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Single patient-multiple use

Caution, consult accompanying
documents

3a ynoTpeba npw eanH naumenT —
MHOXECTBO ynoTpe6u

BHumaHwe, 3a cripaBky BIKTE
npuapyXaBaLLuTe AOKYMEHTH

Pouziti na jednom pacientovi -
opakované pouZiti

Pozor, viz pravodni dokumentace

Flergangsbrug pa én patient

OBS, se medfglgende dokumenter

Ein-Patienten-Produkt, mehrfach

Achtung, Begleitdokumentation beachten

anwendbar
MoAAatTAR xpAion - o€ évav povo  |{Tpoaoxn: ZUPBOUAEUTEITE T GUVODEUTIKA
aoBevi ¢yypaga
Paciente Unico, uso multiple Precaucion: Consultar la documentacion
adjunta
Kasutamiseks Uhel patsiendil mitu Tahelepanu, tutvuge kaasasolevate
korda dokumentidega
Yhden potilaan kayttoon — useita Varoitus, lue kaytt6ohjeet
kayttokertoja
Ne peut étre utilisé que sur un seul |  Attention, consulter la documentation
patient fournie
ViSestruka upotreba na jednom Oprez, proudite popratne dokumente
pacijentu

Egy betegen tobbsz6r 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—BEICRY. BYRLEMAWR

ZE - AEXESE

Bip empgenyuwire GipHelue peT
nanpanaHyfa apHanfaH

Eckepty! bipre xibepinreH kyxatrapapl
KapaHbi3

X1 E-US AE

FN ESSNBL

Daugkartinis, vienam pacientui

Atsargiai: perskaitykite pridétus dokumentus

LietoSanai vienam pacientam
vairakas reizes

Uzmanibu! Skatiet pavaddokumentus.

MoBekekpaTHa ynotpeba Ha efeH

BHuMaHve, pa3rnegaje ja npuopyxHata

nayueHt AOKyMeHTaLuja
Voor gebruik bij één patiént, Let op: raadpleeg de meegeleverde
hergebruik mogelijk documentatie
Brukes til én pasient — brukes flere | Forsiktig, se medfslgende dokumenter
ganger
Do wielokrotnego uzytku u jednego Uwaga, zapoznac sie z dofaczong
pacjenta dokumentacija,
Um dnico paciente - utilizagao Atencao, 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

[ns MHOrOKpaTHOro
MHAnBKMAYanNbHOro NONb3oBaHNA

BHumaHue! ObpaTtutech k
COMPOBOAMTENBHO OKYMEHTALMN

Pouzitie iba na jednom pacientovi -
viacnasobné pouzitie

Pozor, pozrite sprievodnu dokumentaciu

Za enega pacienta — ve¢ uporab

Pozor, upoStevajte prilozeno
dokumentacijo

\ViSekratna upotreba samo na jednom
pacijentu

Paznja, pogledajte prate¢u dokumentaciju

Enpatientsbruk — flera anvandningar

Viktigt! Se medfdljande dokumentation

Tek hastada-goklu kullanim

Dikkat, Urtinle birlikte verilen belgelere bakin

baraTopa3oBe BMKOPUCTaHHS!
MOXIMBE MNNLLE Ha OJHOMY NaLjieHTi

YBara! O3HalloMTeCh i3 CynpoBIaHOK
[LOKyMeHTaLjeto

Dung cho mét bénh nhan - dung
nhiéu lan

Than trong, tham khao tai liéu di kém

B—mAZRIER

by, ES FEBEM S

BE—RB-ZXEH

IVGERIR - FAZERENTAI

ARZ>




label)

Refer to instruction manual (Symbol in blue on product

Quantity per box

HanpaBeTe cripaBka ¢ pPbKOBOACTBOTO C yka3aHusi
(CMMBOITLT B CMHBO Ha ETUKETA Ha NPOAYKTa)

KonnyecTso B kyTus

Ridte se navodem k pouziti (modry symbol na
produktu)

Mnozstvi v krabici

Se brugervejledningen
(blat symbol pa produktmaerkaten)

Antal pr. eske

Gebrauchsanweisung befolgen (blaues Symbol auf
dem Produktetikett)

Menge pro Karton

Avarpégre aTig 0dnyieg xpnang (UAe alpBolo oTnv
ETIKETA TOU TTPOIGVTOQ)

MogdémTa ava
ouoKeUaaia

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

Cantidad por caja

Lugege kasutusjuhendit (toote margistusel olev sinine
stimbol)

Arv karbis

Katso kayttdopas (tuotteessa oleva symboli on sininen)

Maara pakkauksessa

Consulter le Manuel d'utilisation (symbole en bleu sur

Quantité par bolte

I'étiquette du produit)
Pogledajte upute za uporabu (plavi simbol na oznaci Koli¢ina po kutiji
proizvoda)
Lasd a hasznalati utasitasban (kék szimbéluma  [Mennyiség dobozonként|
terméken)

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 scatola

WikRAZE SR EHREINLOFEDELS)

1HEHY DRE

ManpganaHy HyckaynbiFbiH KapaHbl3 (6HIM
XancblpmacbiHAarbl Kek TaHba)

Bip KopanTafbl caHbl

ALE SN (M S HE0 EAIE D2t 015)

axg =g

Zr. instrukcijy vadova (mélynas simbolis ant gaminio Kiekis dézutéje
etiketés)
Skatt lietoSanas instrukciju (zils simbols uz Skaits iepakojuma
izstradajuma etiketes)

MornenHeTe BO NPUPaYHUKOT CO MHCTPYKLMN
(cumbon Bo cHa 60ja Ha 03HaKkaTa Ha NPOM3BOAOT)

KonuuumHa no kytuja

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (het blauwe symbool

Hoeveelheid per doos

op het productlabel)
Falg brukerhandboken (symbol i blatt pa Antall per eske
produktetiketten)
Patrz instrukcja obstugi (niebieski symbol na etykiecie | Liczba sztuk w pudetku
produktu)

Consultar 0 manual de instrugdes (simbolo azul na
etiqueta do produto)

Quantidade por caixa

Consulte 0 manual de instrugdes (simbolo azul no
rétulo do produto)

Quantidade por caixa

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

Cantitate per cutie

CM. MHCTPYKLMIO MO 3KkcnnyaTauuy (rony6oii cumeon
Ha MapKVIpOBKE 13Aenus)

KommuecTBo B kopobke

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

Mnozstvo v Skatuli

Upostevajte navodila za uporabo (moder simbol na
nalepki izdelka)

Koli¢ina v Skatli

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

Koli¢ina u kutji

Se anvandarhandboken (bla symbol pa produktetiketten)

Antal per forpackning

Kullanim kilavuzuna bakin (Urlin etiketindeki mavi
sembol)

Kutu basina miktar

[I1B. IHCTPYKUT 3 BUKOPUCTAHHS (CMHS NO3HaYKa Ha
€TUKETLi NPOaYKTY)

KinbKicTb B 0AHIN kopobui

Tham khao sach huwéng dan s dung (Ky hiéu cé
mau xanh lam trén nhan san pham)

Sé lwgng mai hop

ESRAERREA (FRrENEeFsS) BEYE
EZERBETH (EREE FRSERMR) BEYE

\Y
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yyyy-mm-dd

Does not contain phthalates

Country and Date of Manufacture

He cvabpxa dranatm

[lbpaBa v aata Ha NpoN3BOACTBO

Neobsahuje ftalaty

Zemé a datum vyroby

Indeholder ikke ftalater

Produktionsland og -dato

Enthalt keine Phthalate

Herstellungsland und -datum

Aev Tepigxel PBAAIKEG EVWOEIG

XWpa Kal nuepopnVia KaTaakeung

No contiene ftalatos

Pais y fecha de fabricacion

Ei sisalda ftalaate

Valmistamiskoha riik ja
valmistamiskuupaev

Ei sisélla ftalaatteja

Valmistusmaa ja -paivé

Ne contient pas de phtalates

Pays et date de fabrication

Ne sadrZi ftalate

Zemlja i datum proizvodnje

Nem tartalmaz ftalatot

Gyartas orszaga és datuma

Tidak mengandung ftalat

Negara dan Tanggal Produksi

Non contiene ftalati

Paese e data di fabbricazione

JRIIVEEER

HWEESLVEEFAR

KypambiHaa dotanat oK

OHpipinreH KyHi xxaHe eni

TEO0IEDIEE

MzE= & HE

Sudétyje néra ftalaty

Pagaminimo data ir Salis

Nesatur ftalatus

IzgatavoSanas valsts un datums

He coopxu chtanatu

3emja 1 faTym Ha NPOM3BOACTBO

Bevat geen ftalaten

Datum en land van productie

Inneholder ikke ftalater

Produksjonsland og -dato

Nie zawiera ftalanow

Kraj i data produkcji

Nao contém ftalatos

Pais e data de fabrico

Nao contém ftalatos

Pais e data de fabricagdo

Nu contine ftalat]

Tara si data de productie

He cogepxut dranatsl

CTpaHa-I’IpOMBBO,DMTeﬂb unpaata
WU3roToBNEeHUA

Neobsahuje ftalaty Krajina a datum vyroby
Ne vsebuje ftalatov Drzava in datum proizvodnje

Ne sadrZi ftalate

Zemlja i datum proizvodnje

Innehaller inte ftalater

Tillverkningsdatum och -land

Ftalat icermez

Uretim Tarihi ve Ulkesi

He micTuTb chTanaris

KpaiHa Ta gata BUroTOBnEHHS

Khéng chira phthalate

Québc gia va ngay san xuat

TENE TR

& FERMX A~ HH

TEHF_ PR

SLERIEZ/Hh R R SGE B ER

Vi



Humidity limitation

Temperature limit

OrpaHqunme Ha BNaxHocTTa

TemnepatypHa rpaHuua

Omezeni vlhkosti Limit teploty
Fugtighedsgraense Temperaturgrense
Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich Zuléssiger Temperaturbereich
Opia uypaaciag Opla Beppokpaaiag

Limites de humedad

Limites de temperatura

Ohuniiskuse piirang

Temperatuuripiirang

Kosteusrajoitus

Lampatilaraja

Limite d’humidité

Limite de température

Ogranienje vlaznosti

Granica temperature

Paratartalom szerinti korlatozas

Hémérsékleti hatarérték

Batasan kelembapan Batas suhu
Limiti di umidita Limiti di temperatura

T EEHIIR SR EEHIR
blnFanabinbik wekreyi Temnepatypa Leri

SRl =25 Mgt

Drégmés apribojimas

Temperattros riba

Mitruma ierobeZojums

Temperatiras robezvértiba

OrpaHquBaH:e 3a BNaxHOCT

TewmnepaTypHa rpaHula

Vochtigheidslimiet

Temperatuurlimiet

Fuktighetsgrense

Temperaturgrense

Zakres wilgotnosci

Zakres temperatury

Limitagdo da humidade

Limite de temperatura

Limite de umidade

Limite de temperatura

Limitare umiditate Limita de temperatura
OrpaHuyerIs No BNaxHOCTH TemnepaTypHble OrpaHNyeHms
Obmedzenie vlhkosti Hraniéna hodnota teploty
Omejitve glede vlaznosti Temperaturne omejitve
Ograniéenje vlaznosti vazduha Ograni¢enje temperature
Luftfuktighetsbegransning Temperaturgrans
Nem sinirlamasi Sicaklik limiti

OB6MexeHHs 3a BOMOTICTHO

O6MmexeHHs 3a TeMnepaTypoto

Giodi han dd am

Gi6i han nhiét do

R PR B PR
RERR A ERR




MR

REF

MR safe

Catalogue number

BesonacHo npu MP

KartanoxeH Homep

Bezpec&né pro pouZiti s MR

Katalogové €islo

MR-sikker Katalognummer
MR-sicher Katalognummer
Ap1Budg kataAdyou

Acgahég ae TepIBarov ameikdviang
payvnTIKoU GUVTOVIOHOU

Seguro para RM

NUmero de catalogo

MR-ohutu Katalooginumber
Soveltuu magneettikuvaukseen Tuotenumero
Adapté a I'lRM Numéro de référence
Kataloski broj

Sigurno za upotrebu s MR-om

MR-biztonsagos

Kataldgusszam

Aman MR

Nomor katalog

Sicuro per l'uso in RM

Numero di catalogo

MR Safe (MRZZ£)

HhanJES

MarHuTTik pe3oHaHc opTacblHAa kayincia

KatanorTtblk HOMIpi

MR Safe(MR 2+ &)

Jteg2 s

Saugus naudoti su MR

Numeris kataloge

Dro$s MR vidé Kataloga numurs
MR safe (be3bennu 3a MR) Katanowku 6poj
MR-veilig Catalogusnummer
MR-sikker Katalognummer
Produkt bezpieczny w $rodowisku MR Numer katalogowy
Seguro para RM Numero de catalogo
Seguro para RM Numero de catalogo
Sigur pentru RM Numér de catalog

besonacHo ana MPT

Homep no katanory

Bezpecné v prostredi MR

Katalogové ¢islo

Varno za uporabo s sistemi MR

Kataloka Stevilka

Bezbedno za kori§¢enje u MR okruzenju

Kataloski broj

MR-saker

Katalognummer

MR ile kullanimi givenlidir

Katalog numarasi

MP-6e3neuHuit

Homep 3a katanorom

MR safe (An toan v&i CHT) S0 catalog
AT MR IfE HZES
B $k#ma

A MR RS

VI




Rx

ONLY

Fire hazard

Prescription use only

OnacHocT ot noxap

Camo o NeKapcko npeanucaHue

Nebezpedi vzniku pozaru

PouZivejte pouze na lékarsky pfedpis

Brandfare

Ma kun bruges efter anvisning fra en laege

Brandgefahr

Anwendung nur auf arztliche Verordnung

Kivduvog Trupkay16g

Xpian pdvo karomIv IaTPIKAG CUVTAYAG

Riesgo de incendio

Solo bajo prescripcion médica

Tuleoht

Kasutamine ainult retsepti alusel

Tulipalovaara

Kaytetaan vain ladkérin maarayksesta

Risque d'incendie

Sur prescription uniquement

Opasnost od pozara

Samo na recept

Tlzveszély

Csak orvosi rendelvényre hasznalhaté

Bahaya kebakaran

Hanya dengan resep dokter

Pericolo d'incendio

Da utilizzare solo su prescrizione medica

KK DN

ERME T ERER

OpTKe KayinTi

Tek popirepaiH TaFabiHaaybIMEH

KonaaHbinagbl
St 21 & HEEe
Gaisro pavojus Naudoti tik paskyrus gydytojui

Ugunsbistamiba

LietoSana tikai péc arsta rikojuma

OnacHocT o noxap

Camo 3a npenuiuana ynoTpe6a

Brandgevaarlijk

Uitsluitend op recept

Brannfare

Ma forordnes av lege

Zagrozenie pozarowe

Wydaje sie z przepisu lekarza

Perigo de incéndio

Utilizag&o apenas com prescri¢éo

Perigo de incéndio

Uso apenas sob prescricdo médica

Pericol de incendiu

Doar la recomandarea medicului

OnacHocTb BO3ropaHus

Torbko N0 Ha3HauYeHWto Bpaya

Nebezpecenstvo poziaru

Pouzitie len na lekarsky predpis

Nevarnost pozara

Izdaja se samo na recept

Opasnost od pozara

Samo na lekarski recept

Brandrisk Endast pa ordination av lakare
Yangin tehlikesi Sadece regeteyle kullanilir
BorHeHebe3neyHo BukopucTaHHs Tinbky 3a NpU3HaYeHHs M
nikapst
Nguy co’ hda hoan Chi st dung theo chi dinh cta bac st
KRfEM UEAL T
N B ERREE 5 1EH




LOT

Not made with natural rubber latex Batch code
He e 13paboTeHo ¢ eCTECTBEH Kay4yKOB NaTeKC [MapTtuaeH kog
Nevyrobeno z pfirodniho latexu Kod série
Ikke fremstillet med naturgummilatex Kode for parti
Nicht mit Naturlatex hergestellt Chargenbezeichnung
Aev TrepIExEl QUTIKO eAaaTIKG (AATEE) Kwdik6g mapridag
Fabricado sin latex de caucho natural Cadigo de lote
Valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset Partiitahis
kummilateksit
Ei sisalla luonnonkumilateksia Eranumero
Fabriqué sans 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

WETRERICTRAILS TV I AFRER

HEESXIIBERS

Tabufn peseHke naTeKkCTeH xacanvaraH

Maptna Hemipi

HAH D2 A AT OtE

Xl 2 &

Sudétyje néra natiralios gumos latekso

Partijos kodas

Izgatavots bez dabiska kaucuka lateksa

Sérijas numurs

He e npousseaeHo co npupoaeH F'YMEH naTekc

Kop 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
M3roToBneHo 6e3 NpuMeHeHs HaTypanbHOro Kon maptumn
Kay4yKoBOro fiaTekca
Viyrobok neobsahuije prirodny kau¢ukovy latex. Kod Sarze
Niizdelano iz lateksa iz naravne gume Stevilka serije
Ne sadrzi prirodni gumeni lateks Broj serije
Ej tillverkad av naturgummilatex Batchkod
Dogal kauguk lateksten uretilmemistir Parti kodu
BupobrieHo 6e3 BUKOpUCTaHHS naTekcy Koa naprii
MPUPOAHOTO Kayuyky
Khong san xuat tlr latex cao su tw nhién Ma 16
FHIER A RIRFLAR IR E ]
TEURRGEILBIUE HERHS




MD

EC | REP

Medical Device

Authorized representative in the
European Community

MeguupHcko usgenve

YnbIHOMOLYEH NpefcTaBuTen B
EBponeiickata obLiHocT

Zdravotnicky pfistroj

Autorizovany zastupce v Evropském
spole¢enstvi

Medicinsk udstyr

Autoriseret repreesentant i EU

Medizinprodukt

Autorisierte EU-Vertretung

latpotexvoAoyiko TTpoiv

E¢ouaiodomuévog avTimpdowrog oty
Eupwaiki Koivémnta

Dispositivo médico

Representante autorizado en la Union
Europea

Meditsiiniseade

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

Laakinnallinen laite

Valtuutettu edustaja EU:n alueella

Dispositif médical

Représentant autorisé pour 'Union

européenne
Medicinski proizvod Ovlasteni zastupnik za Europsku
zajednicu
Orvostechnikai eszkdz Hivatalos képviseld az Europai
K6z6sségben
Perangkat Medis Perwakilan resmi di Komunitas Eropa
Dispositivo medico Rappresentante autorizzato nella
Comunita europea
E s Authorized EU Representative

MeavumHanbIK Kypbinfbl

Eyponanbik kaybIMAacTbIKTarbl
yoKinerTi ekin

=iyl

=8 32 teld

Medicinos prietaisas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Medicinas ierice

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

MeauumHCKu ypen

OsnacreH NPeTCTaBHUK BO EBponcxaTa
3aejHuua

Medisch apparaat

Officiéle vertegenwoordiger in de
Europese Unie

Medisinsk utstyr

Autorisert EU-representant

Wyréb medyczny

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej

Dispositivo médico

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

Dispositivo médico:

Representante autorizado na Uni&o
Europeia

Dispozitiv medical

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

MeauupuHckoe YcTPOcTBO

YTONHOMOYEHHb I NPEACTaBUTENb B
cTpaHax Esponelickoro coobuiecTea

Zdravotnicka pomdcka

Autorizovany zéastupca v krajinach
Eurépskeho spolo¢enstva

Medicinski pripomocéek

Pooblaséeni zastopnik za Evropsko

skupnost
Medicinski uredaj Ovlasceni predstavnik Evropske
zajednice
Medicinteknisk produkt Auktoriserad representant i Europeiska
unionen
Tibbi Cihaz Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi
MegwuHuin npunag YnoBHOBaXeH NpeacTaBHIUK Ha
Teputopii €C
Thiét bi y té Dai dién dwgc Gy quyén & Cong dong
chau Au
EfriE& RREBHE R R
EiEd] IR EU K&

Xl



www.philips.com/IFU

Consult IFU. Find IFU on this website. Manufacturer
KoHcyntupaiite ce ¢ ykasaHusta 3a g/noFTpeGa (IFU).
HaMepeTe ykasaHusita ésa ynotpeba (IFU) Ha Tosu Mpoussoauten
yebcanT.
iz navod k obsluze. Vyhledejte navod k obsluze na téchto ;
web%v?ch lstrankach Vyrobce
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EN Instructions for Use

Intended Use

The Microstream™ Advance Adult-Intermediate Bite Block CO, Filter Line product
is intended to sample CO, and administer supplemental oxygen, for patients who can
wear a 60 fr. bite block, during upper endoscopy type procedures. The set is intended
for single patient use only.

Intended Users

The Microstream™ Advance Adult-Intermediate Bite Block CO, Filter Line is
intended to be used by licensed healthcare providers only.

Indications for Use

The Microstream™ Advance Adult-Intermediate Bite Block CO, Filter Line is
indicated for measurement of exhaled carbon dioxide (CO,), and administration
of O,, for monitoring purposes in adult patients. 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/
oral mucosa.

Contraindications

There are no known contraindications.

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 may occur if the patient has clogged nares.

¢ The product is recommended for use with oxygen provided at up to 10l/min, or 51/
min with the sampling line alone. At higher levels of oxygen provision, dilution of
CO, readings may occur, leading to attenuated waveforms and 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.

« Failure to correctly insert the oral prong into the bite block channel may cause an
inaccurate measurement of respiratory gases. The oral prong must remain in the
channel throughout the procedure.

« 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.

Cautions

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

« Partial blockage of the oral airway due to endoscope positioning or during suction
may cause periods of low readings and rounded waveforms. The occurrence will
be more pronounced with high oxygen delivery levels.

Required Compatible Components

For use with all Philips Microstream™ -enabled monitors. Each product includes:
¢ 1 Adult-Intermediate bite block
1 Microstream™ Advance oral/nasal breath sampling line with O, delivery.

Patient Application
When performing the following procedure, reference the step-by-step patient
application graphics located on Pages i to iii:

@ Place cannula on patient.

@ Place and adjust tubing around patient ears.

@ Place bite block on patient and adjust bite block strap.
@ Attach bite block O, connector to O, tubing.

©® Position oral prong to fit into bite block groove.

® Attach O, tubing to O, source.

@ Plug CO, connector into monitor.

Operational Notes

* The response time of the 2m sampling line is <3.5 seconds, 4m sampling lines
<5.9 seconds.

» If sampling line and bite block are not connected via the O, luer, 100% of the O,
flow will be delivered to the patient’s nares. If sampling line and bite block are
connected via the O, luer (as recommended), O, will simultaneously be delivered
to the patient’s nares and mouth, with 80% of the O, flow going to the patient’s
mouth and 20% dispersed through the O, holes below the patient’s nares.

+  After the bite block is removed from the patient at the end of the procedure, CO,
measurement and O, delivery can continue during recovery with the sampling
line alone. O, delivery should be < SL/min when being delivered only through the
nasal cannula.



Reordering Information

Part Number | Description Quantity

989803204451 | Adult-Intermediate Bite Block CO,, Filter 25
Line with O, Connector, Short-term use:
Procedural/Emergency

Note: Length: 2m

989803204461 | Adult-Intermediate Bite Block CO, 25
Filter Line with O, Tubing, Short-term
use: Procedural/Emergency

Note: Length: 2m

989803204471 | Adult-Intermediate Bite Block CO, 25
Filter Line with O, Tubing, Short-term
use: Procedural/Emergency

Note: Length: 4m

989803204721 | Adult-Intermediate Bite Block CO, 25
Filter Line with O, Tubing, Short-term
use: Procedural/Emergency

Note: Length: 2m

989803204731 | Adult-Intermediate Bite Block CO, 25
Filter Line with O, Tubing, Short-term
use: Procedural/Emergency

Note: Length: 4m

Disposal
Discard any product that becomes damaged or deteriorated. Follow approved
medical waste disposal methods specified by your facility or local regulations.

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 to 55°C (-4°F to 131°F) -20°C to 55°C (-4°F to 131°F)
Humidity 10% RH to 90% RH 10% RH to 90% RH




BG Yka3aHusa 3a ynotpeba

NMpeaHasHavyeHue

TpoxykrsT hrnTbpHa TpBOHUKA, criomarama 3a CO, u3MepBaHe, ¢ YCTOpa3IHpUTE
3a Bb3pacTeH-TIOIpacTBai nauyent Microstream™ Advance e npesnasHaden 3a
B3eMaHe Ha po6u ot CO, ¥ 1o/1aBaHe Ha JOIBIHUTENICH KHCIIOPOJI 33 MAIMEHTH,
KOMTO MOTAT 1a HOCAT ycTopasimpuren ot 60 fr., mo Bpeme Ha Ipolielypu OT THIIa
ropHa enjiockonus. HabopbT e npeanazHaueH 3a ynorpeda caMo Ha e/I1H HalUeHT.

M peasmnaeHu I'IOTpe6MTeJ'IM

dunrbpHata TppOUUKa, ciomaraiia 3a CO, u3MepBaHe, ¢ yCTOPa3MIHPUTEN 3a
BB3PacTEH-TIOAPaCcTBalll MAaUEHT Microstream™ Advance ¢ TpeAHa3HA4YeHa J1a
GLHC HW3IM0JI3BaHa caMO OT JIMIEH3UPAHU JOCTABYNIIA HA 3IpaBHU YCIIYTH.

Moka3saHus 3a ynotpeba

DunrepHara TpEOUYKa, ciomarama 3a CO, u3MepBaHe, ¢ yCTOPa3MIHPUTEN 32
Bb3pacTeH-nojipacTBal naiuent Microstream™ Advance e nokasana 3a
n3MepBaHe Ha U3iMIIanus Beriaeposen auokeu (CO,) n nonasane Ha O, ¢ 1en
MOHHTOpPHPAHE IIPH Bb3PACTHU NanueHTU. Te3n yCTpoiicTBa ca OrpaHudeH: OT
[OKa3aHKsITA 32 YIOTpeOa Ha CBBP3aHOTO 000PYIBAHE 32 MOHUTOPHPAHE Ha
Philips B neue6Hu 3aBenenus. Te3n ycTpoiicTBa ce npeHa3sHAYCHH 1a
B3aMMOJICHCTBAT ChC 3/[paBa KOXKA HA MAIUEHTA U Ha3a/lHa/OpaJTHa JTUTaBHIIA.

[NpoTnBonokasaHus

Hsima u3zBectHI TIPOTUBOITOKA3aHU .

NPEAYNPEXOEHUA

X1abaBHTe WM ITOBPEACHH BPB3KH MOXKE Jia KOMIPOMETUPAT BEHTHIIALMSTA WIH J1a
Ch3/1a/IaT HEPABHIIHO M3MEPBAHE HA PECIIMPATOPHHUTE ra3oBe. CBbPIKETE 3APaBO
BCHYKHU KOMITOHEHTH, KaTo 3aBbPTUTE KOHEKTOpa Ha JIMHHATA 33 B3eMaHe Ha MPOOH
110 YaCOBHMKOBATA CTpenka B nopta 3a CO, Ha MOHHTOPA, JIOKATO MOBEUE HE MOKE 1a
ObJ1e 3aBBpTAH. IIpoBepeTe CBBP3BAHMATA 33 TEUOBE CHITIACHO CTAHIAPTHUTE
KIMHHYHM IPOLIELYPH U Ce YBepeTe, ue ce nospssar croifnoctu 3a CO,.

* He ce onmrtaaiiTe 1a mouncreare, Je3uH(EKIIpare, CTSPHIN3UPATE HIIM IIPOMUBATE
KOSITO M J1a OMJIO YacT OT JIMHKSTA 3a B3eMaHe Ha poOu. [ToBTopHara yrnorpeba Ha
aKcecoapy 3a eIHOKpaTHa YroTpeda 61 MOoIIa /i IPE/ICTaBIIsBA PUCK OT KPCTOCAHO
3aMbPCSBAHE 3a MALMEHTA HIIM J]a IOBPeH (DYHKIMOHUPAHETO HA MOHUTOPA.

* Moxe 1a Bb3HUKHAT HeTOYHH 1oKka3aHus Ha CO,, ako MaleHThT HMa
3aIyIIeHN HO3IPH.

 TIpomyKTBT Ce IPernopbuBa 3a H3MON3BAHE C KMCIOPO, MONABAH IIPH ACOUT 10
10 I/min mwmm 5 1/min camo ¢ nuHMsTA 32 B3eMaHe Ha TpoOu. [Tpu mo-BUCOKH HUBA
Ha T0/IaBaHe Ha KUCIIOPOIa MOXe JIa Ce MOYUH Pa3pekIaHe B TOKA3aHHATA 3a
CO,, BoZIeIIIO /10 3aTHXBAIIHN BbIHOOOPa3HH KPHUBH H MO-HUCKH cToiiHOCTH Ha CO,.

* VBepere ce, ue HsAMa nperbBanus B TpbOHukute 3a CO, n O,, Thil KaTo npersHaTHTe
TPBOMYKH MOXE [Ja IPUIHHST HeTOYHO B3eMaHe Ha 1poou ot CO, 1w 1 3acerHar
nonaBareTo Ha O,.

* HenpaBuiiHOTO BbBeXkAaHe Ha OpAIHATA KAaHIONA B KaHAJIa HA yCTOPA3IINPHTEIIs
MOJXe J1a I0BeJIe [0 HETOYHO H3MEPBaHe Ha pecupaTopHuTe rasose. OpanHara
KaHIoNMa TpAOBa J]a OCTaHE B KaHAJIA [T0 BpeMe Ha LsU1aTa mpoLeaypa.

* Pasnonaraiite BHUMaTenHo kabenuTe Ha nalyeHTa (JIMHKS 3a B3eMaHe Ha PoOu oT
CO,), 3a 1a HAMAJITE BEPOATHOCTTA OT OILIUTAHE HIH y/IylllaBaHe Ha MallMeHTa.

* Vnorpebara Ha HHCTPYMEHTH, KOMTO MOTaT Jia TeHEPHPAT UCKPH BbB BUCOKO
OKCHUTCHHMpaHa cpeJia, MOJKe J1a TOBE/Ie JI0 TENECHO HapaHsABaHE Ha MallMeHTa.

CurHanu 3a BHMMaHue
»  ®enepannoro 3akoHoxaresncTBo (Ha CALLl) orpanmyasa nponaxbara Ha ToBa
YCTPONCTBO J1a Ce U3BBPILIBA OT HJIM O MPEINHCaHNE Ha JIeKap.

* YacruyHoTto OGlOKHpaHe HA AUXATEIHHs BT NPE3 yCTaTa Mopay IO0CTaBIHETO
Ha €HJIOCKOIl MJIM [0 BpeMe Ha aclUpHUpaHe MOXKe J1a JOBEZE 10 MEePUOIH C
HUCKH MOKA3aHUs M 3aKPBITICHN BBIHOOOpa3HH KpuBH. YecToTaTa Ha Te3n
SBJIeHNUS 111e ObJie Mo-M3pa3eHa PH BUCOKH HUBA HA MOJABAaHHs KUCIOPOL.

Heono.qu MW CbBME€CTUMU KOMMOHEHTU

3a ymorpe6a ¢ Beuuky MoHuTOpH Ha Philips, KouTo Morar 1a paotsaT c Microstream™.
Bcekn npojyKT BKITIOUBA:

e 1 YCTOpaA3smIMPHUTEIT 32 Bb3PACTCH-IIOAPACTBALL MAITUCHT

1 opanuHa/HasanHa JIMHHA 32 B3eMaHe Ha Ipo6u ot qumane Microstream
Advance ¢ nogasate Ha O,.

™

MpunoxeHne Ha nauueHTa

Koraro u3BbpuiBate cieHaTa Npoueiypa, HapaBeTe CpaBka ¢ rpahuKuTe 3a

MPHUJIOKEHHE HA MAIMEHTA CTHIKA M0 CTHIIKA, KOUTO CE HAMUPAT HA CTPAHHIH i

J10 iii:

@ TlocraBete KaHIONA HA MALUCHTA.

@ Tlocrasete 1 perynupaiite TPhOUUYKHTE OKOJIO YIINTE HA MAIHCHTA.

@ Ilocrasere ycTopasIMPHTEIs HA MALMEHTA U PEryIMPaiiTe peMbKa Ha
YCTOPa3IIPHTEIS.

@ Tlpukpenere koHekTopa 3a Oy Ha yCTOPA3UIMPUTENS KbM TPBOMUKHTE 32 O).

©® Tlocrasere opaiHaTa KaHIONA Taka, 4e /1a [1acBa B KAHAJA HA YCTOPA3IIMPHTEII.

® Hpukpenere TpsbuukuTe 32 O) KbM H3TO4HHKA HA O).

@ Brxuirouere koHekTopa 3a CO, B MOHHTOpA.



PaboTHW 3abenexkn

* BpeMmero Ha peakuys Ha JIMHHATA 3a B3eMaHe Ha Ipo6u oT 2 m e < 3,5 ceKyHIH,
a Ha JIMHUM 32 B3eMaHe Ha po0u oT 4 m — < 5,9 cekyHau.

*  AKO JIMHHSTA 33 B3eMaHe Ha MPOOU U YCTOPA3LIMPHTENSAT HE Ca CBbP3aHH 4pe3
nyepoBHst KoHeKTop 3a O, 100% ot motoka Ha O, e ce 1ojaBa KbM HO3IPUTE HA
TAIMeHTa. AKO JIMHHUATA 33 B3eMaHe Ha POOU M YCTOPa3IINPHTEINST Ca CBbP3aHH
4pes3 JTyepoBHs KoHeKTop 3a O, (kKakTo ce npenopbusa), O, Ie ce noxasa
€JJHOBPEMEHHO KbM HO3JIPUTE U KbM YCTaTa Ha naiuenTa, karo 80% or noroka Ha O,
Ie NpeMHHABAT [Pe3 yCTaTa Ha maruenta, a 20% e ce pasnpbCHAT Npe3 0TBOPUTE
3a O 101 HO3/IPUTE HA MTALMEHTA.

«  Criest KaTo yCTOpa3MIMPHUTENAT ObJIC CBAICH OT NMALMEHTA B KPasi Ha MPOLe/ypara,
mmepsaneTo Ha CO, 1 nonaBaneTo Ha O, MOXKe Ja TIPOIBIDKAT 110 BpPeMe Ha
BB3CTAHOBABAHETO CAMO C JIMHUATA 32 B3eMaHe Ha npo6u. [Tonasanero na O,
TpsaOBa 1a 6b1¢ < 5 I/min, korato ce nogapa camo Mnpe3 Ha3aaHaTa KaHIoMa.

MHdopmaumsa 3a noBTopHa nopbUka

KatanoxeH | OnucaHue Konunyectso
HoMep

989803204451 | dunTbpHa TPBOMUKA, cnomarawa 3a CO, | 25
13MepBaHe, C yctopaswwmputen 3a
Bb3pacTeH-NoAPacTBaLL NaLMEHT ¢
koHekTop 3a Oy, KpaTKoTpaliHa ynotpeba:
npv NpoLeaypw/cneLuHn criyvam

3abenexka: AbMmkuHa: 2 m

989803204461 | dunTbpHA TPBOMUKA, cromaralla 3a CO, | 25
13MepBaHe, ¢ yctopaswmpuTen 3a
Bb3pacTeH-NnoApacTeaLL NaumeHT ¢
TpuOMYKK 3a O, KpaTKoTpaiHa ynotpeba:
npu npouenypw/cneLHy criyyan

3abenexka: obImKUHA: 2 m

989803204471 | dunTbpHa TPBOMUKA, cnomaraa 3a CO, | 25
13MepBaHe, C yctopaswmputen 3a
Bb3pacTeH-NoApPacTBaLL, MaLMEHT C
Tpvbuykn 3a O, KpaTkoTparHa ynotpeba:
npv NpoLeaypw/crneLuHn criydamn

3abenexka: AbmkuHa: 4 m

989803204721 | dunTbpHa TPBOMUKA, cromaralla 3a CO, | 25
13MepBaHe, ¢ ycTopaswmpuTen 3a
Bb3pacTeH-NoApacTBaLL NauyeHT ¢
TpuOMYKK 3a O, kpaTKoTpaiHa ynotpeba:

npu npouenypw/cneLHy criyyan
3abenexka: AbmkuHa: 2 m

989803204731 | dunTbpHa TpBOMUKA, cnomarawa 3a CO, | 25
M3MepBaHe, C yctopasLumnpuTen 3a
Bb3pacTeH-NoapacTBaLL, NauneHT ¢
TpuOuukK 3a O, KpaTKoTpaiHa ynotpeba:
npu npoueaypw/cneLuHy cryyan

3abenexka: AbmkuHa: 4 m

M3xBbpnsHe

HM3xBbprieTe Bceku MPOLYKT, KOMTO ce moBpeau 1 u3Hocu. Crassaiite
YTBBPACHUTE NIPOLEAYPH 32 U3XBBPJIAHEC HA MCAWIMHCKH OTIAaAbIH, YKa3aHU B
TIPaBUIIHUIUTE Ha Bamero 3aBCICHUE UK B MECTHUTEC 3aKOHOBHU pa3nope;[6n.

[JdoknagBaHe Ha UHUMAEHTHU

Bcekun cepro3eH HHIMAEHT, KOHTO € BE3HUKHAJ BBB BPb3Ka C TOBA YCTPOIHCTBO,
Tps16Ba 1a Ob/ie NokanBaH Ha Philips n Ha KOMIIETEHTHHMS OpTaH Ha JbPKABUTE OT
Espomneiickoto nkonomuuecko npocrpanctso (EUIT), Bkmountenno seiinapus
u Typ]_l]/lﬂ, B KOUTO € YCTaHOBCH HOTpCG]’ITCﬂﬂT W/ ManueHTBT.

CneuunduKkaLmm Ha OKonHaTa cpefa

B ciietrara Tabimia ca npeoCcTaBeH: Malla30HITe Ha TEMIIepaTypa U BIKHOCT,
KOUTO TpsiOBa Jia ce MOJABPIKAT 33 TE3H MPOIYKTH 110 BPEME Ha ChbXPAHCHHE
TPaHCIIOPTHPAHE:

Cneumndukauusi | CbxpaHeHve TpaHcnopTupaHe

Temmneparypa Ot -20°C 40 55°C (o7 4°F o Ot -20°C 0 55°C (o7 -4°F Ao
131°F) 131°F)

BraskHOCT Ot 10% 0 90% oTHoCUTENHa Ot 10% Ao 90% oTHocuTenHa
BIAXHOCT BNAXHOCT




CS Navod k obsluze

Ucel pouziti

Pokrogila filtraéni hadice CO, s istnim blokem Microstream™ pro dospélé stiedni
postavy je urcena ke vzorkovani CO, a podavani doplitkového kysliku pro pacienty,
kteti mohou mit pfi postupech typu horni endoskopie ustni blok 60 F. Sada je urcena
pro pouZiti na jednoho pacienta.

ZamySleni uZivatelé

Filtraéni hadice CO, s Gistnim blokem Microstream™ Advance pro dospé&lé stiedni
postavy je urena k pouziti pouze licencovanymi poskytovateli zdravotnické péce.

Indikace k pouziti

Filtra¢ni hadice CO, s tistnim blokem Microstream™ Advance pro dospélé stfedni
postavy je ur¢ena k méfeni vydechovaného oxidu uhli¢itého (CO,) a podavani O,
pro ucely monitorovani dospélych. Tato zafizeni jsou omezena indikaci k pouziti
piipojeného monitorovaciho vybaveni Philips ve zdravotnickych zatizenich. Tato
zafizeni jsou urena k vzajemnému plsobeni s neporusenou pokozkou pacienta a
Gstni/nosni sliznici.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VYSTRAHY

Uvolnéné nebo poskozené spoje mohou narusit ventilaci nebo mohou zavinit
nameéfeni nepiesnych hodnot dychacich plynt. Bezpe¢né piipojte vSechny
komponenty oto¢enim konektoru hadi¢ky pro odbér vzorkd ve sméru hodinovych
rucicek do portu CO, monitoru, az jim jiz nelze otacet. Zkontrolujte tésnost spojii
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 prislusenstvi mize
znamenat riziko kiiZové kontaminace pacienta nebo poskozeni funkce monitoru.

» Pokud je nosni dirka pacienta ucpand, mohou se vyskytnout nepiesné hodnoty CO,.

* Produkt je doporucen k pouziti s kyslikem poskytovanym az do 10 I/min nebo
5 1/min se samostatnou hadi¢kou pro odbér vzorki. Pfi vyssich hladinach
poskytovaného kysliku miize dochazet k hodnotam fedéni CO,, které zpisobuji
zeslabeni kiivek a nizsi hodnoty CO,.

» Ujistéte se, ze hadicka CO, a O, neni pfehnuta, protoze piehnuta hadicka mize
zpusobit nepfesné vzorkovani CO, nebo ovlivnit dodavku O,.

« Nespravné nasazeni oralniho hrotu do kanalu Gstniho bloku muze zpisobit

nepfesné méfeni respira¢nich plyni. Oralni hrot musi zistat v kanalu po celou

proceduru.

Pacientské kabely (hadicka pro odbér vzorkt plynu CO,) musi byt vedeny tak,

aby nedoslo k omezeni pohybt pacienta nebo k jeho uskrceni.

+ Pouziti nastroju, které mohou vytvatet jiskry ve vysoce okysli¢eném prostiedi,
muze vést ke zranéni pacienta.

Varovani

 Podle federalniho zakona (US) Ize toto zafizeni prodavat jen na zakladé objednavky
kvalifikovaného 1¢kafe.

«  (Castetné zablokovani tistni &asti dychacich cest v diisledku umisténi endoskopu
nebo béhem sani miize zplsobit intervaly nizkych hodnot a zaobleni kiivek.
Vyskyt bude vyrazngjsi pii vyssich hladinach podavaného kysliku.

Pozadované kompatibilni soucasti

Pro pouziti se véemi monitory Philips s aktivovanym Microstream™. Kazdy

produkt obsahuje:

« 1 Ustni blok pro dosp&lého stiedni postavy

+ 1 Ustni/nosni hadi¢ka pro odbé&r vzorkti vydechovaného plynu Microstream™
Advance s dodavkou O,.

Aplikace u pacienta

Pii provadéni nasledujiciho postupu se odkazujte na obrazky aplikace pacientovi
krok za krokem umisténé na stranach i az iii:

® Umistéte kanylu na pacienta.

@ Umistéte a upravte hadi¢ky kolem usi pacienta.

® Umistéte na pacienta Ustni blok a nastavte popruh tstniho bloku.
@ Pripojte konektor tstniho bloku O, k hadiéce O,.

® Umistéte orélni hrot tak, aby zapadl do drazky ustniho bloku.

® Pripojte hadicku O, ke zdroji O,.

@ Zapojte konektor CO, do monitoru.

Provozni poznamky

* Doba odezvy 2m hadicky pro odbér vzorki je <3,5 s, 4m hadic¢ky pro odbér
vzorki <5,9 s.

» Jestlize hadicka pro odbér vzork a tistni blok nejsou spojeny pomoci konektoru
luer O,, 100 % pritoku O, bude dodavano do pacientovych nosnich direk. Jsou-li
hadi¢ka pro odbér vzorkii a ustni blok spojeny konektorem luer O, (jak je
doporuceno) bude O, soucasné dodavan do pacientovych nosnich direk i do Ust,
piicemz 80 % pritoku O, pujde do pacientovych ust a 20 % bude rozptyleno do
otvort pro O, pod pacientovymi nosnimi dirkami.



* Po odstranéni ustniho bloku z pacienta na konci procedury miize méfeni CO, a
dodavani O, pokraCovat béhem obnoveni pouze se samotnou hadici pro odbér
vzorki. Pfivod O, by mél byt <5 1/min, kdyZ je pfivadén pouze pies nosni kanylu.

Informace o doobjednavani

Cislo Popis Mnozstvi

989803204451 Filtracni hadice CO; s Ustnim blokem 25
pro dospélé pacienty stfedni postavy,
s konektorem O,, kratkodobé pouZiti:
proceduralni/nouzové

Poznamka: Délka: 2 m

989803204461 Filtracni hadice CO; s Ustnim blokem 25
pro dospélé pacienty stfedni postavy,
s hadi¢kami O,, kratkodobé pouziti:
proceduralni/nouzové

Poznamka: Délka: 2 m

989803204471 | Filtracni hadice CO, s Ustnim blokem | 25
pro dospélé pacienty stfedni postavy,
s hadi¢kami O,, kratkodobé pouziti:
proceduralni/nouzové

Poznamka: Délka: 4 m

989803204721 | Filtracni hadice CO, s Ustnim blokem | 25
pro dospélé pacienty stfedni postavy,
s hadi¢kami O,, kratkodobé pouziti:
proceduralni/nouzové

Poznamka: Délka: 2 m

989803204731 | Filtradni hadice CO, s Ustnim blokem | 25
pro dospélé pacienty stfedni postavy,
s hadi¢kami O,, kratkodobé pouziti:
proceduralni/nouzové

Poznamka: Délka: 4 m

Likvidace

Zlikvidujte kazdy produkt, ktery se poskodi nebo jinak znehodnoti. Dodrzujte
schvalené metody likvidace zdravotnického odpadu predepsané vasim zafizenim
nebo mistnimi smérnicemi.

Hlaseni nehod

Jakakoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostfedkem dojde, musi
byt nahlaena spole¢nosti Philips a kompetentnimu Gfadu zemi Evropského
hospodaiského prostoru (EHP) véetng Svycarska a Turecka, kterému uzivatel
a/nebo pacient podléha.

Okolni prostiedi

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

Technické udaje | Skladovani Pfeprava
Omezeni -20 °C a2 55 °C (-4 °F az 131 °F) | -20 °C az 55 °C (-4 °F az 131 °F)
Limit 10% az 90% relativni vihkost 10% az 90% relativni vinkost




DA Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Produktet Microstream ™ Advance bideblok i voksen/mellemsterrelse med
CO,-filterslange er beregnet til at sample CO, og administrere supplerende
oxygen til patienter, der kan baere en bideblok pa 60 Fr under avre
endoskopiprocedurer. Settet er kun til brug pa én patient.

Tilteenkte brugere

Microstream ™ Advance bideblok i voksen/mellemsterrelse med CO,-fil-
terslange er kun beregnet til brug af autoriseret sundhedspersonale.

Indikationer for brug

Microstream ™ Advance bideblok i voksen/mellemsterrelse med CO, filterslange
er beregnet til maling af udandet kuldioxid (CO,) og administration af O, til
monitoreringsformal i voksne patienter. Disse enheder er begranset af de
indikationer for brug, der geelder for det tilsluttede Phillips-monitoreringsudstyr i
institutioner i sundhedssektoren. Disse enheder er beregnet til at interagere med
intakt hud og nasal/oral slimhinde pa patienten.

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARS EL
Lese eller beskadigede tilslutninger kan kompromittere ventilationen eller medfere
ungjagtig maling af andedretsgasser. Tilslut alle komponenter forsvarligt ved at
dreje sampleslangekonnektoren med uret ind i monitorens CO,-port, indtil den ikke
leengere kan drejes. Kontroller forbindelserne for laekager i overensstemmelse med
de kliniske standardprocedurer, og serg for, at der vises CO,-vardier.

« 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 ungjagtige CO,-malinger, hvis patienten har tilstoppede
naesebor.

* Produktet anbefales til brug sammen med oxygen leveret ved op til10 I/min,
eller 51/min med sampleslangen alene. Ved hgjere niveauer af oxygenlevering
kan der forekomme fortynding af CO,-aflaesningerne, hvilken kan medfere
dempede kurver og lavere CO,-veerdier.

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

* Manglende korrekt indszttelse af mundstykket i kanalen pa bideblokken kan
medfere unejagtig maling af respirationsluft. Mundstykket skal forblive i kanalen
under hele indgrebet.

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

» Brug af varktej, der kan generere gnister, i et sterkt iltet miljo kan medfore
patientskade.

OBS
» [ USA begrenser amerikansk lovgivning salg, distribution og brug af dette
udstyr til leeger eller pa legeordination.

» Delvis blokering af luftvejene pga. endoskopets placering eller under sugning
kan medfere perioder med lave udlesninger og afrundede kurver. Det vil vaere
tydeligere i tilfelde med tilforsel af hgje mangder oxygen.

Pakraevede kompatible komponenter

Til brug med alle Philips-Microstream™-aktiverede monitorer. Hvert produkt omfatter:
1 bideblok i voksen/mellemsterrelse
+ 1 Microstream ™ Advance oral/nasal respirationssampleslange med O,-tilforsel.

Patientpasaetning

Nar du udforer folgende procedure, skal du se den trinvise grafik for patientpdsetning,
som findes pa side i til iii:

@ Anbring kanylen pa patienten.

@ Anbring og juster slangen omkring patientens orer.

® Anbring en bideblok pd patienten, og juster bideblokkens strop.

@ Fastger bideblok O,-konnektor til O,-slangen.

(® Placer mundstykket, s& det passer ind i bideblokkens rille.

® Fastgor O,-slangen til O,-kilden.

@ Set Co,-konnektoren i monitoren.

Driftsmaessige bemaerkninger

* Responstiden for sampleslangen pa 2 m er < 3,5 sekunder og for sampleslanger
pa 4 mer den < 5,9 sekunder.

» Hvis sampleslangen og bideblokken ikke er forbundne via O,-luer-konnektoren,
tilfores 100 % af O,-flowet til patientens nasebor. Hvis sampleslangen og
bideblokken er tilsluttet via O,-luer (hvilket anbefales), tilfores der samtidigt O,
til patientens nasebor og mund, med 80 % af O,-flowet gennem patientens
mund og 20 % fordelt gennem O,-hullerne under patientens nasebor.



» Nar bideblokken er fjernet fra patienten ved procedurens afslutning, kan CO,-
mélingen og O,-tilforslen fortsatte under opvagning med sampleslangen alene.
O,-tilferslen skal vaere < 5 /min, nar den kun leveres gennem nasalkateteret.

Genbestillingsoplysninger

Partnummer Beskrivelse Antal

989803204451 | Bideblok med COy-filterslange og O,- 25
konnektor, voksen/mellemstarrelse,
kortvarig brug: Proceduremaessig/
ngdstilfaelde

Bemeerk: Laengde: 2 m

989803204461 Bideblok med CO,-filterslange og O,- | 25
slange, voksen/mellemstgrrelse,
kortvarig brug: Proceduremaessig/
nedstilfeelde

Bemeerk: Laengde: 2 m

989803204471 | Bideblok med CO,-filterslange og O,- 25
slange, voksen/mellemsterrelse,
kortvarig brug: Proceduremaessig/
nedstilfeelde

Bemaerk: Laengde: 4 m

989803204721 | Bideblok med COy-filterslange og O,- 25
slange, voksen/mellemsterrelse,
kortvarig brug: Proceduremaessig/
ngdstilfaelde

Bemeerk: Laengde: 2 m

989803204731 Bideblok med CO,-filterslange og O,- 25

slange, voksen/mellemstgrrelse,
kortvarig brug: Proceduremaessig/
nadstilfaelde

Bemeerk: Laengde: 4 m

Bortskaffelse

Kassér produkter, der er blevet beskadigede eller slidte. Falg de godkendte metoder
til bortskaffelse af medicinsk affald, som er fastlagt af din institution eller af den
lokale lovgivning.

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
Qkonomiske Samarbejdsomrade (EQS), inklusive Schweiz og Tyrkiet, hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Specifikationer vedregrende 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 {il 55 °C (-4 °F ti + 131 °F) | -20°C'il 55 °C (4 °F il + 131 °F)
Fugtighed 10 % RH il 90 % RH 10 % RH til 90 % RH




DE Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set fiir Erwachsene/ZwischengrdBe
mit Beilschutz dient bei Patienten, die einen 60-French-Beifschutz tragen konnen, zur
Entnahme von CO,-Proben und zur Verabreichung von zusétzlichem Sauerstoff
wihrend der Durchfiihrung einer oberen Endoskopie. Das Set ist zur Verwendung bei
nur einem Patienten vorgesehen.

Vorgesehene Benutzer

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set fiir Erwachsene/
Zwischengrofie mit Beischutz ist nur zum Gebrauch durch medizinisches
Fachpersonal vorgesehen.

Indikationen

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set fiir Erwachsene/
Zwischengrofle mit Beilschutz ist bei Erwachsenen zur Messung des ausgeatmeten
Kohlendioxids (CO,) zu Uberwachungszwecken sowie zur Verabreichung von
zusitzlichem O, bestimmt. Diese Produkte diirfen nur gemil den Indikationen der
angeschlossenen Philips Uberwachungsgerite in medizinischen Einrichtungen
verwendet werden. Diese Produkte sind nur zur Anwendung auf unverletzter Haut
und unverletzten Nasen-/Mundschleimhéduten des Patienten vorgesehen.

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNUNGEN

Nicht richtig verbundene oder beschiddigte Anschliisse konnen die Beatmung
beeintrichtigen oder ungenaue Messwerte der Atemgase verursachen. Alle
Komponenten sicher anschlieBen. Den Anschluss des Gasprobenschlauchs im
Uhrzeigesinn in den CO,-Anschluss des Monitors eindrehen und bis zum
Anschlag weiterdrehen. Alle Anschliisse gemdB 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 beeintrachtigen.

» Wenn die Nasenlocher des Patienten verstopft sind, kann es zu Ungenauigkeiten
bei den CO,-Messwerten kommen.

« Bei der Verwendung des Produkts wird eine maximale Sauerstoffzufuhr vonl0 I/min
bzw. max. 5 I/min, wenn nur der Gasprobenschlauch verwendet wird, empfohlen.
Wenn die Sauerstoffzufuhr diesen Wert tibersteigt, kann es zu einer Verfalschung der
CO,-Messungen kommen, die zu abgeschwichten Kurven und niedrigeren CO,-
Werten fiihrt.

 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 beeintrichtigen kdnnen.

* Nicht ordnungsgemiBes Einsetzen des Mundstiicks in die Offnung des BeiBschutzes
kann Ungenauigkeiten bei der Messung der Atemgase verursachen. Das Mundstiick
muss wahrend des gesamten Eingriffs in der Offnung verbleiben.

« 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.

Vorsichtshinweise

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

« Beim Absaugen oder bei der Positionierung des Endoskops (teilweise Blockade des
oralen Atemwegs) kann es zu Phasen mit niedrigen Messwerten oder abgerundeten
Kurven kommen. Das Phdnomen ist stérker ausgepragt, wenn hohe Mengen an
Sauerstoff zugefiihrt werden.

Erforderliche kompatible Komponenten

Zur Verwendung mit allen Microstream™-kompatiblen Philips Monitoren. Jedes
Set enthilt:

« 1 Beilschutz fiir Erwachsene/Zwischengrofle

1 Microstream™ Advance Oral/Nasal-Atemgasprobenschlauch mit O,-Zufuhr

Anbringen am Patienten
Bei der Anbringung am Patienten die schrittweise Anleitung in Form von Abbildungen
auf den Seiten i bis iii beachten:

(® Nasal-Sonde am Patienten anlegen.

@ Schlauch um Ohren des Patienten legen und entsprechend anpassen.

® BeiBschutz am Patienten anlegen und das Band des Beifschutzes entsprechend
anpassen.

@ 0,-Schlauch an O,-Anschluss des Beifischutzes anbringen.

(® Mundstiick in die Offnung des BeiBschutzes einsetzen.

® O,-Schlauch an der O,-Quelle anbringen.

@ CO,-Anschluss an Monitor anschliefien.



Hinweise zum Betrieb

» Die Ansprechzeit betrigt beim 2 m-Gasprobenschlauch < 3,5 Sekunden und
beim 4 m-Gasprobenschlauch < 5,9 Sekunden.

*  Wenn Gasprobenschlauch und Beiflschutz nicht {iber den O,-Luer-Anschluss
miteinander verbunden werden, wird der gesamte O,-Flow Richtung Nasenlécher
des Patienten gefiihrt. Wenn Gasprobenschlauch und Beiflschutz wie empfohlen
iiber den O,-Luer-Anschluss miteinander verbunden sind, wird der Sauerstoff
gleichzeitig Richtung Nasenldcher und Mund des Patienten abgegeben. Dabei
werden 80% des O,-Flows dem Mund zugefiihrt und 20% durch die O,-Offnungen
unter den Nasenlochern des Patienten geleitet.

* Nachdem der Beifischutz am Ende des Eingriffs vom Patienten abgenommen wurde,
kénnen die CO»-Messung und die O,-Zufuhr wahrend der Erholungsphase nur mit
dem Gasprobenschlauch fortgesetzt werden. Die O,-Zufuhr sollte <5 I/min sein,
wenn der Sauerstoff nur iiber die Nasal-Sonde zugefiihrt wird.

Informationen zur Nachbestellung

Teilenummer | Beschreibung Menge

989803204451 | CO,-Probenentnahme-Set mit O,- 25
Anschluss, mit Beilschutz,
Erwachsene/ZwischengroRe,
kurzzeitiger Gebrauch: Eingriffe/Notfalle

Lange: 2 m

989803204461 | CO,-Probenentnahme-Set mit Oop- 25
Schlauch, mit BeiRschutz, Erwachsene/
Zwischengroe, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange: 2 m

989803204471 CO,-Probenentnahme-Set mit O,- 25

Schlauch, mit BeiRschutz, Erwachsene/
Zwischengrofe, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange: 4 m

989803204721 | CO,-Probenentnahme-Set mit Oo- 25
Schlauch, mit BeiRschutz, Erwachsene/
ZwischengrofRe, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange: 2 m

989803204731 | CO,-Probenentnahme-Set mit O,- 25
Schlauch, mit BeiRschutz, Erwachsene/
ZwischengroRe, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange: 4 m

Entsorgung

Alle beschadigten oder abgenutzten Produkte entsorgen. Befolgen Sie die von
Threr Einrichtung vorgegebenen Richtlinien und die geltenden gesetzlichen
Bestimmungen zur Entsorgung von Krankenhausabfallen.

Meldung von Vorféllen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt muss Philips
und den zustdndigen Behorden der Léander des Europdischen Wirtschaftsraums
(einschlieBlich Schweiz und Tiirkei), in denen Benutzer und/oder Patient anséssig
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 55°C 20 °C bis 55°C

Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit

10



EL Odnyieg Xpriong
ZKoTrog Xpnong

To npoidv I pau}mg pidtpov CO, emoTOUiOV EVNAMKOV-EVILAUEGOV ueyeeoug
Microstream™ Advance mpoopiCetat yo. Sewuaro}m\ula CO, xar xopm/r](m
GUUTANPOUATIKOD 0ELYOVOV, Y10L AGOEVEIS TOV UTOPOVY VOL POPEGOVY ETIGTOLLO
(bite block) 60 Fr., katd ) didpketo SLodtkactdY EVEOGKOTIKOD TOTOL GTO AVATEPO
nentcd. To oet mpoopiletan yio ypion o€ Eva povo achevi.

MpoPAeTTOUEVOI XPROTEG

H [popy giktpov CO, emotopion evihikav-evdiduecon peyéfoug Microstream™
Advance mpoopiletar yia xprion povo and adelod0TNUEVOVG TOPGXOVS VYELOVOLIKIG
nepiBodymg.

Evoeieig xpriong

H I'poppn giktpov CO, emctopiov svnhm)v EVOIAUEGOV pgysé)ovg
Microstream™ Advance evdeiicvotat yio. ™ }u:tpncn] TOV EKTVEOUEVOD J10EEIBI0V
tov Gvbpaka (CO,) kat xopnyncm Oz, Y10 GKOTOVG napam?\ovencng
evnAikov ac0evav. Ot cuokevEg auTég Teplopilovtat amd Tig evoeielg xpncng
TV (mvﬁsﬁspsvou e&omMopon napaKolou(r)r[Gr[g g Philips o¢ eykatactdoeig
vyetovo kg mepiBalyng. Ot cuoKeVEG OV TEG TPOOPILOVTaL VO GAANAETIOPOVY pE
aképato dEppa achevong kat pvikd/cTopatikod BAevvoyovo.

Avtevoeieig

Agv vIap oLV YVOOTEG AVTEVOEIEELS.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

O ohopég 1) KOTESTPUNEVEG GUVBEGELS PTTOPEL VO LTOVOREHGOVY TV AVOTVEVGTIKT
VIOGTAPIEN 1] VOL TPOKOAEGOVY AVAKPIPY LETPOT TV VATVEVGTIKGOV OEPLOV.
Zuvdéote Kahd OAa ToL EEXPTAOALTOL GTPEPOVTAG TO GOVOEGHO TNG YPOUHNG
Setypotodnyiag de&ootpoga pEsa otn Bopa CO, Tov poviTop, HéxpLva Uy eivon
Suvard vo otpagei tepontépo. EAEyEte Tig cuvdEcels Y10l Slappoés GOUPMVOL LIE TIG
TUTIKEG KAVIKEG Sradtkacieg kon Stacpodiote ot eppavidovron tipég CO,.

* Mnv emyepricete vo kabopioete, aOADPAVETE, AMOGTEPMGETE 1 EKTAVVETE
OTO08MTOTE T ™G YPappTG deryparodnyiag. H emavoypnotponoinon
TAPEAKOUEVOV piag XPYIONG popel va, Sdnuovpynoet Kivovuvo dlaeTavpoduevng
pnoAvvong otov acbevi N va Tpokaréoet Nuid 6t Asttovpyia Tov povitop.

* Edv ot pdOwveg Tov acBevong eivar epaypévol, EVOEXETL VO TPOKVWYOLV
avokpieic petprioelg CO,.

* To mpoidv cvvicTdtat yio xprion pe 0&uyovo mov mapéyetat o€ puOpd £mg kot
10/min 1 51/min povo pe ™ ypopun detypotonyiog. Xe vymAotepa eninedo
mapoyNs 0&uyovov, evdgyetat vo Tpokvyel apaimon tov CO,, e anoTélesua vo
happavovtot e&acOevneves kopatopopeés kot xapunAotepeg tipég CO,.

¢ Awo@olicte 0Tt deV LIAPYOVY GLOTPOPES 6T cA VST CO, Kot O,, Kabhg 1
GLGTPOPT} TG COMVMONG EVIEXETOL VO TPOKAAEGEL avakpLP1) detypaTodnyio
CO; 1 va empedioet ) xopiynon O,.

* Edv dev etooyfel 60oTd 70 GTOpATIKG prong 6Tov awdod Tov emeTopiov (bite
block), evdéyetar va mpokAinbei avakpiPiig LETPNON TV AVOTVELGTIKAOV AEPIOV.
To GTONOTIKO prong TPEMEL VOL TAPAUEIVEL GTOV AVAO TOV EMGTOUIOV Kad' OAn TN
Sapketa g dtadkaciog.

* Taktomomote TpocekTikd TV Kohmdinon acbevoig (ypappn detypotoinyiag CO,)
e T€Totov TPOTo (hote va petwbel n mBavoTnTo TOrYidevong 1) GTpaty YOAGHOD TOL
acbevoig.

* Hypnon epyoreiov mov prnopel va napdyovv omvOnpeg og nepBoiiov pe
VYNAQ emineda 0&LYOVOL EVIEXETAL VO TPOKAAEGEL TPOVHATIGUO TOV acOevovC.

ZUUTGU&IQ ﬂpocoxng
H opocmov&am vopoessw (H.ILA.) nsptopt?;st NV TOANGN ™G GLCKEVNG
AVTAG G€ 10TPO 1 KATOTY EVIOAG 1LTPOD.

¢ H pepkn mapepmddion Tov GTOUATIKOD aePay®yoD AOy® g TomofEéTnong Tov
£VOOGKOTIOV 1] K0T TN S1APKELR TNG AvapPOPNONG EVIEXETAL VOL TPOKAAEGEL
TMEPLOGOVG YUUNADY UETPNGEDV KO GTPOYYVAEUEV®Y KVHaTOHOp@dY. Kdrtt
TETOL0 UmOpEL va ivait TTLo éviovo Otav o eNimeda Tov TAPEYOLEVOL 0EVLYOVOL
givat VYNAQ.

ATraitoupeva cuppard eSapTiparta

T xprion pe 6Aa to. povitop pe duvardmro Microstream™ tne Philips. Kabe

Tpoiov mepthapPavet To eENG:

* 1 emotopo evniikov-evdidpecov peyéboug

1 ypopp Serypatolyiog ctopatikig/pvikig avamvorig Microstream™
Advance pe yopriynon O,.

Eg@apuoyn otov acBevi
Kotd v extéleon g akOAovONG S1adKaciog, avaTpEYETE OTIG OVOAVTIKEG EIKOVEG
gpuppoyig otov achevi mov Ppickoviar otig Zehideg i g iii:

® Tomobetnote TOV pvikd cwAnvicko otov achev.

@ Tonobemote Kot TPOGAPUOGTE TN SOMVOON YOp® amd Ta avTid ToL achevoic.

@ Tomobetnote 1o emiotopo (bite block) 6Tov A6heVh Kot TPOGUPROGTE TOV WAvTa
TOV EMIGTOpIOV.

@ Hpocaptiote 10 cHvdespo O, tov emtotopiov (bite block) ot cwinveon O,.

® TomobetoTE TO GTORATIKO prong MGTE VoL EPUPLOGEL TNV AWAIK®GT) TOV
emotopiov (bite block).
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® Hpocaptiote  corivocn O, oty Tyh O,.
@ Zvvdéote 10 oHVeopo CO, 6T0 pOVITOp.

2nuEIWoEIg AsIToupyiag

e O ypbvog amdKPIoNG TG YpoUNG detypatornyiag 2m givor <3,5 devtepdrenta,
&ve TG Ypopng detypotodnyiog 4m givor <5,9 devteporenta.

*  Edvn ypopun detypatoinyiog kon to emotopo (bite block) dev cuvdéovran pécm
10V GVVdESpoL luer O,, oTovg pdBmVeg Tov acbevoig Ba xopnyeitot to 100% tng
pong O,. Eav 1 ypoppn detypatoinyiag kot to emotopo (bite block) cuvdéovtat
uécm tov cuvdEspov luer O, (0nwg cuvictdror), 0 O, Ba xopnyeitar TavTéY POV
6T0VG POOMVEG Kat 6TO 6TOpA TOL 06devoig: To 80% g pong O, Ba katevOvveTan
670 6TOpN TOL asbevovg kat 10 20% Ba potpdletat oTig omég O, KAT® 0md Tovg
pOOwVES TOL aG0EVODG.

¢ Metd my a(pmpscn TOL EMGTOUIOV (bite block) amd tov acevii oto rskog ™mg
BL(xBLKamag, n uatpncn CO, xoun xopm'ncn 0O, etvar duvatod vo cvveyicovy
KOTd TNV avappmcn novo pem ypauun stua‘coln\ymg H Xopm/r]o‘r] 0O, ba
npénel va givar < SL/min 6tav yivetal omoKASIGTIKG LEG® TOV PIVIKOD
coAnvickov.

MAnpo@opieg ETAVAANTITIKWYV TTAPAYYEAIWV

ApiBudg Mepiypapn MoodtnTa
TTPOIOVTOG
989803204451 Ipapun giAtpou CO, emmioToHiOU 25

evNAIKwV-£vOIAUETOU peYEBOUG e
o0vdeapo Oy, BpaxutrpdBeapn
XPAoN: o€ BIadIKACIEG/EKTAKTN aVAYKN
Znueiwon: MAkog: 2 m
989803204461 pappr) giAtpou CO,, eTmioTOMiOU 25
evnAikwv-evdIGueoou Pey£Boug pe
owAfvwan O,, BpaxuTrpéBean
XPAon: o€ SIadIKACIEG/EKTAKTN avAyKn

Znueiwon: MAKog: 2 m

989803204471 Ipapun giAtpou CO, emmoTodiou 25
eVNAIKwV-£vOIAUETOU pEYEBOUG PE
owArvwaon O,, BpaxutpéBeoun
XPNon: o€ dIadIKAGTIEG/EKTAKTN avAyKn

Znueiwon: MAkog: 4 m

989803204721 Ipappn giAtpou CO, emmioTodiou 25
evNAIKwV-£vOIAUETOU pEYEBOUG e
owAfvwan Oy, BpaxutrpdBeaun
XPAon: o€ BIadIKACIEG/EKTAKTN aVAyKN

Znueiwon: MAkog: 2 m

989803204731 Ipapun giAtpou CO, emmioTodiou 25
evnAikwv-evdIGueoou PeyEBoug pe
owArvwaon O,, BpaxutpéBeoun
XPNon: o€ dIodIKAGIEG/EKTOKTN aVAYKn

Znueiwon: MAkog: 4 m

ATToppl l.ep

Amoppiyre ke mpoidv mov Exer vmootet njud N pBopd. AKoXovSncrz TI EYKEKPUIEVEG
1ebdd0VG amdppYNG WTPIKAOV amofAnTeV Tov Kabopilovtat amd o Bpupd Gog 1 TOVg
TOTKOVG KOVOVIGHLOUG.

Ava@opd TEPICTATIKWYV

K0 coPapd mepiototicd mov mpoikuye Kot 10 0moio oyetileton e antyv ™
ovokevn Oa mpénet va avapépetor ot Philips kon oty appddia apyf Tov xopdv
tov Evpomnaikod Owovopikod Xdpov (EOX), copneptrappovopévay g
EMetiog kot tng Tovpiiag, Omov givar eykatesTnéVOL 0 ¥pNOTNG /KoL 0 0obevNG.

MepiBaAAovTikéG TTpOdIAYPaPES
O akdrovbog TivaKag TapEyet To VPN TIHOV OEpHOKPAGTING Kot VYPUGING TOV
TPEMTEL VoL SLOTNPOVVTOL Y10l VT TOL TPOTOVTE KOTE TN GOAAEN Kot TN HETUPOPEL:

Mpodiaypaer | ®UAagn MeTagopda

Bgppokpacio -20°C éwg 55°C (-4°F éwg 131°F) -20°C £wg 55°C (-4°F éwg 131°F)

Yyp(mia ZxeTikn uypacia 10% éwg 90% Zxetikn uypaaia 10% éwg 90%
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ES Instrucciones de uso

Uso previsto

La linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance con abrebocas
para adulto/adolescente esta disefiada para el muestreo de CO, y la administracion
de oxigeno adicional, en pacientes que pueden llevar una abrebocas de 60 Fr,
durante los proccdlmlcntos de endoscopia digestiva superior. El set debe ser de uso
para un Gnico paciente.

Usuarios finales

La linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance con abrebocas
para adulto/adolescente esta disefiada para uso exclusivo por parte de profesionales
sanitarios autorizados.

Indicaciones de uso

La linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance con abrebocas
para adulto/adolescente esta indicada para la medicion de dioxido de carbono
espirado (CO,) y la administracion de O,, con fines de monitorizacion en
pacientes adultos. Estos dispositivos quedan limitados por las indicaciones de
uso de los equipos de monitorizacion Philips conectados. Se han diseiado para
interactuar con la piel intacta y la mucosa nasal/oral del paciente.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

Cualquier conexion suelta o dafiada 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 introducirlo 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 asegirese 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,.

Se recomienda usar el producto con un suministro de oxigeno igual o inferior a

10 /min, o de 5 I/min si solo esta colocada la linea de muestra. A niveles superiores
de oxigeno, pueden producirse lecturas de dilucion de CO,, lo que podria causar
formas de onda atenuadas y valores inferiores de CO,.

Asegurese 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,.

Una insercion incorrecta de la canula oral en el canal del abrebocas puede causar
mediciones inexactas de los gases respiratorios. La canula oral debe permanecer
en el canal durante todo el procedimiento.

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.

Precauciones

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

El bloqueo parcial de la via respiratoria oral debido a la posicion del endoscopio
o durante la succion puede provocar periodos de lecturas bajas y formas de onda
redondeadas. Se sucederan periodos mas pronunciados con niveles altos de
suministro de oxigeno.

Componentes compatibles necesarios

Para su uso con todos los monitores Philips con Microstream™. Cada producto incluye:

1 abrebocas para adulto/adolescente

1 linea de muestra de respiracion oronasal Microstream™ Advance con
suministro de O,

Aplicacion en el paciente
Cuando se lleve a cabo el siguiente procedimiento, consulte los graficos de las
paginas i - iii, en los que se describe paso a paso la aplicacion en el paciente:

@ Coloque la canula en el paciente.

@ Coloque y ajuste las lineas alrededor de las orejas del paciente.

@ Coloque el abrebocas y ajuste las cintas.

@ Acople el conector de O, del abrebocas en la linea de O,.

® Coloque la canula oral para que encaje en la ranura del abrebocas.
® Acople la linea de O, en la fuente de suministro de O,.

@ Conecte el conector de CO, al monitor.
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Notas sobre el funcionamiento

» Eltiempo de respuesta de la linea de muestra de 2 m es < 3,5 segundos, y el de
las lineas de muestra de 4 m es < 5,9 segundos.

» Silalinea de muestra y el abrebocas no estan conectados mediante el Luer de O,,
se administrara el 100% del flujo de O, a través de los orificios nasales del
paciente. Si la linea de muestra y el abrebocas si estan conectados mediante el
Luer de O, (como se recomienda), el O, se administrara de forma simultanea a
través de la boca y los orificios nasales; el 80% del flujo de O, por la boca y el
20% dispersado por los orificios de O, situados bajo las fosas nasales.

« Tras retirar el abrebocas del paciente al final del procedimiento, la medicion de
CO, y el suministro de O, pueden continuar durante la recuperacion solo con la
linea de muestra. El suministro de O, debe ser < 5 1/min cuando se administra
solo a través de la canula nasal.

Informacién para nuevos pedidos

Numero de Descripcion Cantidad
referencia

989803204451 | Linea de muestra de CO, Filter Line 25
con abrebocas, adulto/adolescente,
con conector de O,, uso a corto

plazo: procedimiento/emergencia
Nota: Longitud de 2 m

989803204461 | Linea de muestra de CO, Filter Line 25
con abrebocas, adulto/adolescente,
con linea de O,, uso a corto plazo:

procedimiento/emergencia

Nota: Longitud de 2 m

989803204471 | Linea de muestra de CO, Filter Line 25
con abrebocas, adulto/adolescente,
con linea de O,, uso a corto plazo:

procedimiento/emergencia
Nota: Longitud de 4 m

989803204721 | Linea de muestra de CO, Filter Line 25
con abrebocas, adulto/adolescente,
con linea de O,, uso a corto plazo:

procedimiento/emergencia
Nota: Longitud de 2 m

989803204731 | Linea de muestra de CO, Filter Line 25
con abrebocas, adulto/adolescente,
con linea de O,, uso a corto plazo:

procedimiento/emergencia
Nota: Longitud de 4 m

Desechar el producto

Deseche todos los productos que presenten dafios o signos de deterioro. Siga los
métodos aprobados de eliminacion de residuos médicos indicados en su centro o
seglin las normativas locales.

Informe de incidentes

Cualquier incidente grave ocasionado con este dispositivo debe ser notificado a
Philips y a las autoridades competentes del pais del Espacio Economico 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°Ca55°C (4 °F a 131 °F) -20°C a55 °C (-4 °F a 131 °F)
Humedad 10% HR a 90% HR 10% HR 2 90% HR
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ET Kasutusjuhend

Sihtotstarve

Microstream™ Advance tiiskasvanu keskmise suurusega hammustusploki CO,
filtervoolik on moeldud CO, modtmiseks ja lisahapniku manustamiseks patsientidele,
kellele on gastroskoopia voi muu sarnase protseduuri ajaks paigaldatud 60 fr.
suurusega hammustusplokk. Komplekt on mdeldud kasutamiseks iihe patsiendiga.

Sihtkasutajad

Microstream™ Advance tiiskasvanu keskmise suurusega hammustusploki CO,
filtervoolik on mdeldud kasutamiseks ainult litsentseeritud
tervishoiutdotajatele.

Kasutusnaidustused

Microstream™ Advance tiiskasvanu keskmise suurusega hammustusploki CO,
filtervoolik on naidustatud véljahingatava dhu siisihappegaasi (CO,) sisalduse
mddtmiseks ja O, manustamiseks tdiskasvanud patsientide jalgimise otstarbel.
Nende seadmete ndidustused on samad nagu Philipsi monitooringuseadmetel,
millega need tervishoiuasutuses iihendatakse. Neid seadmeid tohib kasutada
ainult tervel nahal ja nina/suu limaskestal.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

HOIATUSED
Lahtised voi kahjustatud {ihendused vdivad ventileerimist takistada vdi pdhjustada
hingamisgaaside ebatipset mootmist. Uhendage kdik osad kindlalt, keerates
proovivooliku liitmiku péripdeva monitori CO, porti, kuni see ei pd6rdu rohkem.
Kontrollige thendusi lekete suhtes, jargides tavalisi kliinilisi juhiseid, ning veenduge,
et CO, vairtused kuvatakse.

+ Arge iiritage proovivoolikut ega iihtegi selle osa puhastada, desinfitseerida ega
14bi loputada. Uhekordselt kasutatavate tarvikute korduskasutamise tulemuseks
voib olla patsiendi nakatumine vdi monitori kahjustus.

 Kui patsiendi nina on kinni, véivad CO, ndidud olla ebatdpsed.

« Toodet on soovitatav kasutada hapniku pealevooluhulgaga kuni 10 I/min; kui
kasutusel on ainult proovivoolik, on maksimaalne pealevooluhulk 5 1/min.
Hapniku kiiremal manustamisel v3ib see proovigaasis CO, lahjendada, mistdttu
kapnograafilised lainekujud ja mdddetud CO, vairtused on vaaralt madalad.

» Kontrollige, et CO, ja O, voolikud ei oleks niverdunud ehk jarsult paindunud
voi vadndunud; niverdunud voolikud voivad CO, mddtmistulemusi vdi O,
manustamist mojutada.

« Kui suulaiendit ei sisestata hammustusploki avasse digesti, voivad tulemuseks olla
hingamisgaaside valed mdotmistulemused. Suulaiendi peab kogu protseduuri
ajaks jadma kanalisse.

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

« Siddemeid tekitada voivate seadmete kasutamisega hapnikuga rikastatud dhus
kaasneb oht patsiendile.

Ettevaatusabinoud

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

« Suukaudse hingamistee osaline blokeerimine endoskoobi asendi vdi suktsiooni tottu
voib pohjustada ajutiselt madalaid naite voi lainekujusid. Korgete hapnikuannuste
puhul on see ndhtus tugevamalt esindatud.

Vajalikud thilduvad osad

Kasutatav kdigi Philips Microstream™-i toega monitoridega. Iga toote komplektis
on jargmised osad:

« 1 tiiskasvanu keskmise suurusega hammustusplokk

+ 1 Microstream™ Advance suu-/ninahingamise proovivoolik koos O, voolikuga.

Kasutamine patsiendil
Jargmise protseduuri tegemisel juhinduge sammsammulistest patsiendile
paigaldamise skeemidest lehekiilgedel i kuni iii.

@ Paigaldage patsiendile ninakaniiiil.

@ Paigutage ja reguleerige voolikud patsiendi kdrvade taha.

@ Pange hammustusplokk patsiendi suhu ja reguleerige selle rihma.
® Uhendage hammustusploki O, liitmik O, voolikuga.

® Pistke suulaiendi hammustusploki avasse.

® Uhendage O, voolik O, allikaga.

@ Uhendage CO, liitmik monitoriga.

Kasulikku

* 2 m proovivooliku viiteaeg on < 3,5 sekundit; 4 m proovivooliku viiteaeg on
<5,9 sekundit.

»  Kui proovivoolikut ei thendata hammustusploki O, Luer-liitmikuga, voolab
100% etteantavast O,-st patsiendi sddrmetesse. Kui proovivoolik on ithendatud
hammustusploki O, Luer-liitmikuga (nagu soovitatud), juhitakse O, iihtaegu
patsiendi sdormetesse ja suhu, nii et 80% O, ldheb patsiendi suhu ja 20% hajub
1abi patsiendi sddrmete all olevate O, avade.
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»  Kui hammustusplokk protseduuri 15pus patsiendilt eemaldatakse, siis vdib
arkamise viltel CO, mddtmist ja O, manustamist jatkata, kasutades ainult
proovivoolikut. O, manustamise korral ainult 14bi ninakaniiiili peab selle
voolumaht olema < 5 1/min.

Tellimisteave
Osa number Kirjeldus Arv
989803204451 | Taiskasvanu keskmise suurusega 25

hammustusploki CO, filtervoolik koos O,
litmikuga, lGhiajaliseks kasutamiseks:
protseduurid / valtimatu abi

Markus: pikkus 2 m

989803204461 Taiskasvanu keskmise suurusega 25
hammustusploki CO,, filtervoolik koos O,

voolikuga, luhiajaliseks kasutamiseks:
protseduurid / véltimatu abi

Markus: pikkus 2 m

989803204471 Taiskasvanu keskmise suurusega 25
hammustusploki CO; filtervoolik koos O,
voolikuga, lihiajaliseks kasutamiseks:
protseduurid / valtimatu abi

Mérkus: pikkus 4 m

989803204721 | Taiskasvanu keskmise suurusega 25
hammustusploki CO, filtervoolik koos O,
voolikuga, lihiajaliseks kasutamiseks:
protseduurid / véltimatu abi

Markus: pikkus 2 m

989803204731 Taiskasvanu keskmise suurusega 25
hammustusploki CO, filtervoolik koos O,

voolikuga, lihiajaliseks kasutamiseks:
protseduurid / valtimatu abi

Markus: pikkus 4 m

Kasutuselt kdrvaldamine
Kahjustatud voi kulunud toode kdrvaldage kasutuselt. Meditsiinijadtmete kdrvaldamisel
jargige oma asutuse heakskiidetud meetodeid vdi kohalikke eeskirju.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaalased nouded

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

Ndue Sailitamine Transportimine

Temperatuur | -20 °C kuni 55 °C (-4 °F kuni 131 °F) | -20 °C kuni 55 °C (4 °F kuni 131 °F)

Ohuniiskus 10% kuni 90% 10% kuni 90%
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Fl Kayttéohjeet
Kayttotarkoitus

Microstream™ Advance -aikuisten keskikokoinen purentasuoja ja CO,-suodatinletku
on tarkoitettu hengitysilman hiilidioksidin ndytteenottoon ja lisahapen antamiseen
potilailla, jotka voivat kdyttédd 60 F:n purentasuojaa, ruoansulatuskanavan yldosan
tahystystoimenpiteiden aikana. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Kohdekayttajat

Microstream™ Advance -aikuisten keskikokoinen purentasuoja ja CO,-suodatinletku
on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten kéyttoon.

Kayttéaiheet

Microstream™ Advance -aikuisten keskikokoinen purentasuoja ja CO,-suodatinletku
on tarkoitettu uloshengitetyn hiilidioksidin (CO,) mittaukseen ja hapen (O,) antoon
monitorointitarkoituksissa aikuispotilailla. Naiden laitteiden kéyttoa rajoittavat
liitettyjen Philipsin valvontalaitteiden kayttdaiheet terveydenhuoltolaitoksissa.
Laitteet on tarkoitettu kéytettédviksi ainoastaan potilaan ehjalla iholla sekd nendn/suun
limakalvolla.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

Irronneet tai vaurioituneet liitannét saattavat heikentdd ventilaatiota tai vaaristaa
hengityskaasumittauksia. Liitd kaikki komponentit kunnolla ja kierrd néyteletkun
liitintd my®&tépéivadn monitorin CO,-portissa, kunnes se ei endé kiddnny. Varmista
liitdntojen tiiviys kliinisten vakiokdytdntdjen mukaisesti ja varmista, ettd CO,-arvot
nakyvat.

«  Ald yritd puhdistaa, desinfioida, steriloida tai huuhdella niyteletkun osia.
Kertakéyttoisten lisivarusteiden uudelleenkdytto voi aiheuttaa ristikontaminaation
vaaran potilaalle tai vahingoittaa monitorin toimintaa.

 Epitarkkoja CO,-lukemia voi esiintyd, jos potilaan sieraimet ovat tukossa.

 Tuotetta suositellaan kdytettaviksi silloin, kun hapen virtausnopeus on enintdin
10 /min (tai 5 1/min pelkilld ndyteletkulla). Jos happea annetaan enemmén, CO,-
lukemat saattavat laimentua, mikd vaimentaa kdyria ja pienentdd CO,-arvoja.

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

« Jos suuanturia ei ole asetettu purentasuojan kanavaan oikein, hengityskaasumittaukset
saattavat olla epétarkkoja. Suuanturin on oltava kanavassa koko toimenpiteen ajan.

« Esti potilaan sotkeutuminen ja kuristuminen potilaskaapeleihin (CO,-néyteletkuun)
kiinnittdamalla kaapelit huolellisesti.

« Mahdollisesti kipindité tuottavien tydkalujen kéyttd runsashappisessa ymparistossa
voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

Va roitukset
* Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin vain lddkéreille
tai ladkarin madrayksesté.

» Endoskoopin asennosta johtuva tai imun aikainen hengitysteiden osittainen
tukos saattaa aiheuttaa ajoittain liian alhaisia lukemia ja kdyrien pyoristymista.
Tilanne korostuu, jos happea annetaan runsaasti.

Tarvittavat yhteensopivat osat

Kiytettiviksi kaikkien Philips Microstream™ -yhteensopivien monitorien kanssa.
Jokaisessa tuotteessa on mukana

1 aikuisten keskikokoinen purentasuoja

+ 1 Microstream™ Advance -suun/nenin hengitysniyteletku ja hapenantoletku.

Potilaskaytto
Toimi seuraavien ohjeiden mukaisesti ja katso vaihekohtaiset potilaskdyttod
koskevat kuvat, jotka ovat sivuilla i-iii:

@ Laita potilaalle happiviikset.

@ Laita letkut potilaan korvien taakse ja sédddd ne sopiviksi.

@ Laita potilaalle purentasuoja ja sdéidé purentasuojan hihna sopivaksi.
@ Liita purentasuojan O,-liitin O,-letkuun.

(® Aseta suuanturi purentasuojan uraan.

® Liitd O,-letku happilihteeseen.

@ Kytke CO,-liitin monitoriin.

Kayttdhuomautukset

* 2 m:n ndyteletkun vasteaika on < 3,5 sekuntia, 4 m:n ndyteletkun < 5,9 sekuntia.

+ Jos ndyteletkua ja purentasuojaa ei ole liitetty O,-luer-liittimelld, kaikki happi
annetaan potilaan sierainten kautta. Jos ndyteletku ja purentasuoja on liitetty O,-luer-
liittimelld (suositusten mukaisesti), happea annetaan samanaikaisesti potilaan
sierainten ja suun kautta. Talloin 80 % hapesta virtaa potilaan suun kautta ja 20 %
sierainten alla olevien happiaukkojen kautta.

*« Kun purentasuOJa irrotetaan potllaasta toimenpiteen paatyttyd, CO,-mittausta ja
hapen antoa voi jatkaa toipumisen aikana pelkén nayteletkun kautta. Op-virtauksen
pitdisi olla < 5 I/min, kun happea annetaan ainoastaan nenékanyylin kautta.
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Tilaustiedot

Osanumero Kuvaus Maara

989803204451 Aikuisten keskikokoinen purentasuoja, 25
CO,-suodatinletku ja O-liitin,
lyhytaikaiseen kaytt6on: toimenpide/
ensihoito

Huomautus: pituus 2 m

989803204461 Aikuisten keskikokoinen purentasuoja, 25
CO,-suodatinletku ja O, -letku,
lyhytaikaiseen kayttoon: toimenpide/
ensihoito

Huomautus: pituus 2 m

989803204471 | Aikuisten keskikokoinen purentasuoja, 25
CO,-suodatinletku ja O,-letku,
lyhytaikaiseen kaytt66n: toimenpide/
ensihoito

Huomautus: pituus 4 m

989803204721 Aikuisten keskikokoinen purentasuoja, 25
CO,-suodatinletku ja O,-letku,
lyhytaikaiseen kaytt6on: toimenpide/
ensihoito

Huomautus: pituus 2 m

989803204731 Aikuisten keskikokoinen purentasuoja, 25
CO,-suodatinletku ja O,-letku,

lyhytaikaiseen kayttéon: toimenpide/
ensihoito

Huomautus: pituus 4 m

Havittdminen
Havitd vaurioituneet tai huonokuntoiset tuotteet. Noudata laitoksen antamia ohjeita
tai paikallisia saadoksid.

Vahingoista ilmoittaminen

Kaikista tdhan laitteeseen liittyvistd vakavista vahingoista on ilmoitettava Philipsille
ja sen Euroopan talousalueen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kéyttdjd ja/tai potilas vakituisesti asuu, mukaan lukien Sveitsi ja Turkki.

Kéayttoymparistotiedot
Lampdotilan ja ilmankosteuden on vastattava seuraavassa taulukossa ilmoitettuja
rajoja tuotteiden sdilytyksen ja kuljetuksen aikana:

Tekninen tieto | Sailytys Kuljetus
Lampdotila -20...55 °C (~4...131 °F) -20...55 °C (4...131 °F)
Kosteus Suhteellinen iimankosteus 10...90 % | Suhteellinen imankosteus 10...90 %
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FR Manuel d’utilisation

Utilisation

La ligne d’échantillonnage CO, Filter Line Microstream™ Advance pour cale-dents
(adulte/intermédiaire) est un dispositif congu pour prélever des échantillons de CO, et
administrer un apport en oxygene aux patients pouvant porter un cale-dents de 60 Fr
pendant les procédures d’endoscopie supérieure. Cet ensemble a usage unique ne peut
étre utilisé que sur un seul patient.

Utilisateurs visés

La ligne d’¢échantillonnage CO, Filter Line Microstream™ Advance pour cale-
dents (adulte/intermédiaire) est destinée a étre utilisée par des professionnels de
santé habilités uniquement.

Indications d’utilisation

La ligne d’échantillonnage CO, Filter Line Microstream™ Advance pour cale-
dents (adulte/intermédiaire) convient a la mesure du dioxyde de carbone expiré
(CO,) ainsi qu’a I’administration d’O,, a des fins de surveillance chez des
patients adultes. 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 oro-nasale saines.

Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues.

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.

Il est recommandé d’utiliser le produit avec un débit d’administration d’oxygéne
de 10 I/min (ou de 5 I/min avec uniquement la ligne d’échantillonnage). Un débit
plus élevé peut entrainer une imprécision des mesures de CO,, provoquant une
atténuation des courbes et 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,.

« Une insertion incorrecte de la languette de prise orale dans le canal du cale-dents
peut fausser la mesure des gaz respiratoires. La languette de prise orale doit
rester dans le canal pendant toute la procédure.

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

» L’utilisation d’outils pouvant produire des étincelles dans un environnement a
forte teneur en oxygene peut provoquer des blessures chez le patient.

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

* Le blocage partiel des voies aériennes orales di au positionnement de
I’endoscope ou au cours de I’aspiration peut entrainer des périodes de valeurs
faibles et des courbes arrondies. Ce phénomeéne sera d’autant plus prononcé avec
des niveaux ¢levés d’apport en oxygene.

Composants compatibles requis

Peut étre utilisé avec tous les moniteurs Philips compatibles avec Microstream™
Chaque produit comprend :
« 1 cale-dents pour adulte/intermédiaire

+ 1 ligne d’échantillonnage oro-nasale Microstream™ Advance avec administration
d’0,.

Mise en place sur le patient
Lors de I’exécution de la procédure ci-aprés, reportez-vous aux illustrations étape
par étape de mise en place sur le patient figurant aux pages i a iii :

@ Placez la canule sur le patient.

@ Placez et ajustez la tubulure autour des oreilles du patient.

@ Mettez le cale-dents en place sur le patient et ajustez la sangle du cale-dents.
@ Reliez le connecteur d’0, du cale-dents a la tubulure d’O,.

©® Insérez la languette de prise orale dans ’encoche du cale-dents.

® Connectez la tubulure d’O, 4 la source d’O,.

@ Branchez le connecteur de CO, sur le moniteur.
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Remarques sur le fonctionnement

» Le temps de réponse de la ligne d’échantillonnage de 2 m est < 3,5 secondes.
Celui de la ligne d’échantillonnage de 4 m est < 5,9 secondes.

« Silaligne d’échantillonnage et le cale-dents ne sont pas connectés via le systéme Luer
O,, I'intégralité du débit d’O, sera administrée au patient par les narines. Si la ligne
d’échantillonnage et le cale-dents sont connectés via le systeme Luer O,
(conformément aux recommandations), 'O, sera administré au patient simultanément
par les narines et par la bouche ; 80 % du flux d’O, passant par la bouche du patient et
20 % étant diffusé par les orifices d’O, situés sous les narines du patient.

* Alafin de la procédure, aprés avoir retiré le cale-dents du patient, la mesure du
CO, et I’administration d’O, peuvent étre poursuivis via la ligne d’échantillonnage
uniquement, pendant la phase de récupération du patient. L’administration d’O,
doit étre < 5 I/min si elle se fait uniquement via la canule nasale.

Informations de réassort

Référence Description Quantité

989803204451 | Ligne d’échantillonnage CO,, Filter Line 25
pour cale-dents (adulte/intermédiaire),
avec connecteur d'O,, (utilisation a court

terme : procédure/urgence)
Remarque : longueur : 2 m

989803204461 | Ligne d’échantillonnage CO; Filter Line 25
pour cale-dents (adulte/intermédiaire),
avec tubulure d’O, (utilisation a court

terme : procédure/urgence)
Remarque : longueur : 2 m

989803204471 | Ligne d’échantillonnage CO, Filter Line 25
pour cale-dents (adulte/intermédiaire),
avec tubulure d’O, (utilisation a court

terme : procédure/urgence)
Remarque : longueur : 4 m

989803204721 Ligne d'échantillonnage CO, Filter Line 25
pour cale-dents (adulte/intermédiaire),
avec tubulure d'O, (utilisation & court
terme : procédure/urgence)

Remarque : longueur : 2 m

989803204731 Ligne d'échantillonnage CO, Filter Line 25
pour cale-dents (adulte/intermédiaire),
avec tubulure d’O, (utilisation a court
terme : procédure/urgence)

Remarque : longueur : 4 m

Mise au rebut

Les produits endommagés ou détériorés doivent étre mis au rebut. Suivez les
méthodes recommandées pour la mise au rebut des déchets médicaux conformément
aux réglementations de votre établissement ou a la réglementation en vigueur dans
votre pays.

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 Iutilisateur 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°Ca55°C -20°C455°C
Humidité 10 % 490 % d'humidité relative | 10 % & 90 % d'humidité relative
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HR Upute za upotrebu

Namjena

CO, crijevo za filtriranje uz §titnik za zube za odrasle/adolescente Microstream
Advance namijenjeno je uzimanju uzorka CO, i primjeni dodatnog kisika za pacijente
koji mogu nositi §titnik za zube od 60 Fr tijekom postupaka poput gornje endoskopije.
Komplet je namijenjen za upotrebu na samo jednom pacijentu.

Predvideni korisnici

CO, crijevo za filtriranje uz $titnik za zube za odrasle/adolescente Microstream
Advance smiju upotrebljavati samo ovlasteni zdravstveni djelatnici.

Indikacije za uporabu
™

CO, crijevo za filtriranje uz $titnik za zube za odrasle/adolescente Microstream
Advance namijenjeno je mjerenju izdahnutog ugljikovog dioksida (CO,) i primjeni
O, radi nadzora u odraslih pacijenata. Ovi su uredaji ograni¢eni indikacijama za
upotrebu prikljucene opreme za nadzor tvrtke Philips u zdravstvenim ustanovama.
Ti su proizvodi namijenjeni za interakciju s netaknutom pacijentovom kozom i
sluznicom nosne/usne Supljine.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

Labavi ili o3te¢eni spojevi mogu otezati ventilaciju ili dati neto¢ne izmjere
di¥nih plinova. Cvrsto prikljucite sve komponente i okreite prikljucak cijevi za
uzorkovanje u smjeru kazaljke na satu u otvor monitora za CO, dok se viSe ne
moze okretati. Provjerite cure li spojne toc¢ke u skladu sa standardnim klinickim
procedurama i provjerite jesu li se pojavile vrijednosti CO,.

* Ne pokusavajte Cistiti, dezinficirati, sterilizirati niti ispirati bilo koji dio cijevi za
uzorkovanje. Ponovna upotreba dodatne opreme za ~|ednokratnu upotrebu moze
predstavljati rizik od krizne kontaminacije za pacijenta ili moze ostetiti rad
monitora.

» Ako su nosnice pacijenta zacepljene, moze do¢i do neto¢nih o¢itanja CO,.

» Preporucuje se uporaba proizvoda s kisikom do 10 I/min ili 5 I/min samo s
cjevéicom za uzimanje uzorka. U slu¢aju primjene vecih koli¢ina kisika moze
do¢i do razrjedenja u ocitanjima CO, te time do prigusenih valnih oblika i nizih
izmjerenih vrijednosti CO,.

» Upvjerite se da cjevcice za CO, i O, nisu svinute jer bi svinute cjevcice mogle
dovesti do neto¢nog uzimanja uzorka CO, ili utjecati na primjenu O,.

* Ako se nastavak za usta neispravno umetne u kanal §titnika za zube moZe doci
do neto¢nog mjerenja respiratornih plinova. Nastavak za usta mora ostati u
kanalu tijekom cijelog postupka.

* Pazljivo provedite kabele za pacijenta (cijev za uzorkovanje CO,) kako biste
smanjili moguénost zapetljanja ili davljenja pacijenta.

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

™

™

M jere opreza
Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na prodaju samo od
strane ili po nalogu lijecnika.

* Djelomi¢na blokada oralnog di$nog puta uslijed polozaja endoskopa ili tijekom
sukcije moze dovesti do razdoblja losijih o€itanja i zaobljenih valnih oblika. Ta
¢e pojava biti izrazenija s ve¢im koli¢inama kisika.

Potrebne kompatibilne komponente

Za uporabu sa svim monitorima tvrtke Philips omoguéenim za Microstream™
Svaki proizvod sadrzi:

1 stitnik za zube za odrasle/adolescente

+ 1 oralno/nosna cjevéica za uzimanje uzorka Microstream™ Advance s primjenom O,.

Primjena na pacijentu
Prilikom izvodenja sljedeceg postupka pogledajte detaljne slikovne upute za
primjenu na pacijentu na stranicama i do iii:

@ Postavite kanilu na pacijenta.

@ Postavite i prilagodite cjev¢icu oko pacijentovih usiju.

@ Stavite $titnik za zube u pacijentova usta i prilagodite traku Stitnika.
@ Pricvrstite prikljucak za O, $titnika za zube na cjevéicu za O,.

(® Postavite nastavak za usta u kanal §titnika za zube.

® Spojite cjeveicu za O, na izvor O,.

@ Prikljucite prikljucak za CO, u monitor.

Radne napomene

* Vrijeme odziva cjev¢ice za uzimanje uzorka duljine 2 m je < 3,5 sekundi, a
cjevéice za uzimanje uzorka duljine 4 m je < 5,9 sekundi.

* Ako cjevtica za uzimanje uzorka i Stitnik za zube nisu povezani preko O, luera,
100 % protoka O, isporucivat ¢e se u pacijentove nosnice. Ako su cjevéica za
uzimanje uzorka 1 $titnik za zube povezani preko O, luera (kao $to je preporuceno),
0, ¢e se istovremeno isporucivati u pacijentove nosnice i usta, pri ¢emu ¢e se 80 %
protoka O, isporucivati u pacijentova usta, a 20 % ¢e izaci kroz otvore za O, ispod
pacijentovih nosnica.
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« Nakon uklanjanja Stitnika za zube iz pacijentovih usta na kraju postupka,
mjerenje CO, i primjena O, mogu se nastaviti tijekom oporavka samo s
cjev¢icom za uzimanje uzorka. Primjena O, trebala bi iznositi < 5 1/min kada se
isporucuje samo kroz nosnu kanilu.

Informacije za ponovno narucivanje

Broj dijela Opis Koli¢ina

989803204451 | CO, crijevo za filtriranje uz Stitnik za 25
zube za odrasle/adolescente s
prikljuékom za O,, za kratkoro€nu
uporabu: za postupke/hitne slu¢ajeve

Napomena: duzina: 2 m

989803204461 | CO, crijevo za filtriranje uz Stitnik za 25
zube za odrasle/adolescente s
cjevéicom za O,, za kratkoro¢nu
uporabu: za postupke/hitne slu¢ajeve

Napomena: duzina: 2 m

989803204471 CO, crijevo za filtriranje uz $titnik za 25
zube za odrasle/adolescente s
cjevéicom za O,, za kratkoro¢nu
uporabu: za postupke/hitne slu¢ajeve

Napomena: duzina: 4 m

989803204721 CO, crijevo za filtriranje uz $titnik za 25
zube za odrasle/adolescente s
cjevgicom za O,, za kratkoro¢nu
uporabu: za postupke/hitne slu¢ajeve

Napomena: duZina: 2 m

989803204731 CO, crijevo za filtriranje uz $titnik za 25
zube za odrasle/adolescente s
cjevgicom za O,, za kratkoro¢nu
uporabu: za postupke/hitne slu¢ajeve

Napomena: duZina: 4 m

Odlaganje

Bilo koji proizvod koji se ostetio ili istrosio obavezno odlozite. Slijedite sluzbene
mjere odlaganja medicinskog otpada odredene pri ustanovi ili u skladu s lokalnim
propisima.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja
Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim uredajem 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
Tablica u nastavku prikazuje raspone temperature i vlaznosti koji se moraju
odrzavati za ove proizvode tijekom pohrane i transporta:

Specifikacija Pohrana Transport
Temperatura 0d-20°Cdo55°C 0d-20°Cdo55°C
Vlaznost 0d 10 % RV do 90 % RV 0d 10 % RV do 90 % RV
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HU Hasznalati atmutatét

Rendeltetésszerii hasznélat

A Microstream™ Advance felnétt, kozepes méretii harapasgatlo CO,-sziirévezeték
CO, mintat vesz, valamint oxigénpotlast nyujt olyan betegeknek, akik képesek

60 Fr méretii harapasgatlot viselni fels6 endoszkopias eljarasok soran. A készlet
csak egy betegnél hasznalhato.

Tervezett felhasznalok

AMicrostream™ Advance felnétt, kozepes méretii harapasgatlo COy-sziirsvezetéket
csak szakképzett egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak.

Hasznalati javallat

A Microstream™ Advance felntt, kozepes méretii harapasgatlé CO,-sziirbvezeték
kifujt szén-dioxid (CO,) mérésére és O,-nel vald ellatasra hasznalhato felnétt betegek
monitorozasa céljabol. Ezeket az eszkozoket az adott egészségligyi intézményben a
csatlakoztatott Philips monitorozo felszerelés felhasznalasi javallatai korlatozhatjak.
Ezeket az eszkozoket kizarolag ép borfeliileten és orr/szaj nyalkahartyan szabad
alkalmazni a beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

* Ha a csatlakozasok kilazultak vagy sériiltek, az veszélyeztetheti a I¢legeztetést
vagy a légzési gazok pontatlan mérési eredményét okozhatja. Biztonsagosan
csatlakoztasson minden Osszetevot, a mintavételi csé csatlakozojat az dramutatd
jarasaval megegyezden a CO,-monitorozo csatlakozojaba csavarva, amig mar
nem lehet tovabb csavarni. A szokasos gyakorlati eljarasoknak megfeleléen
ellendrizze, hogy nem tapasztalhato-e szivargas a csatlakozoknal, és gy6z6djon
meg arrol, hogy a CO,-értékek megjelennek.

« A mintavételi cs6 semelyik részét se probalja megtisztitani, fertGtleniteni, sterilizalni
vagy ki6bliteni. Az egyszeri hasznalatra tervezett tartozékok jboli felhasznalasa a
keresztfert6zodés kockazatanak teszi ki a beteget, vagy karosithatja a betegmonitor
miikodését.

* Haabeteg orrlyukai el vannak dugulva, a mért CO,-érték pontatlan lehet.

* A terméket maximum 10 I/perc sebességii oxigénaram mellett javasolt hasznalni,
vagy maximum 5 I/perc sebesség mellett, ha csak mintavételi csével hasznalja.
Nagyobb oxigénellatasnal a CO, mérési eredmények felhigulhatnak, ami a gorbék
csokkenéséhez és alacsonyabb CO,-értékekhez vezet.

*  Gy6z6djon meg arrol, hogy a CO,- és az O,-csdvek nincsenek megtorve, mivel
a csovek megtorése helytelen CO,-mintavételezést eredményezhet, vagy
befolyasolhatja az O, szallitasat.

* Az oralis kaniil nem megfeleld behelyezése a harapasgatlo csatornaba pontatlan
légzésigaz-mérési eredményeket okozhat. Az orélis kaniilnek az eljaras alatt
végig a csatornaban kell maradnia.

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

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

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

* Az oralis légut részleges blokkolasa a szivas soran vagy a az endoszkop elhelyezése
miatt id6szakosan alacsony értékeket és lekerekitett gorbéket okozhat. A jelenség
kifejezettebb magas oxigénszallitasi szint esetén.

Sziikséges kompatibilis kellékek

Minden Philips Microstream™ eszkézt timogatd betegmonitorhoz. Minden termék
tartalmazza a kovetkezoket:

« 1 db felnétt, kozepes méretii harapasgatlo

+ 1 db Microstream™ Advance oralis/nazlis 1élegzetmintavételi csé O,-szallitassal.

Alkalmazasi hely
Az alabbi eljaras elvégzésekor vegye figyelembe az i-iii. oldalon szerepld alkalmazési
abrak altal leirt Iépéseket:

@ Helyezze el a kaniiloket a betegen.

@ Helyezze el és igazitsa meg a csovet a beteg fiile koriil.

@ Helyezze el a harapasgatlot a betegen, és igazitsa meg a harapasgatlo szijat.
@ Csatlakoztassa a harapasgatld O,-csatlakozojat az O, cs8hoz.

® Helyezze el ugy az oralis kaniilt, hogy illeszkedjen a harapasgatlé hornyéba.
® Rogzitse az O, csovet az O, forrashoz.

@ Dugja be a CO,-csatlakozot a betegmonitorba.
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A mikodéssel kapcsolatos megjegyzések

* A2 m-es mintavételi cs6 valaszideje <3,5 masodperc, a 4 m-eseké pedig
<5,9 masodperc.

* Haamintavételi cs6 és a harapasgatlo nincs csatlakoztatva az O,-lueren keresztiil, az
O,-aramlas 100%-a a beteg orrlyukaiba jut. Ha a mintavételi cs6 és a harapasgatlo az
O,-lueren keresztiil csatlakoztatva van (ahogy ajanlott), az O, egyszerre jut a beteg
orrlyukaiba és szajaba. Az O,-aramlas 80%-a a beteg szajliregébe jut, 20%-a pedig
eloszlik az O,-lyukakon keresztiil a beteg orrlyukai alatt.

* Miutan az eljaras végén eltavolitottdk a harapasgatlot a beteg testérdl, a CO,-mérés
és az O,-szallitas folytatodhat a helyreallitiskor csak mintavételi csdvel. Az O,-
leadas ertéke <5 I/perc legyen, ha csak az orrkaniilon keresztiil torténik.

Utanrendelési informacio

Cikkszam Leiras Mennyiség

989803204451 Felnétt, kozepes méretl harapasgatlo 25
CO,-szlirdvezeték O,-csatlakozoval,

révid tavd haszndlat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204461 Felnétt, kdzepes méretii harapasgatio 25
CO,-szlirévezeték O,-csdvel, rovid
tavu hasznalat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204471 Feln6tt, kozepes méretl harapasgatlo 25
CO,-szlirdvezeték Oo-csével, rovid
tava hasznalat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 4 m

989803204721 Felnétt, kozepes méretl harapasgatlo 25
CO,-szlirdvezeték Oy -csével, rovid
tava hasznalat: szokvanyos/vészhely-
zeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204731 Felnétt, kdzepes méretii harapasgatio 25
CO,-szlirévezeték O,-csdvel, rovid
tavu hasznalat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 4 m

Hulladékkezelés

A sériilt, illetve elhasznalt terméket selejtezze le. Leselejtezéskor kovesse az
egészségligyi hulladékok eltavolitasi modszereire vonatkozo intézeti, illetve helyi
szabalyozasokat.

Események jelentése

Az eszkoz hasznalataval osszefiliggésben bekovetkezett siilyos eseményeket jelenteni
kell a Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT) talalhato
allamnak az illetékes hatosaga 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
fenntartand6 hémérséklet- és paratartalom-tartomanyok:

Jellemz6é Tarolas Szallitas

Homérseklet | -20°Cés55°C (-4°F és 131°F) kizdtt | -20°C s 55°C (-4°F és 131°F) kozot

Paratartalom 10% és 90% kozotti relativ paratartalom | 10% és 90% kozotti relativ paratartalom
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ID Petunjuk Penggunaan

Tujuan Penggunaan

Produk Slang Filter CO, dengan Pengganjal Rahang Dewasa-Sedang Microstream™
Advance ditujukan untuk mengambil sampel CO, dan memberikan oksigen tambahan
untuk pasien yang dapat memakai pengganjal rahang ukuran 60 fr. selama menjalani
prosedur endoskopi bagian atas. Set perangkat ini dimaksudkan hanya untuk
digunakan pada satu pasien.

Sasaran Pengguna

Slang Filter CO, dengan Pengganjal Rahang Dewasa-Sedang Microstream™
Advance ditujukan untuk digunakan hanya oleh penyedia layanan kesehatan
berizin.

Indikasi Penggunaan

Slang Filter CO, dengan Pengganjal Rahang Dewasa-Sedang Microstream™
Advance diindikasikan untuk pengukuran hembusan karbon dioksida (CO,)
dan pemberian O, dalam pemantauan pasien dewasa. Perangkat ini dibatasi
berdasarkan indikasi penggunaan peralatan pemantauan Philips yang terhubung
di fasilitas pelayanan kesehatan. Perangkat ini ditujukan untuk bersentuhan
dengan kulit pasien yang tanpa luka (kulit utuh/intak).

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

PERIN GATAN
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, mendisinfeksi, 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 dapat terjadi jika pasien mengalami
hidung tersumbat.

 Produk ini disarankan untuk digunakan dengan pemberian oksigen hingga 10 /mnt,
atau 5 1/mnt jika hanya menggunakan slang pengambilan sampel. Pada tingkat
pemberian oksigen yang lebih tinggi, dapat terjadi pengenceran hasil pengukuran
CO,, yang menghasilkan bentuk gelombang yang lemah dan nilai CO, yang 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,.

« Lubang mulut yang tidak dipasang dengan benar ke saluran pengganjal rahang
dapat menyebabkan pengukuran gas respirasi yang tidak akurat. Lubang mulut
harus tetap berada pada saluran selama prosedur berlangsung.

» 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 perangkat ini untuk dijual oleh atau atas
pesanan praktisi kesehatan.

* Penyumbatan sebagian jalan napas oral akibat pemosisian endoskop atau selama
pengisapan dapat menyebabkan periode pembacaan rendah dan bentuk gelombang
yang cenderung melingkar. Hal ini akan lebih jelas terlihat pada pemberian
oksigen dengan kadar yang tinggi.

Komponen Kompatibel yang Diperlukan

Untuk digunakan dengan semua monitor Philips berkemampuan Microstream™

Setiap produk meliputi:

« 1 Pengganjal rahang dewasa-sedang

+ 1 Slang pengambil sampel napas mulut/hidung Microstream™ Advance dengan
penghantaran O,.

Aplikasi pada Pasien
Saat melakukan prosedur berikut, lihat gambar langkah-langkah aplikasi pasien
yang ada di Halaman i hingga iii:

@ Pasang kanula pada pasien.

@ Pasang dan sesuaikan slang di sekeliling telinga pasien.

@ Pasang pengganjal rahang pada pasien dan sesuaikan tali pengganjal rahang.
@ Sambungkan konektor O, pengganjal rahang ke tabung O,.

® Posisikan lubang mulut agar pas dengan alur pengganjal rahang.

® Sambungkan pipa O, ke sumber O,.

@ Hubungkan konektor CO, ke monitor.
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Catatan Operasional

*  Waktu respons dari slang pengambilan sampel ukuran 2 m adalah < 3,5 detik,
dan untuk slang pengambilan sampel ukuran 4 m adalah < 5,9 detik.

« Jika slang pengambilan sampel dan pengganjal rahang tidak dihubungkan
melalui kunci luer O,, O, akan 100% dialirkan ke lubang hidung pasien. Jika
kabel pengambilan sampel dan pengganjal rahang dihubungkan melalui kunci
luer O, (sesuai rekomendasi), O, akan dihantarkan ke lubang hidung dan mulut
pasien secara bersamaan, dengan 80% aliran O, dihantarkan menuju ke mulut
pasien dan 20% mengalami dispersi (dihamburkan) melalui lubang O, di bawah
lubang hidung pasien.

« Setelah pengganjal rahang dilepas dari pasien di akhir prosedur, pengukuran
CO, dan penghantaran O, dapat dilanjutkan selama masa pemulihan hanya
dengan menggunakan slang pengambil sampel. O, harus diberikan dengan
kecepatan < 5 L/mnt saat dialirkan hanya melalui kanula hidung.

Informasi Pemesanan Ulang

Nomor Uraian Jumlah
Komponen
989803204451 Slang Filter CO, dengan Pengganjal 25

Rahang Dewasa-Sedang dan Konektor
0O,, Penggunaan jangka pendek:
Prosedural/Darurat

Catatan: Panjang 2 m

989803204461 Slang Filter CO, dengan Pengganjal 25
Rahang Dewasa-Sedang dan Slang O,
Penggunaan jangka pendek:
Prosedural/Darurat

Catatan: Panjang 2 m

989803204471 Slang Filter CO, dengan Pengganjal 25
Rahang Dewasa-Sedang dan Slang
O,, Penggunaan jangka pendek:
Prosedural/Darurat

Catatan: Panjang 4m

989803204721 Slang Filter CO, dengan Pengganjal 25
Rahang Dewasa-Sedang dan Slang
O,, Penggunaan jangka pendek:
Prosedural/Darurat

Catatan: Panjang 2 m

989803204731 Slang Filter CO, dengan Pengganjal 25
Rahang Dewasa-Sedang dan Slang
O,, Penggunaan jangka pendek:
Prosedural/Darurat

Catatan: Panjang 4m

Pembuangan

Buang semua produk yang sudah rusak atau berkondisi buruk. Patuhi metode
pembuangan limbah medis yang disetujui, seperti yang ditetapkan oleh fasilitas
Anda atau peraturan setempat.

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 55 °C (-4 °F hingga -20 °C hingga 55 °C (-4 °F hingga
131°F) 131 °F)

Kelembapan | 0% RH hingga 80% RH 10% RH hingga 90% RH
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IT Istruzioni d'uso

Destinazione d'uso

La linea CO; Filter Line Microstream™ Advance con boccaglio per pazienti adulti/
intermedio ¢ destinata al campionamento della CO, e all'erogazione di ossigeno
nei pazienti cui puo essere applicato un boccaglio da 60 Fr durante procedure di
endoscopia del tratto digestivo superiore. Il set ¢ destinato all'uso su un solo
paziente.

Utenti previsti

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance con boccaglio per pazienti
adulti/intermedio ¢ destinata all'uso esclusivamente da parte di personale medico e
sanitario qualificato.

Indicazioni di utilizzo

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance con boccaglio per pazienti
adulti/intermedio ¢ indicata per la misurazione dell'anidride carbonica (CO,)
espirata e I'erogazione di O, per il monitoraggio di pazienti adulti. 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 € mucosa oronasale integre del
paziente.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note.

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. II 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.

« Si consiglia di utilizzare il prodotto a una velocita di flusso dell'ossigeno massima
di 10 V/min, o di 5 I/min con la sola linea di campionamento. In presenza di velocita
di flusso maggiori, la CO, espirata potrebbe risultare diluita, producendo forme
d'onda attenuate e 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,.

* L'inserimento non corretto del terminale orale nel canale del boccaglio puo dar
luogo a misurazioni inesatte dei gas respiratori. Il terminale orale deve restare
nel canale per l'intera procedura.

« 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.

Indicazioni di attenzione

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

Il blocco parziale delle vie aeree orali in seguito al posizionamento
dell'endoscopio o durante l'aspirazione puo causare la comparsa periodica di
valori bassi e forme d'onda arrotondate. Questo fenomeno ¢ piu evidente in
presenza di livelli di erogazione di ossigeno elevati.

Componenti compatibili richiesti

Destinato all'uso con i monitor Philips dotati di tecnologia Microstream™. Ogni

prodotto include:

* 1 boccaglio per pazienti adulti/intermedio

+ 1 linea di campionamento del respiro, oronasale, Microstream™ Advance con
erogazione di O,.

Applicazione sul paziente
Quando si esegue la procedura seguente, fare riferimento alle figure riportate alle
pagine da i a iii per I'applicazione sul paziente:

@ Posizionare la cannula sul paziente.

@ Posizionare e regolare i tubi dietro le orecchie del paziente.

@ Posizionare il boccaglio sul paziente e regolare la relativa fascetta.
@ Collegare il connettore O, del boccaglio al tubo O,.

©® Inserire il terminale orale nel relativo alloggiamento del boccaglio.
® Collegare il tubo O, alla sorgente di O,.

@ Collegare il connettore CO, al monitor.
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Note sul funzionamento

« Il tempo di risposta della linea di campionamento da 2 m ¢ < 3,5 secondi,
mentre ¢ < 5,9 secondi per la linea di campionamento da 4 m.

* Sela linea di campionamento e il boccaglio non sono collegati tramite il
connettore Luer per O,, il flusso di O, verra erogato interamente nelle narici del
paziente. Se la linea di campionamento e il boccaglio sono collegati tramite il
connettore Luer per O, (come consigliato), il flusso di O, verra erogato
contemporaneamente attraverso il naso e la bocca (1'80% dalla bocca e il 20%
attraverso i fori sotto le narici del paziente).

« Una volta rimosso il boccaglio dal paziente al termine della procedura, ¢
possibile continuare la misurazione di CO, e I'erogazione di O, tramite la linea
di campionamento durante la fase di risveglio. Se I'ossigeno viene erogato
attraverso la cannula nasale, la velocita del flusso deve essere <5 I/min.

Informazioni per I'ordine

Numero di Descrizione Quantita
parte

989803204451 | Linea CO, Filter Line, con boccaglio 25
per pazienti adulti/intermedio, con
connettore O,, uso a breve termine:
procedure cliniche/emergenza

Nota: lunghezza 2 m

989803204461 | Linea CO, Filter Line, con boccaglio 25
per pazienti adulti/intermedio, con tubo
O,, uso a breve termine: procedure
cliniche/emergenza

Nota: lunghezza 2 m

989803204471 | Linea CO, Filter Line, con boccaglio 25
per pazienti adulti/intermedio, con tubo
O,, uso a breve termine: procedure

cliniche/emergenza
Nota: lunghezza 4 m

989803204721 | Linea CO, Filter Line, con boccaglio 25
per pazienti adulti/intermedio, con tubo
O,, uso a breve termine: procedure

cliniche/emergenza
Nota: lunghezza 2 m

989803204731 | Linea CO, Filter Line, con boccaglio 25
per pazienti adulti/intermedio, con tubo
O,, uso a breve termine: procedure

cliniche/emergenza
Nota: lunghezza 4 m

Smaltimento

Smaltire i prodotti danneggiati o deteriorati. Osservare le procedure approvate per
lo smaltimento dei rifiuti sanitari previste dalla propria struttura o dalle normative
locali vigenti.

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 e il trasporto:

Specifica A magazzino Trasporto
Temperatura Da-20a55°C Da-20a55°C
Umidita Dal 10 al 90% UR Dal 10 al 90% UR
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KK MNanpganaHy HycKaynblifbl

ManganaHy MakcaTbl

Microstream™ Advance epecexTepre apranran oprama Tictey 610orembsm CO»
KOMiPKBIIIKBUT Ta3bIHIH CY3Ti XKEJiCi ac KOPBITY JKOJBIHBIH KOFAPFBI OO TiMACPiHIH
9HJIOCKONMSACHI TYPiHe JaTaThlH Npoueypanap kesinze 60 ¢p tictey 6norsiH kne
anarbi emaenyminep yurin CO, KoMipKBIIKBLT Fa3bIHbIH CHIHAMACHIH aTTy KIHE
KOCBHIMIIIA OTTEri KoJaHy YiuiH xkacaran. JKunak ek 6ip emzaernyuiire Koanyra
apHaIFaH.

MakcaTtTbl naganaHyLibinap

Microstream™ Advance epecexTepre apranran oprama Tictey 6morsmbi CO,
KOMipPKBIIIKbIT Fa3bIHBIH CY3I1 JKEeIiCi TUIEH3MACH 6ap AEHCAyNIBIK CaKTay
MaMaHIapbIHbIH ITaiiJanaHybl YILIiH kKacaliFaH.

KonaaHy kepceTimaepi

Microstream™ Advance epeceKTepre apHajlFaH opraia Tictey Oaorbib CO,
KOMIpKBIIIKBUT Fa3bIHBIH CY3Ii JKkelici keMipTeri kKoc ToTbIFbH (CO,) emuey
xoHe O, TasbiH 6acKapy YIIiH, epecek eMJenyLiiiepae MakcaTTapabl 6aKpliay
y1iH KacaFaH. By KypbUIFbLIap aypyXaHaIbIK MEKeMeIepIer sKaFaHFaH
Philips emuemymrini 6axpiiay *aOIbIFbIH NaliaTaHy KepceTiMaepiMeH
ImeKTeNTreH. by KypeIFbIIap eMaenyiniH 3aKpIM1aHOaFaH TepiCiMeH XkKoHe
aybI3/MyPBIH IIBIPHIITEl KAOBEBIMEH ©3apa OpEKeTTecyre apHalFaH.

Kapcbl kepceTimaep

Kapchl kepceTim/iep aHbIKTaIMaraH.

Boc Hemece 3axbiMaanFan GaiiatbICTap THIHBIC ALIBIPY/IbIH HALIAPAYbIHA OKeNy
HeMece THIHBIC Ia3/JapbIHBIH AYPBIC oMIeHOeyiHe cebern 0omybl MyMKiH. ChiHaMa aly
JKeJliCiHiH KOHHEKTOpbIH carar TiniMeH CO, MOHHTOPBIHBIH OPTBIHA OYPBIIL, O €HTi
OypbUIMaii KaJiFaHiia Gapibk KOMITOHCHTTEp] Oepik sasraHbI3. CTaHxapTThI
KIIMHUKAJIBIK IPOLIEypalapra CoHKec JKbUIbICTay 6ap-)KOFbIH TeKcepiHi3 xkone CO,
MOH/IEpiHIH naiia OoaTbIHBIHA KO3 XKETKI3IHI3.

« ChIHama aiy KelliciHiH KaH/aii 1a 6ip Gedirin Ta3apTy¥ra, 3apapchi3IaHabIpyFa,
CTepHIIbICYTEe HeMece XKyyFa Gonmaiiabl. bip per maiiianaHbuiaTbiH KOCAIKB
KypaiJap/pl KaiiTa Iaiiiaany eMaenylire aypy sKyry KayIiH TyJbIpybl Hemece
MOHHUTOP/IBIH KYMBICBHIH 3aKbIM/Iaybl MyMKiH.

» Emzenyminid TaHays! OiTenreH xarnaiina CO, enmemuaepi xypric 6ommayst
MYMKIH.

* OHiMzI TeK chIHaMa any xeniciMen 10 n1/MuH HeMece 5 /MUHYTKa Jeifinri
KBULTAMIBIKTA 6epineTiH oTTeriMeH rlal?manaHFaH koH. OTTeriMEeH KaMTaMachI3
eTyAiH *KoFapbIpaK aenreiinepinie CO» KepeeTKiliHiH CYHbLIybI OPBIH aJblIl,
Quci3 TonKbIH HimiMaepi Mex TeMen CO, MoHJIepiHe oKelryi MYMKiH.

* CO, xone O, TyTikTepiHiH OyriIMereHin Tekcepinis, ce6edi Oyrinren TyTikrep
CO, crIHaMaCHIHBIH AyphIC anbiHOaybHa HeMece O, rasbIH 6acKapyFa acep eTyi
MYMKiH.

* AybI3 KaHIOJSICHIH TiCT€y OIOTBIHBIH apHACBIHA IYPBIC CalMay THIHBICIICH
aNBIHATBIH Ta37ap/IbIH AYPhIC eneHOeyine ceben 60mybl MyMKiH. AybI3
KaHIOJIAICHI TIPOLEypa Ke3iH/e apHa/ia O0ysl THiC.

*  Empuenymi ka6enin (CO, cbiHama aity jkelici) opabin KaaMalThIHAAR HeMece
eMJeNTy1li KbUIFbIHOAUTBIHIal eTill CAKTBIKIEH OPHAIACTBIPBIHBI3.

* OrtreriMeH KaHbIKKaH OPTa/ia YIIKbIH LIBIFAPAThIH KypaJlap /bl MaialaHy 1eHe
»KapaKaThIHa OKeITyi MyMKiH.

EcxepTynep
(Dez[epaﬂm,m 3aH (AKII) 6oiibmIma Oy KYPBUFBIHBI TEK Jiopirepre Hemece
OHBIH TaralbIH/Iaybl OOMBIHINA CaTyFa PyKCaT eTilesi.

¢ DHIOCKONUSHBIH KYHiHe 0aillaHbICThI HEMece COpy Ke3iH/e THIHBIC aly
KOJIaPBIHBIH XKapThLIAif skaObLTybl HAIIAP ONIIEMEpPre XKOHE JOHTeIeK TOMKbIH
HilniHiHe oKelyi MyMKiH. By xkarmaii xoFaphl oTTer! XeTKi3y JeHreiinepiMen
Kkebipex KepceTinesi.

KaxeT yunecimaii KOMNoHeHTTep

Microstream™ sxexnicin kKonmaiTein Gapisik Philips MorHTOpIaphIMen naiinananyra

apHasFaH. OpOip eHiM Keneciaepi KaMTHIbI:

* 1 EpecekTepre apHanraH opTama TicTey 610TsI

1 0, rasem 6ackapy Mymkinziri 6ap Microstream™ Advance aybis/mypbin
TBIHBIC aJly CHIHAMACBIH aJIy JKEJIiCi.

Empenywire konpaHy
Keneci npouenypanbl opsiHaaras Ke3ze i - iii Oerrepinzieri KagamabIK Kongan6a
CBI30aTapbIH KapaHBbI3:

® Empenyuiire KaHIOJISHBI TaFbIHBI3.

@ Empenyuiinin KyJaFsiHa TYTIKTEpi L1iM, peTTeHis.

® Emzenyuire tictey GJ10TBIH KHTI3iIl, TiCTEY GIOTBIHBIH 6aybIH PETTEHI3.
@ Ticrey 6norsinbiH Oy KOHHEKTOPBIH O, TyTiKTepiHe GeKiTiHi3.

(® AybI3 KaHIOJISACHIH TicTey GJOTbIHA COWKEC KENETIH/EH eTill TaFbIHbI3.
® O, ryrikrepin O, HerisiHe GeKiTIHI3.

@ CO, KOHHEKTOPBIH MOHUTOPFA KOCBIHBI3.

31



ManpganaHy GonbiHWa eckepTnenep

* 2 M CbIHaMa ity XeJiCiHiH OpeKeT eTy yaKbIThl <3,5 CeKyH[, 4 M CbIHaMa aiy
JKEJTUIEPIHIH OPEeKeT eTy yaKbIThl <5,9 CeKyHI.

» CeiHama amy jxenici MeH Tictey Onorst O 1uIaHrici apKpuIbl Xkanranbaca, O,
arbIHBIHBIH 100 %-bI eMaenyIiHiH TaHaybl apKbUIbl Kipeai. CeiHama ay sxemici
MeH TicTey 6morsl O, IITaHTiCi apKBUIBI XkanFaHca (YChIHBUFaHIai), O, 6ip
COTTE eMJIeyIIiHiH TaHaYbl MEH ay3bIHa XKeTKi3inenl: emaenymi O, arbIHBIHBIH
80 %-bIH ay3bIMeH kyTca, Oy aFbIHBIHEIH 20 %-bI eM/CTYIIIHIH TaHAYbI
ApKBUIBI Tapasajbl.

« Tlpouenypa asKTaFaH COH eMCYILIIZICH TicTey OIOTbIH aJIbII TACTAFAHHAH KeiiH,
CO, emmewmi MeH O, ra3biH GacKapy/Ibl TeK ChIHAMA ATy XKeITiCiMEH HapKO31aH
keifinri Oakpuiay GeameciHe GosFaH Ke3Jie sKarFacTeipyra 6omabl. Tek MypbiH
KaHIOMSCHI aPKBUIBI KOJIAHbUTFaH Kke3zie O, rassl < 5 J/MUH IIaMachIHza O0Tyb! THIC.

KanTa Tancbipbic 6epy aknaparbl

Benwek Hemipi | Cunattamacs! CaHbl

989803204451 EpecekTepre apHanfaH opTaiua Tictey 25
6norbiHbIH CO,» KEMIPKbILLKbIN rasblHbIH
cyari xenici, O, KOHHeKTOpbI 6ap, Kbicka
Mep3iMAi KonaaHbICka apHarnfaH:
npoueayparnbik/aHecTeansiaaH keniH
e3iHe keny

EckepTne: y3blHAbIFbI: 2 M

989803204461 EpecekTepre apHanfaH opraLua Ticrey 25
6rorbiHbiH CO, cyari xenici, O, TyTikTepi
6ap, Kbicka Mep3iMai KonaaHbIcka
apHarFaH: npoLeayparblk/aHecteansiaaH
KEWiH e3iHe Keny

EckepTne: y3blHApIFbI: 2 M

989803204471 EpecekTepre apHanfaH opraLua Tictey 25
6rorbiHbiH CO, cyari xenici, O, TyTikTepi
6ap, Kbicka Mep3iMaj KongaHbicka
apHarFaH: npoueayparnbik/aHecTeansaaH
KeWiH e3iHe Keny

EckepTne: y3blHabIFbI: 4 M

989803204721 EpecexTepre apHarnfaH opTalua Tictey 25
6norbiHbiH CO, cyari xenici, O, TyTikTepi
6ap, Kbicka Mep3iMai KorngaHbicka
apHaraH: npoLeayparblk/aHectesnsaaH
KeMiH e3iHe Keny

EckepTne: y3blHabIFbI: 2 M

989803204731 EpecekTepre apHanfaH opraLua Tictey 25
6norbiHbiH CO, cyari xenici, O, TyTikTepi
6ap, Kbicka Mep3iMai KorngaHbicka
apHarFaH: npoueaypanblk/aHecTeansaaH
KemiH e3iHe Keny

EckepTne: y3blHAbIFbI: 4 M

TacTtay

3aKpIMIAIFaH HEMece TO3FaH Kabenb/1i KOKbICKA TacTaHbI3. Mekemene Hemece
JKEPriTKTI epekenepae KopCeTiireH KOKbIC TaCTayAbIH PYKCaT eTUIreH dicTepin
nai1anaHbIHbI3.

OkKbIC OKufa Typanbl xabapnay

OchI KypbUIFbIFa 0aillIaHBICTBI OPIH aJIFaH Ke3 KEJITCH eIIeyITi OKHUFa Typalibl
Philips kOMIaHUSCHIHA JKOHE Ml JaaHyLIbl )KOHE/HEMece eMIeNyli TipKeIreH
HIseiinapusnsl xone TypKusHbl Koca anrania, Eyponanblk 95KOHOMUKAJIBIK aliMaK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIPETTi OpraHblHa Xabapiay Kaxer.

KopwaraH opTta cunarramachbl

Keneci kecteze cakray ’oHe TachIMaiay Ke3iHae OChl OHIMIEp YILH CaKTaTybl
THIC TEMIIEpaTypa MEH bIIFaJIBUIBIK THANAa30HbI KOPCETLIIeH:

Cunarttama Cakray Tacbimangay

TeMnepaTypa -20°C xaHe 55°C (-4°F -20°C xaHe 55°C (-4°F
woaHe 131°F) apanbifbiHaa xaHe 131°F) apanbifbiHaa

BLTFAmIBITBIK 10% Cbl - 90% Cbl 10% Cbl - 90% Cbl
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LT Naudojimo instrukcija

Numatytoji paskirtis

,,Microstream " jvedimo suaugusiesiems ir vidutinio dydzio pacientams kandiklio
CO, filtry linijos gaminiai skirti CO, méginiams imti ir papildomam deguoniui tiekti
pacientams, kuriems gali buti naudojamas 60 Fr kandiklis, per virSutinés virskinamojo
trakto dalies endoskopijos tipo procediiras. Rinkinys skirtas naudoti tik vienam
pacientui.

Numatytieji naudotojai

Microstream™" jvedimo suaugusiesiems ir vidutinio dydZio pacientams kandiklio
CO, filtry linija skirta naudoti tik licencijuotiems sveikatos priezitiros teikéjams.

Naudojimo indikacijos

Microstream™" jvedimo suaugusiesiems ir vidutinio dydzio pacientams
kandiklio CO, filtry linija skirta matuoti iskvepiama anglies dioksida (CO,) ir
tiekti O, stebejimo tikslais suauguswswms pacientams. Siems prletalsams
taikomos sveikatos prieziliros jstaigose prijungtos ,,Philips* stebésenos jrangos
naudojimo indikacijos. Sie prietaisai skirti liestis tik prie nepaZeistos pacienty
odos ir nosies / burnos gleiviniy.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

[SPEJIMAI

Per laisvos ar pazeistos jungtys gali trikdyti ventiliacija arba dél jy gali bati
neteisingai matuojamos kvépavimo dujos. Tvirtai sujunkite visas sudedamasias
dalis: sukite méginiy émimo linijos jungtj pagal laikrodZio rodykle j monitoriaus
CO, prievada, kol nebus galima daugiau sukti. Atlikite jprastas klinikines
procediiras ir jsitikinkite, kad jungtyse néra nuotékio ir rodomos CO, reik§més.

* Nebandykite i§valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti ar praplauti jokios méginiy émimo
linijos dalies. Pakartotinai naudojant vienkartinius priedus, gali kilti kryzminio
uzkrétimo pavojus pacientui arba sutrikti monitoriaus veikimas.

« Jeigu paciento $nervés uzsikim3usios, CO, rodmenys gali biiti netikslis.

*  Gaminj rekomenduoj ama naudoti su deguonimi, tickiamu iki 10 1/min, arba 5 I/min,
naudojant vien su meginiy émimo linija. Esant aukStesniam deguonies tiekimo lygiui,
gali buti atskiestos matuojamos CO, reikdmés, todél gali sumazéti oscilogramos ir
CO, vertés.

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

+ Netinkamai jsta¢ius burnos atSaka j kandiklio kanala, gali baiti netiksliai matuojamos
kvépavimo dujos. Burnos kistukas turi biti kanale per visa procediira.

» Ripestingai i§vedziokite paciento (CO, méginiy émimo linijos) laidus taip, kad
pacientas nejsipainioty ir jie jo nesmaugty.

» Naudojant kibirks¢iuojancius jrankius itin deguonies prisotintoje aplinkoje, gali
biti suzalotas pacientas.

Demesw'
Federaliniai jstatymai (JAV) §] prietaisg leidzia parduoti tik praktikuojantiems
gydytojams arba jy uzsakymu.

* Jei kvépavimo takai per burng i§ dalies blokuojami dél endoskopo jvedimo arba
siurbimo metu, tai gali lemti mazy rodmeny ir uZapvalinty oscilogramy laikotarpius.
Sis fenomenas bus ryskesnis, jei deguonies tiekimo lygis yra aukgtas.

Reikalingi suderinami komponentai

Naudojant su visais ,,Philips Microstream™

gaminyje yra:
+ 1 suaugusiesiems ir vidutinio dydzio pacientams skirtas kandiklis

1 ,Microstream™" suaugusiesiems skirta kvépavimo i$ burnos / nosies méginiy
émimo linija su O, tiekimu.

igalintais monitoriais. Kiekviename

Taikymas pacientui

Atliekant toliau nurodyta procediira, zr. i§samias taikymo pacientui diagramas,
pateiktas puslapiuose nuo i iki iii:

® Uzdékite pacientui nosies kaniulg.

@ Uzdékite ir sureguliuokite vamzdelius apie paciento ausis.

@ Uzdekite pacientui kandiklj ir sureguliuokite kandiklio dirzelj.

@ Prijunkite kandiklio O, jungtj prie O, vamzdelio.

(® Nustatykite burnos atSaka, kad tilpty j kandiklio griovelj.

® Prijunkite O, vamzdelj prie O, $altinio.

@ Ikiskite CO, jungtj j monitoriy.

Pastabos dél eksploatacijos

* 2 metry méginiy émimo linijos reakcijos laikas yra < 3,5 sekundés, 4 metry
méginiy émimo linijy — < 5,9 sekundes.

 Jei méginiy émimo linija ir kandiklis néra pnjungu 0O, ,.Luer” jungtimi,  paciento
Snerves bus tiekiama 100 % O, srauto. Jei méginiy émimo linija ir kandiklis yra
prijungti O, ,,Luer” jungtimi (kaip rekomenduojama), O, bus vienu metu tickiamas
ir | paciento $nerves, ir | burng: 80 % O, srauto pateks j paciento burng, o 20 % bus
paskirstyta per O, skyles po paciento $nervémis.
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*  Nuémus kandiklj nuo paciento po procediiros, CO, matavimg ir O, tiekima
galima testi atsigavimo laikotarpiu, naudojant tik méginiy émimo linija.
Tiekiant tik per nosies kaniulg, O, tiekimas turéty biiti <5 1/min.

Pakartotinio uzsakymo informacija

Detalés numeris

Aprasymas

Kiekis

989803204451

Suaugusiesiems ir vidutinio dydzio
pacientams skirta kandiklio CO, filtry linija
su O, jungtimi, trumpalaikio naudojimo:
proceddirinio / avarinio

Pastaba. ligis —2 m.

25

989803204461

Suaugusiesiems ir vidutinio dydzio
pacientams skirta kandiklio CO, filtry linija
su O, vamzdeliu, trumpalaikio naudojimo:
proceddirinio / avarinio

Pastaba. ligis —2 m.

25

989803204471

Suaugusiesiems ir vidutinio dydzio
pacientams skirta kandiklio CO, filtry linija
su O, vamzdeliu, trumpalaikio naudojimo:
proceddirinio / avarinio

Pastaba. llgis — 4m.

25

989803204721

Suaugusiesiems ir vidutinio dydzio
pacientams skirta kandiklio CO, filtry linija
su O, vamzdeliu, trumpalaikio naudojimo:
proceddirinio / avarinio

Pastaba. ligis —2 m.

25

989803204731

Suaugusiesiems ir vidutinio dydzio
pacientams skirta kandiklio CO5 filtry linija
su O, vamzdeliu, trumpalaikio naudojimo:
proceddirinio / avarinio

Pastaba. llgis — 4m.

25

Utilizavimas

Pazeistg arba susidévéjusj gaminj iSmeskite. Vadovaukités patvirtintais medicininiy

atlieky utilizavimo metodais, nurodytais jiisy jstaigos, arba laikykités vietiniy taisykliy.

PranesSimas apie jvykius

Apie bet kokj rimta jvykj naudojant §j prietaisg butina pranesti bendrovei ,,Philips®
ir Europos ekonominés erdvés (EEE) $alies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Aplinkosaugos specifikacijos

Toliau lentel¢je nurodyti temperatiros ir drégmés intervalai, kuriy ribos negali bati

virsytos sandéliuojant ir gabenant Siuos gaminius.

Specifikacija |Laikymas

Gabenimas

Temperatiira Nuo -20 °C iki 55 °C (nuo—4 °F iki 131 °F)

Nuo 20 °C iki 55 °C (nuo —4 °F iki 131 °F)

Drégmé 10-90 % SD

10-90 % SD
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LV Lietosanas instrukcija

Paredzeétais lietojums

Microstream™ uzlabota vidgja lieluma pieauguso sakodiena bloka CO; filtra linija
ir paredzéta CO, paraugu nemsanai un papildu skabekla padevei pacientiem, kam
augsejas endoskopijas tipa procediiru laika var lietot 60. izméra sakodiena bloku.
Komplektu paredzets izmantot tikai vienam pacientam.

Paredzétie operatori

Microstream™ uzlaboto vidgja lieluma pieauguso sakodiena bloka CO, filtra Iiniju
ir paredzets lietot tikai licencétiem veselibas apriipes pakalpojumu sniedz&jiem.

LietoSanas noradijumi

Microstream™ uzlaboto vidja lieluma pieauguso sakodiena bloka CO, filtra
Itniju ir paredz&ts izmantot izelpota oglekla dioksida (CO,) m&riSanai un O,
pievadiSanai pieaugusiem pacientiem to uzraudzibas noliikos. STs ierices drikst
lietot tikai veselibas apriipes iestadés atbilstosi pievienota Philips uzraudzibas
aprikojuma lietoSanas noradfjumiem. STs ierices ir paredz&tas, lai mijiedarbotos
ar nebojatu pacienta adu un deguna/mutes glotadu.

Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

* Valigi vai bojati savienojumi var apgriitinat ventileéSanu vai nevélami ietekm&t
ieelpojama gazu maisijuma mérfjumu precizitati. Drosi savienojiet visus
komponentus, paraugu nemsanas sistémas savienotaju monitora CO, porta
griezot pulkstenraditaju kustibas virziena, 1idz to vairs nevar pagriezt.
Parbaudiet savienojumus pret nopliidém, veicot kliniskas procediiras atbilstosi
nozares standartam, un parliecinieties, vai tiek paraditas CO, vértibas.

* Neméginiet tirit, dezinficét, steriliz&t vai skalot nevienu paraugu nemsanas
sistémas sastavdalu. Atkartota vienreizgjas lietoSanas piederumu izmantosana
var izraisit krusteniskas kontaminacijas risku pacientam vai bojat monitora
funkcionalitati.

 Japacienta nasis ir aizliktas, CO, mé&rTjumi var bt nepareizi.

* Izstradajumu ieteicams lietot ar skabekli, ko piegada ar atrumu lidz 10 l/min. vai
5 1/min. (ja lieto tikai paraugu nemsanas Iiniju). Ja skabekla piegade ir intensivaka, tas
var sajaukties ar CO,, ka rezultata var bat mazakas vilpu formas un CO, vertibas.

* Nodrosiniet, ka CO, un O, caurulites nav samezglojusas, jo pretgja gadijuma
CO, rezultats var biit neprecizs vai var tikt ietekméta O, padeve.

* Nepareiza mutes ieliktna ievieto$ana sakodiena blok&Sanas kanala var izraisit
neprecizus elposanas gazu merijumus. Mutes izvirzijumam japaliek kanala visas
procediiras laika.

*  Uzmanigi izkartojiet pac1enta kabelus (CO, paraugu nemsanas [inija), lai samazinatu
pacienta apfiSanas vai noznaugsanas iespeju.

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

PlesardZ| ba
Federalajos (ASV) tiesibu aktos noteikts, ka S0 ierici drikst pardot tikai arstam
vai p&c arsta pasitfjuma.

* Dalgja mutes elpcela blokésana endoskopa novietoSanas del vai nosiikSanas laika
var izraisit mazu radijumu un noapalotu Iknu periodus. Sadi gadijumi ir spilgtak
izteikti, ja ir augsts skabekla piegades ITmenis.

NepiecieSamie saderigie komponenti

Izmantosanai ar visiem Philips Microstream™ iesp&jotiem monitoriem. Katra

izstradajuma ir ieklauti talak noraditie komponenti:

« 1 pieauguso vidgja izméra sakodiena bloks,

1 Microstream™ uzlabota mutes/deguna izelpas paraugu nemsanas linija ar O,
padevi.

Uzlik§ana pacientam
Veicot talak noradito procediiru, skatiet diagrammu pakapeniskai ierices uzlik$anai
pacientam, kas pieejama i-iii Ipp.

@ Uzlieciet pacientam kanulu.

@ Novietojiet un izkartojiet caurulites ap pacienta ausim.

@ Uzlieciet pacientam sakodiena bloku un noregulgjiet ta siksnu.

@ Savienojiet sakodiena bloka O, savienotaju ar O, cauruliti.

® Novietojiet mutes ieliktni ta, lai tas atbilstu blok&3anas sakodiena rievai.
® Savienojiet O, cauruliti ar O, avotu.

@ Iespraudiet CO, savienotaju monitora.

Darbibas piezimes

* 2 m garas paraugu nemsanas linijas reag€Sanas laiks ir < 3,5 sekundes, bet 4 m
Iinijai tas ir <5,9 sekundes.

 Japarauga nemsanas Iinija un sakodiena bloks nav savienoti, izmantojot O, luera
savienojumu, O, plisma 100% tiks piegadata pacienta nasis. Ja parauga nemsanas
Itnija un sakodiena bloks ir savienoti, izmantojot O, luera savienojumu (kas ir
ieteicams), O, vienlaicigi tiek piegadats pacienta nasis un mutg, 80% no O, pliismas
pliist uz pacienta muti un 20% tiek izklied@ts caur O, spraugam zem pacienta nasim.
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» Kad sakodiena bloks tiek iznemts no pacienta mutes procedurai beigas, CO,
mérisana un O, padeve var turpinaties atlabSanas laika, $im nolikam izmantojot
vien paraugu nemsanas Itiju. O, padeves plismas atrumam jabut < 5 I/min.,
kad skabekli plcgada tikai caur deguna kanulu.

Atkartotas pasitiSanas informacija

Det. nr.

Apraksts

Skaits

989803204451

Vidéja lieluma pieauguso sakodiena

bloka CO, filtra Iinija ar O, savienotaju,

stermina lietoSanai: proceddram/
neatliekamai palidzibai

Piezime: garums — 2 m

25

989803204461

Vidéja lieluma pieauguso sakodiena

bloka COj, filtra lTnija ar O, caurulitém,

Tstermina lietoSanai: proceddram/
neatliekamai palidzibai

Piezime: garums — 2 m

25

989803204471

Vidéja lieluma pieauguso sakodiena

bloka COj filtra Iinija ar O, caurulitém,

Tstermina lietoSanai: procedaram/
neatliekamai palidzibai

Piezime: garums — 4 m

25

989803204721

Vidéja lieluma pieauguso sakodiena

bloka CO filtra ITnija ar O, caurulitém,

Tstermina lietoSanai: procedaram/
neatliekamai palidzibai

Piezime: garums — 2 m

25

989803204731

Vidéja lieluma pieauguso sakodiena

bloka COxy, filtra ITnija ar O, caurulitém,

Tstermina lietoSanai: proceddram/
neatliekamai palidzibai

Piezime: garums — 4 m

25

Likvidesana

Atbrivojieties no jebkura bojata vai nolietota izstradajuma. Ievérojiet medicinas
atkritumu parstrades metodes, kas noteiktas jusu iestade vai vietgja likumdosana.

Zinosana par negadijumiem
Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar So ierici, ir jazino uznemumam
Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts, tostarp Sveices un Turcijas,

kompetentajai iestadei, kura operators un/vai pacients atrodas.

Vides specifikacijas
Talak noraditaja tabula ir sniegta informacija par temperatiiras un mitruma
amplitidu, kas jauztur izstradajumu glabasanas un transportéanas laika.

Specifikacija Glabasana TransportéSana

Temperatiira No -20 °C lidz 55 °C (no -4 °F No -20 °C lidz 55 °C (no -4 °F
lidz 131 °F) lidz 131 °F)

Mitrums 10-90% relativais mitrums 10-90% relativais mitrums
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MK YnatcTBa 3a Kopuctewe

NMpeaBmnpeHa ynotpeba

TIpon3BoOT 1eBKa 3a (GHITPHPArLE BIAKHOCT 3a MIPABIIHO Mepeme Ha CO, co
HampeaHa 3allTHTa O] TPU3CH:E 32 BO3PACHH IMALIMEHTH O] MicrostreamTM € HAMCHET J1a
3€Ma MpUMEPOH 01 COZ ¥ 1a aAIMUHACTPHPA JOIOJIHUTEIIEH KHCIIOPO/ 3a TTAlHEHTUTE
KO MOXKE JIa HOCAT 3aIlITHTa 01 Tpu3ebe o1 60 fr. 3a Bpeme Ha mporierypy Ha TopHa
enyiockormja. KoMIuieror e npeaBu/eH 3a ynorpeda caMo Ha efIeH MallieHT.

MpeasuaeHU KOPUCHULN

IleBkaTa 32 QUITPHpame BIXKHOCT 3a NPaBHIHO Mepere Ha CO, co HarpenHa
3AIITHTA OJ1 TPU3EHE 33 BO3PACHH MatenTH o Microstream™ tpe6a na ja
KOPHUCTAT CaMO JIMIEHIUPAHI MENIMHCKH JIULA.

YnatcTBa 3a Kopuctewe

IleBkara 3a QUITpPHpame BIAKHOCT 3a NpaBMIHO Mepeme Ha CO, co HanmpeHa
3alITHTA O]l TPU3EHE 32 BO3PacHH natmentu o Microstream™ e ipessuziena
3a Meper-e Ha H3MIaHnoT jarneposeH jquokcun (CO,) 1 aIMUHHCTPUPARHE HA
0O,, 3apajiu cliesiel-e Ha cocToj0aTa Ha Bo3pacHUTe nanueHTH. OBUe ypeau ce
OrpaHHMYEHH CO MHMKALHMUTE 32 YIOTpeOa Ha MPHUKIyYeHaTa oIpeMa 3a
MonutopuHr of Philips Bo 31paBcTBeHnTe ycranosu. OBue ypeau ce
Tpe/IBUIICHH CaMo 3a KOHTAaKT CO KOka 0e3 IOBPEe/IM U Ha3alHaTa/opanHaTa
CITy3HHIIA.

KoHTpanHankaumm

He mocTojaT KOHTpauHIMKALIH.

I'IPE.EI,VI'IPE.EIVBAI-bA

PaznabaBeHHUTE MM OLITETCHH MPUKITYYOIM MOJXKAT JIa M HAIITETaT Ha
BCHTHIIAIM]jaTa MM JIa IPE/IU3BUKAaT HETOYHU MEPEerha Ha PECIMPATOPHUTE
racoBu. IToBp3eTe I 10OPO CUTE KOMIIOHEHTH U BPTETE IO IPHKIYYOKOT Ha
BOJIOT 32 3eMarbe MPUMEPOLIH, BO HACOKA HA CTPEIIKUTE Ha YACOBHUKOT, BO
HpUKITy9HOTO MecTo 32 CO, Ha MOHHTOPOT €& JOACKA MOXKE Jid CC BPTH.
TlpoBepeTe nami MMa MPOTEKyBamba Ha CIIOEBUTE COTNIACHO CTAHIApHUTE
KIMHAYKH TIOCTAIIKK U IIPOBEPETE JIANK ce MpHKaxyBaar BpegHocTure 3a CO,.

« He ce o6unyBajre 1a ru YHCTUTE, AE3HHPUIMPATE, CTCPUITN3UPATE UITH
IIaKHETE IeJOBUTE HAa BOJOT 3a 3eMarbe npumeponn. [ToBropHaTa ynorpe6a Ha
JIOIaTOLNTE HAMEHETH 3a eIHa yNoTpeba MpeTcTaByBa PU3HK O IPEHECYBAmhE
MHQEKINHN Kaj MAIMeHTOT WX HapyllyBambe Ha GyHKIMjaTa Ha MOHUTOPOT.

¢ AKO NaLMEHTOT UMa OIIOKMPAaHH HO3APH, MOXKE Ja JI0jJ€ 10 HeNPELHU3HH
oTunTyBama Ha CO,.

 TIpousBozOT ce nmpenopavysa 3a Hernopaka Ha Kucnopos g0 10 I/min win 5 I/min
€aMo 3a BOZIOT 3a IIpHMepoly. [Ipu IOBUCOKM HMBOA Ha KHUCIOPO, MOXKE Ja
HacTaHe JTyliMja Ha oTunTyBamara 3a CO,, ITO Ke JoBeAe 40 NPUIYIICHT
6panoBu (opmu u monucku BpeaHocTr 3a CO,.

« Tlorpmxete ce Jja HeMa IPEBUTKyBamba Bo 1ieBkuTe 33 CO, u O,, Ounejkn
HPEeBUTKAHUTE LIEBKK MOXe J1a IIPeAN3BHKaaT Helpelu3Ho Mepeme Ha CO, win
Jla BIMjaaT Ha ucnopakara Ha O,.

* HeycrnemHoTo BMETHyBame Ha OPATHUOT 3a0ell BO KaHANOT Ha 3aIlTHTAaTa Of
IPH3CHE MOXE J1a JI0BEJIC 10 HEMPEIM3HO MEPEehe Ha PECIMPATOPHUTE FACOBU.
Opannuor 3abel] Mopa Jja 0CTaHe BO KaHaJIOT BO TEKOT Ha ILieJaTa IpoLeaypa.

* BHuMaTenHo crpoBesieTe ' KaOIMTE 3a MAIUEHTOT (BOJOT 3a 3eMakbe
npumeponw 3a CO,) 3a J1a ja HAMAJIMTE MOXKHOCTA 32 3AIUICTKYBaHbE HIIH J1aBEHE
Ha HAIHeHTOT.

» KopucTemeTo anar mTo MOXe Jja IPeJU3BHKa HCKPH BO OIKDPYIKYBarba Co
roiemMa 3aCHTEHOCT Ha KHCIOPOJ MOXe JIa PEeU3BUKa TIOBPE/IH Kaj MAlleHTOT.

MepKVI 3a npeTnasnuBocT
Cojysunor 3axkon (CAJ]) ja orpanndysa nponaxoara Ha 0BOj ype of CTpaHa
MITY IO HAJIOT Ha 3paBCTBEH PAOOTHUK.

* )ICJTyMHOTO 6J'IOKI/IpaH)C Ha JUIIHHUTE ITAaTHIITA IIOpaax MO3HIHOHUPAakhEe HA
CHIOCKOITOT WJIX 3a BpEME Ha BIIMYKYBaHKbE€TO MOXKE J1a IIPEIM3BHKaA IEPHOJN Ha
OTUYHTYBAHE HUCKU BPEAHOCTH U 3a00s1eH OpanoBu popmu. OBa ke Guje
HOHAITIACEHO NPY OBHCOKH HMBOA HA HCIOPAKa Ha KMCIOPO.

nOTpeﬁHM KOMMNATUOMUITHN KOMMOHEHTHU
™

Mosxe z1a ce KOpucTH co cute MoruTopH o Philips co momipiika 3a Microstream
CeKoj IIpOM3BOJ] COAPIKH:
+ 1 3amTHTa O rpU3CHHE 32 BO3PACHH

« 1 Hanpenen Box 3a cobupame npnmepoun 0J1 OPAJIHO/HA3AIIHO [HIICHE CO
ucriopaxa ua O, o Microstream™ .

AnnMKaqua Ha nauuneHTuTe
TIpu U3BeYBaETO HA CIICIHABA TIPOLETYPA, KOHCYJITHPAJTE CE CO JeTaIHaTa
MIJIyCTpalMja 3a aIIMKalnja Kaj NalHeHTUTe Koja ce Haofa Ha CTPaHUIUTE i 10 iii:

@ IlocraseTe ja KaHysaTa Ha MALMEHTOT.

® IlocraBete T 1 TIPUJIAaroACTE ' HEBKUTE OKOJIY YIIUTE HA ITALIUEHTOT.

@ Iocrasere ja 3aUITHTATa O TPU3EHE HA NIALMEHTOT U IPUIIATOAETE IO PEMEHOT
Ha 3aIITHTATA.

@ Hpukauere ro mpukitydokor 3a O, Bo neskara 3a O,.

©® TI03MUMOHUPA]TE TO OPAIHUOT 3abel] 3a Ja ce BKIOMH BO XKJIe00T Ha 3alITHTATa
O]l TpU3eHe.

® Ipukauere ru ueskure 3a O, Bo u3Bopot Ha O,.

@ Hpuknydere ro npukiIydokot 3a CO, BO MOHUTOPOT.
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3aberneLukn 3a pakyBaH-ETO

* Bpemerto Ha 031B Ha BOZOT 3a MPpUMEPOLH 01 2 m € <3.5 CeKyH/H, a Ha BOKOT
3a mpumepoim o1 4 m <5.9 cexyHIu.

* AKO BOZIOT 3a IIPHMEPOLH U 3aLITHUTATa Off IPH3Cbe HE Ce [OBP3aHH IIPEKY
JIyepOBHOT NPUKITY40K 32 Oy, 100 % ox nporokot Ha O, ke 6uze ucrnopayat Bo
HO3IPUTE HA IMTAITMCHTOT. Axo BOJOT 3a NPUMEPOLH U 3aIITUTATA O] TPU3CHC HE
ce MOBP3aHU MPeKy JTyepOBUOT NPHKIYUOK 3a O, (KaKo ITO € IPernopaJaHo),
O, HCTOBPEMEHO Ke ce MCIopadyyBa BO HO3IPHUTE M yCTaTa Ha NAllUEHTOT, IpH
o 80 % ox nporoxoT Ha O, ke o1M BO ycTara Ha nanueHTot, a 20 % O, ke ce
HUCIIOpavyBaar IPEKy AYNKUTE 110 HO3APUTE HA MAlUCHTOT.

*  OTKaKo 3aIITHTaTa Of IPU3EHE K& Ce OTCTPAHH OJ MAIEHTOT Ha KPajoT Ha
nporeypara, Mepemero Ha CO, n ncriopakara Ha O, MoXe J1a pOoJI0JDKaT 3a
BpEMe Ha 3a3/[PaByBam-CTO, 32 IITO € JOBOJICH CAMHOT BOJI 32 PUMEPOIIH.
Hcnopakara Ha O, Tpeba na u3HecyBa < 5 L/min kora ucropakara ce BpIIH
caMo IpeKy Ha3aJIHaTa KaHyIa.

Mudopmaumm 3a nosTopHa Hapayka

Bpoj Ha gen Onuc KonununHa

989803204451 LleBka 3a unTprpare BNaxHOCT 3a 25
npaBunHo Mepeke Ha CO, co
npukny4ok 3a O, 1 3awwTuTa of,
rpu3etse, 3a BO3pacHU NauMeHTH, 3a
KpaTkoTpajHa ynoTtpeba:
MpouenypanHo/Bo nteH cnyyaj

3abenelka: gomkuHa: 2 m

989803204461 LleBka 3a omnTpupare BNaxHOCT 3a 25
npaBunHo Mmepemne Ha CO, co LeBkn
3a O, 1 3awTuTa of rpusetse, 3a

BO3PACHM NaLMeHTH, 3a KpaTkoTpajHa
ynotpeb6a: MpouenypanHo/Bo nteH
cny4aj

3abeneluka: gomkMHa: 2 m

989803204471 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a 25
npasunHo Mepeke Ha CO, co LieBku
3a O, ¥ 3awWTUTa Of rpusetbe, 3a
BO3paCHW NauUMeHTH, 3a KpaTkoTpajHa
ynotpeba: MpouenypanHo/Bo nteH
cnyyaj

3abenewika: gomknHa: 4 m

989803204721 LleBka 3a ounTpmpare BNaxHOCT 3a 25
npasunHo Mepeke Ha CO, co LieBku
3a O, v 3awTnTa of rpusemse, 3a
BO3pacCHW NaumMeHTH, 3a kpaTkoTpajHa
ynotpeba: MpouenypanHo/Bo nteH
cnyyaj

3abenelka: gomkuHa: 2 m

989803204731 LleBka 3a punTpupame BNaxHOCT 3a 25
npasuiHo Mepewe Ha CO, co LeBku
3a O, ¥ 3awWwTUTa Of rpusetbe, 3a
BO3paCHW NaumMeHTH, 3a kpaTkoTpajHa
ynotpeba: MNpoueaypanHo/Bo nteH
cnyuyaj

3abeneluka: gomkmHa: 4 m

OenoHupame

JIC]'IOH]/IpajTC TH CUTE MPOU3BOJH IITO CE€ OMITETCHHU WIH IITO MaaT HaAMaJICHU
l'le(i)OpMaHCl/l. CJ‘IC}ICTC ™ OHOGPCHHTC METOJH 3a OTCTPaHYBakbE HA MEIMIITUHCKH
OTIIaJ KOW I'M HAJIOKYBa BallaTa yCTaHOBA WJIH JIOKAJIHUTE PETYJIATUBU.

anjaBYBal'be UHUMNOEHTU

Cure cepHO3HN MHIMICHTH LITO HACTaHAJIE M Ce TIOBP3aHH CO OBOj ypen Tpeba na
ce mpHjaBaT Bo KoMnanHjaTa Philips i xaj HaamexHaTa ynpasa Ha 3eMjUTE O
Esporickara exoHomcka obnact (EEA), Bkinydysajku ru [lIBajuapuja u Typuuja,
0J1 KaJie ITO NOTEKHYBAaT KOPUCHUIUTE W/HIIM HalUEHTHTE.

Cneuudm Kauunm 3a onkpyxyBaHmeTo

Bo cienara Tabena ce MpHKaKaH| ONCE3HTE 3a TEMIIEPATypa W BIaXKHOCT IITO
Mopa JIa ce 0Jp)KyBaaT 3a OBHE IPOM3BOAH 3a BpeMe Ha HUBHOTO CKJIAMPAe 1
TPaHCIIOPT:

Cneundmkaumm | Cknagupatrse TpaHcnopT

Temnepatypa 20 °C 710 55 °C (-4 °F g0 131 °F) | -20 °C 0 55 °C (-4 °F po 131 °F)
0/ 0/ 0 5

Buaxuoct 0Oz 10% RH #o 90% RH 0Og 10% RH go 90% RH
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NL Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

De Microstream™ Advance CO,-filterslang met bijtblok voor volwassenen/
jongvolwassenen is bedoeld om CO, af te zuigen en extra zuurstof toe te dienen.
Geschikt voor patiénten die een bijtblok met een opening van 60 FR kunnen dragen
tijdens endoscopische procedures. De set is slechts voor gebruik bij één patiént.

Beoogde gebruikers

De Microstream™ Advance CO,-filterslang met bijtblok voor volwassenen/
jongvolwassenen is uitsluitend bedoeld voor gebruik door gediplomeerde
zorgverleners.

Indicaties voor gebruik

De Microstream™ Advance CO,-filterslang met bijtblok voor volwassenen/
jongvolwassenen is bedoeld voor het meten van uitgeademde kooldioxide
(CO,) en het toedienen van O,, voor bewakingsdoeleinden bij volwassen
patiénten. 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/orale
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.

* Het product wordt aangeraden voor toediening van zuurstof met maximaal 10 I/min,
of 5 I/min bij gebruik van alleen de monsterbuis. Hogere niveaus zuurstoftoediening
kunnen leiden tot verdunning van CO,-metingen, waardoor verzwakte curven en
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.

 Incorrect inbrengen van de orale vertakking in het bijtblokkanaal kan een
onjuiste meting van respiratiegassen veroorzaken. De orale vertakking moet
tijdens de procedure in de buis blijven.

* 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.

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

* Gedeeltelijke blokkade van de orale luchtweg veroorzaakt door de positie van de
endoscoop of tijdens de afzuiging kan zorgen voor perioden van lage meetwaarden
en afgeronde curven. Dit zal duidelijker te merken zijn bij hoge
zuurstofleveringsniveaus.

Vereiste compatibele onderdelen

Voor gebruik met alle Philips Microstream™-monitoren. Elk product omvat:
1 bijtblok voor volwassenen/jongvolwassenen

+ 1 Microstream™ Advance-monsterbuis voor neus-/mondademhaling met O,-
toediening.

Patiénttoepassing
Raadpleeg bij het uitvoeren van de volgende procedure de stapsgewijze
afbeeldingen van de patiénttoepassing op pagina i-iii:

@ Plaats de canule op de patiént.

@ Plaats de slang rond de oren van de patiént en stel deze af.

@ Plaats het bijtblok op de patiént en stel de bijtblokband af.

@ Bevestig de O,-connector van het bijtblok aan de O,-slang.

® Plaats de orale vertakking zo dat deze in de groef van het bijtblok past.
® Sluit de O,-slang aan op de O,-bron.

@ Sluit de CO,-connector aan op de monitor.
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Opmerkingen over gebruik

» Deresponstijd van de monsterbuis van 2 m is < 3,5 seconden, de responstijd van
monsterbuizen van 4 m is < 5,9 seconden.

» Indien de monsterbuis en het bijtblok niet via de O,-luer verbonden zijn, zal
100% van de O,-stroom naar de neusgaten van de patiént stromen. Indien de
monsterbuis en het bijtblok via de O,-luer verbonden zijn (zoals aanbevolen),
zal O, tegelijkertijd naar de neusgaten en de mond van de patiént stromen. 80%
van de O,-stroom zal dan naar de mond van de patiént gaan en 20% zal
verspreid worden over de O,-gaten onder de neusgaten van de patiént.

* Nadat het bijtblok aan het einde van de procedure bij de patiént is verwijderd,
kunnen de CO,-meting en de O,-toediening tijdens het herstel worden voortgezet
met alleen de monsterbuis. O,-toediening moet <5 I/min zijn wanneer dit alleen
wordt toegediend via de nasale canule.

Informatie over nabestellingen

Onderdeel- Beschrijving Hoeveel-
nummer heid
989803204451 | CO,-filterslang met bijtblok en O,- 25

connector voor volwassenen/
jongvolwassenen, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 2m

989803204461 CO,-filterslang met bijtblok en O,- 25

slang voor volwassenen/
jongvolwassenen, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 2m

989803204471 Bijtblok voor volwassenen/ 25
jongvolwassenen met CO,-filterslang
en O,-slang, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 4m

989803204721 Bijtblok voor volwassenen/ 25
jongvolwassenen met CO,-filterslang

en O,-slang, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 2m

989803204731 Bijtblok voor volwassenen/ 25
jongvolwassenen met CO-filterslang

en Oy-slang, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 4m

Afvoeren

Alle producten die beschadigd of defect zijn, moeten worden afgevoerd. Volg voor
het verwijderen van medisch afval altijd de door uw instelling goedgekeurde
richtlijnen of de plaatselijke voorschriften.

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°Ctot 55°C (4 °F tot 131 °F) | -20°Ctot55 °C (4 °F tot 131 °F)

. . o o ’ .. o N ) -
Luchtvochti gh eid 10% tot 90% relatieve vochtigheid 10% tot 90% relatieve vochtigheid
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NO Bruksanvisning

Tiltenkt bruk

Microstream™ Advance CO,-filterslangeprodukt med biteblokk for voksen / stort
barn er beregnet pd provetaking av CO, og administrering av ekstra oksygen for
pasienter som kan ha en 60 Fr biteblokk under prosedyrer av evre endoskopitype.
Settet skal bare brukes pé én pasient.

Tiltenkte brukere

Microstream™ Advance CO,-filterslange med biteblokk for voksen / stort barn
skal bare brukes av autorisert helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Microstream™ Advance CO,-filterslange med biteblokk for voksen / stort barn er
beregnet for maling av ekspirert karbondioksid (CO,) og administrasjon av O, til
overvaking av voksne pasienter. Disse apparatene er begrenset av indikasjonene
for bruk for det tilkoblede Philips-overvakingsutstyret pa helsevernsinstitusjoner.
Disse apparatene er kun beregnet pa & komme i kontakt med intakt hud og
slimhinner i munn/nese hos pasienten.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARS LER
Lese eller skadede koblinger kan gd utover ventilasjonen eller gi unoyaktig méling
av I‘CSplI‘aSjOl’ngaSSCI‘ Koble til alle komponentene pa en sikker méte ved 4 dreie
kontakten pa gasspmveslangen 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 gasspreveslangen.
Gjenbruk av engangstilbeher kan utgjore en fare for smitteoverforing for pasienten
eller skade monitorens funksjon.

» Uneyaktige CO,-verdier kan forekomme hvis pasienten har tette nesebor.

« Produktet anbefales for bruk sammen med oksygentilforsel pa opptil 10 I/min,
eller 5 I/min med kun gassproveslangen. Ved hoyere oksygentilforselsnivéer kan
CO,-malingene bli uttynnet, slik at CO,-verdiene blir lavere og kurvene svekkes.

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

« Hvis munnstykket ikke settes inn i biteblokkanalen pa riktig mate, kan det fore
til uneyaktig maling av respirasjonsgasser. Munnstykket ma vere i kanalen
under hele prosedyren.

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

« Bruk av verktey som kan danne gnister i sveert oksygenerte omgivelser, kan fore
til personskade.

OBS'

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

+ Hvis luftveien i munnen er delvis blokkert pa grunn av endoskopets plassering,
eller hvis den blokkeres ved bruk av sug, kan det fore til perioder med lave
verdier og avrundede kurver. Forekomsten vil bli mer tydelig med heye nivaer
av oksygenlevering.

Pakrevde kompatible komponenter

For bruk med alle Philips Microstream™-aktiverte monitorer. Hvert produkt inneholder:
1 biteblokk for voksen / stort barn
* 1 Microstream™Advance-gassproveslange for oral/nasal respirasjon med O,-tilforsel.

Pasientbruk
Nar du utferer folgende prosedyre, ma du se den trinnvise illustrasjonen for
péforing pa pasienten, som finnes pa sidene i til iii:

@ Fest kateteret pé pasienten.

@ Plasser og juster slangen rundt pasientens orer.

@ Plasser biteblokken pé pasienten, og juster biteblokkstroppen.
@ Fest biteblokkens O,-kontakt til O,-slangen.

® Plasser munnstykket slik at det passer i sporet i biteblokken.
® Fest O,-slangen til O,-kilden.

@ Koble CO,-kontakten til monitoren.

Driftsmerknader

« Responstiden til gassproveslangen pa 2 m er <3,5 sekunder, og <5,9 sekunder
for gasspreveslanger pa 4 m.

» Hvis gasspreveslangen og biteblokken ikke er koblet ssmmen via O,-luerkoblingen,
vil 100 % av O,-flowen feres til pasmntens nesebor. Hvis gasspreveslangen og
biteblokken er koblet sammen via O,-luerkoblingen (som anbefalt), vil O, fores til
pasientens nesebor og munn samtidig. 80 % av O,-flowen gér til pasientens munn,
0g 20 % fordeles gjennom O,-hullene under pasientens nesebor.

+  Nar biteblokken er fjernet fra pasienten pd slutten av prosedyren, kan CO,-malingen
og O,-tilforselen fortsette under oppvéakning med bare gassproveslangen. O,-tilforsel
skal vaere <5 1/min nar kun kateteret brukes for tilforsel.
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Bestillingsinformasjon

Bestillingsnr. Beskrivelse Mengde

989803204451 CO2-filterslange med biteblokk og 25
O,-kontakt til

voksen / stort barn, korttidsbruk:
prosedyre/ngdssituasjon

Merk: Lengde: 2 m

989803204461 CO2-filterslange med biteblokk og 25
O,-slange til

voksen / stort barn, korttidsbruk:
prosedyre/ngdssituasjon

Merk: Lengde: 2 m

989803204471 | CO2-filterslange med biteblokk og 25
Oo-slange til

voksen / stort barn, korttidsbruk:
prosedyre/ngdssituasjon

Merk: Lengde: 4 m

989803204721 CO2-filterslange med biteblokk og 25
Oo-slange til

voksen / stort barn, korttidsbruk:
prosedyre/ngdssituasjon

Merk: Lengde: 2 m

989803204731 CO2-filterslange med biteblokk og 25
O,-slange til

voksen / stort barn, korttidsbruk:
prosedyre/ngdssituasjon

Merk: Lengde: 4 m

Kassering
Kast alle produkter som blir skadet eller kvalitetsforringet. Folg godkjente metoder for
avhending av medisinsk avfall i henhold til sykehusets regler eller lokale retningslinjer.

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 operatoren
og/eller pasienten er basert.

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

Spesifikasjon Lagring Transport
Temperatur- -201i1 55 °C (-4 il 131 °F) ~201il 55 °C (~4 1il 131 °F)
Luftfuktighet 10-20 %RF 10-90 % RF
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PL Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Linia probkowania CO, dla dorostych/mtodziezy z ustnikiem chronigcym przed
przegryzieniem Microstream™ Advance stuzy do probkowania CO, i podawania
dodatkowego tlenu u pacjentow z zalozonym ustnikiem chronigcym przed
przegryzieniem 60F podczas zabiegéw endoskopowych w obrgbie gomego odcinka
przewodu pokarmowego. Zestaw jest przeznaczony do stosowania wylacznie

u jednego pacjenta.

Uzytkownicy docelowi

Linia probkowania CO, dla dorostych/mtodziezy z ustnikiem chronigcym przed
przegryzieniem MicrostreamTM Advance moze by¢ uzywana wylacznie przez
wykwalifikowany personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Linia probkowania CO, dla dorostych/mlodziezy z ustnikiem chronigcym
przed przegryzieniem MicrostreamT™M Advance stuzy do pomiaru wydychanego
dwutlenku wegla (CO,) podczas monitorowania stanu pacjentoéw dorostych i
podawania O,. Wskazania do stosowania wyrobu zaleza od przeznaczenia
podtaczonego sprzgtu do monitorowania firmy Philips w placowkach opieki
zdrowotnej. Wyrdb moze wchodzi¢ w kontakt wytacznie z nienaruszong skora
i $luzowka nosa/jamy ustnej pacjenta.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sa znane.

OSTRZEZENIA

Nieszczelne lub uszkodzone polaczenia moga stwarza¢ zagrozenie podczas
wentylacji lub prowadzi¢ do bledéw w pomiarze gazow oddechowych.
Doktadnie potaczy¢ wszystkie elementy, wkrecajac w prawo zlgeze 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 sa wartosci CO,.

+ Nie podejmowac prob czyszczenia, dezynfekeji, sterylizacji ani przeptukiwania
zadnego odcinka linii probkowania. Ponowne uzycie akcesoriow jednokrotnego
uzytku moze stanowic ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta lub nieprawidtowego
dziatania monitora.

« Jesli pacjent ma zatkane nozdrza, odczyty CO, moga by¢ niedoktadne.

« Stosowanie wyrobu jest zalecane w przypadku podawania tlenu w ilosci do
10 I/min (lub 5 /min za pomocg same;j linii probkowania). W przypadku
podawania wigkszej ilosci tlenu moze dojs¢ do rozcieficzenia CO,, co prowadzi
do atenuacji krzywych i zanizenia wartosci CO,.

» Upewnic sig, ze przewody CO, i O, nie maja zagig¢, gdyz moze to spowodowac
niedoktadne probkowanie CO, lub wptyna¢ na podawanie O,.

* Niepoprawne wprowadzenie wystgpu ustnego do kanatu ustnika chroniagcego przed
przegryzieniem moze prowadzi¢ do bledow w pomiarze gazow oddechowych.
Nalezy upewnic sig, ze przez caly czas trwania zabiegu wystgp ustny znajduje si¢
w kanale.

* 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.

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

» Czesciowe ograniczenie przeptywu powietrza na wysokosci ustnego odcinka
drég oddechowych, wynikajace z niewtasciwego potozenia endoskopu lub
zasysania, moze spowodowac okresy niskich odczytow oraz zaokraglonych
krzywych. Mozna to wyraznie zauwazy¢ w przypadku wysokiego poziomu
dostarczanej ilo$ci tlenu.

Wymagane zgodne elementy

Do stosowania z wszystkimi monitorami firmy Philips obstugujacymi technologi¢
Microstream™. Kazdy produkt zawiera:
1 ustnik chronigcy przed przegryzieniem dla dorostych/mtodziezy

1 lini¢ probkowania wydychanego powietrza z jamy ustnej/nosowej
Microstream™ Advance z funkcja podawania O,

Mocowanie na ciele pacjenta
Podczas wykonywania ponizszej procedury nalezy skorzysta¢ z ilustracji
ukazujacych mocowanie linii probkowania krok po kroku na stronach od i do iii:

® Umies¢ kaniule w drogach oddechowych pacjenta.

@ Poprowadz przew6d wokol uszu pacjenta.

@ Zaloz ustnik chronigcy przed przegryzieniem i dopasuj go do twarzy pacjenta
za pomocg paska.

@ Podlacz ztacze O, ustnika chronigcego przed przegryzieniem do przewodu O,.

® Umies¢ i dopasuj wystep ustny w wyztobieniu ustnika chronigcego przed
przegryzieniem.

® Podlacz przewdd O, do zrodla O,.

@ Podtacz ztacze CO, do monitora.
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Uwagi dotyczgce dziatania

¢ Czas odpowiedzi linii probkowania o dlugo$ci 2 m wynosi < 3,5 sekundy, a linii
probkowania o dtugosci 4 m — < 5,9 sekundy.

» Jedli linia probkowania nie jest potaczona z ustnikiem za pomoca ztacza O,
typu luer, caty przeptyw O, zostanie dostarczony do nozdrzy pacjenta. Jesli
linia prébkowania jest potaczona z ustnikiem za pomocg zlacza O, typu luer
(zgodnie z zaleceniami), O, zostanie dostarczony jednoczesnie do nozdrzy
i jamy ustnej pacjenta; 80% przeptywu O, skierowane zostanie do jamy ustnej,
a pozostate 20% uwolnione za pomocg otworéw O, pod nozdrzami pacjenta.

* Po zdjgciu ustnika po zakonczeniu zabiegu pomiar CO, i podawanie O, moga
by¢ kontynuowane z uzyciem same;j linii probkowania. Podczas podawania O,
przez kaniul¢ donosowa nalezy ograniczy¢ przeptyw do <5 I/min.

Dane do zamoéwien

Numer Opis llos¢
katalogowy
989803204451 | Linia probkowania CO, dla 25

dorostych/miodziezy z ustnikiem
chronigcym przed przegryzieniem i ze
ztgczem O,, do krotkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: dtugos¢: 2 m

989803204461 | Linia probkowania CO, dla 25
dorostych/mtodziezy z ustnikiem
chronigcym przed przegryzieniem i
przewodem O,, do krétkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: dtugosc: 2 m

989803204471 | Linia probkowania CO, dla 25

dorostych/mtodziezy z ustnikiem
chronigcym przed przegryzieniem i
przewodem O,, do krétkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: dtugosc¢: 4m

989803204721 Linia probkowania CO, dla 25

dorostych/mtodziezy z ustnikiem
chronigcym przed przegryzieniem i
przewodem O,, do krétkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: dlugos$¢: 2 m

989803204731 Linia probkowania CO, dla 25

dorostych/mtodziezy z ustnikiem
chronigcym przed przegryzieniem i
przewodem O,, do krotkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: diugos¢: 4m

Usuwanie produktéw

Uszkodzone lub zuzyte produkty nalezy wyrzuci¢. Nalezy postgpowac zgodnie z
metodami usuwania odpadow medycznych przyjetymi w placowcee lub okreslonymi
przez krajowe przepisy.

Zgtaszanie wypadkéw

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z opisywanym wyrobem,
nalezy zgtasza¢ firmie Philips oraz odpowiedniemu organowi panstwa Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (w tym Szwajcarii i Turcji), w ktorym 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 | Od-20°C do 55°C (od -4°F do 131°F) | 0d -20°C do 55°C (od -4°F do 131°F)

Wilgotnosé 0d 10% do 90% wilgotnosci wzglednej | Od 10% do 90% wilgotnosci wzglednej
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PT-PT Instrugdes de utilizagdo

Utilizagao prevista

O produto de linha de filtro Bite Block  para leitura de CO, para pacientes adultos e
adolescentes intermédios Microstream™ Advance destina-se a colheita de amostras
de CO, e a administragao de oxigénio suplementar, para pacientes que possam
utilizar um Bite Block 60 Fr durante procedimentos de endoscopia alta. O conjunto
destina-se a ser utilizado apenas num unico paciente.

Utilizadores previstos

Alinha de filtro Bite Block para leitura de CO, para pacientes adultos e adolescentes
intermédios Microstream™ Advance destina-se a ser utilizado apenas por prestadores
de cuidados de saude licenciados.

Indicagbes de utilizagao

A linha de filtro Bite Block para leitura de CO, para pacientes adultos e adolescentes
intermédios Microstream '™ Advance ¢ indicado para a medigdo do didxido de
carbono expirado (CO,) ¢ para a administragdo de O,, para fins de monitorizagdo em
pacientes adultos. Estes dispositivos estdo limitados pelas indicagdes de utilizagdo do
equipamento de monitorizagdo da Philips ligado em instalagdes hospitalares. Estes
dispositivos destinam-se ao contacto com a pele intacta do paciente e com a mucosa
nasal/oral.

Contraindicacbes

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

As ligagdes soltas ou danificadas podem comprometer a ventilagdo ou dar origem
amedigdes imprecisas dos gases respiratorios. Ligue todos os componentes de
forma segura, rodando o conector da linha de amostra para a direita, para a porta
de CO, do monitor, até ndo conseguir rodar mais. Verifique se existem fugas nas
ligagdes de acordo com os procedimentos clinicos padrio e certifique-se de que os
valores de CO, sdo apresentados.

« Nao tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar nenhuma parte da linha de
amostra. A reutilizagao de acessorios descartaveis pode representar um risco de
contaminagdo cruzada para o paciente ou danificar o funcionamento do monitor.

* Podem ocorrer leituras imprecisas de CO,, se o paciente tiver as fossas nasais
obstruidas.

* Recomenda-se a utilizagdo do produto com oxigénio fornecido até 10 1/min ou
5 1/min apenas com a linha de amostra. Em niveis mais elevados de fornecimento
de oxigénio, pode ocorrer a diluigdo das leituras de CO,, o que resulta em ondas
atenuadas e 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
administragdo de O,.

* Aintrodugdo incorreta da ponta oral no canal do Bite Block pode dar origem a
uma medi¢do imprecisa dos gases respiratorios. A ponta oral deve permanecer
no canal durante todo o procedimento.

» 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.

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

* O bloqueio parcial da vias respiratorias devido ao posicionamento do
endoscopio ou durante a sucgdo pode dar origem a periodos de leituras fracas e a
ondas arredondadas. A ocorréncia serd mais acentuada com niveis elevados de
administragéo de oxigénio.

Componentes compativeis necessarios

Para utilizagdo com todos os monitores Microstream™ da Philips. Cada produto inclui:
« 1 Bite Block para pacientes adultos e adolescentes

+ 1 linha de amostra para respiragdo oral/nasal Microstream™ Advance com
administragao de O,.

Aplicagao no paciente
Ao efetuar o procedimento seguinte, consulte os graficos da aplicagdo passo a
passo no paciente, localizados nas paginas i a iii:

® Coloque a canula no paciente.

@ Coloque e ajuste os tubos & volta das orelhas do paciente.

@ Coloque o Bite Block no paciente e ajuste a correia do mesmo.
@ Fixe o conector de O, do Bite Block nos tubos de O,.

® Posicione a ponta oral para encaixar na ranhura do Bite Block.
® Ligue os tubos de O, 4 fonte de O,.

@ Ligue o conector de CO, ao monitor.
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Notas operacionais

» O tempo de resposta da linha de amostra de 2 m ¢ <3,5 segundos ¢ da linha de
amostra de 4 m ¢ <5,9 segundos.

* Sealinha de amostra e o Bite Block ndo estiverem ligados através do Luer de O,,
100% do fluxo de O, serd administrado as fossas nasais do paciente. Se a linha de
amostra e o Bite Block estiverem ligados através do Luer de O, (conforme
recomendado), 0 O, sera administrado, simultaneamente, s fossas nasais e a boca
do paciente, sendo que 80% do fluxo de O, vai para a boca do paciente e 20% ¢
dispersado pelos orificios de O, por baixo das fossas nasais do paciente.

* Apods aremogdo do Bite Block do paciente no final do procedimento, a medigao
de CO, e a administragdo de O, podem continuar durante a recuperagdo apenas
com a linha de amostra. A administragdo de O, deve ser <a 5 1/min quando feita
apenas através da canula nasal.

Informago6es para novas encomendas

Referéncia Descricao Quantidade

989803204451 | Linha de filtro Bite Block para leitura de 25
CO, para pacientes adultos e adolescentes

intermédios com conetor de O, para

utilizag&o de curta duragéo:
procedimentos/emergéncia

Nota: comprimento: 2 m

989803204461 | Linha de filtro Bite Block para leitura de 25
CO, para pacientes adultos e adolescentes

intermédios com tubo de O, para utilizagdo
de curta duragéo: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 2 m

989803204471 | Linha de filtro Bite Block para leitura de 25
CO,, para pacientes adultos e adolescentes

intermédios com tubo de O, para utilizagdo
de curta duragdo: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 4m

989803204721 | Linha de filtro Bite Block para leitura de 25
CO,, para pacientes adultos e adolescentes
intermédios com tubo de O, para utilizagdo
de curta durag&o: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 2 m

989803204731 | Linha de filtro Bite Block para leitura de 25
CO,, para pacientes adultos e adolescentes
intermédios com tubo de O, para utilizagdo

de curta duragado: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 4m

Eliminagao

Elimine qualquer produto que esteja danificado ou deteriorado. Siga os métodos de
eliminagéo de residuos médicos aprovados, conforme especificado pelas suas
instalagdes ou pelos regulamentos locais.

Comunicacgao de incidentes

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

Especificagoes ambientais

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

Especificacdo | Armazenamento Transporte
Temperatura -20°Ca55°C (4 °F a 131 °F) 20 °C 255 °C (-4 °F a 131 °F)
Humidade 10% a 90% de HR 10% a 90% de HR
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PT-BR Instrucoes de uso

Uso previsto

O produto Linha de filtro de CO, com mordedor adulto intermediério Microstream™
Advance tem a finalidade de coletar amostras de CO, e administrar oxigénio suplementar
para pacientes que podem usar um mordedor de 60 fr. durante procedimentos do tipo
endoscopia superior. O kit deve ser usado apenas em um mesmo paciente.

Usuarios pretendidos

A Linha de filtro de CO, com mordedor adulto intermediario Microstream
Advance deve ser usada somente por profissionais de saude licenciados.

Indicagbes de uso
™

A Linha de filtro de CO, com mordedor adulto intermedirio Microstream
Advance ¢ indicada para medi¢do do didxido de carbono exalado(CO,), e
administragdo de O,, para fins de monitoramento em pacientes adultos. Esses
dispositivos sao limitados pelas indicagdes de uso do equipamento de monitoramento
da Philips conectado nos estabelecimentos de atendimento médico. Esses dispositivos
destinam-se a interagir somente com a pele ¢ mucosa nasal/oral intacta do paciente.

Contraindicacbes

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

AVISOS

Conexdes 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 padrio ¢
certifique-se de que os valores de CO, aparecam.

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

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

* O produto ¢ recomendado para uso com oxigénio, administrado a até10 1/min ou
51/min somente com a linha de amostra. Em niveis mais altos de oxigénio, pode
ocorrer a dilui¢do de leituras de CO,, acarretando em formas de ondas atenuadas
e 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,.

« Ainsergdo incorreta da canula oral no canal do mordedor podem gerar medidas
incorretas de gases respiratorios. A canula oral deve permanecer no canal durante
todo o procedimento.

« 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.

Culdado

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

* O bloqueio parcial das vias aéreas orais devido ao posicionamento do endoscopio
ou durante a sucgao pode levar a periodos de leituras baixas e formas de ondas de
formato arredondado. Essa ocorréncia sera mais pronunciada em niveis altos de
administragao de oxigénio.

Componentes compativeis necessarios

Para uso com todos os monitores Philips Microstream™ -enabled. Cada produto inclui:
« 1 mordedor adulto-intermediario
+ 1 linha de amostragem oral/nasal Microstream™ Advance com entrega de O,.

Aplicagao no paciente

Ao executar o procedimento a seguir, consulte os graficos passo a passo do aplicativo
do paciente localizados nas paginas i a iii:

™

@ Coloque a canula no paciente.

@ Coloque e ajuste a tubulagdo ao redor das orelhas do paciente.
@® Coloque o mordedor no paciente ¢ ajuste a tira do mordedor.
@ Conecte o conector do mordedor O, a tubulagdo de O,.

® Posicione o pino oral para encaixar na ranhura do mordedor.
® Conecte a tubulagdo de O, a fonte de O,.

@ Conecte o conector de CO, ao monitor.

Notas operacionais

* O tempo de resposta da linha de amostragem de 2m é< 3,5 segundos, linhas de
amostragem de 4 m< 5,9 segundos.

* Se a linha de amostragem ¢ o mordedor néo estiverem conectados pelo luer de
0O,, 100% do fluxo de O, sera administrado as narinas do paciente. Se a linha de
amostragem e o mordedor estiverem conectados pelo luer de O, (conforme
recomendado), o O, sera administrado a0 mesmo tempo as narinas e & boca do
paciente, com 80% do fluxo de O, fluindo para a boca do paciente e 20% sendo
distribuidos pelos orificios de O, abaixo das narinas do paciente.
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* Apos aremogdo do mordedor do paciente no final do procedimento, a medigao
de CO, e a administragdo de O, podem continuar durante a recuperagao apenas
com o tubo de amostragem. A administragdo de O, deve ser <5 L/min quando
administrado apenas via canula nasal.

Informagoes para repetir o pedido

N° de peca Descrigao Quantid
ade

989803204451 Linha de filtro de CO, com mordedor 25
adulto intermediario com conector O,
uso de curto prazo: procedimento/
emergéncia

Nota: Comprimento: 2m

989803204461 Linha de filtro de CO, com mordedor 25

adulto intermediario com tubulagéo de
O,, uso de curto prazo: procedimento/

emergéncia

Nota: Comprimento: 2m

989803204471 Linha de filtro de CO, com mordedor 25

adulto intermediario com tubulagéo de
O,, uso de curto prazo: procedimento/

emergéncia

Nota: Comprimento: 4m

989803204721 Linha de filtro de CO, com mordedor 25

adulto intermediario com tubulagéo de
O,, uso de curto prazo: procedimento/

emergéncia

Nota: Comprimento: 2m

989803204731 | Linha de filtro de CO, com mordedor 25
adulto intermediario com tubulagéo de
O,, uso de curto prazo: procedimento/

emergéncia

Nota: Comprimento: 4m

Descarte

Descarte qualquer produto que estiver danificado ou deteriorado. Siga os métodos
de descarte de lixo médico especificados pela instituicdo ou pelas regulamentagdes
locais.

Relatérios de incidentes

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relago a este dispositivo deve ser
relatado a Philips e a autoridade competente dos paises do Espago Econdmico
Europeu (EEA), incluindo Suica e Turquia, nos quais o usudrio e/ou paciente esta
estabelecido.

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

Especificagdes | Armazenamento Transporte
Temperatura -20°Ca55°C (-4°F a 131°F) -20°C a 55°C (-4°F a 131°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

Produsul Conducta de filtrare CO, cu sablon de ocluzie, adulti-intermediar
Microstream™ Advance este destinat pentru prelevarea CO, si administrarea de
oxigen suplimentar in cazul pacientilor care pot tolera sablonul de ocluzie de 60 Fr,
in timpul procedurilor de tip endoscopie superioard. Setul este destinat utilizarii
numai la un singur pacient.

Utilizatori recomandati

Produsul Conducta de filtrare CO, cu sablon de ocluzie, adulti-intermediar
Microstream™ Advance este destinat pentru a fi utilizat numai de citre furnizorii
de servicii de ingrijire medicala licentiati.

Indicatii de utilizare

Produsul Conducta de filtrare CO, cu sablon de ocluzie, adulti-intermediar
Microstream™ Advance este indicat pentru mésurarea dioxidului de carbon (CO5)
expirat si administrarea de O,, in scopuri de monitorizare in cazul pacientilor adulti.
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 nazald/orala a acestuia.

Contraindicatji

Nu exista contraindicatii cunoscute.

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

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

+ In cazul in care pacientul are narile infundate, pot apirea citiri inexacte ale
valorilor de CO,.

« Se recomanda utilizarea produsului cu o sursa de oxigen cu un debit de pana la
10 I/min sau 5 I/min doar cu tubul de prelevare a probelor. La valori mai mari ale
debitului de oxigen, poate surveni diluarea valorilor CO, masurate, caz in care
valorile CO, vor fi mai mici si formele de unda vor fi atenuate.

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

 Introducerea gresita a articulatiei bucale in canalul sablonului de ocluzie poate
determina o masurare incorecta a gazelor respiratorii. Articulatia bucala trebuie
sd ramana in canal pe tot parcursul procedurii.

* Pozitionati cablurile pentru pacient cu atentie (linia 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.

Atentionari

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

* Blocajul partial al cailor respiratorii din cauza pozitionarii endoscopului sau in
timpul aspiratiei poate determina perioade cu valori scazute si forme de unda
rotunjite. Acest lucru va fi mai pronuntat in cazul nivelurilor ridicate de debit de
oxigen.

Componente compatibile necesare

Pentru utilizare cu toate monitoarele Philips cu Microstream™ activat. Fiecare
produs include:
1 sablon de ocluzie, adulti-intermediar

* 1 linie de prelevare pentru respiratia orald/nazala cu administrare de O,
Microstream™ Advance.

Aplicarea pe pacient
La efectuarea urmatoarei proceduri, consultati graficele de aplicare pas cu pas pe
pacient, aflate la paginile de la i la iii:

® Aplicati canula pe pacient.

@ Aplicati si reglati tubulatura in jurul urechilor pacientului.

@ Aplicati sablonul de ocluzie pe pacient si reglati cureaua sablonului de ocluzie.

@ Atasati conectorul pentru O, al sablonului de ocluzie la tubulatura pentru O,.

® Pozitionati articulafia bucala astfel incat s se potriveascd bine in canalul
sablonului de ocluzie.

® Atasati tubulatura pentru O, la sursa de O,.

@ Introduceti conectorul pentru CO, in monitor.
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Note operationale

« Timpul de raspuns al liniei de prelevare de 2 m este <3,5 secunde, iar al liniilor
de prelevare de 4 m este <5,9 secunde.

« Daci linia de prelevare si sablonul de ocluzie nu sunt conectate prin intermediul
Luerului O,, 100% din debitul de O, va fi administrat in nérile pacientului.
Daci linia de prelevare si sablonul de ocluzie sunt conectate prin intermediul
Luerului O, (conform recomandarilor), O, va fi administrat simultan in narile si
gura pacientului, din care 80% din debitul de O, va fi administrat in gura
pacientului si 20% dispersat prin orificiile de O, de sub narile pacientului.

* Dupa ce sablonul de ocluzie este indepartat de pe pacient la sfarsitul procedurii,
masurarea valorilor CO, si administrarea de O, pot continua in timpul recuperarii
numai cu linia de prelevare. Administrarea de O, trebuie sa fie <5 1/min atunci
cand se efectueaza doar prin canula nazala.

Informatii despre reinnoirea comenzii

Numar de Descriere Cantitate
catalog

989803204451 Conducta de filtrare CO, cu sablon de 25
ocluzie cu conector O,, adulti-
intermediar, utilizare pe termen scurt:
Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 2 m

989803204461 Conducta de filtrare CO, cu gablon de 25
ocluzie cu tubulaturd O,, adulti-
intermediar, utilizare pe termen scurt:
Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 2 m

989803204471 Conducta de filtrare CO, cu sablon de 25
ocluzie cu tubulaturd O,, adulti-
intermediar, utilizare pe termen scurt:
Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 4 m

989803204721 Conducta de filtrare CO, cu sablon de 25
ocluzie cu tubulatura O,, adulti-
intermediar, utilizare pe termen scurt:
Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 2 m

989803204731 Conducta de filtrare CO, cu sablon de 25
ocluzie cu tubulatura O,, adulti-
intermediar, utilizare pe termen scurt:
Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 4 m

Eliminarea

Aruncati orice produs daca se defecteaza sau se deterioreaza. Respectati metodele
de aruncare a deseurilor medicale aprobate specificate de organizatia dvs. sau
reglementarile locale.

Raportarea incidentelor

Orice incident grav intervenit in legatura 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 oferd intervalele de temperatura si umiditate care trebuie
mentinute pentru aceste produse in timpul depozitarii §i transportului:

Specificatie | Depozitare Transport

Temperaturd | dela-20°Cla 55°C (de la-4°F a 131°F) | dela-20°C la55°C (de la-4°F la 131°F)

Umiditate 10% - 90% umiditate relativa 10% - 90% umiditate relativa
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RU UHCTpYyKUMA no akcnnyaTauuu

HasHa4yeHune

Jlumust Microstream™ Advance CO, Filter Line ¢ mpukycrsmv 6:10koM st
B3POCIIBIX/TIONPOCTKOB TIpeHA3HaueHa Wt 0T6opa npod CO, u momaun
JIOTIOJIHUTENBHOTO KHCIIOPO/Ia MALMEHTaM, KOTOPBIM MOXKET OBITh BCTABIICH
NpHKyCHOH 0ok kanubpa 60 Fr, Bo Bpems nporeayp BepXHel SHI0CKOMHH.
KoMIutekT npeaHasHaueH TOJIBKO ISl HHAUBHIYalIbHOTO T0JIb30BAHHS.

M peannonaraemMmble nNonb3oBartesrnn

Jlunust Microstream™ Advance CO, Filter Line ¢ mpukycHbiM 610K0oM [1ist
BSPOCHBIX/HOHPOCTKOB TpeaHa3HavYCHa TOJIBKO I UCIIOIB30BaHUS
JUIIIOMHAPOBAHHBIMA METUITUHCKUMH pa6UTHHKaMH.

lNokasaHnsa kK NPUMEHEHUI0

JIunus Microstream™ Advance CO, Filter Line ¢ npukycHbM 610k0oM st
B3POCIIBIX/IOPOCTKOB MPEIHA3HAUCHA [UTs H3MEPEHHUS BBIIBIXaeMOro
yrekucnoro raza (CO,) u nogaun O; ¢ HEbI0 MOHUTOPUHIA COCTOSHHUS
B3POCIIbIX [ALKEHTOB. JlaHHbIe YCTPOHCTBA NOJKHBI HCIIONB30BATHCS B
MEIMIIHCKHX YUPEXKICHISAX B COOTBETCTBHH C [IOKAa3aHUSMU K IPHMEHCHUIO
MOJIKITFOYEHHOT0 000pYI0BaHNUS JUIsl MOHUTOpUHTa KoMnanuu Philips. Onn
MpeHa3HAYeHbI JUIS B3aUMOJICHCTBHS TOJIBKO C HETTOBPEXKICHHOI KoXeil 1
CIIM3UCTOI 060T0UKOH HOCA/pTa MallMeHTa.

npOTVI BOMNoKasaHunA

l'[po’mBonoxame{ HEC BBIABJICHBI.

OCTO POXHO!

OcaGiIeHHBIC WIN MOBPEKACHHBIC COCIUHCHHSI MOTYT YXy/IIATh BEHTHIISIIUIO
WA NIPUBOINTH K HETOYHBIM H3MEPEHHSM JBIXaTeIbHBIX Ta30B. HamexHo
3aKpelnTe BCe KOMIIOHEHTBI, BCTABHB Pa3beM MPo600TOOPHOI JIMHKUK B TOPT
CO, MoHHUTOpPA H TIOBOPAYMBAsi €ro 110 YacoBOIf cTpeke Jio ynopa. IIposepsTe
COCIMHEHMS Ha HAMYHE YTeUeK, CIeays CTAaHAAPTHOMY KIHHUYECKOMY
IPOTOKOIY, H yOenuTech, uto oroOpaxatorcs 3HadeHus CO,.

* He mbITaiitech YUCTHTD, Je3MHPUIMPOBAT, CTEPUIN30BATH HIIH IPOMBIBATH
KaKOU-IM60 KOMIIOHEHT Po6G00TOOpHOH miHMK. IIOBTOpHOE HCIIONB30BaHHE
OIJHOPA30BBIX IPHHAICKHOCTEH MOXET MPEICTABIATE PUCK IIEPEKPECTHOrO
3apa)KCHMsSI ISl ALMEHTOB MM IPUBECTU K HAPYIICHHIO PaOOTHI MOHUTOPA.

* Ecim y nanpenra 3a10:xeH HOC, BOSMOYKHO MOJTy4€HHE HETOYHBIX Nokasanuii CO,.

* PexoMeHIyeMast CKOPOCTb ITOTOKA KHCIIOPOZA PU HCIIONB30BAHHH JAaHHOTO
M37eNHst COCTaBIsIeT 10 10 J/MUH WK 10 5 JI/MHH [IPU HCIIOIB30BAHHH TOJIBKO
po6ooTGopHOi# uHnHK. TTpn Gonee BEICOKOM YPOBHE MOAuH KHCIOPOa
BO3MOXHO pakinkeHne CO,, 4TO MPHBOJMT K 3aTYXaHHIO KPUBBIX M TTOIYYCHHIO
Gonee Hu3kKX 3HadeHmH CO,.

* VYbemurtech B OTCYTCTBHH Tepern6os Ha Tpyokax CO, u O,, Tak Kak Hepernos
MOTYT IPHBECTH K HETOUHOMY 0T60py 1pod CO, mmu nepedosm B goctaske O,.

* HenpaBuibHasi yCTaHOBKA COSAMHUTEIBHOIO SIEMEHTa B 1a3 HPUKYCHOTO GIIOKa
MOXET IIPHBECTU K HETOYHBIM U3MEPEHISIM JbIXATeIbHBIX ra30B. COSIMHUTEIBHBIN
MEMEHT JJOJKCH OCTaBATHCS B [Ta3y Ha NPOTHKCHUN BCeil IIPOLICAYPBL.

» Pacnomnaraiite Tpy6ku narpenTa (unuo or6opa npod CO,) Takum odpaszom,
4TOOBI HCKITIOYUTH BO3MOKHOCTh OOBUTHS HIIH YIyIICHUS HALlUCHTA.

* Hcronb30BaHie HHCTPYMEHTOB, CIOCOOHBIX BBI3BATH 00PAa30BAHHE HCKP B CPEJIE C
BBICOKHM COJICPXKaHHEM KHCIIOPO/ia, MOKET MPHBECTH K TPABMUPOBAHHIO TAICHTA.

BHumaHue!

»  ®enepanbHelii 3akon CoequHeHHbIX lITaToB AMepHKH pa3pemaeT IpoaaKy
JaHHOTrO yCTpOﬁCTBa TOJIBKO Bpa4aM HJIH II0 3aKasy Bpa'{eﬁ.

¢ YacruyHas 3aKylnopKa poTOBOI YaCTH JAbIXaTeIbHbIX IyTeil U3-3a yCTAHOBKH
SHZO0CKOIIA WM BO BPEMs NPOLIEAYP aCIUPALUH MOXKET BbI3BaTh MIEPUObI
3aHIDKEHHS MIOKA3aHMii ¥ OKPYIIeHHs KpUBBIX. [10100HbIE M3MeHeHHs OyayT
Ooee BBIPAYKCHHBIMH IIPH BBICOKHX YPOBHAX IMOJAa4YH KHCJIOpOAaA.

TpebyeMble COBMECTUMbIE KOMMOHEHTbI

JUist Mcronb30BaHus co BceMH MOHHTOpaMHu Philips, 1o/1epkMBatOIMHU TEXHOJIOTHIO
Microstream™. Kas10e H3/1e/Me COCTOT U3 CIETYIOUIMX KOMTIOHEHTOB:
* 1 npuKycHOIt OJIOK /IS B3POCIBIX/TIOAPOCTKOB

+ 1 opanbHas/HazambHas npoGooT6opHas tuHKs Microstream™ Advance
¢ dyuxuueit nogaun O,

HanoxeHue Ha nauueHTa
TIpu BBIMOIHEHHH CIIEIYOIIEH HPOLEAYPbl CM. PHCYHKH I10CIEI0BATEILHOTO
HAJIO)KCHHUsI KOMITIOHEHTOB Ha MalHeHTa Ha CTp. i—iii.

(@ 3akpenure KaHIONIO HA MALMEHTE.

@ Pa3smectuTe TPyOKH BOKPYT YIIeH MALMEHTa U OTPETYIUPYIATE HX MOJIOKEHHE.

@ YcraHoBHUTE IPHKYCHO# GJIOK M OTPETYINPYHTE peMEHb PHKYCHOTO GJIOKa Ha
HalUeHTe.

@ Hoacoeauunre pazbem O, IpuKycHOro G10ka K Tpyoke O,.

©® BcraBbTe COeAMHUTENbHbIA IEMEHT TaKUM 00pa30M, 4TO0BI OH BOLLEI B 11a3
HPUKYCHOTO GJIOKa.

® Hoacoeaunure Tpy6ky O, K ncTouHHKY O,.

@ Tloacoeaunure pasbem CO, K MOHHTOPY.
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MpumeyaHnsa No akcnnyaTaumm

*  Bpewms OTKIIMKA TIPH HCTIONB30BAaHMH POOOOTOOPHO IMHIH JUTMHOM 2 M COCTABIIIET
<3,5 ¢, P UCTIONB30BaHMH IPOOOOTOOPHOM JIMHKK JUMHOI 4 M — <5,9 c.

*  Ecnu npo6ooTOopHast THHUS HE MTOACOEIMHEHA K IPHKYCHOMY OJIOKY
TOCPEICTBOM JIF03POBCKOro passeMa O,, 100% notoka O, Oyner moxaBarbes
4epe3 HOC manuenta. Ecin mpo6ooTOopHast TMHKS M NPUKYCHOIT GlIOK COSTHHEHBI
TI0CPEJICTBOM JIF03POBCKOro pazbema O, (B COOTBETCTBHH € peKoMeHaanusamu), O,
OyzieT 1o/1aBaThCs OHOBPEMEHHO Yepe3 HOC M POT NalieHTa, npu 31oM 80%
noroka O, OyzeT nonasatbes yepes pot, a 20% — yepes orepeTus it O, nox
HOCOM ITAI[HeHTa.

» Tlocne n3BneYeHNs NPUKYCHOTO GIIOKA B KOHIE Ipoeaypsl m3meperne CO, n
nonady O) MOXHO IMPONOIDKATh B BOCCTAHOBHTEIBHBIH MEPHOJI C TOMOIIIBIO
oHO# npo6ooTdopHoii muHMK. CKkopocTb noToka O J0IKHA COCTABIATh
<5 1/MHUH HpH TI0Ja4e TOIBKO Yepe3 Ha3aIbHYy0 KaHIOMIO.

MHdopmaumsa ans noBTOpHOro 3akasa

Howmep no Onuncanune Konu-
Karanory 4ecTBO
989803204451 | JluHus CO,, Filter Line ¢ npuKycHbIM 25

6rnokoM Ansi B3pOCnbIx/NoApOCTKOB U
pasbemMom O,, KpaTKOBPEMEHHOE
ucronb3oBaHue: npoLeaypbl/
HEOTNOXHas MOMOLLb

MpumeyaHue: gnvHa 2 m

989803204461 | JluHus CO, Filter Line ¢ npukycHbIM 25
6rnokoM Ans B3pOCnbIx/MoApOCTKOB U
TpybKoii O, , kpaTKoBpeMeHHoe
ucrionb3oBaHue: npoteaypbl/
HEOTNOXHasi MOMOLLb

MpumeyaHwue: gnnHa 2 m

989803204471 | JluHus CO,, Filter Line ¢ npnKycHbIM 25

6rnokoM Ans B3pOCnbIx/NoApOCTKOB U
Tpy6KoW O,, KpaTKoBpeMeHHoe

ncnonb3oBaHue: npoue,u,ypbl/
HEeOoTNoXHasA NOMOLLb

MpumeyaHue: gnvHa 4 m

989803204721 InHua CO,, Filter Line ¢ npukycHbim 25
6rnokoM Ansi B3pOCIbIX/MOAPOCTKOB U
TpybKoii Oy, kpaTkoBpeMeHHoe
ucrnosb3oBaHue: npoueaypbl/
HEOTNOoXHasi MOMOLLb

MpumMeyaHue: gnnHa 2 m

989803204731 | JluHus CO,, Filter Line ¢ npukycHbIM 25

6nokoMm Ansi B3pOCIibIX/MOAPOCTKOB U
Tpy6KoW O,, KpaTKoBpeMeHHoe

ncnonb3oBaHue: npoue,qypbl/
HEeOoTNoXHasA NOMOLLb

MpumeyaHve: pnnHa 4 m

YTunusaumsn

JIro6bIe MOBpEKACHHbIE HITH H3HOLICHHBIC H3AC/Ns IOUIeKAT yTin3aimu. Crenyiite
TnpaBuJIaM 1o y"mnmaupm MEIUIMHCKHUX OTXOA0B, IPUHATHIM B BallIEM MEIUIIMHCKOM
yqpe)k):[er-mn I Hpe)lHI/ICaHHBIM MECTHBIMHU HOpMa'I‘HBHBIMPI T’peGOBaHPIS[M'H,

OT4eTbl 06 MHUMAEHTaX

O MOOBIX OMACHBIX MHIUACHTAX, NPOU30IICAIINX B CBA3H C JaHHBIM yCTpOP’lCTBOM,
cieyer coobmarh B Kommanuio Philips 1 yroiHOMOYEHHBIE OpraHbl COOTBETCTBYIOLIEH
crpanbl EBponeiickoii skonomuueckoit 30ub! (ED3), Brmouast [seiitnaputo u Typuuto,
B KOTOpOﬁ HaxXOIUTCA IMOJIb30BATEIIb W/ TIAMACHT.

TpeboBaHUsA K OKpyXKaloLlen cpeae

B Tabnuie HuKe NpUBEICHBI ANANa30Hbl TEMIIEPATYPHI U BIXKHOCTH, KOTOPBIE
HCOGXOIU/IMO MOAACPKUBATH IJIsI JaHHBIX ]/I3IleJ'IPI]7[ BO BpEMs UX XPaHCHUA U
TPaHCIIOPTUPOBKH

XapakTtepucTuka | XpaHeHne TpaHcnopTupoBka
Temmneparypa -20-55°C -20-55 °C
BraxnocTs OtHocuTenbHas BnaxHocTb 10-90% | OTHocutenbHas BnaxHocTs 10-90%
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SK Navod na pouzitie

Ucel pouzitia

Produkt — filtracna hadicka CO, s chrani¢om zubov pre dospelych pacientov strednej
postavy Microstream™ Advance — je uréeny na odber vzoriek CO, a podévanie
doplnkového kyslika u pacientov, ktori mozu nosit’ chrani¢ zubov s rozmerom 60 Fr
pri zakrokoch typu endoskopie hornej Gasti traviaceho traktu. Stiprava je uréena na
pouzitie len u jedného pacienta.

Cielovi pouzivatelia
Filtra¢na hadicka CO]QMS chrani¢om zubov pre dospelych pacientov strednej

postavy Microstream'" Advance je uréena len pre poskytovatel'ov zdravotnej
starostlivosti s licenciou.

Indikacie na pouzitie

Filtraéna hadicka s chrani¢om zubov pre dospelych pacientov strednej postavy CO,
Microstream™ Advance je uréena na meranie vydychnutého oxidu uhligitého (CO,)
a podavanie O, na i¢ely monitorovania u dospelych pacientov. Pouzitie tychto
pomdcok v zdravotnickych institiciach je obmedzené indikaciami na pouZitie
pripojeného monitorovacieho zariadenia Philips. Tieto pomdcky st urcené len na
kontakt s neporusenou pokozkou pacienta a sliznicou nosa/list pacienta.

Kontraindikacie

Nie s zname ziadne kontraindikacie.

VYSTRAHY

» Uvol'nené alebo poskodené spojenia mozu zhorsit’ ventilaciu alebo zapri€init
nepresné vysledky merani respira¢nych plynov. Bezpecne pripojte vietky
komponenty a otacajte konektor hadicky na odber vzoriek v smere hodinovych
rucic¢iek 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, moze dojst’' k nameraniu nepresnych hodnét CO,.

* Produkt odporti¢ame pouzivat' s kyslikom podavanym max. rychlostou 10 I/min
alebo so samotnou hadi¢kou na odber vzoriek 5 I/min. Pri vyssich rychlostiach
podavania kyslika moze dojst’ k znizeniu koncentracie CO, a nasledne k atenuécii
kriviek a nizsim hodnotam CO,.

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

* Nespravne zasunutie oralnej sondy do kanalika chrani¢a zubov méze mat’ za
nasledok nepresné vysledky merani respiraénych plynov. Oralna sonda musi
ostat’ v kanaliku pocas celej procedury.

 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, méze v prostredi bohatom na kyslik
viest' k zraneniu pacienta.

Varovania

* Podla federalneho zakona Spojenych §tatov je mozné toto zariadenie predavat
iba lekarom alebo na zaklade objednavky lekara.

* 'V désledku giasto¢ného zablokovania dychacich ciest v Casti Ust pri zavadzani
endoskopu alebo pocas odsavania moze dochadzat’ k periodam s nizkymi
nameranymi hodnotami a zobrazovaniu zaoblenych kriviek. Frekvencia ich
vyskytu bude vyssia pri vysokych mnozstvach dodavaného kysliku.

Potrebné kompatibilné komponenty

Na pouzitie so vietkymi monitormi Philips s moznostou Microstream™. Kazdy
produkt obsahuje:

1 chrani¢ zubov pre dospelych pacientov strednej postavy,

+ 1 oralnu/nazélnu dychaciu hadi¢ku na odber vzoriek Microstream™ Advance
s podavanim O,.

Aplikacia pacientovi

Pri vykonavani nasledujiiceho postupu sa riadte podrobnym vyobrazenym postupom
aplikacie u pacienta, ktora sa nachadza na strankach i az iii:

® Zaved'te pacientovi kanylu.

@ Hadi¢ku umiestnite a upravte okolo usi pacienta.

® Umiestnite chrani¢ zubov na pacienta a nastavte popruh chranic¢a zubov.

@ Pripojte konektor chrani¢a zubov O, k hadi¢ke O,.

® Umiestnite oralnu sondu tak, aby sa zmestila do drazky chranica zubov.

® Pripojte hadicku O, k zdroju O,.

@ Zapojte konektor CO, do monitora.
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Poznamky k pouzivaniu

« Cas odozvy 2 m hadicky na odber vzoriek je < 3,5 s, ¢as odozvy 4 m hadi¢ky na
odber vzoriek je <59 s.

« Ak hadickana odber vzoriek a chrani¢ zubov nie st prepojené pomocou konektora
luer O,, bude sa do nozdier pacienta dodavat’ az 100 % prietoku O,. Ak hadicka na
odber vzoriek a chrani¢ zubov su prepojené pomocou konektora luer O, (podl'a
odporucania), bude sa O, simultanne dodavat’ do nozdier aj Uist pacienta, pricom
80 % prietoku O, bude prechadzat’ ustami a zvysnych 20 % sa rozdeli medzi
otvory O, pod nozdrami pacienta.

* Poodstraneni chrani¢a zubov z tela pacienta na konci zakroku moézu merania CO,
a podavanie O, pokracovat’ pocas zotavenia iba so samotnou hadickou na odber
vzoriek. Ked’ sa pouZije iba podavanie pomocou nazalnej kanyly, rychlost’
podavania O, musi byt’ <5 I/min.

Informacie o opatovnom objednavani

Cislo Popis MnozZstvo
komponentu
989803204451 Filtra¢na hadi¢ka CO, s chrani¢om 25

zubov pre dospelych pacientov strednej
postavy s konektorom O,, kratkodobé
pouzitie: po¢as procedury/nidzového
stavu

Poznamka: Dizka: 2 m

989803204461 | Filtracna hadicka CO, s chrani¢om 25
zubov pre dospelych pacientov strednej
postavy s hadi¢kou O,, kratkodobé

pouzitie: po¢as procedury/nudzového
stavu

Poznamka: Dizka: 2 m

989803204471 | Filtracna haditka CO, s chranicom 25
zubov pre dospelych pacientov strednej
postavy s hadi¢kou O,, kratkodobé

pouzitie: po¢as procedury/nidzového
stavu

Poznamka: Dizka: 4 m

989803204721 Filtra¢na hadicka CO, s chrani¢om 25
zubov pre dospelych pacientov strednej
postavy s hadi¢kou O, kratkodobé

pouzitie: po¢as procedury/ntidzového
stavu

Poznamka: Dizka: 2 m

989803204731 Filtra¢na hadi¢ka CO, s chrani¢om 25

zubov pre dospelych pacientov strednej
postavy s hadi¢kou O,, kratkodobé

pouzitie: po€as procedury/ntidzového
stavu

Poznamka: Dizka: 4 m

Likvidacia

Poskodené alebo opotrebované produkty zlikvidujte. Dodrzujte schvéalené postupy
na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim zdravotnickym zariadenim
alebo miestnymi predpismi.

Nahlasovanie incidentov

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doglo v stvislosti s touto pomdckou, sa musi
ozndmit’ spolocnosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurépskeho hospodarskeho
priestoru (EHS), kde pouzivatel’ alebo pacient sidlia, vratane Svajiarska a Turecka.

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

Specifikacia | Skladovanie Preprava
Teplota -20°Caz86°C(-4°Faz131°F) | -20°Ca256°C (-4 °Faz 131 °F)
Vlhkost 10 % az 90 % relativnej vihkosti 10 % az 90 % relativnej vihkosti
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SL Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Cevka za CO, s filtrom in varovalom za ugriz za odrasle in vegje otroke Microstream™
Advance je namenjena vzor¢enju CO, ter dovajanju dodatnega kisika za paciente, ki
lahko med endoskopskimi postopki nosijo zas¢itni ustnik velikosti 60 fr. Komplet je
namenjen za uporabo samo pri enem pacientu.

Predvideni uporabniki

Cevko za Coﬁ s filtrom in varovalom za ugriz za odrasle in ve¢je otroke
Microstream™ Advance lahko uporabljajo le usposobljeni zdravstveni delavci.

Indikacije za uporabo

Cevka za COﬁws filtrom in varovalom za ugriz za odrasle in vecje otroke
Microstream'™ Advance je indicirana za merjenje izdihanega ogljikovega dioksida
(CO,) ter za dovajanje kisika (O,), in sicer za spremljanje odraslih 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 nosnih/ustnih sluznicah pacienta.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

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 vzoréenje 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 zama3ene nosnice, so lahko zaznane vrednosti CO, netoéne.

* Izdelek se priporoca za uporabo s kisikom pri pretoku do 10 1/min ali 5 I/min
samo s cevko za vzorcenje. Pri dovajanju kisika pri vi§jem pretoku so lahko
vrednosti CO, razredCene, kar se kaze v oslabljenih krivuljah in zmanjSanju
vrednosti CO,.

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

* Nepravilno vstavljen ustni nastavek v varovalo za ugriz lahko povzro¢i neto¢no
merjenje dihalnih plinov. Ustni nastavek mora med celotnim postopkom ostati v
kanalu.

* Prinapeljavi kablov pacienta (cevka za vzoréenje 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 povzroci poskodbe pacienta.

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

« Namestitev endoskopa ali sukcija delno blokira dihalno pot skozi usta, kar se
lahko kaze tudi v obdobjih nizkih meritev in zaokroZenih krivuljah. Ta pojav je
izrazitej$i pri vi§jih nivojih dovedenega kisika.

Zahtevani zdruzljivi sestavni deli

Za uporabo z vsemi monitorji druzbe Philips s podporo za Microstream™. Vsak
izdelek vkljucuje:

* 1 varovalo pred ugrizom za odrasle in vecje otroke

+ 1 peroralno/nosno cevko za vzoréenje Microstream™ Advance z vodom za O,.

Namestitev na pacienta
Pri izvajanju spodnjega postopka glejte sli¢ice korakov za namestitev na pacienta
na straneh od i do iii:

® Na pacienta namestite kanilo.

@ Namestite cevko in jo pravilno napeljite okoli pacientovih uses.

(® Na pacienta namestite varovalo za ugriz in prilagodite trak, s katerim je pritrjeno.
@ Prikljucek varovala za ugriz za O, poveZite s cevko za O,.

® Ustni nastavek namestite tako, da se prilega v utor varovala za ugriz.

® Cevko za O, povezite z virom O,.

@ Prikljucek za CO, vstavite v monitor.

Opombe glede uporabe

* Odzivni ¢as pri 2-metrski cevki za vzor¢enje je < 3,5 sekunde, pri 4-metrski
cevki za vzoréenje pa < 5,9 sekunde.

+  Ce cevka za vzorcenje z varovalom za ugriz ni povezana z Lyerjevim prikljuckom za
O,, bo do pacientovih nosnic dovedenih 100 % pretoka O,. Ce je cevka za vzorcenje
z varovalom za ugriz povezana z Luerjevim prikljuckom za O, (priporo¢eno), bo O,
socasno doveden do pacientovih nosnic in ust, pri éemer bo 80 % pretoka O,
dovedenega do pacientovih ust, 20 % pa razdeljenega med odprtini za O, pod
pacientovimi nosnicami.
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* Ko s pacienta ob koncu posega snamete varovalo za ugriz, lahko med okrevanjem
nadaljujete merjenje CO, in dovajanje O, samo s cevko za vzoréenje. Pretok
dovajanja O,, kadar se dovaja samo skozi nosno kanilo, mora biti <5 I/min.

Podatki za

ponarocanje

Stevilka dela

Opis

Koli¢ina

989803204451

Cevka za CO; s filtrom in varovalom

za ugriz, za odrasle in veje otroke, s
priklju¢kom za O,, kratkotrajna

uporaba: posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 2 m

25

989803204461

Cevka za CO; s filtrom in varovalom

za ugriz, za odrasle in veje otroke, s
cevko za O,, kratkotrajna uporaba:

posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 2 m

25

989803204471

Cevka za CO; s filtrom in varovalom

za ugriz, za odrasle in veje otroke, s
cevko za O,, kratkotrajna uporaba:

posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 4 m

25

989803204721

Cevka za CO; s filtrom in varovalom

za ugriz, za odrasle in veje otroke, s
cevko za O,, kratkotrajna uporaba:

posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 2 m

25

989803204731

Cevka za CO; s filtrom in varovalom

za ugriz, za odrasle in veje otroke, s
cevko za O,, kratkotrajna uporaba:

posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 4 m

25

Odstranitev
Izdelke, ki so poskodovani ali obrabljeni, zavrzite. Pri tem upostevajte navodila za
odstranjevanje medicinskih odpadkov, ki jih dolo¢a ustanova ali lokalni predpisi.

Prijava nez

gode

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

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

Specifikacija |Skladi$¢enje Transport
Temperatura | 0d-20°Cdo 55 °C (od—4 °F do 131 °F) | od 20 °C do 55 °C (od 4 °F do 131 °F)
Vlaznost od 10- do 90-odstotna relativna vlaznost | od 10- do 90-odstotna relativna viaznost
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SR Uputstvo za upotrebu

Predvidena namena

Proizvod Microstream™ Advance vod filtera za CO, za blokator zagrizaja za odrasle/
adolescente je predviden za uzorkovanje CO, i davanje dodatnog kiseonika. Predviden
je za pacijente koji mogu da nose blokator zagrizaja od 60 Fr za vreme procedura u tipu
gornje endoskopije. Ovaj komplet je namenjen iskljucivo za upotrebu na jednom
pacijentu.

Predvideni korisnici

Microstream™ Advance vod filtera za CO, za blokator zagrizaja za odrasle/
adolescente je namenjen za upotrebu iskljucivo od strane licenciranih zdravstvenih
radnika.

Indikacije za upotrebu

Microstream™ Advance vod filtera za CO, za blokator zagriZaja za odrasle/
adolescente je predviden za merenje izdahnutog ugljen-dioksida (CO,) i
davanje O, u svrhe pracenja kod odraslih pacijenata. Koris¢enje ovih uredaja je
ograniCeno indikacijama za upotrebu priklju¢ene opreme za nadzor pacijenata
Philips u zdravstvenim ustanovama. Ovi uredaji su predvideni da dolaze u
kontakt isklju¢ivo sa netaknutom kozom i sluzokozom nosa/usta pacijenta.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraindikacije.

UPOZORENJA

Olabavl_]em ili o$teceni spo_]evl mogu da naru$e ventilaciju ili da prouzrokuju
neprecizne rezultate merenja respiratornih gasova. Dobro pricvrstite sve
komponente okretanjem prikljucka creva za uzorkovanje u smeru kretanja
kazaljke na satu u port uredaja za pracenje CO,, sve dok ga vise ne bude moguce
okretati. Proverite da li postoji curenje na bilo kom prikljucku, u skladu sa
standardnim klini¢kim procedurama i uverite se da se vrednosti CO, prikazuju.

Nemojte pokusavati da ocistite, dezinfikujete, steriliSete niti ispirate bilo koji
deo creva za uzorkovanje. Ponovno koriS¢enje bilo kog dodatnog pribora za
jednokratnu upotrebu moze da predstavlja rizik od unakrsne kontaminacije po
pacijenta ili da osteti funkcionisanje monitora.

* Do netacnih o€itavanja koncentracije CO, moze da dode ako su pacijentu
zapusene nozdrve.

* Proizvod se preporucuje za upotrebu sa kiseonikom koji se isporucuje pri brzini do
10 V/min, ili, ako se daje samo preko cevi za uzorkovanje, do 5 I/min. Pri vis§im
nivoima snabdevanja kiseonikom moze do¢i do slabljenja o¢itavanja CO,, §to
dovodi do oslabljenih talasnih oblika i manjih vrednosti CO,.

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

« Ako se nastavak za usta ne umetne pravilno u kanal blokatora zagrizaja, to moze
da dovede do nepreciznog merenja respiratornih gasova. Nastavak za usta mora
da ostane u kanalu tokom ¢itavog trajanja procedure.

* Pazljivo sprovedite kabl za pacijenta (crevo za uzorkovanje CO,) da biste smanjili
mogucnost 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.

Mere opreza
Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim
radnicima ili po njihovom nalogu.

« Delimi¢na blokada disajnog puta kroz usta usled poloZaja endoskopa ili za
vreme sukcije moze da izazove periode slabih o¢itavanja i zaobljenih talasnih
oblika. Ova pojava je izraZenija kada su nivoi isporuke kiseonika visoki.

Potrebne kompatibilne komponente

Za upotrebu sa svim Philips uredajima za nadzor koji su omoguéeni za Microstream
Svaki proizvod sadrzi:

« 1 blokator zagrizaja za odrasle/adolescente

+ 1 Microstream™ Advance oralnu/nazalnu cev za uzorkovanje daha sa isporukom O,.

Primena na pacijentima

Prilikom obavljanja slede¢e procedure pogledajte detaljne ilustracije za primenu na
pacijentu koje se nalaze na stranama od i do iii:

™

@ Postavite kanilu na pacijenta.

@ Postavite i podesite cevéice oko usiju pacijenta.

@ Postavite blokator zagrizaja na pacijenta i podesite traku blokatora zagrizaja.
@ Spojite prikljutak za O, na blokatoru zagrizaja sa cev&icom za O,.

(® Namestite nastavak za usta tako da ulazi u kanal na blokatoru zagrizaja.

® Spojite ceveicu za O, na izvor O,.

@ Utaknite prikljucak za CO, u uredaj za nadzor.
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Napomene pri radu

* Vreme odziva cevi za uzorkovanje od 2 m je <3,5 sekunde, a cevi za uzorkovanje
od 4 m je <5,9 sekundi.

« Ako cev za uzorkovanje i blokator zagrizaja nisu povezani preko luer prikljucka
za O,, 100% protoka O, ¢e biti isporuceno u nozdrve pacijenta. Ako su cev za
uzorkovanje i1 blokator zagriZzaja povezani preko luer prikljucka za O, (kao $to je
preporuceno), O, ¢e istovremeno biti isporuc¢en u nozdrve i usta pacijenta, u kom
slucaju 80% protoka O, ide u usta pacijenta, a 20% se raspriuje kroz otvore za O,
ispod nozdrva pacijenta.

» Kada se blokator zagrizaja skine sa pacijenta na kraju procedure, merenje CO, i
isporuka O, mogu tokom oporavka da se nastave samo kroz cev za uzorkovanje.
Isporuka O, treba da bude <5 1/min kada se isporucuje samo kroz nosnu kanilu.

Informacije o ponovnoj narudzbi

Broj dela Opis Koli¢ina

989803204451 | Vod filtera za CO, za blokator zagrizaja 25

za odrasle/adolescente sa priklju¢kom
za O,, kratkoro€na upotreba:

proceduralna/u hitnim slu¢ajevima
Napomena: duzina: 2 m

989803204461 | Vod filtera za CO, za blokator zagrizaja 25
za odrasle/adolescente sa cevéicom za
O,, kratkoro€na upotreba:
proceduralna/u hitnim slu¢ajevima

Napomena: duzina: 2 m

989803204471 | Vod filtera za CO, za blokator zagrizaja 25
za odrasle/adolescente sa cevéicom za
O,, kratkoro€na upotreba:
proceduralna/u hitnim slu¢ajevima

Napomena: duzina: 4 m

989803204721 | Vod filtera za CO, za blokator zagrizaja 25
za odrasle/adolescente sa cevéicom za
O,, kratkoro¢na upotreba:
proceduralna/u hitnim slu¢ajevima

Napomena: duZina: 2 m

989803204731 | Vod filtera za CO, za blokator zagrizaja 25
za odrasle/adolescente sa cevéicom za
O,, kratkoro¢na upotreba:
proceduralna/u hitnim slu¢ajevima

Napomena: duZina: 4 m

Odlaganje
Odbacite sve ostecene i pohabane proizvode. Pridrzavajte se metoda za odlaganje
medicinskog otpada navedenih u svojoj ustanovi ili u skladu sa lokalnim propisima.

lzvestavanje o incidentu

Svaki ozbiljan problem do kog je doslo sa ovim uredajem treba da se prijavi kompaniji
Philips i nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar Evropskog ekonomskog
prostora (EEP), ukljucujuci Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije okruzenja
U tabeli u nastavku navedeni su opsezi temperature i vlaznosti koji moraju da se
odrzavaju za ove proizvode tokom skladistenja i transporta:

Specifikacija | Skladistenje Transport

OgraniCenje | 0d-20°C do55°C (od 4 °F do 131 °F) | od -20 °C do 55 °C (od 4 °F do 131 °F)

Vlaznost 10%-90% relativne vlaznosti 10%-90% relativne vlaznosti
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SV Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Filterslangen for CO,-miitning Microstream™ Advance med tandskydd for vuxen/
ungdom dr avsedd for métning av CO, och administrering av kompletterande syrgas
for patienter som kan ha ett tandskydd pa 60 Fr. under vre endoskopiprocedurer.
Satsen dr endast avsedd for enpatientsbruk.

Avsedda anvandare

Filterslangen for CO,-métning Microstream™ Advance med tandskydd for
vuxen/ungdom &r endast avsedd att anvindas av licensierad vardpersonal.

Anvandningsindikationer

Filterslangen for CO,-métning MicrostreamT™ Advance med tandskydd for
vuxen/ungdom &r indicerad for métning av utandad koldioxid (CO,) och
administrering av O, for dvervakning av vuxna patienter. Enheterna begrénsas av
anvindningsindikationerna for den anslutna Philips-overvakningsutrustningen pa
vardinréttningar. Dessa enheter dr endast avsedda att interagera med patienters
oskadade hud och slemhinnor i nisa/mun.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARN INGAR
Losa eller skadade anslutningar kan forsamra ventilationen eller leda till felaktiga
métvirden 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 lacker enligt kliniska standardprocedurer
och se till att CO,-virdena visas.

« Ingen del av samplingsslangen far rengoras, desinficeras, steriliseras eller spolas.
Ateranvindning av tillbehor for engéngsbruk kan utgéra en risk for korskontaminering
for patienten eller skada monitorns funktion.

 Felaktiga CO,-mitningar kan uppsta om patienten har igentippta nasborrar.

« Produkten rekommenderas vid syrgastillférsel med en flodeshastighet pa upp till
10 V/min, eller 5 I/min ndr bara samplingsslangen anvinds. Vid tillforsel av
hogre syrgasnivéer kan en utspadning av CO,-métvirdena ske, vilket leder till
dampade kurvor och ldgre CO,-vérden.

« Sikerstill att det inte finns nagra veck pa CO,- och O,-slangarna, d& veckade
slangar kan orsaka felaktig CO,-provtagning eller paverka O,-tillf6rseln.

*  Om det inte gér att fora in skenan till den orala kanylen ordentligt i tandskyddssparet
kan det leda till felaktiga métvirden for andningsgaser. Skenan till den orala kanylen
maste sitta kvar i sparet under hela ingreppet.

» 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.

Vlktlgt
Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order av
en lékare.

« Partiell blockering av den orala luftviigen pa grund av den endoskopiska placeringen
eller under sugning kan leda till perioder med ldga métvérden och rundade kurvor.
Forekomsten av dem blir mer uttalad med hoga tillforselnivaer av syrgas.

Obligatoriska kompatibla komponenter

For anviindning med alla Philips Microstream™ -aktiverade monitorer. Varje
produkt innefattar:

+ 1 tandskydd for vuxen/ungdom

* 1 Microstream™ Advance oral/nasal samplingsslang med O,-tillforsel.

Patientapplicering

Nir du utfor foljande procedur ska du anvinda den stegvisa grafiken for
patientapplicering pa sidorna i—iii:

@ Placera kanylen pa patienten.

@ Placera och justera slangarna runt patientens dron.

@ Placera tandskyddet pa patienten och justera tandskyddets rem.

@ Anslut tandskyddets O,-anslutning till O,-slangen.

® Placera den orala kanylen i tandskyddsspéret.

® Anslut Op-slangen till O,-killan.

@ Anslut CO5-anslutningen till monitorn.

Driftkommentarer

*  Svarstiden for 2 m samplingsslangen ar < 3,5 sekunder, och for 4 m samplingsslangen
<59 sekunder.

*  Om samplingsslangen och tandskyddet inte &r anslutna via O,-luern kommer
100 % av O,-flodet att tillforas via patientens nasborrar. Om samplingsslangen och
tandskyddet ar anslutna via O,-luern (rekommenderas) tillfors O, via patientens
ndsborrar och mun samtidigt; 80 % av O,-flodet tillfors via patientens mun och
20 % via hélen for O,-tillforsel under patientens nisborrar.
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» Nir tandskyddet har avlagsnats frdn patienten i slutet av proceduren kan
CO,-mitningen och O,-tillférseln fortsdtta med enbart samplingsslangen
under aterhdmtningen. O,-tillférseln bér vara < 5 1/min vid tillforsel endast
genom nasal kanyl.

Ombestallningsinformation

Artikelnummer | Beskrivning Antal

989803204451 Vuxen/ungdom, tandskydd, filterslang fér 25
CO,-matning med O,-anslutning,
kortvarig anvandning: Ingrepp/
nddsituation

Obs! Langd: 2 m

989803204461 Vuxen/ungdom, tandskydd, filterslang for 25
CO,-matning med O,-slang, kortvarig
anvandning: Ingrepp/nddsituation

Obs! Langd: 2 m

989803204471 Vuxen/ungdom, tandskydd, filterslang for 25
CO,-matning med O,-slang, kortvarig
anvandning: Ingrepp/nddsituation

Obs! Langd: 4 m

989803204721 Vuxen/ungdom, tandskydd, filterslang for 25
CO,-matning med O,-slang, kortvarig
anvandning: Ingrepp/nddsituation

Obs! Langd: 2 m

989803204731 Vuxen/ungdom, tandskydd, filterslang for 25
CO,-matning med O,-slang, kortvarig
anvandning: Ingrepp/nddsituation

Obs! Langd: 4 m

Kassering
Kassera alla produkter som &r skadade eller slitna. Folj godkidnda metoder for
kassering av medicinskt avfall som anges av institutionen eller lokala foreskrifter.

Tillbudsrapportering

Alla allvarliga tillbud som har intréffat i samband med produkten bor rapporteras
till Philips och den behériga myndigheten i lander inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dér anvéndaren och/eller
patienten dr etablerad.

Miljospecifikationer
I foljande tabell visas de temperatur- och fuktighetsomraden som méste
uppritthéllas for dessa produkter vid forvaring och transport:

Specifikation Forvaring Transport
Temperatur -20 °CHill 55 °C (-4 °F till 131 °F) | -20 °C il 55 °C (4 °F till 131 °F)
Luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet
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TR Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

Microstream™ Advance Yetiskin-Orta Isirma Bloku CO, Filtre Hatt iiriind, iist
endoskopi tipi prosediirler sirasinda 60 Fr 1sirma bloku takan hastalarda CO, 6rnegi
almaya ve oksijen takviyesi uygulamaya yoneliktir. Set, tek hastada kullaniimak
tizere tasarlanmustir.

Hedeflenen Kullanicilar

Microstream™ Advance Yetiskin-Orta Isirma Bloku CO, Filtre Hatti yalnizca
lisansli saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Kullanim Endikasyonlari

Microstream™ Advance Yetiskin-Orta Isirma Bloku CO, Filtre Hatti, yetiskin
hastalarda izleme amagli yapilan disar1 verilen karbondioksit (CO,) dl¢iimii ve
O, uygulamast i¢in endikedir. Bu cihazlar, saglik kuruluglarinda bagh Philips
izleme ekipmaninin kullanim endikasyonlart ile smirlandirlmistir. Bu cihazlar,
hastanin saglam cildinde ve nazal/oral mukozasinda kullanilmak tizere
tasarlanmustir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonlar: yoktur.

UYARI LAR
Gevsek veya hasarli baglantilar, ventilasyonu tehlikeye atabilir veya solunum
gazlarinin hatali 6l¢iilmesine neden olabilir. Ornek alma hatti konnektdriinii,
monitdriin CO, portuna takip saat yoniinde miimkiin olan son noktaya kadar
cevirerek tiim bilesenleri sikica takin. Standart klinik prosediirlerine uygun
olarak baglantilarda sizint1 kontrolii yapin ve CO, degerlerinin
goriintiilendiginden emin olun.

+ Omek alma hattiin herhangi bir boliimiinii temizlemeye, dezenfekte etmeye,
sterilize etmeye veya yikamaya galigmayin. Tek kullanimlik aksesuarlarin
yeniden kullanilmasi, hastada gapraz kontaminasyon riskine yol agabilir veya
monitoriin iglevlerine zarar verebilir.

* Hastanin burun delikleri tikaliysa CO, okuma degerleri hatali olabilir.

+ Uriiniin, en fazla 10 I/dk seviyesinde oksijenle veya yalnizca rnek alma hattiyla
kullaniliyorsa 5 1/dk seviyesinde oksijenle kullanilmasi onerilir. Daha yiiksek
oksijen seviyeleri, CO, okuma degerlerinin seyrelmesine ve bunun sonucunda
dalga formlarinin zayiflamasina ve 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.

* Oral kaniiliin 1sirma bloku kanalina dogru sekilde takilmamasi, respiratuar
gazlarinin hatali sekilde 6lgiilmesine neden olabilir. Oral kaniil prosediir
stiresince kanalda takili kalmalidir.

» Hasta kablolarini1 (CO, 6rnek alma hattr), hastanin takilma veya bogulma riskini
azaltacak sekilde dikkatli bir sekilde yonlendirin.

» Yiiksek oranda oksijenli ortamlarda kivilcim olusturabilen araglarin kullanima,
hastanin yaralanmasina sebep olabilir.

D|kkat ibareleri
ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor
siparisiyle satilmasina izin verir.

* Oral hava yolunda endoskop yerlesiminden kaynaklanan veya aspirator sirasinda
olusan kismi titkamklik, diisiik okuma degerlerine ve yuvarlak dalga formlarina
neden olabilir. Yiiksek diizeyde oksijen verilirken bu durum daha belirgin olacaktir.

Gerekli Uyumlu Bilegenler

Tiim Philips Microstream™ etkin monitérlerle kullanim igindir. Her iiriin sunlari igerir:
¢ 1 adet Yetiskin-Orta 1sirma bloku
+ 1 adet Microstream™ Advance O, uygulamali oral/nazal nefes érnegi alma hatti.

Hasta Uygulamasi
Asagidaki prosediirii uygularken Sayfa i ila iii igerisinde yer alan adim adim hasta
uygulamasi grafiklerine bakin:

@ Kaniilii hastaya yerlestirin.

@ Hortumu hastanin kulaklarmin etrafindan gegirip yerlestirin ve ayarlayn.
@ Isirma blokunu hastaya yerlestirin ve 1sirma bloku kayigini ayarlayin.

@® Isirma bloku O, konnektdriinii O, hortumuna takim.

® Oral kaniili, 1sirma bloku kanalina oturacak sekilde yerlestirin.

® O, hortumunu O, kaynagina takin.

@ CO, konnektoriinii monitore takin.

isletim Notlari

« 2 m'lik rnek alma hattinin yanut siiresi < 3,5 saniye, 4 m'lik 6rnek alma
hatlarininki ise < 5,9 saniyedir.

*  Ornek alma hatt1 ve 1sirma bloku O, lueri araciligiyla baglanmamissa O, akismin
9%100'i hastanin burun deliklerine verilir. Ornek alma hatti ve 1sirma blogu O,
lueri aracihigiyla baglanm1ssa (6nerilen kullanim), 0O, | hastanin hem burun
deliklerine hem de agzina verilir; O, akisinin %80'i agza verilirken, %20'si
hastanin burun deliklerinin altindaki O, deliklerinden dagitilir.
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* Prosediiriin sonunda 1sirma bloku hastadan ¢ikarildiginda CO, 6lgiimii ve O,
uygulamas, istirahat siiresince yalnizca 6rnek alma hattiyla devam edebilir. O,
uygulamasi, yalnizca nazal kantilden uygulandiginda < 5 1/dk seviyesinde
olmalidir.

Yeniden Siparis Bilgileri

Parga No. Agiklama Miktar

989803204451 | O, Konnektorlii Yetigkin-Orta Isirma 25
Bloku CO, Filtre Hatti, Kisa sureli
kullanim: Prosedir Amagli/Acil Durum

Not: Uzunluk: 2 m

989803204461 | O, Hortumlu Yetigkin-Orta Isirma 25
Bloku CO, Filtre Hatti, Kisa siireli
kullanim: Prosedir Amagli/Acil Durum

Not: Uzunluk: 2 m

989803204471 O, Hortumlu Yetigkin-Orta Isirma 25
Bloku CO, Filtre Hatti, Kisa siireli
kullanim: Prosedir Amagli/Acil Durum

Not: Uzunluk: 4 m

989803204721 O, Hortumlu Yetigkin-Orta Isirma 25
Bloku CO, Filtre Hatti, Kisa sireli
kullanim: Prosedir Amagcli/Acil Durum

Not: Uzunluk: 2 m

989803204731 O, Hortumlu Yetigkin-Orta Isirma 25
Bloku CO, Filtre Hatti, Kisa sireli
kullanim: Prosedir Amacli/Acil Durum

Not: Uzunluk: 4 m

Atma

Hasar gormiis veya bozulmus tiim tiriinleri atin. Atik tesisiniz veya yerel diizenlemelerce
belirlenmis tibbi atik bertaraf yontemlerini izleyin.

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 tagima sirasinda bu iiriinler i¢in saglanmasi gereken
sicaklik ve nem araliklarini verir:

Teknik Ozellik | Saklama Tasima

Sicaklik -20°C ila 55°C (4°F ila 131°F) -20°C ila 55°C (-4°F ila 131°F)

Nem %10 Bagil Nem ila %90 Bagil Nem %10 Bagil Nem ila %90 Bagil Nem
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UK IHCTpyKLUii 3 BUKOpUCTaHHSA

BHKOpUCTaHHA 32 NPU3HAYEHHAM

Jlinist st BinGopy C02r3 TIPAKYCHAM GJIOKOM ISl IOPOCINX/3MIIIAHHX KaTeTopii
manienTiB Microstream™ Advance mpu3sHadena s Bin6opy 3paskis CO, ta BBeICHHS
JI0JIaTKOBOTO KUCHIO TAIli€HTaM, SIKUM MOYXHA BCTABUTH NPHKYCHUI OJIOK Kaiopy
60 Fr, miJ; yac nporeryp BepXHboi eH1ocKkomnil. KoMIekT mpu3Hadeno s
BUKOPUCTAHHS JIUIIIE OJHUM TaIi€HTOM.

Onepatopu

Jlinist a1 BinGopy CO, 3 npuKycHIM GIOKOM IULsl ROPOCIHX/3MILIAHAX
Ka‘reropm HaL[lGHTlB MlcrostreamTM Advance TIpU3HA4YCHA NJIs1 BUKOPUCTaHHA
TITBKH KBBH]CI)]KOB&HHM MEIUYHUM TIEPCOHAJIOM.

MokasaHHg oo 3aCTOCyBaHHA

Jlinis nns Bin6opy CO, 3 NPHKYCHIM GIIOKOM ISt JOPOCTNX/3MillTaHIX
Kareropiif marjieHris Microstream™ Advance MPU3HAYCHA JUTS BUMIPIOBAHHS
KOHIeHTpaii Byriekucioro rasy (CO,) Ha BUIMXy nauienta ta BBeieHHI O, 3
METOIO NPOBEICHHS MOHITOPUHTY B JOpociuX nauieHTiB. Li mpucTpoi nokasaxo
BMKOPHMCTOBYBATH TibKY 3 1’ €AHAHUM 001a{HAHHAM 1711 MOHiTOpuHry Philips
Y MEIMYHUX yCTAHOBAX. IX MOXHA BCTAHOBIIIOBATH TLIBKH HA HETIOIIKOKCH]
JUTISTHKY IOKIPH Ta CTH30BY 000NOHKY HOca abo poTa marfieHTa.

lNpoTnnokasaHHs

TpoTunoka3aHHs BiICYTHI.

I'IOI'IEPE.EI)KEHHFl

HelwjinbHe NpUIAraHHs 41 NOUIKO/UKEHHS B MICLSX 3’ €AHAHHS MOJKYTb HEraTHBHO
BIUIMHYTH Ha BSHTHIL{IO a00 CIPUYMHATH HETOYHICTB Iij 9aC BUMIPIOBAHHSI
JIMXanbHuX rasis. Hamgiiino 3’6;[Hal?rre BCi KOMITIOHCHTH: BCTaBTE PO3’€M JIiHii
Binoopy 3paskis y nopt CO, Ha MOHITOpl Ta MoBEPTaiiTe 3a TOAMHHUKOBOKO
CTpisKoio 1o yriopy. Ilepesipre 3’€/iHaHHs Ha HAsABHICTb BUTOKIB 311THO 31
CTaHAAPTHUMH KIIHIYHIMU NPOLIEyPaMH Ta BIICBHITHCS B TOMY, IO 3HAYCHHS
xoHuentpauii CO, BigoOpaxaroThest Ha JUCTLIE].

* He namaraiitecst uncTuTH, Ae3iH(piKyBaTH, CTEpHITi3yBaTH a00 NPOMHUBATH OYTb-
SIKY YaCTHHY JIiHi1 Big6opy 3pa3kiB. [I0BTOpHE BUKOPUCTAHHS OJHOPA30BHX
KOMIUTEKTYIO4HX MOXE CIIPHYMHUTH PUSUK NEPEXPECHOrO 3a0pyIHEHHS UTst
nanieHTa abo NPU3BECTH JI0 MOLIKOKEHHSI MOHITOpA.

* 'V BUNAJKY, SKIIO B NAaIieHTa 3a0MTi Hi3/pi, MokaszaHHs KoHNeHTpalii CO,
MOXYTb OyTH HETOYHUMH.

* Bupib pekoMeH/y€eThcsl BAKOPUCTOBYBATH 3a IBUAKOCTI Mofadi kucHio 10 1/xB
ab0 5 11/XB y pa3i BUKOPHCTAaHHS TiIBKH JIiHii BiT6opy mpod. 3a 6inbm BHCOKOT
MIBUIKOCTI OJa4i KMCHIO MOxXe (ikcyBarucs po3pimkerts CO,, mo npussene
JI0 3racaHHsl KPUBUX i 3aHIKeHHs nokasanb CO,.

* [lix yac BUKOpHCTAHHS PeryaspHO epeBipsiite TpyOku CO, Ta O,, mob He
JIOIyCTHTH iXHBOTO TIepeKpyUeHHS. [epeKkpydeHHs! MOXKe IIPH3BECTH 10 HETOYHOTO
ananizy CO, abo BIuIMHYTH Ha nofady O, NajieHTy.

* HenpaBuibHe BCTaBI€HHS POTOBOI KAHIONI B KAHAJ IIPUKYCHOTO OJIOKY MOKE
TPU3BECTH JI0 HETOYHOTO BUMIiPIOBaHHS IMXAIbHHUX Ta3iB. PoToBa KaHIOMA
TOBHMHHA 3QJTHIIATHCS B KaHAJI MIPOTATOM YCi€el pomexypH.

*  OGepexHo npokiajgaiite kabeni nanienra (yinito Bigbopy CO,) TaKUM YUHOM,
1100 3MEHIIUTH PH3UK 3aIUTyTyBaHHS a00 3ayIICHHS.

* BukopucTaHHs iHCTPYMEHTIB, sIKi MOXYTb I'€HEepyBaTH iCKPU y BUCOKOKHCHEBOMY
Cepe/IOBHIILL, MOXKE NPU3BECTH JI0 TPAaBMYBaHHSI HallieHTa.

3aCTepe>KeHH;|
(DCILC])EU'H:HC 3aKOHOJaBCTBO CIIOA I[OSBOJ'IHG peam3au1i0 IbOro MPpUCTPOIO
BUKJIFOYHO Ha 3aMOBJICHHS a00 3a BKa3iBKOIO J'llKapﬂ.

* YacTkoBe 3aKyIIOPIOBAHHS POTOBUX ANXATbHUX HUIAXIB uepe3 Po3MillieHHs
€HJI0CKOIa 200 T1iJ] 9ac BiZICMOKTYBAaHHS MOXKE BUKIMKATH TIEPIOIH 3aHIKECHHS
TIOKa3aHb i OKPyTeHHs KpuBHX. [TomiOHi 3MiHY GyTyTh OiNbIN BUpaXEHHIMHI B
Ppas3i mogadi KMCHIO y BEIMKUX KiTbKOCTSIX.

HeOﬁXI.ﬂHI CYMICHI KOMNMOHEHTHU

TIpu3HaueHo JUIs BAKOPUCTAHHS 3 yciMa MoHiTopamu Philips i3 TexHomorieo
Microstream™. KomIutekraris K0KHOr0 BUpOOY BKIIOYAE TaKe:

1 npuKycHuii GIOK JIA JOPOCITNX/3MIIIAHKMX KAaTEeropii marienTiB;

e 1 niHis Bm60p¥ npo0 1t HOCOBOIO/POTOBOIO IMXaHHs 3 nojaueto Oy
Microstream ™ Advance.

3acTocyBaHHs Ha naudieHTax
ITin yac ormcanoi nmpoueaypu J0TpUMyiiTecs l'lO](pO](OBOl IHCTPYKLUT 715
3aCTOCYBaHHA Ha HaHl€HTaX HaBCIlCHOl Ha CTOleKaX i

(D YcTaHOBITH KAHIONIO HA TAIEHTI.

@ Po3smicriTh Ta Bigpery:oiite TpyOKH B 30Hi BYX NalieHTa.

(® VcTaHOBITh Ha NAli€HTI NPUKYCHUI GIIOK Ta BiIperymoiTe HOro peMiHens.

@ Hpueanaiire 3’eanyBay O, IPUKYCHOTO 610K 10 TPYOKH O).

® Po3MiCTiTh POTOBY KaHIOJIIO TAKMM YHHOM, {00 BOHA 3aX0MIIa B 143
MPUKYCHOTO GJI0Ka.

® Hpueanaiire Tpyoxy O, 10 mkepena O,.

@ Tlix’eanaiite 3’exuyBay CO, 10 MOHITOpA.
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MpuMmiTKM Wwono ekcnnyatawii

*  Yac peaxuii ninii Bigoopy npod HOBKHHOIO 2 M cKiIagae <3,5 CeKyHaH,
JIOBXKHHOI 4 M — <5,9 cekyHu.

. HKLuo JIiHIIO BigOOpY Npo0 He mij’€JHAHO 0 NPUKYCHOTO OJI0Ka 3a IOTIOMOTOI0
3’enmysada Jlioepa O,, 100 % TIOTOKY O, Gyzne monaBarucs uepes Hi3api marieHTa.
HKLuo TiHiI0 Bif0OPY MPOG i’ €/IHAHO 10 NPHKYCHOTO GI10Ka 3a I0TIOMOTOI0
3’elHyBava ﬂ}oepa O, (s pexomeH10BaHo), noTik O Gyzie O/IHOYacHO TOABATHCS
yepes Hi3Api i por nanienta, mpu 1pomy 80 % noToky O, mofaBaTUMEThCs Yepe3
por nauienra, a 20 % — depes oTBopH 11t O HIDKYE Hi3/PiB NallieHTa.

«  Ilicis 3aBepuIeHHs MPOLETyPH, KONH IIPUKYCHHUIA GIOK Oy/ie 3HATO 3 TiNa NallieHTa,
BumiproanHs CO, Ta nostaua O, MOXKyTh OyTH IPOJIOBKEHI B Pa3i BUKOPHCTAHHS
TinbKy ninii Bin6opy npod. SAkmio s nomadi O, BUKOPHCTOBYETHCS JIMIIE HOCOBA
KAHIO/s1, HEOOXiHO 3/1MCHIOBATH BBEICHHS 3a IBUIKOCTI <5 JI/XB.

IHpopmaLia Wwoao NOBTOPHOrO 3aMOBIEHHSs

Howmep 3a Onuc Kinbkictb
KaTtanorom

989803204451 TiHis ans Big6opy CO, 3 NpuKycHUM 25
6nokom i 3'egHyBavem O, ans
AOPOCINX/3MiLIaHNX KaTeropi
naLieHTiB, KopoTKkoYacHe
BUKOPWCTaHHS: NpoLeaypHe/ekcTpeHe

Mpumitka. JoBxuHa: 2 M.

989803204461 Ninia ans sin6opy CO, 3 NpUKycHUM 25
6rnokom i Tpy6koto O, ans gopocnux/
3MillaHuX KaTeropiv nauieHTis,
KOPOTKOYaCHE BUKOPUCTaHHS:
npoueaypHe/ekcTpeHe

Mpumitka. JoBxuHa: 2 M.

989803204471 Tinis ans Bigbopy CO, 3 NpuKycHUM 25
6nokom i Tpybkoto O, ans nopocnux/
3MilLaHUX KaTeropin nawieHTiB,
KOpOTKO4acHe BUKOPUCTaHHS:
npoLeaypHe/ekcTpeHe

MpumiTtka. JoBxuHa: 4 M.

989803204721 Ninis ans sin6opy CO, 3 NpUKycHUM 25
6nokom i Tpybkoto O, ans gopocnnx/
3MilLaHUX KaTeropin nauieHTis,
KOPOTKOYaCHE BUKOPUCTaHHS:
npoueaypHe/ekcTpeHe

MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

989803204731 | Jlinis ansa Bibopy CO, 3 NpUKyCHUM 25
6nokom i Tpybkoto O, ans nopocnux/
3MiLLaHWX KaTeropin nauieHTIB,
KOpPOTKOYaCHe BUKOPUCTaHHS:
npoueaypHe/ekcTpeHe

MpumiTtka. JoBxuHa: 4 M.

YTVIHI3aL||ﬂ npucTpor

Vi noukomkeHi abo 3incosani BUpo6u ciin yrunizysaru. Jlorpumyiitecs
3aTBEPUKEHUX METOIB yTHIIi3allii MEIHYHUX BIIXOIB, IPUIHITHX y BalIOMY
3aKiai, a00 MIiCIIEBHX HOPM.

MoBigoMNeHHA Npo iHUMAEHTU

ITpo Gyab-siKi Cepio3Hi IHIMACHTH, 10 BAHUKAIOTb Yy 3B’5I3KY i3 IIUM MPHCTPOEM, CITIT
noBiztomsisiTi kommasii Philips 1 yroBHOBaXkeHMM OpraHaM y KpaiHax €Bporneiicbkoro
exonomiunoro npoctopy (€EIT), 3okpema B IlIBeiiuapii ta Typeuunti, y kit nepeGysae
oreparop Ta (a60) MmarieHT.

YmMoBwM ekcnnyaTtauii

V tabnuii HUKYE HABEACHO Jiana30Hu TeMIIePaTypH Ta BOJIOTOCTI, SIKi CIIig
MTPUMYBATH ITi ] 9ac 30epiraHHs Ta TPAHCIIOPTYBaHHS IIUX BUPOOiB.

Cneundikauis | 36epiraHHs TpaHcnopTyBaHHS

TeMnepaTypa Bin —20 °C po 55 °C (Bin -4 °F no Bin —20 °C po 55 °C (Bin -4 °F no
131 °F) 131 °F)

. i o Ri i : . o i - N
BosoricTs Bin 10 no 90 % BinHocHoi BonorocTi | Bin 10 Ao 90 % BigHoCHOI BonorocTi
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VI Hwéng Dan Sir Dung
Muc dich str dung

San pham Day bo loc CO, qhéng can ngudi 16n-trung gian Microstream™
Advance dugc sir dung dé lay mau CO, va cung cap oxy bo sung, danh cho bénh
nhan c6 thé deo miéng bao v¢ rang c¢& 60 FR, trong khi thuc hién tha thuat ndi soi
duong tiéu hoa trén. B dung cu nay chi duge phép dung cho mét bénh nhén.

Ngw&i dung chi dinh
Day b loc CO, chdng cén ngudi [6n-trung gian MicrostreamTM Advance chi
danh cho nhén vién y t€ c6 bang cap st dung.

Chi dinh st dung

Day b9 loc CO, chong can nguoi lon-trung gian MicrostreamTM duoc thiét ké
dé do cacbon dioxit thé ra (CO,) va cung cap O,, cho muc dich theo ddi bénh
nhan nguoi 16n. Cac thiét bi nay chiu gidi han theo chi dinh sir dung cua thiét
bi theo doi Philips dugc két noi tai co sd'y té. Cac thiét bi nay duoc thiet ke dé
tiép xuc voi vung da nguyén ven va niém mac miii/miéng cua bénh nhan.

Chéng chi dinh
Khoéng ¢6 chdng chi dinh di biét nao.

CANH BAO
Piu ndi 16ng hodc hu hong co thé gay can tro thong khi hodc dén dén viéc do
céac khi ho hap khong chinh x4c. Lu6n ket noi chac chan tAt ¢4 cac b phan cim
dau ndi ciia ong 1ay mau theo chiéu kim dng hd vao cong do CO, cia may theo
d3i va xoay dau ndi cho dén khi khong con xoay dugc. Kiém tra 1o ri & dudng
noi theo quy trinh 1am sang tiéu chuan va kiém tra d¢ dam bao gia tri CO, xuat
hién trén man hinh theo dai.

» Khong duoc lau chui, khir tring, tiét trung hodc xd rira bétﬂk}‘/ phén nao trong bng
lay mau. Viéc tai sir dung cac phu kién dung mot 1an co thé gay ra nguy co lay
nhiém chéo cho bénh nhan hoac lam giam hi¢u suat van hanh ciia may theo doi.

+ L3 mii ciia bénh nhan b nghet c6 thé din dén sé do CO; khong chinh xc.

« Khuyén nghi sir dung san pham Vi oxy duoc cung cap & mire t6i dala
10 lit/phut, hodc 5 Jit/phit néu chi ding dng lay mau, O muc cung cp oxy
cao hon, ¢6 thé xudt hién cac s6 do pha loang CO, dan dén sy suy giam dang
song va gia tri CO, thap hon.

+ Pam bio dng CO, va O, khong bi gép vi ér;g bi gap co thé Kkhién viéc liy miu
do CO, kh()ng chinh xac hodc anh hudng dén viéc cung cap O,.

. Cam chau nbi mleng vao trong ranh cia miéng bao vé rang khong dung cach c6
thé din dén viéc do cac khi ho hap khong chinh xéc. Chau ndi miéng phai nam
trong ranh trong subt qua trinh ndi soi.

+ Di dy cap bénh nhan cin than (éng iy miu CO,) dé giam thiéu kha ning gay
101 vudng hoac nghet thd cho bénh nhan.

+ Vigc sir dung cac dung cu co thé tao ra tia lira trong méi truong oxy héa cao c¢6
thé dan dén thuong tich cho b¢nh nhan.

Than trong

« Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép bén thiét bj nay boi hodc theo yéu cau
ctia bac si c6 gidy phép hanh nghé.

«  Téc nghén mot phin trén égg thong duong miéng do cach dit dung cu ndi soi
hodc trong khi hit c6 thé dan dén cac khoang thoi gian c6 s6 do thap va dang
song luon tron. Sy xuat hi¢n s€ rd rét hon voi cac miic cung cap oxy cao.

Cac linh kién twong thich bat buéc

bpé sir dung voi tat ca may theo ddi ¢6 hd trg Philips Microstream™. Mdi san phém

bao gom:

+ 1 Miéng bao vé rang ndi miéng ngudi 1on-trung gian

+ 1 Ong ldy miu duong thé miéng/miii Microstream™ Advance c6 cung cip O,.

Cach gan

Khi thyc hién quy trinh sau ddy, hay tham khao cac hinh minh hoa timg buéc gén

1én ngudi bénh nhan trén Trang i dén iii:

@ bit éng thong 1én mat bénh nhan.

@ batva dleu chinh duong ng quanh tai bénh nhén.

@ biat mleng bao vé ring 1én miéng bénh nhan va diéu chinh dai quin cta miéng
bao vé rang

® Gén dau noi O, clia mleng bao vé ring vao duong 6 ong 0.

©® Diéu chinh vitr dé Ip vira chau néi miéng vao trong ranh ciia miéng bao vé ring.

® Gién duong 0 ong O, vao nguon 0,.

® Cém dau ndi CO, vao may theo doi.

Lwu y str dung

* Thoi gian phan hoi cua 6ng lay mau dai 2 mét la <3,5 gidy va cua ong lay mau
dai 4 mét la <5,9 giay.

+  Néu bng ldy miu va miéng bao vé rang khong duoc két ndi voi dﬁq nbi luer O,
thi 100% Iru lugng O, s& duge truyen den 10 mili bénh nhan. Neéu ong lay mau
vamiéng bao vé rang duoc két noi véi dau noi luer 0, (nhu khuyén nghi) thi O,
s¢ dong thoi dugc truyen dén ca 16 miii va miéng cta bénh nhan, véi 80% luu
luong 0, truyén deén mleng bénh nhan va 20% luu luong dugc phan phéi qua 15
cim O, bén dudi 16 mii bénh nhén.
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« Vao cudi quy trinh néi soi, sau khi lay miéng bdo v¢ rang trén miéng bénh nhan
ra, ban co thé tiép tuc do CO, va cung cap O, trong khi hoi strc chi sir dung ong
lay mau. Luong O, dugc cung cap phai < 5 lit/phut trong khi chi dugc truyén
qua ong théng mii.

Thong tin dat hang

Ma sé phu ting | Mé ta Sé lwong

989803204451 Day b loc CO, chéng cén ngudi lon- | 25
trung gian c6 dau néi Oy, stv dung
ngén han: Theo quy trinh/Khan cap

Lwu y: Chidu dai: 2 mét

989803204461 Day bo loc CO, chéng cén nguoi lon- | 25
trung gian c6 dwong ong Oy, st dung
ngan han: Theo quy trinh/Khan cép

Lwu y: Chidu dai: 2 mét

989803204471 Day b loc CO, chéng cén nguoi lon- | 25
trung gian c6 dwong 6ng 02, st dung
ngén han: Theo quy trinh/Khan cap

Lwu y: Chiéu dai: 4 mét

989803204721 Day bd loc CO, chong cén nguoilon- |25
trung gian c6 duwdng 6ng 02, st dung
ngén han: Theo quy trinh/Khan cap

Lwu y: Chidu dai: 2 mét

989803204731 Day bo loc CO, chéng cén nguoilon- |25
trung gian c6 dwong 6ng Oy, st dung
ngan han: Theo quy trinh/Khan cap

Lwu y: Chidu dai: 4 mét

Thai bo

Thai bo bt ky san pham nao bi hu hai hodc cli hong. Tuan thil cac phuong phap
thai bo chét thai y té da dwgc phé duyét theo quy dinh cua khoa phong hodc quy
dinh s¢ tai.

Bao cao sw cb

Cén béo céo bat ky su cd nghiém trong nao xay ra c6 lién quan téi thiét bi nay cho
Philips va co quan c6 thAm quyén cta céc qubc gia thude Khu vuc kinh té chiu Au
(EEA), bao gdm ca Thuy Si va Thé Nhi Ky noi ngudi diing va/hodc bénh nhan dang 6.

Thong so ky thuat moi trwong
Bang sau day li¢t ké cac pham vi nhiét do va do Am phai dugc duy tri cho cac san
pham nay trong khi bao quan va van chuyén:

Thong sb kj thuat | Bdo quan Van chuyén

Nhiét d6 -20°C dén 55°C -20°C 6én 55°C
o (-4°F dén 131°F) (-4°F dén 131°F)

P 4m 10% RH dén 90% RH 10% RH dén 90% RH

68



ZH-CN fE Rl iiAA
TREAMIE

Microstream™ Advance U’(})\/J‘/"ﬂ‘:ﬁ Wi CO, Filter Line 38 1™ i F T-7E
BV AIE A BB B AT CO, KEE, IE A r}\%ﬁiih T ARG T
ﬁﬁéM&&&%ﬁAuﬁ§E&{¢ M

HAfE &

MlcrostreamTM Advance /T /DRI CO, Filter Line (X3
AN AL

i& FsE E

Microstream ™ Advance N/ D4 R R CO, Filter Line S H]
RITHI AR (COp . It Oy, LUIIRNA . A B %2
T@fﬂﬁW%ummm“Fﬁémémmﬂ S T 5
D i1 B PR RS / 1 i R AL L

=* =
NG

EHy

=H

o TR zs)JﬂJdmiIT EROMA S, BT R R A A ETf’ﬁf ZE [ b BT
P, K SRR R SR N P X CO, Ui, BRI GvE
ALk, fhlﬁlluuﬁﬁsz‘@i?ﬁmﬂ”\ﬁ/Lﬁ ﬁﬁ%ﬁﬁ CO, {EﬁmT

o AEHAENE . R Ilﬁii(ﬁ]/ﬁum#ﬂé%ﬁ’ﬂﬂnﬁll% i’E@EHJ
R pF AT R 9/‘{“)\?55{%)@&/5 Qe AR, BRI A

R PSRk HJHE%.JJIPWT{EE%U’JCON*%(

o BUHEANEIL 10 Vmin [{0EEGER T ER 2™ 5, AU AR BRI AN
gos lfglysgﬁg{ﬂﬂ*JrEmﬁ HJ e IR 1 CO, 8, T EBIRIRES

)

o TR CO, M O, B A M BT, B RHL TR T3 CO, KAFAUERL
R 02% %,

© LR ATEIIAIOTE, £ FROP TR, 0D
PR R R

o FEERZHHFRAER (CO, S MEm, BiibgMAsmgHmA.

o ERAIET AR A A AR TR AT e S Eom A2 7.

N

o REBHNEEIE, AR A hBEEREARIEA .

] lW%ﬁ?ﬂ)ﬂEjiﬁi”&Lﬁ*ﬁlﬁgﬂﬂ@%iﬁﬁlﬁﬁlﬁ%. 2 GEW B A
IEARANB T G . UL BT BRI, B GOR S A

HEMIRSEL

5 B T Microstream™ [ Philips WS § X FL A o A4 dl (036 -
o DA/

+ 1% Microstream™ Advance /8PS EEE I, 7 O, finik.

EATFHA
PATLURREFERS, ES% 8 1 £ il WA AR B ER.

O NN EE .

® jjf“}\fﬂﬁiﬁﬁ%’éﬁﬂ%ﬂl_lﬁ’lﬁ%g
@ J9f NRFRS I YA KL B 5

@ K O HERE O, HiH.

O 1B B T UGG .

©® Hf 0, BB IERE O, .

@ ¥ CO, HLIBALLY X

BIETEEmM

o 2 m SRR BRI R E] < 3.5 B, 4 m SRR BRI R A] < 5.9 BB

o PRSI SRS o% Rk %% O, #bE T A [ G gl
k. WURSREE S SRS 0, & IR () , O, [ )5
ARSI H 5L, 80% FI’J 02 s, 20% £85I 0, fLor

it
o RJEWHMIHAL EIBCT 5, WS, iR Rk et AT
COy MEAN Oy ik . St S EEHEATHIEN, Oy kA < 5 L/min.

69



BITBER

BHS AR -
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F: KE2m

]

989803204461 | ff A/E L FHBIR CO, Filter Line § | 25
&, &0, B, WEIEER: FA/E
21ER

F: KE2m

989803204471 | g A/B/ERHMR CO, Filter Line & | 25
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AE: KE4m
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2ER

F: KE2m
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