Adult-Pediatric Intubated CO, Filter Line,
Short-term use: Procedural/Emergency
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en: In-line setup of intubated CO, measurement fr : Configuration

en ligne de la mesure du CO, par intubation de: Inline-Einstellung

der intubierten CO,-Messung nl: Inline setup van geintubeerde
CO,-meting it: Impostazione in linea della misurazione della CO,

in soggetti intubati es: Configuracion en linea de medicién de CO,
intubado pt: Configuracdo em linha da medicao de CO, entubado

ru: MocneposatenbHas cuctema nsmeperus CO, AnNA MHTYBNPOBaHHbIX
nauuenTos da: Opsaetning af intuberet CO,-maéling i ledningen

sv: In-line konfiguration av intuberad CO,-métning el: Evowpatwpévn
gykataoTtaocn g pérpnong dlacwinvwpévou CO, no: In-line-

oppsett av intubert CO,-méling hu: Intubalt CO,-mérés el6készitése
pl: Konfiguracja przelotowa do probkowania CO, u pacjenta
zaintubowanego ¢s: Nastaveni trubic pro intubované méfeni CO,

fi: CO,-mittauksen asennustapa letkustoon intubaatiotilanteessa

tr: Entiibe CO, 6lgtimiintin sirali kurulumu sk: Nastavenie trubic na
intubované meranie CO, sl: Nastavitev intubiranega merjenja CO, v liniji
ro: Instalarea pentru méasurarea CO, la pacienti intubati bg: Hactporiku
B JIMHVATA Ha MHTY6MpaHo n3mepsaHe Ha CO, et: Intubeeritava CO -
mooteseadme paigalduse jarjestus It: Intubuojamo CO, matavimo
konfigaravimas linijoje Iv: Integréta konfiguracija intubacijas

CO, mérijumam hr: Linijsko postavljanje za mjerenje CO, u intubiranih
pacijenata sr: Linijsko podesavanje za merenje CO, kod intubiranih
pacijenata

en: Firmly connect the small-end (male) of the Microstream™ airway
adapter to the female-end of the Wye piece (ventilation source)

fr : Connectez fermement le petit embout (male) de I'adaptateur pour
voies aériennes Microstream™ sur 'embout femelle du raccord en

Y (source de ventilation) de: SchlieBen Sie das kleine Ende (Stecker)
des Microstream™ -Atemwegadapters am Gewinde-Ende des

Y-Stiicks (Beatmungsquelle) an nl: Het smalle uiteinde (mannelijk)

van de Microstream™-luchtwegadapter stevig aansluiten op het
vrouwelijke uiteinde van het Wye-stuk (beademingsbron) it: Collegare
saldamente I'estremita piccola (maschio) dell'adattatore per le vie
aeree Microstream™ all'estremita femmina dell’adattatore a“Y” (fonte
di ventilazione) es: Conecte bien el extremo pequeno (macho) del
adaptador de via aérea Microstream™ al extremo hembra de la pieza
Wye (fuente de ventilacién) pt: Conecte firmemente a extremidade
pequena (macho) do adaptador de vias aéreas Microstream™ a
extremidade fémea da pega Wye (origem da ventilagdo) ru: HagexHo
noAcoefuHUTE Manbiii (OXBaTbiBaeMbll) afantep BO34yXoBoaa
Microstream™ k rHe3gy Y-06pa3Horo nepexogHumKa (MCTOUHNK

Bo3ayxa ans seHtunsAumn) da: Tilslut den lille ende (han-enden)

af Microstream™-luftvejsenadapteren til hun-enden af Y-stykket
(ventilationskilde) sv: Anslut den lilla @nden (hane) pa Microstream™
luftvagsadapter till honkontakten pa Wye-stycket (ventilationskalla)
el: Zuvdéote 0TaBePA TO MIKPO AKPO (APOEVIKG) TOU TIPOCAPUOYEQ
agpaywyou Microstream™ oto OnAuKkd AKpo Tou Tepayiou OXUATOG
«Y» (mnyn agpiopov) no: Koble den smale enden av Microstream™
-luftveisadapteren til den andre enden av Wye-delen (ventilasjonskilde)
hu: Szorosan csatlakoztassa a Microstream™ léguti adapter kisebbik
(csatlakozodugaszos) végét az Y csatlakozo (Iélegeztetési forras)
csatlakozohtivelyes végéhez pl: Mocno potaczy¢ mata koncowke
(meska) adaptera obwodu oddechowego Microstream™ z zeriskg
koncowka elementu rozgatezionego (Zrédta wentylacji) ¢s: Pevné
pripojte mensi (samci) konec adaptéru dychacich cest Microstream™

k sami¢i koncovce typu Wye (zdroj ventilace) fi: Yhdistad Microstream™-
ilmatieadapterin pienipdinen (uros)paa tiukasti Y-kappaleen
naaraspaahan (ventilaatiolahde) tr: Microstream™ hava yolu
adaptorinin kictk ucunu (erkek) catal parcanin (havalandirma kaynadr)
disi ucuna sikica baglayin sk: Pevne pripojte mensiu koncovku (samec)
adaptéra dychacich ciest Microstream™ k samicej koncovke casti Wye
(zdroj ventilacie) sl: Trdno prikljucite manjsi konec (moski prikljucek)
adapterja dihalne poti Microstream™ na konec z zenskim priklju¢kom
na delu Wye (vir ventilacije) ro: Conectati fixand bine capatul mai mic
(mascul) al adaptorului céilor aeriene Microstream™ la capatul femela
al conectorului Wye (sursa de ventilatie) bg: CBbpxeTe nabTHO Mankus
Kpan (wencen) Ha aganTepa Ha AvxatenHuTe mbtuwa Microstream™
KbM Kpasi C KOHTaKT Ha BeHTUnaumnoHHus ustournk et: Uhendage
Microstream™-i hingamisteede adapteri vaiksem ots (isasots) kindlalt
tdhtiihenduse emasotsaga (6huvahetuse allikaga) It: Tvirtai prijunkite
mazajj (kistukinj) ,Microstream™" kvépavimo kanalo adapterio gala prie
trisakes dalies lizdinio galo (ventiliacijos 3altinio) lv: Ciesi pievienojiet
Microstream™ elpcela adaptera mazo galu (aptveramo) Wye dalas
(ventilacijas avota) aptverosajam galam hr: Mali (muski) kraj adaptera
za disni put Microstream™ prikljucite na zenski kraj Y-dijela (ventilacijski
izvor) sr: Cvrsto povezite mali kraj (muski) Microstream™ adaptera za
vazdusne tokove na zenski prikljucak Wye dela (izvor ventilacije)
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en: Firmly connect the patient’s endotracheal tube connector into the
large-end (female) of the Microstream™ airway adapter fr : Raccordez
fermement le connecteur de la sonde endotrachéale du patient

sur le gros embout (femelle) de I'adaptateur pour voies aériennes
Microstream™ de: Verbinden Sie den Anschluss des Endotrachealtubus
des Patienten fest mit dem grofen Ende (Gewinde) des Microstream™-
Atemwegadapters nl: De connector van de endotracheale buis

van de patiént stevig aansluiten op het grote uiteinde (vrouwelijk)

van de Microstream™-luchtwegadapter it: Collegare saldamente

il connettore del tubo endotracheale del paziente all'estremita

grande (femmina) dell’adattatore per le vie aeree Microstream™

es: Conecte bien el conector del tubo endotraqueal del paciente al
extremo grande (hembra) del adaptador de via aérea Microstream™
pt: Conecte firmemente o conector do tubo endotraqueal do
paciente na extremidade larga (fémea) do adaptador de vias aéreas
Microstream™ ru: HaexHo NofcoefnHNTE KOHHEKTOP NHTY6ALVIOHHO
TPYOKM NauueHTa K rHesgy agantepa Bosayxosoga Microstream™

da: Tilslut omhyggeligt patientens endotracheale slangekonnektor

til den store ende (hun-enden) af Microstream™-luftvejsadapteren

sv: Anslut patientens endotrakeala rérkontakt till den stora kontakten
(hona) pé& Microstream™ |uftvagsadapter el: Suvdéote otabepd Tov
oUVEECHO TOU EVEOTPAXEIAKOU CWANVA TOU aoBEVOUC 0TO HEYAAO
(BnAuko) Akpo Tou Mpooappoyéa agpaywyou Microstream™ no: Koble
pasientens endotracheale slangetilkobling til den store enden av
Microstream™ -luftveisadapteren hu: Szorosan csatlakoztassa a
paciens endotrachealis csdvének csatlakozojat a Microstream™ léguti
adapter nagyobbik (csatlakozohtivelyes) végéhez pl: Mocno potaczyé¢
ztgcze rurki dotchawiczej pacjenta z duza koricowka (zeriska) adaptera
obwodu oddechowego Microstream™ cs: Pevné pfipojte konektor
endotrachedlni trubice pacienta do vétsiho konce (samiciho) adaptéru
dychacich cest Microstream™ fi: Yhdista potilaan intubaatioputken
liitin tiukasti Microstream™-ilmatieadapterin suuripdiseen (naaras)
padhan tr: Hastanin endotrakeal tip konektorini Microstream™ hava
yolu adaptdriiniin genis ucuna (disi) sikica baglayin sk: Pevne pripojte
konektor endotracheélnej trubice pacienta k vac¢sej koncovke (samicej)
adaptéra dychacich ciest Microstream™ sl: Priklju¢ek endotrahealne
cevke trdno prikljucite v vecji konec (zenski prikljucek) adapterja
dihalne poti Microstream™ ro: Conectati fixand bine conectorul tubului
endotraheal al pacientului la capatul mai mare (femeld) al adaptorului
Microstream™ bg: CBbpxeTe NIBTHO KOHEKTOPa Ha eHAoTpaxeanHaTta
Tpbba B ronemus Kpaii (KOHTaKT ) Ha afanTepa Ha AUXaTesHUTe MbTULLa
Microstream™ et: Uhendage patsiendi intubatsioonitoru liitmik kindlalt
Microstream™-i hingamisteede adapteri suurema otsaga (emasotsaga)
It: Tvirtai prijunkite paciento endotrachéjinio vamzdelio jungtj prie
+Microstream™" kvépavimo kanalo adapterio didZiojo galo (lizdinio)
lv: Ciesi pievienojiet pacienta endotrahealas caurules savienotaju
Microstream™ elpcela adaptera lielajam galam (aptverosajam)

hr: Priklju¢ak endotrahealnog tubusa na pacijentu prikljucite u veliki
(zenski) kraj adaptera za di$ni put Microstream™ sr: Cvrsto povezite
priklju¢ak konektora endotrahealne cevi pacijenta sa ve¢im (zenskim)
krajem Microstream™ sa vecim (zenskim) krajem.




en: Setup of intubated CO, measurement with suction catheter:

Place the airway adapter as seen, so that a suction catheter does not
interfere with the functioning of the airway adapter fr : Configuration
de la mesure du CO, par intubation avec cathéter d'aspiration : placez
I'adaptateur pour voies aériennes comme illustré, de sorte que le
cathéter d'aspiration n'interfére pas avec le fonctionnement de
I'adaptateur pour voies aériennes de: Einstellung der intubierten CO,-
Messung mit Saugkatheter: Positionieren Sie den Atemwegadapter wie
dargestellt, sodass ein Saugkatheter den Betrieb des Atemwegadapters
nicht behindert nl: Setup van geintubeerde CO,-meting met
zuigkatheter: plaats de luchtwegadapter zoals afgebeeld, zodat een
zuigkatheter de werking van de luchtwegadapter niet verstoort

it: Impostazione della misurazione della CO, in soggetti intubati con
catetere di aspirazione: posizionare |'adattatore per le vie aeree come
illustrato, in modo che il catetere di aspirazione non interferisca con il
funzionamento dell’adattatore per le vie aeree es: Configuracion de
medicién de CO, intubado con catéter de succion: coloque el adaptador
de via aérea como se indica, para que el catéter de succion no interfiera
con el funcionamiento del adaptador de via aérea pt: Configuracéao

da medicdo de CO, entubado com cateter de sucgao: coloque o
adaptador de vias aéreas como visto, para que um cateter de sucgao
néo interfira com o funcionamento do adaptador de vias aéreas

ru: Hactpoiika nsmeperus CO, inA MHTY6UPOBaHHbIX NaLMEHTOB

C KaTeTepoM BcacblBaHWA: YCTaHOBUTE afjanTep BO3AyX0BOAa, Kak
MOKa3aHo, yTobbl KaTeTep BcacbiBaHWA He Meluan paboTe agantepa
Bo3yxosoza da: Opszetning af intuberet CO,-méling med sugekateter:
Placer luftvejsadapteren som vist, sa et sugekateter ikke griber ind i
luftvejsadapterens funktion sv: Instélining av intuberad CO, -métning
med sugkateter: Placera luftvagsadaptern enligt bilden, sa att en
sugkateter inte stér luftvdgsadapterns funktion el: Eykataotaon

NG pETPNONG SlacwAnvwpiévou CO, pe kabethpa avappd@nong:
TomoBeTrioTe TOV MPOCAPHOYEX AEPAYWYOU OTIWG QPAVETAL, £TOL

WOTE évag KaBeTpag avappoenong va pnv mapepBaietat otn
AetToupyia Tou Mpooappoyéa agpaywyol no: Oppsett av intubert
C0,-méling med sugekateter: Plasser luftveisadapteren som vist,

dette for a sikre at luftveisadapteren ikke forstyrrer funksjonen

til sugekateteret hu: Szivokatéterrel végzett intubalt CO,-mérés
elékészitése: Helyezze el a léguti adaptert az dbran lathaté médon

ugy, hogy a szivokatéter ne befolyasolja a léguti adapter miikodését
pl: Konfiguracja do probkowania CO, u pacjenta zaintubowanego z
cewnikiem odsysajacym: umiesci¢ adapter obwodu oddechowego w
pokazany sposdb, aby cewnik odsysajacy nie zaktocat pracy adaptera
obwodu oddechowego cs: Sada pro intubované méfeni CO, s
odsavacim katétrem: Umistéte adaptér dychacich cest jak je zobrazeno
tak, aby odsavaci katétr nenarusoval funkci adaptéru dychacich cest

fi: CO,-mittauksen asennustapa intubaatiotilanteessa imukatetrilla:
aseta ilmatieadapteri kuvassa nakyvalla tavalla, jotta imukatetri ei
haittaa ilmatieadapterin toimintaa tr: Entiibe CO, dl¢iminiin emme
kateteriyle kurulumu: Hava yolu adaptériint goriildiigi gibi yerlestirin,
boylece emme kateteri hava yolu adaptoriiniin ¢alismasini etkilemez
sk: Nastavenie na intubované meranie CO, so sacim katétrom:
Umiestnite adaptér dychacich ciest tak ako to vidite, aby adaptér
dychacich ciest nekolidoval s fungovanim sacieho katétra sl: Nastavitev
intubiranega merjenja CO, s katetrom za sukcijo: Adapter dihalne

poti namestite, kot je prikazano, tako da kateter za sukcijo ne moti
delovanja adapterja dihalne poti ro: Instalarea pentru masurarea CO,
cu cateter de aspiratie la pacienti intubati: Montati adaptorul conform
ilustratiei pentru a va asigura ca cateterul de aspiratie nu interfereaza
cu functionarea adaptorului bg: Hactpoiisare Ha uHTy6npaHuTe
n3mepBaHua Ha CO, ¢ KaTeTbp 3a 3acMyKBaHe: locTageTe AMxaTenHuA
aflanTep, KakTo BUXKAATE, Taka Ye KaTeTbPbT 3a 3aCMyKBaHe fja He
npeun Ha GYHKLMOHMPAHETO Ha fAuxaTtenHus aaantep et: Intubeeritava
CO,-mdodteseadme paigaldus koos imemiskateetriga. Paigaldage
hingamisteede adapter, nagu on ndidatud joonisel, nii et imemiskateeter
ei segaks hingamisteede adapteri t66d It: Intubuojamo CO, matavimo
su siurbimo kateteriu konfigaravimas: dékite kvépavimo kanalo adapterj,
kaip parodyta, kad siurbimo kateteris netrukdyty veikti kvépavimo
kanalo adapteriui lv: Konfiguracija intubacijas CO, mérijumam ar
stksanas katetru: novietojiet elpcela adapteri, ka tas ir redzams, lai
stksanas katetrs netraucétu elpcela adaptera darbibu hr: Postavljanje
linije za mjerenje CO, u intubiranih pacijenata s usisnim kateterom:
adapter za disni put postavite kako je prikazano, tako da usisni kateter
ne smeta funkcioniranju adaptera za disni put sr: Postavljanje linije za
merenje CO, kod intubiranih pacijenata sa usisnim kateterom: Postavite
adapter za vazduh kao sto je prikazano, tako da kateter za sukciju ne
ometa funkcionisanje adaptera za vazduh




en: Endotracheal tube fr : Tube endotrachéal de: Endotrachealtubus
nl: Endotracheale buis it: Tubo endotracheale es: Tubo endotraqueal
pt: Tubo endotraqueal ru: VHTy6auymoHHas Tpy6ka da: Endotrakealtube
sv: Endotrakealtub el: EvSotpayelakdg owhijvag no: Endotracheal
slange hu: Endotrachealis cs6 pl: Rurka dotchawicza ¢s: Endotrachealni
trubice fi: Intubaatioputki tr: Endotrakeal tiip sk: Endotrachealna
trubica sl: Endotrahealna cevka ro: Tubul endotraheal

bg: EnpgoTpaxeanta Tpb6a et: Intubatsioonitoru It: Endotrachéjinis
vamzdelis lv: Endotraheala caurule hr: Endotrahealni tubus

sr: Endotrahealna cev

en: Filter Line Set with airway adapter fr : Jeu de Filter Line avec
adaptateur pour voies aériennes de: Filterline-Set mit Atemwegadapter
nl: FilterLine-set met luchtwegadapter it: Set FilterLine con adattatore
per le vie aeree es: Conjunto de linea de filtrado con adaptador de via
aérea pt: Conjunto de linhas de filtro com adaptador de vias aéreas

ru: Komnnekr Filter Line c agantepom Bo3ayxosoga da: Filterline-saet
med luftvejsadapter sv: FilterLine-set med luftvdgsadapter el: Zet
Filter Line pe mpooappoyéa agpaywyou no: FilterLine-sett med
luftveisadapter hu: FilterLine készlet [éguti adapterrel pl: Zestaw linii
FilterLine z adapterem obwodu oddechowego cs: Sada Filter Line s
adaptérem dychacich cest fi: Suodatinletkusetti ilmatiesovittimen
kanssa tr: Hava yolu adaptérli Filtre Hatti Seti sk: Sada filtrovacej
trubice s adaptérom dychacich ciest sl: Komplet cevke Filter Line z
adapterjem dihalne poti ro: Setul Filter Line cu adaptorul cailor aeriene
bg: OuntbpHa nuHKA ¢ guxatener agantep et: Filtervoolikukomplekt
koos hingamisteede adapteriga It: Filtro linijos komplektas su
kvépavimo kanalo adapteriu Iv: Filtra linijas komplekts ar elpcela
adapteri hr: Komplet filtarske linije s adapterom za disni put sr: Set
filterske linije sa adapterom za vazduh

en: Wye piece (ventilation source) fr : Raccord en Y (source

de ventilation) de: Y-Stiick (Beatmungsquelle) nl: Wye-stuk
(beademingsbron) it: Adattatore a“Y” (fonte di ventilazione) es: Pieza
Wye (fuente de ventilacién) pt: Peca Wye (origem da ventilagéo)

ru: Y-o6pasHblii NepexofHuK (MCTOYHUK BO3AyXa AN BEHTUNALWN)
da: Y-stykke (ventilationskilde) sv: Y-koppling (ventilationskélla)

el: Tepdyio «Y» (yn agpiopol) no: Y-kobling (ventilasjonskilde)

hu: Y csatlakozd (Iélegeztetési forras) pl: Element rozgateziony
(2r6dto wentylacji) €s: Cast typu Wye (zdroj ventilace) fi: Y-kappale
(ventilaatioldhde) tr: Catal parca (havalandirma kaynag) sk: Cast
Wye (zdroj ventilacie) sl: Del Wye (vir ventilacije) ro: Conectorul Wye
(sursa de ventilatie) bg: BeHtunaunoreH nsrounuk et: Tahtiihendus
(6huvahetuse allikas) It: Trisake dalis (ventiliacijos 3altinis) lv: Wye
dala (ventilacijas avots) hr: Y-dio (ventilacijski izvor) sr: Wye deo (izvor
ventilacije)

en: Ventilator connector on closed suction system, with lavage

fr : Connecteur du ventilateur sur le systéme d’aspiration fermé, avec
lavage de: Beatmungsgeratanschluss an geschlossenem Absaugsystem
mit Lavage nl: Beademingsconnector op gesloten suctiesysteem,

met reiniging it: Connettore del ventilatore su sistema di aspirazione
chiuso, con lavaggio es: Conector del ventilador en sistema de succion
cerrado, con lavado pt: Conector de ventilador no sistema de succao
fechado, com lavagem ru: KoHnekTop annapata VIBJ1 8 3aMKHyTO
cncTeme acnupauun ¢ npombisaHvem da: Ventilatortilslutning pa lukket
sugesystem med udskylning sv: Ventilatoranslutning i slutet sugsystem,
med spolning el: ZUvdeopog GUOKEUNG AEPIOHUOU OTO KAEIOTO cUGTNUA
avappoenong, pe muon no: Ventilatortilkobling pa lukket sugesystem,
med lavage hu: Lélegeztetégép-csatlakozo zért szivorendszeren
lavage-zsal pl: Ztacze respiratora w zamknietym systemie odsysania

z ptukaniem cs: Konektor ventilatoru na uzavieném systému odsavani,
s vyplachem fi: Ventilaattoriliitin suljetussa imujarjestelmassa,
huuhtelumahdollisuus tr: Kapali emme sisteminde ventilator konektérd,
lavajli sk: Konektor ventilatora na systéme uzavretého nasavania

s premyvanim sl: Priklju¢ek ventilatorja v zaprtem sistemu za sukcijo,
zizpiranjem ro: Conectorul ventilatorului la sistemul de aspiratie,

cu spélare bg: KoHekTop Ha BeHTUnaTopa Ha 3aTBOpeHa CMyKaTenHa
cuctema ¢ npommBaHe et: Suletud imemissiisteemi ventilaatori liitmik
koos loputusega It: Ventiliatoriaus jungtis uzdaroje siurbimo sistemoje,
su plovimu lv: Ventilatora savienotajs noslégta stiksanas sistema,

ar skalosanu hr: Priklju¢ak ventilatora na zatvorenom usisnom sustavu,
s ispiranjem sr: Prikljucak ventilatora na zatvorenom usisnom sistemu,
sa ispiranjem




en: Suction tubing fr : Tubulure d'aspiration de: Saugschlauch

nl: Suctieslang(en) it: Tubo di aspirazione es: Tubo de succion

pt: Tubo de succao ru: Tpy6ka BcacbiBaHus da: Sugeslange

sv: Sugslangar el: ZwArjvag avappognong no: Sugeslanger

hu: Szivcsé pl: Rurka ssaca cs: Trubice odsavani fi: Imuletku

tr: Emme tiipu sk: Trubica nasavania sl: Cevke za sukcijo ro: Tubul de
aspiratie bg: CmykatenHa Tpb6a et: Imemistoru It: Siurbimo vamzdelis
lv: Suksanas caurulite hr: Usisna cijev sr: Cev za sukciju
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en: Attach CO, connector to monitor fr : Fixez le connecteur de

CO, sur le moniteur de: Verbinden Sie den CO,-Anschluss mit dem
Uberwachungsgerit nl: CO,-connector op monitor bevestigen

it: Collegare il connettore della CO, al monitor es: Acople el conector de
CO, al monitor pt: Acople o conector CO, ao monitor ru: MpucoegnHnTe
wryuep CO, k MoHuTopy da: Fastger CO,-konnektoren til monitoren

sv: Anslut CO,-kontakten till monitorn el: MpocaptroTe Tov oUvSecHO
CO, otn cuokeun MapakolouBnong no: Feste CO,-kobling til monitoren
hu: Csatlakoztassa a CO,-csatlakozot a monitorhoz pl: Podtaczy¢ ztacze
CO, do monitora cs: Pripojte konektor CO, k monitoru fi: Yhdista
CO,liitin monitoriin tr: CO, konektorinii monitére takin sk: Pripevnite
konektor CO, k monitoru sl: Pritrditev prikljucka CO, na monitor

ro: Atasati conectorul CO, la monitor bg: MpukpeneTe koHekTopa 3a
CO, kbMm MoHuTOpa et: Kinnitage CO,-liitmik monitori kiilge It: Prijunkite
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Microstream™ Luer
Adult-Pediatric Intubated CO, Filter Line

Indications for Use:

Intended to conduct a sample of the patient’s breathing from a ventilator or
anesthesia machine to a gas measurement device for measuring the percentage of
CO, in the patient’s exhaled breath. The set is intended for single patient use only.
Intended population: Intubated Adult-Pediatric patients.

Microstream Luer products covered in this DFU are intended to be used with
capnography monitors with the following requirements:

« Have astandard luer connector that meets the requirements of ISO 594-2

«  Comply with capnography standard (80601-2-55)

«  Operate at a sampling flow rate of 90-180 ml/min

« Can withstand a sampling line pressure drop of up to 70mBar @ 180ml/min.

Airway adapters for adult to pediatric patients:

« Added dead space <6.6 cc.
«  To be used with an endotracheal tube > 4.5mm bore.
- Suitable for use with 22mm and 15mm patient tubing.

WARNINGS

« Loose or damaged connections may compromise ventilation or cause
an inaccurate measurement of respiratory gases. Securely connect all
components, turning the sampling line connecter 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.

«  When used with a suction catheter, do not place the airway adapter
between the suction catheter and endotracheal tube. This is to ensure
that the airway adapter does not interfere with the functioning of the
suction catheter, and that the suction process does not damage the
airway adapter. Damage of the airway adapter may harm the patient.

«  Ensure no kinks are present in CO, tubing, as kinked tubing may cause
inaccurate CO, sampling.

- Carefully route the sampling line to reduce the possibility of patient

|

+ 1
entang or str

CAUTIONS
«  Dispose of sampling lines according to standard operating procedures or local
regulations for the disposal of contaminated medical waste.

Notes

«  During setup, ensure that airway adapter can be easily attached and detached
from the tubing before proceeding.

- During nebulization, lavage, or suction, follow monitor instructions for use
(IFU) to suspend pump activity, in order to avoid moisture buildup and
sampling line occlusion. In addition, especially if unable to suspend the CO2
pump, disconnect the sampling line connector from the CO2 port on the
monitor.

«  Theresponse time of the 2m sampling line is <3.5 seconds, 4m sampling lines
<5.9 seconds.

«  Replace the sampling line according to hospital protocol or when a blockage
is indicated by the device. Excessive patient secretions or a build-up of liquids
in the airway tubing may occlude the sampling line, requiring more frequent
replacement.

« Any serious incident related to device use that may occur should be reported
immediately to the manufacturer, the local competent authority, and any other
regulators as required.

TM* Trademark of its respective owner.




Microstream™ Luer
Filter Line CO, intubée adulte/pédiatrique

Indications :

Destinée a acheminer un échantillon d'air du patient depuis un ventilateur ou
un appareil d'anesthésie vers un appareil de mesure des gaz afin de mesurer

le pourcentage de CO, dans I'air expiré du patient. Lensemble est destiné
uniquement a un usage pour un seul patient. Population visée : patients adultes/
pédiatriques intubés.

Les produits Microstream Luer traités dans ce mode d'emploi sont congus pour étre
utilisés avec des moniteurs de capnographie dotés des caractéristiques suivantes :

- Posséder un raccord Luer standard conforme aux exigences requises par la
norme ISO 594-2

«  Etre conforme aux normes applicables a la capnographie (80601-2-55)

«  Fonctionner a un débit d'échantillonnage de 90 a 180 ml/min

«  Supporter une chute de pression de la ligne déchantillonnage allant jusqu’a
70 mBar a 180 ml/min.

Adaptateurs pour voies aériennes pour patients adultes et pédiatriques :

+  Espace mort ajouté <6,6 cc.

< Autiliser avec une sonde de tube endotrachéal >4,5 mm.

« Adapté a une utilisation avec des tubulures patient de 22 mm et 15 mm.

AVERTISSEMENTS

« Desc i laches ou end gées risquent de compromettre la
ventilation ou de provoquer une mesure imprécise des gaz respiratoires.
Connecter tous les composants de maniére sécurisée et visser le
connecteur de la ligne d'échantillonnage sur le port CO, du moniteur
dans le sens horaire jusqu'a ce qu'il ne puisse plus tourner. Vérifier qu'il
n'y a pas de fuite au niveau des raccords conformément aux procédures
cliniques standard, et que les valeurs de CO, apparaissent.

« Netentez pas de nettoyer, de désinfecter, de stériliser ou de rincer un
élément de la ligne d’échantillonnage. La réutilisation d’accessoires a
usage unique peut créer un risque de contamination croisée pour le
patient ou endommager les fonctions du moniteur.

- Lors de l'utilisation avec un cathéter d’aspiration, ne pas placer
I'adaptateur pour voies aériennes entre le cathéter d’aspiration et le
tube endotrachéal. Cela permet de garantir que I'adaptateur pour voies
aériennes n'interfére pas avec le fonctionnement du cathéter d’aspiration
et que le processus d’aspiration nendommage pas I'adaptateur
pour voies respiratoires. Si I'ladaptateur pour voies respiratoires est
endommagé, cela peut avoir des conséquences néfastes pour le patient.

«  Vérifier I'absence de pliure au niveau des tubulures de CO,, car une
tubulure pliée peut entrainer des erreurs d'échantillonnage du CO,.

« Acheminer la ligne d'échantillonnage avec soin pour éviter les risques
d’enchevétrement des fils ou d’étranglement du patient.

MISES EN GARDE

- Eliminez les lignes d'échantillonnage conformément aux procédures standard
ou a la réglementation locale relative a I'élimination des déchets médicaux
contaminés.

Remarques

« Lorsde l'installation, vérifiez que I'adaptateur des voies aériennes peut
facilement étre attaché et détaché de la tubulure avant de continuer.

- Pour éviter I'accumulation d’humidité et l'occlusion de la ligne
d'échantillonnage pendant la nébulisation, le lavage ou I'aspiration, respecter
les instructions d'utilisation du moniteur pour interrompre le fonctionnement
de la pompe a CO,. De plus, en particulier si I'on ne parvient pas a arréter la
pompe a CO,, débrancher le connecteur de la ligne d'échantillonnage du port
de CO, du moniteur.

- Letemps de réponse pour la ligne d’échantillonnage de 2 mest de <3,5s;
pour les lignes d'échantillonnage de 4 m, il est de <5,9 s.

- Remplacez la ligne d'échantillonnage selon le protocole de I'établissement
ou lorsqu'un blocage est signalé par I'appareil. Un excés de secrétions du
patient ou une accumulation de liquides dans la tubulure des voies aériennes
peuvent obstruer la ligne d'échantillonnage, requérant des remplacements
plus fréquents.

- Toutincident grave en rapport avec I'utilisation de I'appareil doit étre signalé
immédiatement au fabricant, aux autorités locales compétentes et a tout autre
organisme de régulation, le cas échéant.

TM* Marque de commerce du détenteur respectif.
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Microstream™ Luer

CO_-Intubationsfilterleitung fiir Erwachsene/Kinder

Verwendungszwecke:

Entnahme einer Atemprobe des Patienten an einem Beatmungs- oder
Andsthesiegerat von einem Gasmessgerat, um das prozentuale CO, im
ausgeatmeten Atem des Patienten zu messen. Das Set ist nur fiir die Verwendung
an einem einzelnen Patienten vorgesehen. Vorgesehene Patientengruppe:
Intubierte Erwachsene/Kinder.

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Microstream Luer Produkte sind zur

Verwendung mit Kapnograhie-Monitoren mit folgenden Anforderungen bestimmt:

- Sie weisen einen standardmaBigen Luer Anschluss auf, der die Anforderungen
der ISO 594-2 erfillt.

- Einhaltung der Kapnographie-Vorschrift IEC 80601-2-55.

- Betrieb bei einer Mess-Durchflussrate von 90-180 ml/min

«  Bestandigkeit gegentiber einem Druckabfall in der Messleitung von bis zu
70 mbar bei 180 ml/min.

Atemwegadapter fiir Erwachsene/Kinder:

«  Hinzugefiigtes Totvolumen < 6,6 cc.
- ZurVerwendung mit einem Endotrachealtubus mit einem Durchmesser von

>4,5mm.
«  Geeignet fur die Verwendung fiir 22-mm- und 15-mm-Patientenschlauche.
WARNUNGEN

- Lose oder beschidigte Anschliisse konnen die Ventilation beeintrachtigen
oder zur ungenauen Messung von Atemgasen fiihren. Verbinden Sie alle
Komponenten fest, indem Sie den Probengasschlauch im Uhrzeigersinn
auf den CO,-Anschluss des Uberwachungsgerits schrauben, bis er nicht
mehr weitergedreht werden kann. Priifen Sie die Verbindungen gemaf3
den klinischen Standardverfahren auf Undichtigkeiten und vergewissern
Sie sich, dass alle CO_-Werte angezeigt werden.

- Reinigen, desinfizieren, sterilisieren und spiilen Sie keinen Teil des
Probengasschlauchs. Die Wiederverwendung von Einwegzubehor kénnte
den Patienten dem Risiko einer Kreuzkontaminierung aussetzen oder die
Funktion des Uberwachungsgerites beeintréchtigen.

- Wenn Sie einen Saugkatheter verwenden, positionieren
Sie den Atemwegadapter nicht zwischen Saugkatheter und
Endotrachealtubus. So verhindern Sie, dass der Atemwegadapter
den Betrieb des Saugkatheters behindert und dass der Saugvorgang
den Atemwegadapter beschadigt. Durch eine Beschadigung des
Atemwegadapters kann der Patient verletzt werden.

« Stellen Sie sicher, dass keine Knicke im CO_-Schlauch vorhanden sind,
da geknickte Schlauche zu ung 1 CO,-Prob I fiihren
konnen.

« Legen Sie den Probengasschlauch so, dass der Patient sich nicht darin
verfangen oder damit strangulieren kann.

VORSICHTSHINWEISE

«  Die Probengasschlauche sind gemaR den giltigen Anweisungen fiir die
Entsorgung von kontaminiertem Abfall aus dem medizinischen Bereich zu
entsorgen.

Hinweise

- Stellen Sie wéhrend der Einrichtung sicher, dass der Atemwegadapter
problemlos am Schlauch befestigt und vom Schlauch entfernt werden kann.

- Befolgen Sie wéhrend der Vernebelung, Spuilung oder Absaugung die
Gebrauchsanweisung des Uberwachungsgerits, um die CO,-Pumpenaktivitat
zu unterbrechen, damit eine Ansammlung von Feuchtigkeit und ein
Verstopfen des Probengasschlauchs vermieden werden. Ziehen Sie zudem
insbesondere, wenn die CO,-Pumpenaktivitat nicht unterbrochen werden
kann, den Anschluss des Probengasschlauchs vom CO,-Anschluss am
Uberwachungsgerét ab.

- Die Reaktionszeit fiir Probengasschlduche mit 2 m Lange betrdgt < 3,5 Sek., fiir
4-m-Probengasschlduche liegt sie bei < 5,9 Sek.

« Ersetzen Sie den Probengasschlauch entsprechend den Vorschriften der Klinik
oder wenn das Gerit eine Verstopfung anzeigt. UbermiRBige Patientensekrete
oder die Ansammlung von Flissigkeit im Luftréhrenschlauch kénnen zur
Verstopfung des Probengasschlauchs fiihren, so dass dieser haufiger ersetzt
werden muss.

- Eventuell auftretende schwerwiegende Vorfalle im Zusammenhang mit der
Verwendung des Gerats sind unverziiglich dem Hersteller, der zustandigen
Behorde vor Ort und gegebenenfalls anderen Aufsichtsbehérden zu melden.

TM* Markenbezeichnung des jeweiligen Eigentiimers.
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Microstream™ Luer

CO, FilterLine voor geintubeerde kinderen en volwassenen

Gebruiksindicaties:

Gebruikt voor het afnemen van een ademmonster van de patiént vanuit een
beademings- of anesthesieapparaat voor een gasmeetapparaat, voor het
meten van het percentage CO, in de uitgeademde lucht van de patiént. De set
is uitsluitend bedoeld voor gebruik voor één patiént. Beoogde populatie:
geintubeerde volwassenen en kinderen.

De Microstream-luerproducten in deze gebruiksaanwijzing zijn bedoeld voor
gebruik met capnografiemonitoren die voldoen aan de volgende vereisten:

- zijn voorzien van een standaard luer-connector die voldoet aan de vereisten
van SO 594-2

« voldoen aan de capnografienorm (80601-2-55)

- werken met een stroomsnelheid van 90-180 ml/min

«  zijn bestand tegen een drukdaling in de monsterslang tot 70 mbar bij
180 ml/min.

Luchtwegadapters voor volwassenen en kinderen:

«  Toegevoegde dode ruimte < 6,6 cc.
«  Te gebruiken in combinatie met een endotracheale buis met een diameter van

>4,5mm.
«  Geschikt voor patiéntgebruik met slangen van 22 mm en 15 mm.
WAARSCHUWINGEN

« Losse of beschadigde aansluitingen kunnen de beademing
compromitteren en kunnen leiden tot een onnauwkeurige meting
van adembhalingsgassen. Sluit alle onderdelen stevig aan en schroef
de bemonsteringslijnconnector met de klok mee op de CO_-poort op
de monitor tot deze niet verder gedraaid kan worden. Controleer op
lekkages volgens de klinische standaardprocedures en controleer of de
CO,-waarden verschijnen

. Vermud het reinigen, desinfecteren, steriliseren of spoelen van elk deel
van de bemonsteringslijn. Het hergebrmk van acc es voor li
gebruik vormt mogelijk een risico op kruisbesmetting voor de patiént en
kan de werking van de monitor negatief beinvloeden.

- Bijgebruik met een zuigkatheter, mag u de luchtwegadapter niet tussen
de zuigkatheter en de endotracheale buis pl Op deze ier zorgt
u ervoor dat de luchtwegadapter de werking van de zuigkatheter niet
verstoort, en dat het zuigproces de luchtwegadapter niet beschadigd.
Schade aan de luchtwegadapter kan mogelijk tot een letsel bij de patiént
leiden.

-« Zorg ervoor dat de CO_-slangen niet geknikt zijn. Geknikte slangen
kunnen tot een onnauwkeurige CO,-monsterafname leiden.

- Gavoorzichtig te werk bij het aanbrengen van de bemonsteringslijn
zodat de patiént niet bekneld komt te zitten.

AANDACHTSPUNTEN
- Verwijder bemonsteringslijnen volgens de geldende standaardprocedures of
plaatselijke regels ten aanzien van de verwijdering van besmet medisch afval.

Opmerkmgen
Zorg er tijdens de setup voor dat de luchtwegadapter gemakkelijk te koppelen
is aan en los te koppelen is van de slangen voordat doorgegaan wordt.

- Om ophoping van vocht en verstopping van de bemonsteringslijn
te voorkomen, moet u tijdens verneveling, reiniging of suctie de
gebruiksaanwijzing (IFU) van de monitor volgen om de activiteit van de
CO,-pomp te onderbreken. Daarenboven moet u de connector van de
bemonsteringslijn ontkoppelen van de CO,-poort van de monitor, zeker als u
de CO,-pomp niet kan onderbreken.

«  De responstijd voor de bemonsteringslijn van 2 m lengte is < 3,5 seconden; die
voor bemonsteringslijnen van 4 m is < 5,9 seconden.

«  Vervang de bemonsteringslijn volgens het ziekenhuisprotocol of wanneer
het apparaat een blokkade aangeeft. Door overmatige afscheidingen
van de patiént of een ophoping van vocht in de luchtwegslang kan de
bemonsteringslijn verstopt raken, waardoor deze eerder moet worden
vervangen.

« Elk ernstig incident betreffende het gebruik van het apparaat moet
onmiddellijk worden gemeld aan de fabrikant, de lokale bevoegde instanties,
en andere toezichthouders, zoals vereist.

TM* Handelsmerk van de respectieve eigenaar.
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Microstream™ Luer

Linea di filtrazione CO, Adulto-Pediatrico intubati

Indicazioni d'uso:

Destinata a trasportare un campione del respiro del paziente da un ventilatore o
un apparecchio per anestesia a un dispositivo di misurazione dei gas per misurare
la percentuale di CO, nel respiro esalato dal paziente. Il set & destinato a un solo
paziente. Popolazione a cui & destinata: pazienti Adulti-Pediatrici intubati.

| prodotti Microstream Luer trattati in queste Modalita d'uso sono destinati all'uso
con i monitor per capnografia dotati dei seguenti requisiti:

- Dotato di un connettore luer standard che soddisfa i requisiti della normativa
ISO 594-2

«  Conforme allo standard capnografico (80601-2-55)

«  Funzionamento a una velocita di campionamento di 90-180 ml/min

«  Puo sopportare una caduta di pressione della linea di campionamento
massima da 70 mBar a 180 ml/min.

Adattatori per le vie aeree per pazienti adulti e pediatrici:

« spazio morto aggiunto <6,6 cc.
«  Da utilizzare con un tubo endotracheale di diametro >4,5 mm.
« Adatta per l'uso con tubida 22 mm e 15 mm.

AVVERTENZE

« Connessioni imperfette o danneggiate possono compromettere
la ventilazione o provocare rilevazioni imprecise dei valori dei gas
respiratori. Collegare sald te tuttii comp 1ti, ruotandoil
connettore della linea di campionamento in senso orario nella porta CO,
del monitor fino a serrarlo. Controllare che i collegamenti non perdano
seguendo le procedure cliniche standard e assicurarsi che compaiano i
valori di CO,.

« Non pulire, disinfettare, sterilizzare o lavare qualsiasi parte della linea
di campionamento. Il riutilizzo di accessori monouso puo determinare
un rischio di contaminazione crociata per il paziente o danneggiare il
funzionamento del monitor.

- Quando utilizzato con un catetere di aspirazione, non posizionare
I'adattatore per le vie aeree tra il catetere di aspirazione e il tubo
endotracheale. Questo accorgimento serve ad evitare che I'adattatore per
le vie aeree interferisca con il funzionamento del catetere di aspirazione e
che il processo di aspirazione non danneggi I'adattatore per le vie aeree. I|
danneggiamento dell’adattatore per le vie aeree puo nuocere al paziente.

+ Assicurarsi che i tubi della CO, non siano piegati in quanto tubi piegati
potrebbero causare un campionamento impreciso della CO,.

« Posizionare con attenzione la linea di campionamento per ridurre la
possibilita che il paziente resti impigliato o si strangoli.

ATTENZIONE
«  Smaltire le linee di campionamento secondo le procedure operative standard
o le norme locali per lo smaltimento dei rifiuti medici contaminati.

Note

« Durante l'installazione, accertarsi che |'adattatore per le vie aeree possa essere
collegato e scollegato facilmente dal tubo prima di procedere con le altre
operazioni.

« Durante la nebulizzazione, il lavaggio o I'aspirazione, per evitare I'accumulo
di umidita e l'occlusione della linea di campionamento, seguire le istruzioni
per I'uso sul monitor per sospendere I'attivita della pompa che emette CO,.
Inoltre, soprattutto se non ¢ possibile sospendere la pompa che emette CO,,
scollegare il connettore della linea di campionamento dalla porta CO, sul
monitor.

- lltempo dirisposta per le linee di campionamento da 2m é <3,5 secondi; per le
linee di campionamento da 4 m & <5,9 secondi.

«  Sostituire la linea di campionamento secondo il protocollo dell'ospedale
o quando il dispositivo indica un'occlusione. Un eccesso di secrezioni del
paziente o I'accumulo di liquidi nel tubo delle vie aeree possono causare
I'occlusione della linea di campionamento, che dovra essere sostituita con
maggiore frequenza.

«  Eventualiincidenti gravi relativi all'utilizzo del dispositivo che possono
verificarsi devono essere immediatamente segnalati al produttore, all'autorita
locale competente, e a qualsiasi altra autorita di regolamentazione, come
richiesto.

TM* Marchio di fabbrica del rispettivo proprietario.
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Microstream™ Luer
Linea de filtrado de CO, intubada para adultos/pediatrica

Indicaciones de uso:

Sirve para llevar una muestra de la respiracion del paciente desde el ventilador o el
equipo de anestesia a un dispositivo de medicion de gas para medir el porcentaje
de CO, en el aire espirado del paciente. El conjunto esta disefiado para su uso con
un solo paciente. Poblacion prevista: pacientes adultos y pedatricos intubados.

Los productos Microstream Luer cubiertos por estas instrucciones de uso han
sido disefiados para ser utilizados con monitores de capnografia que cumplan los
siguientes requisitos:
« Utilizacion de un conector luer estandar que cumpla los requisitos de
ISO 594-2
«  Conformidad con la norma de capnografia 80601-2-55
« Funcionamiento a una tasa de flujo de muestreo de 90-180 ml/min
« Resistencia a una caida de presion en la linea de muestreo de hasta 70 mBar a
180 ml/min.

Adaptadores de via aérea para pacientes adultos y pediatricos:

« Espacio muerto agregado < 6,6 cc
«  Parauso con un tubo endotraqueal > 4,5 mm de calibre.
«  Apto para su uso con tubos para paciente de 22 mmy 15 mm.

ADVERTENCIAS

« Las conexiones flojas o dafiadas pueden poner en peligro la ventilacion
o hacer que las mediciones de los gases respiratorios no sean precisas.
Conecte bien todos los componentes, enroscando el conector de la linea
de muestreo al puerto de CO, del monitor girandolo hacia la derecha
hasta que ya no se pueda girar mas. Compruebe si hay fugas en las
conexiones de acuerdo con los procedimientos clinicos estandares y
verifique que aparecen los valores de CO,.

« Nointente limpiar, desinfectar, esterilizar ni enjuagar ninguna pieza de la
linea de muestreo. La reutilizacion de accesorios disefiados para un solo
uso puede constituir un riesgo de contaminacién cruzada para el paciente
o daiiar el funci iento del i

« Silo usa con un catéter de succion, no coloque el adaptador de via
aérea entre el catéter de succion y el tubo endotraqueal. El objetivo
es garantizar que el adaptador de via aérea no interfiera con el
funcionamiento del catéter de succion y que el proceso de succion no
cause daiios al adaptador de via aérea. Si se daia el adaptador de via
aérea, el paciente podria sufrir lesiones.

« Compruebe que los tubos de CO, no estén doblados, ya que esto podria
producir muestreos de CO, poco precisos.

« Coloque con cuidado la linea de muestreo para reducir la posibilidad de
que se le enrede al paciente o le estrangule.

PRECAUCIONES
«  Deseche las lineas de muestreo siguiendo los procedimientos estandares o la
legislacion local aplicable a la eliminacion de residuos médicos contaminados.

Notas

«  Durante la configuracion, asegurese de que el adaptador de via aérea se puede
colocar y retirar del tubo facilmente antes de continuar.

«  Durante la nebulizacién, el lavado o la succién, siga las instrucciones de uso en
el monitor para suspender la actividad de bombeo de CO, con el fin de evitar la
acumulacion de humedad y la oclusion de la linea de muestreo. Ademas, sobre
todo si no puede suspender el bombeo de CO,, desconecte el conector de la
linea de muestreo del puerto de CO, en el monitor.

« Eltiempo de respuesta para lineas de muestreo de 2 m es de < 3,5 segundos;
para las lineas de muestreo de 4 m es de < 5,9 segundos.

«  Sustituya la linea de muestreo segun el protocolo del hospital o cuando el
dispositivo indique un bloqueo. Unas secreciones excesivas del paciente o
una acumulacion de liquido en el tubo de via aérea pueden ocluir la linea de
muestreo y hacer que esta requiera una sustitucion mas frecuente.

«  Sise produce un incidente grave relacionado con el uso del dispositivo, hay
que informar inmediatamente al fabricante, a la autoridad local competente y,
si es necesario, a cualquier otro organismo regulador.

TM* Marca comercial de su respectivo propietario.
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Microstream™ Luer

Linha de filtros de CO, adulto e pediatrica para entubados

Indicagdes de uso:

Projetado para conduzir uma amostragem da respiragao do paciente de um
ventilador ou maquina de anestesia para um dispositivo de medicao de gas para
medir a percentagem de CO, na respiracao exalada do paciente. O conjunto
destina-se apenas ao uso de um Unico paciente. Populagao pretendida: pacientes
pediatricos/adultos entubados.

Os produtos Microstream Luer cobertos nestas instrugdes de uso devem ser
usados com monitores de capnografia com os seguintes requisitos:

«  Terum conector Luer padrao que atenda aos requisitos 1SO 594-2

«  Estar em conformidade com a norma de capnografia (80601-2-55)

«  Operar na taxa de fluxo da amostragem de 90-180 ml/min

«  Suportar uma queda de pressao na linha de amostragem de até 70 mBar a
180 ml/min.

Adaptadores de vias aéreas para pacientes adultos e pediatricos:

- Espago morto adicionado < 6,6 cc.

« Aserusado com tubo endotraqueal com orificio > de 4,5 mm.
« Adequado para uso com tubos de 22 mme 15 mm.

ADVERTENCIAS

« Conexoes soltas ou danificadas podem comprometer a ventilagao
ou causar uma medicao imprecisa dos gases respiratérios. Conecte
fir te todos os comp 1tes, girando o conector da linha de
amostragem no sentido horario na porta de CO, do monitor até que ele
néo possa mais ser girado. Verifique se ha tos nas ¢ oes de
acordo com os procedimentos clinicos padrao e certifique-se de que os
valores de CO, aparecam.

- Nao tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar partes da linha de
amostragem. A reutilizacao de acessorios de uso Unico pode representar
um risco de contaminacao cruzada ao paciente ou danificar o
funcionamento do monitor.

« Quando usada com um cateter de sucgao, ndo coloque o adaptador
de vias aéreas entre o cateter de sucgao e o tubo endotraqueal. Isso
serve para garantir que o adaptador de via aéreas nao interfira com o
funcionamento da sucgao do cateter, e que o processo de sucgao nao
danifique o adaptador. Danos no adaptador de via aéreas podem ferir o
paciente.

« Certifique-se de que nao haja dobras nos tubos de CO,, pois o tubo
dobrado pode causar amostragem imprecisa de CO,.

he cuid

. Encamil c d alinha de amostragem para reduzir a
possibilidade de emaranh to ou estrangul 1to do paciente.
ATENGAO

« Descarte as linhas de amostragem de acordo com os procedimentos
operacionais padrao ou usando as orientagdes da legislacao local para
descarte de residuos hospitalares contaminados.

Notas

« Durante a configuracao, certifique-se de que o adaptador das vias aéreas
possa ser facilmente ligado e desligado da tubagem antes da execugao do
procedimento.

«  Durante a nebulizacao, lavagem ou succéo, siga as instrugoes para uso (IFU)
do monitor para suspender a atividade da bomba de CO, a fim de evitar a
formacéo de umidade e a obstrucéo da linha de amostragem. Além disso,
especialmente se nao for possivel suspender a bomba de CO,, desconecte o
conector da linha de amostragem da porta de CO, no monitor.

« Otempo de resposta da linha de amostragem de 2 m é < 3,5 segundos, e de <
5,9 segundos para as linhas de amostragem de 4 m.

«  Substitua a linha de amostragem de acordo com o protocolo do hospital ou
quando um bloqueio for indicado pelo dispositivo. A secrecéo excessiva dos
pacientes ou o acimulo de fluidos no tubo das vias aéreas podem obstruir a
linha de amostragem, exigindo uma substituicao mais frequente.

- Incidentes graves relacionados ao uso do dispositivo devem ser comunicados
imediatamente ao fabricante, a autoridade competente local e outros 6rgaos
reguladores, conforme exigido.

TM* Marca comercial de seu respectivo proprietdrio.
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Microstream™ Luer
Jluuns Filter Line CO, AnA HTY6MpPOBaHHbIX B3POC/bIX U
neguaTpnyecKknx nayneHTos

Moka3zaHusa K NPUMeHeHUo:

W3penvie npegHasHaueHo Ans ot6opa Npo6HOTO rasa AblXaHWsA nayyeHTa us
annaparta MBJ1 nnu aHecTe3nonornyeckoro o60pyAoBaHws A rasoaHannsatopa
C Lenblo U3MEePEeHUA NPOLEHTHOTO coaepaHuA CO, B fibIXaTenbHOI cmech
raumeHTa Bo Bpems Bblfoxa. Habop npeaHasHaueH TONbKO ANsi OAHOMO NaumMeHTa.
I'Ipe):(nonaraEMble nauneHTbl: AnAa VIHTyGI/IpOBaHHbIX B3pOC/bIX U NegnaTpuyeckmnx
NaLmMeHToB.

V3penuna Microstream Luer, paccmaTprBaemble B HAaCTOALEM PYKOBOACTBE MO
SKcnnyatauuu, npegHasHayeHbl ANA NpUuMeHeHNA ¢ MOHNTOpaMn KanHorpad)mm
npw cobniofeHnn TpeboBaHWM, yKazaHHbIX HUXE.

«  Hanuune ctanpapTHoro coefuHutens J1to3pa, COOTBETCTBYIOLErO
TpeboBaHuAM cTaHaapTa ISO 594-2.

«  CooTBeTcTBYE CTaHAAPTY KanHorpadum (80601-2-55).

«  Wcnonb3oBaHume co ckopocTbio oT6opa Npob ot 90 Ao 180 Ma/MUH.

« CnocobHOCTb BblepKMBaTb NafieHNe AaBeHNs B IHUM 0T6opa Npob Ao
70 mbap npw 180 Mn/MuH.

ApanTepbl BO34YXOBOAA AN1sl B3POCIIbIX M NEANATPUYECKIX MNALMEHTOB:

« [lobaBneHo MepTBOE MPOCTPAHCTBO <6,6 Ky6. CM.

«  [pepHa3HayeHo AnA NCMonb30BaHUA C UHTYH6aLMOHHON TPYOKOI BHYTPEHHErO
avameTpa >4,5 mm.

« MoxeT Ncnonb3oBatbca ¢ 22 MM 1 15 MM TpybKamu naLueHTa.

NPEAYNPEXAEHUA
- HennotHble unu p coep MoryT np ™ K
apy BEHT LM NEerkux NaumeHTa uan cratb NPUYNHONA
YHbIX P 1 AbIXaT X rasoB. H noAknioyanTe Bce
Tbl. Mpucoep T i WwTyuep ot6opa npo6Horo
rasa JoOJXKeH GbITb 10 yNopa 3aTAHYT MO YacoBOW CTPenKe B rHesge
CO, moHuToOpa. Mp pANTe MecTo coep Ha yTeuKu
B COOTBETCTBUM CO CTAaHAAPTHLIMU KNMHNYECKUMIN MeToANKaMU 1
p pbTe oTo6p n Co,.
- Henbitaiitech warb, A ¢uunposatsb, crep Tb VAN

NpombIBaTh Kakue-nu6o yactn nuunm or6opa npo6. MosropHoe
NCNonb30BaHNe O[HOPA30BbIX NPUHAANEXKHOCTEN MOXKET NPeACTaBNATL

PUCK NepeKpecTHOro 3ap ANA NaLMeHTa NN OTPNLATENBHO
BANATbL Ha paboTy MOHUTOPA.

«  MNpwncno acnupay 0 KaTeTepa He yCTaHaB/MBaNTe
apanTep Bo3Ay: Aa MeXay acnupay KaTeTepom n

WHTY6aunoHHo Tpy6Koii. B 3TomM cnyuae aganTtep Bo3gyxoBoaa MoXeT
MewaTtb pa6oTe acnMpaLOHHOro KaTeTepa 1 MOXeT 6bITb NoBpeXAeH
B npouecce acnupauyun. MospexaeHne agantepa BO3AyXoBofAa MOXeT
noeneyb 3a c060i TpaBMy NaymeHTa.

+  Y6epuTecb B OTCYyTCTBUM Nepern6oe Tpy6ok CO,, TaK KaK 3T0 MOXeT
BbI3BaTb HETOYHOCTMN NpM oT60pe npo6 CO,.

- Ka6enn or6opa np 0 rasa npoknagbiBaTbh
Takum OGPBBOM, 4yT0o6bI1 nauuveHT He MOr B HUX 3anyTaTbCA UK 3a HUX
3auenuTbes.

NPEAYNPEXAEHUA OB ONACHOCTU

< [pu yTunusaumm nHmin otbopa NPo6HOro rasa cnepyinTe CTaHAAPTHbIM
npoueaypam nnm MeCcTHbIM HOpMaTBaM B OTHOLLEHUW yTuan3auun
3apaKeHHbIX MeANLINHCKUX OTXOA0B.

Mpumeuanunsa

- BoBpemsa c6opku, npexae Yem NPoOAoIKUTL paboTy, ybeanutech B TOM, YTO
apanTep BO3/yXOBO/A MOXHO JIErKO NPUCOEANHUTb 1 OTCOEANHUTL OT TPYOKM.

- [pu pacnbineHum, NPOMbIBaHM UAW acNpaLny CiepayiiTe ykasaHuam no
NpUOCTaHOBKE PaboTbl MOMMbI, NPUBEAEHHBIM B MHCTPYKLMUMW MO SKCNyaTauum
MoHuTopa (IFU), 4To6bl NpefoTBPaTUTL CKOMIeHne BNaru 1 06TypaLuio MMHUN
ot6opa nNpob. Kpome TOro, €c/im HEBO3MOXHO NPUOCTaHOBUTL PaGOTY MOMIMbI
CO,, HeO6XOANMO OTCORANHMUTL Pa3beM NHNK 0T6opa Npob rasa ot nopta CO,
Ha MOHWTOpe.

«  Bpems oTknuKa Ania IMHUINA oT60pa Npob rasa AANHON 2 M COCTaBAAET
< 3,5 ceKkyHAbl, a ANA NVMHUIA ANNHON 4 M — < 5,9 ceKyHAbl.

- OcywecTBnaiiTe 3ameHy NMHWUM 0T6OPa NPOGHOTO rasa COrNacHO PernameHTy
MeANLIMHCKOrO yupexaeHna nbo Korha ycTponCTBO NoAaeT curHan oo
06TypaLmi. M36bIToK BblAeneHunii nayueHTa nnbo CKomnieHne XngKkoctu B
TpybKax AblXxaTenbHOro KOHTypa MoryT 6/10K/poBaTh NMHMI0 0T60pa NPobHOro
rasa, B pesynbraTe Yero MoxeT NoTpe6oBaTbCA MEHATL ee valle.

« O niobblx cepbesHbIX MPOVCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C CMONb30BaHNEM JAHHOTO
n3fennsa, HeobXOAMMO HeMeSIeHHO COObLIaTh MPON3BOANTENIO, B MECTHbII
YMONHOMOYEHHbIV OpraH 1 Nlbble Apyrie perympytoLme CTPYKTypbl B
COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUAMM.

TM* TogapHeblli 3HaK coomeemcmayrowe20 81adesbuad.
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Microstream™ luer
Intuberet CO_filterledning, voksen-paediatrisk

Indikationer for brug:

Beregnet pa at lede en prove af patientens vejrtraekning fra en ventilator eller
anaestesimaskine til en gasmaler for at male procentdelen af CO, i patientens
udandingsluft. Seettet er udelukkende beregnet til brug til en enkelt patient.
Tiltaenkt population: Intuberede voksne/paediatriske patienter

Microstream Luer-produkter, der er omfattet af denne brugsanvisning, er beregnet
til at blive brugt med kapnografi-skeerme med felgende krav:

« Har et standard luer-stik, der opfylder kravene i 1SO 594-2

«  Overholder kapnografi-standarden (80601-2-55)

«  Fungerer ved en preveudtagningshastighed pa 90-180 ml/min

- Kan modsta et trykfald pa preveudtagningslinjen pa op til 70 mBar @
180 ml/min.

Luftvejsadaptere til voksne til paediatriske patienter:

- Tilfejet dedvolumen < 6,6 cm?.

- Skal anvendes med en endotrachealtube > 4,5 mm i diameter.
- Egnet til brug med 22 mm og 15 mm patientslangefering.

ADVARSLER
«  Leseeller beskachgede forbindelser kan forrmge ventilationen
eller forarsage ungjagtig maling af respir g . Fastgor alle

komponenter forsvarligt, idet konnektoren til pravetagningsslangen
drejes med uret i monitorens CO_-port, indtil den ikke kan drejes lengere.
Se forbindelserne efter for laekager i henhold til standard kliniske
procedurer, og serg for, at CO,-vaerdierne vises.

- Forsag ikke at renggre, desinficere, sterilisere eller skylle nogen del af
provetagningsslangen. Genbrug af tilbehor til engangsbrug kan udgere
en risiko for krydskontaminering af patienten eller beskadige monitorens

funktion.
« Ved brug sammen med et sugekateter ma man ikke placere
luftvejsadapteren et og endotrachealslangen. Dette

gores for at sikre, at qutvejsadapteren ikke forstyrrer sugekateterets
funktion og at sugeprocessen ikke beskadiger luftvejsadapteren.
Beskadigelse af luftvej pteren kan skade patienten.

-« Sorg for, at der ikke er nogen knzek i CO,-slangefgringen, da slanger med
knaek kan give anledning til ungjagtig COz-provetagning.

- Prgvetagningsslangen anbringes omhyggeligt for at mindske risikoen for,
at patienten vikles ind i dem eller kvales.

FORSIGTIGHEDSMEDDELELSER

- Microstream prgvetagningsslanger kasseres ifglge gaeldende standard
betjeningsprocedure eller ifglge lokale bestemmelser for bortskaffelse af
forurenet medicinaffald.

Bemeerkninger

« Under opsatning skal man sikre, at luftvejsadapteren nemt kan paszettes og
aftages fra slangen, for man fortsaetter.

«  Under forstavning, udskylning eller sugning skal man fglge monitorens
brugsanvisninger (IFU) for at indstille CO,-pumpens aktivitet for at undga
akkumulering af fugt og okklusion af prevetagningsslangen. Desuden skal
provetagningsslangens stik kobles fra CO,-porten pa monitoren, isser hvis man
ikke kan indstille CO-pumpens aktivitet.

«  Reaktionstiden for prgvetagningsslangen pa 2 m er < 3,5 sek., for
provetagningsslanger pa 4 m er den < 5,9 sek.

- Udskift prevetagningsslangen i henhold til hospitalsprotokollen,
eller ndr enheden angiver, at der forekommer en blokering. For store
patientresekretioner eller ophobning af vaeske i luftvejsslangen kan blokere
provetagningsslangen, sa der ma foretages hyppigere udskiftning.

«  Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med anordningens brug, der matte
forekomme, skal omgaende rapporteres til producenten, den lokale ansvarlige
myndighed og eventuelle andre tilsynsmyndigheder efter behov.

TM* Varemeerke tilhorende den respektive ejer.

17



Microstream™ Luer

CO_filterslang, vuxen-barn, intuberad

Indikationer for anvéandning:

Avsedd att utfora provtagning av patientens andning fran en ventilator eller
anestesimaskin till en gasmatningsanordning fér att méta procentandelen av CO,
i patientens utandningsluft. Detta set ska endast anvandas av en patient. Avsedd
patientgrupp: Intuberade vuxna - pediatriska patienter.

Microstream Luers produkter som omfattas av dessa anvandarinstruktioner ar
avsedda att anvandas med kapnografimonitorer med foljande krav:

- Haren standard luerkontakt som uppfyller kraven i ISO 594-2

. Overensstaimmer med kapnografistandard (80601-2-55)

«  Fungerar vid en provtagningsflodeshastighet pa 90-180 ml/min
«  Kan motsta ett provtryck pa upp till 70 mBar @ 180 ml/min.

Luftvégsadaptrar for vuxna till pediatriska patienter:

« Tillagt dodutrymme < 6,6 cc.
« Anvénds med en endotrakealtub med diameter > 4,5 mm.
- Lamplig for anvéndning med 22 mm och 15 mm patientslang.

VARNINGAR

- Losa eller skadade anslutningar kan paverka ventilationen negativt eller
orsaka felaktig matning av andningsgaser. Anslut alla komponenter pa
ett sdkert satt och skruva kontakten medurs i monitorns CO,-port tills
den inte gar att vrida lingre. Kontrollera anslutningar med avseende pa
lackage enligt standard kliniska forfaranden och se till att CO,-virden
visas.

«  Forsok inte att rengora, desinficera, sterilisera eller spola nagon del av
provtagningsslangen. Ateranvindning av engéngstillbehér kan innebira
en korskontamineringsrisk for patienten eller forsamra monitorns
funktion.

- Placerainte luftvagsadaptern mellan sugkatetern och endotrakealtuben
ndr den anvands med en sugkateter. Detta for att sikerstalla att
luftvdgsadaptern inte stor sugkateterns funktion, och att sugprocessen
inte skadar luftvdgsadaptern. Skador pa luftvagsadaptern kan skada
patienten.

«  Setill att det inte foreligger nagra veck i CO,-slangen, eftersom knéckta
slangar kan leda till felaktig CO,-provtagning.

- Varforsiktig nar du lagger ut provtagningsslangen for att minska risken
att patienten trasslar in sig eller stryps.

FORSIKTIGHETSATGARDER
- Provtagningsslangar maste kasseras i enlighet med géngse rutiner eller lokala
foreskrifter for hantering av kontaminerat medicinskt avfall.

Anmirkning

«  Kontrollera under monteringen att det gar latt att fasta och ta bort
luftvagsadaptern fran slangen innan du fortsatter.

- Vid nebulisering, skoljning eller sugning ska monitorns bruksanvisning (IFU)
foljas for att avbryta pumpaktiviteten och undvika fuktansamling och stopp i
provtagningsslangen. Dessutom ska provtagningskontakten kopplas ur fran
CO,-porten pa monitorn, sarskilt om det inte gar att avbryta CO,-pumpen.

«  Svarstiden for den 2 m langa provtagningsslangen &r < 3,5 sekunder, och
< 5,9 sekunder for 4 m langa provtagningsslangar.

«  Bytut provtagningsslangen enligt sjukhusprotokollet eller nar en blockering
indikeras av enheten. Onormalt mycket patientutsondringar eller ansamlingar
av vatska i luftvdagsslangen kan blockera provtagningsslangen, vilket kraver att
man byter ut slangen oftare.

- Alla allvarliga hdndelser som kan uppsté under anvéndning av enheten ska
omedelbart rapporteras till tillverkaren, lokal behérig myndighet och alla
andra tillsynsmyndigheter efter behov.

TM* Varumdirke som dgs av respektive innehavare.
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Microstream™ Luer

AwacwAnvwpévo Filter Line CO, yia evijAikeg-maidid

Evdeigelc xpnong:

Mpoopiletal va odnyei éva Seiypa avamvong Tou acBevoug and pia CUCKEUN
QEPIOHOV i} avaIoONTIKK MNXAVI) O€ Hld CUOKEUN HETPNONG AgPiWV yia Tn HETPNoN
Tou mocooTol CO, otV ekmvor) Tou acBevouc. To oeT mpoopieTal yia xprion

o€ évav aoBevn) povo. Evéedetypévog minBuopog: AlacwANVwHEVOL EVANIKEG-
madlatpikoi aoBeveig

Ta mpoiovta Luer tng Microstream mou KAAUTITOVTAL OTO TTAPOV EYXELPISIO

mpoopifovTal va XpnolpomololvTal BE CUOKEUEG TapakohouBnong kamvoypagpiag

HE TIG AKOAOUOEG AT OELG:

«  Na éxouv évav Tumikd ocvvSeopo luer mou MAnpoi Tig amaitioelg Tou 1SO 594-2

«  Na ouppop@wvovTal He To IPOTUTIO Kamvoypapiag (80601-2-55)

«  Na Aertoupyouv pe puBuod porig SetypatoAnyiag 90-180 ml/Aentd

«  Na avtéyouv og mTwon mieong ¢ ypappng SelypatoAnyiag éwg 70 mBar ota
180 ml/min.

Mpoocappoyeic agpaywyou yia eVAAIKES £w¢ TaSIaTPIKOUG A0OEVEIG:
«  [pooBEeTOq VEKPOG XWPOG < 6,6 CC.

« T xprion pe evOOTPaXEIOKO CWARVA HE SIAUETPO > 4,5mm.

«  KatdMnAo yia xprion pe cwArivwon acBevoug 22mm kat 15mm.

MPOEIAOMOIHZEIX

«  Xalapég 1} KateoTpappéveg cuvSEaelg prmopei va Stakufevcouv Tov
QAEPICHO 1 va TPOKAAEGOUV avaKPIB HETPNOT TWV AVATIVEUGTIKWV
agpiwv. ZuvdéoTe Kald oAa ta e§apTHHATa, TTEPIGTPEPOVTAC TOV
ouvésopo mge vpappnc 6EIV|ICITO)\I]U.|)ICIC 6s£|ootpoq>a o 8Vpa CO, Tn¢

19 1on¢ uaxpl va pnv pmopei va nsp|orpa(psl ahho.

EANéy&te Tig oUVSETEIG Yia Slappoig oUpY HE TIG TUTKEG KAVIKEG
Siadikacisc kai BeParwOeite 611 epgavilovra o1 Tipég CO,.

«  Mnv emyeipriosTe va Kad, TE, VA AMOAVPAVETE, va anom’slpu’wsts
1} va EKTAUVETE OTTO108TTOTE THIHA TG YPap ¢ detypatoAnyiag. H
EMavVaXPNCIHOTOING MAPEAKOUEVWY Hiag XPriong pnopsi va TPOoKaAéoEL
Kivéuvo Glumaupoupsvnc HOAuvong otov acBevn 1 BAGBN otn Aettoupyia
me ¢ map 10NG.

« 'Otav XpnoIpHOTOoIEiTaN PE KABETHpa avappoPnong, unv tomodeteite
ToV TP pHOYEd agpaywyoU HETAEU TOU KABETpa avappdpnong Kat
Tou sv60'rpaxslc|xot’: owhr’]va Mée autov tov Tpomo e§acpalilete 6Ti 0
npouupuovsac uspaywvou Sev snsp[&ulval oTn Aertoupyia Tou KaBetiipa

ppOPNONG Kt 0TI N S1ad ppopnong dev np ).aﬁ)\aﬁn oTov

npocappoyéa agpaywyov. H BAapn tou mp pHOYEa agpaywyol pmopei
va BAayet tov/tnv acOeviy.

+  BePawBeite 611 Sgv undpyouv otpePAWCEI 6T cwARvwon CO,,
Kabwg¢ n otpePAwpEVN CWARVWGON EVEEXETAL VO TPOKAAEDEL avakpiPn
SayparoAnyia CO,.

«  DAigvBeTnOTE pE MPOGOXN TN YPAHHUN SEIYHATOANYIAG WOTE VA MEPLOPICETE
v mlavotnta mepic@iEng 1} Tpayyaiiopou Tov acBevouc.

NMPOOYAAZEIX

«  Hamépppn Twv ypappwv SetydatoAnpiag mpEMeL va mpayHaTomoleital
oUHPWVA PE TIG TPOTUTIEG S1adIKaTieg A&lToLPYIaG 1} TOUG TOTIKOUG
KQVOVIOMOUG OXETIKA HE TNV amOppPn HOAUCHATIKWY IOTPIKWY ArmoBARTWV.

}:npalwcac
Kata tnv eykatdotaon, BeBaiwbeite 4TI 0 MPOGAPHOYEAC TOU AEPAYWYOU
pmopei va TomoBeTnOei kat va apaipedei eUKoAa amd Tn CwAvVwaon TPV
ouveyioeTe.

«  Katd tn Sie€aywyn} Yekaopov, EKMAUONG 1 avappo@nong, aKoAoubnoTe Tig
odnyieg xpriong (IFV) yia tnv avaoTtoAr Tng Spactnpiétntag tne avtAiag CO,,
Y10 va armo@UYETE T CUCCWPEVOT LYPACIAG KAl TV AmO@PaAgn TNG YPAUHAG
SetypatoAnyiag. EmmAéoy, e181ka av Sev Pmopeite va avaoTeileTe TV avTAia
CO,, amocuvdéaTe T @ica TnG ypapung SetypatoAnpiag and t Bupa CO, otnv
ofovn.

« O xpovog amokplong TNG YPAUHAG SelypatoAnyiag HiiKoug 2 HETpwY
€ival 3,5 SEUTEPONETTA, YIa YPAUHEG SetypatoAnyiag 4 péTpwy gival
<5,9 Seutepolenta.

«  AVTIKATOOTAOTE TN ypappr SelypatoAnyiag cUH@WVA HE TO VOCOKOUEIOKO
TPWTOKOANO i} 0Tav SnAWvVETal andpagn amod tn cuokeun. Ot uTEPBONIKEG
€KKPIOEIC TOU a0BEVOUG 1) N CUCOWPEVCT LYPWV OTN CWARVWON TWV
OEPAYWYWV UTTOPEL VA amo@pAgouv Tn ypappr SelypatoAnyiag, amaitwvrag
OUXVOTEPN AVTIKATACTAON.

< [pémnelva avaépete Apeca KABs ooBapo MEPIOTATIKO TTOU EVOEXETAL VA
TIOPOUCIAOTE(, KAl OXETICETAL PE TN XPrON TNG OUOKEUNG, OTOV KATAOKELAOTH),
TNV TOTTKN appodia apyr, Kat ormoloucdnmoTe AANOUG PUBHIOTES, OTTWG
anaiteital.

TM* EumopIk6 orjpa Tou avTioTolyou ISIOKTATN.
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Microstream™ Luer
Voksen-Pediatrisk Intubert CO, Filterline

Indikasjoner for bruk:

Ment til 8 gjennomfare en prove av pasientens pust fra en ventilator- eller
anestesimaskin til en gassmélingsenhet for méling av CO,-prosent i pasientens
utpust. Settet er ment brukt av kun én enkelt pasient. Tiltenkt pasientgruppe:
Intuberte voksne-pediatriske pasienter.

Microstream Luer-produktene som er omfattet av denne DFU er ment & brukes
med kapnografiske monitorer med falgende krav:

« Haen standard luer-kontakt som oppfyller kravene i 1SO 594-2

«  Overholde kapnografi-standard (80601-2-55)

« Betjene ved en stremningshastighet i prevetaking pa 90-180 ml / min
- Taler et provelinjetrykk pa opptil 70 mBar @ 180 ml / min.

Luftveisadaptere for voksne til pediatriske pasienter.

« Lagt til ekstra dedvolum < 6,6 cc.
«  Skal brukes med prevetakingsslanger pa opptil > 4,5mm lengde
- Forbruk med 22 mm og 15 mm pasientslange.

ADVARSLER

«  Leseeller gerkanr e ventileringen eller forarsake en
ungyaktig maling av respirasjonsgass. Koble alle komponenter forsvarlig
til ved & vri provetakingsslangen med klokken inn i monitorens CO,-port
til den ikke kan skrus lenger. Sjekk tilkoblingene for lekkasjer i henhold til
standard kliniske prosedyrer, og sikre at CO,-verdiene vises.

- Ikke prov a rengjore, desinfisere, sterilisere eller blase ut
pr ki | Gjenbruk av tyr kan utgjore en
kryssk ineringsrisiko for pasi eller skade monitorens funksjon.

« Ved bruk med et sugekateter, plasser ikke luftveisadapteren mellom
sugekateteret og den endotracheale slangen. Dette er for a sikre at
luftveisadapteren ikke forstyrrer funksjonen til sugekateteret, og at
sugeprosessen ikke skader luftveisadapteret. Skade pa luftveisadapteret
kan skade pasienten.

«  Sorg for atingen vridninger finnes i CO,, da dette kan fore til ungyaktige
CO,-prover.

- Plasser provetakingsslangen slik at du reduserer faren for at pasienten
vikles inn i den eller kveles.

ADVARSLER
- Avhend prevetakingsslanger i henhold til standard retningslinjer eller lokale
forskrifter om avhending av kontaminert medisinsk avfall.

kadde kohli d

Merknader

« Under oppsett, pase at det er enkelt a feste og lgsne luftveisadapteren fra
slangene for du fortsetter.

- Under nebulisering, skylling eller sug, falg bruksanvisningen til monitoren
(IFU) for & avbryte CO,-pumpens aktivitet, for a unnga oppsamling av fuktighet
og okklusjon i prevetakingsslangen. | tillegg, spesielt hvis det ikke er mulig &
suspendere CO,-pumpen, kobler du prevetakingsslangen fra CO,-porten pa
monitoren.

«  Responstid for 2 m prevetakingsslanger er < 3,5 sekunder, for 4 m
provetakingsslanger er responstiden < 5,9 sekunder.

«  Bytt prevetakingsslangen i henhold til sykehusprotokoll eller nér en blokkering
indikeres av enheten. Overfladig pasientsekresjon eller oppsamling av veesker
i luftveisrgrene kan okkludere prgvetakingsslangen, noe som krever hyppigere
bytting.

«  Enhver alvorlig hendelse relatert til enhetsbruk som kan oppsta, skal
rapporteres umiddelbart til produsenten, den lokale kompetente
myndigheten, og eventuelle andre regulatorer etter behov.

TM* Varemerke som tilhorer dens respektive eier.
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Microstream™ Luer

Intubalt CO, FilterLine felndttek/gyermekek szamara

Hasznalati javallat:

A paciens kilélegzett leveg6jébdl vett mintat egy Iélegeztetd- vagy altatogépbdl
egy gazmérd eszkéznek tovébbitja a paciens altal kilélegzett levegé CO,-
tartalmanak mérése érdekében. A készlet csak egy beteghez hasznalhato.

A kovetkez6 paciensek szamara késziilt: Intubalt feln6tt/gyermek paciensek.

A jelen hasznalati Utmutatdban szereplé Microstream Luer termékek a kapnografiai

monitorokkal hasznélhatoak a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén:

- Szabvanyos Luer-csatlakozoéval rendelkeznek, amely megfelel az 1SO 594-2
el6irasainak.

«  Medfelelnek a kapnogréfiai szabvanynak (80601-2-55).

«  90-180 ml/perc mintavételi dramlasi sebességgel tizemelnek.

«  Elviselik az akar 70 mBar nyomascsokkenést a mintavételi vezetékben
180 ml/perc sebesség mellett.

Léguti adapterek felnétt/gyermek paciensek szamara:

- Hozzaadott holttér < 6,6 cc.
« 4,5 mm-nél nagyobb belsé atmérdjli endotrachealis csével hasznalhato.
« 22 mm-es és 15 mm-es pacienscs6hoz.

FIGYELMEZTETESEK

« Alazavagy sériilt csatlakozasok ronthatjak a lIélegeztetés minéségét,
vagy a légzési gazok pontatlan mérését okozhatjak. Minden részegységet
csatlakoztasson szorosan. A mintavételi vezeték csatlakozéja’t az
déramutato jarasaval megegyezo iranyban csavarja be a monitor CO,-
csatlakozé anyos klinikai eljarasokkal ellenorlzze,
hogy nincs-e szivargas, és hogy megjelennek-e a CO_-értékek.

- Ne probalja megtisztitani, fertotleniteni, sterilizalni vagy atoblitenia
mintavételi vezeték barmely reszet Az egyszer hasznalatos tartozékok
uj. fell alasa kereszt yezédés kockazataval jarhat a paciensre
nézve, vagy karosithatja a monitor miikodését.

« Ha szivokatéterrel hasznalja, ne helyezze a léguti adaptert a szivokatéter
és az endotrachealis cs6 kozé. Ez azért fontos, hogy a léguti adapter ne
befolyésolja a szivokatéter miikodését, a szivasi eljaras pedig ne karositsa
a léguti adaptert. A léguti adapter karosodasa a paciens sériilését
okozhatja.

+  Gy6z6djon meg arrél, hogy a CO_-csd nincs megtorve, mivel a torések
pontatlan CO,. -mlntavetelt eredmenyezhetnek

<« A mmtavetell ek nehogy a paciens testére vagy
nyakara tekeredjen.

FIGYELMEZTETESEK

« A mintavételi vezetékek artalmatlanitasat a szennyezett orvosi hulladékok
artalmatlanitasara vonatkozo szabvanyos eljarasok vagy helyi el6irasok szerint
kell végezni.

Megjegyzesek
Az lizembe helyezéskor ligyeljen ra, hogy a léguti adapter konnyen
csatlakoztathatd és levalaszthaté legyen a légzési korrdl.

«  Porlasztas, lavage vagy szivas soran a nedvesség osszegytilésének és a
mintavételi vezeték elzarédasanak elkerilése érdekében kovesse a monitor
hasznalati utasitasat a CO,-pumpa mikddésének felfliggesztésére. Emellett,
kiilonosen akkor, ha sikertelen a CO,-pumpa miikodésének felfiiggesztése,
vélassza le a mintavételi vezeték csatlakozojat a monitor CO,-portjarol.

« A2 m hosszt mintavételi vezeték vélaszideje <3,5 masodperc, a 4 m hosszu
mintavételi vezetéké pedig <5,9 méasodperc.

- Cserélje ki a mintavételi vezetéket a korhézi protokolloknak megfeleléen,
illetve ha a készlilék elzarodast jelez. Ha a paciens valadékai vagy mas
folyadékok 6sszegytilnek a léguti csévekben, az a mintavételi vezeték
elzérodasat okozhatja. llyen esetben a vezetéket gyakrabban kell cserélni.

« Az eszkoz hasznélataval kapcsolatosan esetleg el6fordulé barmilyen sulyos
eseményt azonnal jelenteni kell a gyartd, a helyi kompetens hatoséag, valamint
barmely egyéb szabalyozo testlilet felé, az el6irasoknak megfelelen.

TM* A megfelelé tulajdonosok védjegye.

21



Microstream™ Luer
Linia CO, Filter Line dla zaintubowanych pacjentéw dorostych
i pediatrycznych

Wskazania dotyczace uzytkowania:

Wyréb przeznaczony do przenoszenia probki gazow oddechowych pacjenta z
respiratora lub aparatu anestetycznego do urzadzenia mierzacego stezenie gazow
w celu oznaczania zawartosci procentowej CO, w powietrzu wydychanym przez
pacjenta. Zestaw jest przeznaczony wytacznie do uzycia u jednego pacjenta. Grupa
docelowa: zaintubowani pacjenci dorosli i pediatryczni.

Wyroby Microstream Luer, ktérych dotyczy ta instrukcja stosowania, sg

przeznaczone do uzycia z kapnografami spetniajacymi nastepujace wymagania:

- Muszg posiadac standardowe ztacze Luer zgodne z wymaganiami normy
1SO 594-2.

«  Muszg spetnia¢ wymagania normy 80601-2-55 dotyczacej monitoréw gazéw
oddechowych.

«  Muszg pracowac z predkoscig probkowania 90-180 ml/min.

«  Muszg by¢ w stanie poradzi¢ sobie ze spadkiem cisnienia w linii prébkowania
do 70 milibaréw przy 180 ml/min.

Adaptery obwodu oddechowego dla pacjentéw dorostych i pediatrycznych:
«  przestrzen martwa dodana < 6,6 cm?®

- do uzycia z rurka dotchawicza o srednicy wewnetrznej > 4,5 mm

«  douzytkuz22i15 mm przewodami pacjenta

OSTRZEZENIA

- Poluzowane lub uszkodzone ztacza moga negatywnie wplynac na
wentylacje pacjenta lub by¢ przyczyna niedoktadnych pomiaréw gazow
oddechowych. Mocno aczy¢ wszystkie elementy, dokrecajac ztacze
linii probkowania w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara do
samego korica w porcie CO, monitora. Sprawdzi¢ szczelnos¢ potaczen z
zastosowaniem standardowych procedur klinicznych i upewnic sig, ze
wyswietlane sa wartosci CO,.

- Zadnej czesci linii probkowania nie wolno czysci¢, dezynfekowac,
sterylizowac ani przeptukiwac. Ponowne uzycie akcesoriow
jednorazowego uzytku moze spowod ¢ ryzyko przeni
zakazenia u pacjenta lub zakioci¢ prace monitora.

- Podczas uzycia z cewnikiem odsysajacym nie umi zac ad a
obwodu oddechowego migdzy cewnikiem odsysajacym a rurkq
dotchawicza. Takie postep ie pozwala zag , ze adapter
obwodu oddechowego nie zaktéca pracy cewnika odsysajacego oraz
Ze proces odsysania nie dopr dzi do uszkodzenia adaptera d
oddechowego. Uszkodzenie adapter obwodu oddechowego moze miec
szkodliwy wplyw na pacjenta.

«  Upewnic sig, ze przewody CO, nie ulegly zagigciu, poniewaz taka sytuacja
moze powodowac nieprecyzyjne prébkowanie CO,.

«  Aby nie dopusci¢ do zaplatania pacjenta lub jego uduszenia, nalezy
bezpiecznie poprowadzic lini¢ prébkowania.

PRZESTROGI

«  Linie prébkowania nalezy poddawac utylizacji zgodnie z regulacjami i
procedurami danego kraju dotyczacymi utylizacji odpaddéw medycznych.

Uwagi

« W trakcie montazu nalezy upewnic¢ sig, ze adapter obwodu oddechowego
mozna tatwo podtaczac¢ do i odtaczac od przewoddw przed dalszym
postepowaniem.

« W trakcie nebulizacji, ptukania lub odsysania nalezy postepowac zgodnie
zinstrukcja obstugi monitora w celu zawieszenia pracy pompy CO,, aby
zapobiec gromadzeniu sie wilgoci i zatkaniu linii prébkowania. Ponadto,
zwlaszcza w przypadku braku mozliwosci zawieszenia pracy pompy CO,,
nalezy odtaczyc ztacze linii probkowania od portu CO, na monitorze.

- Czas reakgji dla linii prébkowania o dtugosci 2 m wynosi < 3,5 s, natomiast dla
linii probkowania o dtugosci 4 m jestto < 5,9s.

- Linie probkowania nalezy wymienia¢ zgodnie z protokotem szpitalnym lub
zawsze, gdy urzadzenie wskazuje na jej zablokowanie. Duza ilos¢ wydzielin
pochodzacych od pacjenta lub nagromadzenie ptynéw w przewodzie
obwodu oddechowego moze by¢ przyczyna zablokowania linii probkowania,
co prowadzi do koniecznosci jej czestszej wymiany.

- Wszelkie ewentualne powazne incydenty zwiazane z uzytkowaniem
urzadzenia nalezy natychmiast zgtasza¢ producentowi oraz lokalnemu
organowi odpowiedzialnemu i innym stosownym organom regulacyjnym.

TM* Znak towarowy odpowiedniego wtasciciela.
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Microstream™ Luer

Vedeni CO, Filter Line pro intubované dospélé a déti

Indikace k pouziti:

Zamysleno k provedeni vzorkovéani dychani pacienta z ventilatoru nebo pfistroje
pro anestezii pfipojené k pfistroji pro méfeni plyn(i za ucelem méfeni podilu CO,
ve vydechnutém vzduchu pacienta. Sada je urcena k pouziti pro jediného pacienta.
Zamysleny typ pacientt: Intubovani dospéli a déti.

Produkty Microstream Luer popsané v tomto Navodu k pouziti jsou urceny

k pouziti s monitory kapnografie, jez splruji nasledujici pozadavky:

«  Obsahuji standardni konektor typu Luer spliujici pozadavky normy ISO 594-2
«  Splnuji pozadavky kapnografickych norem (80601-2-55)

«  Pracuji s pratokovou rychlosti 90-180 ml/min

- Dokazi odolat poklesu tlaku ve vedeni az o 70 mBar pfi 180 ml/min.

Adaptéry dychacich cest pro dospélé a déti:

< Pridany kompresni prostor < 6,6 cc.

- Urceno k pouZiti s endotrachealni trubici > 4,5mm otvorem.

« Vhodné k pouziti s hadickami pacienta o priiméru 22 mma 15 mm.

VYSTRAHY

« Uvolnéné nebo poskozené konektory mohou ohrozit ventilaci nebo
vést k nepfesnému méieni dychacich plynui. Pevné pfipojte veskeré
komponenty, zasroubujte konektor vzorkovaciho vedeni otac¢enim po
sméru hodinovych ruci¢ek do monitoru CO,, dokud jim jiz nejde otacet.
Zkontrolujte tésnost vedeni podle standardnich klinickych postupii a
zajistéte, Ze se zobrazuji hodnoty CO,.

- Nesnazte se Cistit, dezinfikovat, sterilizovat nebo vyplachovat kteroukoli
cast vzorkovaciho vedeni. Opakované pouziti pFislusenstvi uréeného pro
jednorazové pouziti predstavuje riziko kfizové kontaminace u pacienta
nebo poskozeni funkce monitoru.

- PFi pouziti spolu se systémem odsavaciho katétru neumistujte adaptér
dychacich cest mezi odsavaci katétr a endotrachealni trubici. Timto
zajistite, Ze adaptér dychacich cest nebude narus funkci odsavaciho
katétru a proces odsavani neposkodi adaptér dychacich cest. Poskozeni
adaptéru d)’lchacich cest mize ublizit pacientovi.

«  Ujistéte se, Ze hadlcky CO, nejsou zkroucené, jelikoz zkroucené hadicky

hou zp presné vzorkovani CO,.

. Vzorkovaﬂ vedeni vedte k pacientovi opatrne, aby se predeslo moznému

zamotani nebo Skrceni pacienta.

UPOZORNENI

«  Likvidaci vzorkovaciho vedeni provedte podle standardnich pracovnich
postupt nebo podle mistnich predpist o likvidaci kontaminovanych
lékarskych odpadi.

Poznamky

- Nez budete pokracovat, pfi nastavovani zajistéte, aby bylo mozné vzduchovy
adaptér snadno pfipojit a odpojit od trubic.

- Béhem nebulizace, vyplachu nebo odsavani dodrzujte pokyny pro pozastaveni
¢innosti cerpadla CO,, které se zobrazi na monitoru, abyste zabranili hromadéni
vlhkosti a okluzi vzorkovaciho vedeni. Pokud nelze zastavit ¢innost cerpadla
CO,, odpojte konektor vzorkovaciho vedeni od portu CO, na monitoru.

« Doba odezvy vzorkovaciho vedeni o délce 2 m je < 3,5 sekundy, doba
vzorkovaciho vedeni o délce 4 m je < 5,9 sekundy.

- Pokud zafizeni indikuje blokadu, vymérite vzorkovaci vedeni podle
nemocni¢niho postupu. PFilisna sekrece pacienta nebo hromadéni tekutin
v trubicich dychacich cest mohou zpUsobit okluzi vzorkovaciho vedeni a mlze
vyzadovat ¢astéjsi vyménu.

« Jakakoli zavazna udalost souvisejici s pouzivanim zatizeni, ktera by mohla
nastat, by méla byt neprodlené nahlasena vyrobci, mistnim pfislusnym uradim
a ptipadné dal$im regula¢nim organdm.

TM* Ochrannd zndmka pfislusného vlastnika.
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Microstream™-luer

CO,-suodatinletku intuboiduille aikuisille ja lapsille

Kayttoaiheet:

Tarkoitettu johtamaan potilaan hengitysndyte hengitys- tai anestesiakoneesta
kaasunmittauslaitteeseen CO -prosenttiosuuden mittaamiseksi potilaan
uloshengityksesta. Setti on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle kdytettavaksi.
Tarkoitettu potilasvaesto: Intuboidut aikuis- ja lapsipotilaat

Microstream Luer -tuotteet, joita ndma kayttoohjeet koskevat, on tarkoitettu
kaytettavaksi kapnografiamonitorien kanssa seuraavien vaatimusten mukaisesti:

«  Kayta vakiomallista Luer-liitintd, joka tayttaa standardin 1SO 594-2 vaatimukset.

- Noudata kapnografiastandardin (80601-2-55) vaatimuksia.

«  Kayta ndytteenottonopeutta 90-180 ml minuutissa.

«  Kestaa naytteenottoletkun paineen laskua, joka on enintaan 70 mBar
nopeudella 180 ml minuutissa.

limatieadapterit aikuis- ja lapsipotilaille:

- Lisatty tyhja tila alle 6,6 ml.

«  Kaytetaan intubaatioputkien kanssa, joiden kanavan koko on yli 4,5 mm.
«  Soveltuu kdyttoon 22 mm:n ja 15 mm:n potilasletkun kanssa.

VAROITUKSET

- Loysat tai vialliset liitdnnat voivat vaarantaa ventilaation tai aiheuttaa
virheita hengityskaasujen mlttaustulok . Kiinnita kaikki osat pitavasti.
Néaytteenottoletkun li a aan monitorin
CO,-porttiin, kunnes liitinta ei pysty enda kaantamaan. Tarkasta kliinisia
vakiotoimenpiteitad noudattaen, etteivit liitannat vuoda. Varmista, etta
CO,-arvot nakyvit.

« Naytteenottoletkun mitaan osaa ei saa yri

a puhdlstaa, desinfioida,

steriloida tai huuhdella. Kertakayttoi lisdvar
uudelleenkaytto saattaa alheuttaa ristikontaminaation vaaran potilaalle
tai vahingoittaa in toi aa

«  Kunilmatiesovitinta kdytetaan imukatetrin kanssa, ilmatiesovitinta ei
saa asettaa imukatetrin ja intubaatioputken viliin. Ndin varmistetaan,
ettd ilmatiesovitin ei haittaa imukatetrin toimintaa ja etta |muprosessl
ei vaurioita ilmatiesovitinta. Iimatiesovittimen vaurioituminen voi
vahingoittaa potilasta.

«  Varmista, ettei CO_-letkuissa ole mitién taitoksia, silla taittunut letku voi
aiheuttaa epatarkan CO_-ndytteenoton.

« Jdrjesta ndytteenottoletku huolellisesti, jotta potilas ei voi sotkeutua tai
kuristua siihen.

VAROTOIMET

- Havitd ndytteenottoletkut kontaminoituneen ladketieteellisen jatteen
hévittamista koskevia yleisia kasittelyohjeita tai paikallisia maarayksia
noudattaen.

Huomautukset

- Kokoonpanon aikana on varmistettava, ettd ilmatieadapteri voidaan kiinnittaa
jairrottaa helposti letkusta ennen toimenpiteen jatkamista.

+  Seuraa monitorin kdyttdohjeita (IFU) lopettaaksesi CO,:n pumppaamisen
nebulisaation, huuhtelun tai imun aikana kosteuden kerdéntymisen
ja nadytteenottoletkun tukkeutumisen valttamiseksi. Irrota lisaksi
ndytteenottoletkun liitin monitorin CO,-portista varsinkin silloin, jos et pysty
keskeyttémadn CO,-pumpun toimintaa.

- Vasteaika 2 m:n ndytteenottoletkulla on enintdédn 3,5 s ja 4 m:n
néytteenottoletkuilla enintdan 5,9 s.

- Vaihda ndytteenottoletku sairaalan vakiomenettelyn mukaisesti tai kun
laitteessa havaitaan tukos. Liialliset potilaseritteet tai nesteiden kertyminen
ilmatieputkeen voi tukkia naytteenottoletkun, jolloin vaihtoja tarvitaan
useammin.

- Kaikista laitteiden kayttoon liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valittdmasti valmistajalle, paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja muille
saantelvaanomalsﬂle tarpeen mukaan.

TM*\ omistaj kki.
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Microstream™ Luer
Yetiskin-Pediatrik Entiibe CO, Filtre Hatt:

Kullanim Endikasyonlari:

Hastanin verdigi nefesteki CO, ylizdesini 6lcmek lizere, bir ventilatér veya anestezi
makinesinden alinan hasta nefesinden, bir gaz 6l¢me cihazina yonlendirilecek
ornek toplama amacina yoneliktir. Ayar, yalnizca tek hastada kullanima yoneliktir.
Hedef poptilasyon: Entlbe Yetiskin-Pediatrik hastalar.

Bu Kullanma Talimatlari kapsamindaki Microstream Luer Uriinleri, asagidaki
gereklilikleri karsilayan kapnografi monitorleriyle kullanilmak tizere tasarlanmistir:

« IS0 594-2 gerekliliklerini karsilayan standart bir luer konektorine sahip olmasi
- Kapnografi standardina uygun olmasi (80601-2-55)

- 90-180 ml/dk 6rnekleme akis hizinda calismasi

- 180 ml/dk'da 70 mBar'a kadar 6rnekleme hatti basing diististine dayanabilmesi.

Yetiskin ve pediatrik hastalar icin hava yolu adaptorleri:

«  Eklenen 6lu bosluk < 6,6 cc.
- >4,5mm capli bir endotrakeal boruyla kullanilir.
« 22mm ve 15 mm hasta tupuyle kullanima uygundur.

UYARILAR

+  Gevsek veya hasarli baglantilar ventilasyonu tehlikeye atabilir veya
solunum gazlarlmn anlis 6l¢iilmesine neden olabilir. Ornekleme hatti
konektoriinii, monitoriin CO, portunda daha fazla cevrilemeyene kadar
saat yoniinde cevirerek, tiim blle§en|er| sikica baglayin. Standart klinik
prosediirlere uygun olarak baglantilarda kagak olup olmadigini kontrol
edin ve CO, degerlerinin gdriindiigiinden emin olun.

. Ornekleme hattinin herhangi parcasini temlzlemeyl, dezenfekte ya
da sterilize etmeyi veya suyla 'y yi yin. Tek kull |
aksesuarlarin yeniden kullan hastalar i¢in capraz kontaminasyon
riskini dogurabilir veya monitoriin calismasina zarar verebilir.

«  Emme katetern ile birlikte kullanilirken hava yolu adaptoriinii emme
kateteriile endotrakeal boru arasina yerlestirmeyin. Bu, hava yolu
adaptoriiniin emme | inin calis etkil ini ve emme
isleminin hava yolu adaptériine zarar vermemesini garanti eder. Hava
yolu adaptdriiniin zarar gérmesi hastaya da zarar verebilir.

-+ Biikiilmiis bir hortum dogru olmayan CO, 6rnekleme degerlerine neden
olabileceginden CO, hortumunda biikiilme olmadigindan emin olun.

«  Ornekleme hattin, hastaya dolasma veya hastanin bogulmasina neden
olma ihtimalini azaltacak sekilde dikkatlice doseyin.

DiKKAT
«  Ornekleme hatlarini standart kullanim prosediirlerine veya kontamine olmus
tibbi atiklarin atilmasiyla ilgili yerel yénetmeliklere uygun olarak atin.

Notlar

« lsleme baglamadan énce kurulum sirasinda hava yolu adaptériiniin kolayca
tlipe takilabildiginden ve tiipten ¢ikarilabildiginden emin olun.

- Nebiilizasyon, lavaj veya emme sirasinda nem olusumundan ve 6rnekleme
hatti oklizyonundan kaginmak icin CO, pompasinin calismasini durdurmaya
yonelik monitér kullanim talimatlarini (IFU) uygulayin. Ayrica, 6zellikle CO,
pompasinin galismasini durduramazsaniz érnekleme hatti konektoriini
monitdrdeki CO, portundan cikarin.

- Yanit sliresi, 2m uzunluktaki 6rnekleme hatlari icin 3,5 sn ya da daha az; 4 m
ornekleme hatlariicin ise 5,9 sn ya da daha azdir.

« Ornekleme hattini, hastane protokolii dogrultusunda ya da cihaz tarafindan
bir tikaniklik gosterildiginde degistirin. Asiri hasta salgilari ya da hava yolu
hortumunda sivi olusumu drnekleme hattini tikayarak daha sik degisim
gerektirebilir.

- Cihazile iliskili olarak ortaya ¢ikabilecek herhangi bir ciddi olay derhal Ureticiye,
yerel yetkili makama ve gerekirse diger diizenleyici makamlara raporlanmalidir.

TM¥ ilgili sahibinin Ticari Markasidr.
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Microstream™ Luer
Filtrovacia trubica CO, pre intubovanych dospelych a detskych
pacientov

Indikécie na pouzitie:

Produkt je uréeny na odoberanie vzoriek dychania pacienta z ventilatora alebo
anestetického zariadenia do zariadenia na meranie plynu s cielom zistenia
percentualneho zastdpenia CO, vo vzduchu vydychovanom pacientom. Stprava
je urcena len pre jedného pacienta. Skupina pacientov, pre ktorych je produkt
urceny: Intubovani dospeli a detski pacienti.

Produkty Microstream Luer, na ktoré sa vztahuju tieto DFU, st urcené iba na
poutzitie s kapnografickymi monitormi s nasledujicimi poziadavkami:

« Maju standardny konektor luer, ktory vyhovuje poziadavkam normy ISO 594-2

«  Vyhovuju norme kapnografie (80601-2-55)

«  Pracuju rychlostou odberu vzoriek 90 -180 ml/min

- Dokazu odolat poklesu tlaku vo vzorkovacej hadicke az 70 mBar pri prietoku
180 ml/min.

Adaptéry dychacich ciest pre dospelych az detskych pacientov:

- Pridany mftvy priestor < 6,6 cc.
- Na poutzitie s endotrachedlnou trubicou s otvorom > 4,5 mm.
«  Vhodné na pouzitie s trubicami pacientov 22 mma 15 mm.

VAROVANIA

« Uvolnené alebo poskodené pripojenia mézu narusit ventilaciu alebo
sposobit nepresné merania dychacich plynov. Vietky komponenty
pripojte bezpe¢nym spdsobom tak, ze konektor vzorkovacej hadicky
zasuniete otocenim k portu monitora CO, v smere hodinovych ruiciek.
Skontrolujte pripojenia, ¢i su ut é, podla standardnych klinickych
procedur, a skontrolujte, ¢i sa zobrazili hodnoty CO,.

- Nepokusajte sa cistit, dezinfikovat, sterilizovat ani preplachovat ziadnu
cast vzorkovacej hadicky. Opakované pouzitie prislusenstva urceného
na jedno pouzitie moze pre pacienta predstavovat riziko krizovej
kontamindcie alebo poskodit fungovanie monitora.

- Vpripade pouzitia so sacim katétrom neumiestiiujte adaptér
vzduchovodu medzi saci katéter a endotrachedlnu trubicu. Zaistite tym,
aby fungovanie adaptéra vzduchovodu nekolidovalo s fungovanim
sacieho katétra a Ze proces nasavania neposkodi adaptér vzduchovodu.
Poskodenie adaptéra vzduchovodu méze ublizit pacientovi.

- Zaistite, aby sa na trubiciach CO, nevyskytovali zalomenia, kedze
zalomena trubitka méze spésobit nepresné vzorkovanie CO,.

« Vzorkovaciu hadi¢ku vedte opatrne tak, aby sa znizila moznost zamotania
alebo uskrtenia pacienta.

UPOZORNENIA

«  Vzorkovacie hadicky likvidujte v sulade so standardnymi prevadzkovymi
postupmi alebo miestnymi predpismi tykajucimi sa likvidacie
kontaminovaného medicinskeho odpadu.

Poznamky

« Pocas nastavovania a pred zaciatkom pouzivania zaistite, aby sa dal adaptér
dychacich ciest lahko pripojit aj odpojit od trubic.

« Pocas rozprasovania, lavaze alebo nasavania postupujte podla pokynov na
pouzitie (IFU) monitoru na pozastavenie ¢innosti CO, cerpadla, aby ste predisli
vytvaraniu vlhkosti a uzavretiu vzorkovacej hadicky. Okrem toho, najma ak
nedokazete pozastavit cerpadlo CO,, odpojte konektor vzorkovacej hadicky od
portu CO, na monitore. i

- Cas odozvy pri vzorkovacich hadickach s dlzkou 2 m je < 3,5 sekund; pri
vzorkovacich hadi¢kach s dizkou 4 m je to < 5,9 sekund.

«  Vzorkovaciu hadi¢ku vymienajte podla nemocni¢ného protokolu alebo
ked'zariadenie oznami jej upchatie. Nadmerné sekréty pacienta alebo
tvorenie tekutiny v dychacom potrubi mézu zablokovat vzorkovaciu hadicku
avyzadovat jej Castejsie vymienanie.

«  Akakolvek zavazna udalost suvisiaca s pouzivanim zariadenia, ktora sa moze
vyskytnut, by mala byt okamzite nahlasend vyrobcovi, miestnemu prislusnému
organu, a pripadne akymkolvek inym regulacnym organom.

TM* Ochrannd zndmka prislusného vlastnika.
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Microstream™ Luer

Odrasli-pediatri¢ni bolniki - intubirana cevka CO, Filter Line

Indikacije za uporabo:

Namenjena za vzorcenje dihanja bolnika iz ventilatorja ali naprave za anestezijo v
napravo za merjenje plinov za merjenje odstotka CO, v izdihu bolnika. Komplet je
namenjen za uporabo samo z enim bolnikom. Predvidena populacija: Intubirani
odrasli-pediatri¢ni bolniki.

Izdelki Microstream Luer, ki so opisani v teh navodilih za uporabo, so namenjeni za
uporabo z monitorji za kapnografijo z naslednjimi zahtevami:

- imeti morajo standardni prikljucek luer, ki izpolnjuje zahteve standarda
1SO 594-2;
«  skladni morajo biti s standardom za kapnografijo (80601-2-55);
« delovati morajo pri hitrosti pretoka vzorcenja 90-180 ml/min;
- vzdrzati morajo padec tlaka v cevki za vzor¢enje do 70 mBar pri 180 ml/min.

Adapterji dihalne poti za odrasle do pediatri¢ne bolnike:

« Dodano mrtvo obmocje < 6,6 cc.
«  Zauporabo z odprtino za endotrahealno cevko > 4,5 mm.
- Primerno za uporabo s cevkami bolnika premera 22 mm in 15 mm.

OPOZORILA

«  Zrahljani ali poskodovani spoji lahko poslabsajo ventilacijo ali povzrocijo
nepravilno merjenje dihalnih plinov. Trdno prikljucite vse sestavne
dele, prikljucek cevke za vzorcenje do konca zasukajte v smeri urinega
kazalca v vrata na monitorju CO,. Preverite tesnjenje prikljuckov v skladu
s standardnimi klini¢nimi postopki in zagotovite, da se vrednosti CO,
prikazejo.

« Nobenega dela cevke za vzoréenje ne poskusajte ocistiti, razkuziti,
sterilizirati ali izpirati. Ponovna uporaba dodatkov za enkratno uporabo
lahko povzroci tveganje navzkrizne kontaminacije za bolnika ali skodljivo
vpliva na delovanje monitorja.

«  Priuporabi s katetrom za sukcijo, adapterja dihalne poti ne namescajte
med katetrom za sukcijo in endotrahealno cevko. S tem zagotovite, da
adapter dihalne poti ne moti delovanja katetra za sukcijo, in da postopek
sukcije ne poskoduje adapterja dihalne poti. Poskodba adapterja dihalne
poti lahko skodi bolniku.

- Zagotovite, da cevke za CO, niso prepognjene, ker lahko zaradi tega pride
do nenatan¢nega vzoréenja CO,.

« Pazljivo povezite cevko za vzorcenje za zmanjsanje moznosti, da bi se
bolnik zapletel ali zadusil.

SVARILA
«  Cevke za vzorcenje odlagajte v skladu s standardnimi delovnimi postopki ali
lokalnimi predpisi za odlaganje kontaminiranih medicinskih odpadkov.

Opombe

« Med namescanjem zagotovite, da je pred nadaljevanjem adapter dihalne poti
mogoce enostavno pritrditi in odstraniti s cevk.

- Med nebulizacijo, izpiranjem ali sukcijo sledite navodilom za uporabo
monitorja, da preklicete dejavnost ¢rpalke za CO,, da se izognete nabiranju
vlage in okluziji cevke za vzorcenje. Poleg tega, $e posebej, ¢e ne morete
preklicati delovanja crpalke za CO,, na monitorju odklopite konektor cevke za
vzorcenje z vhoda za CO,.

«  Odzivni ¢as za 2-metrsko cevko za vzorcenje je < 3,5 sekunde, za 4-metrsko
cevko za vzorcenje < 5,9 sekunde.

«  Zamenjajte cevko za vzorcenje v skladu s protokoli v bolnisnici ali ko naprava
prikazuje prisotnost blokade. Prekomerni izlocki bolnika ali kopicenje tekocin v
cevkah dihalne poti lahko povzrocijo zamasitev cevke za vzorcenje, kar pomeni
pogostej$o menjavo.

« Vsak resniincident v zvezi z uporabo naprave, ki se lahko zgodi, je treba
nemudoma sporociti proizvajalcu, lokalnemu pristojnemu organu in vsem
drugim regulatorjem, kot je potrebno.

TM* Oznacuje blagovno znamko zadevnega lastnika.
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Microstream™ Luer
Linie de esantionare de CO, Filter Line pentru pacienti adulti, pana la
copii, intubati

Indicatii de utilizare:

Destinata trimiterii unui esantion de respiratie a pacientului de la un dispozitiv

de ventilatie sau anestezie la un dispozitiv de masurare a procentajului de CO,

din aerul expirat al pacientului. Setul este destinat utilizarii la un singur pacient.
Destinat utilizarii la urmatoarea populatie de pacienti: Pacienti adulti, pana la copii,
intubati.

Produsele Microstream Luer din aceste Instructiuni de utilizare sunt destinate
utilizarii cu monitoare de capnografie care respecta urmatoarele cerinte:

= Auun conector luer standard care respectd cerintele ISO 594-2

«  Sunt conforme normei 80601-2-55 din domeniul capnografiei

«  Functioneaza la un debit de esantionare de 90-180 ml/min

«  Potrezista la o scadere a presiunii din linia de esantionare de pana la 70 mbari
la 180 ml/min.

Adaptoare pentru pacienti adulti, pana la copii:

«  Spatiu mort suplimentar <6.6 cc.

« Ase utiliza cu un tub endotraheal cu un diametru > 4,5 mm.

«  Poate fi utilizata cu tubulatura pentru pacient de 22 mm si 15 mm.

AVERTIZARI

- Conexiunile slabite sau deteriorate pot compromite ventilatia sau pot
determina o masuratoare imprecisa a gazelor respiratorii. Conectati bine
toate componentele, insuruband complet in sensul acelor de ceasornic
conectorul liniei de e§antlonare la portul €O, al monitorului. Verificati
conexiunile pentruanu exista scurgeri, conform procedurilor standard de
practica clinica si asigurati-va ca sunt afisate valorile CO,.

- Nuincercati sa curatati, dezinfectati, sterilizati sau purjati orice
componenta a liniei de esantionare. Reutilizarea accesoriilor de unica
folosinta poate constitui un risc de contaminare incrucisata a pacientilor
sau poate afecta functionarea monitorului.

- Lautilizarea cu un cateter de aspiratie, nu amplasati adaptorul pentru
caile respiratorii intre cateterul de aspiratie si tubul endotraheal. Acest
lucru asigura faptul ca adaptorul pentru caile respiratorii nu interfereaza
cu functionarea cateterului de aspiratie si ca procesul de aspiratie nu
deterioreaza adaptorul pentru caile respiratorii. Deteriorarea adaptorului
pentru caile respiratorii poate dauna pacientului.

+ Asigurati-va ca tuburile de CO, nu sunt indoite, deoarece ar putea
determina masuratori inexacte ale valorilor CO,.

- Pozitionati cu atentie linia de esantionare pentru ca pacientul sa nu se
incurce in ea sau sa se stranguleze.

ATENTIONARI
- Eliminati liniile de esantionare conform procedurilor standard de operare sau
reglementdrilor locale pentru eliminarea deseurilor medicale contaminate.

Note

« In timpul asamblérii asigurati-vé ci adaptorul pentru céile aeriene poate fi
conectat si deconectat cu usurinta de la tubulatura inainte de a incepe.

- In timpul nebulizarii, lavajului sau aspiratiei, pentru a evita acumularea de
umiditate si ocluzia liniei de esantionare, urmati instructiunile de utilizare
de pe monitor (IFU) pentru a suspenda activitatea pompei de CO,. In plus, in
special in cazul in care pompa de CO, nu poate fi suspendatd, deconectati
conectorul liniei de esantionare de la portul CO, de la monitor.

- Timpul de rdspuns pentru liniile de esantionare cu lungimea de 2 m este
< 3,5 secunde; iar pentru cele cu lungimea de 4 m, timpul de raspuns este
< 5,9 secunde.

«Inlocuiti linia de esantionare conform protocolului spitalului sau cand
dispozitivul indica existenta unui blocaj. Secretiile excesive sau acumularea de
lichide in tubulatura pot bloca linia de esantionare, necesitand inlocuirea ei
mai frecvent.

- Oriceincident grav legat de utilizarea dispozitivului ar trebui sa fie raportat
imediat producatorului, autoritatii locale competente, si oricarui alt organism
de reglementare, dupa cum este necesar.

Simbolul mdrcii comerciale TM* a detindtorului respectiv.
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Microstream™ Luer

WNnTy6upaHa puntbpHa nuHuA 3a CO, 3a Bb3pacTHM-AeLa

VHcTpyKumu 3a ynotpeba

MpeaHasHayeHa 3a B3eMaHe Ha MpO6Y OT AVLLAHETO Ha NaLMEHTa OT BEHTUIATOP
VNI MaLLMHa 33 aHECTE31S KbM ra3oM3MepUTENIHO YCTPOCTBO 3a U3MepBaHe Ha
npouieHTa Ha CO, B M3/MLLIAHNA OT NaLeHTa Bb3ayx. KOMMNEKTHT e npeaHasHayeH 3a
V3MoNI3BaHe CaMo OT efyH NavLyeHT. NpeaHasHaueH 3a: VIHTy6rpaHm Bb3pacTHu-aela

JlyeposuTe npogyktyt Microstream, KouTo ce pasrnexaat B HaCTOALMTE yKa3aHuA
3a ynotpe6a, ca npeHa3HauYeHu 3a U3Non3BaHe C MOHWUTOPU 3a KanHorpadua npu
cnefHNTe U3VNCKBaHWA:

«  [la vmat CTaHAApTeH KOHEKTOP, KOMTO YAOBNETBOPABA U3NCKBAHUATA Ha
ISO 594-2

« [la oTroBapAT Ha cTaHAapTa 3a KanHorpadua (80601-2-55)

« [la paboTAT Npu CKOPOCT Ha NOToKa 3a Npobu ot 90-180 ml/min

«  [lam3abpiKat nag Ha HanAraHeTo B IMHUATA 3a NPo6w oT Ao 70 mBar npu
180 ml/min.

[luxaTenHu aganTtepy 3a Bb3PacTHN 1 AeLia:

« [obaBeHa 30Ha Ha HeUyBCTBUTENHOCT <6,6 CC.
« [la ce u3nonsga c eHfoTpaxeanHa Tpbba c oTBOP >4,5mm.
- TNopxopAl 3a ynoTpe6a ¢ TpbOM 3a NaumeHT 22mm 1 15mm.

nPEﬂyﬂPE)KAEHI/IFI
Pasxna6eHnTte nnn noBpefeHN BPb3KN MOraT Aa 3acTpaluar
BeHTUNauuATa unn ga npi T HETOYHO P Ha gnxartenHurte
rasoBe. CBbpKeTe Ao6pe BCMUYKMN KOMMOHEHTH, KaTo 3aBbpTuTe
KOHEKTOpa Ha INHNATa 3a 611 no vac Ta CTpeska B nopra
Ha moHuTOpa 3a CO,, AoKaTO Beye He MOXe Aa ce BbpTH. NpoBepeTte
BPb3KNTE 3a TeYOBE Cropej CTaHAAPTHUTE KNMHNYHU Npoueaypn
1 ce yBeperTe, 4e ce BUXKAAT cTonHocTuTe 3a CO,.

+ Henpasete onuth fa nouncreare, dekuyupare nnn np Te
KOATO 1 Aa € 4acT OT INHUATa 3a Npo6u. MoBTopHaTa ynotpe6a
Ha aKcecoapm 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a moxe Aa foBeae A0 PUcK
OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE 3a NaUNeHTa Uan NoBpeAa BbB
$YHKUMOHMPaAHETO Ha MOHUTOpA.

- MpnusnonseaHe cbc CMyKaTesIeH KaTeTbp He NoCTaBAlTe ANXaTeNnHna
apjlanTep Mexay CMyKaTesIHUA KaTeTbp U eHfoTpaxeanHata Tpb6a.
ToBa e Heo6x0AMMO, 3a Aa ce rapaHTUPa, Ye ANXaTENTHNAT aganTep
HAMa fa npeyn Ha ¢yHKI.wIOHIIIPaNeTO Ha CMyKaTeJIHNA KaTeTbp 1
Yye CMyKaTeJIHMAT NpoLec HAMa ja NOBPeAN AVXaTeTHNA afanTep.
MNMoBpepnata Ha AuXxaTeNnHNA aaanTep MoXe Aa HaBpeAW Ha NauuneHTa.

+  YBepeTe ce, 4e HAAMa OrbBaHNA B Tpb6UTe 32 CO,, THI KaTO OrbHaTUTE
TPb6M MoraT Aa AOBeAAaT A0 HETOUHO B3eMaHe Ha npo6m ot CO,.

- BHMMaTenHo Hacovete NMHUATa 3a Npo6u, 3a Ala HAaManuTe BEPOATHOCTTa
OT 3annnTaHe unw 3apy Ha naymeHTa.

BHUMAHUE

«  W3xsbpraiTe nUHUMATE 3a NPO6Y B CbOTBETCTBUE CbC CTaHAAPTHNTE PaGOTHM
npoueaypy 1am MeCcTHUTE pa3nopeady 3a N3XBbP/IAHE Ha 3aMbPCeHN
MeAUUNHCKM oTnaabun.

3a6enexKn

- o Bpeme Ha HacTpoiiKaTa ce yBepeTe, Ye AUXaTeNHUAT afjanTep MoXe NecHo
[la ce NpuKayBa 1 paskaysa OT TpbbaTa Npeaun Aa NPOAbIXKNTE.

- o Bpeme Ha nynBepu3sMpaHe, NPOMUBKa UV 3aCMyKBaHe, 3a Aa U3berHete
HaTpynBaHe Ha Bfiara v 3anyllBaHe Ha NHUATa 3a Npobw, cnefpaiTe
VIHCTPyKUuuTe 33 ynoTpeba 3a U3KiioYBaHe Ha AeiiHoCTTa Ha nomnata CO,.
OcBeH ToBa, 0CO6EHO aKo He MoXeTe Aia cnpeTe nomnata 3a CO,, paskayeTe
KOHeKTOpa Ha IMHIATa 3a Npo6u oT nopta 3a CO, Ha MoHMTOpa.

- BpemeTo 3a 0TroBOpP Ha 2 M NMHUA 3a NPO6YK e <3,5 ceKyHAW, a NPy 4 M NNHUA
3a npobu e <5,9 cekyHAW.

- CMmeHeTe MHUATA 33 NPOOU B CHOTBETCTBIE C GONHNYHMA MPOTOKON N
NPV NHANKaLMA 3a 6iI0KMpaHe oT yCTPOCTBOTO. TBbPAE MHOTOTO CEKpeTU
y NaumeHTa U HaTpPynBaHETO Ha TEYUHOCTV B AvXaTesnHaTa Tpbba moraT
fia 3anywar IMHKATa 3a NPobK 1 Aa ce HanoXm no-yecTa CMAHA.

«  Bceku ceprio3eH MHLMAEHT, CBbP3aH € ynoTtpebaTta Ha yCTPONCTBOTO, KOTO
MOXe Aa Bb3HUKHe, TpAbBa Aa ce JoKnafBa He3abaBHO Ha NPou3BoAUTENSA,
MECTHNA KOMMETEHTEH OpraH 1 APYrv PerynaTopHu OpraHu, ako € Heo6XoANMO.

TM* Tepeoscka Mapka Ha CboMeemHuA npumexamern.
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Microstream™ Luer
Intubeeritav CO, filtervoolik tdiskasvanutele ja pediaatrilistele
patsientidele

Néidustused.

Mabeldud patsiendi hingamisproovi kogumiseks ventilaatorist voi
anesteesiaseadmest gaasiméoteseadmesse, et mééta CO, protsenti patsiendi
véljahingatavas 6hus. Komplekt on méeldud kasutamiseks ainult tihel patsiendil.
Sihtrihm: intubeeritud taiskasvanud ja pediaatrilised patsiendid.

Selle kasutusjuhendis kasitletud Microstream Lueri tooted on méeldud

kasutamiseks kapnograafiamonitoridega, mis vastavad jargmistele nouetele:

- Standardi ISO 594-2 nduetele vastava Lueri liitmiku olemasolu

«  Vastavus kapnograafiastandardiga (80601-2-55)

«  Tootamine proovivotu voolukiirusel 90-180 ml/min

- Suudab taluda proovivétuvooliku réhu langust kuni 70 mbar voolukiirusel
180 ml/min.

Hingamisteede adapterid taiskasvanud ja pediaatrilistele patsientidele:

« lisatud on < 6,6 cc surnud ruumi,
« kasutada intubatsioonitoruga, mille ava on > 4,5 mm,
«  sobib kasutamiseks koos 22 mm ja 15 mm patsiendivoolikuga.

HOIATUSED
+ Lédvad véi kahjustatud iihendused véivad 6huvahetust segada véi
pohjustada hingamisgaaside ebatapseid méaotetul i. Uhendage koik

komponendid kindlalt, keerates proovivétuvooliku liitmikku paripaeva
monitori CO_-pordi kiilge, kuni seda ei ole véimalik enam keerata.
Sooritage tavaparaseid meditsiinilisi kontrolltoiminguid, veendumaks,
et iihendused ei leki, ja kontrollige, et monitorile iimuksid CO,-véaartused.
- Arge piiiidke proovivotuvooliku mis tahes osa puhastada, desinfitseerida,
steriliseerida ega loputada. Uhekordseks kasutamiseks méeldud
tarvikute uuesti kasutamine voib pohjustada ristsaastumise ohu
patsiendile véi kahjustada monitori funktsioneerimist.

« Arge asetage hingamisteede adapterit i isk ri ja endotrahheaal
toru vahele, kui kasutate toodet koos i isk riga. Selle arkon
tagada, et hi i de adapter ei segaks i iskateetri toimimist ja
et imemisprotsess ei kahjustaks hingamisteede adapterit. Hingamisteede

adapteri kahjustus véib patsiendile viga teha.

« Veenduge, et CO -toru ei oleks paind d, sest pai
pohjustada ebatapset CO_-proovi.

«  Proovivotuvooliku juhtimisel olge ettevaatlik, et see ei jadks
hingamisteedesse kinni ega lammataks patsienti.

ETTEVAATUST
- Kérvaldage proovivétuvoolikud kasutuselt standardsel viisil véi saastunud
meditsiinijadtmete korvaldamist puudutavate kohalike eeskirjade jérgi.

Mérkused

« Paigaldamise ajal veenduge, et hingamisteede adapterit oleks lihtne voolikule
kinnitada ja sealt eemaldada, enne kui jatkate.

«  Pihustamise, loputuse voi imemise ajal leliigse niiskuse ja proovivétuvooliku
ummistuse valtimiseks jérgige CO,-pumba aktiivsuse peatamiseks monitori
kasutusjuhendit. Peale selle eraldage proovivétuvooliku pistik monitori CO,-
pordist, eriti kui CO_-pumpa ei énnestu peatada.

- 2-meetrise proovivotuvooliku reaktsiooniaeg on < 3,5 sekundit, 4-meetrise
proovivdtuvooliku reaktsiooniaeg on < 5,9 sekundit.

« Vahetage proovivétuvoolik haigla eeskirjade kohaselt vélja voi kui seade annab
marku, et voolik on ummistunud. Proovivétuvoolik tuleb sagedamini vilja
vahetada, kui hingamisteede torudesse kogunenud sekreet voi vedelikud
ummistavad voolikut.

«  Koigist seadme kasutamisega seotud tosistest intsidentidest, mis voivad
ilmneda, tuleks viivitamatult teatada tootjale, kohalikule padevale asutusele ja
vajaduse korral muudele reguleerivatele asutustele.

TM* vastava omaniku kaubamdirk.

d

d toru voib
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,Microstream™ Luer”
Suaugusiyjy ir vaiky intubuojama CO_ filtro linija

Naudojimo indikacijos:

Skirta imti paciento iskvépto oro méginiui i$ ventiliatoriaus arba anestezijos
aparato j dujy matavimo prietaisg siekiant iSmatuoti procentine CO, dalj paciento
iskvéptame ore. Komplektas skirtas naudoti tik vienam pacientui. Numatytoji
populiacija: intubuojami suauge pacientai ir vaikai.

»Microstream” gaminiai su Luerio jungtimis, jvardyti Siuose naudojimo
nurodymuose, skirti naudoti su kapnografijos monitoriais, atitinkanciais Siuos
reikalavimus:

«  turi standartine Luerio jungtj, atitinkancia ISO 594-2 reikalavimus;

«  atitinka kapnografijos standarta (80601-2-55);

«  veikia 90-180 ml/min. méginiy émimo srauto greiciu;

- galiatlaikyti méginiy émimo linijos slégio sumazéjima iki 70 mBar, esant
180 ml/min. greiciui.

Kvépavimo kanalo adapteriai suaugusiems pacientams ir vaikams:

- Padidintas neveikos taris < 6,6 cm?.

«  Skirta naudoti su endotrachéjiniu vamzdeliu, kurio kalibras > 4,5 mm.
«  Tinka naudoti su 22 mm ir 15 mm paciento vamzdeliu.

[SPEJIMAI
Atsilaisvinusios arba sugadintos jungtys gali pabloginti ventlllacuq arba

lemti netiksly kvepawmo dum matawmq Patikimai prijunkite visus
komponentus sukd imo linija pagal laikrodzio rodykle
i monitoriaus CO, prievada iki pat galo. Vadovaudamiesi standartinémis
klinikinémis proceduromls patikrinkite jungciy sandaruma ir jsitikinkite,
kad rodomos CO, vertés.

- Nebandykite valyti, dezinfekuoti, sterilizuoti arba skalauti jokios méginiy
émimo linijos dalies. Jei vienkartiniai priedai bus naudojami pakartotinai,
galimas paciento kryzminés tarSos arba monitoriaus gedimo pavojus.

« Jei naudojate su siurbimo kateteriu, nedékite kvépavimo taky adapterio
tarp siurbimo kateterio ir endotrachéjinio vamzdelio. Taip uztikrinsite,
kad kvépavimo tako adapteris netrukdyty veikti siurbimo kateteriui, o
siurbimo procesas nepazeis kvepaVImo taky adapterio. Kvépavimo taky

d io pazeidi gali pal ti pacientui.

. Patnkrmkne, ar CO, vamzdelis nesusisukes, nes dél to CO, méginiy émimas
gali bati netikslus.

- Atidziai parlnklte meglnlq emlmo Ilnuos marsruta, kad pacientui nekilty
pavojus joje jsipainioti ir p gti

PERSPEJIMAI

- Méginiy émimo linijas iSmeskite vadovaudamiesi standartinémis darbo
procediromis arba vietos taisyklémis dél uztersty medicininiy atlieky
iSmetimo.

Pastabos

«  KonfiglGruodami jsitikinkite, kad kvépavimo kanalo adapterj galima lengvai
prijungti prie vamzdelio ir atjungti nuo jo, ir tik tada teskite.

- Kad isvengtuméte drégmés kaupimosi ir méginiy émimo linijos uzkimsimo,
kai purskiamas riikas, vykdomas isplovimas arba atliekamas siurbimas,
sustabdykite CO, pompos veikima vadovaudamiesi monitoriaus naudojimo
instrukcijomis. Be to, ypac jei nejmanoma sustabdyti CO, pompos, atjunkite
méginiy émimo linijos jungtj nuo monitoriuje esancio CO, prievado.

«  2mmeéginiy émimo linijos atsako trukmé yra < 3,5 sekundés, o0 4 m méginiy
émimo linijos - < 5,9 sekundés.

- Pakeiskite méginiy émimo linija vadovaudamiesi ligoninés protokolu arba jei
prietaisas pranesa apie uzsikimsima. Per didelé paciento skys¢iy sekrecija arba
skysciy kaupimasis kvépavimo kanale gali uzkimsti méginiy émimo linija, todeél
reikés ja keisti dazniau.

- Apie bet kokj incidentg, galimai susijusj su prietaiso naudojimu, turi bati
nedelsiant pranesta gamintojui, atsakingai vietos institucijai ir prireikus kitoms
reglamentuojancioms institucijoms.

TM* Atitinkamo savininko prekés Zenklas.
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Microstream™ Luer

Pieauguso-pediatrijas pacientu intubacijas CO, filtra linija

Lietosanas indikacijas:

Izstradajums ir paredzéts pacienta elposanas paraugu nemsanai no ventilatora vai
anestézijas iekartas ar gazes mérierici, lai méritu CO, koncentraciju pacienta izelpa.
Komplekts ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam. Paredzéta pacientu

grupa: pieaugusie-pediatrijas pacienti, kam ir veikta intubacija.

Sajos lietosanas noradijumos aprakstitie Microstream Luer izstradajumi ir paredzéti
lietosanai kopa ar kapnografijas monitoriem, kas atbilst talak izklastitajam
prasibam.

Aprikoti ar standarta Luer tipa savienotaju, kas atbilst 1ISO 594-2 prasibam.
Atbilst kapnografijas standarta (80601-2-55) prasibam.

Darbojas ar paraugu plasmas atrumu 90-180 ml/min.

Izturigi pret paraugu linijas spiediena kritumu lidz 70 mBar plismas atruma
180 ml/min.

Elpcelu adapteri pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem:

papildu neefektivais tilpums <6,6 cc;
lietosanai ar endotrahealo cauruli, kuras iekséjais diametrs ir >4,5 mm;
piemérots lietosanai ar 22 mm un 15 mm pacienta cauruliti.

BRIDINAJUMI

Valigi vai bojati savienojumi var traucét ventilaciju vai izraisit neprecizu
elposanas gazu mérijumu. Ciesi savienojiet visas sastavdalas, ieskriivéjot
paraugu nemsanas linijas savienotaju monitora CO, pieslégvieta, lidz to
vairs nevar pagriezt. Parbaudiet savienojumu hermétiskumu saskana ar
standarta kliniskajam procediiram un parliecinieties, vai tiek paraditas
€O, vértibas.

Neméginiet tirit, dezinficét, sterilizét vai skalot nevienu paraugu
nemsanas linijas dalu. Vienreizlietojamu piederumu atkartota

lietosana var radit savstarpéjas inficéSanas risku vai monitora darbibas
traucéjumus.

Lietojot kopa ar siikSanas katetru, nenovietojiet elpcela adapteri starp
suksanas katetru un endotrahealo cauruli. Tadéjadi tiek nodrosinats, ka
elpcela adapteris netraucé siiksanas katetra darbibu un elpcela adapteris
netiek bojats stiksanas gaita. Elpcela adaptera bojajums var nodarit
kaitéjumu pacientam.

Parliecinieties, vai CO, caurulites nav savijusas, jo savijusas caurulites var
izraisit neprecizu CO, paraugu nemsanu.

Uzmanigi novietojiet paraugu nemsanas liniju ta, lai samazinatu pacienta
sapisanas vai znaugsanas risku.

UZMANIBU!

Atbrivojieties no paraugu nemsanas linijam saskana ar standarta proceddram
vai vietéjiem noteikumiem par atbrivosanos no piesarnotiem medicinas
atkritumiem.

Piezimes

Uzstadisanas laika parliecinieties, vai elpcela adapteri var viegli pievienot
caurulitei un atvienot no tas, un tikai péc tam turpiniet darbu.

Nebulizacijas, skalosanas vai stksanas laika ievérojiet monitora lietosanas
noradijumus, lai apturétu CO, stikna darbibu un tadéjadi novérstu mitruma
uzkrasanos un paraugu nemsanas linijas nosprostosanos. Turklat atvienojiet
paraugu nemsanas linijas savienotaju no monitora CO, pieslégvietas — jo ipasi
gadijuma, ja nevar apturét CO, stikna darbibu.

2 m garas paraugu nemsanas Ilnuas reagésanas laiks ir < 3,5 sekundes; 4 m
garas paraugu nemsanas linijas reagésanas laiks ir < 5,9 sekundes.

Nomainiet paraugu nemsanas liniju saskana ar slimnicas protokolu vai tad,
kad ierices radijums liecina par nosprostojumu. Parmériga pacienta sekrécija
vai skidrum uzkrasanas elpcela caurulités var izraisit paraugu nemsanas linijas
nosprostojumu, kura dél nomaina ir javeic biezak.

Par jebkuru nopietnu atgadijumu, kas var rasties saistiba ar ierices lietosanu,
ir nekaveéjoties jazino razotajam, vietéjai kompetentajai iestadei un citam
regulétajiestadém atbilstosi prasibam.

TM* attiecigajam ipasniekam piederosa precu zime.

32



Luer prikljucak Microstream™

Filtarska linija s CO, za intubirane odrasle/pedijatrijske pacijente

Indikacije za uporabu:

Namijenjeno za provodenje uzorka pacijentova disanja iz ventilatora ili anestezijskog
uredaja do uredaja za mjerenje plinova kako bi se izmjerio postotak CO, u
pacijentovom izdahu. Komplet je namijenjen samo za uporabu na jednom pacijentu.
Namijenjena populacija: intubirani odrasli/pedijatrijski pacijenti.

Proizvodi Microstream Luer opisani u ovim uputama za uporabu namijenjeni su za
uporabu s kapnografskim monitorima sa sljede¢im zahtjevima:

« Imaju standardni luer prikljucak koji ispunjava zahtjeve I1SO 594-2

« Uskladu su s kapnografskim standardom (80601-2-55)

< Rade pri brzini protoka zbog uzorkovanja od 90 do 180 ml/min

«  Mogu izdrzati pad tlaka u liniji za uzorkovanje do 70 mBar pri 180 ml/min.

Adapteri za disni put za odrasle i pedijatrijske pacijente:

«  Dodatni mrtvi prostor < 6,6 cm?®.

«  Zauporabu s endotrahealnim tubusom otvora > 4,5 mm.

«  Prikladno za uporabu s tubusom za pacijenta promjera 22 mm i 15 mm.

UPOZORENJA

« Olabavljeni ili osteceni spojevi mogu ugroziti ventilaciju ili dovesti
do netocnog mjerenja respiratornih plinova. Sve dijelove pricvrstite
okretanjem prikljucka linije za uzorkovanje u smjeru kazaljki na satu
dokraja u otvoru za CO, na monitoru. U skladu sa standardnim klinickim
postupcima provjerite ima li curenja na priklju¢cima i pojavljuju li se
vrijednosti CO,.

- Nemojte pokusavati Cistiti, dezinficirati, sterilizirati niti ispirati ni jedan
dio linije za uzorkovanje. Visekratna uporaba jednokratnog pribora moze
predstavljati rizik od medusobne kor inacije za pacijenta ili narusiti
funkcioniranje monitora.

« Kada se koristi s usisnim k om, r jte stavljati adapter za disni put
izmedu usisnog katetera i endotrahealnog tubusa. Time cete osigurati
da adapter za disni put ne smeta funkcioniranju usisnog katetera i da
postupak usisavanja ne ostecuje adapter za disni put. Ostecenja adaptera
za disni put mogu nastetiti pacijentu.

«  Provjerite da tubus za CO, nije prelomlj
uzorkovanje CO,.

« Pazljivo polozite liniju za uzorkovanje kako biste smanjili mogucnost
zapetljavanja ili gusenja pacijenta.

MJERE OPREZA

«  Linije za uzorkovanje odlozite sukladno standardnim radnim postupcima ili
lokalnim propisima za odlaganje kontaminiranog medicinskog otpada.

jer bi to moglo izazvati netoc¢no

Napomene

- Tijekom pripreme, a prije nastavka, provjerite da li se adapter disnog puta
moze lako spojiti i odvaojiti od cijevi.

- Radi obustave aktivnosti pumpe za CO, slijedite upute za uporabu (IFU) na
monitoru tijekom rasprsivanja, ispiranja ili usisavanja kako ne bi doslo do
nakupljanja vlaznosti i zacepljenja linije za uzorkovanje. Nadalje, posebno ako
nije moguce obustaviti aktivnost pumpe za CO,, odvaojite prikljucnicu linije za
uzorkovanje iz prikljucka za CO, na monitoru.

- Vrijeme odziva linije za uzorkovanje duljine 2 miznosi < 3,5 5, a linije za
uzorkovanje duljine4 m <59s.

«  Liniju za uzorkovanje zamijenite sukladno bolnickom protokolu ili kada uredaj
ukaze na zacepljenost. Prekomjerne pacijentove izlucevine ili nakupljanje
tekucina u tubusu za disni put mogu zacepiti liniju za uzorkovanje, sto ¢e
zahtijevati ¢es¢u zamjenu.

< Svaki ozbiljan Stetni dogadaj vezan uz uporabu uredaja koji moze nastati
mora se odmah prijaviti proizvodacu, lokalnom nadleznom tijelu i drugim
regulatornim tijelima po potrebi.

TM* je Zig viasnika.
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Microstream™ Luer

Filterska CO, linija za intubirane odrasle-pedijatrijske pacijente

Uputstva za upotrebu:

Namenjeno je za uzimanje uzorka tokom disanja pacijenta iz ventilacione ili
anestetske masine preko uredaja za merenje gasa za merenje procenta CO,
prilikom izdaha pacijenta. Set je namenjen samo za upotrebu na jednom pacijentu.
Namenjena populacija: Intubirani odrasli-pedijatrijski pacijenti.

Proizvodi kompanije Microstream Luer opisani u ovom uputstvu za upotrebu su
namenjeni za kori$¢enje sa monitorima za kapnografiju sa slede¢im zahtevima:

«  Imaju standardni luer konektor koji ispunjava zahteve ISO 594-2

« U saglasnosti su sa standardom za kapnografiju (80601-2-55)

«  Rade pri protocima uzorkovanja od 90-180 ml/min

+ Mogu da izdrze pad pritiska u liniji za uzorkovanje od 70 mBar pri 180 ml/min.

Adapteri za vazduh za odrasle i pedijatrijske pacijente:

- Dodat prazan prostor < 6,6 cc.

«  Koristiti sa endotrahealnom cevkom precnika > 4,5 mm.
«  Zaupotrebu sa cevima za pacijenta od 22 mm i 15 mm.

UPOZORENJA

- Labavi ili osteceni konektori mogu da ugroze ventilaciju ili izazovu
netacno merenje gasova disanja. U¢vrstite sve komponente, konektor
linije za uzorkovanje zavijte u smeru kazaljke na satu u prikljucak za
€O, na monitoru tako da vie ne moze da se okrece. Proverite da liima
curenja na priklju¢cima u skladu sa standardnim klinickim procedurama
i osigurajte da se CO, vrednosti pojave.

- Ne pokusavajte da cistite, dezinfikujete, sterilizujete ili ispirete bilo koji
deo linije za uzorkovanje. Ponovna upotreba dodataka za jednokratnu
upotrebu moze da predstavlja rizik od unakrsne kontaminacije za
pacijenta ili da ugrozi funkcionisanje monitora.

- Kada se koristi sa sukcionim kateterom, ne postavljajte adapter za disajni
put izmedu sukcionog katetera i endotrahealne cevi. Ovo treba da osigura
da adapter za disajni put ne ta funkciju sukcionog katetera i da
postupak sukcije ne osteti adapter za disajni put. Ostecenje adaptera za
disajni put moze da povredi pacijenta.

+ Potvrdite da nema uvijanja na CO, cevima, jer uvijene cevi mogu
da dovedu do neta¢nog uzorkovanja CO,.

- Pazljivo sprovedite liniju za uzorkovanje da bi se smanjila mogucnost
zaplitanja ili davljenja pacijenta.

PAZNJA
- Odlazite linije za uzorkovanje u skladu sa standardnim procedurama rada ili
lokalnim propisima za odlaganje kontaminiranog medicinskog otpada.

Napomene

- Tokom podesavanja, osigurajte da adapter za vazdusne puteve moze lako da
se prikljuci i iskljuci sa cevi pre nego sto nastavite.

- Tokom nebulizacije, ispiranja ili sukcije pratite uputstva za upotrebu na
monitoru da obustavite aktivnost pumpe kako biste izbegli nakupljanje vlage
ilizacepljenje linije za uzorkovanje. Pored toga, posebno ako ne mozete
da obustavite rad CO, pumpe, odvojite konektor linije za uzorkovanje od
prikljucka za CO, na monitoru.

«  Vreme odziva za liniju za uzorkovanje duzine 2 m iznosi < 3,5 sekundi, a za
liniju za uzorkovanje duzine 4 m, ono iznosi < 5,9 sekundi.

- Zamenite liniju za uzorkovanje u skladu sa bolni¢kim protokolom ili kada
uredaj prikaze blokadu. Preveliki sekret pacijenta ili nakupljanje te¢nosti u
cevi za vazduh moze da zacepi cev za uzorkovanje, pa Ce biti potrebna ces¢a
zamena.

« Svaki ozbiljni incident koji se moze dogoditi tokom upotrebe uredaja morate
odmah prijaviti proizvodacu, lokalnoj odgovornoj nadleznosti i svim drugim
nadzornim telima po potrebi.

TM* Trgovacka oznaka vlasnika.
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Single
patient use

en: Single patient use fr : Usage pour un seul patient

de: Verwendung fiir einen einzelnen Patienten nl: Voor één
enkele patiént it: Per un solo paziente es: Uso para un unico
paciente pt: Uso por um Unico paciente ru: 1ns ogHoro
nayuenTa da: Til en enkelt patient sv: Enpatientsbruk

el: Xprion og évav aoBevij ovo no: Brukes av én pasient
hu: Csak egy beteghez hasznélhaté pl: Do uzytku u
jednego pacjenta cs: K pouziti u jediného pacienta

fi: Yhden potilaan kayttéon tr: Tek hastada kullanim

sk: Na pouzitie pre jedného pacienta sl: Za uporabo z

enim bolnikom ro: A se utiliza la un singur pacient bg: 3a
13rosn3eaHe camo oT eAvH nauueHT et: Kasutamiseks thel
patsiendil It: Skirta naudoti vienam pacientui lv: Lietosanai
tikai vienam pacientam hr: Za uporabu na jednom pacijentu
sr: Za upotrebu na jednom pacijentu

ONLY

en: For prescription use only fr : Uniquement sur
prescription médicale de: Verschreibungspflichtig

nl: Uitsluitend voor door arts voorgeschreven gebruik

it: Da utilizzare solo dietro prescrizione medica es: Solo
para el uso prescrito pt: Apenas para uso com prescri¢ao
ru: [1nAa ©cnonb3oBaHWA TONbKO NO Ha3HauYeHUIo Bpaya
da: Udelukkende receptpligtig sv: Endast pé ordination
el: Xprion povo pe atpiki ouvtayr no: Kun for reseptbruk
hu: Kizarolag orvosi rendelvényre pl: Uzywac wytacznie na
polecenie lekarza cs: Pouze na lékafsky predpis fi: Kaytto
vain ladkarin maardyksesta tr: Yalnizca doktor kontroliinde
kullanim icin sk: Len na lekérsky predpis sl: Samo za
uporabo, ki je bila predpisana ro: A se utiliza doar pe

baza de prescriptie medicala bg: 3a ynotpe6a camo no
npeanvicaHvie et: Kasutamiseks ainult arsti ettekirjutusel
It: Naudoti tik gydytojui paskyrus lv: Lieto3anai tikai ar
norikojumu hr: Samo za uporabu uz lije¢ni¢ku preporuku
sr: Samo za propisanu upotrebu

Caution, consult
accompanying
documents

en: Caution, consult accompanying documents

fr : Attention, consulter la documentation jointe

de: Achtung, siehe beiliegende Dokumentation nl: Let

op, lees de bijgevoegde documentatie it: Attenzione,
consultare la documentazione di accompagnamento

es: Precaucion, consultar la documentacién adjunta

pt: Cuidado, consulte os documentos anexos

ru: MpeaynpexaeHue, 06paTnTech K CONPOBOANTENbHO
nokymenTauyum da: Forsigtig, se medfelgende
dokumentation sv: Forsiktighet, las bifogade dokument
el: Mpocoxn, oupPouleuTteite Ta cuvoSeuTIKA éyypaga
no: Forsiktig, radfer deg med vedlagte dokumenter

hu: Vigyazat: olvassa el a mellékelt dokumentumokat

pl: Przestroga, skonsultowac z dotaczong dokumentacja
¢s: Pozor, fidte se pFilozenou dokumentaci fi: Huomio, katso
oheisasiakirjat tr: Dikkat, beraberindeki belgelere basvurun
sk: Pozor, prestuduijte si sprievodnd dokumentaciu

sl: Pozor, upostevajte prilozeno dokumentacijo ro: Atentie!
Consultati documentele insotitoare bg: BHumatue, Buxre
npuapy»aBawuTe AoKymeHTy et: Ettevaatust, tutvuge
kaasasolevate dokumentidega It: Démesio, skaitykite
pridétus dokumentus lv: Uzmanibu! Skatiet pievienotos
dokumentus hr: Oprez, pro¢itajte pratece dokumente

sr: Oprez, pogledajte pripadaju¢u dokumentaciju

Follow
instructions
for use

en: Follow instructions for use fr : Suivre le mode

d’emploi de: Gebrauchsanweisung beachten nl: Volg de
gebruiksaanwijzing op it: Seguire le istruzioni per 'uso

es: Seguir las instrucciones de uso pt: Siga as instrugoes
de uso ru: CnegyitTe MHCTPYKLMAM MO NCMOSb30BAHMIO
da: Folg brugsanvisningen sv: Folj bruksanvisningen

el: Epappoote Ti¢ 08nyieg xpriong no: Se bruksanvisningen
hu: Kovesse a hasznélati Gtmutatét pl: Patrz instrukcja
obstugi ¢s: Viz ndvod k pouziti fi: Noudata kdyttéohjeita
tr: Kullanma talimatlarina uyun sk: Dodrziavajte pokyny na
pouzivanie sl: Upostevajte navodila za uporabo ro: Urmati
instructiunile de utilizare bg: Cneagaiite nHcTpykuumte

3a ynotpe6a et: Jargige kasutusjuhiseid It: Laikykites
naudojimo instrukcijy lv: levérojiet lietosanas noradijumus
hr: Slijedite upute za upotrebu sr: Pratite uputstva za
upotrebu

Note: Follow instructions for use symbol appears blue on device
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10%
Humidity
limitation

en: Storage and transport humidity limitation

fr : Limitation d’humidité de stockage et de transport

de: Grenzwerte der Lager- und Transportfeuchtigkeit

nl: Luchtvochtigheidsbereik bij opslag en vervoer it: Limiti
di umidita di conservazione e trasporto es: Limitacion de
humedad de almacenamiento y transporte pt: Limite de
umidade de armazenamento e transporte ru: OrpaHuyeHue
Mo BAAXHOCTW NPY XPaHEHNI U TPAHCMOPTUPOBKE

da: Luftfugtighedsbegraensning ved opbevaring og
transport sv: Luftfuktighetsbegrénsning vid férvaring

och transport el: Opto uypaciag amoBrikeuong Kat
petagopdg no: Luftfuktighetsbegrensning for oppbevaring
og transport hu: Tarolasi és szallitasi paratartalom
hatérértékei pl: Limit wilgotnosci podczas przechowywania
i transportu €s: Omezeni vlhkosti béhem skladovani a
prepravy fi: Sailytyksen ja kuljetuksen kosteusrajoitus

tr: Depolama ve tagima nemi kisitlamasi sk: Vihkostny

limit pri skladovani a preprave sl: Omejitev vlaznosti

za shranjevanje in transport ro: Limitele umiditatii la
depozitare si transport bg: BnaxHocT 3a cbxpaHeHe

1 TpaHcrnopTupaxe et: Lubatud niiskustase ladustamisel

ja transportimisel It: Dréegnumo apribojimai laikant

ir transportuojant lv: Glabasanas un transportésanas
mitruma limena ierobezojums hr: Ogranic¢enje vlaznosti
prilikom skladistenja i prijevoza sr: Ogranicenje vlaznosti za
skladistenje i transport

158°F
70°C

-4°F
-20°C
Temperature
limit

en: Storage and transport temperature limit fr : Limitation
de température de stockage et de transport de: Grenzwerte
der Lager- und Transporttemperatur nl: Temperatuurbereik
bij opslag en vervoer it: Limiti di temperatura di
conservazione e trasporto es: Limite de temperatura de
almacenamiento y transporte pt: Limite de temperatura

de armazenamento e transporte ru: OrpaHuyeHue

no TemnepaType Npv XxpaHeHUV 1 TPAHCMOPTUPOBKe

da: Temperaturbegraensning ved opbevaring og transport
sv: Temperaturbegransning vid forvaring och transport

el: Opio Beppokpaciac amoOAKeuonE Kal LETAPOPAS

no: Temperaturgrense for oppbevaring og transport

hu: Térolasi és széllitasi hémérséklet hatarértékei

pl: Limit temperatury podczas przechowywania i
transportu cs: Teplotni limit béhem skladovéni a

piepravy fi: Sailytyksen ja kuljetuksen lampétilarajoitus

tr: Depolama ve tagima sicakligi kisitlamasi sk: Teplotny
limit pri skladovani a preprave sl: Omejitev temperature

za shranjevanje in transport ro: Limitele de temperatura la
deporzitare si transport bg: TemnepatypHu orpaHuueruns
npuy cbxpaHeHve v TpaHcnopT et: Lubatud temperatuur
ladustamisel ja transportimisel It: Temperataros apribojimai
laikant ir transportuojant Iv: Glabasanas un transportésanas
temperataras ierobezojums hr: Temperaturno ogranicenje
prilikom skladistenja i prijevoza sr: Ograni¢enje
temperature za skladistenje i transport

Does not
contain
phthalates

en: Does not contain phthalates fr : Ne contient pas de
phtalates de: Enthélt keine Phthalate nl: Bevat geen
ftalaten it: Non contiene ftalati es: No contiene ftalatos
pt: Nao contém ftalatos ru: He conepxut ¢pranatos

da: Indeholder ikke phthalater sv: Innehéller inga ftalater
el: Aev mepiéxel @OaNikéC eviboelg no: Inneholder ikke
ftalater hu: Nem tartalmaz ftalatokat pl: Nie zawiera
ftalanow cs: Neobsahuje ftalaty fi: Ei sisilld ftalaatteja
tr: Ftalat icermez sk: Neobsahuije ftalaty sl: Ne vsebuje
ftalatov ro: Nu contine ftalati bg: He coabpxa dpranatu
et: Ei sisalda ftalaate It: Sudétyje néra ftalaty Iv: Nesatur
ftalatus hr: Ne sadrzava ftalate sr: Ne sadrzi ftalate
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Not made
with natural
rubber latex

en: Not made with natural rubber latex fr : Non fabriqué
a partir de latex de caoutchouc naturel de: Hergestellt
ohne Naturkautschuklatex nl: Niet vervaardigd met
natuurrubberlatex it: Non fabbricato con lattice di
gomma naturale es: No esté fabricado con latex de
goma natural pt: Nao feito com latex de borracha natural
ru: V13rotoneHo 6e3 NprMeHeHUs HaTypanbHOro
KayuykoBoro natekca da: Ikke fremstillet af naturlig
gummilatex sv: Innehaller inte naturgummilatex el: Aev
€ival KATAOKEVAOUEVO PE PUOIKO EAAOTIKO AaTe€ no: Ikke
laget med naturlig gummilateks hu: Nem tartalmaz
természetes latexgumit pl: Wyprodukowano bez uzycia
lateksu naturalnego ¢s: Nevyrobeno z pfirodniho latexu
fi: Valmistuksessa ei ole kéytetty luonnonkumilateksia
tr: Dogal kauguk lateksten uretilmemistir sk: Vyrobené
bez obsahu prirodného gumového latexu sl: Ni izdelano
z lateksom iz naravne gume ro: Nu contine latex

natural bg: He e HanpaBeHo OT ecTecTBeH rymeH narekc
et: Ei ole valmistatud looduslikust lateksist It: Pagaminta
nenaudojant nataralaus kauciuko latekso Iv: Nesatur
dabiska kauc¢uka lateksu hr: Ne sadrzava prirodni gumeni
lateks sr: Nije napravljeno od lateksa iz prirodne gume

o

MR Safe

en: MR Safe fr : Compatible avec la RM de: MRT-sicher

nl: MR-veilig it: Sicuro per la RM es: Seguro para RM

pt: Seguro para RM ru: bezonacHo npu MPT da: MR-sikker
sv: MR-sdker el: Aopalég yia payvntikn Topoypagia

no: MR-sikker hu: MR-biztonsagos pl: Wyréb bezpieczny
w srodowisku MR cs: Bezpecné pro magnetickou resonanci
fi: Turvallinen magneettikuvauksessa tr: MR Guvenli

sk: Bezpe¢né pre MR sl: Varno za MR ro: Se poate utiliza

in conditii de siguranta in medii cu rezonanta magnetica
bg: BesonacHo nsnonssaxe Ha MP et: MR-ohutu It: Saugu
naudoti su MR lv: Dross izmantosanai ar MR hr: Sigurno za
snimanje MR-om sr: MR bezbedno

MD

en: Medical device fr: Dispositif médical de: Medizinprodukt
nl: Medisch hulpmiddel it: Dispositivo medico es:
Dispositivo medico pt: Dispositivo medico ru: MeanumHckoe
uspenve da: Medicinsk udstyr sv: Medicinteknisk product
el: latpotexvoloyiko mpoiov no: Medisinsk enhet hu:
Orvostechnikai eszkéz pl: Urzadzenie medyczne cs:
Zdravotnicky prostiedek fi: Lagkinnallinen laite tr: Tibbi
Cihaz sk: Zdravotnicka pomdcka sl: Medicinski pripomocek
ro: Dispozitiv medical bg: MeguuuHcko nsgenue et:
Meditsiiniseade It: Medicinos prietaisas Iv: Mediciniska ierice
hr: Medicinski uredaj sr: Medicinski uredaj

C€

en: Authorized for sale in European countries fr : Autorisé
a la vente dans les pays européens de: in den européischen
Landern zum Verkauf zugelassen nl: Geautoriseerd

voor verkoop in Europese landen it: Autorizzato per la
vendita nei Paesi europei es: Autorizada su venta en
paises europeos pt: Autorizado para venda em paises
europeus ru: PaspelueHo K npopaxe B cTpaHax EC

da: Godkendt til salg i europaeiske lande sv: Auktoriserad
for forsaljning i europeiska lander el: AdeloSotnpévo yia
TIWANON O EVPWTTATKEG XWPEG NO: Autorisert for salg i
europeiske land hu: Eurépai orszégokban értékesithetd
pl: Posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w
krajach europejskich ¢s: Povoleno k prodeji v evropskych
zemich fi: Myyntilupa Euroopan maissa tr: Avrupa
tlkelerinde satisi yapilabilir sk: Autorizované na predaj

v eurépskych krajinach sl: Pooblas¢eno za uporabo v
evropskih drzavah ro: Autorizat pentru comercializare

in Europa bg: Ofo6peHo 3a npogax6a B eBponeiicknte
cTpanu et: Lubatud miitia Euroopa riikides It: Leidziama
parduoti Europos 3alyse lv: Apstiprinats tirdzniecibai Eiropas
valstis hr: Odobreno za prodaju u europskim drzavama
sr: Odobreno za prodaju u evropskim drzavama
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en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller nl:
Fabrikant it: Produttore es: Fabricante pt: Fabricante
ru: Mpoussogutens da: Producent sv: Tillverkare

el: Kataokevaotngno: Produsent hu: Gyarto

pl: Producent cs: Vyrobce fi: Valmistaja tr: Uretici
sk: Vyrobca sl: Proizvajalec ro: Producétor bg:
MpowusBoguten et: Tootja It: Gamintojas Iv: Razotajs
hr: Proizvodac sr: Proizvodac

en: Authorized Representative fr: Représentant

agréé de: Autorisierter Vertreter nl: Geautoriseerde
vertegenwoordiger it: Rappresentante autorizzato

es: Representante autorizado pt: Representante
autorizado ru: YnonHOMOYEHHbI NpefcTaBuTesNb

da: Autoriseret repraesentant sv: Auktoriserad
representant el: E€ouciodotnpévog avtimpdowmnog no:
Autorisert representant hu: Meghatalmazott képvisel6
pl: Upowazniony przedstawiciel cs: Autorizovany
zastupce fi: Valtuutettu edustaja tr: Yetkili Temsilci

sk: Opravneny zastupca sl: Pooblasceni predstavnik
ro: Reprezentant autorizat bg: YnbnHomolueH
npepactasuten et: Volitatud esindaja It: |galiotasis
atstovas Iv: Pilnvarotais parstavis hr: Ovlasteni
predstavnik sr: Ovlas¢eni predstavnik

REF

en: Catalog number fr: Numéro de référence de:
Katalognummer nl: Catalogusnummer it: Numero

di catalogo es: Numero de catdlogo pt: Numero de
catalogo ru: Homep no katanory da: Katalognummer
sv: Katalognummer el: Ap1Budg katahoyou no:
Katalognummer hu: Katalogusszam pl: Numer
katalogowy cs: Katalogové ¢islo fi: Luettelonumero
tr: Katalog numarasi sk: Kataldgové cislo sl: Kataloska
stevilka ro: Numar de catalog bg: KatanoxeH Homep et:
Kataloogi number It: Katalogo numeris lv: Kataloga
numurs hr: Kataloski broj sr: Kataloski broj

LOT

en: Lot number fr: Numéro de lot de:

Chargennummer nl: Lotnummer it: Numero di

lotto es: Nimero de lote pt: Nimero de lote ru: Homep
naptum da: Lotnummer sv Partinummer el: ApiBuog
maptidag no: Partinummer hu Tételszam pl: Numer
partii cs: Cislo $arze fi: Erainumero tr Lot numarasi sk
Cislo sarze sl: Stevilka serije ro: Numirde lot bg:
MapTuaeH Homep et: Partinumber It: Partijos numeris Iv
Partijas numurs hr: Broj serije sr: Broj partije

en: Date of manufacture fr: Date de fabrication de:
Herstellungsdatum nl: Productiedatum it: Data di
produzione es: Fecha de fabricacion pt: Data de
fabrico ru: [lata nsrotoenenus da: Fremstillingsdato sv
Tillverkningsdatum el: Huepopnvia kataokeuic no:
Produksjonsdato hu Gyartas datuma pl: Data
produkgji €s: Datum vyroby fi: Valmistuspaivamaara tr
Uretim tarihi sk D&tum vyroby sl: Datum izdelave ro:
Data fabricatiei bg: [lata Ha nponssoacTeo et:
Tootmiskuupéev It: Pagaminimo data Iv Razo3anas
datums hr: Datum proizvodnje sr: Datum proizvodnje
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