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en: The Filter Line MRI XL line fr: Ligne Filter Line IRM XL de: Die
Filterleitung MRT XL nl: De FilterLine MRI XL-lijn it: La linea di
filtrazione RM XL es: La linea de filtrado MRI XL pt: A linha de filtro
MRI XL ru: Jlunua Filter Line yBenuueHnHoro pasmepa ana MPT

da: Filterledning MRI XL sv: Filterslang MRI XL el: H ypappn Filter
Line MRI XL no: Filter Line MRI XL-slange hu: Az XL méret(i FilterLine
MR-vizsgélathoz pl: Linia Filter Line MRI XL cs: Filtracni vedeni MRI
XL fi: Suodatinletku MRI XL tr: Filtre Hatti MRI XL hatti sk: Filtrovacia
trubica MRI XL sl: Cevka Filter Line MRI XL ro: Linia Filter Line MRI XL
bg: JlnHus Filter Line MRI XL et: Voolik Filter Line MRI XL It: Filtro linija
MRI XL Iv: Filtra linijas MRI XL Iinija hr: Filtarska linija za snimanje
MR-om, XL sr: Filterska linija za snimanje MR-om, XL

en: Attach the Filter Line MRI XL to an intubated or non-intubated
Microstream™ CO, sampling line fr: Raccordez la ligne Filter

Line IRM XL a une ligne d'échantillonnage du CO, Microstream™
intubée ou non intubée de: Befestigen Sie die Filter Line MRI

XL an einem intubierten oder nicht intubierten Microstream™-
CO,-Probengasschlauch nl: De FilterLine MRI XL aansluiten op

een geintubeerde of niet-geintubeerde Microstream™ CO -
bemonsteringslijn it: Collegare la Filter Line MRI XL a una linea di
campionamento della CO, Microstream™ per pazienti intubati o
non intubati es: Acople Filter Line MRI XL a una linea de muestreo
de CO, Microstream™ intubada o no intubada pt: Conecte a

Filter Line MRI XL a uma linha de amostragem Microstream™ CO,
entubada ou ndo entubada ru: MpucoeanHute nuHuio Filter Line
yBenunueHHoro pasmepa Ana MPT K amHum ot6opa NpobHoro rasa
CO, Microstream™ ans MHTYBMPOBaHHBIX TGO HENHTYBMPOBAHHbBIX
nauveHToB da: Tilslut filterledningen MRI XL til en intuberet

eller ikke-intuberet Microstream™ CO_-provetagningsslange

sv: Montera Filter Line, MRI, XL pa en intuberad eller icke-intuberad
Microstream™ CO,-provtagningsslang el: Zuvdéote To Filter Line
MRI XL o€ pia StacwAnvwpévn i pn SIacwAnVwpEVN ypapun
SetypatoAnyiag CO, Microstream™ nos: Fest Filter Line MRI XL til en
intubert eller ikke-intubert MicrostreamTM CO,-provetakingsslange
hu: Csatlakoztassa az MR-vizsgélathoz késziilt XL méretdi FilterLine
vezetéket egy intubalt vagy nem intubalt Microstream™ CO -
mintavételi vezetékhez pl: Podfgczyc linig Filter Line MRI XL do

linii prébkowania CO, Microstream™ u pacjenta zaintubowanego
lub niezaintubowanego cs: Pripojte filtra¢ni vedeni MRI XL k
intubovanému nebo neintubovanému vzorkovacimu vedeni CO,
Microstream™ fi: Liité suodatinletku MRI XL Microstream™-CO,-
ndytteenottoletkuun (intubaatiotilanteessa tai ei) tr: Filtre Hatti MRI
XLyi, entlibe veya entiibe olmayan Microstream™ CO, 6rnekleme
hattina takin sk: Pripojte filtrovaciu trubicu MRI XL k intubovanej
alebo neintubovanej vzorkovacej hadicke Microstream™ CO,

sl: Cevko Filter Line MRI XL pritrdite na intubirano ali neintubirano
cevko za vzorc¢enje Microstream™ CO, ro: Atasati linia Filter Line
MRI XL la o linie de esantionare a CO, Microstream™ intubatd sau
neintubata bg: Mpvikpenerte Filter Line MRI XL KbM UHTYGMpPaHW 1nu
HenHTY6MpaHn NuHNK 3a Npobu ot CO, Microstream™ et: Kinnitage
Filter Line MRI XL intubeeritud véi intubeerimata Microstream™-i
CO,-proovivétuvooliku kiilge It: Prijunkite filtro linija MRI XL prie
intubuojamos arba neintubuojamos ,Microstream™" CO, méginiy
émimo linijos lv: Pievienojiet filtra liniju MRI XL intubétai vai
neintubétai Microstream™ CO, paraugu nemsanas linijai hr: Filtarsku
liniju za snimanje MR-om, XL prikljucite na liniju za uzorkovanje
CO, Microstream™ na intubiranom ili neintubiranom pacijentu

sr: Povezite filtersku liniju MRI XL na intubiranu ili neintubiranu
Microstream™ CO, liniju za uzorkovanje




en: Attach the CO, sampling line to the patient as described

in its Directions for Use (not illustrated) fr: Raccordez la ligne
d‘échantillonnage du CO, au patient conformément aux
instructions du mode d'emploi (non illustré) de: Schlieen Sie

den CO,-Probengasschlauch am Patienten an. Beachten Sie

dabei die jeweilige Gebrauchsanweisung (nicht dargestellt)

nl: De CO,-bemonsteringslijn aansluiten op de patiént zoals
beschreven in de gebruiksaanwijzing (niet afgebeeld) it: Collegare
la linea di campionamento della CO, al paziente come descritto
nelle Istruzioni per I'uso (non illustrato) es: Conecte la linea de
muestre de CO, al paciente como se explica en las Instrucciones

de uso (noilustrado) pt: Conecte a linha de amostragem

CO, no paciente, como descrito nas Orientagoes de uso (ndo
ilustrado) ru: MpucoeanHuTe NMHMIO oT6OPa NPobHoro rasa CO,

K NaLMeHTy B COOTBETCTBUM C MIHCTPYKLIMAMM NO SKCNyaTaLum

(He nokasaHo) da: Tilslut CO,-prgvetagningsslangen til patienten
som beskrevet i brugsanvisningen til sensoren (ikke vist) sv: Anslut
CO,-provtagningsslangen till patienten enligt beskrivning i
slangens bruksanvisning (Ej illustrerad) el: Zuv&éote n ypapur
SetypatoAnyiag CO, oTov acBevr 6mwg meptypdPeTal OTIG

odnyieg xpriong NG ypaupng detypatonyiag (dev ameikovietal)
no: Koble CO,-provetakingsslangen til pasienten som beskrevet

i bruksanvisningen (Ikke illustrert) hu: Csatlakoztassa a CO-
mintavételi vezetéket a pacienshez a hasznélati Utmutatéjaban
leirtak szerint (nincs illusztralva) pl: Podfaczyc linie probkowania CO,
do pacjenta zgodnie z opisem umieszczonym w Instrukgji obstugi
(nie pokazano) es: Pfipojte vzorkovaci vedeni CO, k pacientovi
podle navodu k pouziti (bez ilustrace) fi: Liitd CO,-néytteenottoletku
potilaaseen kdyttéohjeiden mukaisesti (ei kuvassa) tr: CO, drnekleme
hattini, Kullanma Talimatlarinda agiklandigi sekilde hastaya baglayin
(gorseli yok) sk: Pripojte vzorkovaciu hadicku CO, k pacientovi
podla popisu v pokynoch na pouzitie (bez ilustracie) sl: Cevko za
vzorcenje CO, prikljucite na bolnika, kot je opisano v ustreznih
navodilih za uporabo (ni prikazano) ro: Conectati linia de esantionare
a CO, la pacient conform descrierii din Instructiunile de utilizare
(fara ilustratie) bg: MpukpeneTe nuHnATa 32 Npobu ot CO, KbM
nauveHTa, KakTo e onucaHo B,HanbTcTBMA 3a n3nonssaHe” (HAMa
unioctpaums) et: Paigaldage CO,-proovivétuvoolik patsiendile,
jargides kasutusjuhiseid (Joonis puudub.) It: Prijunkite CO, méginiy
émimo linijg prie paciento, kaip nurodyta naudojimo instrukcijoje
(neparodyta) Iv: Pievienojiet CO, paraugu nemsanas liniju pacientam,
ka tas ir aprakstits tas lietoSanas noradijumos (nav paradits attéla)
hr: Liniju za uzorkovanje CO, spojite s pacijentom kako je opisano

U uputama za uporabu (nije prikazano na slici) sr: Povezite CO,

liniju za uzorkovanje na pacijenta kao sto je opisano u Uputstvu za
upotrebu (nije prikazano)

en: Connect the Filter Line MRI XL to the monitor fr: Connectez

la ligne Filter Line IRM XL au moniteur de: Verbinden Sie die Filter
Line MRI XL mit dem Uberwachungsgerit nl: De FilterLine MRI XL
aansluiten op de monitor it: Collegare la Filter Line MRI XL al monitor
es: Conecte Filter Line MRI XL al monitor pt: Conecte a Filter Line MRI
XL ao monitor ru: MpucoeanHute nuHuio Filter Line yBennueHHoro
pa3smepa Ana MPT k moHuTopy da: Tilslut MRI XL-filterledningen til
monitoren sv: Anslut filterlinjen MRI XL till monitorn el: Zuvééote 10
Filter Line MRI XL oTn cuokeur mapakohoUBnong no: Koble Filter Line
MRI XL-slangen til monitoren hu: Csatlakoztassa az MR-vizsgalathoz
késziilt XL méret FilterLine vezetéket a monitorhoz pl: Podtaczyc
linie Filter Line MRI XL do monitora cs: Pfipojte filtra¢ni vedeni MRI
XL k monitoru fi: Liita suodatinletku MRI XL monitoriin tr: Filtre

Hatti MRI XLyi monitdre baglayin sk: Pripojte filtrovaciu trubicu MRI
XL k monitoru sl: Cevko Filter Line MRI XL prikljucite na monitor

ro: Conectati linia Filter Line MRI XL la monitor bg: CBbpieTe

Filter Line MRI XL kbMm moHuTOpa et: Uhendage Filter Line MRI

XL monitoriga It: Prijunkite filtro linija MRI XL prie monitoriaus

Iv: Pievienojiet filtra liniju MRI XL monitoram hr: Filtarsku liniju za
snimanje MR-om, XL prikljucite u monitor sr: PoveZzite filtersku liniju
MRI XL na monitor




Microstream™ Advance
COI Filter Line MRI XL

Indications for Use:

Intended to be used when longer CO, tubing is required, to allow CO, sampling for
environments such as an MRl suite.

For use with all Microstream™-enabled monitors
The product is intended for single patient use only.
The product is intended for use with adult, pediatric and infant/neonatal patients.

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.

Notes

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

+ Alonger delay time, slower response time and decreased frequency response
will occur when using the Filter Line MRI XL, due to its extended length.

+  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.

Microstream™ Advance
Filter Line COz IRM XL

Indications :

Destinée a étre utilisée lorsqu'une tubulure de CO, plus longue est requise, pour
permettre I'échantillonnage du CO, dans des environnements tels qu'une salle d'IRM.

Utilisation avec tous les moniteurs compatibles Microstream™
Le produit est réservé a un usage pour un seul patient.

Le produit est congu pour une utilisation sur des patients adultes, des enfants et
des nourrissons/nouveau-nés.

AVERTISSEMENTS

« Desc ions laches ou 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.

Remarques

+  Pour éviter '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 CO2 du moniteur.

« Lutilisation de la Filter Line IRM XL, du fait de sa plus grande longueur,
implique un temps d'attente plus long, une réponse plus lente et une baisse de
la réponse en fréquence.

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




Microstream™ Advance
COI-FiIterIeitung, MRT XL

Verwendungszwecke:

Wird verwendet, wenn eine ldngere CO,-Leitung erforderlich ist, um
CO,-Probenentnahmen in Umgebungen wie einem MRT-Raum zu erméglichen.

Fur die Verwendung mit allen Microstream™-fahigen Uberwachungsgerdten

Das Produkt ist nur fiir die Verwendung an einem einzelnen Patienten vorgesehen.

Das Produkt ist fiir Erwachsene, Kinder, Kleinkinder und Neugeborene geeignet.

WARNUNGEN

Lose oder beschddigte 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 gemaf
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 konnte
den Patienten dem Risiko einer Kreuzkontaminierung aussetzen oder die
Funktion des Uberwachungsgerites beeintréchtigen.

Hinweise

Befolgen Sie wéhrend der Vernebelung, Spiilung 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 COZ—Pumpenaktivitét nicht unterbroche__n werden kann, den Anschluss
des Probengasschlauchs vom CO,-Anschluss am Uberwachungsgerét ab.

Bei Verwendung der Filterleitung MRT XL kommt es aufgrund deren Lénge

zu langerer Verzégerungszeit, langsamerer Reaktionszeit und verminderter
Atemfrequenzreaktion.

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

Microstream™ Advance
CO, FilterLine MRI XL

Gebruiksindicaties:

Bedoeld voor gebruik wanneer de CO,-slang niet langer nodig is, zodat
CO,-monsters kunnen worden afgenomen in omgevingen als een MRI-ruimte.

Voor gebruik met alle aan Microstream™ verbonden monitoren.

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik van één patiént.

Het product is bedoeld voor gebruik bij volwassenen, kinderen en zuigelingen/
pasgeborenen.

WAARSCHUWINGEN

Losse of beschadigde aansluitingen kunnen de beademing
compromitteren en kunnen leiden tot een onnauwkeurige meting

van ademhalingsgassen. 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.

Vermijd het reinigen, desinfecteren, steriliseren of spoelen van elk deel
van de bemonsteringslijn. Het hergebruik van acc ires voor li
gebruik vormt mogelijk een risico op kruisbesmetting voor de patiént en
kan de werking van de monitor negatief beinvioeden.

Opmerkingen

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.

Houd bij gebruik van de FilterLine MRI XL, door de langere lengte, rekening
met een langere vertragingstijd, een langzamere reactietijd en verminderde
frequentie in reactie.

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.




Microstream™ Advance
Linea di filtrazione CO, RM XL

Indicazioni d'uso:

Destinata a essere utilizzata quando sono necessari tubi della CO, piu lunghi, per
permettere il campionamento della CO, in ambienti come una sala per RM.

Da utilizzare con tutti i monitor adatti a Microstream™.
Il prodotto é destinato a un solo paziente.
Il prodotto pud essere impiegato con pazienti adulti, pediatrici e infanti/neonatali.

AVVERTENZE

« Connessioni imperfette o danneggiate possono compromettere
la ventilazione o provocare rilevazioni imprecise dei valori dei gas
respiratori. Collegare sald te tutti i comp 1ti, ruotando il
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 puo6 determinare
un rischio di contaminazione crociata per il paziente o danneggiare il
funzionamento del monitor.

Note

+  Durante la nebulizzazione, il lavaggio o |'aspirazione, per evitare 'accumulo di
umidita e l'occlusione della linea di campionamento, seguire le istruzioni per
I'uso sul monitor per sospendere '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.

+ A causadella sua maggiore lunghezza, I'utilizzo della linea di filtrazione RM
XL comporta tempi di ritardo maggiori, una risposta pill lenta e una minore
risposta in frequenza.

+  Eventuali incidenti 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.

Microstream™ Advance
Linea de filtrado de CO, MRI XL

Indicaciones de uso:

Disefiado para usarse cuando se necesiten tubos de CO, mas largos, para permitir
las muestras de CO, en entornos como una ssala de resonancia magnética.

Para uso con todos los monitores habilitados para Microstream™
El producto esté disenado para usarse en un solo paciente.

El producto esté disenado para usarse con pacientes adultos, pediatricos y nifios/
neonatos.

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 contaminacion cruzada para el paciente

o daiiar el func iento del

Notas

«  Durante la nebulizacion, 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.

« Alutilizar la linea de filtrado MRI XL, debido a su mayor longitud, el tiempo
de retardo y el de respuesta seran mayores y la respuesta en frecuencia
disminuira.

- 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.




Microstream™ Advance
Linha de filtro de CO,, MRI, XL

Indicagdes de uso:

Projetado para uso quando for necessario um tubo mais longo de CO,, para
permitir uma amostragem de CO, para ambientes como a suite MRI.

Para uso com todos os monitores habilitados para Microstream™
O produto destina-se apenas ao uso de um Unico paciente.

O produto é destinado para uso de pacientes adultos, pediétricos e criancas/recém
nascidos.

ADVERTENCIAS

+  Conexodes soltas ou danificadas podem comprometer a ventilagao ou causar
uma medicao imprecisa dos gases respiratorios. Conecte firmemente todos
os componentes, girando o conector da linha de amostragem no sentido
horario na porta de CO, do monitor até que ele ndo possa mais ser girado.
Verifique se ha tos nas c 6es de acordo com os procedimentos
clinicos padréo e certifique-se de que os valores de CO, aparecam.

+ Nao tente limpar, desinfetar, esterilizar ou lavar partes da linha de
amostragem. A reutilizagao de acessorios de uso Unico pode representar
um risco de contaminagao cruzada ao paciente ou danificar o
funcior to do itor.

Notas

-+ Durante a nebulizagdo, lavagem ou succao, siga as instrugdes para uso (IFU)
do monitor para suspender a atividade da bomba de CO, a fim de evitar a
formacéo de umidade e a obstrucéao da linha de amostragem. Além disso,
especialmente se ndo for possivel suspender a bomba de CO,, desconecte o
conector da linha de amostragem da porta de CO, no monitor.

+  Vao ocorrer um tempo de atraso mais longo, um tempo de resposta mais lento
e uma resposta menor de frequéncia quando se usa a linha de filtro MRI XL
devido ao seu comprimento estendido.

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

Microstream™ Advance

Jlnnus Filter Line CO, yBennuyenHoro pasmepa ana MPT

Moka3zaHua Kk NPUMeHeHUIo:

JIHuA npegHasHayeHa AnA NCNONb30BaHNA NPU HEOBXOAMMOCTUN YCTAHOBKN
6onee anuHHbIX TPY6OK CO,, 4TO6bI 06eCneunTb 0T60p NPo6 CO, AnA Taknx cpea,
Kak komnnekc MPT.

[ina paboTbi C NO6LIMM MOHUTOPaMI C NOAAEPKKON TexHonornm Microstream™
Vi3penvie npegHasHayeHo ANnA NPUMEHEHNA TONbKO Y OHOrO NaLeHTa.

V3fenve npefHasHaueHo Ans UCNOMb30BaHKA y MaLVEHTOB 0GOro Bo3pacTa:
B3POC/IbIX U AeTell (B TOM YnC/Ie HOBOPOXKAEHHbIX U AETEN PaHHEro BO3pacTa).

NPEAYNPEXAEHUA
. HennotHble unn P coep| MoryT np TNK
Py BEHT [1] nerknx |11 Ta WIn CTaTb an‘lVlHOﬁ HETOYHbIX
p  Abixa rasos. Ha noa; Te Bce Tbl.

MpurcoeAVHUTENbHBII WTYLEP NMHUM 0T6OPa NPOGHOTO ra3a AoMKeH 6bITb

A0 YNopa 3aTAHYT MO YacoBoi cTpenke B rHesae CO, moHuTopa. MNposepsiite

MeCTO COeAMHEHIA Ha Ha/INYMe YTEUYKWN B COOTBETCTBUN CO CTaHAAPTHLIMU
KM v npoBepbTe 0TO6P i CO,.

+  He nbitantech waTb, A $uunp Tb, CTEp Tb Unn
nNpombiBaTh Kakue-nn6o yact IHuM ot6opa npo6. MosTopHoe
WCNoNb30BaHMe OAHOPA30BbIX NPUHAANEKHOCTEI MOXKET NPeACTaBNAATL
PUVCK NepeKPEeCTHOro 3ap ANA NayneHTa UM oTpuLaTenbHO
B/INATb Ha paboTy MOHMTOpA.

Mpumeuanua

«  [pu pacnbineHum, NPOMbIBaHWM UAW acNpaLny CleayiiTe ykasaHuam
N0 NpUOCTaHoBKe PaboTbl Nommbl CO,, NPUBEAEHHBIM B MHCTPYKLNN
no 3KcnyaTauumn moHuTopa (IFU), 4tobbl NpeaoTBpaTuTh CKOMeHne
Bflaru 1 o6Typauuio NIMHUK oT6opa Npob. Kpome TOro, ecnv HEBO3MOXKHO
Np1OCTaHOBNTb PaboTy nomnbl CO,, HEO6XOANMO OTCOEANHUTD Pa3bem MHUM
oTb6opa npob rasa ot nopta CO, Ha MOHMTOpPe.

«  W3-3a 6onbueit gavnbi Filter Line yBennyeHHoro pasmepa gna MPT
YBENMNUMBAETCA BPeMA 3a[iepKKI, BPEMA OTK/IMKa 1 BPEMA peakLuu.

« O niobblx cepbe3HbIX MPOVCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C CMONb30BaHNEM JAHHOTO
n3fenna, HeobXoAMMO HeMeNIeHHO COObLIaTh MPON3BOANTENIO, B MECTHbII
YNONHOMOYEHHbI OpraH 1 Nlbble Apyrue peryampyloLme CTpYKTypbl B
COOTBETCTBUM C TPE6GOBaHUAMM.




Microstream™ Advance
COI-ﬁIterIedning MRI XL

Indikationer for brug:

Beregnet til at blive brugt, nar der er behov for laengere CO-slangefering, sa der
kan foretages CO,-prgvetagning for miljger som et MR-rum.

Til brug med alle Microstream™-aktiverede monitorer
Produktet er udelukkende beregnet til brug til en enkelt patient.

Produktet er beregnet til brug hos voksne, paediatriske og neonatale patienter/
spaedbegrn.

ADVARSLER
+ Lose eller beskadigede forbindelser kan forringe ventilationen
eller forarsage ungjagtig maling af respirationsg. . 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 leekager i henhold til standard kliniske
procedurer, og sgrg for, at CO,-vaerdierne vises.

- Forsgg ikke at renggre, desinficere, sterilisere eller skylle nogen del af
prevetagningsslangen. Genbrug af tilbehgr til engangsbrug kan udggre
enrisiko for krydskontaminering af patienten eller beskadige monitorens
funktion.

Bemaerkninger

« Under forstgvning, udskylning eller sugning skal man falge 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 pad monitoren, iser hvis man
ikke kan indstille CO,-pumpens aktivitet.

+  Leengere forsinkelsestid resulterer i mere langsom responstid og reduceret
frekvensrespons, nar der bruges filterledning MRI XL, pa grund af den
udvidede laengde.

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

Microstream™ Advance
CO_filterslang MRI XL

Indikationer for anvéndning:

Avsedd att anvandas ndr lingre CO,-slangar behévs for att mojliggdra
CO,-provtagning i miljder som exempelvis ett MR-rum.

For anvandning med alla monitorer som &r utrustade med Microstream™
Produkten ska endast anvéndas av en patient.

Produkten ar avsedd att anvdndas med patienter som ar vuxna, barn, spadbarn
och nyfédda.

VARNINGAR

«  Losa eller skadade anslutningar kan paverka ventilationen negativt eller
orsaka felaktig méatning av andningsg Anslut alla komp paett
sakert satt och skruva kontakten medurs i monitorns CO,-port tills den inte
gar att vrida langre. Kontrollera anslutningar med avseende pa lickage
enligt standard kliniska forfaranden och se till att CO -vérden 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.

Anmirkning

+  Vid nebulisering, skéljning 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 pd monitorn, sarskilt om det inte gdr att avbryta CO,-pumpen.

«  Enléngre fordrojningstid, langre responstid och lagre responsfrekvens blir
foljden vid anvandning av filterslang MRI XL, pa grund av dess utokade langd.

+ Alla allvarliga handelser som kan uppsta under anvandning av enheten ska
omedelbart rapporteras till tillverkaren, lokal behérig myndighet och alla
andra tillsynsmyndigheter efter behov.
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Microstream™ Advance
Filter Line COI MRI XL

Evéeieic xpriong:

Npoopiletai va xpnotponoleital 6tav anarteital peyahitepn owhivwon CO,, wote
va gival duvath n SetypatoAnyia CO, og mepiBaMovTta 6mwg pia aibouoa MRI.

Ma xprion pe OAEG TIG CUOKEVEG TapakoAoUBNoNG TTou gival CUPBATEG e
Microstream™

To mpoidv mpoopiletat yla Xprion o€ éva pévov acBevry.
To mpoiov gival oxedSiaouévo yia xprion o€ eviAikes aoBeveic, maidlatpiko
TANBuouo kat Bpépn/veoyva.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

+ Xahapég 1} KATECTPAUMEVEG OUVSETEIG pMopEi va SiakuBevoouv Tov
AEPICHO 1 va TPOKAAEGOUV avaKpIBh HETPNOT TWV AVATIVEUGTIKWVY
agpiwv. ZuvdéoTe Kald 6Aa ta e§apTiHATa, TTEPICTPEPOVTAG TOV
oOvdeopo TG ypappng SetyparoAnyiag Se€i6otpoga otn 89pa CO, g
OUOKEUI G TapakoAoUBnong HEXPL Va PNV HITOPEi va TEPIGTPAPEi AANo.
EAéy&te TIg OUVSEDEIG Yia S1appoEC CUHPWVA PE TIG TUMKEG KAIVIKEG
Siadikaoiec kat BefaiwOeite 611 epgavilovrar o1 Tipég CO,.

+ Mnv emyeiprioete va PICETE, VA ATOAUHAVETE, VO AMTOCTEIPWOETE
1} va EKTAUVETE OTTO108TOTE THIHA TNG Ypap ¢ SetypatoAnyiag. H
EMMAVAXPNCIHOTIOINGT MAPEAKOUEVWV Hiag XPriONG HMOPE( va TPOKAAECEL
KivSuvo Siactaupoupevn poAuvong otov acBevi i BAGpn otn Asitoupyia
TNG CUCKEVIG MapakoAoudnong.

quzlmcslc
Katé 6|£§c1van PEKAGHOU, EKTTAUONG 1 AvappoOPnong, AKOAOUBNOTE TIg
odnyieg xpriong (IFV) yia tnv avaotoAn g pactnpidtntag tne avtAiag CO,,
yla va armo@UYETE T CUCCWPEUOT LYPACIAg KAl TNV amo@pagn g ypaupr‘]c
SetypatoAnyiac. EmmAéov, €181ka av dev pmopeite va avaoTeilete TV avTAia
CO,, amoouvbdéoTe T pica TnG ypappng SetypatoAnyiag ané  Bupa CO, oty
obovn.

+ MeyalUTepog Xpovog kaBuaTtépnong, Bpadutepog Xpovog amdKpIong Kat
amoKPIoN PEIWHEVNG OLUXVOTNTAG Ba EPPAVIOTOUV OTAV XPNOIHOTIOIETAL
70 Filter Line MRI XL, Ayw TOU peyAAou PrKoUg Tou.

+  MMpémetva avagépeTe dueoa KB coPapd TEPIOTATIKO TTOU EVOEXETAL VAL
TIOPOUCIAOTE, KAl OXETICETAL € TN XPrON TNG CUCKEUNG, OTOV KATACKELAOTH,
TNV TOTTIKN appodia apyr, Kat ormolouodnmoTe AANOUG pUBUIOTE, OTTWG
amaiteitat.

Microstream™ Advance
Filter Line COz MRI XL

Indikasjoner for bruk:

Ment til bruk ndr lengre CO,-slanger er ngdvendig for & tillate CO,-praver
i omgivelser som en MRI-maskin.

Kun for bruk med Microstream™-aktiverte monitorer
Produktet er ment brukt av kun én enkelt pasient.
Produktet er beregnet for bruk pa voksne, eldre og spedbarn/neonatale pasienter.

ADVARSLER

+ Lose eller skadde koblinger kan redusere 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.

«  lkke pmv a rengjure, desinfisere, sterilisere eller blase ut

pr g f',' bruk av engangsutstyr kan utgjore en
kryssk ineringsrisiko for pasienten eller skade monitorens funksjon.
Merknader

« Under nebulisering, skylling eller sug, falg bruksanvisningen til monitoren
(IFU) for 8 avbryte CO,-pumpens aktivitet, for d unngad oppsamling av fuktighet
og okklusjon i pravetakingsslangen. | tillegg, spesielt hvis det ikke er mulig &
suspendere CO,-pumpen, kobler du prevetakingsslangen fra CO,-porten pa
monitoren.

«  Enlengre forsinkelsestid, senere responstid og minket frekvensresponstid vil
forekomme nar Filter Line MRI XL brukes pa grunn av dens utvidede lengde.

+  Enhver alvorlig hendelse relatert til enhetsbruk som kan oppsta, skal
rapporteres umiddelbart til produsenten, den lokale kompetente
myndigheten, og eventuelle andre regulatorer etter behov.
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Microstream™ Advance
XL méretii CO, FilterLine MR-vizsgélathoz

Hasznalati javallat:

A hasznalata akkor javallt, ha hosszabb CO,-csére van sziikség MR-berendezésekben
vagy hasonl6 kérnyezetekben térténd CO,-mintavételezéshez.

A Microstream™ technoldgia hasznalatara képes 6sszes monitorral hasznalhato
A termék kizardlag egy paciensnél hasznélatos.
A terméket felnétt, gyermek és csecsem6/Ujsziilott pacienseknél lehet hasznélni.

FIGYELMEZTETESEK

+ Alazavagy sériilt csatlakozasok ronthatjak a Iélegeztetés mindségét,
vagy a légzési gazok pontatlan mérését okozhatjak. Mlnden reszegyseget
csatlakoztasson szorosan. A mint li ék csatlal taz
éramutato jarasaval megegyezo irdnyban csavarja be a monitor
CO,-csatlakozéjaba iitkozésig. A szabvanyus klinikai eljarasokkal
ellenorlzze, hogy nincs-e szwargas, és hogy megjelennek-e a CO-értékek.

+ Ne probalja megtisztitani, fertétleniteni, sterilizalni vagy atobliteni a
mintavételi vezeték barmely részét. Az egyszer hasznalatos tartozékok
ujrafelt alasa kereszt: yezodés kockazataval jarhat a paciensre
nézve, vagy karosithatja a monitor miikodését.

Megjegyzesek
Porlasztas, lavage vagy szivds soran a nedvesség 6sszegytilésének és a
mintavételi vezeték elzaréddasanak elkeriilése érdekében kévesse a monitor
hasznalati utasitdsat a CO,-pumpa mikddésének felfliggesztésére. Emellett,
kiilondsen akkor, ha sikertelen a CO,-pumpa miikddésének felfiiggesztése,
vélassza le a mintavételi vezeték csatlakozojat a monitor CO,-portjardl.

+ Az MR-vizsgalathoz készult XL méretdi FilterLine hasznalatakor a megnévelt
hossz miatt nagyobb késésre, hosszabb valaszidére és a frekvenciagorbe
hosszabb valaszidejére lehet szamitani.

+ Az eszkoz hasznalataval kapcsolatosan esetleg eléforduld barmilyen sulyos
eseményt azonnal jelenteni kell a gyartd, a helyi kompetens hatéséag, valamint
barmely egyéb szabalyozé testiilet felé, az el6irasoknak megfelelen.

Microstream™ Advance
CO, Filter Line MRI XL

Wskazania dotyczace uzytkowania:

Wyréb przeznaczony do uzycia, gdy wymagany jest dtuzszy przewod CO,, aby
umozliwi¢ prébkowanie CO, w takich miejscach, jak pracownia MRI.

Do uzytku z wszystkimi monitorami wyposazonymi w technologie Microstream™.
Produkt jest przeznaczony wytacznie do uzytku u jednego pacjenta.

Produkt jest przeznaczony do monitorowania dorostych, dzieci oraz niemowlat
i noworodkow.

OSTRZEZENIA
- Polt lub uszkod. ztacza moga negatywnle wplynqc na
wentylacje pacjenta lub by¢ przyczyna niedoktadnych pomiaréw gazéw

oddechowych. Mocno taczy¢ 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 probkowanla nie wolno czysci¢, dezynfekowac,
sterylizowac ani przeptukiwa¢. Ponowne uzycie akcesoriow

jednorazowego uzytku moze spowod ¢ ryzyko pr
zakazenia u pacjenta lub zaktéci¢ prace monitora.
Uwagi

- Wtrakcie 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,
zwiaszcza w przypadku braku mozliwosci zawieszenia pracy pompy CO,,
nalezy odtaczy¢ ztacze linii probkowania od portu CO, na monitorze.

«  Podczas uzytkowania linii Filter Line MRI XL wystepuje wydtuzony czas
opdznienia i czas reakcji oraz obnizony czas odpowiedzi czestotliwosciowej.
Jest to spowodowane wieksza dtugoscia linii.

Wszelkie ewentualne powazne incydenty zwigzane z uzytkowaniem
urzadzenia nalezy natychmiast zgtasza¢ producentowi oraz lokalnemu
organowi odpowiedzialnemu i innym stosownym organom regulacyjnym.
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Microstream™ Advance
Filtra¢ni vedeni CO, MRI XL

Indikace k pouziti:

Pouziva se pokud je vyzadovano deldi vedeni CO,, aby bylo mozné pouzit
vzorkovani CO, i v mistech jako je mistnost magnetické rezonance.

K pouziti se vsemi monitory podporujicimi technologii Microstream™.
Sada je urcena k pouziti pro jediného pacienta.
Prostfedek je urcen pro dospélé i pediatrické pacienty a také kojence/novorozence.

VYSTRAHY

+ Uvolnéné nebo poskozené konektory mohou ohrozit ventilaci nebo
vést k nepfesnému méfeni dychacich plynu. Pevné pfipojte veskeré
komponenty, zasroubujte konektor vzorkovaciho vedeni ota¢enim po
sméru hodinovych ruci¢ek do monitoru CO,, dokud jim jiz nejde otacet.
Zkontrolujte tésnost vedeni podle standardnich klinickych postupt
a zajistéte, ze se zobrazuji hodnoty CO,.

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

Poznamky
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.

+  Pfi pouzivani filtra¢niho vedeni MRI XL bude z divodu vétsi délky prodlouzena
doba zpozdéni, doba odezvy a frekvenéni odezva.

« Jakakoli zdvazna udalost souvisejici s pouzivanim zafizeni, ktera by mohla
nastat, by méla byt neprodlené nahlasena vyrobci, mistnim pfislusSnym traddm
a pfipadné dalsim regula¢nim organtim.

Microstream™ Advance
CO,-suodatinletku MRI XL

Kayttoaiheet:

Tarkoitettu kdytettavaksi, kun tarvitaan pidempaa CO,-letkua CO,-néytteenoton
sallimiseksi sellaisissa ymparistoissa kuten magneettikuvaushuone.

Tarkoitettu kdytettavaksi kaikkien monitorien kanssa, joissa Microstream™-teknologia
on otettu kayttoon

Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kéytettavaksi.
Tuote on tarkoitettu kayttoon aikuisille, lapsille ja vauvoille/vastasyntyneille.

VAROITUKSET

«  Loysat tai vialliset liiténnat voivat vaarantaa ventilaation tai aiheuttaa
virheita hengityskaasujen mittaustuloksiin. Kiinnita kaikki osat pitavasti.
Né&ytteenottoletkun liitintd on kierrettava myotapaivaan monitorin
CO_-porttiin, kunnes liitintd ei pysty enaa kadntamaan. Tarkasta kliinisia
vakiotoimenpiteita noudattaen, etteivat liitannat vuoda. Varmista, etta
CO,-arvot nékyvit.

. Naytteenottoletkun mitdén osaa ei saa yrlttaa puhdlstaa, desinfioida,

steriloida tai huuhdella. Kertakaytto lisavar
uudelleenkaytto saattaa alheuttaa ristikontaminaation vaaran potilaalle
tai goittaa in

Huomautukset

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

«  Kun kaytetaan suodatinletkua MRI XL, viiveaika on pidempi, vasteaika on
hitaampi ja vastetiheys pienempi letkun pidemman pituuden vuoksi.

- Kaikista laitteiden kdyttoon liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valittdmasti valmistajalle, paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle ja muille
saantelyviranomaisille tarpeen mukaan.
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Microstream™ Advance
COI Filtre Hatti MRI XL

Kullanim Endikasyonlari:

MRI bdlim gibi ortamlar icin CO, drneklemesi saglamak amaciyla, daha uzun CO,
hortumu gerektiginde kullanima yoneliktir.

Tiim Microstream™ etkin monitérler ile kullanim igindir
Uriin, yalnizca tek hastada kullanima yéneliktir.
Bu tirlin yetiskin, pediatrik ve bebek/neonatal hastalarda kullanmak icindir.

UYARILAR

+  Gevsek veya hasarli baglantilar ventilasyonu tehlikeye atabilir veya
solunum gazlarinin yanhs lgiilmesine neden olabilir. Ornekleme hatti
konektériinii, monitériin CO, portunda daha fazla cevrilemeyene kadar
saat yoniinde gevirerek, tiim bilesenleri sikica baglayin. Standart klinik
prosediirlere uygun olarak baglantilarda kagak olup olmadigini kontrol
edin ve CO, degerlerinin gériindiigiinden emin olun.

+  Ornekleme hattinin herhangi parcasini temizlemeyi, dezenfekte ya
da sterilize etmeyi veya suyla yikamayi d yin. Tek kull lik
aksesuarlarin yeniden kullanimi, hastalar icin ¢apraz kontaminasyon
riskini dogurabilir veya monitoriin calismasina zarar verebilir.

Notlar

+ Nebdilizasyon, lavaj veya emme sirasinda nem olusumundan ve 6rnekleme
hatti oklizyonundan kaginmak icin CO, pompasinin ¢alismasini durdurmaya
yonelik monitér kullanim talimatlarini (IFU) uygulayin. Ayrica, 6zellikle CO,
pompasinin ¢alismasini durduramazsaniz 6rnekleme hatti konektoriinii
monitdrdeki CO, portundan gikarin.

+  Filtre Hatti MRI XLyi kullanirken, ekstra uzunlugu nedeniyle daha uzun
erteleme stiresi, daha yavas yanit siiresi ve azalan frekans yaniti s6z konusu
olacaktir.

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

Microstream™ Advance
Filtrovacia trubica CO, MRI XL

Indikécie na pouzitie:

Urcené na poutzitie, ked je vyzadovan dlhsia hadicka CO,, aby bolo moZzné ziskavat
vzorky CO, pre prostredia, ako napriklad stiprava MRI.

Sluzi na poutzitie s monitormi s funkciou Microstream™
Produkt je uréeny na poutzitie len pre jedného pacienta.

Produkt je ur¢eny na pouzitie u dospelych a pediatrickych pacientov a u dojciat/
novorodencov.

VAROVANIA

« Uvolnené alebo poskodené pripojenia mézu narusit ventilaciu alebo
sposobit nepresné merania dychacich plynov. Vietky komponenty
pripojte bezpeénym spdsobom tak, ze konektor vzorkovacej hadicky
zasuniete otocenim k portu monitora CO2 v smere hodinovych ruciciek.
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 uréeného
na jedno pouzitie mdze pre pacienta predstavovat riziko krizovej
kontaminacie alebo poskodit fungovanie monitora.

Poznamky

«  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.

«  Pri pouzivani filtrovacej trubice MRI XL sa budu vyskytovat dlhsie odozvy
a znizi sa jej frekvencia z dovodu jej vaciej dlzky.

«  Akakolvek zavazna udalost suvisiaca s pouzivanim zariadenia, ktora sa moze
vyskytnut, by mala byt okamzite nahlasena vyrobcovi, miestnemu prislusnému
organu, a pripadne akymkolvek inym regula¢nym organom.
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Microstream™ Advance
COI Filter Line MRI XL

Indikacije za uporabo:

Namenjeno za uporabo, ko so potrebne dalje cevke CO, za vzorcenje CO,
v okoljih, kot je prostor za MRI.

Za uporabo z vsemi monitorji s podporo za tehnologijo Microstream™
Ta izdelek je namenjen za uporabo samo z enim bolnikom.
Izdelek je namenjen za uporabo pri odraslih, otrocih in dojenckih/novorojenckih.

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 vzorcenje 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.

Opombe

+  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,.

+  Priuporabi cevke Filter Line MRI XL pride do daljSega casa zakasnitve,
pocasnejse odzivnosti in pocasnejsi frekvencni odziv, zaradi vecje dolzine.

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

Microstream™ Advance
CO, Filter Line MRI XL

Indicatii de utilizare:

Destinata utilizarii atunci cand este nevoie de tubulatura COZ mai lungd, pentru
a permite esantionarea CO, in medii precum camere de investigatii IRM.

Se poate utiliza cu toate monitoarele care au tehnologia Microstream™.
Produsul este destinat utilizarii la un singur pacient.
Produsul este destinat utilizarii la pacienti adulti, copii si sugari/nou-néscuti.

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 esantionare la portul CO, al monitorului. Verificati
conexiunile pentru a nu 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 ali e esantionare. Reutilizarea accesoriilor de unica
folosinta poate constitui un risc de contaminare incrucisata a pacientilor
sau poate afecta functionarea monitorului.

Note

- 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.

«  Cand utilizati linia Filter Line MRI XL, veti avea o intarzire mai mare, un timp de
raspuns mai mare si o frecventd scazuta a raspunsului din cauza lungimii sale.

- 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.

15



Microstream™ Advance
OuntbpHa nuHua 3a CO, MRI XL

VIHCTpyKUmK 3a ynoTpe6a

MpeaHasHayeHa 3a U3MOn3BaHe, KoraTo e Heobxopnma no-avira Tpbba 3a CO,
3a Aa N03B0/M B3emaHe Ha npobu ot CO, B cpepn Ha AMP.

3a u3ron3BaHe ¢ BCUYKM aKTUBMpPaHK 3a Microstream™ moHnTopu.
MpOoAYKTHT e NpefHa3HaueH 3a U3Mo/3BaHe CaMo OT eiUH NaLNEHT.

lMpoAyKTHT e NpeAHa3HaueH 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu, felia 1 6ebeta/
HOBOPOAEHM.

NPEAYNPEXAEHNA

+ PasxnabeHuTe unm noBpefeHN BPb3KMN MOraT fja 3acTpawar
BEHT Ta unm aa np| T HETOYHO p Ha guxaTenHuTe
rasose. CBbpeTe 06 pe BCUYKN KOMMOHEHTH, KaTo 3aBbpTuTe
KOHeKTOpa Ha IMHMATa 3a Npo6u no vac Ta CTpenka B noprta

Ha MoHuTOpa 3a CO,, AoKaTo Beye He MoXe Aia ce BbpTL. lMpoBepete
BPDb3KUTe 3a TeYOBE CNopej CTaHAAPTHUTE KINNHNYHM Npoueaypn
1 ce yBepeTe, Ye ce BUXAAT CTOiHOCTUTe 32 CO,.

+ He npaBete onutn fa nouncTeare, AesnHdpeKyMpare Unv npommsare
KOATO 1 fa e YacT OT NNHUATa 3a Npo6u. MoBTopHaTa ynoTpe6a
Ha aKcecoapu 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a moxe fja AoBefe A0 pUCK
OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe 3a NaUueHTa nn NoBpea BbB
$yHKUMOHMpPaHeTo Ha MOHUTOPA.

3a6enexku

« [o Bpeme Ha nyneepu3npaHe, NPOMBKa U1 3aCMyKBaHe, 3a fla n3berHete
HaTpynBaHe Ha Bfiara v 3anyllBaHe Ha HUATa 3a Npobw, cnefpaiTe
VIHCTPyKuuuTe 33 ynoTpeba 3a U3K/ioYBaHe Ha AeiiHOCTTa Ha nomnata CO,.
OcBeH TOBa, 0COGEHO aKo He MOXeTe Aia cnpeTe nomnata 3a CO,, paskaveTe
KOHEeKTOpa Ha IMHUATa 3a Npo6u ot nopta 3a CO, Ha MoHMTOpa.

«  [pw nsnonssaHe Ha punTbpHaTta AMHUA MRI XL nma no-gbaro Bpeme Ha
3aKbCHeHWe, No-6aBeH OTTOBOP U HaMasleHa YeCToTa Ha OTroBOpUTe Nopaamn
ronAamarta biKnHa.

«  Bcekn cepnoseH nHUMAEHT, CBbp3aH ¢ ynoTpebaTta Ha yCTPOICTBOTO, KOWTO
MOXe fia Bb3HUKHe, TpAbBa Aa ce JoKnafBa He3abaBHO Ha Npou3BoAUTENs,
MEeCTHNA KOMMETEHTEH OpraH 1 APYTY PErynaTopHK OpraHi, ako € HeobXoaNMO.

Microstream™ Advance
CO, Filter Line MRI XL

Néidustused.

Méeldud pikemaajaliseks kasutamiseks CO,-toruna, et votta CO,-proove
MRT-ruumis ja sellelaadsetes keskkondades.

Kasutamiseks koigi monitoridega, millel on Microstream™ lubatud.
Toode on méeldud kasutamiseks ainult Gihel patsiendil.

Toode on ette ndhtud kasutamiseks tdiskasvanutel, lastel ja imikutel /
vaststindinutel.

HOIATUSED

« Lédvad véi kahjustatud uhendused d 6huvahetust segada véi
pohj da hing id mo6 I i. Uhendage kéik
' did klndlalt proovwotuvoollku liitmikku paripaeva

monltorl CO,-pordi kiilge, kuni seda el ole vmmalukenam keerata.

Sooritage tavaparaseld medi litoi id, veend k

et iihendused ei leki, ja kontrollige, et monitorile ilmuksid CO,-védrtused.
«  Arge piiiidke proovivétuvooliku mis tahes osa puhastada, desmﬁtseerlda,

steriliseerida ega loputada. Uhekordseks k oeldud tarvikute
uuesti k ne voib pohj da ristsaastumise ohu patsiendile véi
kahjustada monitori funktsioneerimist.

Mérkused

«  Pihustamise, loputuse voi imemise ajal tleliigse niiskuse ja proovivétuvooliku
ummistuse véltimiseks jargige CO,-pumba aktiivsuse peatamiseks monitori
kasutusjuhendit. Peale selle eraldage proovivétuvooliku pistik monitori CO,-
pordist, eriti kui CO,-pumpa ei 6nnestu peatada.

«  Filtervooliku pikkuse tottu on Filter Line MRI XL-i kasutamisel reaktsiooniaeg
aeglasem ja sageduskaja vaiksem.

«  Koigist seadme kasutamisega seotud tosistest intsidentidest, mis voivad
ilmneda, tuleks viivitamatult teatada tootjale, kohalikule padevale asutusele ja
vajaduse korral muudele reguleerivatele asutustele.
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,Microstream™ Advance”
COI Filtro linija MRI XL

Naudojimo indikacijos:

Skirta naudoti, kai reikia ilgesnio CO, vamzdelio, kad buty galima imti CO,
meéginius tokiose aplinkose kaip MRI patalpa.

Skirta naudoti su visais monitoriais su,,Microstream™"
Produktas skirtas naudoti tik vienam pacientui.

Produktas yra skirtas naudoti suaugusiesiems, vaikams ir kadikiams /
naujagimiams.

[SPEJIMAI
Atsilaisvinusios arba sugadintos jungtys gali pabloginti ventlllacuq arba

lemti netiksly kvepawmo dujq matawmq Patikimai prijunkite visus
komponentus sukd y émimo linija pagal laikrodzio rodykle j
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.

Pastabos

+  Kadisvengtuméte drégmés kaupimosi ir méginiy émimo linijos uzkimsimo,
kai purskiamas rikas, 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.

+  Filtro linija MRI XL yra ilgesné, todél jg naudojant gali padidéti delsa ir atsako
trukmé, gali pablogéti dazniné charakteristika.

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

Microstream™ Advance
CO, filtra linija MRI XL

Lietosanas indikacijas:

Izstradajums ir paredzéts lietosanai gadijuma, ja ir nepiecieSama garaka
CO, caurulite, lai varétu veikt CO, paraugu nemsanu tadas vidés ka MRl telpa.

Lietosanai ar visiem monitoriem, kam ir izmantota tehnologija Microstream™

Sis izstradajums ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam.

So izstradajumu paredz lietot pieaugusajiem pacientiem, bérniem un zidainiem/
jaundzimusajiem.

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 procedaram un parliecinieties, vai tiek paraditas
€O, vértibas.

« Nemeéginiet tirit, dezinficét, sterilizét vai skalot nevienu paraugu
nemsanas linijas dalu. Vienreizlietojamu piederumu atkartota
lietosana var radit savstarpéjas inficésanas risku vai monitora darbibas
traucéjumus.

Piezimes

« Nebulizacijas, skalo3anas vai suksanas laika ievérojiet monitora lietosanas
noradijumus, lai apturétu CO, stkna 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, sikna darbibu.

«  Filtra linijas MRI XL palielinatais garums izraisa ilgaku aizkaves laiku, ilgaku
reagésanas laiku un zemaku reagésanas frekvenci.

«  Parjebkuru nopietnu atgadijumu, kas var rasties saistiba ar ierices lietoanu,
ir nekavejoties jazino razotajam, vietéjai kompetentajai iestadei un citam
regulétajiestadém atbilstosi prasibam.
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Microstream™ Advance

Filtarska linija s CO, za snimanje MR-om, XL

Indikacije za uporabu:

Namijenjeno za uporabu kada je potreban dulji tubus za CO, kako bi se omogucilo
uzorkovanje CO, u uvjetima kao 5to je MR-prostor.

Za uporabu sa svim monitorima koji imaju omogucenu znacajku Microstream™
Proizvod je namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Proizvod je namijenjen uporabi na odraslim, pedijatrijskim pacijentima i dojencadi.

UPOZORENJA

+ Olabavljeni ili osteceni spojevi mogu ugroziti ventilaciju ili dovesti
do netoc¢nog 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 klini¢kim
postupcima provjerite ima li curenja na priklju¢cima i pojavljuju li se
vrijednosti CO,.

- N jte pokus i 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.

Napomene

+ Radiobustave 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.

+  Dulje kasnjenje, sporiji odziv i manji frekvencijski odziv pojavit ¢e se prilikom
uporabe filtarske linije za snimanje MR-om, XL, zbog njezine vece duljine.

+  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.

Microstream™ Advance
Filterska CO, linija MRI XL

Uputstva za upotrebu:

Namenjena za upotrebu kada su potrebne duze CO, cevi, da bi se omogucilo CO,
uzorkovanje za okruzenja kao $to je MRI okruzenje.

Za upotrebu sa svim Microstream™ monitorima
Proizvod je namenjen samo za upotrebu na jednom pacijentu.

Proizvod je namenjen za upotrebu kod odraslih i pedijatrijskih pacijenata te kod
odojc¢adi/neonatalnih pacijenata.

UPOZORENJA

« Labavi ili osteceni konektori mogu da ugroze ventilaciju ili izazovu
netaéno merenje gasova disanja. Uévrstite sve komponente, konektor
linije za uzorkovanje zavijte u smeru kazaljke na satu u priklju¢ak za
€O, na monitoru tako da viSe ne moze da se okrece. Proverite da liima
curenja na priklju¢cima u skladu sa standardnim klini¢kim procedurama
i osigurajte da se CO, vrednosti pojave.

« Ne pokusavajte da ¢istite, 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.

Napomene

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

«  DuZe kasnjenje, sporiji odziv i umanjeni frekventni odziv desice se prilikom
upotrebe filterske linije MRI XL, zbog njegove vece duzine.

«  Svaki ozbiljni incident koji se moze dogoditi tokom upotrebe uredaja morate
odmah prijaviti proizvodacu, lokalnoj odgovornoj nadleznosti i svim drugim
nadzornim telima po potrebi.
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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 tnico
paciente pt: Uso por um Unico paciente ru: [ina ogHoro
naymenTa da: Til en enkelt patient sv: Enpatientsbruk

el: Xprion og évav aoBev) uévo no: Brukes av én pasient
hu: Csak egy beteghez hasznalhato pl: Do uzytku u
jednego pacjenta cs: K pouziti u jediného pacienta

fi: Yhden potilaan kdyttoon 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
13rosn3BaHe camo oT eauH naymeHT et: Kasutamiseks Ghel
patsiendil It: Skirta naudoti vienam pacientui lv: Lieto3anai
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 prescricao
ru: ,El!'lﬂ NCNONb30BaHMA TONbKO MO Ha3HAYeHUIO Bpaya
da: Udelukkende receptpligtig sv: Endast pé ordination
el: Xprjon poévo e 1atpikA cuvtayr no: Kun for reseptbruk
hu: Kizarolag orvosi rendelvényre pl: Uzywac wytacznie na
polecenie lekarza ¢s: Pouze na |ékafsky piedpis fi: Kayttd
vain laakarin maarayksesta tr: Yalnizca doktor kontroltiinde
kullanim igin sk: Len na lekarsky predpis sl: Samo za
uporabo, ki je bila predpisana ro: A se utiliza doar pe

baza de prescriptie medicald bg: 3a ynotpe6a camo no
npeanucaHve 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 documentacion adjunta

pt: Cuidado, consulte os documentos anexos

ru: Mpeaynpexpexue, o6paTnTech K CONPOBOANTENbHO
nokymeHTauuu da: Forsigtig, se medfalgende
dokumentation sv: Forsiktighet, las bifogade dokument
el: Mpoooyn, cupBouleuTeite Ta CUVOSEUTIKA Eyypaga
no: Forsiktig, radfer deg med vedlagte dokumenter

hu: Vigyazat: olvassa el a mellékelt dokumentumokat

pl: Przestroga, skonsultowac z dotaczona dokumentacjg
cs: Pozor, fidte se pfilozenou dokumentaci fi: Huomio, katso
oheisasiakirjat tr: Dikkat, beraberindeki belgelere basvurun
sk: Pozor, prestudujte si sprievodnu dokumentaciu

sl: Pozor, upostevajte prilozeno dokumentacijo ro: Atentie!
Consultati documentele insotitoare bg: BHumarue, Buxre
npuapyaealyuTe foKymeHTY 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: Sequir las instrucciones de uso pt: Siga as instrugdes
de uso ru: CnepfyiiTe MHCTPYKLMAM MO UCTOb30BaHMIO
da: Folg brugsanvisningen sv: Folj bruksanvisningen

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

3a ynotpe6a et: Jirgige kasutusjuhiseid It: Laikykites
naudojimo instrukcijy Iv: levérojiet lietosanas noradijumus
hr: Slijedite upute za upotrebu sr: Pratite uputstva za
upotrebu
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90%

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: OrpaHuyeHvie
N0 BNAXKHOCTU NPU XPaHEHUM 1 TPAHCMOPTUPOBKE

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

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

tr: Depolama ve tagsima nemi kisitlamasi sk: Vihkostny

limit pri skladovani a preprave sl: Omejitev vlaznosti

za shranjevanje in transport ro: Limitele umiditatii la
depozitare si transport bg: BnaxxHocT 3a cbxpaHeHve

1 TpaHcnopTupaHe et: Lubatud niiskustase ladustamisel

ja transportimisel It: Drégnumo apribojimai laikant

ir transportuojant lv: Glabasanas un transportésanas
mitruma limena ierobezojums hr: Ograni¢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: OrpaHunyeHve

no Temnepartype nNpu XpaHeHUn n TPaHCNOPTUPOBKe

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

el: Oplo Beppokpaciag amobrKeuoNg Kat HETAPOPAG

no: Temperaturgrense for oppbevaring og transport

hu: Térolasi és széllitdsi hémérséklet hatarértékei

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

prepravy fi: Sailytyksen ja kuljetuksen lampétilarajoitus

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

za shranjevanje in transport ro: Limitele de temperatura

la depozitare si transport bg: TemnepatypHu orpaHundenns
npw 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: Ogranicenje
temperature za skladistenje i transport

Does not
contain
phthalates

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

da: Indeholder ikke phthalater sv: Innehéller inga ftalater
el: Aev mepiéxel Oahikég evidoeig no: Inneholder ikke
ftalater hu: Nem tartalmaz ftalatokat pl: Nie zawiera
ftalanéw cs: Neobsahuje ftalaty fi: Ei sisalld ftalaatteja
tr: Ftalat icermez sk: Neobsahuje ftalaty sl: Ne vsebuje
ftalatov ro: Nu contine ftalati bg: He cbabpka pranatu
et: Ei sisalda ftalaate It: Sudétyje néra ftalaty lv: 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 esta fabricado con latex de
goma natural pt: Nao feito com latex de borracha natural
ru: M3rotoBneHo 6e3 npyMeHeHns HaTypanbHOro
Kayuykosoro natekca da: Ikke fremstillet af naturlig
gummilatex sv: Innehéller inte naturgummilatex el: Aev
€[VOl KOTAOKEUAOUEVO UE PUOIKO ENAOTIKO AATEE no: Ikke
laget med naturlig gummilateks hu: Nem tartalmaz
természetes latexgumit pl: Wyprodukowano bez uzycia
lateksu naturalnego cs: Nevyrobeno z piirodniho latexu
fi: Valmistuksessa ei ole kédytetty 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 natekc
et: Ei ole valmistatud looduslikust lateksist It: Pagaminta
nenaudojant nataralaus kauciuko latekso Iv: Nesatur
dabiska kau¢uka lateksu hr: Ne sadrzava prirodni gumeni
lateks sr: Nije napravljeno od lateksa iz prirodne gume

e

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 payvntiki Topoypagia

no: MR-sikker hu: MR-biztonsagos pl: Wyr6b bezpieczny
w srodowisku MR cs: Bezpecné pro magnetickou resonanci
fi: Turvallinen magneettikuvauksessa tr: MR Givenli

sk: Bezpecné pre MR sl: Varno za MR ro: Se poate utiliza

in conditii de siguranta in medii cu rezonanta magnetica
bg: besonacHo n3nonssaxe Ha MP et: MR-ohutu It: Saugu
naudoti su MR lv: Dro3s 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: MegnumHckoe
nzpenvie da: Medicinsk udstyr sv: Medicinteknisk product
el: latpotexvoloyiko mpoidv no: Medisinsk enhet hu:
Orvostechnikai eszkéz pl: Urzadzenie medyczne cs:
Zdravotnicky prostfedek fi: Lédkinnallinen laite tr: Tibbi
Cihaz sk: Zdravotnicka pomécka 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 npopaake B ctpaHax EC

da: Godkendt til salg i europeeiske lande sv: Auktoriserad
for férséljning i europeiska lander el: Adelodotnuévo yia
TIWANON O€ EVPWTIAIKEG XWPES 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
tilkelerinde satisi yapilabilir sk: Autorizované na predaj

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

in Europa bg: Ono6peHo 3a npogax6a B eBponeiickute
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

en: Manufacturer fr: Fabricant de: Hersteller nl:
Fabrikant it: Produttore es: Fabricante pt: Fabricante
ru: Mpoussogutens da: Producent sv: Tillverkare

el: Kataokeuaotncno: Produsent hu: Gyartd

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

en: Authorized Representative fr: Représentant

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

es: Representante autorizado pt: Representante
autorizado ru: YnonHOMOUEHHbI NpeAcTaBrTeNb

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

sk: Opravneny zastupca sl: Pooblasceni predstavnik
ro: Reprezentant autorizat bg: YnbnHomolueH
npeacTasuten 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: Nimero de catdlogo pt: Numero de
catalogo ru: Homep no katanory da: Katalognummer
sv: Katalognummer el: Ap1Budg kataloyou no:
Katalognummer hu: Katalégusszam pl: Numer
katalogowy cs: Katalogové ¢islo fi: Luettelonumero
tr: Katalog numarasi sk: Katalégové ¢islo sl: Kataloska
Stevilka ro: Numadr de catalog bg: KatanoxeH Homep et:
Kataloogi number It: Katalogo numeris lv: Kataloga
numurs hr: Kataloski broj sr: Kataloski broj

en: Lot number fr: Numérodelot de:

Chargennummer nl: Lotnummer it: Numero di

lotto es: Numero de lote pt: Nimero de lote ru: Homep
naptum da: Lotnummer sv Partinummer el: ApiBuog
naptidag no: Partinummer hu Tételszam pl: Numer
partii ¢s: Cislo 3arze fi: Erinumero tr Lot numarasi sk
Cislo 3arze sl: Stevilka serije ro: Numér de lot bg:
MaptnaeH Homep et: Partiinumber 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 kataokeuri no:
Produksjonsdato hu Gyartas datuma pl: Data
produkgji €s: Datum vyroby fi: Valmistuspaivimaara tr
Uretim tarihi sk Datum vyroby sl: Datum izdelave ro:
Data fabricatiei bg: [lata Ha nponssoactso et:
Tootmiskuupdev It: Pagaminimo data lv Razosanas
datums hr: Datum proizvodnje sr: Datum proizvodnje
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