- ™
Microstream Advance
Neonatal-Infant Intubated CO, Filter Line

Instructions for Use

Part Number

989803204311

989803204341

989803204531

989803204661

PHILIPS



(EN) Instructions for USE.........cceeierieeeieierieierienese e ereenenens 1

(BG) YKa3aHUS 38 YIIOTPEOA ...vevverveneeeirienieeiienieienieneeneeneesaeneens 3
(CS) Navod K ObSIUZE .....c..eeeeeiieeieeieeieceeeeee e 5
(DA) Brugervejledning.........c.cccoeerenieeneinennenicineeneneeeenne 7
(DE) GebrauchSanWeiSung ...........c.ocueevecveeverienieriesesesesesseeneens 9
(EL) OOMYIEG XPNOTG vvevvervarrarrerrerreereereereeeaessessessessessessassenes 11
(ES) Instrucciones de USO .........cceevererierrerienresieeeeeeeeeeeaenaenns 13
(ET) Kasutusjuhend...........ccceeeevieiieenininininceceeieieienene 15
(FI) KAYttOORJEEL ...ttt 17
(FR) Manuel d’utiliSation ..........c.cccevevveeneinenneneeinecnennne 19
(HR) Upute za UpOTabul..........ccevviereerieiereieienienieiesiesiesieseenns 21
(HU) Hasznalati GtmutatOt.........cecvevverrereneeieieieieieriesieseens 23
(ID) Petunjuk Penggunaan.... .25
(IT) IStruzioni d'USO .....cccevvereerieriirieiieieeesteeeeie e 27
(JA) = =T A R oo 29
(KK) IMaiianany HYCKAYTAPEL ........ccceververerrererrereerenmerenneneenens 31
(KOY A& AT A Lo 33
(LT) LT Naudojimo insStruKeija ........ccecveveveeverierieriererieniesenns 35
(LV) Lietosanas insStrukcija ..........eeveerveeereeirenecneeeeeeeenes 37
(MK) YTIaTCTBA 32 KOPHCTEEDE ...vvvenvenreeereeeirenieneeneenieneeneeneenee 39
(NL) GebruiksaanWijzing ...........ceceeeeveereerieneneneneneeeeeeneenne 41
(NO) BruKsanviSning...........ceeeeveeeereeeeieriereesienuessesesseseeneens 43
(PL) Instrukcja obstugi .. ....45
(PT-PT) Instrugdes de utilizagao ........ccocceeeereeceeieviesieriesienienne 47
(PT-BR) Instruges de USO......ceevveeieeiieieeieceierieeseeseeeeeeenns 49
(RO) Instructiuni de utilizare............. .51
(RU) VHCTPYKIHS TI0 IKCIUTYATALHH «......cevevereneevenreneaeneneenes 53
(SK) Navod na pouZitie .........ccevveuerreerrenirenreenneeeeenieeneeeneenns 55
(SL) Navodila za uporabo..........ccceeeeeieeeceerereieniesieriesesenes 57
(SR) Uputstvo za UpOtrebU ......cceeueveeeeveireirieienieeeieieeseeeeenes 59
(SV) BruksanvisSning ..........ccceeerveereneeeneeireneeneenceeeeeneenes 61
(TR) Kullanim Talimatlart...........cccecuerierieneeneeieecieeiesieeeens 63
(UK) IHCTpYKIiT 3 BUKOPHUCTAHHS .....covenvvenrenereneevenierennenennenes 65
(VI) Huéng DAn STDUNG ..o 67
(ZH-CN) 1 FH 1t B

(ZH-TW) IR



® S——
"“.“%
AN
@
if O 0
o m
¢ J
®




af)

Single patient-multiple use

Caution, consult accompanying documents

3a ynoTpeba npu eauH NaLueHT —
MHOXECTBO ynoTpebu

BHUMaHWe, 3a CpaBky BINKTE
NpUAPYXaBaLYUTE AOKYMEHTU

Pouziti na jednom pacientovi - opakované
pouziti

Pozor, viz privodni dokumentace

Flergangsbrug pa én patient

OBS, se medfalgende dokumenter

Ein-Patienten-Produkt, mehrfach
anwendbar

Achtung, Begleitdokumentation beachten

MoMamAr xprion - o€ évav pévo aabevr

Mpogoyxn: ZuPPOUAEUTEITE TA GUVOBEUTIKA

Eyypaga
Paciente Unico, uso mdltiple Precaucion: Consultar la documentacion
adjunta
Kasutamiseks Uhel patsiendil mitu korda Téhelepanu, tutvuge kaasasolevate
dokumentidega

Yhden potilaan kayttéon — useita
kéyttokertoja

Varoitus, lue kayttdohjeet

Ne peut étre utilisé que sur un seul patient

Attention, consulter la documentation fournie

Visestruka uporaba na jednom pacijentu

Oprez, pogledajte prilozene dokumente

Egy betegen tébbszor hasznalatos

Figyelem! Olvassa el a mellékelt
dokumentumokat

Penggunaan berkali-kali pada satu pasien

Perhatian, baca dokumen yang disertakan

Singolo paziente — uso multiplo

Attenzione: consultare la documentazione
allegata

BH—EHICRY, #UERL
fERTRIRE

IR ARXESR

Bip emgenyuire 6ipHelue pet

EckepTty! Bipre xi6epinreH kyxatrtapasl

naniaanaHyra apHanfaH KapaHbl3
BA1AE-US AE =o , SS 2N EX

Daugkartinis, vienam pacientui

Atsargiai: perskaitykite pridétus dokumentus

LietoSanai vienam pacientam vairakas
reizes

Uzmantbu! Skatit pavaddokumentus

[oBekekpaTHa ynotpe6a Ha eaeH naumeHT

BHumanme, pasrnepajTe ja npuppyxHara
[foKyMeHTaLmja

Voor gebruik bij één patiént, hergebruik
mogelijk

Let op: raadpleeg de meegeleverde
documentatie

Brukes til én pasient — brukes flere ganger

Forsiktig, se medfglgende dokumenter

Do wielokrotnego uzytku u jednego

Uwaga, zapoznaj sie z dotaczong,

pacjenta dokumentacja
Um Unico paciente — utilizagao multipla Atencéo, consultar os documentos de
acompanhamento

Uso em um Unico paciente - varios usos

Cuidado, consulte os documentos anexos

Utilizare pentru un singur pacient - utilizare
multipla

Atentie, consultati documentele insotjtoare

Ina MHOrOKPaTHOro MHAMBKUAYaNbHOIO
nonb3oBaHus

BHumarme! OBpaTiTech k ConpoBOAMTENbHOM
AOKyMeHTaLm

Pouzitie iba na jednom pacientovi —
viacnasobné pouzitie

Pozor, pozrite sprievodnd dokumentaciu

Za enega pacienta — ve¢ uporab

Pozor, upostevaijte priloZzeno dokumentacijo

Visekratna upotreba samo na jednom
pacijentu

PaZnja, pogledajte prate¢u dokumentaciju

Enpatientsbruk - flera anvéndningar

Viktigt! Se medfdljande dokumentation

Tek hastada-goklu kullanim

Dikkat, triinle birlikte verilen belgelere bakin

Baratopa3oBe BUKOPUCTaHHS MOXIIMBE
NULLE Ha OAHOMY MaLjieHTi

Ygara! O3HaitoMTeCh i3 CynpoBiAHOH
[OKyMeHTaLjieto

Dung cho mét pénh nhan - dung
nhiéu lan

Than trong, tham khao tai liéu di kém

B-HAZRER

Ay, SRR

ARZ

BE—mB-ZXER

AVDEIE » A2 EIRERIAYS
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Refer to instruction manual (Symbol in blue on product label)

Quantity per box

HanpaseTe cripaBka ¢ pbkOBOACTBOTO C yKasaH!s (CUMBOITLT B
CUHBO Ha eTUKETA Ha NPOAYKTa)

Konnyectso B kyTns

Ridte se navodem k pouziti (modry symbol na produktu)

MnoZstvi v krabici

Se brugervejledningen (blat symbol pa produktmaerkaten)

Antal pr. seske

Gebrauchsanweisung befolgen (blaues Symbol auf dem Menge pro Karton
Produktetikett)
Avarpégre aTi 0dnyieg xpong (A aUpBoAo atny eTikéTa Tou |MoodTnTa avél CUCKeuaaia
TIPOIOVTOG)
Consultar las Instrucciones de uso (simbolo azul en la etiqueta Cantidad por caja
del producto)
Lugege kasutusjuhendit (toote margistusel olev sinine stimbol) Arv karbis

Katso kayttdopas (tuotteessa oleva symboli on sininen)

Maara pakkauksessa

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

Quantité par boite

Pogledajte upute za uporabu (plavi simbol na oznaci proizvoda)

Koli¢ina po kutiji

Lasd a hasznalati utasitasban (kék szimbolum a terméken) Mennyiség dobozonként
Lihat petunjuk penggunaan (Simbol berwarna biru pada label Jumlah per kotak
produk)
Consultare le istruzioni d'uso (simbolo in blu sull'etichetta del | Quantita per confezione
prodotto)

RGRAZEZSR EAESANLOFEDOES)

1f EHYDORE

ManpanaHy HyckaynbiFblH KapaHbI3 (6HIM
)ancblpMacbiHAarbl kek TaH6a)

Bip kopanTafbl caHbl

2 b0

S =2o
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Zr. instrukcijy vadova (mélynas simbolis ant gaminio etiketés)

Kiekis dézutéje

Skattt lietoSanas instrukciju (zils simbols uz izstradajuma
etiketes)

Skaits iepakojuma

[MornepHeTe BO MPUPAYHIKOT CO MHCTPYKLMM (CMBON BO CUHa
6oja Ha 03HaKaTa Ha Npou3BOAOT)

KonuumHa no kytuja

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing (het blauwe symbool op het
productlabel)

Hoeveelheid per doos

Folg brukerhandboken (symbol i blatt pa produktetiketten)

Antall per eske

Patrz instrukcja obstugi (niebieski symbol na etykiecie Liczba sztuk w pudetku
produktu)
Consultar o manual de instrugdes (simbolo azul na etiqueta do| Quantidade por caixa
produto)
Consulte o manual de instrugdes (simbolo azul no rétulo do Quantidade por caixa
produto)

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

Cantitate per cutie

CM. MHCTPYKLWIO N0 3KkcnmyaTaLum (rony6oit cumBon Ha
MapK1poBKe U3fenus)

KonunuecTso B kopobke

Postupujte podfa ndvodu na pouZitie (modry symbol na $titku
produktu)

MnoZstvo v Skatuli

Glejte uporabniski prirocnik (moder simbol na nalepki izdelka)

Koli¢ina v Skatli

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

Koli¢ina u kutiji

Se anvandarhandboken (bla symbol pa produktetiketten)

Antal per forpackning

Kullanim kilavuzuna bakin (Uriin etiketindeki mavi sembol)

Kutu bagina miktar

[IvB. iHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS (CHSA NO3HAYKa Ha eTUKETL
npoAYKTy)

KinbkicTb B ofiHiit kopobui

Tham khéo sach huéng dan st dung (Ky hiéu co
mau xanh lam trén nhan san pham)

Sé lwgng méi hop

ESRERRE (FRFEELNERRFS) BRYE
EEERBTH (EDEELNEGSTR) BRYE
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Country and Date of Manufacture Manufacturer MR unsafe
[bpxasa 1 Aata Ha NPOU3BOACTBO [Mpoussoauten He e 6e3onacHo npu MP
Zemé a datum vyroby Vyrobce Neni bezpeéné pro MR
Produktionsland og -dato Producent MR-usikker
Herstellungsland und -datum Hersteller MR-unsicher
Xwpa Kal nuepopnVia KaTaokeung KaraokeuaoTig Mn acgalég yia
QTEIKGVION HayvnTIKoU
ouvtoviauoU (MR Unsafe)
Pais y fecha de fabricacion Fabricante No es seguro para RM
Valmistamiskoha riik ja Tootja MR-mitteohutu
valmistamiskuupéev
Valmistusmaa ja -paiva Valmistaja Ei sovellu
magneettikuvaukseen
Pays et date de fabrication Fabricant Non approprié pour I'1RM
Zemlja i datum proizvodnje Proizvoda¢ Nije sigurno za upotrebu s
MR-om
Gyartas orszaga és datuma Gyarto Nem MR-biztonségos
Negara dan Tanggal Produksi Produsen Tidak aman untuk MR
Paese e data di fabbricazione Fabbricante Non sicuro per 'uso in RM
HWEESLUVHEFAR BExE MR Unsafe (MR f&B%)
©HaipinreH eni xaHe KyHi OHaipyLi MarHuTTik pe3oHaHc
opTacbklHAa KayinTi
HE= L AL HIZS A MR Unsafe(MR €I & )
Pagaminimo $alis ir data Gamintojas Nesaugus naudoti su MR
lzgatavoSanas valsts un datums Razotajs Nedros MR vidé
3ewmja 1 jaTym Ha NPOM3BOACTBO MpoussoauTten MR unsafe (Hebe3bennu
3a MR)
Datum en land van productie Fabrikant MR-onveilig
Produksjonsland og produksjonsdato Produsent Ikke MR-sikker
Kraj i data produkcji Producent Nie stosowac w
Srodowisku MRI
Pais e data de fabrico Fabricante Né&o seguro para RM
Pais e data de fabricagao Fabricante Inadequado para
ressonancia magnética
Tara si data de productie Producator Incompatibil RM
CrpaHa-npou3soauTens v aata MpoussoanTens HebesonackHo ans MPT
13rOTOBMEHNS!
Krajina a datum vyroby Viyrobca MR Unsafe (Nebezpecné
v prostredi MR)
Drzava in datum proizvodnje Proizvajalec Ni varno za uporabo s
sistemi MR
Zemlja i datum proizvodnje Proizvodac Nije bezbedno za
kori¢enje u MR okruzenju
Tillverkningsdatum och -land Tillverkare Ej MR-séker
Uretim Tarihi ve Ulkesi Uretici MR ile kullanimi giivenli
degildir
KpaiHa Ta fiaTa BUroTOBNEHHS BupobHmk MP-Hebe3neynmit
Quéc gia va ngay san xuat Nha san xudt  |[MR unsafe (Khong an
toan CHT)
EER X FE~ B HIE R MR A& %
SUEMEIR/HER KRS B EP SLER T#A MR IRIE
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Humidity limitation

Temperature limit

OrpaHquHme Ha BNaXxHOCTTa

TemnepaTypHa rpaHuLa

Omezeni vihkosti

Limit teploty

Fugtighedsgraense

Temperaturgraense

Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich

Zulassiger Temperaturbereich

Opia uypaaiag

Opia Bepuokpaaiag

Limites de humedad

Limites de temperatura

Ohuniiskuse piirang

Temperatuuri piirang

Kosteusrajoitus

Lampétilaraja

Limite d’humidité

Limite de température

Ogranicenje vlaznosti

Granica temperature

Paratartalom szerinti korlatozas

Hémérsékleti hatarérték

Batasan kelembapan

Batas suhu

Limiti di umidita Limiti di temperatura
R IR REEHIRR

blnFanabinbik WwekTeyi Temnepartypa Lweri
S& Mgt =25 Mst

Drégmés apribojimas

Temperatiros riba

Mitruma ierobeZojums

Temperatiiras robezvértiba

OrpaHquBaH:e 3a BJ1aXHOCT

TewmnepartypHa rpaHuua

Vochtigheidsgrens Temperatuurlimiet
Fuktighetsgrense Temperaturgrense
Zakres wilgotnosci Zakres temperatury

Limitagdo da humidade

Temperatura para armazenamento

Limite de umidade

Limite de temperatura

Limitare umiditate

Limita de temperatura

Orpaqueva N0 BNaxHoCTn

TemneparTypHble OrpaHu4eHs

Obmedzenie vlhkosti Hraniéna hodnota teploty
Omejitev viaznosti Temperaturne omejitve
Ogranicenje vlaznosti vazduha Ograniéenje temperature
Luftfuktighetsbegransning Temperaturgrans
Nem sinirlamasi Sicaklik limiti
OBMexeHHs 3a BOMOTICTIO OB6MmexeHHs TemnepaTypy
Gioi han do &m Gi¢i han nhiét do
JRE PRSI REE PR
RERRE RERRE




EC | REP

REF

Authorized representative in the European

Catalogue number

Valtuutettu edustaja EU:n alueella

Community
YnbnHomolleH npeactasuten B EBponelickata KatanoxeH Homep
obwwHocT
Autorizovany zastupce v Evropském spolecenstvil Katalogové ¢islo
Autoriseret repraesentant i EU Katalognummer
Autorisierte EU-Vertretung Katalognummer
E¢ouaiodotnpévog avTimpdowog aTnv Ap1Bu6g katahdyou
Eupwaiki Kovétnra
Representante autorizado en la Unién Europea Numero de catalogo
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Katalooginumber
Tuotenumero

Représentant autorisé pour I'Union européenne

Numéro de référence

Ovlasteni zastupnik za Europsku zajednicu

Katalo$ki broj

Hivatalos képviseld az Eurdpai K6zdsségben

Kataldgusszam

Perwakilan resmi di Komunitas Eropa

Nomor katalog

Rappresentante autorizzato nella Comunita
europea

Numero di catalogo

Authorized EU Representative

hensss

Eyponanblk kaybIMAACTbIKTaFbl yoKineTTi
eKin

Katanortblk HOMIpi

=g 3o teld

Jte€z2 s

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Numeris kataloge

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Kataloga numurs

OBnacTeH npeTcTasHuK Bo EBponckaTa
3aefHvua

Katanowku 6poj

Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Unie Catalogusnummer
Autorisert EU-representant Katalognummer
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej Numer katalogowy

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Numero de catalogo

Representante autorizado na Unido Europeia

Numero de catalogo

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand

Numér de catalog

YnonHoMoueHHbIl npeacTaBuTenb B CTpaHax
EBponeiickoro coobiuecTea

Homep no katanory

Autorizovany zastupca v krajinach Eurépskeho
spologenstva

Kataldgové ¢islo

Poobla$ceni zastopnik za Evropsko skupnost

Kataloska $tevilka

Ovlas¢eni predstavnik Evropske zajednice

Katalo$ki broj

Auktoriserad representant i Europeiska unionen

Katalognummer

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Katalog numarasi

YNOBHOBaXeHMI1 NpeacTaBHUK Ha Teputopii EC

Homep 3a katanorom

Pai dién dwoc Gy quyén & Céng dong Sé catalog
chau Au
FRERIRAVK IR BR=
PR EURE B $%ims5

Vi
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Rx

ONLY

Does not contain phthalates

Prescription use only

He cbabpxa ranati

Camo no JleKapcKo npeanucaHue

Neobsahuije ftalaty PouZivejte pouze na lékafsky predpis
Indeholder ikke ftalater Ma kun bruges efter anvisning fra en leege
Enthélt keine Phthalate Anwendung nur auf arztliche Verordnung

Aev TepIgxel PBAAIKES EVWTEIG

XpAion pévo katdmiv 1aTpIKAG CUVTayng

No contiene ftalatos

Solo bajo prescripcion médica

Ei sisalda ftalaate

Kasutamine ainult retsepti alusel

Ei sisélla ftalaatteja

Kaytetaan vain [adkérin maarayksesta

Ne contient pas de phtalates

Sur prescription uniquement

Ne sadrzi ftalate

Samo na recept

Nem tartalmaz ftalatot

Csak orvosi rendelvényre hasznalhat6

Tidak mengandung ftalat

Hanya dengan resep dokter

Non contiene ftalati

Da utilizzare solo su prescrizione medica

JILEEER ERM T EEER
KypamblHaa dtanartap Tek gapirepain TaranbiHOaybIMEH
XKOK KonaaHbinaapl

TEYOIE OIZE HYEe

Sudétyje néra ftalaty

Naudoti tik paskyrus gydytojui

Nesatur ftalatus

LietoSana tikai pec arsta rikojuma

He cogpxu pranatu

Cawmo 3a npenuwaxa ynotpeba

Bevat geen ftalaten

Uitsluitend op recept

Inneholder ikke ftalater

Ma forordnes av lege

Nie zawiera ftalanéw

Wydaje sie z przepisu lekarza

Né&o contém ftalatos

Utilizag&o apenas com prescrigéo

Né&o contém ftalatos

Uso apenas sob prescricdo médica

Nu contine ftalatj

Doar la recomandarea medicului

He cogepxwt dhranatbl

Torbko No Ha3Ha4eHuto Bpava

Neobsahuije ftalaty

PouZitie len na lekarsky predpis

Ne vsebuije ftalatov

Izdaja se samo na recept

Ne sadrZi ftalate

Samo na lekarski recept

Innehaller inte ftalater

Endast pa ordination av lakare

Ftalat icermez

Sadece regeteyle kullanilir

He mictuTb doTanaris

BukopucTaHHs Tinbkv 3a NpU3HaYeHHAM

nikaps
Khong chira phthalate  |Chi s dung theo chi dinh cda bac st
TEPER_PERER RER A
TEHF — PAELsa RS 1ER
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LOT

Not made with natural rubber latex Batch code
He e 13paboTeHo C eCcTecTBeH kay4yKoB naTekc MapTuaeH ko
Nevyrobeno z pfirodniho latexu Kéd série
Ikke fremstillet med naturgummilatex Kode for parti
Nicht mit Naturlatex hergestellt Chargenbezeichnung
Aev Tepiggel PUTIKO EAAOTIKG (AGTES) Kwdik6g maptidag
Fabricado sin latex de caucho natural Cadigo de lote
Valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset Partiithis
kummilateksit
Ei sisélla luonnonkumilateksia Eranumero
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel Code de lot
Nije izradeno s prirodnim gumenim lateksom Sifra serije
Nem természetes latexszel kész(ilt Sarzsszam
Tidak dibuat dengan lateks karet alami Kode batch
Non fabbricato con lattice di gomma naturale Codice del lotto
BEIRICTRATLS TV Y ATER oy +ES
TabwFu pe3eHke naTekCTeH xacanmaraH MapTna Hemipi
HH NP etEIA AT OtE Xl 2&
Sudétyje néra natiralios gumos latekso Partijos kodas

Izgatavots bez dabiska kaucuka lateksa

Sérijas numurs

He e npou3seaeHo co NpUpoeH ryMeH natexkc

Kog Ha cepuja

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

Fabricado sem latex de borracha natural

Cadigo de lote

Fabricado sem latex de borracha natural

Cadigo de lote

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural Cod de lot
V3rotoBneHo 6e3 NpuMeHeHNs HaTyparnbHOro Kop naptum
kay4ykoBOro narekca
Vyrobok neobsahuije prirodny kaucukovy latex. Kéd Sarze
Ni izdelano iz lateksa iz naravne gume Stevilka serije
Ne sadrzi prirodni gumeni lateks Broj serije
Ej tillverkad av naturgummilatex Batchkod
Dogal kauguk lateksten Uretilmemistir Seri kodu
BupobneHo 6e3 BUKOPUCTAHHS NaTeKCy NpUpOSHOro Kog naprii
Kayuyky
Khéng sén Xuét ttr latex cao su tw nhién Ma 16
FAERRARARILEFIAL E ]
TEURARGEILBEUE HERHS
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MD

www._philips.com/IFU

Medical Device

Consult IFU. Find IFU on this website.

MeauumHcko KoHcynTupaiiTe ce ¢ ykasaHusita 3a ynotpe6a (IFU). HamepeTe
n3genve yKkasaHusiTa 3a ynotpeba (IFU) Ha To3u yebcaiit.
Zdravotnicky | Viz navod k obsluze. Vyhledejte navod k obsluze na téchto webovych
pristroj strankach.
Medicinsk udstyr [Se brugervejledningen. Find brugervejledningen pa denne hjemmeside.
Medizinprodukt Gebrauchsanweisung befolgen. Gebrauchsanweisung auf dieser
Website verfiigbar.
larpotexvoAoyiké |ZupBouleureite Tig 0dnyieg xpnang. Bpeite Tig 0dnyieg xpriong ot autév
TPOi6V TOV IGTOTOTIO.

Dispositivo médico|

Consultar las Instrucciones de uso. Localizar las Instrucciones de uso
en este sitio web.

Meditsiiniseade

Lugege kasutusjuhendit. Kasutusjuhendi veebisait.

Léékintalaite

Lue kayttdohjeet. Etsi kayttdohjeet télta verkkosivustolta.

Dispositif médical | Consulter le manuel d'utilisation. Le manuel d'utilisation est disponible
sur ce site Internet.
Medicinski Pogledajte upute za uporabu. Upute za upotrebu potrazite na ovom
proizvod web-mjestu.
Orvostechnikai | Tekintse meg a Hasznalati Utmutatét. A Hasznalati itmutatot ezen a
eszkéz weboldalon talélja.
Perangkat Medis Lihat IFU. Temukan IFU di situs web ini.

Dispositivo medico|

Consultare le istruzioni d'uso, disponibili su questo sito Web.
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A—H—XHA FER, 1—H—XHA FIZF. ZEHD
Web 4 kA7 YRR

MeguuuHanblk

MarpanaHy HycKaysbifbIHbIH, ANIEKTPOHABIK HYCKaCbIH

KYPbIIFbl kapaHbI3. MNManganaHy HyckaynapblHbIH ANEKTPOHAbIK
HyCKacblH ocbl Be6-canTTaH Tabachi3.
o|Z2717| IFUE X5t AI2 .01 & AOIEONIA IFU E ZME = U
SUICt.
Medicinos Skaitykite naudojimo nurodymus. Raskite naudojimo nurodymus Sioje
prietaisas interneto svetainéje.

Medicinas ierice

Skatit lieto$anas instrukciju. Meklgjiet lietoanas instrukciju $aja vietné.

MeauumHcku ypes

MpouuTajTe BO ynaTcTeara 3a kopucTetbe. MpoHajaeTe rv ynatcTeata
3a KOpUCTetb€ Ha 0Baa BeB-CTpaHuLa.

Medisch apparaat

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing. Zoek de gebruiksaanwijzing op deze
website.

Medisinsk utstyr

Se i brukerhandboken. Du finner brukerhandboken pa denne nettsiden.

Wyréb medyczny

Zapoznaj si¢ z instrukcja obstugi. Instrukcja obstugi znajduje sie na
ponizszej stronie internetowej.

Dispositivo médico|

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

Dispositivo
médico:

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

Dispozitiv medical

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

MeauumHckoe CM. MHCTPYKLMIO MO akcrnyaTauum. MHCTpyKUMs no akcnnyatawmm
YCTPONCTBO [0CTyNHa Ha iaHHOM Beb-cailTe.
Zdravotnicka |Pozrite si ndvod na pouZitie. Navod na pouZite najdete na tejto webovej
pomécka lokalite.
Medicinski Glejte navodila za uporabo. Navodila za uporabo so na voljo na tem
pripomocgek spletnem mestu.

Medicinski uredaj

Procitajte uputstvo za upotrebu. Uputstvo za upotrebu potrazite na ovom

veb sajtu.
Medicinteknisk |L&s bruksanvisningen. Bruksanvisningen finns pa den har webbplatsen.
produkt
Tibbi Cihaz  |Kullanim Talimatlarina bagvurun. Kullanim Talimatlarini bu web sitesinde

bulabilirsiniz.

MeawuHui npunag

OsHaliomTecs 3 IHCTPYKLiSMM 3 BUKOPUCTaHHS. IHCTPYKUiT 3
BUKOPUCTAHHS MOXHA 3HalTVW Ha LiboMy Be6-caiiTi.

Thiét bj y t¢ |Tham khao hwéng dan st dung. Tim Hwéng dan st dung
trén trang web nay.
ErgE SIEMUEE. R BEA LR,
Bmaein E2EHAMR o (EAREEE R L, -
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EN Instructions for Use

Intended Use

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated CO, Filter Line is 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 Neonatal-Infant patients.

Intended Users

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

Indications for Use

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

Contraindications

There are no known contraindications.

WARNINGS

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

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

«  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.

» Do not use 989803204531, 989803204311, 989803204341, or 989803204661
with products with protruding inner connector pieces (i.e., the Hamilton flow
sensor), as this may cause breakage of the airway adapter.

Caution

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

Required Compatible Components

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

Airway adapters for neonatal and infant patients:

¢ Added dead space <0.5 cc.
* To be used with an endotracheal tube < 4.5mm bore.

fpplying Neonatal/Infant Intubated CO, Filter
ine

When performing the following procedure, reference the step-by-step patient
application graphics located on Page i.

® Firmly connect the small-end (male) of the Microstream ™

the female-end of the Wye piece (ventilation source).

@ Firmly connect the patient’s endotracheal tube connector into the large-end
(female) of the Microstream ™ airway adapter.

@ Attach CO, connector to monitor as shown in this graphic.

@ For the 989803204311, fit one dryer inside the incubator and the other dryer
outside the incubator.

airway adapter to

® To remove the airway adapter from the breathing circuit, twist the airway
adapter outwards by a quarter turn while firmly gripping the closest section of
the ventilation source or patient’s endotracheal tubing, and disconnect.



Operational Notes

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

« During nebulization or suction, in order to avoid moisture buildup and sampling
line occlusion, remove the sampling line connector from the CO, port on the
monitor.

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

« Sampling lines with Extended Duration or High Humidity in their names include
a moisture reduction component (Nafion®* or its equivalent) for use in higher
humidity environments where long duration use of CO, sampling is required.

* Ensure CO, values appear on the screen following connection of the sampling
line.

TM* Trademark of its respective owner.

Reordering Information

Part Number Description Quantity

989803204531 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
Extended Duration
Note: Length: 2m

989803204311 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
High Humidity
Note: Length: 2m

989803204341 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
Extended Duration
Note: Length: 4m

989803204661 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
Extended Duration
Note: Length: 2m

Disposal

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

Incident Reporting

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

Environmental Specifications

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

Specification Storage Transport
Temperature -20°C to 70°C (-4°F to 158°F) -20°C o 70°C (4°F to 158°F)
Humidity 10% RH to 90% RH 10% RH to 90% RH




BG YkasaHus 3a ynoTtpeba

MpepgHa3HavyeHue

@unrppHara TppOUUKa, ciomarania 3a CO, u3MepBane, 3a UHTYOUpaHO
HOBOpozneHo-0e6e Microstream™ Advance e npeaHa3Ha4deHa 3a B3eMaHe Ha mpoda
OT JHIIAHETO Ha MALNEHTA OT BEHTHIIATOP MM aIlapar 3a aHECTE3UsI KbM
YCTPOMCTBO 3a M3MEPBaHE Ha Ta30BETe, 3a Ja ce n3Mepu npoueHTsT Ha CO, B
W3/IMIIaHNS OT NAllMeHTa Bb3yX. HabopsT e npeaHasHadeH 3a ynorpeba camo Ha
eJIMH nanueHt. IIpenBusieHa nomyIamnus: ”HTyOMpaHu HOBOPOJICHH-0ebeTa.

MpeasuaeHy noTpebutenu

DunrbpHara TppOHUKa, criomarama 3a CO, u3MepBaHe, 3a HHTyOHpaHO
HOBOpozaeHo-0ebe Microstream™ Advance e npeaHasHadeHa jja Obae
H3II0JI3BaHa CaMO OT JIMLIEH3UPAaHU NJOCTaBYUIH Ha 3IpaBHU YCIIyTH.

Moka3zaHus 3a ynotpeba

OdunrbpHaTa TppOHUKa, criomarama 3a CO, usMepBaHe, 3a HHTyOUpaHO
HOBOpPOJeHO-0e0e Microstream™ Advance e nmokasaHa 3a H3MepBaHe Ha
n3uianus Beraepoaen auokeun (CO,) ¢ nen Monutopupane. Tesun
YCTpOICTBa Ca O'PaHUYEHH OT MIOKA3aHUATA 32 YIOTpeOa Ha CBBbP3aHOTO
obopyaBane 3a MOHHTOpHpaHe Ha Philips B ieue6Hu 3aBeneHus. Tesu
YCTPOMHCTBA Ce MpeIHA3HAYCHH JIa B3aUMOJICHCTBAT CAaMO C MHTAKTHA KOXa Ha
MalUeHTa.

[poTnBonokasaHus

Hsima n3zBecTHI TIPOTUBOIIOKA3aHUsA.

NPEAYNPEXOAEHUA

XabaBuTe MM ITOBPEIEHN BPB3KH MOXKE J]a KOMIIPOMETHPAT BEHTUIIALUATA
WM J1a Ch3J1a/1aT HeIIPABUITHO M3MEPBaHE Ha PeCIIMPATOpHUTE ra3oBe. CBbpxKeTe
3/IpaBO BCHYKU KOMIIOHEHTH, KaTO 3aBbPTHTE KOHEKTOPA Ha JIMHHATA 32 B3eMaHE
Ha NpoOH 110 YaCOBHMKOBATA cTpesika B nopta 3a CO, Ha MOHUTOPA, TOKATO
oBede He MOXe Ja Obje 3aBbPTsH. [IpoBepeTe CBBP3BaHMSTA 32 TCIOBE
CBIVIACHO CTAHAAPTHHUTE KIMHUYHH MIPOLEIYPH U CE YBEpETe, 4e Ce MOsBABAT
croiinocru 3a CO,.

* He ce onurBaiite na nouncrsare, Ae3uMH(pEKIMpaTe, CTEPUIN3UPATE WK
IIPOMHBATE KOSITO H J1a OMJIO YacT OT JIMHUATA 32 B3eMaHe Ha 1poou. [ToBropHara
yrnoTpeba Ha akcecoapy 3a eIHOKpaTHa yrnoTpeba 6M MOIIa 1a peICTaBIIsBa
PHCK OT KPBCTOCAHO 3aMbPCSBAaHE 3 MALMEHTA MM 1A MOBPEIH
(yHKIIMOHUPAHETO HA MOHHTOPA.

+ Ilpu U3M0I3BaHe C ACHUPALHOHCH KaTEThP HE CBBP3BAiiTe Bb3IyXOIPOBOAHNUS
ajianTep MeX/y acTIMPALlMOHHUS KaTeThp U eHAOTpaxeaHara Tpboa. Tosa e ¢
1LeJT JIa C€ TapaHTHPa, Y€ Bb3yXOMPOBOAHMAT aJlaNTep HsAMA Jia MOBIIHsAC Ha
(yHKIIMOHUPAHETO Ha ACHMPALMOHHHNS KaTeThp U Ye aCHUPALHOHHUAT IIPOLEC
HsIMa Ja [IOBPE/IH Bb3IyXOLIPOBOAHNUS ajanTep. [ToBpea Mo Bb3ayXOmpPOBOIHHS
aJianTep MOXKe Jia IPUUKMHY BPe/a Ha TalUeHTa.

* VBepere ce, 4e HAMA NpersBanHus B TpbOmukuTe 32 CO,, THif KaTo IpersHaTuTe
TPBOMYKH MOXE J1a IPHYMHAT HETOYHO B3eMaHe Ha npoou ot CO,.

* He usnomsgaiire 989803204531, 989803204311, 989803204341 nmu
989803204661 ¢ npoayKTH C 4YaCTH Ha KOHEKTOPH C MOJABAIIN CE BETPEUIHH
elieMeHTH (Hamp. ceH30p 3a nmotok Hamilton), Thii KaTo TOBa MOXE Jia IPUYHHI
CUyIBaHEe HA Bb3/lyXOIPOBOIHHUS aJ[anTep.

BHumaHue

Denepannoro 3akononarenctso (Ha CAILl) orpannyaBa npojgax0ara Ha ToBa
YCTPOMCTBO 1a ce U3BBPILIBA OT WIH 110 HPENUCAHUE HA JIeKap.

HeOGXOHMMVI CbBMEeCTUMUN KOMMOHEHTU
Te3u ycTpoiicTBa Tps6Ba 1a ObaaT U3monN3BaHu ¢ MoHUTOPH Ha Philips,
M3MON3BAIIM TeXHoJorus Microstream™.

Bb31yxonpoBo/iHy aianTepy 3a HOBOPOJEHHU MALMEHTH U Oebera:

« Jlo6aBeH MppTHB 00eM < 0,5 cc.
« Jla ce M3MoON3Ba ¢ eHAOTPaxeaHa Tprba < 4,5 mm oTBOp.

I'IpvmaraHe Ha (*me'pra Tp'b6|/l'~lKa, cnomaraiwa
3a usmepBaHe Ha CO,, 3a UHTYGMpaHo
HoBopopaeHo/6ebe

Korato n3pbpiBare ciieiHaTa NpoLeypa, HalpaseTe crpaBka ¢ rpagukuTe 3a

TPUIOKEHUE Ha NIALIMECHTA CTHIIKA 10 CTHIIKA HA CTPAaHUIA 1.

(® 31paBo cBBPIKETE MANKUS Kpail (MBKKH) Ha BB3IyXONPOBOIHHS aanTep
Microstream ™ KbM jKEHCKHS Kpail Ha TPOHHMKA (M3TOYHUK HA BEHTUIIALIUS).

@ 3xpaBo cBBpIKETE KOHEKTOPA HA EHAOTPaXealHaTa TpbhOa Ha NalMeHTa B
roJieMus Kpaid ()KEHCKH) Ha Bb31yXOIPOBO/HUS aJalTep Microstream ™.

@ HpHerl’lCTC KOHEKTOpa 3a COZ KbM MOHHUTOpA, KaKTO € IIOKa3aHO Ha Ta3u
rpaduka.

® 32 989803204311 nocraseTe eMH KOMIOHEHT 3a HaMaJlsiBaHe Ha Bjarara B
KyBbO3a M IPYTrAsi KOMIIOHEHT 32 HaMaJIIBaHE Ha BJlIaraTta — U3BbH KyBbO3a.

(® 3a 12 OTCTPaHUTE Bb3/yXONPOBOIHUS aIANTEDP OT AMXATEIHHUA KPbT, Pa3BHiiTe
BB3AYXOIIPOBOAHUS aJalITEP HABBH C YETBBPT 060]301‘, J0KaTo 31paBoO
ABPIKUATE Haif-0nm3Kara CEKIHWsA 10 U3TOYHUKA HAa BEHTHJIALUA WA
€HJI0TPaXeaIHUTEe TPHONUKH Ha NALUEHTa, ¥ IO pa3Kayere.



PaboTtHu 3abenexxkn

 Ilpu HacTpoiikaTa ce yBepere, 4e Bb3AyXOMPOBOJHHUAT aflalTep MOXKe JECHO Aa
ce HPUKPEIIs U CBaJIsl OT TPHOMUKUTE, IPE/IU J1a IPOJIbIDKHUTE.

* OrcrpaHsBaiiTe KOHEKTOPA Ha JIMHUATA 33 B3eMaHe Ha mpobu ot mopra 3a CO,
Ha MOHHTOPA [0 BPeMe Ha HeOyIu3alusl WM aclMpanus, 3a 1a H30eraere
HATPyINBaHE Ha BJara M 3allyllIBaHEe Ha JIMHUSATA 3a B3eMaHe Ha IpoOu.

* Bpewmero Ha peakiys Ha JIMHUATA 32 B3eMaHe Ha mpodu ot 2 m e < 3,5 cexkyHH,
a Ha JIMHUATA 32 B3eMaHe Ha npobu ot 4 m — < 5,9 cekyHau.

 JIunuuTe 3a B3eMaHe Ha IPOOH C ,,y/IbIDKEHA HPOIBIDKUTEIHOCT HIIN ,,BHCOKA
BIIXKHOCT B IMETO BKJIIOYBAT KOMIIOHEHT 33 HaMaJIABaHE Ha Blarara
(Nafion®* uan eKBUBAJICHTEH) 3a M3IOJI3BAHE B CPE/IM C II0-BUCOKA BIIAXKHOCT,
KBJETO Ce M3HCKBa B3eMaHe Ha polu 3a CO, ¢ rosiMa MpOAbIDKUTEIHOCT.

* VBepere ce, e croitHocTuTe 32 CO, Ce NOsBSBAT HAa €KPaHa ClIe/l CBP3BAHETO
Ha JIMHUATA 33 B3€MaHe Ha IPOOH.

TM* Tvpeo6cka Mapka Ha Helinus CbomeemeH COOCMEEHUK.

MHdopmaumsa 3a nOBTOpHa NopbYka

KaTanoxeH Onucanune KonwnuecTso
Homep
989803204531 dunTbpHa TpBOKUKa, cnomaraia 3a CO2 25

n3MepBaHe, 3a UHTYGMpPaHO HOBOPOAEHO-
6ebe, yabrxeHa NPOALIMKUTENHOCT
Babenexka: AbMxUHA: 2 M

989803204311 dunTbpHa TpBOMUKA, cnomaraia 3a CO2 25
n3MepBaHe, 3a UHTY6MpaHo HOBOPOAEHO-
6ebe, BUCOKA BNAXKHOCT

3abenexka: obmkuHa: 2 m

989803204341 dunTbpHa TpBOMYKA, cnomarala 3a CO2 25
n3MepBaHe, 3a UHTY6MpaHo HOBOPOAEHO-
6ebe, yabmKkeHa NPOALIMKUTENHOCT
Babenexka: gbmkuHa: 4 m

989803204661 dunTbpHa TpBOKUKa, cnomaraia 3a CO2 25
n3MepBaHe, 3a UHTYGMPaHO HOBOPOAEHO-
6ebe, yabmkeHa NpoabIMKUTENHOCT
Babenexka: AbMxUHA: 2 m

U3xBbpnsHe

M3xBBpIIeTe BCeKH NPOJYKT, KOHTO ce noBpeau uim n3Hocu. Criaspaiire
YTBBPACHHUTE NPOLEAYPH 32 U3XBBPIIAHE HA MEAULIMHCKU OTHAIbIH, YKa3aHH B
NpaBUIHMINTE Ha Balieto 3aBejieHKe WM B MECTHUTE 3aKOHOBH Pa3openou.

[loknagBaHe Ha MHLUNOEHTH

Bceeku cepro3eH HHIMIEHT, KOWTO € Bb3HUKHAJ BbB BPB3Ka C TOBA YCTPOUCTBO,
Tps6Ba na Obe noknanBaH Ha Philips n Ha KOMIIETEHTHUSI OpraH Ha ABPKABUTE OT
EBpomneiickoro nkonomnuecko npocrpanctso (EUIT), Brimounrento IBeiinapus
u Typuus, B KOUTO € YCTAHOBEH MOTPEOUTEIIAT W/ MAlUCHTBT.

Cneuundukaumm Ha oKonHaTa cpeaa

B cnemnara Tabnnna ca npesocTaBeHH AUAaNa3OHUTE Ha TEMIIEPaTypa U BIaXHOCT,
KOUTO TpsA6Ba 11a ce MOANBPIKAT 3a Te3U NPOJYKTH 110 BpEME Ha ChbXPaHEHHE U
TPaHCIIOPTHPAHE:

Cneundmkaumna | CbxpaHeHune TpaHcrnopTupaHe
Temneparypa Ot -20°C po 70°C (ot -4°F o 0t1-20°C 70 70°C (o7 -4°F o
158°F) 158°F)
9 0,
BrakHoCT 0T 10% £0 90% oTHOCUTENHA OT 10% B0 90% oTHoCTENHa
BNaXHOCT BMAXHOCT




CS Navod k obsluze

Ucel pouziti

Filtra¢ni hadice CO, Microstream™ Advance pro intubované novorozence-kojence
je ur¢ena pro odbér vzorkt ve vydechovaném plynu pacientem z ventilatoru nebo
anesteziologického pfistroje k provadéni méfeni procenta CO, na vzorek
pacientova dechu. Sada je ur¢ena pro pouziti na jednoho pacienta. Zamyslena
populace: Intubovani novorozenci-kojenci.

Zamysleni uzivatelé
Filtra¢ni hadice CO, Microstream™ Advance pro intubované novorozence-

ko_]ence je uréena k pouziti pouze licencovanymi poskytovateli zdravotnické
péce.

Ustanoveni k pouZiti

Filtra¢ni hadice CO, Microstream™ Advance pro intubované novorozence-
kojence je urcena pro méfeni vydechovaného oxidu uhlicitého (CO,) pro ucely
monitorovani. Tato zafizeni jsou omezena indikaci k pouziti pfipojeného
monitorovaciho vybaveni Philips ve zdravotnickych zatizenich. Tato zafizeni
jsou ur¢ena k vzajemnému piisobeni s neporusenou pokozkou pacienta.

Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

VYSTRAHY

Uvolnéné nebo poskozené spoje mohou narusit ventilaci nebo mohou zavinit
nameéfeni nepfesnych hodnot dychacich plynt. Bezpe¢né piipojte viechny
komponenty oto¢enim konektoru hadi¢ky pro odbér vzorkt ve sméru
hodinovych rucic¢ek do portu CO, monitoru, az jim jiz nelze otacet. Zkontrolujte
tésnost spojli podle standardnich klinickych postupt a ujistéte se, Ze se zobrazuji
hodnoty CO,.

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

« Pii pouziti se sacim katétrem neumistujte adaptér dychacich cest mezi odsavaci
katétr a endotrachealni kanylu. Tim se zajisti, ze adaptér dychacich cest nebude
interferovat s fungovanim saciho katétru a ze proces odsavani neposkodi adaptér
dychacich cest. Poskozeni adaptéru dychacich cest miize pacientovi ubliZit.

» Ujistéte se, ze hadicka CO, neni piehnuta, protoze ptehnutd hadicka mtize
zplisobit nepfesné vzorkovani CO,.

* Nepouzivejte modely 989803204531, 989803204311, 989803204341 nebo
989803204661 s produkty s vystupujicimi vnitinimi dily konektoru (napf.
snima¢ pritoku Hamilton), jelikoz mize dojit k poskozeni adaptéru dychacich
cest.

Varovani

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

Pozadované kompatibilni sou¢asti

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

Adaptéry dychacich cest pro novorozence a kojence:

« Pfidavny mrtvy prostor <0,5 ml.

« Pro pouziti s endotrachedlni kanylou s vnitfnim primérem <4,5 mm.

Pouzivani filtraéni hadice CO, pro intubované
novorozence-kojence

Pii provadéni nasledujiciho postupu se odkazujte na obrazky aplikace pacientovi
krok za krokem, které najdete na stran¢ i.

(® Radng zapojte maly konec (zastrény) adaptéru dychacich cest Microstream ™

do zasuvného konce Y-spojky (zdroj ventilace).

® Radné zapojte konektor endotrachealni kanyly pacienta do velkého konce
(zésuvného) adaptéru dychacich cest Microstream ™

@ Pripojte konektor CO, k monitoru, jak je zndzornéno na tomto obrazku.

@ Pro model 989803204311 instalujte jednu susi¢ku uvniti inkubéatoru a druhou
mimo inkubator.

® Chcete-li odebrat adaptér dychacich cest z dychaciho okruhu, odpojte adaptér
dychacich cest oto¢enim smérem ven o ¢tvrt otocky a soucasné pevné piidrzte
nejblizsi ¢ast zdroje ventilace nebo endotrachealni kanyly pacienta.



Provozni poznamky

« Pii sestavovani se pied dal$im pokracovanim piesvédcte, zda lze adaptér
dychacich cest snadno pfipojit a odpojit od hadicek.

« Pfinebulizaci nebo odsavani odpojte konektor typu hadicky pro odbér vzorki od
portu CO, na monitoru, aby nedochézelo k hromadéni vlhkosti a zablokovani
hadi¢ky pro odbér vzorki.

« Doba odezvy 2m hadi¢ky pro odbér vzorkt je <3,5 s, 4m hadic¢ky pro odbér
vzorkl <5,9 s.

* Hadicky pro odbér vzorkt s prodlouzenou dobou pouziti nebo vysokou vlhkosti
v nazvu obsahuji soucast pro omezeni vlhkosti (Nafion®* nebo ekvivalentni)
pro pouziti v prostiedi s vyssi vlhkosti, kde se vyzaduje dlouhodoby odbér
vzorkii CO,.

« Zkontrolujte, zda se po piipojeni hadi¢ky pro odbér vzorkti zobrazuji hodnoty
CO, na obrazovce.

TM* ochrannd znamka prislusného viastnika.

Informace o doobjednavani

Cislo Popis Mnozstvi

989803204531 Filtracni hadice CO2 pro intubované novoro- 25
zence/kojence, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 2 m

989803204311 Filtracni hadice CO2 pro intubované novoro- 25
zence/kojence, vysoka vihkost
Poznamka: Délka: 2 m

989803204341 Filtracni hadice CO2 pro intubované novoro- 25
zence/kojence, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 4 m

989803204661 Filtra¢ni hadice CO2 pro intubované novoro- 25
zence/kojence, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 2 m

Likvidace

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

Hlaseni nehod

Jakakoli zavazna udalost, k niz v souvislosti s timto prostiedkem dojde, musi byt
nahléaSena spolecnosti Philips a kompetentnimu tadu zemi Evropského
hospodatského prostoru (EHP) véetné Svycarska a Turecka, kterému uZzivatel a/
nebo pacient podléha.

Okolni prostredi

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

Technické Skladovani Preprava

udaje

Omezeni -20 °C a2 70°C 20 °C az70°C

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




DA Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

Microstream™ Advance CO,-filterslange til intuberede neonatale patienter og
spadbern er beregnet til at levere en prove af patientens vejrtraekning fra en
respirator eller anastesienhed til maling af det procentvise indhold af CO, i
patientens udandingsluft. Szttet er kun til brug pa én patient. Tilsigtet population:
Intuberede neonatale patienter og spadbern.

Tilteenkte brugere

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

Indikationer for brug

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

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSEL

Lose eller beskadigede tilslutninger kan kompromittere ventilationen eller
medfere ungjagtig maling af dndedraetsgasser. Tilslut alle komponenter
forsvarligt ved at dreje sampleslangekonnektoren med uret ind i monitorens
CO,-port, indtil den ikke lengere kan drejes. Kontroller forbindelserne for
leekager i overensstemmelse med de kliniske standardprocedurer, og serg for, at
der vises CO,-verdier.

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

* Nar den anvendes sammen med et sugekateter, ma luftvejsadapteren ikke
placeres mellem sugekateteret og den endotrakeale slange. Dette er for at sikre,
at luftvejsadapteren ikke pavirker sugekateterets funktion, og at
udsugningsprocessen ikke beskadiger luftvejsadapteren. Beskadigelse af
luftvejsadapteren kan skade patienten.

* Serg for, at der ikke er knek pd CO,-slangerne, da knaekkede slanger kan
medfore ungjagtige CO,-provetagninger.

» Anvend ikke 989803204531, 989803204311, 989803204341 eller
989803204661 sammen med produkter med fremspringende indvendige dele i
konnektoren (dvs. Hamilton flowsensor), da dette kan medfere, at
luftvejsadapteren gar i stykker.

OBS

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

Pakraevede kompatible komponenter

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

Luftvejsadaptere til neonatale patienter og spedbern:

« Tilfejet dead space < 0,5 cc.

« Beregnet til brug sammen med en endotrakealslange med en indvendig diameter
<4,5 mm.

Pasaetning af neonatal/paediatrisk

CO,-filterslange til intuberet patient

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

patientpasatning, som findes pa side i.

® Set den lille ende (han) pa MicrostreamTM»luftvejsadapteren godt fast i hun-
enden pé Y-stykket (ventilationskilde).

@ Set konnektoren pa patientens endotrakealslange godt fast i den store ende
(hun) pa MicrostreamTM—luftvejsadapteren

@ Tilslut CO ,-konnektoren til monitoren som vist i denne grafik.

@ For 989803204311 skal du placere en fugtreducerende komponent inde i
kuvesen og den anden fugtreducerende komponent uden for kuvesen.

® For at afmontere luftvejsadapteren fra dndedratskredslobet skal du dreje
luftvejsadapteren en kvart omgang udad, mens du holder godt fast i den
nzrmeste del af ventilationskilden eller patientens endotrakealslange, og fjerne
den.



Driftsmaessige bemeerkninger

* Under ops@tning skal du sikre at luftvejsadapteren kan monteres pa og
afmonteres fra slangen, for du fortseetter.

« For at undga ansamling af fugt og blokering af sampleslangen under
nebulisering eller sugning skal konnektoren pa sampleslangen fjernes fra
CO,-porten pa monitoren.

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

« Sampleslanger med langvarig brug eller hej fugtighed i navnet omfatter en
fugtreducerende komponent (Nafion®* eller tilsvarende) til brug i omgivelser
med hej luftfugtighed, hvor langvarig anvendelse af CO,-sampling er pakravet.

» Kontroller, at CO,-vardierne vises pa skaermen efter tilslutning af
sampleslangen.

TM * Varemcerke, som tilhorer den respektive ejer.

Genbestillingsoplysninger

Partnummer Beskrivelse Antal

989803204531 Intuberet CO2-filterslange, 25
neonatal/spaedbarn, langvarig brug
Bemeerk: Leengde: 2 m

989803204311 Intuberet CO2-filterslange, 25
neonatal/spaedbarn, hgj fugtighed
Bemeerk: Leengde: 2 m

989803204341 Intuberet CO2-filterslange, 25
neonatal/spaedbarn, langvarig brug
Bemeerk: Leengde: 4 m

989803204661 Intuberet CO2-filterslange, 25
neonatal/spaedbarn, langvarig brug
Bemaerk: Laengde: 2 m

Bortskaffelse

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

Rapportering af handelser

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

Specifikationer vedrerende omgivelser

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

Specifikation Opbevaring Transport
Temperatur -20 °Ctil 70 °C -20 °C il 70 °C

(-4 °F til + 158 °F) (-4 °F il + 158 °F)
Fugtighed 10% RH til 90% RH 10% RH til 90% RH




DE Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte
Neugeborene/Kleinkinder dient zur Weiterleitung einer Atemprobe des Patienten
von einem Beatmungsgerit oder einem Anésthesiesystem an ein Gasmessgerit, um
den CO,-Anteil in der ausgeatmeten Luft des Patienten zu messen. Das Set ist zur
Verwendung bei nur einem Patienten vorgesehen. Vorgesehene Patientengruppe:
intubierte Neugeborene und Kleinkinder.

Vorgesehene Benutzer

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

Indikationen

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

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNUNGEN

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

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

« Bei Verwendung eines Absaugskatheters den Luftwegadapter nicht zwischen
Absaugkatheter und Endotrachealtubus platzieren. Dadurch wird sichergestellt,
dass der Luftwegadapter den Absaugkatheter nicht in seiner Funktion behindert
und dass der Luftwegadapter beim Absaugvorgang nicht beschidigt wird. Eine
Beschéadigung des Luftwegadapters kann ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten
darstellen.

» Darauf achten, dass keine Knicke beim CO,-Schlauch vorhanden sind, da
geknickte Schlduche zu Ungenauigkeiten bei den CO,-Gasprobenmessungen
fithren konnen.

* 989803204531, 989803204311, 989803204341 und 989803204661 nicht mit
Produkten verwenden, deren Anschliisse hervorstehende Innenteile besitzen
(z.B. mit dem Hamilton Flow-Sensor), da diese den Luftwegadapter
beschidigen konnen.

Vorsicht

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

Erforderliche kompatible Komponenten

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

Luftwegadapter fiir Neugeborene und Kleinkinder:

« Zusitzlicher Totraum < 0,5 ml

¢ Zur Verwendung mit Endotrachealtuben mit einem Lumen < 4,5 mm.

Anbringen des CO,-Probenentnahme-Sets fiir

intubierte Neugeborene/Kleinkinder

Bei der Anbringung am Patienten die schrittweise Anleitung in Form von

Abbildungen auf Seite i beachten.

@® Den minnlichen (kleineren) Anschluss des Microstream ™ Luftwegadapters
fest mit dem weiblichen Anschluss des Y-Stiicks (Beatmungsgerét) verbinden.

® Den Anschluss des Endotrachealtubus des Patienten fest mit dem weiblichen
(groBeren) Anschluss des Microstream ™ Luftwegadapters verbinden.

® Den CO,-Anschluss wie in dieser Abbildung gezeigt an den Monitor
anschliefen.

@ Bei 989803204311, die eine Komponente zur Feuchtigkeitsreduktion innerhalb
und die andere auferhalb des Inkubators anbringen.

(® Zum Entfernen des Luftwegadapters aus dem Atemschlauchsystem den
Luftwegadapter mit einer Viertelumdrehung herausdrehen und dabei den direkt
angrenzenden Teil des Beatmungsgerits bzw. des Endotrachealtubus gut
festhalten und den Adapter trennen.



Hinweise zum Betrieb

* Wihrend der Vorbereitung darauf achten, dass sich der Luftwegadapter
problemlos am Schlauch anbringen und vom Schlauch trennen ldsst, bevor Sie
fortfahren.

* Um bei der Verneblung oder Absaugung eine Fliissigkeitsansammlung oder eine
Okklusion des Gasprobenschlauchs zu vermeiden, den Luer-Anschluss des
Gasprobenschlauchs vom CO,-Anschluss des Monitors trennen.

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

* Gasprobenschlduche, in deren Namen ,,langerer Einsatz oder ,,hohe
Luftfeuchtigkeit” vorkommt, sind mit einer Komponente zur
Feuchtigkeitsreduktion (Nafion®* oder Aquivalent) zum Gebrauch in
Umgebungen mit hoher Luftfeuchtigkeit ausgestattet, in denen eine
langerfristige CO,-Gasprobenentnahme erforderlich ist.

* Priifen, ob nach dem Anschlieen des Gasprobenschlauchs CO,-Werte
angezeigt werden.

TM* Marke des jeweiligen Eigentiimers.

Informationen zur Nachbestellung

Teilenummer Beschreibung Stiickzahl

989803204531 CO2-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Neugeborene/Kleinkinder, langerer Einsatz
Lange: 2 m

989803204311 CO2-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Neugeborene/Kleinkinder, hohe Luftfeuchtig-
keit

Lange:2m

989803204341 CO2-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Neugeborene/Kleinkinder, langerer Einsatz
Lange: 4 m

989803204661 CO2-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Neugeborene/Kleinkinder, langerer Einsatz
Lange: 2 m

Entsorgung

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

Meldung von Vorfillen

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

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

Spezifikation Lagerung Transport

Temperatur -20 °C bis 70 °C —20 °C bis 70 °C

Luﬁfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit
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EL Odnyieg Xpriong
ZKOTrog Xpnong

H ypoppn ¢idtpov CO, Microstream™ Advance yio StacoAnvopévovg
veoyViKoUG-Bpepikoig acbeveic mpoopiletat yio T S10xETEVON EVOG AVATVEVGTIKOD
delypotog Tov aofevoig omd avamvensTipa 1 Hydvnua avoicneiog e o
GUGKELN PHETPNONG OEplV, Y10l T PHETPNOT TOL T060G5ToD CO, GTNV EKTVON TOL
acBevove. To oet Tpoopiletar yio yprion o€ éva pdvo acbeviy. ITAndvopdg yo tov
omnoio mpoopiletar: Atecminvmpévol veoyvikoi-Bpepikoi acbeveic.

MpoBAeTTdEVOI XPHOTES
H ypapun ¢iktpov CO, Microstream™ Advance yio Stocoinvopévovg

VEOYVIKOUG-Ppepikovg acheveig mpoopiletat yio ypnon povo and
03EL0B0TNHEVOVG TTAPOYOVG VYELOVOULIKNG TTEPIfaiynG.

Evoeieig xpnong

H ypopun ¢idtpov CO, Microstream™ Advance yio StacoAnvepEvovg
VEOYVIKOVG-Bpepikolg acbevei evdeikvotot ylo Tn HETPNOT TOV EKTVEOLEVOL
So&ediov Tov avhpaka (CO,) Yo okomovg mapakorovdnong. Ot cuokevég
avTég mepropifovron amd Tig VOEIEELS XPNOTG TOV GUVIEIEUEVOV EEOTAIGHOD
noapakorovOnong g Philips oe eykataoctdcelg vyglovopkng mepibaiyng. Ot
GUOKEVES TG TPOoOopilovTat va aIAMAETISPOVV He aKkéPato dépa aobevovg.

Avtevoeiteig

Agv VTapoLV YVOOTEG AVTEVOEIEELS.

I'IPOEIAOI'IOIHZEIZ

O yahapeg 1| KUTESTPOLMUEVES GUVOEGELS WTOPEL VAL DTOVOUEDGOLY TV
AVOTVEVOTIKT VIOGTHPLEN 1 VO TPOKALEGOVY OvaKPLPY HETPNOT TV
QVOTVEVGTIKOV 0EPimV. ZVVIESTE KOAG OA0 Tar EEAPTATA, GTPEPOVTAG TO
GOVIESHO NG Ypapung detypatoAnyiog de&ootpopa pésa otn Bvpa CO, tov
povirop, pEYPL va v pmopet vo otpapel epartépo. EAEyEte T ouvdéoelg yio
S1PPOEG GOUPMOVE. LE TLG TUTIKEG KAVIKEG d10dIKOGIEG Kot SloucpoAioTe OTL
eppaviovrar Tipég CO,.

« Mnv amxslpnoeta vo. Kaeuptcete OMOAVUAVETE, AMOGTEPAOCETE 1| EKTADVETE
0mOL0dNTOTE runuu mg YPOUMNG Satyuaroknwlug H emavaypnoponoinon
TapehkopEvav piog xprong propei vo Snpuovpynoet kivduvo dtacTavpoduevng
polvvong otov acheviy 1 va Tpokodécet (npud ot Aettovpyia Tov povitop.

« Kotd m gpnon pe kabetnpo avoppoéenong, unv torobeteite Tov tpocappoyéa
aepay®yol petagd Tov Kaearﬂpa uvappé(pnong KOl TOV EVOOTPAYELUKOD
coMva. Me tov tpdmo avtd dracpakilete 0TL 0 npocapuoyéag (xspuymyou dev
napsuﬁakkswl o1 Agrtovpyio Tov kabetnpo owappoqmcng Kot 011 Sradikacio
avappoerong dev mpokakel (npid 6tov pocuppoyia aspaywyod. H mpoxinon
uidg oTov Tposappoyéa aepay@yod pmopel va PAdyet Tov acbevn.

*  Awo@alicTe 0TL dev LIAPXOLY GVGTPOPEG 6T cwAVeon CO,, Kabdg
GUGTPOPT] TNG COMVMONG EVIEXETOL VO TPOKAAESEL avaKPIPT] detypaTonyio

).

*  Mnv ypnoponoteiton to povtéha 989803204531, 989803204311,
989803204341 11 989803204661 pe mpoidvra to omoio drabéTovv e&aptipoTa
GUVIEGHOV TTOV EXOVV ECMTEPIKE TPOEEEYOVTA TELAYIOL (TT.). O TpOg pONg
Hamilton), kaOdg avtd umopei va tpokarécet Opadon Tov Tpocapuoyéa
aePayyov.

Mpoooxn
H opoomovdioxn vopobesia meplopilet v mdANom TG GLGKEVNG AVTNG G 1TPO
1 KOTOTLY EVTOANG L0TPOV.

ATraitoupeva cupfard e§apriparta

Ot cvokevég avtég mpoopilovtar yia xprion oe cuvdvacuod pe povitop g Philips
OV YPNGHOTOL0VV TEXVOLOYiot Microstream™.

IIpocappoyeig aepaywyo? yio veoyvikodg kot Bpepicovg acheveis:

« TIpdcbetog vekpdg ympog <0,5 cc.

o T xprion pe evdotpayelakd coiva ecmTePIKNG Stapétpov < 4,5 mm.

E@appoyn ypappng @iAtpou CO, yia
diaocwAnvwpévoug veovleouglﬁpscplkoug aoBeveig

Katd mv extéheon g akdlovOng dodikaciog, avaTpEYETE GTIG AVAAVTIKEG

EIKOVEG EQUPHOYNG 6TOV 0BV} Tov Bpickovtal otn Zehida i.

® Zvvdéote Kald 10 PKPS (APGEVIKO) AKPO TOL TPOGAPUOYEN BEPOLYDYOD
Microstream ™ o710 ONAvko dxpo tov eEoptipatog pue oyfpa "Y" (Inyn
QVOTVEVGTIKAG VIOGTHPIENG).

@ Zuvdéote koAl TO GOVOEGHO TOV EVOOTPOYEIOKOD GOAAVE TOV acHEVOVG 6TO
HeYaAo (BNAVKO) GKPO TOV TPOGAPLOYER AEPOLYWDYOV Microstream ™

@ Zovdéote 10 60vdeopo CO, 610 PoVITOp, ONWG PUIVETOL GE QTN TNV EIKOVAL

@ TN To povréro 989803204311, epuppdote to éva otoyeio peioong vypasiog
péca otnv Oeppokortido kot to AL ototyeio £€® omd avtyv.

® T Vo aQAIPESETE TOV TPOGAPHOYER BEPAYMYOD OO TO AVOTVELGTIKO
KOKA®ULOL, GTPEYTE TOV TTPOGAPLOYED AEPUYDYOV TPOG Tt EEM KOTA Eval
TETOPTO TOV KOKAOV, EVD GLYXPOVOS KPATATE GPLYTE TO TANGLEGTEPO TUN AL
GTNV/ATO TNV TNYN AVATVEVGTIKNG VTOGTNPLENG 1) TNV EVOOTPAYELOKT]
SOAMVOOT TOV A6HEVOVG, KoL KOTOTLY OTOGUVIEGTE.
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2nuEIwaEIg AsiToupyiag

* Kotd mv gykatdotacn, Tpv cuveyicETe, SICPUAIGTE OTL O TPOCUPHOYENS
aepay®yov umopet va cuvdebel kot vo amocuvdedel e0KoAM Ao T COANVOGT.

* Karté m vegelonoinon 1 my avappdenon, mpokeyévon vo amopevydei n
GVGCMPELEN VYPASIOS Kat N EGPOEN TS YpappnG Setynatodnyiag, 0puipioTe
70 GUVOEGNO TNG YPAUUNG detypoToAnyiag and ) Bopa CO, 610 pdviTop.

e O gpdvog amdKpLong ™G Ypapung detypatoinyiog 2 m eivar <3,5 devteporenta,
£V TNG YPOULNG detypatoAnyiag 4 m givar <5,9 devtepddlenta.

o Ovypappés detypatornyiog pe Ty Evdedn "mapatetopévn didpkea” 1 "oynii
vypacia" oty ovopocio Toug TepthapBavovy Eva eEaptnpa peimong g
vypooiag (Nafion®* 1 icodbvapo) yu xprion oe teptPdrlovta pe vyniotepn
vypacic, 6Tov anatteitat Topatetapévy xprion g detypatoinyioag CO,.

* BePowobeite 611 ot 006vn eppaviovrar tipég CO, petd  ovvdeon g
ypappfg derypatoinyiag.

TM* Eumopixé cijuo tov avtiotorov Katoyov.

MAnpo@opieg ETTAVAANTITIKWY TTApAyYEAIWV

ApiBuég Mepiypaen MoooéTtnTal
TTPOIGVTOG
989803204531 [pappn @iAtpou CO2 yia diaocwAnvwuévoug 25

VEOYVIKOUG-BPEPIKOUG aoBEeVE(G,
TTapaTETAPEVN dIdpKeIa
Znpeiwon: MAkog: 2 m

989803204311 pappn @iAtpou CO2 yia dlacwAnvwuévoug 25
VeoyVIKOUG-BPEPIKOUG aoBeveig, upnAn
uypaaia

Znueiwon: MAkog: 2 m

989803204341 pappr} @iATpou CO2 yia dlacwANVWHEVOUG 25
VEOYVIKOUG-BPEPIKOUG aoBEeVE(G,
TrapaTeETapévVn dIdpKeia
Znueiwon: MrAkog: 4 m

989803204661 [pappn @iAtpou CO2 yia diaocwAnvwuévoug 25
VEOYVIKOUG-BPEPIKOUG aoBeVEig,
TIapaTETAPEVN DIdpKEIa
Znpeiwon: MAkog: 2 m

Atréppiyn

Amoppiyte kdOe Tpoidv mov £xet vrootel {npid 1 POopd. Akorovdnote Tig
YKeKPLEVEG HeBOS0VG amdppIYNG TPIKAOV omoPAnTev Tov Kabopilovton omd to
OpLUG GG 1) TOVG TOTIKOVG KOVOVIGHOVG.

Ava@opd TTePICTATIKWY

Kabe coﬁap(’) napm‘rank(’) TOL TPOEKVYE Kl TO 0moio oyetiletar pe uumv ™m
ovokevn Oa Tpémet va avapépetol ot Philips kot oty appddia apyf Tov xopov
tov Evponaikon Oucovo;uKon pron (EOX), cupnsplkapﬁavousvu)v ™mg
EABetiog kot g Tovpkiag, 6mov gival yKATEGTNIEVOL 0 XPNGTNG 1Y/KOL 0 0GBV,

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

Mpodiaypagry | ®UAAEN MeTagopa

Ogppokpacio -20 °C €wg 70°C (-4 °F éwg -20 °C €wg 70°C (-4 °F éwg
158°F) 158°F)

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

Uso previsto

La linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance para neonatos y
lactantes intubados esté indicada para dirigir una muestra de la respiracion del
paciente desde un respirador o un equipo de anestesia a un dispositivo de
gasometria a fin de medir el porcentaje de CO, espirado del paciente. El set debe
ser de uso para un nico paciente. Poblacion prevista: Neonatos y lactantes
intubados.

Usuarios finales

El uso de la linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance para
neonatos y lactantes intubados esta destinado inicamente a profesionales
sanitarios autorizados.

Indicaciones de uso

El uso de la linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance para
neonatos y lactantes intubados esta indicado para la medicion del didxido de
carbono (CO,) espirado con fines de monitorizacion. Estos dispositivos quedan
limitados por las indicaciones de uso de los equipos de monitorizacion Philips
conectados. Estan indicados para interactuar con la piel intacta del paciente.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

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

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

 Si utiliza el producto con un catéter de succion, no coloque el adaptador para
vias aéreas entre el catéter de succion y el tubo endotraqueal. De esta forma, el
adaptador no interferira en el funcionamiento del catéter de succion e,
igualmente, el proceso de succion no afectara al adaptador para vias aéreas. El
deterioro del adaptador para vias aéreas puede causar lesiones al paciente.

» Aseglrese de que las lineas de CO, no presentan pliegues, ya que la precision de
las muestras de CO, podria verse afectada.

* No utilice los modelos 989803204531, 989803204311, 989803204341 ni
989803204661 con productos cuyos conectores internos sobresalgan (p. ¢j., el
sensor de flujo Hamilton), ya que el adaptador para vias aéreas podria romperse.

Precaucion

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

Componentes compatibles necesarios

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

Adaptadores de vias aéreas para neonatos y lactantes:

« Espacio muerto adicional < 0,5 cc.

¢ Para uso con tubos endotraqueales con un diametro < 4,5 mm.

Colocar la linea de muestra de CO, Filter Line

para neonatos y lactantes intubados

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

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

® Conecte con firmeza el extremo pequefio (macho) del adaptador para vias
aéreas Microstream™™ al extremo hembra de la pieza en Y (origen de
ventilacion).

@ Conecte con firmeza el conector del tubo endotraqueal del paciente al extremo
alargado (hembra) del adaptador para vias aéreas Microstream ™.

@ Acople el conector de CO, a la toma del monitor como se indica en la imagen.

@ Para el modelo 989803204311, coloque un desecante dentro de la incubadora,
y otro fuera.

® Para retirar el adaptador para vias aéreas del circuito de respiracion, girelo
hacia fuera un cuarto de vuelta al tiempo que sujeta con firmeza la parte mas
proxima de la fuente de ventilacion o el tubo endotraqueal, y desconecte.
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Notas sobre el funcionamiento

* Durante la instalacion, asegurese de que el adaptador para vias aéreas puede
acoplarse y desacoplarse con facilidad del tubo antes de continuar.

« Con el fin de evitar la acumulacion de humedad y la oclusion de la linea de
muestra durante el proceso de nebulizacion o de succion, retire el conector de la
linea de muestra del puerto de CO, en el monitor de paciente.

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

+ Las lineas de muestra que contengan "duracion extendida" o "humedad extrema'
en el nombre de producto incluyen un componente para la reduccion de
humedad (Nafion®* o equivalente) para su uso en entornos humedos que
requieren un uso prolongado de muestras de CO,.

» Asegurese de que, una vez conectada la linea de muestra, los valores de CO, se
muestran en la pantalla.

TM* Marca comercial de su respectivo propietario

Informacién para nuevos pedidos

Numero de Descripcion Cantidad
referencia
989803204531 Linea de muestra de CO2 Filter Line para 25

neonatos y lactantes, duracion extendida
Nota: Longitud de 2 m

989803204311 Linea de muestra de CO2 Filter Line para 25
neonatos y lactantes, humedad extrema

Nota: Longitud de 2 m

989803204341 Linea de muestra de CO2 Filter Line para 25
neonatos y lactantes, duracién extendida
Nota: Longitud de 4 m

989803204661 Linea de muestra de CO2 Filter Line para 25
neonatos y lactantes, duracién extendida
Nota: Longitud de 2 m

Desechar el producto

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

Informe de incidentes

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

Especificaciones ambientales

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

Especificacion | Almacenamiento Transporte
Temperatura -20°Ca70 °C (-4 °F a 158 °F) -20°Ca70°C (4 °F a 158 °F)
Humedad 10% HR a 90% HR 10% HR a 90% HR
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ET Kasutusjuhend

Sihtotstarve

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated CO, Filter Line on
mdeldud hingamisaparaadi voi anesteesiaaparaadiga ithendatud patsiendi
viljahingatava ohuproovi juhtimiseks gaasianaliisaatorisse, et moota CO, sisaldust
patsiendi viljahingatavas dhus. Komplekt on mdeldud kasutamiseks iihe
patsiendiga. Sihtpatsiendid: intubeeritud vastsiindinud voi imikutest patsiendid.

Sihtkasutajad

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated CO, Filter Line on
mdeldud kasutamiseks ainult litsentseeritud tervishoiutootajatele.

Kasutusnaidustused

The Microstream™ Advance Neonatal-Infant Intubated CO, Filter Line on
ndidustatud valjahingatava 6hu siisinikdioksiidi (CO,) sisalduse mootmiseks
monitooringueesmérgil. Nende seadmete ndidustused on samad nagu Philipsi
monitoooringuseadmetel, millega need tervishoiuasutuses iihendatakse. Neid
seadmeid tohib kasutada ainult tervel nahal.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

HOIATUSED

Lahtised voi kahjustatud ihendused vdivad ventileerimist takistada voi
pdhjustada hingamisgaaside ebatipset modtmist. Uhendage kdik osad kindlalt,
keerates proovivooliku liitmikku pdripéeva monitori CO, porti, kuni see ei
poordu rohkem. Kontrollige ithendusi lekete suhtes, jargides tavalisi kliinilisi
juhiseid, ning veenduge, et CO, viéirtused kuvatakse.

« Arge iiritage proovivoolikut ega iihtegi selle osa puhastada, desinfitseerida ega

14bi loputada. Uhekordselt kasutatavate tarvikute korduskasutamise tulemuseks

voib olla patsiendi nakatumine vdi monitori kahjustus.

Imikateetriga kasutades drge asetage hingamisteede adapterit imikateetri ja

endotrahheaalse toru vahele. Vastasel juhul voib hingamisteede adapter

takistada imikateetri toimimist ja imemisprotsess kahjustada hingamisteede

adapterit. Hingamisteede adapteri kahjustus vdib olla patsiendile ohtlik.

» Kontrollige, et CO, voolikud ei oleks niverdunud ehk jérsult paindunud voi
viindunud; niverdunud voolikud vdivad CO, mddtmistulemusi mdjutada.

+  Arge kasutage 989803204531, 989803204311, 989803204341, vdi
989803204661 toodetega, millel on viljaulatuvad sisemised pistmikuosad (nt
vooluandur Hamilton), sest need vdivad kahjustada ohuteede adapterit.

Ettevaatust

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

Vajalikud uhilduvad osad

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

Hingamisteede adapterid vastsiindinutele ja imikutele.

« Lisanduv surnud ruum < 0,5 ml.
» Kasutada endotrahheaalse toruga labimdoduga < 4,5 mm.

Neonatal/Infant Intubated CO, Filter Line'i
paigaldamine

Jargmise protseduuri tegemisel juhinduge samm-sammulistest patsiendile
paigaldamise skeemidest, mis asuvad lehekiiljel i.

@ Uhendage hingamisteede adapteri Microstream™ viike (isane) ots kindlalt
Y-segmendi (ihendatud hingamisaparaadiga) emase otsaga.

@ Uhendage patsiendi endotrahheaalse toru liitmik hingamisteede adapteri
Microstream™ suure (emase) otsaga.

® Uhendage CO, liitmik monitoriga, nagu kujutatud sellel joonisel.

@ 989803204311 jaoks paigaldage iiks kuivati kuvodsi sisse ja teine kuvoosist
vilja.

® Ohuteede adapteri eemaldamiseks hingamisringest podrake Shuteede adapterit
veerand ringi ulatuses viljapoole, hoides kindlalt hingamisaparaadi vooliku voi
patsiendi endotrahheaalse toru ldhimast osast, ja eemaldage see.
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Kasulikku

* Enne iiles seadmisega jatkamist veenduge, et dhuteede adapteri saaks kergesti
vooliku kiilge kinnitada ja sellest eemaldada.

« Eemaldage proovivooliku liitmik nebuliseerimise voi aspireerimise ajaks
monitori CO, pordist, et viltida niiskuse kogunemist ja proovivooliku
ummistumist.

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

* Proovivoolikutel, mille nimes on mérge ,,pikaajaline kasutus® voi ,,suur
niiskus®, on niiskuse vihendamise komponent (Nafion®* vdi samavéarne)
kasutamiseks suurema dhuniiskusega keskkondades, kui vajalik on pikaajaline
CO, modtmine.

* Proovivooliku ithendamise jarel veenduge, et ekraanil kuvatakse CO, vairtused.

TM* Omanikuga kaubamdrk.

Tellimisteave
Osa number Kirjeldus Arv
989803204531 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25

pikaajaline kasutus
Markus: pikkus 2 m

989803204311 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
suur niiskus
Markus: pikkus 2 m

989803204341 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
pikaajaline kasutus
Mérkus: pikkus 4m

989803204661 Neonatal-Infant Intubated CO2 Filter Line, 25
pikaajaline kasutus
Markus: pikkus 2 m

Kasutuselt korvaldamine

Korvaldage kahjustatud voi kulunud toode kasutusest. Meditsiinijadtmete
korvaldamisel jargige oma asutuse heakskiidetud meetodeid voi kohalikke
eeskirju.

Ohujuhtumitest teatamine

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

Keskkonnaalased nouded

Jargmises tabelis on kirjas Shutemperatuuri ja -niiskuse vahemikud, mida tuleb
jargida nende toodete siilitamisel ja transportimisel:

Noue Sailitamine Transportimine

Temperatuur ~20 °C kuni 70 °C (~4 °F kuni 20 °C kuni 70 °C (-4 °F kuni
158 °F) 158 °F)

Ohuniiskus 10% kuni 90% 10% kuni 90%
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Fl Kayttéohjeet
Kayttétarkoitus

Intuboitujen vastasyntyneiden ja pikkulasten Microstream™

Advance -CO,-suodatinletku on tarkoitettu hengitysilmandytteen ottamiseen
ventilaattorista tai anestesiakoneesta ja sen vélittdimiseen kaasunmittauslaitteeseen
potilaan uloshengitysilman CO,-pitoisuuden mittaamista varten. Tuote on
tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon. Kohdepotilasryhma: intuboidut
vastasyntyneet ja pikkulapset.

Kohdekayttajat

Intuboitujen vastasyntyneiden ja pikkulasten Microstream™
Advance -CO,-suodatinletku on tarkoitettu vain pétevien terveydenhuollon
ammattilaisten kdyttoon.

Kayttdaiheet

Intuboitujen vastasyntyneiden ja pikkulasten Microstream™

Advance -CO,-suodatinletku on tarkoitettu uloshengitetyn hiilidioksidin (CO,)
madrdn mittaukseen valvontatarkoituksessa. Néiden laitteiden kayttod
rajoittavat liitettyjen Philipsin valvontalaitteiden kayttoaiheet
terveydenhuoltolaitoksissa. Laitteet on tarkoitettu kdytettaviksi potilaan ehjalla
iholla.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAKAVAT VAROITUKSET

Irronneet tai vaurioituneet liitdinndt saattavat heikentdd ventilaatiota tai vaaristaa
hengityskaasumittauksia. Liitd kaikki komponentit kunnolla ja kierrd
ndyteletkun liitintd my6tépdivaan monitorin CO,-portissa, kunnes se ei enda
kadnny. Varmista liitdntdjen tiiviys kliinisten vakiokdytdntdjen mukaisesti ja
varmista, ettd CO,-arvot nikyvit.

« Ald yritd puhdistaa, desinfioida, steriloida tai huuhdella ndyteletkun osia.
Kertakayttoisten lisdvarusteiden uudelleenkdytto voi aiheuttaa
ristikontaminaation vaaran potilaalle tai vahingoittaa monitorin toimintaa.

» Imukatetria kiytettdessd ilmatiesovitinta ei saa asettaa imukatetrin ja
intubaatioputken viliin. Néin varmistetaan, ettd ilmatiesovitin ei hairitse
imukatetrin toimintaa eikd imuprosessi vaurioita ilmatiesovitinta.
Ilmatiesovittimen vaurioituminen voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

* Varmista, ettd CO,-letkuissa ei ole taitoksia, koska taittuneet letkut saattavat
aiheuttaa epétarkkuutta CO,-néytteenotossa.

«  Ald kiyta tuotteita 989803204531, 989803204311, 989803204341 tai
989803204661 sellaisten tuotteiden kanssa, joiden liittimien sisdpuolella on
ulkonevia osia (esim. Hamilton-virtausanturi). Ne saattavat rikkoa
ilmatiesovittimen.

Varoitus

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa timén laitteen myynnin vain ladkéreille tai
ladkarin madrayksesté.

Tarvittavat yhteensopivat osat

Némd laitteet on tarkoitettu kdyttoon Microstream™-tekniikkaa hyddyntavien
Philips-monitorien kanssa.

IImatiesovittimet vastasyntyneille ja pikkulapsille:

* Yliméérdinen kuollut tila on alle 0,5 ml (0,5 cc).
« Intubaatioputkille, joiden aukko on enintddn 4,5 mm.

Intuboituj (Jjen vastasyntyneiden ja pikkulasten

CO,-suodatinletkun asettaminen

Toimi seuraavien ohjeiden mukaisesti ja katso vaihekohtaiset potilaskayttod

koskevat kuvat sivulta i.

@ Kiinnitd Microstream ' ™-ilmatiesovittimen pieni paé (urospuolinen) tiukasti
Y-liittimen naaraspuoliseen pddhén (ventilaatioldhde).

@ Liité potilaan intubaatioputken liitin tiukasti Microstream ™ M-ilmatiesovittimen
suureen padhdn (naaraspuolinen).

@ Liitd CO,-liitin monitoriin timén kuvan mukaisesti.

@ 989803204311: asenna yksi kuivain keskoskaappiin ja toinen kuivain sen
ulkopuolelle.

® Irrota ilmatiesovitin hengityskierrosta kiertdméll sovitinta neljanneskierros
ulospdin. Pidéd samalla tiukasti kiinni sovitinta lahinné olevasta
ventilaatioldhteen tai potilaan intubaatioputken osasta ja irrota sovitin.
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Kayttohuomautukset

* Varmista asennuksen aikana, ettd ilmatiesovitin on helppo liittd4 ja irrottaa.

« Irrota ndyteletkun liitin monitorin CO,-portista, jotta kosteutta ei pidse
kertymaéén ja ndyteletku ei tukkeudu nebulisaation tai imun aikana.

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

« Nayteletkuissa, joiden nimesséd on maininta "pitkdaikaiseen kdyttoon" tai "suuri
kosteus", on kosteudenpoistaja (Nafion®* tai vastaava). Se on tarkoitettu
tavallista kosteampiin ympéristoihin, joissa CO,-ndytteenotto kestdd pitkdan.

* Varmista, etti CO,-arvot nikyvit ndytossd ndyteletkun liittimisen jilkeen.
TM* Oman omistajansa tavaramerkki.

Tilaustiedot
Osanumero Kuvaus Maara
989803204531 Vastasyntyneiden ja pikkulasten intuboitava 25

CO2-suodatinletku, pitkaaikaiseen kayttoon
Huomautus: pituus 2 m

989803204311 Vastasyntyneiden ja pikkulasten intuboitava 25
CO2-suodatinletku, suuri kosteus
Huomautus: pituus 2 m

989803204341 Vastasyntyneiden ja pikkulasten intuboitava 25
CO2-suodatinletku, pitkdaikaiseen kayttoon
Huomautus: pituus 4 m

989803204661 Vastasyntyneiden ja pikkulasten intuboitava 25
CO2-suodatinletku, pitkdaikaiseen kayttéon
Huomautus: pituus 2 m

Havittaminen

Havitd vaurioituneet tai huonokuntoiset tuotteet. Noudata laitoksen antamia ohjeita
tai paikallisia sdddoksid.

Vahingoista ilmoittaminen

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

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

Tekninen tieto | Sailytys Kuljetus
Lampétila -20..70 °C (~4...158 °F) -20...70 °C (-4...158 °F)

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

Utilisation

La ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line Microstream™ Advance pour
nouveau-né/nourrisson intubé est congue pour prélever des échantillons d’air expiré
par le patient, a partir d’un ventilateur ou d’un appareil d’anesthésie, et les
transmettre a un appareil de mesure des gaz afin d’obtenir le pourcentage de CO,
dans I’air expiré du patient. Cet ensemble a usage unique ne peut étre utilisé que sur
un seul patient. Ce dispositif est congu pour étre utilisé sur des patients nouveau-
nés/nourrissons intubés.

Utilisateurs visés

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

Indications d’utilisation

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

Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications connues.

AVERTISSEMENTS

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

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

« En cas d’utilisation avec une sonde d’aspiration, ne placez pas 1’adaptateur
aérien entre la sonde d’aspiration et la sonde endotrachéale. Cela permet de
s’assurer que 1’adaptateur aérien n’interfére pas avec le fonctionnement de la
sonde d’aspiration et que le processus d’aspiration n’endommage pas
I’adaptateur aérien. Un adaptateur aérien endommagé peut provoquer des
blessures chez le patient.

» Vérifiez que les tubulures de CO, ne présentent pas de pliures. En effet, une
tubulure pliée peut entrainer un échantillonnage imprécis du CO,.

« Nutilisez pas les lignes d’échantillonnage 989803204531, 989803204311,
989803204341 ou 989803204661 avec des produits comportant des pieces
dépassant du connecteur (comme le capteur de débit Hamilton) car cela pourrait
endommager I’adaptateur aérien.

Attention

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

Composants compatibles requis

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

Adaptateurs aériens pour nouveau-nés et nourrissons :

« Espace mort ajouté < 0,5 cm®.

« A utiliser avec une sonde endotrachéale d’un diamétre < 4,5 mm.

Mise en place de la ligne d’échantillonnage de
CO, Filter Line pour nouveau-né/nourrisson
intubé

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

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

(® Connectez fermement la plus petite extrémité (male) de I’adaptateur aérien
Microstream™ a I’extrémité femelle de I’embout en Y (source de ventilation).

@ Connectez fermement le connecteur de la sonde endotrachéale du patient a la
plus grande extrémité (femelle) de ’adaptateur aérien Microstream™.

@ Reliez le connecteur de CO, au moniteur comme illustré sur cette figure.

@ Pour la ligne d’échantillonnage 989803204311, placez un dispositif de
réduction de I’humidité a I’intérieur de I’incubateur et un autre dispositif de
réduction de I’humidité de I’incubateur.

® Pour retirer I’adaptateur aérien du circuit patient, tournez-le d’un quart de tour
vers ’extérieur en tenant fermement la partie la plus proche de la source de
ventilation ou la sonde endotrachéale du patient.
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Remarques sur le fonctionnement

* Lors de I'installation, assurez-vous que I’adaptateur aérien peut étre facilement
relié a la tubulure puis retiré avant toute utilisation.

« Pour éviter ’accumulation d’humidité et 1’occlusion de la ligne
d’échantillonnage au cours de la nébulisation ou de 1’aspiration, retirez le
connecteur de la ligne d’échantillonnage du port CO, du moniteur.

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

« Les lignes d’échantillonnage comportant la mention “utilisation prolongée” ou
“humidité élevée” dans leur référence sont équipées d’une membrane de
réduction de I’humidité (Nafion®* ou produit équivalent). Elles peuvent ainsi
étre utilisées dans les environnements a fort taux d’humidité ot un
échantillonnage de longue durée du CO, est requis.

» Assurez-vous que les valeurs de CO, s’affichent a I’écran aprés avoir connecté
la ligne d’échantillonnage.

TM* Marque commerciale de son propriétaire.

Informations de réassort

Référence Description Quantité

989803204531 Ligne d’échantillonnage de CO2 Filter Line 25
pour nouveau-né/nourrisson intubé
(utilisation prolongée)

Remarque : longueur : 2 m

989803204311 Ligne d’échantillonnage de CO2 Filter Line 25
pour nouveau-né/nourrisson intubé
(humidité élevée)

Remarque : longueur : 2 m

989803204341 Ligne d’échantillonnage de CO2 Filter Line 25
pour nouveau-né/nourrisson intubé
(utilisation prolongée)

Remarque : longueur : 4m

989803204661 Ligne d’échantillonnage de CO2 Filter Line 25
pour nouveau-né/nourrisson intubé
(utilisation prolongée)

Remarque : longueur : 2 m

Mise au rebut

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

Signalement des incidents

Tout incident grave survenu en lien avec ce dispositif doit étre signalé a Philips et
a I’autorité compétente des pays de 1’Espace économique européen (EEE), y
compris la Suisse et la Turquie, ou résident I’utilisateur et/ou le patient.

Caractéristiques environnementales

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

Caractéristique | En stockage Transport
Température 20°Ca70°C 20°Ca70°C
Humidité 10 % a 90 % d’humidité relative 10 % a 90 % d’humidité relative
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HR Upute za uporabu

Namjena

CO, crijevo za filtriranje za intubirane neonatalne pacijente/dojencad
Microstream™ Advance namijenjeno je za provodenje uzorka disanja pacijenta iz
ventilatora ili uredaja za anesteziju do uredaja za mjerenje plina koji mjeri postotak
CO, u izdahu pacijenta. Komplet je namijenjen za uporabu na samo jednom
pacijentu. Predvidena populacija: intubirani neonatalni pacijenti/dojencad.

Predvideni korisnici

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

Indikacije za uporabu

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

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

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

» Ne pokusavajte o€istiti, dezinficirati, sterilizirati ni ispirati bilo koji dio cjev¢ice
za uzimanje uzorka. Ponovna uporaba dodatne opreme za jednokratnu uporabu
moze predstavljati rizik od krizne kontaminacije za pacijenta ili moze dovesti do
neispravnog rada monitora.

* Kada se upotrebljava s usisnim kateterom, nemojte staviti adapter za disni put
izmedu usisnog katetera i endotrahealne cijevi. Time se osigurava da adapter za
disni put ne ometa rad usisnog katetera i da postupak usmavanja ne oStecuje
adapter za diSni put. OStecenje adaptera za dis$ni put moze ozlijediti pacijenta.

 Pobrinite se da nema ostrih pregiba na cijevi za CO, jer savijena cijev moze
izazvati neto¢na uzimanja uzoraka CO,.

* Modele 989803204531, 989803204311, 989803204341 i 989803204661
nemojte upotrebljavati s proizvodima koji imaju prikljucke koji strse (npr.
osjetnik protoka tvrtke Hamilton) jer to moze izazvati lomljenje adaptera za
disni put.

Oprez

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

Potrebne kompatibilne komponente

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

Adapteri za di$ni put za neonatalne pacijente/dojencad:

« Dodan neiskori§teni prostor < 0,5 cc.
* Zaupotrebu s endotrahealnom cijevi otvora < 4,5 mm.

Primjena CO; crijeva za filtriranje za intubirane

neonatalne pacijente/dojenéad

Pri izvodenju sljedeceg postupka pogledajte detaljne slike o primjeni na pacijentu

na stranici 1:

(0] Cvrsto spojite mali (muski) kraj adaptera za digni put Microstream™ na enski
kraj dijela Wye (izvor ventilacije).

® Cvrsto spojite prikljuak endotrahealne cijevi pacijenta u veliki (Zenski) kraj
adaptera za disni put Microstream ™

® Spojite prikljuak za CO, na monitor kako je prikazano na ovoj slici.

@ Za 989803204311 pricvrstite jedan dio za smanjenje vlage u inkubatoru, a
drugi izvan inkubatora.

(® Kako biste uklonili adapter za disni put iz kruga disanja, okrenite adapter za
disni put prema van za Cetvrtinu okreta dok ¢vrsto drzite najblizi dio izvora
ventilacije ili pacijentove endotrahealne cijevi te ga iskopcajte.
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Napomene za rukovanje

« Pri postavljanju, prije nastavka se pobrinite da se adapter za di$ni put lako moze
spojiti i odvojiti od cijevi.

« Kako tijekom nebulizacije ili usisavanja ne bi doslo do nakupljanja vlage i
zacepljenja cijevi za uzorkovanje, uklonite prikljucak cijevi za uzorkovanje iz
CO, priklju¢ka na uredaju za nadzor.

« Vrijeme odziva cjevéice za uzimanje uzorka duljine 2 m je < 3,5 sekundi, a
cjevéice za uzimanje uzorka duljine 4 m je < 5,9 sekundi.

« Cjevcice za uzimanje uzorka ¢iji naziv sadrZi ,,za produzenu upotrebu™ ili ,,za
veliku vlaznost” sadrze komponentu za snizavanje vlaznosti (Nafion®* ili
ekvivalentno) i upotrebljavaju se u okruzenjima s vi§im postotkom vlage kad je
potrebno dugotrajnije uzimanje uzorka CO,.

 Pobrinite se da se vrijednosti CO, pojave na zaslonu nakon spajanja cjevéice za
uzimanje uzorka.

TM* Zastitni je znak odgovarajuceg viasnika.

Informacije za ponovno naruéivanje

Broj dijela Opis Koli¢ina

989803204531 CO2 crijevo za filtriranje za intubirane 25
neonatalne pacijente/dojencad, za
produzenu upotrebu

Napomena: duljina 2 m

989803204311 CO2 crijevo za filtriranje za intubirane 25
neonatalne pacijente/dojen¢ad, za veliku
vlaznost

Napomena: duljina 2 m

989803204341 CO2 crijevo za filtriranje za intubirane 25
neonatalne pacijente/dojencad, za
produzenu upotrebu

Napomena: duljina 4 m

989803204661 CO2 crijevo za filtriranje za intubirane 25
neonatalne pacijente/dojen¢ad, za
produzenu upotrebu

Napomena: duljina 2 m

Odlaganje

Proizvod koji se ostetio ili istro§io obavezno odlozite. Slijedite sluzbene mjere
odlaganja medicinskog otpada odredene pri ustanovi ili u skladu s lokalnim
propisima.

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom mora se
prijaviti tvrtki Philips i nadleZznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora
(EGP), ukljucujuéi Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

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

Specifikacija Pohrana Transport
Temperatura 0d-20°Cdo 70 °C 0d-20°Cdo 70 °C
Viaznost 0d 10 % RV do 90 % RV 0d 10 % RV do 90 % RV

22




HU Hasznalati atmutatét

Rendeltetésszerii hasznalat

A Microstream™ Advance 0jsziilott/csecsemd intubéalt CO,-sziirévezeték a
I¢legeztetdgépen vagy anesztezioldgias gépen 1évo beteg altal kilégzett, gazmérd
eszk6zh6z mend levegé CO,-aranyanak megmérésére szolgal. A készlet csak egy
betegnél hasznalhatd. Betegek célcsoportja: Intubalt ujsziilott vagy csecsemd
betegek.

Tervezett felnasznaldk

A Microstream™ Advance Ujsziil6tt/csecsem6 intubalt CO,-sziirévezetéket
csak szakképzett egészségiigyi dolgozok hasznalhatjak.

Hasznalati javallat

A Microstream™ Advance ujsziilott/csecsemo intubalt CO,-sziirévezeték a
kilégzett szén-dioxid (CO,) mérésére javallt monitorozasi célokbol. Ezeket az
eszkozoket az adott egészségiligyi intézményben a csatlakoztatott Philips
monitorozé felszerelés felhasznalasi javallatai korlatozhatjak. Ezeket az
eszkozoket ép borfeliileten szabad alkalmazni a beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

« Ha a csatlakozasok kilazultak vagy sériiltek, az veszélyeztetheti a 1élegeztetést
vagy a légzési gazok pontatlan mérési eredményét okozhatja. Biztonsagosan
csatlakoztasson minden 6sszetevot, a mintavételi csé csatlakozojat az dramutatod
jarasaval megegyezden a CO,-monitorozo csatlakozojaba csavarva, amig mar
nem lehet tovabb csavarni. A szokasos gyakorlati eljarasoknak megfeleloen
ellendrizze, hogy nem tapasztalhato-e szivargas a csatlakozoknal, és gy6z6djon
meg arrél, hogy a CO,-értékek megjelennek.

* A mintavételi csé semelyik részét se probalja megtisztitani, ferttleniteni,
sterilizalni vagy kiobliteni. Az egyszeri hasznalatra tervezett tartozékok jboli
felhasznalasa a keresztfert6z6dés kockazatanak teszi ki a beteget, vagy
karosithatja a betegmonitor miikodését.

» Szivokatéterben torténd hasznalatkor ne helyezze a 1égiti adaptert a szivokatéter
és az endotrachealis tubus kozé. Ezzel biztosithatja, hogy a léguti adapter ne
zavarja a szivokatéter miikodését, és hogy a szivasi miivelet ne tegyen kart a
1égti adapterben. Ha a 1éguti adapter megsériil, az a beteg sériilését is okozhatja.

*  Gy6z6djon meg arrol, hogy a CO,-csévek nincsenek megtdrve, mivel a csdvek
megtorése helytelen CO,-mintavételezést eredményezhet.

* A 989803204531, 989803204311, 989803204341 és 989803204661 cikkszamu
termékeket ne hasznalja egyiitt kiallo bels6 csatlakozo elemekkel (példaul
Hamilton aramlasérzékeld), mivel ez a léguti adapter torését okozhatja.

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

Sziikséges kompatibilis kellékek

Ezek az eszkozok a Microstream™ technologiat tdmogatd Philips
betegmonitorokkal hasznalatosak.

Leéguti adapterek jsziilott és csecsemd betegekhez:

* Hozzaadott holttér <0,5 cm3.

* 4,5 mm-es vagy annal kisebb belsé atmérdjii endotracheélis tubussal
hasznalando.

Az Ujsziilott/csecsemé intubalt

CO,-sziirévezeték alkalmazasa

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

abrak altal leirt 1épéseket.

oA Microstream ™ 1égti adapter kisebb végét (csatlakozodugd) csatlakoztassa
erdsen hozza az Y-csatlakoz6 (I¢legeztetési forras) csatlakozoaljzatahoz.

@ A beteg endotrachelis tubusat csatlakoztassa erésen hozza a Microstream
1égti adapter nagyobbik végéhez (csatlakozoaljzat).

@ Csatlakoztassa a CO,-csatlakozot a betegmonitorhoz az abran lathaté modon.

@ A 989803204311 cikkszamu termék esetében az egyik paramentesitdt az
inkubator belsejében, a masikat pedig az inkubatoron kiviil kell elhelyezni.

® A léghti adapter 16gz6korbdl valo eltavolitasahoz csavarja a 1éguti adaptert egy
negyed fordulattal kifelé, mikozben erésen megfogja a 1élegeztetési forras,
illetve a beteg endotrachedlis tubusanak legkdzelebb eso részét, és valassza le
ezeket egymasrol.

™
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A mikddéssel kapcsolatos megjegyzések

+ Osszeallitas kozben gondoskodjon arrél, hogy a léguti adaptert konnyen
lehessen csatlakoztatni a csovekhez és onnan levalasztani, és csak ezutan 1épjen
tovabb.

« Porlasztott gyogyszer beadasa vagy a beteg leszivasa alatt a nedvesség
felgyiilemlésének és a mintavételi csé eltomddésének elkeriilése végett tavolitsa
el a mintavételi cs6 csatlakozojat a betegmonitor CO,-portjabol.

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

* Azok a mintavételi csovek, amelyeknek a nevében a ,,hossza idétartam” vagy a
,magas paratartalom” megnevezés szerepel, nedvességesokkentd alkotoelemet
tartalmaznak (Nafion®* vagy ezzel egyenértékil) abbol a célbol, hogy ezeket
magasabb paratartalmu kornyezetben lehessen hasznalni, ahol hosszu ideig tartd
CO,-mintavételre van sziikség.

* A mintavételi cs6 csatlakoztatdsa utdn gy6z8djon meg rola, hogy a CO,-értékek
megjelennek a kijelz6n.

TM* A megfelelé tulajdonos védjegye.

Utanrendelési informacio

Cikkszam Leiras Mennyiség

989803204531 Ujsziilstt/csecsemd intubalt 25
CO2-szlirévezeték, hosszu idétartam
Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204311 Ujsziilétt/csecsemd intubalt 25
CO2-szlirévezeték, magas paratartalom
Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204341 Ujsziilétt/csecsemd intubalt 25
CO2-szlirévezeték, hosszu id6tartam
Megjegyzés: hossz: 4m

989803204661 Ujsziilstt/csecsemd intubalt 25
CO2-szlirévezeték, hosszu id6tartam
Megjegyzés: hossz: 2 m

Hulladékkezelés

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

Események jelentése

Az eszk6z hasznalataval Osszefliggésben bekovetkezett sulyos eseményeket
jelenteni kell a Philipsnek, valamint annak az Eurdpai Gazdasagi Térségben (EGT)
talalhat6 allamnak az illetékes hatosaga felé, amelyhez a felhasznalo, illetve a
beteg tartozik, beleértve Svajcot és Torokorszagot is.

Kornyezeti adatok

Az alabbi tablazatban szerepelnek az ezen termékek tarolasakor és szallitdsakor
fenntartand6 hémérséklet- és paratartalom-tartomanyok:

Jellemz6 Tarolas Szallitas
Homérséklet -20°Cés70°C (4 °F és -20°Cés70°C (4 °F és
158 °F) kozott 158 °F) kdzott
i 0 ae Q10 K&t ralat) M4, 0 e ONOL Lo ralat
Pératartalom 10% és 90% kozotti relativ para: 1Q/n és 90% kozotti relativ
tartalom paratartalom
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ID Petunjuk Penggunaan

Tujuan Penggunaan

Slang Filter CO, Intubasi Neonatal-Bayi Microstream™ Advance dimaksudkan
untuk melakukan pengambilan sampel pernapasan pasien dari ventilator atau mesin
anestesi ke perangkat pengukuran gas untuk mengukur persentase CO, dalam udara
keluar pernapasan pasien. Perangkat ini hanya ditujukan untuk digunakan pada satu
pasien. Tujuan populasi: Pasien Neonatal-Bayi Terintubasi.

Sasaran Pengguna

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

Indikasi Penggunaan

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

Kontraindikasi

Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

PERINGATAN

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

CO, muncul.

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

* Apabila digunakan dengan kateter isap, jangan tempatkan adaptor saluran napas
di antara kateter isap dan pipa endotrakea. Hal ini untuk memastikan bahwa
adaptor saluran napas tidak memengaruhi fungsi kateter isap, dan bahwa proses
pengisapan tidak merusak adaptor saluran napas. Kerusakan adaptor saluran
napas dapat membahayakan pasien.

* Pastikan tidak ada bagian slang CO, yang tertekuk, karena slang yang tertekuk
dapat menyebabkan pengambilan sampel CO, menjadi tidak akurat.

« Jangan gunakan 989803204531, 989803204311, 989803204341, atau
989803204661 dengan produk yang memiliki bagian konektor dalam yang
menonjol (yaitu, sensor aliran Hamilton), karena dapat menyebabkan kerusakan
pada adaptor saluran napas.

Perhatian

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

Komponen Kompatibel yang Diperlukan

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

Adaptor saluran napas untuk pasien neonatal dan bayi:

« Penambahan ruang mati <0,5 cc.

« Untuk digunakan dengan pipa endotrakea berdiameter <4,5 mm.

Memasang Slang Filter CO; Intubasi Untuk

Pasien Neonatal/Bayi

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

pasien yang ada di Halaman i.

(® Sambungkan dengan kuat bagian ujung kecil (male) pada adaptor saluran napas
Microstream ™ ke bagian ujung betina pipa Y (sumber ventilasi).

@ Sambungkan dengan kuat konektor pipa endotrakea pasien ke bagian ujung
besar (female) pada adaptor saluran napas Microstream "

@ Pasang konektor CO, ke monitor seperti yang ditunjukkan pada gambar ini.

@ Untuk 989803204311, pasang satu komponen pengurang kelembapan di dalam
inkubator dan komponen pengurang kelembapan lainnya di luar inkubator.

(® Untuk melepaskan adaptor saluran napas dari sirkuit pernapasan, putar adaptor
saluran napas seperempat putaran ke kanan sambil memegang dengan kuat
bagian yang terdekat dari/ke sumber ventilasi atau slang endotrakea pasien, lalu
lepaskan.
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Catatan Operasional

« Selama penyiapan, pastikan adaptor saluran napas dapat dipasang dan dilepas
dengan mudah dari slang sebelum melanjutkan.

« Selama nebulisasi atau pengisapan, untuk menghindari pembentukan titik-titik
embun dan penyumbatan slang sampel gas, lepaskan konektor slang sampel gas
dari port CO, pada monitor.

«  Waktu respons slang sampel gas 2 m adalah <3,5 detik, slang sampel gas
4 m <5,9 detik.

« Slang sampel gas dengan label Durasi Panjang atau Kelembapan Tinggi pada
namanya mencakup komponen pengurang kelembapan (Nafion®* atau yang
setara) untuk digunakan di lingkungan dengan kelembapan lebih tinggi di mana
pengambilan sampel CO, dalam jangka panjang diperlukan.

« Pastikan nilai CO, muncul pada layar setelah slang sampel gas tersambung.

TM* Merek dagang dari masing-masing pemiliknya.

Informasi Pemesanan Ulang

Nomor Uraian Jumlah
Komponen
989803204531 Slang Filter CO2 Intubasi Neonatal-Bayi, 25

Durasi Panjang
Catatan: Panjang 2 m

989803204311 Slang Filter CO2 Intubasi Neonatal-Bayi, 25
Kelembapan Tinggi
Catatan: Panjang 2 m

989803204341 Slang Filter CO2 Intubasi Neonatal-Bayi, 25
Durasi Panjang
Catatan: Panjang 4m

989803204661 Slang Filter CO2 Intubasi Neonatal-Bayi, 25
Durasi Panjang
Catatan: Panjang 2 m

Pembuangan

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

Pelaporan Insiden

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

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

esifikasi enyimpanan engangkutan
Spesifik Penyimp Pengangkut
Suhu -20 °C hingga 70 °C (4 °F -20 °C hingga 70 °C (4 °F
hingga 158 °F) hingga 158 °F)
Kelembapan 10% RH hingga 90% RH 10% RH hingga 90% RH
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IT Istruzioni d'uso

Destinazione d'uso

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance per pazienti neonatali e infantili
intubati ¢ destinata alla raccolta di un campione del respiro del paziente e al suo
trasferimento a un dispositivo per la misurazione dei gas, per misurare la
percentuale di CO, espirata. Il set ¢ destinato all'uso su un solo paziente.
Destinatari: pazienti neonatali e infantili intubati.

Utenti previsti

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

Indicazioni di utilizzo

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

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note.

AVVERTENZE

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

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

« Se utilizzato con un catetere di aspirazione, non posizionare 'adattatore per tubo
endotracheale tra il catetere di aspirazione e il tubo endotracheale. Cio consente
di evitare che l'adattatore per tubo endotracheale interferisca con il
funzionamento del catetere di aspirazione e che il processo di aspirazione
danneggi 'adattatore per tubo endotracheale. Il danneggiamento dell'adattatore
per tubo endotracheale potrebbe causare lesioni al paziente.

» Accertarsi che i tubi CO, non siano attorcigliati; in caso contrario, il
campionamento della CO, potrebbe risultare inaccurato.

» Non utilizzare i dispositivi 989803204531, 989803204311, 989803204341 o
989803204661 con prodotti che presentano connettori con parti interne
sporgenti (ad esempio, il sensore di flusso Hamilton) onde evitare la rottura
dell'adattatore per tubo endotracheale.

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

Componenti compatibili richiesti

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

Adattatori per tubo endotracheale per pazienti neonatali e infantili:

* Spazio morto aggiuntivo < 0,5 cc.
« Da utilizzare con tubo endotracheale di diametro < 4,5 mm.

Applicazione della linea CO, Filter Line per
pazienti neonatali e infantili intubati

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

® Collegare saldamente 'attacco maschio dell'adattatore per tubo endotracheale
Microstream™ all'attacco femmina sul raccordo a Y (sorgente di ventilazione).

@ Collegare saldamente il connettore del tubo endotracheale del paziente
all'attacco femmina dell'adattatore per tubo endotracheale Microstream™.

@ Collegare il connettore per CO, al monitor come mostrato in figura.
@ Per 989803204311, inserire uno dei componenti per la riduzione dell'umidita
all'interno dell'incubatrice e 'altro all'esterno.

® Per rimuovere 'adattatore per tubo endotracheale dal circuito respiratorio,
ruotarlo di 90° tenendo ferma la sezione piu vicina della sorgente di
ventilazione o del tubo endotracheale del paziente, quindi staccarlo.
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Note sul funzionamento

« Durante la preparazione del sistema, assicurarsi che 'adattatore per tubo
endotracheale possa essere staccato dai tubi in modo agevole.

« Durante la nebulizzazione o l'aspirazione, staccare il connettore della linea di
campionamento dalla porta CO, del monitor per evitare l'accumulo di umidita e

'occlusione della linea di campionamento.

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

« Le linee di campionamento il cui nome include la dicitura "durata prolungata" o
"umidita elevata" contengono un componente per la riduzione dell'umidita
(Nafion®* o equivalente) per I'utilizzo in ambienti molto umidi in cui si prevede
di eseguire il campionamento CO, per periodi prolungati.

« Verificare che dopo il collegamento della linea di campionamento i valori di
CO, vengano visualizzati sullo schermo.

* Marchio TM del rispettivo titolare.

Informazioni per I'ordine

Numero di Descrizione Quantita
parte
989803204531 Linea CO2 Filter Line per pazienti neonatali 25

e infantili intubati, durata prolungata
Nota: lunghezza 2 m

989803204311 Linea CO2 Filter Line per pazienti neonatali 25
e infantili intubati, umidita elevata
Nota: lunghezza 2 m

989803204341 Linea CO2 Filter Line per pazienti neonatali 25
e infantili intubati, durata prolungata
Nota: lunghezza 4 m

989803204661 Linea CO2 Filter Line per pazienti neonatali 25
e infantili intubati, durata prolungata
Nota: lunghezza 2 m

Smaltimento

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

Segnalazione degli incidenti

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

Specifiche ambientali

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

Specifica A magazzino Trasporto
Temperatura Da-20a70°C Da-20a70°C
Umidita Dal 10 al 90% UR Dal 10 al 90% UR
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KK ManpganaHy Hyckaynapbl

MNanpanaHy makcatbl

Microstream™ Advance skaHa TyFaH HOpecTelep MEeH cobuiiepre TYTIKIIe apKbLIbl
enrisinerin CO, cy3ri TyTiri ekneHi »kacaHbl )KeJIIeTy alnnapaTblHaH HeMece
QHECTe3Hs alapaTbIHAH a3 OMIICHTIH KYPhUIFbLIAPFa GapaThH eMCIYIiHIH
mIbIFapraH TIHBICBIHAaFbl CO, ra3bIHBIH MAiBI3IBIK KYPAMBIH OJIIICY YIIiH
eMJICITyLIiHiH ThIHBIC aJly CBIHAMACBIH ally¥a apHaiFaH. JKuHaK Tek Oip
eMJIeNyLIiHiH Hai1anaHyblHa apHaIFaH. MaKkcaTTbl eMeTyIIinep ToObl: TyTiKIIe
€HI'I31IeTIH JKaHa TyFaH HOPECTe XKoHe co0u eMaenyminep.

MakcaTtTbl nanganaHyLubinap

Microstream™ Advance jxaHa TyFaH HOpecTeJIep MeH coOuIepre TyTiKiue
apKbL1bl eHrizinetin CO, cy3ri TYTIri TeK JIMIEH3HAIAHFAH MEHILINHAIIBIK
MeKeMeNepAiH MaiifaiaHyblHa apHAIFaH.

Konp,aHy KepceTiMaepl

Microstream™ Advance jxaHa TyFaH HOpecTelIep MeH co0uIepre TyTiKiue
apkbL1bl eHrizinetin CO, cy3ri TyTiri 6aKplIay MaKCaThIHIA THIHBICTICH
IIBIFAPhIIATEIH KeMipKbIIKbLI ra3siH (CO,) emmeyre apHanras. by
KYPBUIFBUIAP aypyXaHaJIbIK MeKeMeneperi xanranran Philips emaenymini
GaxpLIay XaO/IBIFBIH Taii/JallaHy KepceTiMepiMeH mekTenren. by
KYPBUIFbLIAP €MJEITyLIiHIH 3aKbIMIaHOaFaH TepiCIMEH 03apa dpeKeTTecyre
apHaJFaH.

Kapcbl kepceTtimaep

Kapcsl kepceTimM/ep aHbIKTaIMaFaH.

ABAI/IHAHbI3

boc Hemece 3aKbIMJIaHFaH OaillTaHBICTAP THIHBIC AJIABIPY/IBIH HAIApIIaybIHA
OKelTyi HeMece THIHBIC Ta3/[apbIHbIH JYPHIC iIeHOeyiHe ceber O0Iybl MyMKiH.
ChIHaMa aly JKeJliCiHiH KOHHEKTOpbIH caFaT TitiMeH CO) MOHUTOPBIHBIH
nopThIHA OYpbIN, 011 eHAl OypbsUIMail KasrFaHia, 6apiabIKk KOMIOHEHTTEpAI Oepik
kasFaHbi3. CTaHAAPTThI KINHUKAJIBIK MPOLIEypaapFa COHKeC XKbUIbICTay Gap-
JKOFBIH TeKcepiHi3 xkoHe CO, MoH/IepiHIH Naiija GONaTBIHBIHA KO3 XKeTKi3iHi3.

» ChIHaMma any skeniciHiH KaH/aii f1a 6ip Gedirid TazapTyra, 3apapChI3IaHIbIpyFa,
cTepuilieyre HeMece XKyyra Gonmaiinsl. Bip per maiinanaHbiaThiH KOCAIKBI
KypaJliapZbl KaifTa naiiiagany eMIelyIire aypy sKyry KayIiH TyAbIpYbI HeMece
MOHHTOP/IbIH )KYMBICBIH 3aKbIMIaybl MYMKIH.

» Copy karerepiMeH Oipre naiinasanran Kesje, aya aJantepin copy Karerepi MeH
9HJOTPAXESUIBIK TYTIKTIiH apachlHa canMaHbl3. by aya aganrepi copy
KaTeTepiHiH JKYMbIC iCTeyiHe Kelepri )acaMaybl KoHe Copy IpoLeci aya
ajlanTepiH 3aKpIMAaMaybl YILiH xkKacaaabl. Aya afanTepiHiH 3aKbIMIaITybl
eMJICNIyIIIire 3USH KeTipyl MYMKiH.

* CO, TyrikTepinze OYriireH jxepiep JKOKTBHIFBIH TEKCePiHi3, ce6ebi Oyrinren
tyTikrep CO, ChIHAMaNapBIHEIH JYPBIC aNbIHOAYBIHA ceOe OO0Mybl MYMKIH.

* 989803204531, 989803204311, 989803204341 nemece 989803204661
KYPBUIFBUIAPBIH 11IKI KOCKbIII GOIIKTEp] MBIFbIHKbI OyiibIMaIapMeH (MbICalbl,
Hamilton arbein ceHcopbl) naiinanan6aHer3, ce6ebi Oyt aya oTKI3Til aganTepaiy
Oy3blTybIHA ceOer 60ITybl MYMKIH.

EckepTty

Denepanablk 3aH (AKI) GoiibiHina 6y KypbUIFBIHBI TEK JIopirepre HeMece OHbIH
TaraiiblHIaybl OOMBIHIIA CaTyFa PyKcaT eTiIesi.

Ka)KeT ywneciMmgl KOMMNOHEHTTep

By kypouirbutap Microstream™ texHonorusichlH naiananarbia Philips

MOHHUTOPJIAPBIMEH MaiilalaHyFa apHaJIFaH.

JKaHa TyFaH HOpecTe jKoHe CoOM eMelyLIiIepre apHaJFaH aya oTKi3riml

ajanrepiuep:

« Koceurran eni aiimak < 0,5 Texure cM.

*  Oseriniy ommemi < 4,5 MM 00JIaThIH SHAOTPAXESUIBIK TYTIKIICH
TaiiJanaHbUIaibL.

)KaHa TyFaH HapeCTen relca6m1epre TVTIKI.I.Ie

aAPKblNbl eHrisinetiH C 2 CY3FI TYTIFIH KonaaHy

Temenperi npouexypanbl opbiHaay KesiHze i GeTinae Oepinren emaenymire

KOJIJaHybIH KaJaMIbIK KECTECiHe XKYTiHIHi3:

(® Microstream™ aya ajanTepiHiH KilIKeHTa# yIIBIH (KipeTiH) amra Topisai
GeIIEKTIH (TBIHBIC ANABIPY KO3i) Kipri3eTiH YIIbIHA MBIKTAII JKaJIFaHbI3.

@ Empenyuinin 9HA0TpaxesIbiK TYTIriHIH KOHHEKTOPBIH Microstream™ aya
aJlanTepiHiH KeH yIIbIHA (Kipri3eTiH) MBIKTAII )KaJFaHbI3.

® CO, KOHHEKTOPBIH KeCTe/le KOPCeTUIreH/Iei MOHHTOPFa GeKiTiHi3.

@ 989803204311 ywin, 6ip KenTiprimri HHKYGaTOP/BIH iLIiHe, all eKiHi
KeNTiprilTi HHKYGaTOP/IBbIH CBIPTHIHA KOMBIHBI3.

® Aya orkisriu ajanTepsi THIHBIC aily Ti30€riHEeH ally YILiH, THIHBIC AIABIPY
Ke3iHe HeMece eMIeyILIiHIH YHA0TPaXesUIbIK TYTIriHE eH JKaKbIH 0eJIirin Gepik
YCTall TYpBIIT aya OTKI3rill afanTep/i ChIpTKa Kapail mupek OypbuIbIcKa
OypaHbI3 13, Q3KBIPATHIIT ANBIHBI3.
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ManpanaHy 6onbiHWwa eckepTnenep

* OpHary GapbICbIHAA, XKAIFACThIPMac OyphIH aya afanTepiH OHail TaFyFra JKoHe
aXKBIPaTyFa OONATHIHBIH TEKCEPIHi3.

+ To3aHmaHIBIPY HeMece COpy OApBICBIHAA BUTFATABIH KIUHAKTAILYIH JKOHE
CBIHaMa aiy JkelticiHiH OiTenyin OonapIpMay YIIiH ChIHAMa airy JKeiciHiH
KOCKBIIIBIH MOHUTOPBIH CO, HOPTEIHAH aXKBIPATBIHBI3.

* 2 M ChIHAMA ajly JKeJIICIHIH OpPEKeT eTy YakKbIThl < 3,5 ceKyH, 4 M ChIHAMA ATy
JKENIEPIHIH OpEeKeT €Ty yaKbITHI < 5,9 CeKyH KYpaibl.

* Araynapsinia «Extended Duration» (Kongassic Mep3iMi y3apThuiraH) Hemece
«High Humidity» (JKorapsl bUIFaIIbUIbIK) JEreH ce3/epi 6ap chiHaMma ary
weninepinge CO, chlHAMAChIH Y3aK yaKbIT O0ibI aly KaxeT OonaTbiH
BUIFAJIIBUIBIFBI JKOFAPBI OpTajIap/a naiiJanaHyFa apHATFaH bUIFAIIbI a3aii TKBILI
kypamzac (Nafion®* Hemece oHbIH Oanamacsr) 6ap.

» CeiHama ajy sxeltici KocblraHHaH keiiH, CO, MOH/epiHiH KpaH/a
KOPCETUIreHiH TeKCepiHi3.

TM* Tuicmi uecininy mayap beneici.

KanTta peTTey aknapaTtbl

Benwek Cunatramacsbl CaHbl
HeMipi
989803204531 YKaHa TyFaH HapecTenep MeH cabunepre 25

TYTiKLLe apKbinbl eHrisinetiH CO2 cy3ri TyTiri,
y3aK Mep3imai konaaHbicka apHanfaH
EckepTne: y3biHABIFbI: 2 M

989803204311 YKaHa TyFaH HepecTenep MeH cabunepre 25
TYTiKLLE apKbinbl eHrisinetiH CO2 cyari TyTiri,
KOFapbl binFanbiiblk

Eckeptne: y3biHAbIFbI: 2 M

989803204341 YKaHa TyFaH HopecTenep MeH cabunepre 25
TyTiKwwe apkbinbl eHrisineTiH CO2 cy3ri TyTiri,
y3aKk Mep3imai KonaaHbicka apHanFaH
EckepTne: y3blHAbIFbI: 4 M

989803204661 YKaHa TyFaH HapecTenep MeH cabunepre 25
TyTiKWwe apkbinbl eHrisineTiH CO2 cy3ri TyTiri,
y3aK Mep3imai konaaHbicka apHanfaH
EckepTne: y3biHABIFbL: 2 M

TacTay

3akpIMIalIFaH HEMece TO3FaH OHIMJII KOKbICKA TacTaHbI3. Mekemeze Hemece
JKEPrilKTi epexenepe KopceTiireH KOKbIC TacTayIblH PYKCaT eTLUIreH dicTepin
TaiIaIaHbIHbI3.

OKbIC OKuFa Typanbl xabapnay

OcBblI KYPBUIFBbIFa 0alilIaHBICTBI OPBIH AJIFAH Ke3 KeJITeH eleyJli OKHFa Typaibl
Philips koMIIaHUSCBIHA XOHE MaliIaIaHyLIBl XKOHE/HEMECe eMeIyIi TipKeJIreH
Hlsettnapusnel sxone TypkusHbl Koca anran/a, Eyponaiblk 5KOHOMUKAIBIK atMaK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIPETTi OpraHblHa Xabapay Kaxer.

KOpLLIaFaH opTa cunaTtramachbl

Keneci xecrene cakray xoHe TachIMasjay Ke3iHe OChl OHIMIEP YILIIiH CaKTaIybl
THIiC TEMIIEpATypa MEH bUIFAJIABUIBIK JHAIIa30HbL KBPCCTiJ’IFeHZ

Cunartama Cakray Tacbimangay

Temmneparypa -20 °C xaHe 70 °C (-4 °F -20 °C xeHe 70 °C (-4 °F
*aHe 158 °F) apanbifbiHaa *aHe 158 °F)
apanbifblHAa

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

Numatytoji paskirtis
Intubuoty naujagimiy ir kiidikiy CO, filtro vamzdelis ,,Microstream™ Advance*
skirtas paciento kvépsniui i§ ventiliatoriaus arba anestezijos aparato j dujy
matavimo prietaisg istirti, siekiant nustatyti CO, procentg pacientui iSkvepiant.
Rinkinys skirtas naudoti tik vienam pacientui. Numatytoji populiacija — intubuoti
pacientai (naujagimiai ir kudikiai).

Numatytieji naudotojai

Intubuoty naujagimiy ir kiidikiy CO, filtro Vamzdell .Microstream™ Advance*

gali naudoti tik licencijuotieji sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai.

Naudojimo indikacijos

Intubuoty naujagimiy ir kiidikiy CO, filtro vamzdelis ,,Microstream™
Advance* skirtas iSkvepiamam anglies dvideginiui (CO,) matuoti ir stebéti.
Siems prietaisams taikomos sveikatos priezifiros jstaigose prijungty ,,Philips*
stebéjimo jrangos naudojimo indikacijos. Sie prietaisai skirti liestis prie
nepazeistos pacienty odos.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

[SPEJIMAI

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

CO, verte.

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

 Jeigu naudojate jsiurbimo kateterj, nemontuokite kvépavimo taky adapterio tarp
isiurbimo kateterio ir endotrachéjinio vamzdelio. Taip uztikrinsite, kad
kvépavimo taky adapteris netrikdyty jsiurbimo kateterio veikimo ir kad
isiurbiant nebiity pazeistas kvépavimo taky adapteris. Pazeistas kvépavimo taky
adapteris gali pakenkti pacientui.

« [sitikinkite, ar CO, vamzdeliai nesusisuke, nes tai gali lemti CO, méginiy
netikslumus.

» Nenaudokite rinkinio Nr. 989803204531, 989803204311, 989803204341 arba
989803204661 su gaminiais, turiniais i§sikiSusias vidinés jungties dalis (pvz.,
.Hamilton“ srauto jutikliu), nes dél to gali lazti kvépavimo taky adapteris.

Perspéjimas

Federaliniai jstatymai (JAV) §j prietaisg leidzia parduoti tik licencijg turintiems
gydytojams arba gavus jy leidima.

Reikalingi suderinami komponentai

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

Kvépavimo taky adapteriai naujagimiams ir kuidikiams:

 Pridétas nereikalingas tiris <0,5 cm3

 Skirta naudoti su < 4,5 mm skersmens endotrachéjiniu vamzdeliu.

Kaip jstatyti intubuoty naujagimiy ir kadikiy
CO, fi fl'ltro vamzdelj

Atlikdami toliau apraSyta procediira, vadovaukités i psl. pateikiamais nuosekliais

naudojimo pacientui bréziniais.

® Tvirtai prijunkite kvépavimo taky adapterio ,Microstream ™ mazajj gala
(kistuka) prie ,,Y* formos dalies (védinimo $altinio) lizdinio galo.

@ Tvirtai prijunkite paciento endotrachéjinio vamzdelio jungt] prie kvépavimo
taky adapterio ,Microstream ™M didziojo galo (lizdo).

@ Prijunkite CO, jungtj prie monitoriaus, kaip parodyta Siame bréZinyje.

@ Rinkiniui Nr. 989803204311: jstatykite vieng dZiovintuva j inkubatoriy,o kita
dziovintuva statykite i§ iSorinés inkubatoriaus puses.

(® Norédami pasalinti kvépavimo taky adapterj i$ kvépavimo grandinés, ketvirtj
apsisukimo pasukite kvépavimo taky adapter;  iSorg, tvirtai laikydami
artimiausig védinimo $altinio ar paciento endotrach¢jinio vamzdelio dalj, ir
atjunkite.
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Pastabos dél eksploatacijos

* Pries tgsdami jrengimo veiksmus patikrinkite, ar kvépavimo taky adapterj
galima lengvai prijungti ir atjungti nuo vamzdeliy.

« Siekiant i§vengti drégmés kaupimosi ir méginiy émimo linijos okliuzijos
nebulizacijos ar siurbimo metu, atjunkite méginiy émimo linijos jungtj nuo
CO, prievado.

» Atsako laikas yra <3,5 sek. naudojant 2 m ilgio méginiy ¢émimo linijg ir
<5,9 sek. naudojant 4 m ilgio méginiy émimo linija.

« Méginiy émimo linijos, kuriy pavadinime nurodyta ,,pailgintos trukmeés* arba
didelei dregmei®, turi sudedamaja dalj drégmei mazinti (,,Nafion®“* arba ja
atitinkancig); jos skirtos naudoti drégnesnése patalpose, kai CO, méginiy émimo
linija reikia naudoti ilgai.

« sitikinkite, kad prijungus méginiy émimo linijg ekrane rodomos CO, reikSmés.

TM* Atitinkamo savininko prekés Zenklas

Pakartotinio uzsakymo informacija

Detalés Aprasymas Kiekis
numeris
989803204531 Naujagimiams ir kadikiams skirtas intubuoty 25
pacienty CO2 filtro vamzdelis, pailgintos
trukmés

Pastaba. ligis —2 m.

989803204311 Naujagimiams ir kiidikiams skirtas intubuoty 25
pacienty CO2 filtro vamzdelis, didelé drégmé
Pastaba. ligis —2 m.

989803204341 Naujagimiams ir kiidikiams skirtas intubuoty 25
pacienty CO2 filtro vamzdelis, pailgintos
trukmés

Pastaba. ligis — 4m.

989803204661 Naujagimiams ir kadikiams skirtas intubuoty 25
pacienty CO2 filtro vamzdelis, pailgintos
trukmés

Pastaba. ligis —2 m.

Utilizavimas

Pazeista arba susidévéjusj gaminj iSmeskite. Vadovaukités patvirtintais
medicininiy atlieky utilizavimo metodais, nurodytais jlisy jstaigos, arba laikykites
vietiniy taisykliy.

PranesSimas apie jvykius

Apie bet kokj rimtg jvykj naudojant §j prietaisg biitina pranesti bendrovei ,,Philips*
ir Europos ekonominés erdvés (EEE) Salies, jskaitant Sveicarija ir Turkija, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Aplinkosaugos specifikacijos
Toliau lenteléje nurodyti temperatiiros ir drégmés intervalai, kuriy ribos negali bti
virSytos sandéliuojant ir gabenant Siuos gaminius.

<

Specifikacija Laikymas Gabenimas
Temperatﬁra Nuo -20 °C iki 70 °C (nuo -4 °F Nuo —20 °C iki 70 °C (nuo

iki 158 °F) -4 °F iki 158 °F)
Drégmé 10-90 % SD 10-90 % SD
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LV Lietosanas instrukcija

Paredzétais lietojums

Microstream™ Advance jaundzimu$o-zidainu intub&ta CO, filtra caurulite ir
paredzgta pacienta elpas parauga nodos$anai no ventilatora vai anestézijas iekartas
uz gazes mérfjumu ierici, lai izméritu CO, procentudlo Tpatsvaru pacienta izelpa.
Komplektu paredz&ts izmantot tikai vienam pacientam. Paredzéta populacija:
intubéti jaundzimusi pacienti un zidaini.

Paredzétie lietotaji

Microstream™ Advance jaundzimuso-zidainu intubéta CO, filtra caurulite ir
paredzeta tikai licenc€tu veselibas apriipes pakalpo_]umu sniedzgju lietoanai.

LietoSanas noradijumi

Microstream™ Advance jaundzimu$o-zidainu intub&ta CO, filtra caurulite ir
indicéta izelpotas oglskabas gazes (CO,) merjjumiem uzraudzibas noliika. S1s
ierices drikst lietot tikai atbilstosi veselibas apriipes iestade pieslégta Philips
novérosanas aprikojuma lietoSanas indikacijam. Sis ierices ir paredzétas
mijiedarbibai ar neskartu pacienta adu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

* Valigi vai bojati savienojumi var apgriitinat ventiléSanu vai nevélami ietekmét
ieelpojama gazu maisijuma merfjumu precizitati. Drosi savienojiet visus
komponentus, pagriezot paraugu nemsanas linijas savienotaju pulkstenraditaja
kustibas virziena monitora CO, porta, 1idz tas vairs negriezas. levérojot
standarta kliniskas procediras, parbaudiet, vai nav nopliizu, un parliecinieties,
ka paradas CO, vértibas.

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

+ Izmantojot ar siikna katetru, nenovietojiet elpcelu adapteri starp stikna katetru un
endotrahejas cauruliti. Tas nepiecieSams, lai nodrosinatu, ka elpcelu adapteris
neiejaucas stikna katetra funkcionalitat€ un ka stikngSanas process neboja
elpcelu adapteri. Elpcelu adaptera bojajums var kaitét pacientam.

» Nodrosiniet, ka CO, caurulite nav samezglojusies, jo saliekta caurulite var
izraistt neprecizu CO, paraugu iegiiSanu.

* Nelietojiet 989803204531, 989803204311, 989803204341 vai 989803204661 ar
izstradajumiem, no kuriem izvirzas iek$&jo savienotaju dalas (proti, ar Hamilton
plismas sensoru), jo $adi var sabojat elpcelu adapteri.

Piesardziba

ASV federalajos tiesibu aktos (ASV) noteikts, ka $o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasiitijuma.

NepiecieSamie saderigie komponenti

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

Elpcelu adapteri jaundzimusajiem un zidainiem:

« Pievienota bezgaisa telpa < 0,5 kubikcentimetri.

« Jalieto ar endotrahejas caurulites < 4,5 mm kanalu.

Jaundzimuso/zidainu intubétas CO, filtra

caurulites uzlik§ana

Izpildot talak min&to procediiru, uzzinai izmantojiet attélu ar siku pamacibu par

lietoSanu pacientam, kas noradits i Ipp.

@ Ciesi piestipriniet Microstream ™ elpcelu adaptera Sauro galu pie trejzuburu
dalas (ventilacijas avota) aptverosa gala.

@ Ciesi piestipriniet pacienta endotrahejas caurulites savienotdju pie Microstream
elpcelu adaptera plata (aptverosa) gala.

@ Pievienojiet CO, savienotaju monitoram, ka paradits attéla.

@ 989803204311 gadijuma novietojiet vienu 7avétaju inkubatora un otru
zavetaju arpus inkubatora.

® Lai nonemtu elpcelu adapteri no elpoSanas kontiira, pagrieziet elpcelu adapteri
uz aru par ceturtdalapgriezienu, vienlaikus ciesi turot ventilacijas avota vai
pacienta endotrahejas caurulites tuvako posmu, un atvienojiet.
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Piezimes par ekspluataciju

» UzstadiSanas laika nodrosiniet, ka pirms turpinasanas gaisa pliismas adapteru
var viegli pievienot un atvienot no caurulites.

« Lai nebulizacijas vai stikSanas laika izvairTtos no mitruma uzkrasanas un
paraugu nemsanas Iinijas nosprostoSanas, nonemiet paraugu nemsanas linijas
savienotdju no monitora CO, porta.

* 2 m garas paraugu nemsanas linijas reagé8anas laiks ir < 3,5 sekundes, bet 4 m
Iinijai tas ir < 5,9 sekundes.

« Paraugu nemsanas sistémas, kuru nosaukuma ir vardi “ilgstosas lietoSanas” vai
“augsta mitruma Iimena”, satur mitruma samazina$anas komponentu (Nafion®*
vai ta ekvivalentu) lietoSanai vidg, kura ir paaugstinats mitruma limenis un kura
ir nepiecieSama ilgstosa CO, paraugu nemsana.

 Parliecinieties, ka péc paraugu nemsanas linijas pievienosanas ekrana tiek
attlotas CO, vértibas.

TM* Attieciga ipasnieka precu zime.

Informacija par atkartotu pasatiSanu

Det. nr. Apraksts Daudzums

989803204531 Jaundzimu$o/zidainu intubéta CO2 filtra 25
caurultte, ilgtermina lietoSanai
Piezime: garums 2 m

989803204311 Jaundzimu$o/zidainu intubéta CO2 filtra 25
caurulite, augsta mitruma limena
Piezime: garums 2 m

989803204341 Jaundzimu$o/zidainu intubéta CO2 filtra 25
caurulite, ilgtermina lietosanai
Piezime: garums 4 m

989803204661 Jaundzimu$o/zidainu intubéta CO2 filtra 25
caurulite, ilgtermina lietosanai
Piezime: garums 2 m

LikvideSana
Izmetiet visus bojatos vai nolietotos izstradajumus. Ievérojiet medicinas atkritumu
parstrades metodes, kas noteiktas jusu iestad€ vai vietgja likumdoSana.

Zinosana par negadijumiem

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

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

Specifikacija Glabasana Transporté$ana

Temperattra No -20 °C lidz 70 °C (no -4 °F No-20 °Cidz 70 °C (no-4 °F
lidz 158 °F) [idz 158 °F)

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

MNpensnaeHa ynotpeba

Ilekara Microstream™ Advance 3a puiITpupame BIaXHOCT 3a IIPABUIHO MEPEHE
Ha CO,, 3a unTyOanuja kaj 6eOnmba-HEOHATAIHY TALEHTH, € HAMEHETa J1a
IpeHecyBa IPHMEPOLH Off AUIICHETO Ha MALUEHTOT, Off BEHTUIATOP MM MAIllNHA
3a aHecTe3Hja JIo ypeJl 3a Mepeme rac, 3a Ja ce u3mepu npouenTtor Ha CO, Bo
BO3/IyXOT IIITO TO M3JMIIyBa NAIMEHTOT. KOMILIETOT € HaMeHeT 3a ynoTpeda camo
Ha eJIeH NanueHT. IIpeBuIcHO HaceleHre: HHTYOHpaHn O6e0Hba-HEOHATATHI
MALUeHTH.

MpeasuaeHN KOPUCHULN

IeBkara Microstream™ Advance 3a Gpuitpuparse BIaKHOCT 3a IPABUIHO
Mmepeme Ha CO,, 3a uHTyOanuja Kaj 6eOnba-HEOHATAIHH IALMEHTH, Tpebda 1a ja
KOPHUCTAT CaMO JIHICHIMPAHN MEIUIHHCKH JINLA.

YnartcTBa 3a KOpuUctewe

IleBkaTta Microstream™ Advance 3a ¢puitpuparme BIaKHOCT 32 IIPABUIHO
Mmepeme Ha CO,, 3a nHTYyOaLMja Kaj 6e0Hba-HeOHATAIHH TTALHEHTH, €
npeIBU/ICHA 33 MEpPEr-e Ha N3NIIAHKOT jarieponeH auokcun (CO,) 3apaan
MoHHTOpHHT. OBHE YpeaH ce OrpaHUYCHHU CO MHAMKALMUTE 3a YIoTpeba Ha
IPUKITyYeHaTa onpeMa 3a ciesiere o)1 Philips Bo 31paBcTBEHNTE yCTaHOBH.
OBue ypeau ce NpeJBUACHHU 33 KOHTAKT CO KojKa 03 MOBpeIu.

KoHTpanHaukaumm

He nmoctojaT KOHTpauHMKALMH.

NPEAOYMNPEOYBAHA

Pa3naGaBeHHUTE WM OLITETECHH MPUKITYYOL[M MOXKAT Ja M HAIITETaT Ha
BEHTHJIALMjaTa WM 1 IPEH3BHKAaaT HETOYHN MEPEHha Ha PECIIUPATOPHUTE
racoBu. CHUI'ypHO IPHKIIYYeTe I CHTEe KOMIIOHEHTH M CBPTETE IO IPUKIYYOKOT
Ha BOJOT 32 IPHUMEPOLIM BO HACOKA HA CTPEIIKUTE Ha YACOBHUKOT BO
HPUKITYy9OKOT Ha HHCTPYMEHTOT 3a MoHHTOpHHT Ha CO, 1o1eKa moBeKke He
MOXe J1a ce BPTH. Bo COmacHOCT co cTaHIapIHATE KIMHUYKU POLEAYPH,
MpoBepeTe JalH Kaj MPUKIYYOLUTEe HMa IPOTEKyBaba U POBEPETE A Ce
npuKaxysaar BpeaHoctute 3a CO,.

* He obunysajte ce na ro uncrure, Ae3uH(HUIHUpPATE, CTEPUIN3UPATE W MHETE
K0j OWII0 J1exT 01 BOJOT 3a puMepoLH. [TOBTOPHOTO KOPUCTEHE Ha JONATOLUTE
3a eIHOKpaTHa yroTpeba MOXe J]a JOBEE 0 PU3MK OJ] IIPEHECYBabe HH(EKIUI
Ha MAlMeHTOT MM JIa TO OIUTETH (yHKIMOHUPAHETO HA MOHUTOPOT.

» Ilpu ynorpe6a co KareTep 3a BUIMYKYyBabe, HE TO CTABAjTe aJalTepOT 3a IPOTOK
Ha BO3/IyX IOMeTy KaTeTepoT 3a BIIMYKYBambe H €HJI0TpaxeanHara 1eska. Ha
OBOj HAYMH aJaNTepoT 3a IPOTOK Ha BO3LyX HEMa 1a Ipedur Bo paboTara Ha
KaTeTepoT 3a BIIMYKYBaEe U IPOLIECOT Ha BIIMYKYBambhe HEMa J1a I'0 OLITETH
a/IanTepoT 3a IPOTOK Ha BO3AyX. OLITeTyBakeTO Ha aalTepoT 3a IPOTOK HA
BOBLYX MOXeE /1a IO [OBPE/IH ALHEHTOT.

* VBepere ce jieka HeMa IPEBUTKyBama Ha 1ekuTe 32 CO,, bunejkn
HPEBUTKAHHUTE 1IEBKH MOXe JIa IPeM3BHKAaT norpentin npumepond 3a CO,.

« Hewmojre na ru xopuctute 989803204531, 989803204311, 989803204341 nnu
989803204661 co mpon3BoaM ITO UMAAT UCTIAKHATH BHATPEIIHH AETOBH BO
MPHKIIYYOKOT (T.€., CEH30poT 3a npotok Hamilton), Gunejiku Toa Moxke aa
NPEAM3BHUKA KPIICHE Ha a/lalTepoT 3a IPOTOK Ha BO3IYX.

BHumaHue

Cojysnuor 3akon (CA/l) ja orpanuyyBa npojax6ara Ha 0BOj ype O CTpaHa W1
10 HAJIOT Ha 3/[PaBCTBEH PAOOTHUK.

MoTpe6HN KOMNAaTUOMITHN KOMMOHEHTH

Ogue ypeau Tpeda na ce kopucrar co MoHutopu o Philips mito ja xopucrar
TexHonorujara Microstream™.

Apnanrepu 3a IPOTOK Ha BO3yX 32 Oe0Hba 1 HEOHATAIHH IALIUSHTH:

» Jlomagen mptoB mpoctop <0,5 cc.

* Moske 11a ce KOPUCTH CO EHI0TpaxealHa IIeBKa CO BHATPEIeH Aujamerap < 4,5 mm.

MocTaByBake Ha LeBKaTa 3a (hunTpupame
BaXHOCT 3a NpaBUIiHO Mepeke Ha CO,, 3a
MHTY6aumja kKaj 6edbuHa-HeoHaTanHN NaLMeHTH

Tlpu u3BpuIyBame Ha cje/lHaTa II0CTalKa, CIEIeTe TH CIMKUTE IITO '
00jacHyBaaT 4eKOPUTE 3a II0CTABYBAE HA IIPOM3BOAOT HA MALIMEHTOT, 1a/IeHH Ha
CTPaHHLA i.

(® IloBp3eTe o 11e10CHO MAMOT Kpaj (MAILKH) Ha a/[alITepoT 3a HPOTOK Ha BO3YX
Microstream ™ co xeHckuOT Kpaj Ha pa3/ie]HUKOT (M3BOP Ha BEHTIIALIH]A).

@ TloBp3ete T0 LENOCHO MPUKIYYOKOT HA €HI0TpaxealHaTa LIeBKa Ha ALHEHTOT CO
TOJIEMHUOT Kpaj (KEHCKH) Ha aJ[aliTepoT 3a IIPOTOK Ha BO3YX Microstream ™.

@ Ipukiyyere ro mpuKiry4okot 3a CO, BO MOHUTOPOT KAKO LITO € MPUKAXKAHO Ha
0Baa CIIMKa.

@ 3a 989803204311, mocraBeTe €1Ha KOMIIOHEHTA 33 HAMATYBAkbE HA BIAKHOCTA BO
MHKy0aTopoT M pyra HaBOP O HHKY0aTOpOT.

(® 3a z1a ro OTCTPaHKTE aANTePOT 3a HPOTOK OJf CHCTEMOT 32 JHLICH:E, 3aBPTETE IO
aJIanTepoT 3a MPOTOK HAHABOP €/HA YETBPTHHA LIBPCTO APXKEjKU I0 HajOINCKUOT
JIelT JI0 M3BOPOT 33 BEHTHIIALIM]A WK €HI0TPaXeaHUTE IIEBKH Ha MAIUEHTOT U
OTKayere ro.
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PaboTtHn 3abeneLuku

« 3aBpeme Ha TIOCTAaByBaWbETO, IPOBEPETE JAJIM alalITEPOT 3a MPOTOK HA BO3AYX
MOJKE JICCHO J1a C€ IPUKAYU U OTKa4YM OJ1 UEBKUTE MPEN J1a IPOJOJIKUTE CO
TocTarkara.

« 3a Bpeme Ha HeOy/M3aLMjaTa WK BIIMYKYBambETO, 3 11a HE J0j1e 10
HacoOMpame BIara U OKITy3Hja Ha BOJOT 33 3eMake MPUMEPOLIH, H3BaJIETe I'0
HPUKITYYOKOT Ha BOJIOT 33 3eMakbe IPHMEPOLH 0J1 IPUKIYYHOTO MecTo 3a CO,
Ha MOHHTOPOT.

* Bpemero Ha 0/13UB Ha BOJOT 3a mpuMepoLy o 2 m e <3,5 cexyHnu, a Ha
BOJIOBUTE 3a NpuUMepory o 4 m e <5,9 cexyHIu.

* BonoBuTe 3a NpUMEpOLH LITO I'M COAPIKAT 300POBHTE ,,IIPOLOILKEHA yIoTpeba
WK ,,TOJIeMa BIQXKHOCT* BO HUBHUTE HMHE>A NMAaT KOMIIOHCHTA 33 HAMAITyBarbe
Ha BnaxxHocTa (Nafion®* nimy HeroB eKBHBAJICHT) LITO C€ KOPHCTH BO
OIKPYXKyBarba CO MOrojeMa BIKHOCT KaJie ILITO MPOLECOT Ha 3eMarbe
npumeponu ox CO, Tpeba 1a Tpae 101IT0.

« IIposepere ganu Bpensoctute Ha CO, ce IPHKaXyBaaT Ha eKPAHOT OTKAKO Ke
TO TOBP3ETE BOJOT 3a 3eMabe MPHMEPOLIH.

TM* 3HAK Ha ¢ conc

MUHdopmaumm 3a noBTOpHA Hapavka

Bpoj Ha gen Onuec KonuuunHa

989803204531 LleBka 3a punTpuparse BNaxHOCT 3a 25
npaBunHo mepewe Ha CO2, 3a uHTybauvja
Kaj 6ebuHba-HeoHaTanHn NauveHTy,
npogornxeHa ynotpeta

3abenewka: gormkuHa: 2 m

989803204311 LieBka 3a punTpupatrse ronema BNaxHoOCT 25
3a npaBunHo Mepetse Ha CO2, 3a
nHTybauwja kaj 6ebura-HeoHaTanHm
naumeHTn

Babeneluka: JomkuHa: 2 m

989803204341 LleBka 3a punTpuparse BNaxHOCT 3a 25
npaswunHo Mepewe Ha CO2, 3a uHTybauvja
Kaj 6ebuHba-HeoHaTanHn NauneHTy,
npogomnxeHa ynotpeta

Babenewka: gormkuHa: 4 m

989803204661 LleBka 3a punTpuparse BNaxHoCT 3a 25
npaBuiHo mepewe Ha CO2, 3a nHtybaumja
kaj 6ebura-HeoHaTanHM naumeHTn,
npogomxeHa ynotpeta

Babeneluka: JomkuHa: 2 m

OenoHunpamwe

Z[CHOHI/IpajTe THU CUTE IPOU3BOAM IITO C€ OIITETECHU MIIM IITO UMaaT HaMaJICHU
nep(i)opMchn. Crnenere ru 0,[[06}361—11/[’1‘6 METO/AH 33 OTCTPAHYBakh¢ HA MCAUIIMHCKU
OTIaJ KOU I'M HAJIOKYyBa BallaTa yCTaHOBA UJIH JIOKAJIHUTE PETyJIaTUBHU.

MNMpujaByBake MHUMAOEHTU

CuTte cepro3HU HHIMICHTH IITO HACTAHAJIE U CE TIOBP3aHH CO OBOj ype[ Tpeba 1a
ce npujaBat Bo komnanujarta Philips u kaj HajexxHaTa ynpasa Ha 3eMjUTe 07
Espornckara exkoHomcka obnact (EEA), inyuysajku ru llIBajuapuja u Typuuja,
0J] KaJie IITO NIOTeKHYBaaT KOPUCHUIIUTE H/HJIN MalUeHTHTE.

CneuunduKkaumm 3a onkpyxyBaheTo

CnenHaBa Tabera Hy M OTICET Ha BPEIHOCTH 3a TEMIIEPaTypa U BIAXKHOCT LITO
MOpa Jia ce OJpXKyBaaT 3a OBHE IIPOM3BOM 33 BpeMe Ha CKIIAJHPAIbeTO U
TPaHCIOPTOT:

Cneundmkaumm | Cknagmparse TpaHcnopT

Temmnepatypa 0p -20°C 5o 70°C (on -4°F o 0g -20°C 5o 70°C (oa -4°F o
158°F) 158°F)

BuiaxxHocT 10 % RH 110 90 % RH 10 % RH a0 90 % RH
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NL Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

De Microstream™ Advance geintubeerde CO,-filterslang voor neonaten/
zuigelingen is bedoeld om ademmonsters van patiénten van een ventilator of een
anesthesieapparaat naar het gasmeetapparaat te leiden voor meting van het
percentage CO, in de uitademing van de patiént. De set is slechts voor gebruik bij
één patiént. Beoogde populatie: geintubeerde neonaten/zuigelingen.

Beoogde gebruikers

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

Indicaties voor gebruik

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

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

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

« Plaats de luchtwegadapter niet tussen de afzuigkatheter en de endotracheale buis
bij gebruik in combinatie met een zuigkatheter. Dit is om ervoor te zorgen dat de
luchtwegadapter de werking van de zuigkatheter niet hindert en dat het
afzuigproces de luchtwegadapter niet beschadigt. Schade aan de
luchtwegadapter kan schadelijk zijn voor de patiént.

* Zorg ervoor dat de CO,-slangen niet geknikt zijn, omdat geknikte slangen
verkeerde CO,-monsters kunnen veroorzaken.

*  Gebruik 989803204531, 989803204311, 989803204341, of 989803204661 niet
met producten met uitstekende interne connectoren (bijv. de Hamilton-
flowsensor), aangezien de luchtwegadapter hierdoor kapot kan gaan.

Let op

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

Vereiste compatibele onderdelen

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

Luchtwegadapters voor neonaten en zuigelingen:

« Toegevoegde dode ruimte < 0,5 cc.

« Voor gebruik met een endotracheale buis met een doorsnede van < 4,5 mm.

Het aanbrengen van geintubeerde CO,-filterslang

bij neonaten/zuigelingen

Raadpleeg bij het uitvoeren van de volgende procedure de stapsgewijze

afbeeldingen van de patiénttoepassing op pagina i.

@ Sluit het kleine (mannelijke) uiteinde van de MicrostreamTM—luchtwegadapter
stevig aan op het vrouwelijke uiteinde van het Y-stuk (beademingsbron).

@ Sluit de connector van de endotracheale buis van de patiént stevig aan op het
grote (vrouwelijke) uiteinde van de MicrostreamTM—luchtwegadapter.

@ Sluit de CO,-connector aan op de monitor zoals weergegeven in deze
afbeelding.

@ Voor de 989803204311 moet één droger in de incubator en de andere droger
buiten de incubator worden geplaatst.

(® Draai de luchtwegadapter een kwartslag naar buiten terwijl u het
dichtstbijzijnde deel van de beademingsbron of de endotracheale buis van de
patiént stevig vastpakt en koppel de luchtwegadapter los om de
luchtwegadapter uit het beademingscircuit te verwijderen.
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Opmerkingen over gebruik

Zorg er tijdens de installatie voor dat de luchtwegadapter gemakkelijk kan

worden bevestigd aan en verwijderd van de slang voordat u verdergaat.

Verwijder de monsterbuisconnector van de CO,-poort op de monitor tijdens

verstuiving of afzuiging van de monsterbuis om vochtophoping en occlusie van

de monsterbuis te voorkomen.

De responstijd van de monsterbuis van 2 m is < 3,5 seconden, de responstijd van

monsterbuizen van 4 m is < 5,9 seconden.

Monsterbuizen met Verlengde duur of Hoge vochtigheid in de naam beschikken

over een vochtbeperkingsonderdeel (Nafion®* of vergelijkbaar) voor gebruik in

omgevingen met een hoge luchtvochtigheid waar langdurig gebruik van

CO,-bemonstering is vereist.

» Zorg ervoor dat er CO,-waarden worden weergegeven op het scherm na het
aansluiten van de monsterbuis.

TM* handelsmerk van de respectieve eigenaar.

Informatie over nabestellingen

Onderdeelnummer | Beschrijving Hoeveelheid

989803204531 Geintubeerde CO2-filterslang voor neonaten/ | 25
zuigelingen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 2 m

989803204311 Geintubeerde CO2-filterslang voor neonaten/ | 25
zuigelingen, hoge vochtigheid
Opmerking: lengte: 2 m

989803204341 Geintubeerde CO2-filterslang voor neonaten/ | 25
zuigelingen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 4 m

989803204661 Geintubeerde CO2-filterslang voor neonaten/ | 25
zuigelingen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 2 m

Afvoeren

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

Incidenten melden

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

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

Specificatie Opslag Transport
Temperatuur -20 °C tot 70 °C (-4 °F tot -20 °C tot 70 °C (-4 °F tot
158 °F) 158 °F)
Luchtvochtigheid 10% tot 90% relatieve vochtig- 10% tot 90% relatieve vochtig-
g heid heid
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NO Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

Microstream™ Advance intubert CO,-filterslange for neonatale pasienter og
spedbarn er beregnet pa 4 ta en prove av pasientens respirasjon fra en ventilator
eller et anestesiapparat til et gassmaleapparat for méling av CO,-verdien i
pasientens ekspirasjonsluft. Settet skal bare brukes pa én pasient. Beregnet
populasjon: intuberte neonatale pasienter / spedbarn.

Tiltenkte brukere

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

Indikasjoner for bruk

Microstream™ Advance intubert CO,-filterslange for neonatale pasienter og
spedbarn er indisert for maling av ekspirert karbondioksid (CO,) for
overvakingsformél. Disse apparatene er begrenset av indikasjonene for bruk for
det tilkoblede Philips-overvakingsutstyret pa helsevernsinstitusjoner. Disse
apparatene er beregnet pa 8 komme i kontakt med intakt hud pa pasienten.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

Lose eller skadede koblinger kan gé utover ventilasjonen eller gi uneyaktig
maling av respirasjonsgasser. Koble til alle komponentene pa en sikker mate ved
a dreie kontakten pd gasspreveslangen med urviseren til CO,-porten pa
monitoren ikke lenger kan vris. Kontroller koblingene for lekkasjer i henhold til
standard kliniske prosedyrer, og kontroller at CO,-verdiene vises.

« Ikke prov a rengjore, desinfisere, sterilisere eller skylle noen del av
gassproveslangen. Gjenbruk av engangstilbehor kan utgjore en fare for
smitteoverfering for pasienten eller skade monitorens funksjon.

* Huvis du skal bruke luftveisadapteren sammen med et sugekateter, ma du ikke
plassere adapteren mellom sugekateteret og endotrakealtuben. Dette er for &
sikre at luftveisadapteren ikke pavirker sugekateterets funksjon, og at
sugeprosessen ikke skader luftveisadapteren. Skade pa luftveisadapteren kan
skade pasienten.

« Kontroller at det ikke er noen knekk pa CO,-slangen, da knekk pa slangen kan gi
ungyaktig CO,-provetaking.

 Ikke bruk 989803204531, 989803204311, 989803204341 eller 989803204661
med produkter som har utstikkende innvendige kontaktdeler (f.eks. Hamilton-
flytproben). Dette kan fore til brudd pé luftveisadapteren.

OBS

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

Pakrevde kompatible komponenter

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

Luftveisadaptere for neonatale pasienter og spedbarn:

¢ <0,5 cm3 dedrom lagt til.

« Skal brukes med en endotrakealtube som har en <4,5 mm apning.

Feste intubert CO,-filterslange for neonatale

pasienter / spedbarn

Nar du utferer folgende prosedyre, mé du se den trinnvise illustrasjonen for festing

pa pasienten, som finnes pa side i.

(® Koble den lille enden (hann) pa MicrostreamTM—luﬁveisadapteren sikkert til
hunnenden pé Y-stykket for pasienten (ventilasjonskilde).

@ Koble kontakten til pasientens endotrakealtube sikkert til den store enden
(hunn) pa Microstream ' ™-luftveisadapteren.

® Koble CO,-kontakten til monitoren som vist pé illustrasjonen.

@ For 989803204311: Monter den ene terkeren inni inkubatoren og den andre
torkeren utenfor inkubatoren.

® Hvis du vil fjerne luftveisadapteren fra pustekretsen, vrir du luftveisadapteren
utover en kvart omdreining med et godt grep rundt den nzermeste delen av
ventilasjonskilden eller pasientens endotrakealtuber. Koble sé fra adapteren.
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Driftsmerknader

« For du fortsetter, ma du kontrollere at luftveisadapteren enkelt kan festes til og
fjernes fra slangen nar du setter den sammen.

* Ved nebulisering eller sug mé du fjerne provetakingsslangens kontakt fra CO,-
porten pa monitoren. Dette for & unnga at fuktighet hoper seg opp og slangen
okkluderes.

* Responstiden til gasspreveslangen pa 2 m er < 3,5 sekunder, og < 5,9 sekunder
for gasspreveslanger pd 4 m.

« Gassproveslanger med utvidet varighet eller hoy fuktighet i navnet har en
fuktighetsreduserende komponent (Nafion®* eller tilsvarende) for bruk i miljeer
med hoyere luftfuktighet der det er nedvendig med CO,-provetaking over lengre
perioder.

» Kontroller at CO,-verdiene vises pa skjermen etter at gasspraveslangen er koblet
til.

TM*-varemerke for sin respektive eier.

Informasjon for a bestille pa nytt

Bestillingsnr. Beskrivelse Mengde

989803204531 Intubert CO2-filterledning, 25
neonatal/spedbarn, utvidet varighet
Merk: Lengde: 2 m

989803204311 Intubert CO2-filterledning, 25
neonatal/spedbarn, hgy fuktighet
Merk: Lengde: 2 m

989803204341 Intubert CO2-filterledning, 25
neonatal/spedbarn, utvidet varighet
Merk: Lengde: 4 m

989803204661 Intubert CO2-filterledning, 25
neonatal/spedbarn, utvidet varighet

Merk: Lengde: 2 m

Kassering

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

Hendelsesrapportering

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

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

Spesifikasjon Lagring Transport
Temperatur- -2011il 70 °C (-4 til 158 °F) ~2011il 70 °C (~4 til 158 °F)
Luftfuktighet 10-90% RF 10-90 % RF
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PL Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Linia probkowania CO, dla zaintubowanych noworodkéw/niemowlat
Microstream™ Advance stuzy do pobierania z respiratora lub aparatu do
znieczulania probek powietrza wydychanego przez pacjenta i przekazywania ich do
urzadzenia do pomiaru gazéw w celu zmierzenia procentowej zawartosci CO, w
powietrzu wydychanym przez pacjenta. Zestaw jest przeznaczony do stosowania
wylacznie u jednego pacjenta. Docelowa populacja: zaintubowane noworodki/
niemowleta.

Uzytkownicy docelowi

Linia probkowania CO, dla zaintubowanych noworodkéw/niemowlat
Microstream™ Advance moze by¢ uzywana wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Wskazania do stosowania

Linia probkowania CO, dla zaintubowanych noworodkéw/niemowlat
Microstream™ Advance stuzy do pomiaru stgzenia dwutlenku wegla (CO,) w
wydychanym powietrzu podczas monitorowania stanu pacjenta. Wskazania do
stosowania wyrobu zaleza od przeznaczenia podtaczonego sprzgtu do
monitorowania firmy Philips w placoéwkach opieki zdrowotnej. Wyroby te
moga wchodzi¢ w kontakt z nienaruszong skora pacjenta.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA

Nieszczelne lub uszkodzone polaczenia moga stwarza¢ zagrozenie podczas
wentylacji lub prowadzi¢ do blgdow w pomiarze gazow oddechowych.
Doktadnie potaczy¢ wszystkie elememy, wkrecajac w prawo ztgcze linii
probkowania do portu CO, monitora az do wyczucia oporu. Sprawdzi¢
potaczenia pod katem nieszczelno$ci zgodnie ze standardowymi procedurami
klinicznymi i upewnic sig, ze na ekranie widoczne sg wartosci CO,.

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

* W przypadku stosowania z cewnikiem odsysajacym nie nalezy umieszczac
tacznika rurki dotchawiczej pomigdzy cewnikiem a rurka dotchawicza.
Zapobiega to zaklocaniu dziatania cewnika odsysajacego przez tacznik rurki
dotchawiczej oraz uszkodzeniu facznika rurki dotchawiczej przez proces
odsysania. Uszkodzenie tacznika rurki dotchawiczej moze spowodowac
obrazenia u pacjenta.

* Nalezy si¢ upewni¢, ze przewody CO, nie majg zagie¢, gdyz moze to
spowodowa¢ niedoktadne probkowanie CO,.

* Nie nalezy stosowa¢ wyrobow o numerach 989803204531, 989803204311,
989803204341 1989803204661 z wyrobami zawierajacymi wystajace
wewngtrzne elementy ztaczy (np. czujnik przeptywu Hamilton), poniewaz moga
one uszkodzi¢ tacznik rurki dotchawicze;j.

Przestroga

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

Wymagane zgodne elementy

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

Laczniki rurki dotchawiczej dla noworodkow i niemowlat:

« Dodatkowa przestrzen martwa: < 0,5 cm3.

* Do stosowania z rurka dotchawicza o $rednicy < 4,5 mm.

Zaktadanie linii prébkowania CO, dla

zaintubowanych noworodkowlnlemowlqt

Podczas wykonywania ponizszej procedury nalezy korzysta¢ z ilustracji na stronie

i ukazujacych krok po kroku zaktadanie linii probkowania.

(® Nalezy starannie potaczy¢ mniejsza koncowke (meska) tacznika rurki
intubacyjnej Microstream™ z zenska koncowka w elemencie typu Y (zrodle
wentylacji).

@ Starannie polaczy¢ zlacze rurki dotchawiczej pacjenta z wigksza koncowka
(zenska) tacznika rurki dotchawiczej Microstream ™

@ Zfacze CO, nalezy podiaczy¢ do monitora w sposob pokazany na tej ilustracji.

@ W przypadku wyrobu o numerze 989803204311 nalezy umiesci¢ jeden
osuszacz wewnatrz inkubatora, a drugi na zewnatrz inkubatora.

® W celu odigczenia tacznika rurki dotchawiczej od obwodu oddechowego
nalezy przekreci¢ tacznik o ¢wieré obrotu, mocno trzymajac najblizszy element
zrodta wentylacji lub rurke dotchawicza pacjenta.
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Uwagi dotyczace dziatania

¢ Przed podjgciem dalszych czynnosci nalezy upewnic sig, ze podczas
konfiguracji bedzie mozliwe tatwe podiaczenie oraz odtaczenie facznika rurki
dotchawiczej.

* W celu uniknigcia nagromadzenia wilgoci oraz powstania okluzji w linii
probkowania, podczas nebulizacji lub odsysania nalezy wyjac ztacze przewodu
probkowania z portu CO, monitora.

* Czas odpowiedzi linii probkowania o dtugosci 2 m wynosi < 3,5 sekundy, a linii
probkowania o dtugosci 4 m — < 5,9 sekundy.

* Linie prébkowania do dfugotrwalego uzytku lub wysoka wilgotno$¢ w nazwie
zawierajq element zmniejszajacy poziom wilgotnosci (Nafion®* lub
odpowiednik) i sa przeznaczone do stosowania w srodowiskach o podwyzszonej
wilgotnosci, gdzie wymagane jest dlugotrwate probkowanie CO,.

* Po podtaczeniu linii probkowania nalezy sprawdzi¢, czy na ekranie pojawiaja si¢
warto$ci CO,.

TM* oznacza znak towarowy odpowiedniego wiasciciela.

Dane do zaméwien

Numer Opis llosé
katalogowy
989803204531 Linia probkowania CO2 dla zaintubowanych 25
noworodkéw/niemowlat, do dtugotrwatego
uzytku

Uwaga: dtugos$é: 2 m

989803204311 Linia prébkowania CO2 dla zaintubowanych 25
noworodkdéw/niemowlat, wysoka wilgotno$é
Uwaga: dlugo$¢: 2 m

989803204341 Linia prébkowania CO2 dla zaintubowanych 25
noworodkéw/niemowlat, do dtugotrwatego
uzytku

Uwaga: diugos$¢: 4m

989803204661 Linia probkowania CO2 dla zaintubowanych 25
noworodkéw/niemowlat, do dtugotrwatego
uzytku

Uwaga: dtugos$é: 2 m

Usuwanie produktow

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

Zgtaszanie wypadkow

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

Parametry srodowiskowe

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

Parametr Przechowywanie Transport
Temperatura 0d -20°C do 70°C (od -4°F do 0d -20°C do 70°C (od -4°F do
158°F) 158°F)
Wileotnogé 0d 10% do 90% wilgotnosci 0d 10% do 90% wilgotnosci
8 wzglednej wzglednej
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PT-PT Instrugoes de utilizagao

Utilizacao prevista

A linha de filtro intubada para leitura de CO, para pacientes lactentes e neonatais da
Microstream™ Advance destina-se a enviar uma amostra da respiragao do paciente
a partir de um ventilador ou maquina de anestesia para um dispositivo de medigao
de gés para medir a percentagem de CO, no ar expirado pelo paciente. O conjunto
destina-se a ser utilizado num unico paciente. Populagdo prevista: pacientes
lactentes e neonatais intubados.

Utilizadores previstos

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

Indicagbes de utilizagéo

A linha de filtro intubada para leitura de CO, para pacientes lactentes e
neonatais da Microstream™ Advance ¢ indicada para a medigdo do dioxido de
carbono expirado (CO,) para fins de monitorizagao. Estes dispositivos estdo
limitados pelas indicagdes de utilizagao dos equipamentos de monitorizagdo da

Philips ligados em instalagdes hospitalares. Estes dispositivos destinam-se ao
contacto com a pele intacta do paciente.

Contraindicacées

Nao existem contraindicagdes conhecidas.

AVISOS

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

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

¢ Quando utilizado com um cateter de aspiragdo, ndo coloque o adaptador de vias
respiratorias entre o cateter de aspira¢do e o tubo endotraqueal. Isto destina-se a
garantir que o adaptador de vias respiratorias ndo interfere com o funcionamento
do cateter de aspiragdo e que o processo de aspiragdo néo danifica o adaptador
de vias respiratorias. Os danos no adaptador de vias respiratorias podem
prejudicar o paciente.

* Certifique-se de que ndo existem dobras no tubo de CO,, uma vez que um tubo
com dobras pode dar origem a amostras de CO, imprecisas.

« Nao utilize as referéncias 989803204531, 989803204311, 989803204341 ou
989803204661 com produtos com pegas de conector interiores salientes (isto &,
o sensor de fluxo Hamilton), pois tal pode provocar a rutura do adaptador de vias
respiratorias.

Cuidado

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

Componentes compativeis necessarios

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

Adaptadores de vias respiratorias para pacientes lactentes e neonatais:

« Espago morto adicionado <0,5 cc.
* A utilizar com um tubo endotraqueal com um orificio <4,5 mm.

gllcar a linha de filtro intubada para leitura de

» para pacientes lactentes e neonatais

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

aplicagdo no paciente que se encontram na pagina i.

® Ligue firmemente a extremidade pequena (macho) do adaptador de vias
respiratorias da Microstream ™ a extremidade fémea da peca Wye (fonte de
ventilagao).

@ Ligue firmemente o conector do tubo endotraqueal do paciente a extremidade
grande (fémea) do adaptador de vias respiratorias da Microstream ™,

@ Fixe o conector de CO, no monitor conforme apresentado neste grafico.

@ Para a referéncia 989803204311, coloque um secador no interior da
incubadora e o outro secador no exterior da incubadora.

(® Para remover o adaptador de vias respiratorias do circuito respiratrio, rode o
adaptador para fora um quarto de volta, segurando firmemente a se¢do mais
proxima da fonte de ventilagdo ou do tubo endotraqueal do paciente e desligue-o.
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Notas operacionais

* Durante a configuragdo, certifique-se de que o adaptador de vias respiratorias
pode ser facilmente ligado e desligado do tubo antes de prosseguir.

« De forma evitar a acumulagio de humidade e a oclus@o da linha de amostra,
remova o conector da linha de amostra da porta de CO, no monitor durante a
nebulizagio ou aspiragao.

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

* As linhas de amostra com "duragdo alargada" ou "humidade elevada" no nome
incluem um componente de redugao de humidade (Nafion®* ou equivalente)
para utilizagdo em ambientes com humidade mais elevada, onde ¢ necessaria
uma utilizagdo prolongada da amostragem de CO,.

* Certifique-se de que os valores de CO, sao apresentados no ecrd apos a
colocagdo da linha de amostra.

TM* Marca comercial do respetivo proprietdrio.

Informago6es para novas encomendas

Referéncia Descrigao Quantidade

989803204531 Tubo de filtro intubado para leitura de CO2 25
para pacientes lactentes e neonatais,
duragéo alargada

Nota: comprimento: 2 m

989803204311 Tubo de filtro intubado para leitura de CO2 25
para pacientes lactentes e neonatais,
humidade elevada

Nota: comprimento: 2 m

989803204341 Tubo de filtro intubado para leitura de CO2 25
para pacientes lactentes e neonatais,
duragéo alargada

Nota: comprimento: 4 m

989803204661 Tubo de filtro intubado para leitura de CO2 25
para pacientes lactentes e neonatais,
duragéo alargada

Nota: comprimento: 2 m

Eliminagao
Elimine qualquer produto que esteja danificado ou deteriorado. Siga os métodos de

eliminagéo de residuos médicos aprovados, conforme especificado pelas suas
instalagdes ou pelos regulamentos locais.

Comunicacgdo de incidentes

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

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

Especificagdo | Armazenamento Transporte
Temperatura -20°Ca70 °C (-4 °F a 158 °F) -20°Ca70 °C (-4 °F a 158 °F)
Humidade 10% a 90% de HR 10% a 90% de HR
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PT-BR Instrugdes de uso

Uso previsto

A Linha de filtro de CO, para bebés neonatos entubados Microstream™ Advance
tem a finalidade de conduzir uma amostra da respiragdo do paciente de um
ventilador ou maquina de anestesia para um dispositivo de medigdo de gas para
medir a porcentagem de CO, na expiragdo da respiragdo do paciente. O kit deve ser
usado apenas em um mesmo paciente. Populagdo pretendida: pacientes bebés
neonatos entubados

Usuarios pretendidos

A linha de filtro de CO, para bebés neonatos entubados Microstream™
Advance deve ser usada somente por profissionais de satide licenciados.

Indicagbes de uso

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

Contraindicacoes

Nao ha contraindicagdes conhecidas.

AVISOS:

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

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

¢ Quando usado com um cateter de sucgdo, ndo posicione o adaptador de vias
aéreas entre o cateter de sucgdo e o tubo endotraqueal. Isso serve para garantir
que o adaptador de vias aéreas ndo interfira no funcionamento do cateter de
sucgdo e que o processo de sucgdo ndo danifique o adaptador de vias aéreas.
Danos ao adaptador de vias aéreas podem prejudicar o paciente.

 Certifique-se de que ndo haja dobras presentes nos tubos de CO,, pois tubos
dobrados podem causar amostragem imprecisa de CO,.

* Nao utilize 989803204531, 989803204311, 989803204341, ou 989803204661
com produtos que possuam conectores internos salientes (ou seja. o sensor de
fluxo Hamilton) pois pode causar a ruptura do adaptador das vias aéreas.

Cuidado

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

Componentes compativeis necessarios

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

Adaptadores de vias aéreas para pacientes neonatos e lactentes:

« Espago morto adicionado <0,5 cc.
¢ Para ser usado com tubos endotraqueais com abertura < 4,5 mm.

Aplicacéo da linha de filtro de CO, intubado

neonato/lactente

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

aplicativo do paciente localizados na pagina i.

® Conecte firmemente a extremidade pequena (macho) do adaptador de vias
aéreas Microstream ™ a extremidade fémea da pecaem Y (fonte do
ventilador).

@ Conecte firmemente o conector do tubo endotraqueal do 1paciente a extremidade
maior (fémea) do adaptador de vias aéreas Microstream M

@ Conecte o conector de CO, ao monitor, conforme mostrado neste gréfico.

@ Para 0 989803204311, monte um secador dentro da incubadora e o outro fora
da incubadora.

(® Para remover o adaptador de vias aéreas do circuito de respiragio, gire o
adaptador um quarto de volta para cima enquanto segura com firmeza a parte
mais proxima da fonte do ventilador ou dos tubos endotraqueais do paciente, e
desconecte-o.
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Notas operacionais

« Durante a preparagdo, garanta que o adaptador das vias aéreas pode ser
facilmente fixado e removido dos tubos antes de prosseguir.

« Durante a nebulizagio ou sucgdo, para evitar o acimulo de umidade e oclusdo da
linha de amostra, remova a linha de amostragem do conector da porta de CO, no
monitor.

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

* As linhas de amostra que possuem Extended Duration (Duragdo estendida) ou
High Humidity (Alta umidade) em seus nomes incluem um componente de
redugdo de umidade (Nafion®* ou um equivalente), usados em ambientes de
maior umidade onde € necessario o uso longa duragdo de amostragem de CO,.

 Verifique se os valores de CO, aparecem na tela apos a conexao da linha de
amostragem.

TM* Marca comercial de seu respectivo proprietdrio.

Informagoes para repetir o pedido

N° de pecga Descrigéo Quantidade

989803204531 Linha de filtro de CO2 entubado, bebés 25
neonatos, duragéo estendida
Observagéo: Comprimento: 2m.

989803204311 Linha de filtro de CO2 entubado, bebés 25
neonatos, alta umidade
Observagéo: Comprimento: 2m.

989803204341 Linha de filtro de CO2 entubado, bebés 25
neonatos, duragéo estendida
Observagéo: Comprimento: 4m.

989803204661 Linha de filtro de CO2 entubado, bebés 25
neonatos, duragéo estendida
Observagao: Comprimento: 2m.

Descarte

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

Relatérios de incidentes

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

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

Especificacbes | Armazenamento Transporte
Temperatura -20°C a 70°C (-4°F a 158°F) -20°C a 70°C (4°F a 158°F)
Umidade 10% de UR a 90% de UR 10% de UR a 90% de UR
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RO Instructiuni de utilizare

Domeniul de utilizare

Conducta de filtrare CO, intubatda Microstream™ Advance pentru nou-nascuti si
sugari este destinata efectudrii unui test de respiratie in care pacientii respira de la
un ventilator sau aparat de anestezie intr-un dispozitiv de masurare a gazelor pentru
a masura procentul de CO, in aerul expirat de pacient. Setul este destinat utilizarii
numai la un singur pacient. Populatia recomandata: pacienti nou-nascuti si sugari
intubati.

Utilizatori recomandati

Conducta de filtrare CO, intubata Microstream™ Advance pentru nou-nascuti
si sugari este destinata pentru a fi utilizata numai de cétre furnizorii de servicii
de ingrijire medicala licentiati.

Indicatii de utilizare

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

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

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

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

« La utilizarea cu un cateter de aspirare, nu agezati adaptorul pentru caile
respiratorii intre cateterul de aspirare si tubul endotraheal. Astfel se asigura ca
adaptorul pentru caile respiratorii nu interfereaza cu functionarea cateterului de
aspirare si cd procesul de aspirare nu deterioreaza adaptorul pentru caile
respiratorii. Deteriorarea adaptorului pentru cdile respiratorii poate dduna
pacientului.

» Asigurati-va ca tubulatura pentru CO, si nu este indoita, deoarece tubulatura
indoitd poate provoca prelevarea inexactd a CO,.

* Nu utilizati 989803204531, 989803204311, 989803204341 sau 989803204661
impreuna cu produse ale caror conectori interni ies in afara (de ex., senzorul de
debit Hamilton), deoarece acest lucru poate cauza ruperea adaptorului pentru
caile respiratorii.

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

Componente compatibile necesare

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

Adaptoare pentru cdile respiratorii pentru pacientii nou-nascuti si sugari:
« Spatiu mort adaugat <0,5 cm’.

* De utilizat impreuna cu un tub endotraheal cu alezaj < 4,5 mm.

Aplicarea conductei de filtrare CO, intubata, nou-

nascuti si sugari

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

pacient aflate la pagina i.

® Conectati ferm capétul mic (tatd) al adaptorului pentru cile respiratorii
Microstream™ la capdtul-mama al piesei in Y (sursa de ventilatie).

@ Conectati ferm conectorul tubului endotraheal al pacientului in capatul mare
(mama) al adaptorului pentru cdile respiratorii Microstream ™

@ Atasati conectorul CO, la monitor, dupd cum se arata in acest grafic.

@ Pentru 989803204311, introduceti un dezumidificator in interiorul
incubatorului si celalalt dezumidificator in exteriorul incubatorului.

(® Pentru a scoate adaptorul pentru cdile respiratorii din circuitul respirator, rotiti
adaptorul pentru caile respiratorii catre exterior cu un sfert de tura in timp ce
prindeti cu fermitate sectiunea care este cel mai aproape de sursa de ventilatie
sau de tubulu endotraheal al pacientului i apoi deconectati adaptorul.
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Note operationale

« In timpul instaldrii, asigurati-va c adaptorul pentru ciile respiratorii poate fi
fixat §i desprins cu usurintd de pe tub inainte de a continua.

« In timpul nebulizarii sau aspirarii, indepartati conectorul conductei de prelevare
de la portul CO, de pe monitor pentru a evita acumularea umezelii sau
infundarea tubului de prelevare a probelor.

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

et}

* Conductele de prelevare ale caror nume includ cuvintele ,,durata extinsa” sau
umiditate ridicatd” sunt prevazute cu o componenta de reducere a umezelii
(Nafion®* sau un echivalent) pentru utilizarea in medii cu umiditate ridicata
atunci cand este necesara prelevarea de lunga duratd a CO,.

 Asigurati-va ca valorile CO, apar pe ecran dupa conectarea conductei de
prelevare.

TM* Marca comerciald a proprietarului respectiv.

Informatii despre reinnoirea comenzii

Numar de Descriere Cantitate
catalog
989803204531 Conducta de filtrare CO2 intubata, nou- 25

nascuti si sugari, durata extinsa
Nota: Lungime: 2 m

989803204311 Conducta de filtrare CO2 intubata, nou- 25
nascuti si sugari, umiditate ridicata
Nota: Lungime: 2 m

989803204341 Conducta de filtrare CO2 intubata, nou- 25
nascuti si sugari, duratad extinsa
Nota: Lungime: 4 m

989803204661 Conducta de filtrare CO2 intubata, nou- 25
nascuti si sugari, durata extinsa
Nota: Lungime: 2 m

Reciclarea

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

Raportarea incidentelor

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

Specificatii referitoare la mediul inconjurator

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

Specificatie Depozitare Transport

Temperatura dela-20°Cla70°C (dela-4°Fla de la-20°C la 70°C (de la-4°F
158°F) la 158°F)

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

HasHauyeHue

JIunus Microstream™ Advance CO, Filter Line mist ”HTyOHpOBaHHBIX
HOBOPOXICHHBIX U I'PYAHBIX HCTCI\;[ IpeaHa3sHa4eHa Ui OTBOAa Hp06 JABIXaTCIbHBIX
Ta30B IMALMEHTA U3 AbIXAaTCIbHOIO KOHTYypa arrapara WBJI uin HapKO3HOTO
arnrmapara B yCTpOﬁCTBO HU3MEPEHHUS Ira30B UId U3MEPEHUS IIPOLEHTHOTO
conepxanust CO, Ha BbIJIOXe NManuenTa. KoMIUIEeKT IpeiHa3HaYeH TOIBKO JUIs
MH/IMBUTyaJIbHOTO T10JIb30BaHMs. [{e1eBoii rpymIoi NalueHTOB SBIAIOTCS
MHTYOUPOBAHHBIC HOBOPOXKACHHBIE U TPY/HBIC JIETH.

I'Ipe,u,nonaraeM bl€ NMoJyib3oBaTenu

JInnus Microstream™ Advance CO, Filter Line iy1st HHTyOMpOBaHHBIX
HOBOPOXCHHBIX U T'PYAHBIX I[CTBﬁ IpeaHa3Ha4Y€Ha TOJIBLKO IS UCIIOJIb30BaHUS
JUIIIIOMUPOBAaHHBIMU MEUIITHCKUMHA paGOTHI/IKaMl/I.

[MokasaHus K npUMEHeHNIo

Jluans Microstream™ Advance CO, Filter Line 11 HHTYOHpPOBaHHBIX
HOBOPOXXIEHHBIX M IPYIHBIX A€TeH NMpeIHa3HaueHa JUIs H3MEPESHUS
BBIJIIXaeMOro yriekucioro rasa (CO,) ¢ 1e1bio MOHUTOPHHTa. JlaHHbIE
YCTPONCTBA JODKHBI HCIOIB30BAThCS B MEIUIMHCKUX YUPEKICHHAX B
COOTBETCTBHH C [IOKA3aHHAMH K IPUMEHEHHIO II0IKIIOYEHHOTr0 000pyJ0BaHUs
Juist MoHuTOoprHra Komnanuu Philips. OHun npeHa3zHaueHs! 1
B3aMMOJICHCTBHS C HEMOBPEXKACHHON KOXKEH MalueHTa.

[MpoTuBonokasaHus

npOTHBOl’lOKaE}aHI/Iﬂ HE BBISIBJICHBI.

OCTOPOXHO!

OcnaGiIeHHbIC WM HOBPEKICHHBIE COCMHEHHSI MOTYT YXY/LIAaTh BEHTHIISALIHIO
WIIH TIPHBOJUTB K HETOYHBIM H3MEPEHHUSM JbIXaTeIbHBIX ra30B. HanexHo
3aKpeINTE BCE KOMIIOHEHTHI, BCTABHB PasbeM IIPO600TOOPHOI JIMHUH B TIOPT
CO, MOHHUTOpA H TIOBOPAYMBas €ro 110 YacoBOii cTpelke 10 ynopa. [Iposepsre
COC/IMHEHMS HA HATTMYHE YTEUeK, CIeIys CTAHAAPTHOMY KIHHUYECKOMY
IPOTOKOIY, M YOenuTech, 4to oToOpaxkatorcs 3HaueHus CO,.

* He mbITaiiteck 4UCTHTH, Je3HHOUIUPOBATH, CTEPUIN30BATh HIIH IIPOMBIBATH
KaKoOH-1100 KOMIIOHEHT po000TOOpHO# nHuK. [ToBTOpHOE HCIOIb30BaHUE
OJIHOPA30BbIX IPHUHAICKHOCTEH MOXKET HPEACTABIATH PHCK HEPEKPECTHOTO
3apakeHHs IS MALUESHTOB MM HPUBECTH K HAPYLIEHUIO pabOThl MOHUTOPA.

* Ilpu UCTIONB30BAHNH ACTTHPAIIMOHHOTO KaTeTepa He ClIelyeT oMeIaTh ajantep
BO3/yXOBOJIa MEX/Iy ACIHPALMOHHBIM KaTeTEPOM U SHI0TPaxeabHO! TPYOKOM.
[Ipu coburoneHnu 3TOro npaBuiia ajanTep BO3AyX0oBo/a He OyleT HapyLIaTh
PaboTy acmMpanHOHHOTO KateTepa. Takke 9TO IIOMOXKET H30eXKaTh PHCKa
MOBPEIKJICHUS aJjaniTepa BO3AyXOBOJIa B IIPOLiecce acupanui. IToBpexenne
ajianTepa BO3lyX0BOia MOKET IIPUBECTH K TPAaBMUPOBAHHUIO MALUCHTA.

* VYbenurech B 0TCYTCTBHH neperu6os Ha Tpybokax CO,, Tak Kak neperuobl
TpyOOK MOTYT NIPHBECTU K HETOYHOMY 0TO0pY 11pod CO,.

« He ucnone3yiite uznenue ¢ Homepom 989803204531, 989803204311,
989803204341 wiu 989803204661 B coueTaHHH ¢ U3AETUIMU, HMEIOLIUMEI
BBICTYNAIOIINE BHYTPEHHUE KOMIIOHEHTBI Pa3beMa (HalpuMep, ¢ AaTIHKOM
noroka Hamilton), T. K. 3T0 MOXET IPUBECTH K MIOBPEKACHHIO afaITepa
BO3/TyXOBOJIA.

BHumaHue!

DenepanbHblii 3akoH CoennHeHHbIX 11ITaTOB AMEPUKH pa3pelaeT npoaaxy
JIaHHOT'O YCTPOICTBa TOJIBKO BpayaM HIIM 10 3aKa3y Bpayeil.

Tpe6yeM bleé COBMeCTUMblie KOMMOHEeHTbI

JlaHHBIE yCTPOICTBA ClIeyeT UCII0Nb30BaTh ¢ MoHUTOpaMu Philips ¢ TexHonornei
Microstream™.

Anam‘epm BO3QyX0BOJA JJIs1 HOBOPOXKACHHBIX U I'PYAHBIX z[eTeﬁ:

¢ JlononHurtenbHOE MepTBOE NpocTpaHcTBo <0,5 cm3.
e JIns uCroNnb30BaHKs C SHIIOTPAXEAIBHOM TPYOKOH ¢ IMaMeTpoM OTBepCTHs <4,5 MM.

YcraHoBka nuHum CO, Filter Line ans .
MHTYOUPOBaHHbLIX HOBOPOXAEHHbLIX/rPyOHbLIX AeTen

IIpu BbINOTHEHNH CIEAYOIIEH TIPOLEYPbl CM. PUCYHKH I10C/IEI0BATEILHOTO

HaJIOKEHUA KOMIIOHCHTOB Ha MalMeHTa Ha CTp. 1.

(@ IlnoTHO BCTaBhTE CyKEHHbIH (0XBAaThIBAEMbIi) pazbeM ajlanTepa BO31yX0BOIa
Microstream" ' B 0XBaTbIBaIOIIMii pazbeM Y-TpoiHHKA (MCTOUHHKA
BEHTUJISALIMH).

@ IL1oTHO BCTaBbTE Pa3beM SHIAOTPAXeanbHO TpyOKH alueHTa B B[acmnpeﬂnuﬁ
(OXBaTBIBAOIINI) Pa3beM aJanTepa BO3AyX0Boaa Microstream ™.

@ Hoxcoennuute pazbeM auani CO, K MOHHTOPY, KaK MOKa3aHO Ha PUCYHKE.

@ Ilpu ucnoab30BanuM u3/eaust ¢ HoMepoMm 989803204311 nomecTure oaun
BJIArONOHMKAIOIINH KOMIIOHEHT BHYTPU HHKY0aTOpa, a APYyroif — CHapyxu
uHKybaropa.

@ Yro6sl U3BICYD azanTep BO3AyX0BOJA U3 AbIXaTEIIBHOIO KOHTYpa, IMTOTAHUTE
ero Ha ce0s, IOBEPHYB Ha YeTBEPTh 000POTa, OJHOBPEMEHHO KPEIKO
yaepskuBast OnvKalIIMi y4acTOK HCTOYHNKA BEHTUISILIUM W
3H£[0'I‘anCaHBHOI\/‘[ pr6](l/l ManueHTa, 1 OTCOCAUHUTE afarTep.
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MpumeyaHnsa No aKkcnnyaTaumm

 Tlpexne 4eM HPOJOIDKUT YCTAHOBKY, yOEIUTECh, UTO aJanTep BO3AyX0BOAA
MOXHO JIETKO I10JICOSAMHNTb, & TAKXKE OTCOSAUHUTH OT TPYOKH.

* Bo n3bexaHnue CKOIUICHHS BIArd U 3aKyHOPKH IpoO00TOOPHOI THHUK IpU
BBITIOJTHEHUN PACHBUICHUS WM aClIUpPAllid OTCOCAUHUTE Pa3beM
npo6ooTdopHo# mHKUK oT TopTa CO, Ha MOHHTOpE.

* Bpewms oTKIIMKa IPH HCIIOJIb30BAaHUK IPOOOOTOOPHOM JIMHUN JUTMHOH 2 M
cocTaBiseT <3,5 ¢, P HCIONb30BAHUH IIPOOOOTOOPHOIT IMHNH JUTMHOM 4 M —
<59c.

* IIpo600TGOPHBIE IMHHH C TEKCTOM «JUIMTEIBHOE HCIIONB30BAHHE) I
«BBICOKAs BIKHOCT» B ONHCAHUU BKJIIOYAIOT BIArOHOHIKAIOMINN KOMIOHEHT
(Nafion®* uu ero 9KBHBAJICHT) IS HCIIOJIb30BAHHUS B YCIOBHUSIX HOBBILICHHOI
BIAKHOCTH, KOTIa TpeOyeTCs MPONOLKUTENbHEIH 0T60p mpob CO,.

* Tlocne noncoenuuenns npo60OTOOPHOI JTHMHIY yOEIUTECh, YTO HA IKpaHEe
orobpaxatorcs 3HaueHust CO,.
TM* T

i 3HAK C meyiowy denviy,

‘P

MHdopmaumsa ons noBTOPHOro 3akasa

Homep no Onwncaxune KonuuecTso
KaTanory

989803204531 Jnnns CO2 Filter Line Ans HTy6MpoBaHHbIX 25
HOBOPOXAEHHBIX/TPYAHbIX AeTel,
[nUTenbHOEe UCMonb3oBaHne
Mpumeyanne: gnuHa 2 m

989803204311 IvHus CO2 Filter Line Anst HTYGUPOBaHHbIX 25
HOBOPOXAEHHBIX/TPYAHBIX AETel, BbicoKas
BMaXHOCTb

Mpumevanue: anvHa 2 M

989803204341 JvHus CO2 Filter Line Ans HTYGUPOBaHHbIX 25
HOBOPOXAEHHBIX/TPYAHBIX AETEN,
AnVTenbHOe V1Cnonb3oBaHe
Mpumevanue: anuHa 4 m

989803204661 Jnnms CO2 Filter Line Ans mHTy6MpoBaHHbIX 25
HOBOPOXAEHHBIX/TPYAHBIX AETEN,
ANUTenbHoe 1cnonb3osaqne
Mpumeyanve: gnuHa 2 m

YTunusauusna

JlroGble MOBPEXkACHHDBIE MM H3HOLICHHBIE U3/IEIHS MOJIEKAT YTUIN3ALKH.
CretyiiTe mpaBiIaM 1o yTHIM3ALKN MEAHLMHCKUX OTXO/O0B, IPHHSATHIM B BalleM
MEMIUHCKOM YUPEXKICHUU UIH MPEANUCAHHBIM MECTHBIMH HOPMATUBHBIMH
TpeOOBaHUSIMH.

OT4eTbl 06 MHUMAEHTaXxX

O 1106BIX ONACHBIX MHIUACHTAX, TPOM30IIE/IINX B CBS3H C JAHHBIM
YCTpOHCTBOM, clieayeT coolImarh B koMnanuio Philips u ynomHoModeHHbIe
OopraHsl COOTBETCTBYIOLIEH cTpaHbl EBponelickoil s3xoHoMuueckoit 30Hb1 (ED3),
Bioyast Iseiinapuio u Typiuio, B KOTOPOil HAXOIUTCS OJIB30BATEIb H/HIN
MALUCHT.

TpeboBaHUs K OKpy>XKaloLen cpeae

B TaﬁJ'II/IL[e HWKE IIPUBEACHBI TUAIIa30HbI TEMIIEPATYPhI U BIA)KHOCTH, KOTOPBIE
HCOGXOI{HMO MOAAEPKUBATH 11 JaHHBIX n3nem/n7r BO BpEMs UX XpaHECHUSA U
TPaHCIIOPTUPOBKU:

Xapaktepuctuka | XpaHeHue TpaHcnopTupoBka
Temneparypa -20-70 °C -20-70 °C

OTHocHTENbHAS BNAXHOCTL OTHoCHTENbHAs BNAXHOCTb
Briaxrocts 1090% 10-90%
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SK Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Filtra¢na hadicka CO, Microstream™ Advance pre intubovanych novorodencov/
dojcata je urena na vedenie vzorky dychu pacienta z ventilatora alebo
anestéziologického pristroja do zariadenia na meranie plynov na ucely merania
percentualneho podielu CO, vo vzorke vzduchu, ktory pacient vydychuje. Suprava
je uréena na pouzitie len u jedného pacienta. Ciel'ova skupina: intubovani
novorodenci/dojcata.

Cielovi pouzivatelia
Filtra¢na hadicka CO, Microstream™ Advance pre intubovanych

novorodencov/doj¢ata je urcend len pre poskytovatel'ov zdravotne;j starostlivosti
s licenciou.

Indikacie na pouzitie

Filtra¢na hadicka CO, Microstream™ Advance pre intubovanych
novorodencov/doj¢ata je uréena na meranie vydychnutého oxidu uhli¢itého
(CO;,) na tcely monitorovania. Pouzitie tychto pomocok v zdravotnickych
institiciach je obmedzené indikaciami na pouzitie pripojeného
monitorovacieho zariadenia Philips. Tieto zariadenia su urené na kontakt
s neporusenou pokozkou pacienta.

Kontraindikacie

Nie st zname ziadne kontraindikacie.

VYSTRAHY

Uvol'nené alebo poskodene spojenia mozu zhorsit’ ventilaciu alebo zapri¢init
nepresné vysledky merani respiraénych plynov. Bezpecne pripojte vietky
komponenty a otacajte konektor hadicky na odber vzoriek v smere hodinovych
ruciciek v porte CO, na monitore, az kym ho uz nebude mozné oto¢it’.
Skontrolujte tesnost’ pripojeni podl'a $tandardnych klinickych postupov

a skontrolujte, ¢i sa zobrazuji hodnoty CO,.

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

 Pri pouzivani s odsavacim katétrom neumiestiujte adaptér dychacich ciest
medzi odsavaci katéter a endotrachealnu kanylu. Zaisti sa tak, ze adaptér
dychacich ciest neprekaza fungovaniu odsavacieho katétra a Ze proces odsavania
neposkodi adaptér dychacich ciest. Poskodenie adaptéra dychacich ciest moze
sposobit’ poskodenie zdravia pacienta.

» Dbajte na to, aby haditka CO, nebola ziadnym spdsobom zalomend, pretoze
zalomena hadicka moze sposobit’ nepresny odber vzoriek CO,.

* Produkty 989803204531, 989803204311, 989803204341 alebo 989803204661
nepouzivajte s produktami, ktoré maju v konektore vy¢nievajiice vnutorné Casti
(napr. snimac prietoku Hamilton), pretoze tieto ¢asti mozu spdsobit’ poskodenie
adaptéra dychacich ciest.

Varovanie

Podrl'a federalneho zékona Spojenych §tatov je mozné toto zariadenie predavat’ iba
lekarom alebo na zaklade objednavky lekéra.

Potrebné kompatibilné komponenty

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

Adaptér dychacich ciest pre novorodencov a dojcata:

¢ Pridavaji < 0,5 cm3 mftveho priestoru.

+ Su urcené na pouzitie s endotrachealnou kanylou, ktorej otvor je < 4,5 mm.

Aplikacia filtra¢nej hadi¢ky CO,

intubovanych novorodencov/dOJcata

Pri vykonavani nasledujiiceho postupu sa riad’te vyobrazenym podrobnym

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

® Pevne pripojte mensi koniec (zastivaci) adaptéra dychacich ciest
Microstream " k objimkovému koncu rozdvojky typu Y (zdroj ventilacie).

@ Pevne pripojte konektor endotrachedlnej kanyly pacienta do vécsieho konca
(objimkového) adaptéra dychacich ciest Microstream ™

@ Pripojte konektor CO, k monitoru, ako je znazornené na tomto obrazku.

@ V pripade produktu 989803204311 vlozte jeden odlucovac vody do
inkubatora a druhy odlucovac¢ vody mimo inkubatora.

® Odpojenie adaptéra dychacich ciest od dychacieho okruhu vykonajte tak, ze
otoéite adaptér d}'Ichacich ciest o Stvrt’ otééky smerom von a zaroven jemne

kanyly pacienta a odpojite ho.
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Poznamky k pouzivaniu

 Pri zostavovani supravy a skor, nez budete pokracovat’, skontrolujte, ¢i sa
adaptér dychacich ciest da 'ahko pripojit’ k hadickam a odpojit..

« V priebehu nebulizacie alebo odsavania odpojte konektor hadic¢ky na odber
vzoriek od portu CO,, aby nedochadzalo ku kondenzacii a upchatiu hadicky na
odber vzoriek.

+ Cas odozvy 2 m hadi¢ky na odber vzoriek je < 3,5 s, ¢as odozvy 4 m hadicky na
odber vzoriek je < 5,9 s.

« Hadicky na odber vzoriek, ktoré maju v nazve oznacenie ,,prediiené doba“ alebo
,,vysoka vlhkost™, obsahuji komponent na zniZenie vlhkosti (Nafion®* alebo
podobny), uréeny na pouzivanie v prostredi s vy$Sou vlhkost'ou, kde je potrebny
dlhsi ¢as na odber vzoriek CO,.

« Uistite sa, Ze po pripojeni hadi¢ky na odber vzoriek sa na displeji zobrazia
hodnoty CO,.

TM* Ochranna znamka prislusného viastnika.

Informacie o opatovnom objednavani

Cislo Popis Mnozstvo
komponentu
989803204531 Filtracna hadi¢ka CO2 pre intubovanych 25

novorodencov/dojéata, predizena doba
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204311 Filtratna hadicka CO2 pre intubovanych 25
novorodencov/doj¢atd, vysoka vihkost
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204341 Filtratna hadi¢ka CO2 pre intubovanych 25
novorodencov/dojc¢atd, predlzena doba
Poznamka: Dizka: 4 m

989803204661 Filtracna hadicka CO2 pre ir]tubovan)'/ch 25
novorodencov/dojcatd, predlzena doba
Poznamka: Dizka: 2 m

Likvidacia
Poskodené alebo opotrebované produkty zlikvidujte. Dodrzujte schvalené postupy

na likvidaciu zdravotnickeho odpadu stanovené vasim zdravotnickym zariadenim
alebo miestnymi predpismi.

Nahlasovanie incidentov

Akykol'vek vazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s touto pomockou, sa
musi oznamit’ spolo¢nosti Philips a prislusnému organu krajiny Eurépskeho
hospodarskeho priestoru (EHS), kde pouzivatel’ alebo pacient sidlia, vratane
Svajciarska a Turecka.

Specifikacie okolitého prostredia

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

Specifikacia Skladovanie Preprava
Teplota -20°Caz70°C (-4 °F az 20°Caz70 °C (-4 °F az
158 °F) 158 °F)
Vlhkost 10 % az 90 % relativnej vihkosti 10 % az 90 % relativnej vihkosti
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SL Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Cevka za COj, s filtrom Microstream™ Advance za intubirane novorojencke in
dojencke je predvidena za odvzemanje vzorca zraka pacienta iz ventilatorja ali
anestezijskega aparata in odvajanje v merilno napravo za merjenje odstotka CO, v
izdihanem zraku pacienta. Komplet je namenjen za uporabo samo pri enem
pacientu. Predvidena populacija: intubirani novorojencki in dojencki.

Predvideni uporabniki

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

Indikacije za uporabo

Cevka za CO, s filtrom Microstream™ Advance za intubirane novorojencke in
dojencke je indicirana za merjenje izdihanega ogljikovega dioksida (CO,), in
sicer za spremljanje pacientov. Uporaba teh pripomockov je odvisna od
indikacij za uporabo priklopljene opreme za spremljanje druzbe Philips v
zdravstvenih ustanovah. Ti pripomocki so namenjeni uporabi na
neposkodovani kozi pacienta.

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

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

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

« Ce adapter za dihalno cevko uporabljate skupaj s sukcijskim katetrom, adapterja
ne namesc¢ajte med sukceijski kateter in endotrahealni tubus. Le tako je mogoce
namre¢ zagotoviti, da adapter za dihalno cevko ne vpliva na delovanje
sukcijskega katetra in da sukcija ne bo poskodovala adapterja za dihalno cevko.
Ce se poskoduje adapter za dihalno cevko, to lahko skoduje tudi pacientu.

« Pazite, da cevke za CO, niso stisnjene, saj lahko to povzroci neto¢no vzorcenje
CO,.

* Cevk 989803204531, 989803204311, 989803204341 ali 989803204661 ne
uporabljajte v kombinaciji z izdelki, ki imajo izstopajo¢e notranje prikljuc¢ne
dele (na primer s senzorji pretoka Hamilton), saj lahko poskodujejo adapter za
dihalno cevko.

Pozor

V ZDA zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali
po njihovem naro¢ilu.

Zahtevani zdruzljivi sestavni deli

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

Adapterji za dihalno cevko za novorojencke in dojencke:

« Dodan mrtev prostor < 0,5 cm3.

* Za uporabo z endotrahealnim tubusom z odprtino < 4,5 mm.

Namestitev cevke za CO, s filtrom za intubirane
novorojencke/dojencke

Pri izvajanju spodnjega postopka glejte slike korakov za namestitev na pacienta na
strani i.

™ &vrsto

(® Manjsi (moski) konec adapterja za dihalno cevko Microstream
prikljucite na Zenski konec Y-nastavka (vir predihavanja).

@ Prikljucek pacientovega endotrahealnega tubusa &vrsto grikljuéite na vecji
(zenski) konec adapterja za dihalno cevko Microstream M

@ Konektor CO, prikljugite na monitor, kot je prikazano na tej sliki.

@ Pri uporabi cevke 989803204311 namestite en susilnik v inkubator in en
suSilnik zunaj inkubatorja.

® Za odstranitev adapterja za dihalno cevko iz dihalnega sistema zavrtite adapter
za dihalno cevko navzven za Cetrtino obrata in pri tem ¢vrsto primite najblizji
del vira predihavanja ali endotrahealnega tubusa pacienta ter odklopite adapter.
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Opombe glede uporabe

 Pri postavljanju zagotovite, da bo mogoce adapter pred nadaljevanjem
enostavno prikljuciti na cevko in ga odstraniti.

« Da se med razprSevanjem ali sukcijo izognete nabiranju vlage in masSenju cevke
za vzorcenje, odstranite cevke za vzorcenje iz prikljucka za CO, na monitorju.

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

« Cevke za vzoréenje z navedbo "daljsi Cas uporabe" ali "visoka vlaznost" v imenu
izdelka so opremljene z delom za zmanjSevanje vlage (Nafion®* ali podobno)
in se uporabljajo v okoljih z vi§jo vlaznostjo in kjer je potrebna dolgotrajnejsa
uporaba vzorcenja CO,.

« Preverite, da se po priklopu cevke za vzoréenje na zaslonu prikazejo vrednosti
CO,.

TM* Blagovna znamka lastnika.

Podatki za ponarocanje

Stevilka dela Opis Koli¢ina

989803204531 Cevka za CO2 s filtrom, za intubirane 25
novorojencke in dojencke, daljSi as uporabe
Opomba: dolzina: 2 m

989803204311 Cevka za CO2 s filtrom, za intubirane 25
novorojencke in dojencke, visoka vlaznost
Opomba: dolzina: 2 m

989803204341 Cevka za CO2 s filtrom, za intubirane 25
novorojencke in dojencke, dalj$i €as uporabe
Opomba: dolzina: 4 m

989803204661 Cevka za CO2 s filtrom, za intubirane 25
novorojencke in dojencke, daljSi ¢as uporabe
Opomba: dolzina: 2 m

Odstranitev

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

Prijava nezgode

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

Okoljske specifikacije
V spodnji tabeli so navedena obmo¢ja temperature in vlaznosti, ki jih je treba
vzdrzevati pri skladi$¢enju in transportu teh izdelkov:

Specifikacija Skladi$¢enje Transport

Temperatura 0d -20 do 70 °C (od -4 do 0d -20 do 70 °C (od 4 do
158 °F) 158 °F)

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

Predvidena namena

Microstream ™ Advance crevo za filtriranje CO, za neonatalne pacijente/
novoroden¢ad namenjeno je za sprovodenje uzorka pacijentovog daha od
ventilatora ili masine za anesteziju do uredaja za merenje gasa radi merenja
procenta CO, u izdahu pacijenta. Ovaj komplet sluzi za upotrebu iskljucivo na
jednom pacijentu. Predvidena populacija: neonatalni pacijenti/novorodencad.

Predvideni korisnici

Microstream ™ Advance crevo za filtriranje CO2 za neonatalne pacijente/
novorodencad smeju da koriste isklju¢ivo ovlas¢ena medicinska lica.

Indikacije za upotrebu

Microstream ™ Advance crevo za filtriranje CO, za neonatalne pacijente/
novorodencad namenjeno je za merenje izdahnutog ugljen-dioksida (CO,) radi
pracenja stanja pacijenta. Koris¢enje ovih uredaja je ograni¢eno indikacijama
za upotrebu prikljuene opreme za nadzor kompanije Philips u zdravstvenim
ustanovama. Ovi uredaji su namenjeni da stupaju u dodir sa netaknutom kozom
pacijenta.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraindikacije.

UPOZORENJA

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

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

« Kada se koristi sa usisnim kateterom, nemojte da postavljate adapter za disajne
puteve izmedu usisnog katetera i endotrahealne cev¢ice. Tako ¢ete obezbediti da
adapter za disajne puteve ne ometa funkcionisanje usisnog katetera, kao i da
proces usisavanja ne oSteti adapter za disajne puteve. OStecenje adaptera za
disajne puteve moze da naskodi pacijentu.

» Uverite se da cevcice za CO, nisu uvrnute, jer uvrnute cevéice mogu da izazovu
neta¢no uzorkovanje CO,.

* Ne koristite 989803204531, 989803204311, 989803204341 ili 989803204661 sa
proizvodima koji imaju istureni unutrasnji prikljuéak (npr., Hamilton senzor za
protok), jer bi to moglo uzrokovati pukotine na adapteru disajnih puteva.

Oprez

Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima
ili po njihovom nalogu.

Potrebne kompatibilne komponente

Ovi uredaji smeju da se koriste sa Philips monitorima koji sadrze tehnologiju
Microstream™.

Adapteri disajnih puteva za neonatalne pacijente/novorodencad:

« Dodat mrtav prostor < 0,5 cm3.
« Namenjeno za kori$¢enje sa endotrahealnom cevéicom otvora < 4,5 mm.

Primena creva za filtriranje CO, za neonatalne

pacijente/novorodencad

Kada obavljate sledeci postupak, pratite slike sa postepenim objasnjenjima

primene na pacijentima na stranici ,,i*.

(® Dobro pri¢vrstite manji kraj (muski) adaptera disajnih puteva Microstream
za zenski kraj ra¢vastog dela (izvor ventilacije).

@ Dobro pricvrstite prikljudak endotrahealne cev&ice pacijenta u veéi kraj
(zenski) adaptera disajnih puteva Microstream ™

@ Postavite prikljutak za CO, u monitor kao §to je prikazano na ovoj slici.

@ Za 989803204311, postavite jednu susilicu vlage u inkubator, a drugu van
inkubatora.

® Da biste uklonili adapter disajnih puteva sa kola za disanje, odvrnite adapter
disajnih puteva ka spolja za Cetvrtinu kruga dok ¢vrsto drzite najblizi deo do
izvora ventilacije ili endotrahealnih cev€ica pacijenta, a zatim ga iskopcajte.

™
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Napomene za rad

* Tokom podesavanja, pobrinite se za to da adapter za disajne puteve moze lako
da se pri¢vrsti na cevéicu i odvoji od nje pre nego $to nastavite dalje.

« Tokom rasprsivanja ili usisavanja, kako bi se izbeglo nakupljanje vlage i
zacepljenje linije za uzorkovanje, uklonite prikljucak linije za uzorkovanje iz
prikljucka za CO, na monitoru.

* Vreme odziva creva za uzorkovanje od 2 m je < 3,5 sekundi, a creva za
uzorkovanje od 4 m je < 5,9 sekundi.

« Creva za uzorkovanje sa ,,za produzenu upotrebu" ili ,,za veliku vlaznost“ u
nazivu sadrze komponentu za umanjenje vlage (Nafion®* ili ekvivalent) za
upotrebu u okruzenjima gde je veca vlaznost i gde je potrebna duza upotreba
creva za uzorkovanje CO,.

 Pobrinite se za to da se vrednosti CO, prikazuju na ekranu nakon priklju¢ivanja
creva za uzorkovanje.

TM* Robni zig odgovarajuceg viasnika.

Informacije o ponovnom naruéivanju

Kataloski broj Opis Koli¢ina

989803204531 Crevo za filtriranje CO2 za intubirane 25
neonatalne pacijente/novorodencad za
produzenu upotrebu

Napomena: duzina: 2 m

989803204311 Crevo za filtriranje CO2 za intubirane 25
neonatalne pacijente/novorodencad za
veliku vlaznost

Napomena: duzina: 2 m

989803204341 Crevo za filtriranje CO2 za intubirane 25
neonatalne pacijente/novorodencad za
produzenu upotrebu

Napomena: duzina: 4 m

989803204661 Crevo za filtriranje CO2 za intubirane 25
neonatalne pacijente/novoroden¢ad za
produzenu upotrebu

Napomena: duzina: 2 m

Odlaganje

Bacite sve ostecene i pohabane proizvode. Pridrzavajte se metoda za odlaganje
medicinskog otpada navedenih u svojoj ustanovi ili u skladu sa lokalnim
propisima.

Izvestavanje o incidentu

Svaki ozbiljan incident do kog je doslo prilikom koris¢enja ovog uredaja treba da
se prijavi kompaniji Philips i nadleZnom drZzavnom organu u zemljama unutar
Evropskog ekonomskog prostora (EEP), ukljucujuci Svajcarsku i Tursku, u kojima
se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije okruzenja
U sledecoj tabeli su navedeni opsezi za temperaturu i vlaznost vazduha koji moraju
da se odrzavaju za ove proizvode tokom skladistenja i transporta:

Specifikacija Skladistenje Transport
Ogranienje 0d -20 °C do 70°C 0d -20 °C do 70°C
Vlaznost 10-90% relativne viaznosti 10-90% relativne viaznosti
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SV Bruksanvisning

Avsedd anvéndning

Microstream™ Advance filterslang f6r CO,-mitning pa intuberade neonatala/
spadbarn dr avsedd att anvindas for att ta andningsprover pa en patient fran en
ventilator eller anestesiapparat till en gasmétningsenhet for att mata procentandelen
CO, i patientens utandning. Satsen ar endast avsedd for enpatientsbruk. Avsedd
population: intuberade neonatal- och spadbarnspatienter.

Avsedda anvandare

Microstream™ Advance filterslang for CO,-métning pa intuberade neonatala/
spadbarn ér endast avsedd att anvindas av licensierad vardpersonal.

Anvandningsindikationer

Microstream™ Advance filterslang for CO,-métning pa intuberade neonatala/
spidbarn &r indicerad for mitning av utandad koldioxid (CO,) i
Overvakningssyfte. Enheterna begrinsas av anvindningsindikationerna for den
anslutna Philips-6vervakningsutrustningen pa vardinrattningar. Dessa enheter
ar avsedda att interagera med patienters oskadade hud.

Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.

VARNINGAR

Losa eller skadade anslutningar kan forsamra ventilationen eller leda till
felaktiga matvérden for andningsgaser. Anslut alla komponenter ordentligt
genom att vrida samplingsslangens anslutning medurs till monitorns CO,-port
tills den inte langre kan vridas. Kontrollera att anslutningarna inte lacker enligt
kliniska standardprocedurer och se till att CO,-virdena visas.

« Ingen del av samplingsslangen far rengoras, desinficeras, steriliseras eller
spolas. Ateranvindning av tillbehor for engangsbruk kan utgora en risk for
korskontaminering for patienten eller skada monitorns funktion.

* Vid anvindning med en sugkateter ska luftviigsadaptern inte placeras mellan
sugkatetern och endotrakealtuben. Detta for att sakerstélla att luftvagsadaptern
inte stor sugkateterns funktion, och att sugprocessen inte skadar
luftvigsadaptern. Skador pé luftvigsadaptern kan skada patienten.

 Sikerstill att det inte finns ndgra veck pa CO,-slangarna, dé veckade slangar
kan orsaka felaktig CO,-provtagning.

+ Anvind inte 989803204531, 989803204311, 989803204341 eller
989803204661 med produkter med utstickande inre anslutningskontakter (t.ex.
en Hamilton-flodesgivare) eftersom detta kan leda till att luftvigsadaptern gar
sonder.

Viktigt!

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order av en
ldkare.

Obligatoriska kompatibla komponenter
De hir enheterna ska anvéndas med Philips-monitorer som anvénder
Microstream™-teknik.

Luftvégsadaptrar for neonatal- och spadbarnspatienter:

« Ytterligare dodvolym < 0,5 ml.
« For anvindning med en endotrakealtub med < 4,5 mm innerdiameter.

Applicera filterslang for CO,-métning pa

intuberade neonatala/spadbarn

Nir du utfor foljande procedur ska du anvédnda den stegvisa grafiken for

patientapplicering pa sidan i.

® Anslut den smala dnden (hanen) pa MicrostreamTM—luftvéigsadaptern till
honénden péa Y-stycket (ventilationskallan) och se till att den sitter ordentligt.

@ Anslut patientens endotrakealtubanslutning till den breda édnden (honan) pa
MicrostreamTM-luftvigsadaptem och se till att den sitter ordentligt.

@ Fist CO,-anslutningen till monitorn enligt bilden.

@ For 989803204311, placera en torkenhet inuti inkubatorn och den andra
torkenheten utanfor inkubatorn.

® Niir du ska ta bort luftvigsadaptern fran andningskretsen vrider du
luftvagsadaptern utat ett kvarts varv samtidigt som du héller den del som &r
narmast ventilationskallan eller patientens endotrakealtub i ett fast grepp, och
kopplar loss adaptern.
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Driftkommentarer

» Under installationen ska du se till att luftvigsadaptern latt kan anslutas till och
tas bort fran slangen innan du fortsétter.

« Under nebulisation och sugning ska du koppla bort provslangens koppling fran
CO,-porten pd monitorn for att undvika ansamling av fukt och tilltdppning av
samplingsslangen.

* Svarstiden for 2 m samplingsslangen ar < 3,5 sekunder, 4 m samplingsslangen
<5,9 sekunder.

« Samplingsslangar med Langvarig anvandning eller Hog luftfuktighet i namnet &r
forsedda med en fuktreducerande komponent (Nafion®* eller motsvarande) och
ir avsedda att anvindas i miljoer med hog luftfuktighet dér CO,-provtagning
behover utforas under en léngre period.

» Kontrollera att CO,-virdena visas pa skdrmen efter anslutning av
samplingsslangen.

TM* Varumdrket tillhor respektive dgare.

Ombestallningsinformation

Artikelnummer Beskrivning Antal

989803204531 Intuberad neonatal/spadbarn, filterslang for 25
CO2-matning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 2 m

989803204311 Intuberad neonatal/spadbarn, filterslang for 25
CO2-matning, hog luftfuktighet
Obs! Langd: 2 m

989803204341 Intuberad neonatal/spadbarn, filterslang for 25
CO2-matning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 4 m

989803204661 Intuberad neonatal/spadbarn, filterslang for 25
CO2-matning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 2 m

Kassering

Kassera alla produkter som dr skadade eller slitna. F6lj godkdanda metoder for
kassering av medicinskt avfall som anges av institutionen eller lokala foreskrifter.

Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med denna utrustning ska
rapporteras till Philips och behdrig myndighet i linder inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dédr anvéndaren
och/eller patienten befinner sig.

Miljospecifikationer
I foljande tabell visas de temperatur- och fuktighetsomraden som maste
uppritthallas for dessa produkter vid férvaring och transport:

Specifikation Férvaring Transport
Temperatur -20 °CHill 70 °C (-4 °F till 158 °F) | -20 °Cill 70 °C (-4 °F till 158 °F)
Luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet
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TR Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

Microstream™ Advance Entiibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, hastanin
verdigi nefesteki CO, yiizdesini 6l¢gmek i¢in hastanin ventilatdr veya anestezi
makinesinden aldig1 nefes 6rnegini bir gaz 6l¢lim cihazina iletmek amaciyla
tasarlanmustir. Set, tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hedeflenen
popiilasyon: Entiibe Yenidogan-Bebek hastalar.

Hedeflenen Kullanicilar

Microstream™ Advance Entiibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, yalmzca
lisansh saglik uzmanlari tarafindan kullanilmak {izere tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari

Microstream™ Advance Entiibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, izleme
amagli olarak disar1 verilen karbondioksit (CO,) dl¢iimii i¢in endikedir. Bu
cihazlar, saglik kuruluglarinda bagl Philips izleme ekipmaninin kullanim
endikasyonlari ile sinirlandirilmistir. Bu cihazlar, hastanin saglam cildinde
kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonlari yoktur.

UYARILAR

Gevsek veya hasarli baglantilar, ventilasyonu tehlikeye atabilir veya solunum
gazlarinin hatali 6lgiilmesine neden olabilir. Ornek alma hatt1 konnektériinii,
monitdriin CO, portuna takip saat yoniinde miimkiin olan son noktaya kadar
gevirerek tiim bilesenleri sikica takin. Standart klinik prosediirlerine uygun
olarak baglantilarda sizint1 kontrolii yapin ve CO, degerlerinin
goriintiilendiginden emin olun.

+ Ornek alma hattinin herhangi bir boliimiinii temizlemeye, dezenfekte etmeye,
sterilize etmeye veya ytkamaya galismayin. Tek kullanimlik aksesuarlarin
yeniden kullanilmasi, hastada ¢apraz kontaminasyon riskine yol agabilir veya
monitoriin iglevlerine zarar verebilir.

« Bir emme kateteriyle birlikte kullanildiginda hava yolu adaptériinii emme
kateteri ile endotrakeal hortum arasina yerlestirmeyin. Bu sayede hava yolu
adaptoriiniin, emme kateterinin islevlerini engellememesi ve emme islemi
sonucu hava yolu adaptoriiniin zarar grmemesi saglanir. Hava yolu adaptoriinde
hasar olugmast, hastanin zarar gérmesine yol agabilir.

* CO, hortumlarinda biikiilme olmadigindan emin olun; aksi takdirde biikiilen
hortumlar, yanls CO, 6rnegi alimina neden olabilir.

« Hava yolu adaptériiniin kirilmasina neden olabileceginden 989803204531,
989803204311, 989803204341 veya 989803204661 numarali tirtinleri, ¢ikintilt
i¢ pargalar1 olan konnektor pargali iiriinlerle (6rn. Hamilton akis sensorii)
kullanmayin.

Dikkat

ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor
siparisiyle satilmasina izin verir.

Gerekli Uyumlu Bilegenler

Bu cihazlar, Microstream™ teknolojisini kullanan Philips monitorleriyle birlikte
kullanilmalidir.

Yenidogan ve bebek hastalar igin hava yolu adaptérleri:
« Kullanilmayan ek alan < 0,5 cc.
« Endotrakeal hortum ile birlikte kullanilmak tizere < 4,5 mm oyuk.

Entiibe Yenidogan/Bebek CO, Filtre Hattinin

Uygulanmasi

Asagidaki prosediirii gergeklestirirken Sayfa i'de bulunan adim adim hasta

uygulamast grafiklerini referans alin.

(0] Microstream ™ hava yolu adaptdriiniin kii¢iik ucunu (erkek) Y pargasinin
(ventilasyon kaynagi) disi ucuna sikica baglayn.

® Hastanin endotrakeal hortum konnektoriinii Microstream ™ hava yolu
adaptoriiniin biiyiik ucuna (disi) sikica baglayn.

@ CO, konnektériinii, bu grafikte gosterildigi gibi monitore takin.

@ 989803204311 icin inkiibatoriin i¢ine ve digina birer kurutucu yerlestirin.

® Hava yolu adaptériinii solunum devresinden ¢ikarmak igin ventilasyon
kaynaginin en yakin kismindan veya hastanin endotrakeal hortumundan sikica
tutup hava yolu adaptdriinii digsa dogru ¢eyrek tur gevirerek sokiin.
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isletim Notlari

* Kurulum sirasinda, devam etmeden dnce hava yolu adaptériiniin hortuma
kolayca takilip ¢ikarilabildiginden emin olun.

« Nebiilizasyon veya emme iglemi sirasinda nem birikmesini ve 6rnek alma
hattinin titkanmasini 6nlemek i¢in 6rnek alma hatti konnektoriinii monitordeki
CO, portundan ¢ikarimn.

« 2 m'lik rnek alma hattinin yanit siiresi < 3,5 saniye; 4 m'lik 6rnek alma
hatlarininki ise < 5,9 saniyedir.

* Adlarinda Uzatilmis Kullanim Siiresi veya Yiiksek Nem bulunan 6rnek alma
hatlari, uzun siireli CO, 6rnek alma islemi gerektiren nem orani daha yiiksek
ortamlarda kullanim i¢in bir nem azaltma bileseni (Nafion®* veya esdegeri)
igerir.

» CO, degerlerinin, 6rnek alma hatt1 baglandiktan sonra ekranda goriindiigiinden
emin olun.

TM* llgili sahibinin ticari markast.

Yeniden Siparig Bilgileri

Parga No. Aciklama Miktar

989803204531 Entiibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, 25
Uzatilmis Kullanim Siresi
Not: Uzunluk: 2 m

989803204311 Entiibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, 25
Yiksek Nem
Not: Uzunluk: 2 m

989803204341 Entlibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, 25
Uzatilmig Kullanim Sresi
Not: Uzunluk: 4 m

989803204661 Entlibe Yenidogan-Bebek CO, Filtre Hatti, 25
Uzatiimis Kullanim Sdiresi
Not: Uzunluk: 2 m

Atma

Hasar gérmiis veya bozulmus tiim irtinleri atin. Atik tesisiniz veya yerel
diizenlemelerce belirlenmis tibbi atik bertaraf yontemlerini izleyin.

Olay Raporlama

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak iizere Avrupa
Ekonomik Alan1 (AEA) iilkelerinin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cevre Teknik Ozellikleri

Asagidaki tablo, saklama ve tasima sirasinda bu tirlinler i¢in saglanmasi gereken
sicaklik ve nem araliklarini verir:

Teknik Ozellik | Saklama Tasima

Sicaklik -20°Cila 70°C (-4°F ila 158°F) -20°C ila 70°C (4°F ila 158°F)

Nem %10 Bagil Nem ila %90 Bagil %10 Bagil Nem ila %90 Bagil
Nem Nem
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UK IHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaHHSA

BVIKOpVICTaH HA 3a NPU3Ha4YeHHAM

Jlinito s Bindopy CO, B iHTyO0OBaHMX HOBOHAPOLKEHHX i HEMOBIIAT
Microstream™ Advance npu3HaueHo u1s BiOOPY 3pa3KiB IUXaHHS 3
BCHTHILILIIHOTO amapara abo MPHCTPOO UL aHeCTe31i 0 ra30BOro aHaizaropa
JUTA BUMIPIOBaHHS IponieHTHOTo BMicTy CO, B MOBITPI, sIKe BUAMXAE TAI[i€HT.
KoMmILIeKT mpu3HaYeHo JUis BAKOPHCTAHHs JIMIIE OTHUM TnarienToM. I{inkoBa rpyma
HALIEHTIB: iHTy0OBaHI HOBOHAPOKCHI Ta HEMOBIIATA.

OnepaTtopu

Jlinito st Bindopy CO, B iHTY60BaHHX HOBOHAPODKECHHUX 1 HEMOBIIAT
Microstream™ Advance npu3HaueHo 11 BAKOPUCTAHHS BUKIIOYHO
cepTudiKOBaHIMH MEIHYHUMH [PALiBHUKAMH.

[NokasaHHAa oo 3aCTOCyBaHHA

Jlinito as Binbopy CO, B iHTYOOBaHNX HOBOHAPOKEHHX i HEMOBIIAT
Microstream™ Advance BUKOPHCTOBYIOTb ISl BUMIPIOBaHHS BYTJICKHCIIOTO
ra3y (CO,) y noBiTpi Ha BUMXY, 1100 KOHTPOIIFOBATH CTaH namienTiB. LTi
HPUCTPOT II0KA3aHi Il BAKOPUCTAHHS TiIbKH 3 ITi1"€THAHNM 00J1aIHAHHAM
ULt MOHITOpHHTY BUpoOHuuTBa Philips y MenuyHux ycTaHoBax. Bonu Marots
KOHTAKTYBATH 3 HEYLIKO/DKEHOIO LIKIPOIO MAli€HTa.

M pOoTHUNOKa3aHHA

IIporunokasaHHs BiACYTHI.

I'IOI'IEPELI,)KEHHH

HelwintbHe NprilAratys 41 NOUIKOIKEHHS B MICLSX 3’€JHAHHS MOXYTb
HETaTHBHO BIUTHHYTH HA BEHTIWBILIIO a00 CIPUYMHUTH HETOYHICTH Mif 4ac
Bl/lMip}OBaHHﬂ IuxalbHUX ra3is. HanifHo 3°€HAMTe BCi KOMIIOHEHTH: BCTABTe
3’exHyBad JiHii Binbopy npo6 y nopr CO, MoHlTopa Ta [OBepTaiiTe 3a
TOJMHHHMKOBOIO CTPLNIKOIO 110 yriopy. [lepesipTe 3°€/IHaHHs HA HASBHICTb BUTOKIB
3riIHO 31 CTAHIAPTHUMH KIiHIYHHUMU IIPOLIEAYPaMH Ta BIICBHITHCS B TOMY, IO
3HaueHHs KoHueHTpauii CO, BifoOpaxaroTbcs Ha AUCIIe].

* He Hamaraiitecs: uncTuTH, Ae3iH(piKyBaTH, CTEpHIIiZyBaTH a00 POMUBATH OyIIb-
SIKy 4aCTHHY JIiHil BiO0py 11po6. IToBTOpHE BUKOPUCTAHHS OHOPA30BHX
KOMILICKTYIOUHX MOXE CIIPHYHHUTH PU3UK NIEPEXPECHOTO 3a0pyIHEHHS [Is
nauieHTa abo NPU3BECTH JI0 MOLIKOHKEHHS MOHITOPA.

* V¥V BUNaJKy BUKOPUCTAHHS 3 APEHAXKHUM KaTeTepOM HE PO3MILyiiTe XUXaIbHUIT
KOHEKTOP Mi JIPEHa)KHUM KaTeTepOM Ta SHI0TpaxeanbHoo Tpyokoro. e cin
pobuTyu st TOTO, 00 IUXaNbHUI KOHEKTOp HE 3aBa)kaB pOOOTI IPEHAKHOTO
KareTepa, a TAKOXK 100 KOHEKTOp He OyJI0 MOIIKOKEHO B IIPOLIEC] APEHAKY.
TTOMKOMKEHHS JUXAIBHOTO KOHEKTOPA MOXKE 3aBIATH LIKOAX MALICHTY.

« Ilij yac BUKOPHCTAHHS PeryispHo nepesipsiite Tpyoku CO,, mo6 He
JIOIyCTHUTH iX TIepeKpyueHHs. [lepekpydeHHs MOXKe IPU3BECTU 10 HETOYHOCTEH
iz yac Binbopy CO,.

« He Buxopucrosyiite kommiexktn 989803204531, 989803204311, 989803204341
4n 989803204661 i3 BupoOamu 3i 3’€HYBAIBHIMHU IETAISIMH, BHYTPIllHi
YACTHHU SIKUX BUCTYNAIOTh (HAIPHUKIIAM, AaBadyaMH [OTOKY B IUXAIbHUX
nurixax Hamilton), ockiibky Lie MOXKe CHPUYMHUTH BUXIJ i3 J1a/ly TUXalIbHOTO
KOHEKTOpA.

YBara!

DenepainbHe 3akoHoAaBcTBO CIIIA 103BOIIsE peatizaiito HbOro IPUCTPOIO
BUKJIIFOYHO HA 3aMOBJICHHSA 6.60 3a BKaBiBKOlO J'li](apﬂ.

H906XI.C|,HI CYMICHI KOMMOHEeHTHN

IIi npucTpoi MaroTh BHKOPHCTOBYBATHCS 3 MOHITOpamu Philips i3 Texnonorieto
Microstream™.

Z[HXaJTLHl/lﬁ KOHEKTOP AJIs1 HOBOHAPOKECHUX 1 HEMOBJIAT:

« JlonarkoBa MeptBa 30Ha < 0,5 cM3.
e Jlusi BUKOPUCTAHHS 3 €H0TPaXeaIbHOI TPYOKOIO 3 0TBOPOM < 4,5 MM.

YcraHoBneHHA niHii ana Bin6opy CO, B
IHTVGOBaHMX HOBOHApPoOAXeHUX | HeMOBJAT
BuKOHYIOUH OIMCaHy HIDKYE NPOLEAYPY, JOTPUMYHTECh IHCTPYKIIiif i3
TOKPOKOBOI'O BCTAHOBJICHHS HA PUCYHKY, SIKUH HAaBEAEHO HA CTOPIHL i.

(® Haniiino 3’eyHaiiTe MeHIMIA (BXiIHUIT) KiHEIb TUXaTbHOTO KOHEKTOPA
Microstream ™ i3 npuiimanbiM KiHieM TpiiiHiKa (BeHTHIALIHHOTO
MIPUCTPOIO).

@ Hagiiino 3’eHaiiTe po3’eM eHI0TpaxealbHOi TPYOKH MalieHTa 3 GLIbIIUM
(npuitMaabHUM) KiHIIEM IHMXaJIbHOTO KOHEKTOpa Microstream”

@ Hix’exnaiite pos’em CO, 0 MOHITOPA, SIK IIOKA3aHO HA MAIIOHKY.

@ s 989803204311 nomicTiTh 01HY CyIIapKy BCEpeHy iHKyGaTopa, a
iHITy — 330BHi iHKy0aTopa.

® o6 BuganuTH afantep 1 AMXaIbHUX [ULSIXIB i3 JUXaIbHOIO KOHTYDY,
[POBEPHITH AUXaTbHUIT KOHEKTOP Yy HAMPSMKY HA30BHI Ha YBEPTH 00EpTy,
OJIHOYACHO MILlHO BTPHMYIOUH HAHOIKYY JeTallb BEHTHIISALIHHOTO IIPUCTPOIO
a0 eHjoTpaxeliHy TpyOKy maui€eHTa, i BiJ €HaliTe aganrtep.
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Poboui npumiTkm

* Ilij 9ac BCTAHOBIICHHS [IEPEKOHANTECS B TOMY, 110 AUXAIBHUN KOHEKTOP JIETKO
i1’ €IHY€ThCS 1 Bil € IHY€ThCS, a IIOTIM MPOJIOBKYHTE pOOOTY.

* [Ilo6 yHUKHYTH HiZABHILEHHS BOJOTOCTI Ta 3aKyNOPIOBAHHS JiHil 171 Bindopy
3pas3KiB, MiJ] 4ac PO3MIICHHS Ta BCMOKTYBaHHS BUiMaliTe 3 €IHyBay JiHil A1
Bin6opy 3paskiB i3 mopry CO, Ha MOHITOpI.

*  Yac peakuil JiHii BitOopy 3pa3kiB JOBKUHOI0 2 M cKkiajgae < 3,5 CeKyH/H,
JIOBKHHOIO 4 M — < 5,9 ceKyHIHu.

« Jlinii Binbopy 3paskiB 3i ciioBamu «ITogoBKeHNii 1epioi BAKOPHCTaHHS» a60
«Bucokwmii piBEeHb BOJIOTOCTI» B Ha3Bi BKIIOYAIOTh JETAIb JUI 3HIDKCHHS
Bostorocti (Nafion®* a6o ioro ekBiBajieHT), IPU3HAYEHY 1JIs1 BAKOPUCTAHHS B
YMOBaX BHCOKOi BOJIOTOCTI, SIKIO HOTPiOHO TpUBaJie BUKOPHCTAHHS TiHii
Bigbopy 3paskis CO,.

*  YIeBHITbCS B TOMY, IO HiCJIsl HiAKJIIOYeHHs JIiHii 11 BinGopy Ha exkpaHi
BiztoOpaxatoTbes 3HaueHHs CO,.

T™M* — il 3HAK Gl

‘p

IHpopmauia Wwo[o NOBTOPHOrO 3aMOBNEHHSA

Homep 3a Onuc KinbkicTb
Katanorom
989803204531 Ninis gna sin6opy CO2 B iHTyGoBaHUX 25

HOBOHAPOAXXEHWX | HEMOBNSIT, MOAOBXKEHMIA
nepioa BUKOPUCTAHHS!
MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

989803204311 Nixis ans sin6opy CO2 B iHTy60BaHMX 25
HOBOHAPOMXXEHWX | HEMOBIAT, BUCOKUI
piBEHb BOMNOroCTi

Mpumitka. JoBxuHa: 2 M.

989803204341 Nixis ans sin6opy CO2 B iHTy60BaHMX 25
HOBOHAPOMKEHNX | HEMOBIISIT, NOAOBXKEHNI
nepioA BUKOPUCTaHHS

Mpumitka. [loBxuHa: 4 m.

989803204661 Ninis gna sin6opy CO2 B iHTy6oBaHUX 25
HOBOHAPOMKEHNX | HEMOBNAT, NOAOBXKEHNI
nepioa BUKOPUCTaHHS

MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

YTunisauisa npuctporo

Vei noukopkeHi abo 3incoBani BUpoOu HeoOXiHO yTuiizyBaTu. Jotpumyiitecs
3aTBEPPKEHUX METOIB yTHIIi3allii MEIMYHUX BIAXO/IB, MIPUHHATHX Y BAILIOMY
3aKi1a/i, abo MiCLIEBUX HOPM.

MoBigomMneHHsA Npo iHUMOEHTH

IIpo Gynb-sKi cepito3Hi IHIUACHTH, 110 BHHUKAIOTh y 3B’ 43Ky i3 UM IIPUCTPOEM,
citijt noBigomisTi kommaii Philips i ymoBHOBa)keHUM opraHam y KpaiHax
€Bporeiicbkoro ekoHoMiunoro npocropy (€EIT), 3okpema B IlIBeiinapii Ta
TypeuunHi, y sikiii nepeGyBae oneparop Ta (a60) HALIEHT.

YMoBu ekcnnyartauii

V tabuuii HiK4Ye HaBeIEHO Jialla30Hu TeMIIPAaTypH Ta BOJIOTOCTI, SIKi CIIijg
MiATPUMYBATH i 9ac 30epiraHHs Ta TPAaHCIIOPTYBAHHs BUPOOiB.

Cneuudikauis | 36epiraHHs TpaHcnopTyBaHHs

Temneparypa Bin -20 o 70 °C (ein 4 °F po Bin -20 40 70 °C (Bin 4 °F po
158 °F) 158 °F)

BoJoricth Bin 10 A0 90 % BiaHOCHOT Big 10 80 90 % BinHoCHOI
BOTIONOCTi BOMOrOCTi
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VI Hwéng Dan Sir Dung
Muc dich str dung

Day b loc CO, tré so sinh-tré nhii nhi c6 ndi khi quan Microstream™ Advance

dugce sir dung de lay mau khi ctua bénh nhan tir may thé hodc may gay mé vao thict
bi do khi nham do ty 1€ phan trdm CO, trong khi th¢ ra clia b¢nh nhan. By dung cu
nay chi dugc phép dung cho mét bénh nhan. Doi twong chi dinh: Bénh nhan tré so
sinh-tré nhil nhi c6 dat ndi khi quan.

Nguwoi dung chi dinh

Day bo loc CO, tré so sinh-tré nhil nhi c6 ndi khi quan Microstream™ Advance
chi danh cho nhan vién y té c6 bang cap str dung.

Chi dinh str dung

Day b loc CO, tré so sinh-tré nhii nhi c6 noi khi quan Microstream™
Advance dugc thiét ké dé do cacbon dioxit tho ra (C02) cho muc dich theo dai.
Céc thlet bi nay chiu gl(n han theo chi dinh str dung cua thiét bi theo doi Phlllps
duoc két ndi tai co so'y té. Cac thiét bi nay dwoc thiét ké dé tiép xiic véi ving
da nguyén ven cta bénh nhén.

Chéng chi dinh
Khéng c6 chdng chi dinh d biét nao.

CANH BAO

Pau nbi long hodc hu hong co thé gy can tré thong khi hodc dan dén viéc do
céc khi h6 hap khong chinh x4c. Luén ket noi chac chan tat ca céc bo phan cam
dau ndi cua 6ng lay mau theo chiéu kim dong hd vao cong do CO, cla may theo
ddi va xoay dau noi cho dén khi khong con xoay duge. Kiém tra ro ri 6 duong
noi theo quy trinh 1am sang tiéu chuan va kiém tra dé dam bao gia tri CO, xuat
hién trén man hinh theo doi.

» Khong dugc lau chui, khir tring, tiét trung hodc xa r&a‘bét ky phén nao trong
ong lay mau. Viéc tai sir dung cac phu kién dung mot lan c6 thé gay ra nguy co
lay nhiém chéo cho bénh nhan hodc lam giam hi¢u suat van hanh ctia may theo
dai.

+ Khi dung véi dng hit, khong duge dat dau chuyén 6ng tho giira dng hut va dng
dat ndi khi quan. Viéc ndy nhdm déam bdo dau chuyen ong tho khong gy can tro
hoat dong cua Ong hut va dam bao qua trinh hat khong lam hong dau chuyén ong
tho. Pau chuyen ong tho bi hong co thé gay nguy hiém cho bénh nhan.

+ DPam bio bng CO, khong bi gp vi dng bi gp c6 thé khién viéc 1y miu do
CO, khong chinh xac.

+ Khéng st dung cac kiéu 989803204531, 989803204311, 989803204341 hodc
989803204661 v6i cac san pham c6 bo phan noi bén trong nhé ra (vi du nhur cam
bién luu luvgng Hamilton) vi viéc nay c6 thé lam nirt vd dau chuyén ong tho.

Than trong

Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bi nay bai hogc theo yéu chu

cua béc si co giay phép hanh nghe.

Cac linh kién twong thich bat budc

Céc thiét bi nay dugc sir dung véi cac may theo ddi Philips sir dung cong nghé
Microstream™.

Déu chuyén éng thé cho bénh nhan tré so sinh va tré nhil nhi:
. Khoang chét cong thém < 0,5 cc.
« Dung véi ong noi khi quan cé duodng kinh long < 4,5mm.

Cach gan Day bd loc CO, tré so sinh/tré nhii nhi

c6 ndi khi quan

Khi thyc hién quy trinh sau day, hdy tham khao cac hinh minh hoa timg budc gin

1én ngudi bénh nhan trén Trang i.

(0] Gén chat ddu nho (male) cua dau chuyén éng the Microstream ™ vao dau
female cua chac chfx Y (nguodn thong khi).

©® Gin chat dau ndi ong dat noi khi gl]uan ciia bénh nhan vao dau 16n (female) cua
dau chuyen 6ng thé Microstream

® Cim dau ndi CO, vio méy theo di nhw hinh minh hoa.

® Déi véi 989803204311, lip mot b phén hut a 4m bén trong 15ng 4p va mot by
phan hat 4m khéac ben ngoai 1ng p.

©® Dé théo dau chuyén bng tho ra khoi ddy mdy tho, hay xoay dau ghuyén dng tho
1/4 vong d€ vdn huéng ra ngoai dong thoi ndm chat phan day gan nhat cua
nguon thong khi hodc ong ndi khi quan ctia bénh nhan, roi ngat két noi.
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Lwu y str dung

» Trong khi cai dat, dam bao ban co thé,gfm va théo dau chuyén éng the d& dang
khoi 6ng dat ndi khi quan trude khi tién hanh.

» Trong khi x6ng khi dung hodc hit, r;h?imjrénh tich ty d6 4m va tic nghén éng
lay mau, hay thdo dau noi cua ong lay mau ra khéi cong CO, trén mdy theo doi.

+ Thoi gian phan hdi ciia éng 1y mau dai 2 mét 1a <3,5 gidy va cua dng ldy miu
dai 4 mét 1a <5,9 giay.

+ Céc éng liy mau 0 chir ‘thoi gian sir dung dai’ hodc ‘d6 a am cao’ 0 tén san pham

¢6 chira thanh phan giam do am (Naﬁ0n®* hoic thanh phan tuong duong) dé sir
dung trong cdc méi truong do 4m cao cin lay mau do CO, trong thoi gian dai.

+ Dam bao gia trj CO, xut hién trén man hinh sau khi két ndi éng 14y miu.
Nhan hi¢u TM* cia chi s hitu tuwong irng.

Thong tin dat hang

M4 sb phu Mo ta Sé lwong
tung

989803204531 Day bo loc CO2 tré so sinh-tré nhi nhi cé ndi 25
khi quan, thoi gian str dung dai
Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

989803204311 Day bo loc CO2 tré so sinh-tré nhi nhi cd noi 25
khi quan, d6 4m cao
Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

989803204341 Day bo loc CO2 tré so sinh-tré nhi nhi cé ndi 25
khi quan, thoi gian str dung dai
Lwu y: Chiéu dai: 4 mét

989803204661 Day bd loc CO2 tré so sinh-tré nhi nhi cé ndi 25
khi quan, thoi gian str dung dai
Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

Thai bo

Thai bo bét ky san phém nao bi hu hai hodc cii hong. Tuéan thu cac phuong phap
thai bo chat thai y té da dugc phé duyét theo quy dinh cua khoa phong hoac quy
dinh so tai.

Bao cao sw co

Cén béo cho bét ky sur cb nghiem trong nao xéy ra ¢6 lién quan tGi thiét bi nay cho
Philips va co quan | ¢6 tham quyen cua cac quoc gia thude Khu vuc kinh té chiu Au
(EEA), bao gém ca Thuy ST va Thé Nhi Ky noi nguoi dung va/hoac bénh nhan
dang .

Thong so ky thuat moi trwwong
Bang sau day liét ké cac pham vi nhiét do yé d6 4m phai duoc duy tri cho cac san
pham nay trong khi bao quan va van chuyén:

Théng s6 ky Béo quan Van chuyén

thuat

Nhiét do -20°C dén 70°C (-4°F dén -20°C dén 70°C (-4°F dén
T 158°F) 158°F)

D6 Am 10% RH dén 90% RH 10% RH dén 90% RH
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