXKEHHs IPHCTPOIO if BUKOHAMTE fioro
YTHITI3AI[i0 3TiJIHO 3 BUMOTaMH 3aKOHOJABCTBA BAIIOT KPaiHU 10 YTHIIi3awii
MEJIMYHHX BiXOMiB.

MoBiaoOMMNeHHA Npo IHUMAEHTH

TIpo Gyab-siKi cepiio3Hi IHIMICHTH, 110 BUHHKAIOTH y 3B’ 3Ky 3 UM IIPHCTPOEM,
ciig nosigomisaTu komnadii Philips Ta ynoBHoBaxkeHMM opraHaM y KpaiHax
€Bporeiicbkoro ekoHoMiunoro npocropy (€EIT), 3okpema B IlIBeiinapii Ta
TypeuunHi, y sikiii nepeGyBae oneparop Ta (a60) HALIEHT.

YmoBwM ekcnnyaTtauii

V tabuuii HiK4Ye HaBEIEHO Jialla30HKu TeMIIEPaTypH Ta BOJIOTOCTI, SIKi CIIijg
MiATPUMYBATH i 4ac 30epiraHHs Ta TPAaHCIIOPTYBaHHS BUPOOIB.

Cneumndikauis | 36epiraHHs TpaHcnopTyBaHHsi
Temneparypa Big 20 °C no 50 °C (sig -4 °F Bin 20 °C po 50 °C (sin 4 °F
70122 °F) 10122 °F)
. i o/ i i . O o "
BoJoricTs Bia 10 10 90 % siaHocHof Bin 10 0 90 % BinHocHo
BOMOrocTI BOnorocTi
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VI Hwéng Dan Sir Dung
Muc dich str dung

Day b6 loc CO, mili tré so sinh-tré nhii nhi Microstream™ Advance duoc sir dung
dé lay mau khi ciia bénh nhan vao thiét bi do khi (thlet bi do than dd) trong khi cling
lac cung cap oxy bd sung dat gan miii va mi¢ng dé hit vao. Thlet bi duoc sur dung
v6i cac méy theo ddi sir dung cong nghé Microstream™, San pham nay chi dugc
phép dung cho mdt bénh nhan.

Ngw&i dung chi dinh

Day b loc CO, mili tré so sinh-tré nhii nhi Microstream™ Advance chi

danh cho nhan vién y té c6 bang cap sur dung.

Chi dinh st dung

Day b6 loc CO, mili tré so sinh-tré nhii nhi Microstream™ Advance dugc thiét
ke dé€ do cacbon dioxit thd ra (CO,) cho myc dich theo ddi. Céc thiet bi néy
chiu gi6i han theo chi dinh sir dung cua thiét bi theo ddi Philips duoc két nbi tai
co 50y té. Céc thiét bj nay duoc thiét ké dé tiép xuc vai ving da nguyén ven va
niém mac mii cua bénh nhan.

Chéng chi dinh

Khéng c6 chdng chi dinh da biét nao.

CANH BAO

Déu ndi 16ng hodc hu hong co thé gay can tr thong khi hoic din dén viéc dg
céc khi ho hap khéng chinh xac. Luén két ndi chic chan tat ca cac bd phan cam
dau ndi ciia ong lay mau theo chiéu kim dong ho vao cong do C02 cua may theo
doi va xoay dau noi cho dén khi khong con xoay dugc. Kiém traro ri & duong
nbi theo quy trinh 1dm sang tiéu chudn va kiém tra dé dam bao gia tri CO, xuat
hién trén man hinh theo doi.

. Khong dugc lau chui, khir trung, tiét tring hodc xa rira bat ky phan nao trong
ong lay. mau. Viéc tai st dung cac phu kién dung mot lan c6 thé gay ra nguy co
lay nhidm chéo cho bénh nhan hoic 1am giam hidu suit van hanh cia may theo
doi.

+ L& miii ctia bé¢nh nhan bi nghet c6 thé dan dén s6 do CO, khong chinh xac hodc
cung cap O, khong hiéu qua.

+  Chi danh chg kiéu 989803204421: Khuyén nghi sir dung Sng 14y miu véi oxy
dugc cung cap ¢ muc t6i da 1a 3 lit/phit. O mic cung cap,oxy cao hon, c6 thé
xuat hién cac 50 do pha loang CO, dan den gia tri CO, thap hon.

+ Pam bio bng CO, va O, khong bi gap vi ong bi gap co th¢ khién viéc ldy miu
do CO, khong chinh xac hodc anh hudng dén viéc cung cap O,.

+ Cac san phdm duoc liét ké trong Huéng Din St Dung ndy c6 thé khién ban tiép
xtic v6i cac hoa chat dugc ghi nhan tai Tiéu bang California la gy ra ung thur, di
tat bam sinh va cac nguy hai cho sinh san khac. D€ biét thém thong tin, hay truy
cap www.P65Warnings.ca.gov.

+ Di day cap bénh nhan (éng ldy mau CO,) cén than dé giam thiéu kha ning gay
roi vudng hodc nghet thd cho bénh nhan.

* Vige st dung cac dung cu c6 thé tao ra tia lira trong moi truong oxy héa cao ¢6
thé dan dén thuong tich cho bénh nhan.

Thén trong
Ludt phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép bén thiét bi nay béi hodc theo yéu cdu
ciia bac si co gidy phép hanh nghé.

Cac linh kién twong thich bat buéc

Céc thiét bi nay dugc sir dung vdi cac may theo ddi Philips sir dung cong nghé
Microstream™.

Cach gan Day b6 loc CO, miii tré so’ sinh/tré nhii nhi

Khi thyc hién quy trinh sau ddy, hdy tham khao cac hinh minh hoa timg buéc gén

1én ngudi bénh nhén trén Trang i.

® bat dng thong vao hai 16 miii bénh nhan.

© Chi danh cho kiéu 989803204421: Liy mau CO, miii tir mot 16 miii, Cung cp
0O, qua mdt 160 miii khac.

® Quin duong 6ng quanh 13 tai va budc lai & 6.

® Gén dau ndi O, vao ngudn O,.

® Cim dau ndi CO, vio may theo ddi.

Lwu y str dung

+ Thoi gian phan hoi ciia dng ldy mau dai 2 mét va 3 mét 1a < 4,0 gidy va cta 6ng
lay méu dai 4 mét la < 5,7 giay.

* Caco ong lay mau c6 chir ‘thoi gian str dung dai’ ¢ tén san pham c6 chira thanh
phan giam do am (Nafion®? hojc thanh phan tuong duong) dé sir dung trong
cac moi truong do am cao can lay mau do CO, trong | thoi glan dai. Trong khi su
dung, khong dugc che bo phan giam d9 am trén cac 6ng nay (dat 6 ving nguc
cua bénh nhan) vi lam vay ¢6 thé 1am tic ngh&n nhanh hon trén ong lay mau

* Xac nhan sb do CO2 xuét hién trén man hinh theo ddi nhu du kién sau khi cdm
day vao.

Nhan hiéu TM* ciia chu so hitu twong tng.
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Thong tin dat hang

M4 sb phu Mé ta Sé lwong
tung
989803204441 Day b loc CO2 mii tré so sinh-tré nhi nhi, 25

st dung ngén han: Theo quy trinh/Khan cap
Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

989803204631 Day bd loc CO2 miii tré so sinh-tré nhi nhi, 25
thoi gian st dung dai
Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

989803204431 Day bd loc CO2 mii tré so sinh-tré nhi nhi, 25
thoi gian st dung dai
Lwu y: Chidu dai: 4 mét

989803204421 Day bd loc CO2 miii tré so' sinh-tré nhi nhi co 25
dwong day 02, thoi gian sir dung dai
Lwu y: Chidu dai: 3 mét

Thai bo

Dé tranh gay 6 nhiém hogc lay nhigm cho ngudi, méi truong dich vu hogc thiét bi
khéc, hay khir nhiém va thai bo theo ludt phap nudce so tai doi voi chat thai y te.
Bao cao sw co

Cén béo cho bét ky sur cb nghiém trong nao xdy ra c6 lién quan t6i thiét bi nay cho
Philips va co quan c6 thdm quyén ciia cac quéc gia thude Khu vye kinh té chau Au
(EEA), bao gom ca Thuy Siva Thé Nhi Ky noi nguoi dung va/hodc bénh nhan
dang 0.

Thong so ky thuat moi trwéong
Bépg sau day liét ké cac pham vi nhiét do yé d6 4m phai duoc duy tri cho cac san
pham nay trong khi bao quan va van chuyén:

Théng sb kj Bao quan Van chuyén

thuat

Nhiét do -20°C dén 50°C (-4°F dén -20°C dén 50°C (-4°F dén
T 122°F) 122°F)

D6 Am 10% RH dén 90% RH 10% RH dén 90% RH
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