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Single patient-multiple use

Caution, consult accompanying documents

3a ynoTpeba npu eanH
NaLyeHT — MHOXECTBO ynoTpedu

BHIUMaHwe, KOHCYNTUpaiTe Ce C NpUApYXasawyute
[OKYMEHTU

Pouziti na jednom pacientovi -
opakované pouziti

Pozor, viz privodni dokumentace

Flergangsbrug pa én patient

OBS, se medfglgende dokumenter

Ein-Patienten-Produkt, mehrfach
anwendbar

Achtung, Begleitdokumentation beachten

MoAAamAf xprion - o€ évav povo
aofeviy

Mpoooxn: ZuuBouAeuTEiTe T TUVODEUTIKA £yypaQa

Paciente Unico, uso multiple

Precaucion: Consultar la documentacion adjunta

Kasutamiseks Uhel patsiendil

Tahelepanu, tutvuge kaasasolevate dokumentidega

mitu korda
'Yhden potilaan kayttéon - useita Varoitus, lue kayttdohjeet
kayttokertoja
Ne peut étre utilisé que sur un Attention, consulter la documentation fournie
seul patient
Visestruka upotreba na jednom Oprez, proucite popratne dokumente
pacijentu
Egy betegen tobbszor Figyelem! Olvassa el a mellékelt dokumentumokat
hasznélatos
Penggunaan berkali-kali pada Perhatian, baca dokumen yang disertakan
satu pasien

Singolo paziente — uso multiplo

Attenzione: consultare la documentazione allegata

B—BEHICRY.
B YR LERRRE

AR MEXESR

Bip emaenyuwire GipHelue pet
naifanaHyra apHanfaH

Eckepry! Bipre xibepinreH KyxaTTtapabl kapaHbl3

1208 -UE MS

Zo SE SN EZE

Daugkartinis, vienam pacientui

Atsargiai: perskaitykite pridétus dokumentus

LietoSanai vienam pacientam
vairakas reizes

Uzmanibu! Skatiet pavaddokumentus.

loBekekpaTHa ynotpeba Ha
efieH naumeHT

BHuMmaHue, pasrnepajTe ja npuapyxHaTa 4oKyMeHTauuja

Voor gebruik bij één patiént,
hergebruik mogelijk

Let op: raadpleeg de meegeleverde documentatie

Brukes til én pasient — brukes
flere ganger

Forsiktig, se medfelgende dokumenter

Do wielokrotnego uzytku u
jednego pacjenta

Uwaga, zapoznaj sie z dotaczong dokumentacjg

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

Atentjie, consultati documentele insotjtoare

,ﬂﬂﬂ MHOTOKpaTHoro
WHOMBUAOYanNbHOro Nonb3oBaHna

BHumanme! ObpaTtutech k CONpoBOAUTENBHOM
[DOKyMeHTaLum

PoutZitie iba na jednom pacientovi —
viacnasobné pouZitie

Pozor, pozrite sprievodni dokumentaciu

Za enega pacienta - ve¢ uporab

Pozor, upo$tevajte prilozeno dokumentacijo

ViSekratna upotreba samo na
jednom pacijentu

Paznja, pogledajte pratecu dokumentaciju

Enpatientsbruk — flera
anvandningar

Viktigt! Se medfdljande dokumentation

Tek hastada-goklu kullanim

Dikkat, tiriinle birlikte verilen belgelere bakin

Baratopasose BiKOpUCTaHHS
MOXNVBE NULLE HA OHOMY
navienTi

Ygara! O3HalloMTeCh i3 CynpOBIAHOI0 AOKYMEHTALliEID

Dung cho mot pénh nhan -
dung nhiéu lan

Thén trong, tham khao tai liéu di kém

B—HmAZRER
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Refer to instruction manual
(Symbol in blue on product label)

Quantity per box

HanpaseTe cnpaBka ¢ ykasaHusTa 3a ynotpeba
(cMMBON B CMHBO Ha €TUKETA Ha NPOAYKTa)

Konuyectso B kyTus

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 Produktetikett)

Menge pro Packung

Avarpégre aTig 0dnyieg xpnong
(uTmAe oUPBOAO OTNV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG)

Mogémra ava ouokeuaaia

Consultar el manual de instrucciones
(simbolo azul en el producto)

Cantidad por caja

Lugege kasutusjuhendit
(sinine siimbol toote margistusel)

Kogus kasti kohta

Katso kéyttoopas
(tuotteessa oleva symboli on sininen)

Maéara pakkauksessa

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

Quantité par boite

Pogledajte prirucnik s uputama
(plavi simbol na oznaci proizvoda)

Koli¢ina po kutiji

Lésd a hasznalati utasitasban
(kék szimbdlum a termékcimkén)

Mennyiség dobozonként

Baca manual instruksi (Simbol biru pada label produk)

Jumlah per kotak

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

Quantita per confezione

RIRRAEE SR
(HEIRNILDOFEDIES)

15H-YDORE

MarpanaHy HyckaynapbiH OpbIHAAHbI3
(©HiM xxancbipmMacblHaarbl Kek TyCTi TaHba)

Bip kopanTarbl caHbl

NE SZAN BZ

S =0

(MIE 2ol ZAIE ot D15

AN+

Zr. naudojimo instrukcijg
(meélynas zenklas gaminio etiketéje)

Kiekis dézutéje

leverot lietoSanas instrukcija noradrto
(simbols zila krasa uz izstradajuma etiketes)

Skaits iepakojuma

lorneaHeTe BO NPUPAYHIKOT CO UHCTPYKLM
(cumbon Bo ciHa Boja Ha 03HakaTa Ha NPOU3BOAOT)

KonnuuHa no kytnja

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
(het blauwe symbool op het productlabel)

Hoeveelheid per doos

Felg brukerhandboken
(symbol i blatt pa produktetiketten)

Antall per eske

Patrz instrukcja obstugi
(niebieski symbol na etykiecie wyrobu)

Liczba sztuk w pudetku

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

Quantidade por caixa

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

Quantidade por caixa

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

Cantitate per cutie

CM. MHCTPYKLMIO 10 SKCTInyaTaLm
(rony6oit CMMBON Ha MapKMPOBKE U3enus)

KonuyectBo B kopobke

Postupujte podla navodu na pouzitie
(modry symbol na $titku produktu)

MnoZstvo v Skatuli

Glejte uporabniski priroénik
(moder simbol na nalepki izdelka)

Koli¢ina v Skatli

Procitajte uputstvo za upotrebu
(plavi simbol na oznaci proizvoda)

Kolicina u kutiji

Se anvandarhandboken
(bla symbol pa produktetiketten)

Antal per forpackning

. Talimat kilavuzuna bakin
(Uriin etiketindeki mavi sembol)

Kutu bagina miktar

[loTpumyiiTeCh IHCTPYKLLM i3 BUKOPUCTaHHS
(CVHs No3HauKa Ha eTukeTL BUpoby)

KinbkicTb B 0gHiil kopobui

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

S6 lwong moi hop

BERAERRE (FRFEELNERTS)
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yyyy-mm-dd
Country and Date of Manufacture Manufacturer
[bpxasa v gata Ha NpoU3BOACTBO [Mpoussoauten
Zemé a datum vyroby Vyrobce
Produktionsland og -dato Producent
Herstellungsland und -datum Hersteller
Xwpa kai nuepounvia Kataokeung KaraokeuaaTig
Pais y fecha de fabricacion Fabricante
Valmistamiskoha riik ja Tootja
valmistamiskuupaev
Valmistusmaa ja -péiva Valmistaja
Pays et date de fabrication Fabricant
Zemlja i datum proizvodnje Proizvoda¢
Gyartas orszaga és datuma Gyartd
Negara dan Tanggal Produksi Produsen
Paese e data di fabbricazione Fabbricante
HEESSLUVHEFAR BExE
©HaipinreH KyHi xaHe eni OHipyLi
MzE= 2 HEY HIZE At
Pagaminimo data ir Salis Gamintojas
Izgatavo$anas valsts un datums Razotajs
3emja 1 faTym Ha NPOM3BOACTBO Mpon3ssoanTen
Datum en land van productie Fabrikant
Produksjonsland og produksjonsdato Produsent
Kraj i data produkcji Producent
Pais e data de fabrico Fabricante
Pais e data de fabricagdo Fabricante
Tara si data de productie Producator
CrpaHa-npoussoauTens 1 aata Mpow3soauTens
U3roTOBNEHMS
Krajina a datum vyroby Viyrobca
Drzava in datum proizvodnje Proizvajalec
Zemlja i datum proizvodnje Proizvoda¢
Tillverkningsdatum och -land Tillverkare
Uretim Tarihi ve Ulkesi Uretici
KpaiHa Ta gata BUroTOBNEHHS! Bupo6Huk

Quéc gia va ngay san xuét

Nha san xuat

& FERMXAE B HER
AEANF RS FECEE R
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Humidity limitation

Temperature limit

OrpaHquHme Ha BNaxHocTTa

TemnepaTypHa rpaHuua

Omezeni vihkosti Limit teploty
Fugtighedsgraense Temperaturgraense
Zulassiger Luftfeuchtigkeitsbereich Zulassiger Temperaturbereich
Opia uypaaciag Opia Beppokpaaiag

Limites de humedad

Limites de temperatura

Ohuniiskuse piirang

Temperatuuripiirang

Kosteusrajoitus Lampatilaraja
Limite d’humidité Limite de température
Ogranicenje vlaznosti Granica temperature
Paratartalom szerinti korlatozas Hoémérsékleti hatarérték
Batasan kelembapan Batas suhu
Limiti di umidita Limiti di temperatura
BEFIR BEFIR
blnFangbinbIk WwekTeyi Temnepartypa weri
S& MIst =5 Mgt

Drégmés apribojimas

Temperattiros riba

Mitruma ierobezojums

Temperattiras robezvértiba

OrpaquyBaH:e 3a BNaxHoCT

TemnepaTtypHa rpaHuua

Vochtigheidsgrens Temperatuurlimiet
Fuktighetsgrense Temperaturgrense
Zakres wilgotno$ci Zakres temperatury
Limitagdo da humidade Limite de temperatura

Limite de umidade Limite de temperatura

Limitare umiditate

Limita de temperatura

OI’paHI/NeHVIH N0 BNaXHOCTH

TemnepaTypHble OrpaHndYeHus

Obmedzenie vihkosti Hraniéna hodnota teploty
Omejitev vlaznosti Temperaturne omejitve
Ogranicenje vlaznosti vazduha Ogranicenje temperature
Luftfuktighetsbegransning Temperaturgrans
Nem sinirlamasi Sicaklik limiti

O6MexeHHs 3a BOMOFICTHO

Ob6MmexeHHst TemnepaTypu

Gi¢i han d6 am

Gidi han nhiét do
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EC | REP

REF

Authorized representative in the
European Community

Catalogue number

yI'I'bI'IHOMOI.LIEH npeacrasnTen B

européenne

KartanoxeH Homep
EBponeitckata obwHocT
Autorizovany zastupce v Evropském Katalogové islo
spoleCenstvi
Autoriseret repraesentant i EU Katalognummer
Autorisierte EU-Vertretung Katalognummer
Eouciodotnuévog avrimpdowtog otV Ap1Bu6g katardyou
Eupwaikr Kovétnta
Representante autorizado en la Union Numero de catalogo
Europea
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses Katalooginumber
Valtuutettu edustaja EU:n alueella Tuotenumero
Représentant autorisé pour I'Union

Numéro de référence

Ovlasteni zastupnik za
Europsku zajednicu

KataloSki broj

europea

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Katalégusszam
Kdz6sségben
Perwakilan resmi di Komunitas Eropa Nomor katalog
Rappresentante autorizzato nella Comunita

Numero di catalogo

Authorized EU Representative

HhE0TES

Eyponanbik kaybiMaacTbIKTafbl
yoKineTTi ekin

KatanortbIK Hemipi

=8 32 dels

g2 WS

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Numeris kataloge

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

Kataloga numurs

OenacTeH npeTcTaBHUK BO EBponckaTa

Katanowku 6poj

3aegnuya
Officiéle vertegenwoordiger in de Europese Catalogusnummer
Unie
Autorisert EU-representant Katalognummer
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Numer katalogowy
Europejskiej
Representante autorizado na Comunidade Numero de catalogo
Europeia
Representante autorizado na Unido Numero de catalogo
Europeia
Reprezentant autorizat in Comunitatea Numar de catalog
Europeand

YNONHOMOYEHHBI MPeCTaBNTENb B
cTpaHax EBponeiickoro coobuyectsa

Homep no Karanory

Autorizovany zastupca v krajinach
Eurépskeho spolocenstva

Katalogove Cislo

Pooblaséeni zastopnik za Evropsko
skupnost

Kataloska Stevilka

Ovlasceni predstavnik Evropske zajednice

Katalo$ki broj

Auktoriserad representant i Europeiska
unionen

Katalognummer

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Katalog numarasi

YNOBHOBaXEHMIA NPEACTaBHMK Ha

Homep 3a katanorom

TepuTopii €C
Dai dién duoc Oy quyén & Cong dong S0 catalog
chéu Au
BR BRI IR BES
BEHEU “ % i
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Rx

ONLY

Does not contain phthalates

Prescription use only

He cbabpxa dranatm Camo no nekapcko npeanucaxme
Neobsahuje ftalaty Pouzivejte pouze na lékarsky predpis
Indeholder ikke ftalater Ma kun bruges efter anvisning fra en leege
Enthélt keine Phthalate Anwendung nur auf arztliche Verordnung

Aev Tepiéxel OAAIKEG EVTEIG

Xpnan pévo KaTemIv IaTPIKAG GUVTAYAG

No contiene ftalatos

Solo bajo prescripcion médica

Ei sisalda ftalaate

Kasutamine ainult retsepti alusel

Ei sisalla ftalaatteja

Kaytetaan vain ladkarin maarayksesta

Ne contient pas de phtalates

Sur prescription uniquement

Ne sadrzi ftalate

Samo na recept

Nem tartalmaz ftalatot

Csak orvosi rendelvényre hasznalhaté

Tidak mengandung ftalat Hanya dengan resep dokter
Non contiene ftalati Solo su prescrizione medica
TR IEEEER ERM T ERMR

KypamblHaa ghTanat oK Tek gopirepaiH TafanbiHaaybIMeH
KonaaHbinagbl
TEYO0IE DIZLE HYER
Sudétyje néra ftalaty Naudoti tik paskyrus gydytojui
Nesatur ftalatus LietoSana tikai pec arsta rikojuma
He cogpxu hTanatu Camo 3a npenuiaHa ynotpeba
Bevat geen ftalaten Uitsluitend op recept

Inneholder ikke ftalater

Ma forordnes av lege

Nie zawiera ftalanow

Wydaje sie z przepisu lekarza

Né&o contém ftalatos

Utilizag&o apenas com prescri¢éo

Né&o contém ftalatos

Uso apenas sob prescricdo médica

Nu contine ftalatj

Doar la recomandarea medicului

He copepxuT thTanatbl

TornbKo N0 HasHa4eHuto Bpaya

Neobsahuje 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 thTanatis

BukopucTaHHs Tinbku 3a
NpU3HaYeHHsaM fikaps

Khéng chira phthalate

Chi str dung theo chi dinh cua bac st

TEME-PRRA

RELT

T & AV = T

BISE SR
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@ LOT
Not made with natural rubber latex Batch code
He e npoun3BeaeHo C eCTECTBEH KayuyKOB NaTekc MapTuaeH kog
Nevyrobeno z pfirodniho latexu Kod série
Ikke fremstillet med naturgummilatex Kode for parti
Nicht mit Naturlatex hergestellt Chargenbezeichnung
Aev TepIEKEl PUOIKO EAAOTIKG (AATES) Kwdikdg maptidag
Fabricado sin latex de caucho natural Cadigo de lote
Valmistamisel ei ole kasutatud naturaalset Partiitdhis
kummilateksit
Ei sisalla luonnonkumilateksia Erdnumero
Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel Code de lot
Nije izradeno s prirodnim gumenim lateksom Sifra serije
Nem természetes latexszel kész(lt Sarzsszam
Tidak dibuat dengan lateks karet alami Kode batch
Non fabbricato con lattice di gomma naturale Codice del lotto
WETRICTRARILSTYY AFER oy ~&ES
TabuFn peseHke NaTeKCTeH XacanmaraH MapTus Hemipi
R etEIA ATH OtE HiXI 2&

Sudétyje néra natdralios gumos latekso

Partijos kodas

Izgatavots bez dabiska kaucuka lateksa

Sérijas numurs

He e npon3seaeHo Co NPUPOAEH ryMeH NnaTekc

Koa Ha cepuja

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

Fabricado sem latex de borracha natural

Cadigo de lote

Fabricado sem latex de borracha natural

Cadigo de lote

Nu este fabricat cu latex din cauciuc natural Cod de lot
M3roToBneHo 6e3 npumMeHeHs HaTypanbHoro Koa naptun
kay4ykoBOro natekca
Neobsahuje 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
BupobrieHo 6e3 BUKOPUCTaHHS naTekcy Kog naprii
MPUPOLHOTO Kay4yky
Khoéng san xuat tlr latex cao su tw nhién Ma 16
FAER A RAFLERHIR S
TR R B e =15
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MR

9898032043211, 989803204511,

989803204301, 989803204331,

989803204641 989803204521, 989803204651,
989803204671
MR safe MR unsafe

besonacHo npn MP

He e 6e3onacHo npu MP

Bezpecné pro pouziti s MR

Neni bezpe¢né pro MR

MR-sikker

MR-usikker

MR-sicher

MR-unsicher

Ac@akég o TrepIBaMov aTreikdviong
payvnTikoU ouvToviopoU

Mn ao@aAég yia ameikévion
payvnTikoU ouvToVIoHOU
(MR Unsafe)

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

Sicuro per l'uso in RM

Non sicuro per ['uso in RM

MR Safe (MR &%)

MR Unsafe (MR f&f%)

MarHuTTiK pe3oHaHC opTacbiHaa
Kayincia

MaruuTTiK pesoHaHC opTacbiHAa
KayinTi

MR Safe(MR O &)

MR Unsafe(MR 2| &)

Saugus naudoti su MR

Nesaugus naudoti su MR

Dross MR vidé Nedro$s MR vidé
MR safe (be3benHu 3a MR) MR unsafe (Hebe3beaHu 3a MR)
MR-veilig MR-onveilig
MR-sikker Ikke MR-sikker
Produkt bezpieczny w srodowisku MR | Nie stosowa¢ w srodowisku MRI
MR Safe (Seguro para RM) MR unsafe (N&o seguro para RM)
Seguro para RM Inadequado para ressonancia

magnética

Sigur pentru RM

Incompatibil RM

BesonacHo ans MPT

HebesonacHo ans MPT

Bezpecné v prostredi MR

Nebezpecné v prostredi MR

Varno za uporabo s sistemi MR

Ni varno za uporabo s sistemi MR

Bezbedno za koriS¢enje u MR okruzenju

Nije bezbedno za koriS¢enje u MR
okruzenju

MR-saker

Ej MR-saker

MR ile kullanimi givenlidir

MR ile kullanimi givenli degildir

MP-6e3neyHuit

MP-Hebe3neyHuit

MR safe (An toan voi CHT)

MR unsafe (Khéng an toan CHT)

AT AT MR FfiE

MR &%

D
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MD

www.philips.com/IFU

Medical Device

Consult IFU. Find IFU on this website.

MeavumHcko n3aenve

KoHcyntupaiiTe ce ¢ ykasaHusTa 3a ynotpeba (IFU).
Hawmepere ykasanusiTa 3a ynotpeba (IFU) Ha Toau yebeait.

Zdravotnicky pfistroj

Viz navod k obsluze. Vyhledejte navod k obsluze na

téchto webovych strankéch.

Medicinsk udstyr

Se brugervejledningen. Find brugervejledningen pa

denne hjemmeside.

Medizinprodukt Gel

brauchsanweisung befolgen. Gebrauchsanweisung
auf dieser Website verfiigbar.

larpotegvoAoyikd Tpoidy 2u

BouAeuTeiTe TIG 00nYieg XpRONG. Bpeite TIg 0dnyieg
XPAONG O€ QUTOV ToV I0TATOTTO.

Dispositivo médico

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

Meditsiiniseade

Lugege kasutusjuhendit. Kasutusjuhendi veebisait.

Laakintalaite Lue

kayttoohjeet. Etsi kayttoohjeet talta verkkosivustolta.

Dispositif médical Co

nsulter le manuel d'utilisation. Le manuel d'utilisation
est disponible sur ce site Internet.

Medicinski proizvod

Pogledajte upute za upotrebu. Upute za upotrebu
potrazite na ovom web-mjestu.

Orvostechnikai eszkoz

Tekintse meg a Hasznalati Utmutatot. A Hasznalati
Utmutatét ezen a weboldalon talalja.

Perangkat Medis

Lihat IFU. Temukan IFU di situs web ini.

Dispositivo medico

Consultare le Istruzioni d'uso, disponibili su questo
sito Web.

ERHSR
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IZI&, EEHDO Web A bMDT YR

MeauunHanblk Kypbinfbl

MaiaanaHy HyckaymnapblHbIH 3NEKTPOHAbIK HYCKAaChIH
kapaHbi3. [aiganaHy HyckaynapbIHbIH 3MeKTPOHALIK

HyCKacblH ocbl BeG-caliTTaH TabblHbI3.

Sl

IFU

£ & X9

&AL .0l & AFOIEOIA IFU S

AME L USLCH

Medicinos prietaisas

Zr. naudojimo instrukcija. leSkoti naudojimo instrukcijos

Sioje interneto svetainéje.

Medicinas ierice

Skatit lietoSanas instrukciju. MekIéjiet lietoSanas
instrukciju $aja vietne.

MeauumHeku ypen

[MpouuTajTe Bo ynatcTeata 3a kopuctete. MpoHajaete m

ynaTcTeaTta 3a KopucTewe Ha oBaa 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 instrukcjg obstugi. Instrukcja obstugi
znajduje sig na ponizszej stronie internetowe;j.

Dispositivo médico

Consultar as instrugdes de utilizagao. Encontrar as
instrucdes de utilizacéo neste website.

Dispositivo médico:

Consulte as Instrugdes de uso. Encontre as Instrugdes de

uso neste site.

Dispozitiv medical

Consultatj instructjunile de utilizare. Gasitj instructjunile de

utilizare pe acest site web.

MeauuuHckoe ycTpoicTBo

CM. MHCTPYKLMIO MO 3KCnnyaTaLuu. VIHCTpyKuus no
aKcnnyaTauum AoCTynHa Ha AaHHoM BeG-caiiTe.

Zdravotnicka pomécka

Pozrite si navod na pouzitie. Navod na pouzite najdete
na tejto webovej lokalite.

Medicinski pripomocek

Glejte navodila za uporabo. Navodila za uporabo so na
voljo na tem spletnem mestu.

Medicinski uredaj

Procitajte uputstvo za upotrebu. Uputstvo za upotrebu
potraZite na ovom veb sajtu.

Medicinteknisk produkt

Las bruksanvisningen. Bruksanvisningen finns pa den
hér webbplatsen.

Tibbi Cihaz

Kullanim Talimatlarina bagvurun. Kullanim Talimatlarini bu
web sitesinde bulabilirsiniz.

Menuynui npunag

OsHailoMTecs 3 IHCTPYKLisMU 3 BUKOPUCTaHHS. IHCTPYKLT
3 BUKOPUCTAHHS MOXHa 3HANTV Ha LibOMy BeG-CalTi.

Thiét bi y té Tham khao hwdng dan st dung. Tim Hudng dan st
dung trén trang web nay.
Erig& SIERGE. R,
B EFFZTE-CITIE-C = e




EN Instructions for Use

Intended Use

The Microstream™ Advance 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 Adult-Pediatric patients.

Intended Users

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

Indications for Use

The Microstream™ Advance 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 and nasal mucosa.

Contraindications

There are no known contraindications.

WARNINGS

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

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

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

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

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

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 adult to pediatric patients:

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

Applying Adult/Pediatric Intubated CO, Filter Line

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

application graphics on Page i:

(® This graphic displays the in-line setup for an intubated CO, measurement.

@ Firmly connect the small-end (male) of the Microstream™ airway adapter to
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.

@ This graphic displays the setup of intubated CO, measurement with suction
catheter. Be sure to place the airway adapter as shown, so that a suction
catheter does not interfere with the functioning of the airway adapter

® Endotracheal tube

@© Filter Line Set with airway adapter.

@ Wye piece (ventilation source).

Ventilator connector on closed suction system, with lavage.

@© Suction tubing

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

1 English EN



Operational Notes

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

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

» Verify that CO, readings appear on monitor screen as expected after insertion.

TM* Trademark of its respective owner.

Reordering Information

Part Number Description Quantity

989803204521 Adult-Pediatric Intubated CO,, Filter Line, 25
Extended Duration
Note: Length: 2m

989803204301 Adult-Pediatric Intubated CO,, Filter Line, 25
High Humidity
Note: Length: 2m

989803204331 Adult-Pediatric Intubated CO,, Filter Line, 25
Extended Duration
Note: Length: 4m

989803204511 Adult-Pediatric Intubated CO,, Filter Line, 25
Short-term use: Procedural/Emergency
Note: Length: 2m

989803204321 Adult-Pediatric Intubated CO,, Filter Line, 25
Short-term use: Procedural/Emergency
Note: Length: 4m

989803204641 Adult-Pediatric Intubated CO,, Filter Line, 25
Short-term use: Procedural/Emergency
Note: Length: 2m

989803204651 Adult-Pediatric Intubated CO, Filter Line, 25
Extended Duration
Note: Length: 2m

989803204671 Adult-Pediatric Intubated CO, Filter Line, 25
High Humidity
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 to 70°C (-4°F to 158°F)
Humidity 10% RH to 90% RH 10% RH to 90% RH




BG YkasaHus 3a ynotpeba

MpeaHa3HavyeHue

DunthpHata TpeOUUKa, criomaraia 3a CO, u3MepBaHe, 3a MHTYOUPaH MalUEHT
Microstream™ Advance e npennasHadena 3a B3eMaHe Ha Ipo6a OT JIMIIAHETO Ha
MalMenTa OT BEHTHUIATOP WM arapaT 3a aHeCTe3Hs KbM yCTPOICTBO 3a H3MepBaHe Ha
ras’oBeTe, 3a Ja ce u3Mepu npoueHTsT Ha CO, B U3INIIAHHSA OT MAIUEHTA BB3yX.
HabopsT e npenHa3HadeH caMo 3a HHANUBHIyanHa ynotpeda. [IpensuaeHa momynarms:
HUHTYOHpPaHH Bb3PACTHH-NCAHATPUYHH MALJUCHTH.

MpensuaeHu NnoTpeduTenm

®dunreprara TpeOUUKa, criomaraima 3a CO, u3MepBane, 3a MHTYOHpaH MalHeHT
Microstream™ Advance e npemasHayena 1a 6b/1e M3MOI3BaHA CAMO OT
JINIEH3UPAHH TOCTABYHIH Ha 3/{PABHU YCIIyTH.

MokasaHus 3a ynotpeba

dunreprata TprOHUKa, ciomarama 3a CO, n3mepBane, 3a HHTYOHpaH MalHEeHT
Microstream™ Advance e nokasana 3a u3MepBaHe Ha W3IHIIAHWS BBIICPOJICH
nmokenn (CO,) 3a uenure Ha MOHUTOpUpaHe. Te3u yCTPOHCTBA ca OrpaHUUYEHH OT
[OKAa3aHMUATA 3a YIOTpeOa Ha CBBP3aHOTO 000pyABaHe 3a MOHHTOpUpaHe Ha Philips B
neye6OHM 3aBeieHus. Te3n yCcTpoiicTBa ce IpeHa3HAUYCHH JIa B3aMO/ICHCTBAT ChC
3/paBa KOKa Ha TAIMEHTA M HAa3aJIHa JINTaBULIA.

npOTMBOHOKGSGHMﬂ

Hsma usBecTHH TIPOTHUBONOKA3aHUA.

NPEAYNPEXOEHUA

*  XnabaBure WK MOBPEIEHH BPB3KH MOIaT Jia KOMIIPOMETHPAT BEHTU/IALMATA HIIH J1a
CB3/[alaT HelIPaBHIIHO H3MEPBaHE HA PECIUPATOPHHUTE ra3oBe. CBBPKETE 31paBo
BCHYKH KOMIIOHEHTH, KaTO 3aBbPTHTE KOHEKTOpA Ha JIMHHATA 33 B3EMaHe Ha IIPOOH 1o
4aCOBHMKOBATa CTpeska B nopra 3a CO, Ha MOHUTOPA, JOKATO HOBEYE HE MOXE J1a
Obe 3aBbpPTsH. [IpoBepeTe CBbP3BaHUSATA 32 TEUOBE CHIVIACHO CTAHJAPTHUTE
KJIMHHYHH NIPOLIEAyPH U Ce yBepeTe, e ce nossspar croiHocTy 3a CO,.

« He ce onuTBaiite Ja mo4mncTBare, Ae3uHpEKIHpaTe, CTEPHIH3HPATE WX IPOMUBATE
KOATO ¥ J1a GHIIO YacT OT IMHUATA 3a B3eMaHe Ha mpoOu. [ToBropHara yroTpeba Ha
aKcecoapH 3a eHOKpaTHa yrnotpeba 61 MOIIIa 1 MPEeJICTaBIIsBa PUCK OT KPHCTOCAHO
3aMBbpCsIBaHe 3a MALMEHTA WK Ja IOBPeIN (yHKIHOHHPAHETO HA MOHHTOPA.

« Ilpu u3nomn3BaHe ¢ aCMHPALMOHEH KAaTeThp HE CBBP3BaiiTe Bb3yXOIPOBOTHUS
ajanTtep MeXIy aCIUPAlHOHHIS KaTeThp U eHI0TpaxeanHara TprOa. Tosa e ¢ 1ern xa
Ce rapaHTHpa, 4e Bb3yXOIPOBOAHUAIT aJanTep HAMa Ja MOBIHsC Ha
(yHKIIMOHHPAHETO Ha ACIHUPALIMOHHNUS KATeThp U Y€ aCIHPALHOHHUSAT IPOLEC HiMa
[1a IOBPEIN Bb3AyXONMPOBOAHNS agantep. [oBpeaa mo Bb3MyX0ompoBOIHIS aganTep
MOXKE J1a IIPHYUHY BPe/a Ha MALHeHTA.

*  VBepere ce, 4e HAMa NIperbBaHus B TphOnukara 3a CO,, Thif KaTo NperpHaTaTa
TPBOMYKA MOJKE J1a TIPHYMHH HETOUHO B3eMaHe Ha mpoou ot CO,.

« PasnonaraiiTe BHUMAaTEeJIHO KabeuTe Ha nanyeHTa (JIMHKs 3a B3eMane Ha npoou CO,),
3a J]a HAMAJIUTE BEPOSTHOCTTA OT OIUIHTAHE MM YIyIIaBaHE Ha [AIHCHTA.

BHumaHue

®denepannoro 3akoHoaarencTBo (Ha CAILLl) orpannyaBa npogax6ara Ha TOBa
YCTPOICTBO 1a ce W3BBPILIBA OT WJIH 110 NPSAIHCAHHUE Ha JIeKap.

Heobxoanmu cbBMeCTUMM KOMMOHEHTHU

Tesu ycrtpoiicta TpsibBa na ObaaT H3MON3BaHH ¢ MOHUTOPH Ha Philips, n3non3saum
TexHosorus Microstream™.

BBSH}’XOHPOB()HHI/I ananTepy 3a Bb3PACTHH A0 NMEAHATPUIHH MALTUCHTH!

« Jlo6aBeH MBPTEB 00eM < 6,6 cc.

« Jla ce u3moi3Ba ¢ eHpoTpaxeanHa tprba > 4,5 mm OTBOp.

« Tloxxonsin 3a yrnorpe6a ¢ naiueHTcku Tppouykn 22 mm u 15 mm.

MpunaraHe Ha chunTbpHa TPBLOMUKA, cnomMarawia
3a namepBaHe Ha CO,, 3a UHTYOMpaH Bb3pacTeH/
neguaTpuvyeH naumMeHT

Koraro u3BbpLIBaTe ClieAHATa IPOLEAypa, HALIPABETEe CIPaBKa ¢ rpadUKUTe 3a

MPHIIOJKEHIE Ha [ALMEHTa CTHIIKA I10 CTHIIKA HA CTPAHMUIA 1:

(® Tasu rpaduka nokasa mpoOTOYHATA HACTPOIiKa 3a n3MepBane Ha CO, Ha MHTYOHpaH
HalMEHT.

@ 3npaBo cBBpKETE MATKHS Kpaif (MBKKH) Ha Bh3/LyXONPOBOIHHS aanTep
Microstream ™ kbM skeHCKHs Kpaii Ha TPOHHHKA (W3TOYHHK HA BEHTHIAINS).

® 3apaBo cBBpKETE KOHEKTOPA HA EHAOTPAXEATHATA TPHOA Ha MAIMEHTA B TOJIEMHUS
Kpail (JKeHCKH) Ha BB3/lyXonpoBoHHs anantep Microstream ™.

@ Tasu rpaduka nokassa HacTpoiikata 3a nsmepsane Ha CO, Ha HHTYGHPaH NAUMEHT C
ACHMPALMOHEH KAaTeThp. 3aIb/DKHTEIHO OCTABETE Bh3AyXOIPOBOJHHS aJanTep
TaKa, KaKTo € [OKa3aHO, TAKa Y€ aCHUPALMOHHUAT KAaTeThp 1a HE BIIMsE HA
(DYHKIHOHHPAHETO Ha BB3/LyXONPOBOAHUS aanTep

® Enporpaxeanna Tpn6a

(® Habop dunrbpHa TpBOUUKA ¢ Bb3LyXONPOBOJICH ajIanTep.

@ TpoitHuK (M3TOYHHK HA BEHTUJIAIUS).

KonexTop Ha BEHTHIIATOpa Ha 3aTBOPCHA ACIIMPALINOHHA CHCTEMA, C JIABAXK.

O] ACTIMPallMOHHN TPBOUYKH

IIpukpenere koHekTopa 3a CO, KbM MOHUTOpA, KAKTO € NMOKA3aHO Ha Ta3u rpaduka.

3 Bbnrapcku BG



PaboTtHu 3abenexku

« Ilpn HacTpoiikara ce yBepeTe, 4e Bb3LyXONPOBOIHIST aJalTep MOXKE JIECHO 1a ce
TIPHKPEIIS U CBAJIS OT TPBOMUKHTE, IIPSIN A2 IPOLBIDKHTE.

« Ilo Bpeme Ha HEOyIM3ALIIS, JIABAX MM aCIUPALHs CICABAMTE yKa3aHUATA 3a
ynotpeba (IFU) Ha MoHnTOpa 32 IpeycTaHOBsBAaHE Ha CHHOCTTa Ha TOMIIATa, 3a JIa Ce
u30erHe HaTpyIBaHe HA BIIara U 3allylIBaHe HA JMHUATA 32 B3eMaHe Ha npo6u. Chiio
TaKa, 0COOEHO aKo He MOXeTe Jia PeyCTaHOBHTE AeiHOCTTa Ha mommnara 3a CO,,
pasKaueTe KOHEKTOpa Ha JIMHHATA 33 B3eMaHe Ha Ipobu ot nopta 3a CO, Ha
MOHHTOpA.

« Bpemero Ha peakuys Ha JUHHATA 32 B3eMaHe Ha IpoOu oT 2 m e < 3,5 ceKyH/H, a Ha
JIMHUATA 33 B3eMaHe Ha Ipobu oT 4 m — < 5,9 ceKyHIH.

« JIununte 3a B3eMaHe Ha NPOOH C ,,yABIKEHA IPOABKUTETHOCT HITH ,,BHCOKA
BJIOKHOCT® B IMETO BKJIFOYBAT KOMIIOHEHT 3a HamaisBaHe Ha Biarara (Nafion®* wmmn
©KBUBAJICHTECH) 32 U3M0JI3BAHE B CPEAH C MO-BUCOKA BIAXKHOCT, KBIETO CE H3HCKBA
B3eMaHe Ha po6u 3a CO, ¢ rossaMa POABIKATETHOCT.

« Ilposepere namu nokasanusra 3a CO, ce MosBSBAT Ha €KpaHA HA MOHUTOPA TaKa,
KaKTO Ce OYaKBa, CIIe]l BbBEXKIaHE.

TM* Tvpeoscka MapKa na Hewnus Coomseemen cOOCMEEHUK.

UHdopmaumsa 3a noBTOpHaA NOpbUKa

KaranoxeH Onvcaxue Konu-
HomMep 4eCcTBO
989803204521 duntbpHa TpbOUUKa, cnomaraua 3a CO, 25

v3MepBaHe, 3a MHTYGUpaH Bb3pacTeH-
neavaTpyyeH NauneHT, yabimkeHa

NPOABLIDKUTENHOCT
3abenexka: ObmkuHa: 2 m
989803204301 duntbpHa TpbOMUKa, cnomarauya 3a CO, 25

v3MepBaHe, 3a MHTYGUpaH Bb3pacTeH-
neauaTpuyeH NaumeHT, BUCOKa BNaxHOCT

3abenexka: AbmkuHa: 2 m

989803204331 duntbpHa TpbOUUKa, cnomaraila 3a CO, 25
n3MepBaHe, 3a MHTY6VpaH Bb3pacTeH-
neanaTpyyeH NaumeHT, yabimkeHa

NPOABLIDKUTENHOCT
3abenexka: gbmkuHa: 4 m
989803204511 duntbpHa TpbOUUKa, cnomaraua 3a CO, 25

n3mepBaHe, 3a VIHTyGI/IpaH Bb3pacTeH-
negvaTpuyeH naumeHT, kpaTkoTpaiHa
ynotpe6a: npoueaypHa/cnelleH cnyyan

3abenexka: ObmkuHa: 2 m

989803204321 duntbpHa TpbOUUKa, cnomaraua 3a CO, 25
n3mepBaHe, 3a UHTYOMpaH Bb3pacTeH-
negvaTpuyeH nauueHT, KpaTKOTpaI?IHa
ynotpe6a: npoueaypHa/cnelueH cnyyan

Babenexka: AbmkvHa: 4 m

989803204641 dunTbpHa Tpbbuyka, cnomaraua 3a CO, 25
n3MepBaHe, 3a MHTY6upaH Bb3pacTeH-
neanaTpuyeH naumneHT, kpaTkoTpanHa
ynoTtpe6a: npoueaypHa/crneLueH cnyyan

3abenexka: AbmkuHa: 2 m

989803204651 duntbpHa TpbBUUKa, cnomaraila 3a CO, 25
n3MepBaHe, 3a MHTY6VpaH Bb3pacTeH-
neanaTpuyeH NauneHT, yabimkeHa

NpOABLIDKUTENHOCT
3abenexka: AbmkuHa: 2 m
989803204671 duntbpHa TpbBUUKa, cnomaraua 3a CO, 25

n3mepBaHe, 3a VIHTyGI/IpaH Bb3pacTeH-
neguaTtpuveH nauneHT, BUCOKa BNaXHOCT

3abenexka: ObmkuHa: 2 m

U3xBBbLpnsaHe

H3xBBpIieTe BCEKU IPOIYKT, KOHTO ce moBpeau mwin u3Hocu. CraspaiiTe yTBbPACHUTE
IpoLEeaYyPH 32 U3XBBPJIAHEC HA MEAULIMHCKH OTIIaAbLIM, YKa3aHU B IIPABUIHUIIUTE HA
BallICTO 3aBCJICHUEC WM B MECTHUTEC 3aKOHOBU pa3n0pe;161m

HJoknaaBaHe Ha MHUMAOEHTU

Beeku cepro3eH HHIMICHT, KOKTO € Bh3HUKHAN BBB BPB3Ka C TOBA YCTPOICTBO, TpsAOBa
na 6pae noxinagsad Ha Philips 1 Ha KOMIIETEHTHHS OpraH Ha IbPKABHTE OT
Esponeiickoto nkonomudecko npoctpanctso (EUIT), Bkmounrenno LBeiinapus u
Typuus, B KOUTO € yCTAHOBEH MOTPEOUTENAT H/MIIM MALUEHTBT.

Cneundmkaumm Ha oKonHaTa cpega

B crnennara Tabimia ca npelocTaBEeHHU IMANa30HUTE HA TEMIIEPATypa U BIAXKHOCT, KOUTO
TpaAOBa a ce MOAIBPIKAT 33 TE3U NPOIYKTH 110 BPEME Ha ChbXPAaHEHUE H TPAHCIIOPTHPAHE:

Cneuudukaums CbxpaHeHune TpaHcnopTupaHe
Temmneparypa 01-20°C go 70°C 01 -20°C go 70°C

(ot —4°F o 158°F) (ot —4°F po 158°F)
BliakHOCT Ot 10% A0 90% oTHOCUTENHA Ot 10% po 90%

BNaXHOCT OTHOCUTENHA BNIAXHOCT




CS Navod k obsluze

Ucel pouziti

Filtraéni hadice CO, Microstream™ Advance pro intubované pacienty je uréena
pro odbér vzorkil 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 dospéli-déti.

Zamysleni uzivatelé

Pokro¢ila filtraéni hadice CO, Microstream™ pro intubované pacienty je
urcena k pouziti pouze licencovanymi poskytovateli zdravotnické péce.

Ustanoveni k pouziti

Pokro¢ila intubaéni filtraéni hadice CO, Microstream™ je uréena pro méfeni
vydechovaného oxidu uhlic¢itého (CO,) pro ucely monitorovani. Tato zafizeni
jsou omezena indikaci k pouziti pfipojeného monitorovaciho vybaveni Philips
ve zdravotnickych zafizenich. Tato zafizeni jsou uréena k vzajemnému
pusobeni s neporusenou pokozkou pacienta a Gstni sliznici.

Kontraindikace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

VYSTRAHY

* Uvolnéné nebo poskozené spoje mohou narusit ventilaci nebo mohou zavinit
naméfeni neptesnych hodnot dychacich plyni. Bezpe¢né piipojte viechny
komponenty oto¢enim konektoru hadi¢ky pro odbér vzorku ve sméru
hodinovych ru¢ic¢ek do portu CO, monitoru, az jim jiz nelze otacet. Zkontrolujte
té€snost spoju podle standardnich klinickych postupti a ujistéte se, ze se zobrazuji
hodnoty CO,.

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

* Pfi pouziti se sacim katétrem neumistujte adaptér dychacich cest mezi odsavaci
katétr a endotrachedlni 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 pfehnuta, protoze piehnuta hadicka mize
zpusobit nepiesné vzorkovani CO,.

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

Varovani

Podle federalniho zakona (US) lze toto zafizeni prodavat jen na zakladé
objednavky kvalifikovaného lékate.

Pozadované kompatibilni soucasti

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

Adaptéry dychacich cest pro dospélé/déti:

+ Pfidavny mrtvy prostor <6,6 ml.

* Pro pouziti s endotrachealni kanylou s vnitinim primérem >4,5 mm.
* Vhodné pro pouziti s 22mm a 15mm pacientskou hadickou.

Filtraéni hadice CO, pro intubované dospélé/déti
Pii provadéni nasledujiciho postupu se odkazujte na obrazky aplikace pacientovi
krok za krokem na stran¢ i:

® Na tomto obrazku je uvedeno nastaveni in-line pro méfeni CO, intubovaného
pacienta.

® Radné zapojte maly konec (zastrény) adaptéru dychacich cest Microstream™
do zasuvného konce Y-spojky (zdroj ventilace).

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

(@ Na tomto obrazku je zobrazeno nastaveni méfeni CO, intubovaného pacienta
pomoci saciho katétru. Nezapomeiite adaptér dychacich cest umistit tak, jak je
uvedeno na ilustraci, aby odsavaci katétr neinterferoval s fungovanim adaptéru
dychacich cest

® Endotracheélni kanyla

® Sada filtra¢nich hadic s adaptérem dychacich cest.

@ Y-spojka (zdroj ventilace).

Konektor ventilatoru uzavieného odsavaciho systému, s vyplachovanim.

©® Odsavaci hadicka

Pripojte konektor CO, k monitoru, jak je znazornéno na tomto obrazku.
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Provozni poznamky

* Pfi sestavovani se pied dalsim pokraovanim piesvédcte, zda lze adaptér
dychacich cest snadno pfipojit a odpojit od hadicek.

» Béhem nebulizace, vyplachu nebo sani dodrzujte navod k obsluze monitoru pro
pozastaveni ¢innosti pumpy, aby se zabranilo hromadéni vlhkosti a ucpani
hadicky pro odbér vzorkt. Navic, obzvlast’ nelze-li pozastavit pumpu CO,,
odpojte konektor hadicky pro odbér vzorkl od portu CO, monitoru.

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

» Hadicky pro odbér vzorkt s prodlouzenou trvanlivosti nebo vysokou vlhkosti
v nazvu obsahuji soucast pro omezeni vlhkosti (Nafion®* nebo ekvivalentni)
pro pouziti v prostiedi s vy$si vlhkosti, kde se vyzaduje dlouhodoby odbér
vzorkt CO,.

* Zkontrolujte, zda se po vlozeni na obrazovce monitoru zobrazuji hodnoty CO,.

TM* ochrannd znamka prislusného vlastnika.

Informace o doobjednavani

Cislo Popis Mnozstvi

989803204521 Filtraéni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 2 m

989803204301 Filtraéni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, vysoka vihkost
Poznamka: Délka: 2 m

989803204331 Filtra¢ni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 4 m

989803204511 Filtra¢ni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, kratkodobé pouziti: proceduralni/nouzové
Poznamka: Délka: 2 m

989803204321 Filtra¢ni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, kratkodobé pouziti: proceduralni/nouzové
Poznamka: Délka: 4 m

989803204641 Filtra¢ni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, kratkodobé pouziti: proceduralni/nouzové
Poznamka: Délka: 2 m

989803204651 Filtra¢ni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, prodlouzena doba pouziti
Poznamka: Délka: 2 m

989803204671 Filtra¢ni hadice CO, pro intubované dospélé/ 25
déti, vysoka vihkost
Poznamka: Délka: 2 m

Likvidace

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

Hlaseni nehod

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

Okolni prostiedi

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

Technické Skladovani Pfeprava

udaje

Omezeni -20 °C az 70°C (-4 °F az 158°F) -20 °C az 70°C (-4 °F az 158°F)
Limit 10% az 90% relativni vihkost 10% az 90% relativni vihkost




DA Brugervejledning

Tilsigtet anvendelse

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

Tiltaenkte brugere

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

Indikationer for brug

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

Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

ADVARSEL

* Lese eller beskadigede tilslutninger kan kompromittere ventilationen eller
medfore unejagtig méling af 4ndedratsgasser. Tilslut alle komponenter
forsvarligt ved at dreje sampleslangekonnektoren med uret ind i monitorens
CO,-port, indtil den ikke leengere kan drejes. Kontroller forbindelserne for
laekager i overensstemmelse med de kliniske standardprocedurer, og serg for,
at der vises CO,-veardier.

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

+ 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.

* Sorg for, at der ikke er knek pd CO,-slangerne, da knakkede slanger kan
medfore unejagtige CO ,-provetagninger.

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

Obs

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

Pakravede kompatible komponenter

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

Luftvejsadaptere til voksne til padiatriske patienter:

+ Tilfejet dead space <6,6 ml.

+ Skal anvendes sammen med en endotrakealslange med en indvendig diameter
>4.5 mm.

» Egnet til brug med patientslanger pa 22 mm og 15 mm.

Pasaetning af voksen/paediatrisk Co2-
filterslange,-filterslange til intuberet patient

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

patientpasetning, som findes pa side i:

® Denne grafik viser in-line-opsatningen for en CO,-maling pa en intuberet
patient.

© Seet den lille ende (han) pa Microstream™-luftvejsadapteren godt fast i
hun-enden pa Y-stykket (ventilationskilde).

@ Set konnektoren pé patientens endotrakealslange godt fast i den store ende
(hun) p4 Microstream™-luftvejsadapteren.

@ Denne grafik viser ops@tningen af CO,-malinger pa en intuberet patient med
sugekateteret. Serg for at placere luftvejsadapteren som vist, sa et sugekateter
ikke forstyrrer luftvejsadapterens funktion

® Endotrakealslange

© Filterslangesat med luftvejsadapter.

@ Y-stykke (ventilationskilde).

Ventilatorkonnektor pa lukket sugesystem, med lavage.

@© Sugeslanger

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

7 Dansk DA



Driftsmaessige bemeaerkninger

* Under opsetning skal du sikre at luftvejsadapteren kan monteres pa og
afmonteres fra slangen, for du fortsetter.

* Under nebulisering, udskylning eller sugning skal du felge monitorens
brugervejledning for at afbryde pumpeaktiviteten, sa ophobning af fugt og
blokering af sampleslangen undgés. Desuden skal du, iszr hvis det ikke er
muligt at frakoble CO,-pumpen, frakoble maleslangen 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.

» Kontrollér, at CO,-malingerne vises pa monitorens skeerm som forventet efter
is@tning.

TM* Varemcerke, som tilhorer den respektive ejer.

Genbestillingsoplysninger

Partnummer Beskrivelse Antal

989803204521 Intuberet CO,-filterslange, voksen/paediatrisk, 25
langvarig brug
Bemzerk: Leengde: 2 m

989803204301 Intuberet CO,-filterslange, voksen/paediatrisk, 25
hgj fugtighed
Bemaerk: Leengde: 2 m

989803204331 Intuberet COo-filterslange, voksen/paediatrisk, 25
langvarig brug
Bemzerk: Leengde: 4 m

989803204511 CO,-filterslange til intuberet patient, voksen/ 25

peediatrisk, kortvarig brug: Proceduremaessig/
nadstilfeelde

Bemaerk: Leengde: 2 m

989803204321 COfilterslange til intuberet patient, voksen/ 25
paediatrisk, kortvarig brug: Proceduremaessig/
ngdstilfeelde

Bemaerk: Leengde: 4 m

989803204641 COfilterslange til intuberet patient, voksen/ 25
paediatrisk, kortvarig brug: Proceduremaessig/
ngdstilfelde

Bemaerk: Leengde: 2 m

989803204651 Intuberet COo-filterslange, voksen/paediatrisk, 25
langvarig brug
Bemzerk: Leengde: 2 m

989803204671 COofilterslange til intuberet patient, voksen/ 25
paediatrisk, hej fugtighed
Bemaerk: Leengde: 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 haendelse, 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 vedrgrende 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 °C il 70 °C -20°CHil 70 °C

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




DE Gebrauchsanweisung

Zweckbestimmung

Das Microstream™ Advance CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte Patienten dient zur
Weiterleitung einer Probe der Atemluft des Patienten von einem Beatmungsgerit oder
einem Anisthesiesystem 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 Erwachsene und Kinder.

Vorgesehene Benutzer

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

Indikationen

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

Kontraindikationen

Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

WARNUNGEN

« Nicht richtig verbundene oder beschidigte Anschliisse konnen die Beatmung
beeintrichtigen oder ungenaue Messwerte der Atemgase verursachen. Alle
Komponenten sicher anschlieffen. Den Anschluss des Gasprobenschlauchs im
Uhrzeigesinn in den CO,-Anschluss des Monitors eindrehen und bis zum Anschlag
weiterdrehen. Alle Anschliisse gemél 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 beschadigt wird. Eine Beschadigung
des Luftwegadapters kann ein Verletzungsrisiko fiir den Patienten darstellen.

« Darauf achten, dass keine Knicke beim CO,-Schlauch vorhanden sind, da geknickte
Schlauche zu Ungenauigkeiten bei den CO,-Gasprobenmessungen fiihren kénnen.

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

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 Erwachsene und Kinder:

* Zusitzlicher Totraum < 6,6 ml

« Zur Verwendung mit einem Endotrachealtubus mit einem Lumen > 4,5 mm.
« Geeignet fiir Patientenschlduche mit 22 mm und 15 mm.

Anbringen des CO,-Probenentnahme-Sets fiir
intubierte Erwachsene/Kinder

Bei der Anbringung am Patienten die schrittweise Anleitung in Form von Abbildungen
auf Seite i beachten:

(® Diese Abbildung zeigt wie die Komponenten des Sets fiir eine CO,-Messung bei
einem intubierten Patienten verbunden werden.

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

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

@ Diese Abbildung zeigt die Vorbereitung einer CO,-Messung bei einem intubierten
Patienten mit Absaugkatheter. Der Luftwegadapter muss zwingend wie abgebildet
platziert werden, damit der Absaugkatheter den Luftwegadapter nicht in seiner
Funktion behindern kann.

® Endotrachealtubus

® Probenentnahme-Set mit Luftwegadapter

@ Y-Stiick (Beatmungsgerit)

Beatmungsgerdtanschluss am geschlossenen Absaugsystem, mit Spiilung

©® Absaugschlauch

Den CO,-Anschluss wie in dieser Abbildung gezeigt an den Monitor anschlieBen.
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Hinweise zum Betrieb

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

« Wihrend einer Verneblung, einer Spiilung oder eines Absaugvorgangs die
Pumpfunktion gemifl Gebrauchsanweisung des Monitors unterbrechen, um eine
Fliissigkeitsansammlung oder eine Okklusion des Gasprobenschlauchs zu vermeiden.
Zudem sollte — insbesondere, wenn es nicht méglich ist, die CO,-Pumpe anzuhalten —
der Anschluss des Gasprobenschlauchs vom CO,-Anschluss am Monitor abgenommen
werden.

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

« Gasprobenschlduche, in deren Namen ,,ldngerer 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 der Einfiihrung wie erwartet CO,-Werte am Monitor angezeigt
werden.

TM* Marke des jeweiligen Eigentiimers.
Informationen zur Nachbestellung

Teilenummer Beschreibung Menge
989803204521 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, langerer Einsatz
Lange 2 m
989803204301 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, hohe Luftfeuchtigkeit
Lange 2 m
989803204331 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, langerer Einsatz
Lange 4 m
989803204511 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25

Erwachsene/Kinder, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange2m

989803204321 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange 4 m

989803204641 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, kurzzeitiger Gebrauch:
Eingriffe/Notfalle

Lange 2 m

989803204651 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, langerer Einsatz
Lange 2 m

989803204671 CO,-Probenentnahme-Set fiir intubierte 25
Erwachsene/Kinder, hohe Luftfeuchtigkeit
Lange 2 m

Entsorgung

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

Meldung von Vorfallen

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Produkt muss Philips und
den zustdndigen Behorden der Lander des Europaischen Wirtschaftsraums (einschlielich
Schweiz und Tiirkei), in denen Benutzer und/oder Patient anséssig sind, gemeldet werden.

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

Spezifikation Lagerung Transport

Temperatur -20°Cbis 70 °C -20°C bis 70 °C

Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel. Luftfeuchtigkeit 10% bis 90% rel.
g Luftfeuchtigkeit
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EL Odnyieg Xprong
ZKoTrog Xpnong

H pappy idtpov CO, Microstream™ Advance yia Stacolveopévoug acdeveig
Tpoopiletat yia T S10YETEVGT EVOG OVATVEVGTIKOD Seiypatog Tov acshevong and
OVOTVELGTNPO 1) INYXAVIHO avoncOnGiog 68 (o GUGKELT HETPNONG aEpimV, YiaL TN
pétrpnon tov 1ocostod CO, oy exnvor] Tov acbevois. To ot mpoopiletan yio xpion o
£va povo aoBevi). ITAnBuopog yio Tov omoio mpoopiletat: Alc@ANVOUEVOL EVIAIKEG-
ToudoTpIKol acOeveis.

MpoBAeTTOpEVOI XPNOTEG

H Cpopyy ¢iktpov CO, Microstream ™ Advance y1o. Stacminvopévoug aceveig
mpoopileton yia ¥piom HOVO d 0OEISOTNHEVOVG TOPOYOVG VYEIOVOLIKNG TEPTOoyMG.

Evoeieig xpriong

H pappiy gpidtpov CO, Microstream™ Advance yia Stacolvopévovg acdeveig
£VOEIKVLTAL Y10, T HETPTON TOL EKTTVEOEVOD dro&etdiov Tov avbpaka (CO,) Y
KOOGS TaPakoroVONoNG. Ot 6LoKEVEG 0VTEG MepLopilovtot and Tig evOei&elg
APNONG TOL GLVSESEEVOL &omAGHOD TapakoiovOnong g Philips oe
£YKOTOOTAGELS VYelovopkng tepiBoiymng. Ot cuokevég avtég Tpoopilovtat va
alAnAemidpovv pe aképato déppa acbevog kot pvikd BAevvoydvo.

AvTevoeigelg

Agv VapYovV YVOOTES avTevdeiLels.

MPOEIAONOIHZEIZ

¢ O yolapég 1) KOTEGTPAUUEVEG GUVIEGELG UTOPEL VOL DTOVOHEDGOVY TV OVATVEVGTIKT
VTOGTAPIEN 1 VO TPOKAAEGOVY aVOKPLBT HETPNON TMV AVATVEVGTIKMOV OEPIMOV.
Tovdéote KoAG OA0 Tor EEQPTILOTO, GTPEPOVTAG TO GUVIEGHO TNG YPULUNAG
detypotoinyiag de&ostpoga péca ot Bopa CO, Tov LoOVITOP, HEYPL VO UV Eivot
duvatod vo otpaet tepartépm. EAEYETE TIC GUVIEGELS Yo SLOPPOES COLPMVAL LLE TIG
ToTIkEG KAVIKEG Sladikacisg kot Stoucpakicte 0Tt eppavifovtar tipég CO,.

*  Mnv enygepiicete vo KoOapiceTe, ATOAVUAVETE, ATOGTEPOGETE 1| EKTAVVETE
onolodNmote TUNpa ™G Ypopuung detypatonyiag. H emavaypnowyonoinon
TAPEAKOPEVOV [iag pNoNG HTopei va SUovpyNoet Kivouvo d1aeTowpodpevng
pnoAvveng otov acheviy N} va Tpokaiécet (N 6T Aertovpyio TOv HOVITOP.

* Kot ™ ypnon pe kabetipa avappdenong, punv tonobeteite tov mpocoppoyéa
agpaymyod petadd Tov KabeTipa avappOENoNG KoL TOV EVOOTPOYELNKOD COANVE. Mg
oV TpOTO oTO dacParileTe OTL 0 TPOCUPUOYENS AEPUY®YOD dev TapepParleTat oTn
Agrrovpyio Tov KabetTpa avoppoOENoNG Kot OTL 1 SladKacia aveppoenong dev
mpokalet {d otov mpocappoyin aepaywyov. H mpoxinon {ndg otov
TPOCUPLOYER aEpaymyoy umopei var BAGyeL Tov acbeviy.

*  Awogakiote 0Tt dev VIEAPYOVY GVGTPOPEG TN cwANVmEn CO,, kabdg N cusTPOPN
™G COMVOONG EVIEYETAL VO TpoKarécet avakpiPny Serypatoinyia CO,.

«  TokTomomoTe TPOGEKTIKA TNV Kahwdinon acdevois (ypapun detypatoinyiog CO,)
e tétolov TpOTo MoTE va HelmBel | mOavOTTO ToyIdELONG 1| OTPAYYAAGHOD TOV
acBevoig.

Mpoooxn

H opoomovdiokr vopoBesio (H.IT.A.) mepropilel v 1dAnom g GLGKEVNG OVTHG G
WTPO M KATOTLY EVIOANG 1TPOV.

ATtraiToupeva cuppard eSapTApaTa

O1 cvokevig avTég Tpoopilovtat yia ypnon o€ cvvdvaoud pe povitop g Philips oo
Xpnoonoovv teyvohoyio Microstream™.

IIpocuppoyeig aepaymyod Yo eVAMKOLG £mG Tadlatpicols acbeveic:

« IIpdcOetog vekpog xmpog <6,6 cc.

* T xpnomn pe eveoTpayelokd GOANVE ECOTEPIKNG dtapéTpon > 4,5 mm.

*  Kotdiiniot ya ypnomn pe colivoon achevoig 22 mm kot 15 mm.

Egappoyn ypappng @iAtpou CO,
SiacwAnvwuévoug avn)\lKouglnal |a'rp|Koug

aoBeveig

Kotd v ektéheon g axorovdng S1od1kaciag, avaTpeXeTe 0TIG AVOAVTIKEG EIKOVEG
£pappoyng otov achevi) mov Ppickovrar ot Zerida it

® Avt 1 ewdva omekovilel v eswteptkn pvOuon yia ™ pétpnon tov CO, ce
ScOANVOpEVO acbevn.

@ Zvvdéote KaAG TO PIKkpd (APGEVIKS) GKPO TOL TPOGAPUOYE AEPAYYOD
Microstream™ 610 BnAvkd Gxpo Tov e&apTipoTtog pe oyipe "Y" (myn
OVOTVEVGTIKNG VIOGTAPLENG).

© Zuvdéote kohd 10 GHVIESHO TOV EVEOTPaYEIOKOD GmANVE TOL 05EVODE 6TO HEYEAO
(OAK6) GKpo Tov TPoGapOYEL aEPEywYoD Microstream™

@ Avti 1 ewbdva aneucovicer m pHOuion yio pétpnon tov CO, o€ SLUCOANVOREVO
acbevi pe kabetipa avappoenone. BePoimbeite 61t tonobeteite Tov Tpocappoyéa
0EPAYOYOV KOTG TOV TPOTTO TTOV anelkovileTal, £T61 MOTE 0 KAOETPag avappoenoNg
vo unv tapepPAAleTar 6T AELTOVPYIO TOL TPOGAPLOYER OEPALYMYOD

® Evdotpoysiakdg corivag

©® Zet ypopuic GIATPOL e TPOCAPLOYER AEPAYYOD.

@ E&apmua oyiuatog "Y" (Tnyf avamveLsTIKiG VIOoTAPIENC).

ZOVIEGHOG OVATVEVGTIPOL 6& KAEIGTO GVGTNA AVOPPOPNONG, HE EKTAVGT.

© IoMveon avappdenong

Yvvdéote 10 oOVOEGHO CO, GTO HOVITOP, OTOG PUIVETAL GE VT TNV EIKOVOL.
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Znueiwaoelg Asiroupyiag

*  Kotd mv eyKotdotao), Tpty GUVEYIGETE, S10GQPAAIGTE OTL O TPOGUPHOYENS AEPAYWYOD
umopei vo suvdebel kat var amocvvoedel vkolo amd T GOARVOGT.

«  Kotd m vepelomoinon, v ékmiven 1 mv avappdenon, tnpeite Tig 0dnyieg xprong
TOV HOVITOP Y10t OVOGTOAN] TNG AELTOVPYIOG TNG OVTALNG, TPOKEWMEVOL VO AmoPeLYDel 1)
GLGGOPELON VYPAGTOG Kot 1| ELQPadn TG YPopups detypatoinyioc. Emmiéov,
Waitepa o€ mepintwot advvapiog avacstoAng g aviiiog CO,, anocuvdéste To
GOVIESHO NG Ypapung detypotoAnyiog and ) Bvpa CO, oo povitop.

* O ypbvog amOKPIoNG TG YPOUHNG OetypatoAnyiog 2m ivor <3,5 devtepOrenta, eV
™G Ypapung derypatoinyiog 4m givat <5,9 devteporenta.

«  Ouvypoppés detypatonyiog mov 1 ovopacio Tovg mepiéxet v £voeidn "Yymin
vypacia" mepthapPavovy Eva e&dpmpua peimong g vypaciog (Nafion®* 1
16030VaLI0) Y10 PO GE TEPIPAALOVTA [e VYNAOTEPT VYPAGID, OTOV amotTEiTOn
napateTapévn yprion g detypatodnyiag CO,.

*  BePauwbeite 611 otV 006V gppavilovrar petpriceig CO,, Ommg ovapévetat Hetd v
EIAYOYT.

TM* Eumopixo oijuo. tov avtioTorov Katoyov.

MAnpo@opieg ETTAVAANTITIKWY TTapayyeAIWV

ApiBudg Mepiypaon MoodtnTa
TTPOIGVTOG
989803204521 Ipappn @iAtpou CO; yia SiacwAnvwévoug 25

eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG aoBEVE(G,
TTapaTeTapévn didpkela
Znueiwon: MAkog: 2m

989803204301 pappn @iAtpou CO, yia dIaowWANVWHEVOUG 25
eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG aoBevEig, uwnAr
uypaaia
Znueiwon: MAkog: 2m

989803204331 pappn @iAtpou CO, yia dlacwWANVWHEVOUG 25

eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG AOBEVEIG,
TTapaTeTapévn didpkeIa
Znueiwon: MrAkog: 4m

989803204511 pappn @iAtpou CO, yia dIaoWANVWHEVOUG 25
eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG AOBEVEIG,
Bpayutrpé6eopun xprion: Ze diadikaaieg/
‘EKTOKTN avAaykn

Znueiwon: MAkog: 2m

989803204321 pappn @iAtpou CO, yia dIacwWANVWHEVOUG 25
eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG AOBEVEIG,
BpayutrpéBeopun xprion: Ze diadikaaieg/
‘EKTOKTN avAaykn

Znueiwon: MrAkog: 4m

989803204641 pappn @iAtpou CO, yia dIacwWANVWHEVOUG 25
eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG AOBEVEIG,
BpayutrpéBeopun xprion: Ze diadikaaieg/
‘EKTOKTN QvAyKn

Znpueiwon: MAkog: 2m

989803204651 Ipappn @iAtpou CO, yia SiacwANVwévoug 25
eVANIKOUG-TTaISIOTPIKOUG aoBEVE(G,
TrapateTapévn didpKeia
Znueiwon: MrAkog: 2m

989803204671 pappn giAtpou CO, yia dIaowWANVWHEVOUG 25
eVANIKOUG-TTaISIaTPIKOUG aoBevEig, uwnAr
uypaaia

Znueiwon: MAkog: 2m

Atéppiyn

Anoppiyte kdBe Tpoiov mov £xet vootel Cnud 1 eOopd. Akorovdote Tig eyKekpLEVEG
ueBod0VG AmdPPLYNG LOTPIKDOV oA T®v Tov Kabopilovat amd To idpupd cog 1 Tovg
TOTIKOVG KOVOVIGHOVG.

Ava@opd TTEPICTATIKWV

Ké6e soapd mepiotatikd mov mpoékvye Kot to omoio oystiletar ue autiv ™ GuoKEL
Oa mpénet va avapépetar ot Philips kon oty appddia apyn tev xopdv tov Evpondikond
Owovopkov Xmpov (EOX), cvunepiropfavopévav mg EABetiog kat g Tovpkiag,
OOV &lvolL EYKOTEGTNHEVOL O XPNIGTNG 1i/Kat 0 acbevig.

Mep1BaAAOVTIKEG TTPOBIAYPAPES
O axorovbog mivakag TapEyet To 0PN TIHOV OEPUOKPUGING Kol VYPAGING TOV TPEMEL VoL
SratnpodvTot Yo avtd To: TPoidVTE KoTd T OAAEN Kot T HETAQOPE:

Mpodiaypagry | PUAagn MeTagpopd
Ogppokposio -20°C éwg 70°C (4°F éuyg -20°C éwg 70°C (-4°F éwg
158°F) 158°F)

Yyp(m{a Zxetikr uypaaia 10% éwg 90% ZxeTiki 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 pacientes
intubados esta indicada para dirigir una muestra de la respiracion del paciente desde
un respirador o0 maquina 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 Gnico
paciente. Poblacion prevista: Pacientes adultos y pediatricos intubados.

Usuarios finales

El uso de la linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance para
pacientes intubados esta destinado a los profesionales sanitarios autorizados.

Indicaciones de uso

El uso de la linea de muestra de CO, Filter Line Microstream™ Advance para
pacientes intubados esta indicado para la medicion del dioxido de carbono
(CO,) espirado para fines de monitorizacion. Estos dispositivos quedan
limitados por las indicaciones de uso de los equipos de monitorizacion Philips
conectados. Se han disefiado para interactuar con la piel intacta y la mucosa
nasal del paciente.

Contraindicaciones

No existen contraindicaciones conocidas.

ADVERTENCIAS

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

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

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

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 la
tecnologia Microstream™.

Adaptadores de vias aéreas para pacientes adultos y pediatricos:

» Espacio muerto adicional < 6,6 cc.
 Para uso con tubos endotraqueales con un diametro interno > 4,5 mm.
» Idoneo para tubos de 22 mm y 15 mm.

Colocar la linea de muestra de CO,, Filter Line
para pacientes adultos o pediatricos intubados
Cuando se 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:

(® Esta imagen muestra la configuracion de montaje para la medicién de CO, en
pacientes intubados.

@ 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 ™.

@ Esta imagen muestra la configuracion de montaje para la medicion de CO, con
catéter de succion en pacientes intubados. Asegurese de colocar el adaptador
para vias aéreas como se indica para que el catéter de succion no interfiera en
su funcionamiento.

® Tubo endotraqueal.

® Set Filter Line con adaptador para vias aéreas.

@ Pieza en Y (origen de ventilacion).

Conector del ventilador en sistema de succion cerrado, con lavado.

© Tubo de succion.

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

» Durante los procesos de nebulizacion, lavado o succion, siga las instrucciones de
uso del monitor para detener el funcionamiento de la bomba, con el fin de evitar
la acumulacion de humedad y la oclusion de la linea de muestra. Ademas de
esto, desconecte el conector de la linea de muestra de la toma de CO, del
monitor, en caso de que no se pueda detener la bomba de CO,.

+ 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 ampliada" o "Humedad alta" en
el nombre de producto, incluyen un componente para la reduccion de humedad
(Nafion®* o equivalente) para su uso en entornos hiimedos que requieren un uso
prolongado de muestras de CO,.

» Compruebe tras la insercion que se muestran las lecturas de CO, esperadas en el
monitor.

TM* Marca comercial de su respectivo propietario.

Informacién para nuevos pedidos

Numero de Descripcion Cantidad
referencia

989803204521 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, duracion
ampliada

Nota: Longitud de 2 m

989803204301 Linea de muestra de CO, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, humedad
extrema

Nota: Longitud de 2 m

989803204331 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, duracion
ampliada

Nota: Longitud de 4 m

989803204511 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, uso a corto
plazo: procedimiento/emergencia

Nota: Longitud de 2 m

989803204321 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, uso a corto
plazo: procedimiento/emergencia

Nota: Longitud de 4 m

989803204641 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, uso a corto
plazo: procedimiento/emergencia

Nota: Longitud de 2 m

989803204651 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25
paciente adulto/pediatrico intubado, duracion
ampliada

Nota: Longitud de 2 m

989803204671 Linea de muestra de CO,, Filter Line para 25

paciente adulto/pediatrico intubado, humedad
extrema

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
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
Econémico Europeo (EEE), incluidos Suiza y Turquia, en el que resida el usuario
o el paciente.

Especificaciones ambientales

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

Especificacion Almacenamiento Transporte
Temperatura 20°Ca70°C(-4°Fa158°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

Microstream™ Advance intubeeritud CO, filtervoolik on mdeldud
hingamisaparaadi vOi anesteesiaaparaadiga tihendatud patsiendi véljahingatava hu
proovi juhtimiseks gaasianaliisaatorisse, et mddta CO, sisaldust patsiendi
viljahingatavas dhus. Komplekt on mdeldud kasutamiseks iihe patsiendiga.
Sihtpatsiendid: intubeeritud tdiskasvanud patsiendid voi lapspatsiendid.

Sihtkasutajad

Microstream™ Advance intubeeritud CO, filtervoolik on mdeldud
kasutamiseks ainult litsentseeritud tervishoiutootajatele.

Kasutusnaidustused

Microstream™ Advance intubeeritud CO, filtervoolik on ndidustatud
viljahingatava 6hu siisinikdioksiidi (CO,) sisalduse mdotmiseks
monitooringueesmargil. Nende seadmete ndidustused on samad nagu Philipsi
monitoooringuseadmetel, millega need tervishoiuasutuses iihendatakse. Neid
seadmeid tohib kasutada ainult tervel nahal ja nina limaskestal.

Vastunaidustused

Teadaolevaid vastundidustusi ei ole.

HOIATUSED

+ Lahtised voi kahjustatud iihendused voivad ventileerimist takistada vdi
pohjustada hingamisgaaside ebatidpset mddtmist. Uhendage koik osad kindlalt,
keerates proovivooliku liitmiku paripdeva monitori CO, porti, kuni see ei
poordu rohkem. Kontrollige tihendusi lekete suhtes, jargides tavalisi kliinilisi
juhiseid, ning veenduge, et CO, véirtused kuvatakse.

+ Arge iiritage proovivoolikut ega iihtegi selle osa puhastada, desinfitseerida ega
1abi loputada. Uhekordselt kasutatavate tarvikute korduskasutamise tulemuseks
voib olla patsiendi nakatumine voi monitori kahjustus.

+ Imikateetriga kasutades drge asetage hingamisteede adapterit imikateetri ja
endotrahheaalse toru vahele. Vastasel juhul v3ib hingamisteede adapter takistada
imikateetri toimimist ja imemisprotsess kahjustada hingamisteede adapterit.
Hingamisteede adapteri kahjustus voib olla patsiendile ohtlik.

+ Kontrollige, et CO, voolikud ei oleks niverdunud ehk jarsult paindunud v&i
vaandunud; niverdunud voolikud véivad CO, mddtmistulemusi mojutada.

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

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.

Téiskasvanud patsientide ja lapspatsientide hingamisteede adapterid:

» Lisanduv surnud ruum < 6,6 ml.

» Kasutada endotrahheaalse toruga labimodduga > 4,5 mm.

+ Sobib kasutamiseks patsiendivoolikuga labimoodtudega 22 mm ja 15 mm.

Intubeeritud tiiskasvanu/patsiendi CO,

filtervooliku paigaldamine

Jargmise protseduuri tegemisel juhinduge samm-sammulistest patsiendile

paigaldamise skeemidest lehekiiljel i:

@ Sellel joonisel kujutatakse intubeeritud patsiendi CO, mddtmise adapteri
ithendamist vooliku vahele.

@ 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.

@ Sellel joonisel kujutatakse imikateetriga intubeeritud patsiendi CO, mddtmise
ettevalmistamist. Hingamisteede adapter tuleb kindlasti paigutada kujutatud
viisil, et imikateeter ei héiriks hingamisteede adapteri toimimist.

® Endotrahheaalne toru

® Filtervooliku komplekt koos hingamisteede adapteriga.

@ Y-segment (iihendatud hingamisaparaadiga).

Hingamisaparaadi pistmik suletud imemissiisteemil, loputusavaga.

©® Imemisvoolik

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

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

* Nebuliseerimisel, loputamisel voi imemisel jérgige monitori kasutusjuhendi
juhiseid pumba seiskamiseks, et viltida niiskuse kogunemist proovivoolikus ja
selle ummistumist. Lisaks, eriti juhul kui CO, pumba seiskamine ei ole
voimalik, ithendage proovivooliku liitmik monitori CO, pordist lahti.

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

< 5,9 sekundit.

Proovivoolikutel, mille nimes on ,,Extended Duration (Pikaajaline kasutus)“, on

niiskuse vihendamise komponent (Nafion®* vdi samavédrne) kasutamiseks

suurema dhuniiskusega keskkondades, kui vajalik on pikaajaline CO, modtmine.

Sisestamise jdrel kontrollige, et monitori ekraanil kuvatakse ootuspéraseid CO,

ndite.

TM* Omanikuga kaubamdrk.

Tellimisteave
Osa number Kirjeldus Arv
989803204521 Intubeeritud taiskasvanu/lapse CO; filtervoolik, 25

pikaajaline kasutus
Markus: pikkus 2 m

989803204301 Intubeeritud taiskasvanu/lapse CO; filtervoolik, 25
korge dhuniiskus
Markus: pikkus 2 m

989803204331 Taiskasvanu/lapse CO, filtervoolik, pikaajaline 25
kasutus
Mérkus: pikkus 4 m

989803204511 Taiskasvanu/lapse CO, filtervoolik, lihiajaline 25
kasutus: protseduur / valtimatu abi
Mérkus: pikkus 2 m

989803204321 Taiskasvanu/lapse CO, filtervoolik, liihiajaline 25
kasutus: protseduur / valtimatu abi
Mérkus: pikkus 4 m

989803204641 Taiskasvanu/lapse CO, filtervoolik, lihiajaline 25
kasutus: protseduur / valtimatu abi
Markus: pikkus 2 m

989803204651 Intubeeritud taiskasvanu/lapse CO, filtervoolik, 25
pikaajaline kasutus
Markus: pikkus 2 m

989803204671 Intubeeritud taiskasvanu/lapse CO, filtervoolik, 25
kdrge dhuniiskus
Markus: pikkus 2 m

Kasutuselt korvaldamine

Kahjustatud voi kulunud toode korvaldage kasutuselt. Meditsiinijddtmete
korvaldamisel jargige oma asutuse heakskiidetud meetodeid voi kohalikke
eeskirju.

Vahejuhtumite aruandlus

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

Keskkonnaalased nouded

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

Noéue Sailitamine Transportimine
Temperatuur -20 °C kuni 70 °C -20 °C kuni 70 °C

(=4 °F kuni 158 °F) (=4 °F kuni 158 °F)
Ohuniiskus 10% kuni 90% 10% kuni 90%
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Fl Kayttéohjeet
Kayttotarkoitus

Intuboitujen potilaiden Microstream™ Advance -CO,-suodatinletku on tarkoitettu
hengitysilmanaytteen ottamiseen ventilaattorista tai anestesiakoneesta ja sen
vilittimiseen kaasunmittauslaitteeseen potilaan uloshengitysilman CO,-
pitoisuuden mittaamista varten. Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttoon.
Kohdepotilasryhma: intuboidut aikuis- ja lapsipotilaat.

Kohdekayttajat

Intuboitujen potilaiden Microstream™ Advance -CO,-suodatinletku on
tarkoitettu vain pétevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.

Kayttdaiheet

Intuboitujen potilaiden Microstream™ Advance -CO,-suodatinletku on
tarkoitettu uloshengitetyn hiilidioksidin (CO,) mdaran mittaukseen
valvontatarkoituksessa. Naiden laitteiden kdyttoa rajoittavat liitettyjen Philipsin
valvontalaitteiden kayttoaiheet terveydenhuoltolaitoksissa. Laitteet on
tarkoitettu kéytettéviksi ainoastaan potilaan ehjilld iholla sekd nenin
limakalvolla.

Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

VAKAVAT VAROITUKSET

+ Irronneet tai vaurioituneet liitdnnét saattavat heikentdd ventilaatiota tai vaaristaa
hengityskaasumittauksia. Liitd kaikki komponentit kunnolla ja kierrd
néyteletkun liitintd my&tépdivain monitorin CO,-portissa, kunnes se ei endd
kadnny. Varmista liitdntjen tiiviys kliinisten vakiokdytintdjen mukaisesti ja
varmista, ettd CO,-arvot nikyvit.

+  Ald yritd puhdistaa, desinfioida, steriloida tai huuhdella niyteletkun osia.
Kertakéyttoisten lisdvarusteiden uudelleenkéyttod voi aiheuttaa
ristikontaminaation vaaran potilaalle tai vahingoittaa monitorin toimintaa.

+ Imukatetria kédytettdessd ilmatiesovitinta ei saa asettaa imukatetrin ja
intubaatioputken viliin. Ndin varmistetaan, ettd ilmatiesovitin ei héiritse
imukatetrin toimintaa eikd imuprosessi vaurioita ilmatiesovitinta.
Ilmatiesovittimen vaurioituminen voi aiheuttaa vammoja potilaalle.

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

+ Esti potilaan sotkeutuminen ja kuristuminen potilaskaapeleihin (CO,-
nayteletkuun) kiinnittdmalla kaapelit huolellisesti.

Varoitus

Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tdimén laitteen myynnin vain ladkreille tai
ladkarin méardyksesta.

Tarvittavat yhteensopivat osat

Néamd laitteet on tarkoitettu kdyttoon Microstream™-tekniikkaa hyddyntévien
Philips-monitorien kanssa.

Aikuis- ja lapsipotilaiden ilmatiesovittimet:

* Ylimééardinen kuollut tila on alle 6,6 ml (6,6 cc).

* Intubaatioputkille, joiden aukko on yli 4,5 mm.

+ Soveltuu 15 ja 22 mm:n potilasletkuille.

Intuboitujen aikuis- tai lapsipotilaiden CO,-

suodatinletkun asentaminen

Toimi seuraavien ohjeiden mukaisesti ja katso vaihekohtaiset potilaskayttod

koskevat kuvat sivulta i.

(® Téma kuva esittdd intuboidun potilaan CO,-mittaustarvikkeiden asentamista
letkustoon.

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

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

@ Tama kuva esittdd intuboidun potilaan CO,-mittaustarvikkeiden asentamista
imukatetria kdytettdessd. Asenna ilmatiesovitin aina kuvan mukaisesti, jotta
imukatetri ei héiritse ilmatiesovittimen toimintaa.

® Intubaatioputki

® Suodatinletkusarja ja ilmatiesovitin

@ Y-liitin (ventilaatioldhde)

Ventilaattorin liitin suljetussa imujérjestelméssd, jossa on huuhtelutoiminto

© Imuletku

Liitd CO,-liitin monitoriin timan kuvan mukaisesti.
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Kayttbhuomautukset

Varmista asennuksen aikana, ettd ilmatiesovitin on helppo liittdd ja irrottaa.
Keskeytd pumpun toiminta nebulisaation, huuhtelun tai imun ajaksi monitorin
kéyttoohjeiden mukaisesti. Ndin ehkéiset kosteuden kertymistd ja ndyteletkun
tukkeutumista. Irrota lisdksi ndyteletkun liitin monitorin CO,-liitdnnésti,
erityisesti silloin, jos CO,-pumpun toimintaa ei voi keskeyttaa.

* 2 m:n nédyteletkun vasteaika on < 3,5 sekuntia, 4 m:n nayteletkun < 5,9 sekuntia.
» Niyteletkuissa, joiden nimessd on maininta "pitkdaikaiseen kéyttoon" tai "suuri
kosteus", on kosteudenpoistaja (Nafion®* tai vastaava). Se on tarkoitettu
tavallista kosteampiin ympdrist6ihin, joissa CO,-ndytteenotto kestdd pitkdan.

+ Varmista, ettd CO,-lukemat nikyvit odotusten mukaisesti niytossd asentamisen
jélkeen.

TM* Oman omistajansa tavaramerkki.

Tilaustiedot
Osanumero Kuvaus Maara
989803204521 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25

suodatinletku, pitkaaikaiseen kayttdon
Huomautus: pituus 2 m

989803204301 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, suuri kosteus
Huomautus: pituus 2 m

989803204331 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, pitkaaikaiseen kayttdon
Huomautus: pituus 4 m

989803204511 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, lyhytaikaiseen kayttéon:
toimenpide/ensihoito

Huomautus: pituus 2 m

989803204321 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, lyhytaikaiseen kayttoon:
toimenpide/ensihoito

Huomautus: pituus 4 m

989803204641 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, lyhytaikaiseen kayttéon:
toimenpide/ensihoito

Huomautus: pituus 2 m

989803204651 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, pitkaaikaiseen kayttdon
Huomautus: pituus 2 m

989803204671 Intuboitujen aikuisten ja lasten CO,- 25
suodatinletku, suuri kosteus
Huomautus: pituus 2 m

Havittdminen

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

Vahingoista ilmoittaminen

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

Kayttoymparistoétiedot
Lampétilan 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 %

18



FR Manuel d’utilisation

Utilisation

La ligne d’¢chantillonnage de CO, Filter Line Microstream™ Advance pour patient
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 adultes et pédiatriques intubés.

Utilisateurs visés

La ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line Microstream™ Advance pour patient
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 patient
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 et une muqueuse
nasale saines.

Contre-indications

11 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 I’adaptateur aérien entre
la sonde d’aspiration et la sonde endotrachéale. Cela permet de s’assurer que
I’adaptateur aérien n’interfére pas avec le fonctionnement de la sonde d’aspiration et
que le processus d’aspiration n’endommage pas ’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,.

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

Attention

Selon la loi fédérale américaine, cet appareil 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 adultes et enfants :

« Espace mort ajouté < 6,6 cm®.

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

« Peuvent étre utilisés avec une tubulure patient de 22 et 15 mm.

Mise en place de la ligne d’échantillonnage de
CO,, Filter Line pour adulte/enfant 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 :

(@ Cette figure illustre I’assemblage de la ligne d’¢échantillonnage pour la mesure du
CO; sur un patient intubé.

@ Connectez fermement la plus petite extrémité (male) de 1’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 I’adaptateur aérien Microstream ™.

@ Cette figure illustre I’assemblage avec sonde d’aspiration pour la mesure du CO, sur
un patient intubé. Prenez soin de positionner 1’adaptateur aérien comme indiqué, afin
que la sonde d’aspiration n’interfére pas avec le fonctionnement de 1’adaptateur
aérien.

® Sonde endotrachéale.

® Ensemble Filter Line et adaptateur aérien.

@ Embout en Y (source de ventilation).

Connecteur du ventilateur sur un systéme d’aspiration fermé, avec mécanisme de
lavage.

@® Tubulure d’aspiration.

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

19 Francais FR



Remarques sur le fonctionnement

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

« Au cours de la nébulisation, du lavage ou de I’aspiration, reportez-vous au manuel
d’utilisation pour interrompre le fonctionnement de la pompe, afin d’éviter
I’accumulation d’humidité et I’obstruction de la ligne d’échantillonnage. En outre, et
en particulier si vous ne parvenez pas a interrompre fonctionnement de la pompe de
CO,, débranchez 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 mesures du CO, s’affichent comme prévu sur I’écran du
moniteur apres insertion.

TM* Marque commerciale de son propriétaire.

Informations de réassort

Référence Description Quantité

989803204521 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (utilisation prolongée)
Remarque : longueur : 2 m

989803204301 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (humidité élevée)
Remarque : longueur : 2 m

989803204331 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (utilisation prolongée)
Remarque : longueur : 4 m

989803204511 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (utilisation a court terme :
procédure/urgence)

Remarque : longueur : 2 m

989803204321 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (utilisation a court terme :
procédure/urgence)

Remarque : longueur : 4 m

989803204641 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (utilisation a court terme :
procédure/urgence)

Remarque : longueur : 2 m

989803204651 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (utilisation prolongée)
Remarque : longueur : 2 m

989803204671 Ligne d’échantillonnage de CO, Filter Line pour 25
adulte/enfant intubé (humidité élevée)
Remarque : longueur : 2 m

Mise au rebut

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

Signalement des incidents

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

Namjena

CO; crijevo za filtriranje za intubirane pacijente 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 upotrebu na samo jednom pacijentu. Predvidena
populacija: intubirani odrasli/pedijatrijski pacijenti.

Predvideni korisnici

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

Indikacije za upotrebu

CO; crijevo za filtriranje za intubirane pacijente Microstream™ Advance
namijenjeno je za mjerenje izdahnutog uglji¢nog dioksida (CO,) u svrhe
pracenja. Ovi su uredaji ograniceni indikacijama za upotrebu prikljuc¢ene
opreme za nadzor tvrtke Philips u zdravstvenim ustanovama. Ti su uredaji
namijenjeni za interakciju samo s netaknutom kozom i nosnom sluznicom
pacijenta.

Kontraindikacije

Nema poznatih kontraindikacija.

UPOZORENJA

+ Labavi ili oSteceni spojevi mogu otezati ventilaciju ili dati neto¢ne izmjere
di$nih plinova. Cvrsto prikljucite sve komponente i okreéite prikljucak cijevi za
uzorkovanje u smjeru kazaljke na satu u otvor monitora za CO, dok se vise ne
moze okretati. Provjerite cure li spojne tocke u skladu sa standardnim klini¢kim
procedurama i provjerite jesu li se pojavile vrijednosti CO,.

* Ne pokusavajte Cistiti, dezinficirati, sterilizirati niti ispirati bilo koji dio cijevi za
uzorkovanje. Ponovna upotreba dodatne opreme za jednokratnu upotrebu moze
predstavljati rizik od krizne kontaminacije za pacijenta ili moze ostetiti rad
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 usisavanja ne ostecuje
adapter za di$ni put. OStec¢enje adaptera za diSni put moZze ozlijediti pacijenta.

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

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

Oprez

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

Potrebne kompatibilne komponente

Ovi uredaji namijenjeni su za upotrebu s monitorima tvrtke Philips koji
upotrebljavaju tehnologiju Microstream™.

Adapteri za di$ni put za odrasle i pedijatrijske pacijente:

* Dodan neiskoristeni prostor < 6,6 cc.
* Zaupotrebu s endotrahealnom cijevi > 4,5 mm otvor.
* Prikladno za upotrebu s cijevi za pacijenta od 22 mm i 15 mm.

Primjena CO, crijeva za filtriranje za intubirane
pedijatrijske/odrasle pacijente

Pri izvodenju sljedeceg postupka pogledajte detaljne slike o primjeni na pacijentu

na stranici i:

® Ova slika prikazuje linijsko postavljanje za intubirano mjerenje CO,.

@ Cvrsto spojite mali (muski) kraj adaptera za di$ni put Microstream™ na Zenski
kraj dijela Wye (izvor ventilacije).

® Cvrsto spojite prikljutak endotrahealne cijevi pacijenta u veliki (zenski) kraj
adaptera za di$ni put Microstream™

@ Ova slika prikazuje postupak postavljanje za intubirano mjerenje CO, s usisnim
kateterom. Obavezno postavite adapter za di$ni put kako je prikazano, tako da
usisni kateter ne ometa rad adaptera za disni put.

® Endotrahealna cijev

® Komplet crijeva za filtriranje s adapterom za di$ni put.

@ Dio Wye (izvor ventilacije).

Priklju¢ak ventilatora na zatvorenom usisnom sustavu s ispiranjem.

@© Usisna cijev

Spojite priklju¢ak za CO, na monitor kako je prikazano na ovoj slici.
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Radne napomene

* Pri postavljanju, prije nastavka se pobrinite da se adapter za disni put lako moze
spojiti i odvojiti od cijevi.

* Pri nebulizaciji, ispiranju ili usisavanju slijedite upute za upotrebu monitora
kako biste obustavili aktivnosti pumpe u svrhu sprecavanja nakupljanja vlage i
okluzije cijevi za uzorkovanje. Osim toga, osobito ako niste u moguénosti
obustaviti pumpu za CO,, odvojite prikljucak cijevi za uzorkovanje od otvora za
CO, na monitoru.

+ Vrijeme odziva cijevi za uzorkovanje od 2 m je <3,5 sekundi, a cijevi za
uzorkovanje od 4 m <5,9 sekundi.

+ Cjev¢ice 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,.

* Provjerite pojavljuju li se ocitanja CO, na zaslonu monitora kako se ocekuje
nakon umetanja.

TM* Zastitni znak vlasnika.

Informacije za ponovno narucivanje

Broj dijela Opis Koli¢ina
989803204521 CO,, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za produzenu
upotrebu

Napomena: duzina: 2 m

989803204301 CO, crijevo za filtriranje za intubirane 25

pedijatrijske/odrasle pacijente, za veliku
vlaznost

Napomena: duzina: 2 m

989803204331 CO,, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za produzenu
upotrebu

Napomena: duzina: 4 m

989803204511 CO, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za kratkorocnu
upotrebu: za intervencije/hitne slucajeve

Napomena: duzina: 2 m

989803204321 CO,, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za kratkoro¢nu
upotrebu: za intervencije/hitne slucajeve

Napomena: duzina: 4 m

989803204641 CO, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za kratkorocnu
upotrebu: za intervencije/hitne slucajeve

Napomena: duzina: 2 m

989803204651 CO, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za produzenu
upotrebu

Napomena: duzina: 2 m

989803204671 CO,, crijevo za filtriranje za intubirane 25
pedijatrijske/odrasle pacijente, za veliku
vlaznost

Napomena: duzina: 2 m

Odlaganje

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

Prijavljivanje Stetnih dogadaja

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj koji se dogodio u vezi s ovim proizvodom mora se
prijaviti tvrtki Philips i nadleznom tijelu zemlje Europskog gospodarskog prostora
(EGP), uklju¢ujuci Svicarsku i Tursku, u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Specifikacije okruzenja
Tablica u nastavku prikazuje raspone temperature i vlaznosti koji se moraju
odrzavati za ove proizvode tijekom pohrane i transporta:

Specifikacija Pohrana Transport
Ogranigenje 0d-20°Cdo 70 °C 0d-20°Cdo70°C
Vlaznost 0d 10 % RV do 90 % RV 0d 10 % RV do 90 % RV
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HU Hasznalati utmutatot

Rendeltetésszerii hasznalat

A Microstream™ Advance intubélt CO,-sz{ir6vezeték a lélegeztetdgépen vagy
aneszteziologias gépen 1év6 beteg altal kilégzett, gazmérd eszk6zhoz mend levegd
CO,-aranyanak megmérésére szolgal. A készlet csak egy betegnél hasznalhato.
Betegek célcsoportja: Intubalt felnétt vagy gyermek betegek.

Tervezett felhasznalok

A Microstream™ Advance intubélt CO,-sziir6vezetéket csak szakképzett
egészségligyi dolgozok hasznalhatjak.

Hasznalati javallat

A Microstream™ Advance intubdlt CO,-sziir§vezeték a kilégzett szén-dioxid
(CO,) mérésére javallt monitorozasi célokbol. Ezeket az eszkozoket az adott
egészségligyi intézményben a csatlakoztatott Philips monitorozo felszerelés
felhasznalasi javallatai korlatozhatjak. Ezeket az eszkozoket kizarolag ép
bérfeliileten és orrnyalkahartyan szabad alkalmazni a beteg vizsgalatakor.

Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

FIGYELMEZTETESEK

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

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

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

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

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

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

Sziikséges kompatibilis kellékek

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

Léguti adapterek felndtt—gyermek betegek szamara.

« HozzAadott holttér <6,6 cm®.
* 4,5 mm-nél nagyobb bels6é atmérdjii endotrachealis tubussal hasznalando.
* 22 mm-es és 15 mm-es betegesovekkel valo hasznélatra alkalmas.

A felnétt/gyermek intubalt CO,-sziirévezeték

alkalmazasa

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

abrak altal leirt Iépéseket:

(® Az abra az intubalt CO,-mérdeszkoz vezetékbe helyezését illusztralja.

@ A Microstream™ léguti adapter kisebb végét (csatlakozodugo) csatlakoztassa
erésen hozza az Y-csatlakozo (Iélegeztetési forras) csatlakozoaljzatahoz.

@ A beteg endotrachealis tubusat csatlakoztassa erésen hozza a Microstream™
1éguti adapter nagyobbik végéhez (csatlakozoaljzat).

(0] Az 4bra az intubalt CO,-mérdeszkdz szivokatéterbe helyezését illusztralja.
Ugyeljen ra, hogy a léguti adaptert az abran lathato modon helyezze be, Ggy,
hogy a szivokatéter ne akadalyozza a léguti adapter mitkodését.

® Endotrachealis tubus

© Sziirdvezeték készlet léguti adapterrel.

@ Y-csatlakozo (Iélegeztetési forras).

Lélegeztetési csatlakozo zart szivorendszerben, 6blitéssel.

© Szivocsdvek

Csatlakoztassa a CO,-csatlakozot a betegmonitorhoz az abran lathato modon.
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A mikodéssel kapcsolatos megjegyzések

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

» Porlasztas, 6blités vagy szivas soran a betegmonitor hasznalati Gtmutatojaban
leirtak szerint fliggessze fel a pumpa miikodését, hogy elkeriilje a nedvesség
felgyiilemlését és a mintavételi csé elzarodasat. Ezenkiviil — kiilondsen, ha nem
lehet felfliggeszteni a CO,-pumpa miitkodését — valassza le a mintavételi csé
csatlakozojat a betegmonitor CO,-csatlakozojarol.

* 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 ,,hosszu idotartam” vagy a
,,magas paratartalom” megnevezés szerepel, nedvességesokkent6 alkotoelemet
tartalmaznak (Nafion®* vagy ezzel egyenértékii) abbol a célbdl, hogy ezeket
magasabb paratartalmui kornyezetben lehessen hasznalni, ahol hosszu ideig tartd
CO,-mintavételre van sziikség.

+ A behelyezés utan ellendrizze, hogy a CO,-értékek megjelennek-¢ a
betegmonitor kijelzdjén.

TM* A megfelelé tulajdonos védjegye.
Utanrendelési informacio

Cikkszam Leiras Mennyiség

989803204521 Felnétt—gyermek intubalt CO,-szlirévezeték, 25
hosszu idétartam
Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204301 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
magas paratartalom
Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204331 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
hosszu idétartam
Megjegyzés: hossz: 4 m

989803204511 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
roévid tavl hasznalat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204321 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
révid tavli hasznalat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 4 m

989803204641 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
rovid tava hasznalat: szokvanyos/
vészhelyzeti eljaras

Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204651 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
hosszu idétartam
Megjegyzés: hossz: 2 m

989803204671 Felnétt—gyermek intubalt CO,-sziirévezeték, 25
magas paratartalom
Megjegyzés: hossz: 2 m

Hulladékkezelés

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

Események jelentése

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

Koérnyezeti adatok

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

Jellemzé Tarolas Szallitas
Hoémérsékletmérés -20°Cés70°C 20°Cés70°C
(-4 °F és 158 °F) kozott (-4 °F és 158 °F) kozott
Paratartalom 1q% és 90% kozotti relativ 1(?% és 90% kozotti relativ
paratartalom paratartalom
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ID Petunjuk Penggunaan

Tujuan Penggunaan

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

Pasien yang Dituju

Slang Filter CO, Intubasi Microstream™ Advance ditujukan untuk hanya
digunakan oleh penyedia perawatan kesehatan berlisensi.

Indikasi Penggunaan

Slang Filter CO, Intubasi 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 utuh dan mukosa
nasal pasien.

Kontraindikasi
Tidak ada kontraindikasi yang diketahui.

PERINGATAN

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

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

* 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.

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

Perhatian

Undang-Undang Federal AS membatasi perangkat ini untuk 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 dewasa hingga anak-anak:

* Penambahan ruang mati <6,6 cc.
» Digunakan dengan pipa endotrakea > diameter 4,5 mm.
» Cocok digunakan dengan sistem slang pasien 22 mm dan 15 mm.

Menerapkan Slang Filter CO, Untuk Pasien
Dewasa/Anak

Saat melakukan prosedur berikut, lihat grafik aplikasi pasien langkah demi langkah

di Halaman i:

(® Gambar ini menunjukkan pengaturan sejajar untuk pengukuran CO, intubasi.

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

@ Sambungkan dengan kuat konektor pipa endotrakea pasien ke bagian ujung
besar (betina) pada adaptor saluran napas Microstream™.

@ Gambar ini menunjukkan konfigurasi pengukuran CO, intubasi dengan kateter
isap. Pastikan untuk memasang adaptor saluran napas seperti yang diperlihatkan,
sehingga kateter isap tidak mengganggu fungsi adaptor saluran napas

® Pipa endotrakea

® Set Slang Filter dengan adaptor saluran napas.

@ Pipa Y (sumber ventilasi).

Konektor ventilator pada sistem pengisapan tertutup, dengan pengurasan.

@© Saluran pengisapan

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

* Selama penyiapan, pastikan adaptor saluran napas dapat dipasang dan dilepas
dengan mudah dari sistem penyaluran sebelum melanjutkan.

» Selama nebulisasi, pengurasan, atau pengisapan, ikuti petunjuk penggunaan
(IFU) monitor untuk menahan aktivitas pompa, guna menghindari penumpukan
kelembapan dan penyumbatan slang sampel gas. Selain itu, khususnya jika tidak
dapat menahan pompa CO,, lepaskan konektor slang sampel gas dari port CO,
pada monitor.

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

* Verifikasikan bahwa hasil pengukuran CO, muncul pada layar monitor seperti
yang diharapkan setelah penyisipan.

TM* Merek dagang dari masing-masing pemiliknya.

Informasi Pemesanan Ulang

Nomor Uraian Jumlah
Komponen
989803204521 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25

Durasi Panjang
Catatan: Panjang 2 m

989803204301 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Kelembapan Tinggi
Catatan: Panjang 2 m

989803204331 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Durasi Panjang
Catatan: Panjang 4 m

989803204511 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Penggunaan jangka pendek: Prosedural/Darurat
Catatan: Panjang 2 m

989803204321 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Penggunaan jangka pendek: Prosedural/Darurat
Catatan: Panjang 4 m

989803204641 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Penggunaan jangka pendek: Prosedural/Darurat
Catatan: Panjang 2 m

989803204651 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Durasi Panjang
Catatan: Panjang 2 m

989803204671 Slang Filter CO, Intubasi Dewasa-Anak, 25
Kelembapan Tinggi
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:

Spesifikasi Penyimpanan Pengangkutan
Suhu -20 °C hingga 70 °C -20 °C hingga 70 °C

(-4 °F hingga 158 °F) (-4 °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 intubati ¢ utilizzata
per trasferire campioni del respiro del paziente da un ventilatore o da un sistema di
anestesia al dispositivo di misurazione dei gas, per misurare la percentuale di CO,
espirata dal paziente. Il set ¢ destinato all'uso su un solo paziente. Destinatari:
pazienti adulti e pediatrici intubati.

Utenti previsti

La linea CO, Filter Line Microstream™ Advance per pazienti 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 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 e
mucosa nasale integre del paziente.

Controindicazioni

Non ci sono controindicazioni note.

AVVERTENZE

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

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

» Se utilizzato con un catetere di aspirazione, non posizionare 'adattatore per tubo
endotracheale tra il catetere di aspirazione e il tubo endotracheale. Cid consente
di evitare che I'adattatore per tubo endotracheale interferisca con il
funzionamento del catetere di aspirazione e che il processo di aspirazione
danneggi I'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.

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

Attenzione

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

Componenti compatibili richiesti

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

Adattatori per tubo endotracheale per pazienti adulti/pediatrici:

* Spazio morto aggiuntivo < 6,6 ml.

« Da utilizzare con tubo endotracheale di diametro > 4,5 mm.

+ Utilizzabili con tubi paziente da 22 mm ¢ 15 mm.

Applicazione della linea CO, Filter Line per
pazienti adulti e pediatrici intubati

Quando si esegue la procedura seguente, fare riferimento alle figure riportate alla

pagina i per l'applicazione sul paziente:

(® Nella figura ¢ rappresentata I'installazione per la misurazione della CO, di
pazienti intubati.

@ Collegare saldamente l'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™.

@ Nella figura ¢ rappresentata l'installazione con un catetere di aspirazione, per la
misurazione della CO, in pazienti intubati. Avere cura di posizionare
l'adattatore per tubo endotracheale come illustrato, in modo che durante il
funzionamento non subisca interferenze da parte del catetere di aspirazione.

® Tubo endotracheale

® Set Filter Line con adattatore per tubo endotracheale

@ Raccordo a Y (sorgente di ventilazione)

Connettore del ventilatore su sistema di aspirazione chiuso, con lavaggio

@© Tubo di aspirazione

Collegare il connettore per CO, al monitor come mostrato in figura.
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Note sul funzionamento

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

» Durante la nebulizzazione, il lavaggio o l'aspirazione, seguire le istruzioni d'uso
del monitor circa la sospensione dell'attivita della pompa, al fine di evitare
l'accumulo di umidita e 'occlusione della linea di campionamento. Inoltre,
soprattutto se non ¢ possibile sospendere la pompa per CO,, scollegare il
connettore della linea di campionamento dalla porta CO, del monitor.

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

* Verificare che dopo l'inserimento le letture di CO, vengano visualizzate sullo
schermo del monitor come previsto.

* Marchio TM del rispettivo titolare.

Informazioni per I'ordine

Numero di Descrizione Quantita
parte
989803204521 Linea CO, Filter Line per pazienti adulti e 25

pediatrici intubati, durata prolungata
Nota: lunghezza 2 m

989803204301 Linea CO,, Filter Line per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, umidita elevata
Nota: lunghezza 2 m

989803204331 Linea CO, Filter Line per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, durata prolungata
Nota: lunghezza 4 m

989803204511 Linea CO,, Filter Line, per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, uso a breve termine:
procedure cliniche/emergenza

Nota: lunghezza 2 m

989803204321 Linea CO, Filter Line, per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, uso a breve termine:
procedure cliniche/emergenza

Nota: lunghezza 4 m

989803204641 Linea CO,, Filter Line, per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, uso a breve termine:
procedure cliniche/emergenza

Nota: lunghezza 2 m

989803204651 Linea CO, Filter Line per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, durata prolungata
Nota: lunghezza 2 m

989803204671 Linea CO,, Filter Line per pazienti adulti e 25
pediatrici intubati, umidita elevata
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-202a70 °C
Umidita Dal 10 al 90% UR Dal 10 al 90% UR
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KK ManpanaHy Hyckaynapsbl

ManganaHy Makcatbl

Microstream™ Advance TyTikwe apkbuibl enrisinetin CO, cy3ri TyTiri exkneni
JKacaH/IbI XKeJJIETy alaparblHaH HEMECe aHeCTe3Hs alapaTblHaH a3 eJIIIeHTiH
KYPBUIFBLIApFa eMJICITYIIiHIH ThIHBIC aty ke3ingeri CO, naifbI3AbIK KypaMbIH
oJIlIey YIIiH eM/IeIyIIiHIH ThIHBIC ATy CBIHAMAChIH XKYprizyre apHairaH. JKuHax
TeK Oip eMIeNnylliHiH naiaanaHyslHa apHaiFad. MakcaTTsl agamaap ToObL:
TYTIKIIE SHTI3UIETIH epeceK-0ana emaenynriiep.

MakcatTbl nariganaHyLubinap

Microstream™ Advance TyTikie apkbuisl enrisinerin CO, cy3ri TyTiri Tex
JIMIEH3USIAHFaH aypyXaHa KbI3METKepJIePiHiH Maii1aaHyblHa apHaIIFaH.

MarpanaHy Hyckaynapsbl

Microstream™ Advance TyTikie apkbuisl enrizinerin CO, cy3ri TyTiri
GaKplay MaKCaThIH/(A IIBIFAPbLIATBIH KOMIPKBIIKbLI rassiH (CO,) exmeyre
apHaiFaH. ByJ1 KypbUIFbLIap aypyXaHalblK MeKeMeleperi skanranras Philips
GaKpLIay XKaONBIFBIHBIH TaiiaTaHy HYCKay/IapbIMEH IIEKTeIreH. by
KYPBUIFbUIAP €MIENYIIiHIH 3aKbIMIaHOaFaH TepiciMEH )KOHE MYPBIHHBIH
MIBIPBILITH KAOBIFHIMEH 03apa OPEKETTECyTe apHAIFaH.

Kapcbl kepceTtimaep

Kapchl kepceTiMaep aHbIKTalIMaraH.

ABAWNAHbI3

+ Boc Hemece 3aKbIMIaHFaH OailTaHBICTAP THIHBIC ANABIPY/IBIH HallapIIaybIHA
SKellyl HeMece THIHBIC Ta3/apbIHbIH IYpPBIC eleHOeyiHe cebern 60mybl MYMKiH.
ChIHaMa aJty JKeJiCiHiH KOHHEKTOpbIH caFar TiniMeH CO, MOHUTOPBIHBIH
TOPTHIHA OYPBII, OJ1 eHIIi OypblIa aMaifbIHIIa, OapIIbIK KOMIIOHEHTTEP/i CeHIMI
sKasranpi3. CTaHAapTThl KIMHUKAJIBIK IPOLEAypaIapFa COKEC arbill KeTylIepaiH
GapbIH TekcepiHi3 xone CO, MoH/IepiHiH Naiia GoaThIHbIHA KO3 XKETKI3iHi3.

+ ChIHama any JKeJliciHiH KaHzaii na 6ip Oenirin Ta3apTyra, 3apapchi3aaHabIpyFa,
CTepuIIIeyTe HemMece KyyFa OonmMaiisl. bip per naiijanaHbUIaThiH KOCAJIKBI
KypaJlapZbl KaifTa naiifanany eMaenynurire aypy xyry KayIliH TyAbIpybl HeMece
MOHHTOP/IBIH JKYMBICHIH 3aKbIMJIAYbl MYMKiH.

» Copy kareTepiMeH Oipre naiifananraH KesJe, aya aanTepiH copy KaTerepi MeH
9HIOTPAXEsUIbIK TYTIKTiH apachlHa cajiMaHbI3. By aya ananrepi copy
KaTeTepiHiH JKYMBIC icTeyiHe KeIepri jxacamaybl KoHe Copy Ipoleci aya
ajlanTepiH 3aKpIMIaMaybl YIIiH jKacana/bl. Aya ajanTepiHiH 3aKbIMIaTybl
eMJeNTyLIire 3usH KeNTipyl MyMKiH.

» CO, ryrikTepinae Oyrimynep/iH *Ko¥FbIH TeKCepiHi3, ce6ebi Oyriiren TyTikTep
nypsic emec CO, chlHaMaapbIHA OKeTyi MYMKiH.

»  Empenymi kabenin (CO, cbiHaMa aiy jkesici) opajibin KaaMaiThiHaail HeMece
eMielTy1li KbUIFBIHOAWTBIH /Al €Till CAKTBIKIIEH OPHAJIACTBIPIHBI3.

EckepTty

Denepanpik 3aH (AKIII) GoiibiHima Oy KYPhUIFBIHBI TEK A9pirepre HeMece OHbIH
TaICHIPBICHI OOMBIHINA CaTyFa PyKcaT eTiIe .

KaxeT ynnecimai komnoHeHTTep

By xypbutrsinap Microstream™ TexHONOTUACHIH Naiinananarsia Philips
MOHHTOpPJIapbIMEH MafiaaHyFa apHaJIFaH.

Epecex xoHe Oasa emMaenylinepre apHalIFaH aya ajantepiepi:

» Koceuiras edi aiimak < 6,6 TeKIIe CM.
* Oseridid enmemi > 4,5 MM G0JIaTBIH SHIOTPAXEAIBIK TYTIKIEH Mai1agaHblIaIbl.
e 22 MM koHe 15 MM emzienylii TYTiriMeH KOJIJaHyFa KapaMibl.

EpecekTep MeH 6ananapfa TyTiKwle apKbibl

eHrisinetiH CO, cy3ri TyTiriH KongaHy

Keueci npouenypanbt opbinjay kesite i 6eTinaeri emaenyi KoiiaH0aChIHbIH

KaJaMJIbIK KeCTECiHe XKYTiHIHi3:

® by kecrene TyTikmre apkpLisl eHrizinerin CO, enmneMine apHairaH
HapaMeTpIepIiH JKe/lell OPHATHIMbI KOPCETLIreH.

@ Microstream™ aya ajanrepinin KimkenTaii yusi (KipeTin) ama Topizai
GeJIeKTiH (THIHBIC AIBIPY KO3i) Kipri3eTiH ylIbiHa MbIKTAII JKaJIFaHbI3.

® Emzenyuiinin 5HIOTpaxesuIbIK TYTIriHiH KoHHEKTOpBIH Microstream™ aya
ajanTepiHiH KeH yIbHa (Kipri3eTiH) MBIKTAII )KaJFaHbI3.

@ By kecreze copy KareTepiMeH TyTiKiue apkpLibl eHriziterin CO, emeMiHin
napaMeTp OpHATBIMBI kepcetinren. Copy karerepi aya afanTepiHiH KYMbICHIHA
KeJiepri Kkentipmeyi yiiH,aya ajgantepin KecTeie KopeeTiireH el OpHaThIHbI3

® DHIOTpaxesIbIK TYTIiK

® Aya ananrepi 6ap cy3ri TYTIKTEpiHiH KUHAFbI

@ Auia Topi3ai Gesex (THIHBIC ATABIPY KO3i).

KabbIK copy KyiieciHaeri ThIHBIC AJIBIPY alapaTbiHbIH KOHHEKTOPBI, LA
MYMKiHJITiIMEH.

© Copy TyrikTepi

CO, KOHHEKTOPBIH KeCTe/le KOPCeTiIren1eil MOHHTOPFa OeKITiHi3.
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MarganaHy 6onbiHWwa eckepTnenep

» OpHary 6apbIChIH/IA, XKaJTFacTBIPMAc OYPBIH aya aJlanTepiH OHail TaryFa )KoHe
@KbIpaTyFa 6OJAThIHBIH TEKCEPIHi3.

» TozaHmaHIBIPY, )KYy HEMECE COpY Ke31H/e bUIFAIABIH )KUHALYBIH )KOHE ChIHAMA
ATy JKeJTiCIHIH OKKJIIO3USCHIH 001 AbIpMay MaKCaThIHA COPFBIHBIH KYMBICHIH
TOKTATy YIIiH MOHUTOPABIH Naiifanany nyckayaapsit (IFU) opbiHzaHbI3.
ConbiMeH Karap, acipece CO, COPFBICHIHBIH JKYMBICBIH TOKTaTy MYMKiH
6ommaca, MoruTOpAarsl CO, IIOPTHIHAH CBIHAMA aJTy XKEJiCiHiH KOHHEKTOPHIH
@XKbIPATBIHBI3.

* 2 MeTpIiK ChIHAMA aJly JKENICiHiH 9PEeKeT eTy yaKbIThl <3,5 CeKyH/TbI, 4 METPIIiK
CBHIHAMA ATy JKeICIHIH opeKeT 6epy yaKbIThl <5,9 CEeKYHATBI Kypaiibl.

* ¥3aK Mep3imMai HeMece JKOFaphl bUIFAIIBIIBIKTEI ChIHaMa airy xeninepinge CO,
CBIHAMACBIHBIH Y3aK YaKbIT OOMbI aJIbIHYbI KaXeT OOIaThIH bIIFaIIbLIBIEbI
JKOFapbI OpTajapia naiijaaHyra apHaIFaH bUIFAIIbI a3aiTKBIII KypaMaac
(Nafion®* nemece oHbIH 6anamacsl) 6ap.

» CO, KepcerkimTepi KipicTipMe/ieH KelliH KyTinrenae# acneiine naima
GosIFaHbIHA KO3 JKETKI3IHI3.

TM* Tuicmi ueciniy mayap beneici.

KanTta peTTey aknaparbl

Benwek CunaTTamacsl CaHbl
HeMipi
989803204521 EpecekTep MeH 6ananapra TyTikLue apKblibl 25

eHrisinetiH CO, cyari TyTiri, y3ak Mepsimai
KonaaHbicka apHarnfaH
EckepTne: y3blHABIFbI: 2 M

989803204301 EpecekTep MmeH 6ananapra TyTiKLLe apKblibl 25
eHrizineTiH CO, cyari TyTiri, »orapsbl
biFangbiblk

EckepTne: y3blHABIFbI: 2 M

989803204331 EpecekTep meH 6ananapfa TyTiklie apKbinbl 25
eHrizineTiH CO, cyari TyTiri, yaak mepsimai
KongaHblcka apHanFaH

EckepTne: y3blHAbIFbI: 4 M

989803204511 EpecekTep meH bananapfa TyTikwe apKbinbl 25
eHrizineTiH CO, cyari TyTiri, Kbicka Mep3imai
KongaHbicka apHanFaH: Mpoueaypaneikkenen
xapaem

EckepTne: y3blHABIFbI: 2 M

989803204321 EpecekTep meH bananapfa TyTikwe apKbinbl 25
eHrizineTiH CO, cyari TyTiri, Kbicka Mep3imai
KongaHblcka apHanFaH: Mpoueaypansikkenen
xapaem

EckepTne: y3blHABIFbI: 4 M

989803204641 EpecekTep MmeH 6ananapra TyTiKLue apKblibl 25
eHrizineTiH CO, cyari TyTiri, Kbicka Mep3imai
KongaHbicka apHanFaH: Mpoueaypanbikkenen
xapaem

EckepTne: y3blHABIFbI: 2 M

989803204651 EpecekTep MeH 6ananapra TyTikLue apKblibl 25
eHrisinetiH CO, cyari TyTiri, y3ak Mepsimai
KongaHblcka apHanfaH

EckepTne: y3blHABIFbI: 2 M

989803204671 Epecektep MeH Gananapra TyTiKLie apKbinbl 25
eHrisinetiH CO, cyari TyTiri, XXoFapbl binfanabinbik

EckepTne: y3blHABIFbI: 2 M

TacTtay

3aKbIMIAIFaH HEMece TO3FaH Kabelb/li KOKbICKA TacTaHbI3. Mekemese Hemece
JKEPTiTIKTI epexenep/e KOpCeTiireH KOKbIC TaCTayAbIH PYKCaT eTireH oicTepiH
TaganaHbIHbI3.

OkKbIC OKuFa Typanbl xabapnay

Ochl KYpPBUIFBIFa OailJIaHBICTBI OpPBIH aJIFaH KE€3 KEeIreH eneyni OKHFa Typalbl
Philips koMnaHusCbIHA XKOHE Al IATaHY bl )KOHES/HEMEce eMJIEIyII TipKeIreH
IIBeiinapusubl xone TypkusHbl Koca anranja, Eyponanbik 5KOHOMUKAJIBIK aiMaK
(EEA) ennepiHiH Ky3bIpeTTi OpraHblHa Xabapiay KaKer.

KopluaraH opTa cunatramacsbl

Keneci kecrezie cakray )oHe TachIManaay Ke3iH/Je OCbl OHIMAEP YIIiH CaKTaIybl
THIC TEMIIEpaTypa ME€H bUIFAJIABLIIBIK AUAlla30HbI KepCCTiHFeHI

CunatTtama Cakray Tacbimanpay

TeMnepaTypa -20°C xaHe 70°C (-4°F -20°C xaHe 70°C (-4°F
»aHe 158°F) apanbifbiHaa *oaHe 158°F) apanbifbiHaa

BLTFaIBITsIK 10% Cbl - 90% Cbl 10% Cbl - 90% Cbl
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989803204641 H0l-A0H & 2E COp, BH 2t91, EHIIS: 25
*/122
Z1:20l:2m

989803204651 HOl-A0H 4 2E CO, EH 2101, HIIZ 25
Z1:20[:2m

989803204671 HOl-A0H 428 CO, ZE 2101, D& 25
&D:200:2m
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o 10% RH ~ 90% RH 10% RH ~ 90% RH

B\ -

34



LT Naudojimo nurodymai

Numatytoji paskirtis

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

Numatytieji naudotojai

Intubuoty pacienty CO, filtro vamzdelj ,,Microstream™ Advance* gali naudoti
tik licencijuotieji sveikatos priezitiros paslaugy teikéjai.

Naudojimo indikacijos

Intubuoty pacienty CO, filtro vamzdelis ,,MlcrostreamTM Advance* skirtas
iskvepiamam anglies dvideginiui (CO,) matuoti ir stebéti. Siems prietaisams
taikomos sveikatos priezifiros jstaigose prijungtos ,,Philips stebésenos jrangos
naudojimo indikacijos. Sie prietaisai skirti liestis prie nepaZeistos paciento odos
ir nosies gleivinés.

Kontraindikacijos

Zinomy kontraindikacijy néra.

]SPEJIMAI

Per laisvos ar pazeistos jungtys gali trikdyti ventiliacija arba dél jy gali bati
neteisingai matuOJamos kvepavlmo du_|0s Tvirtai sujunkite visas sudedamqsms
dalis: sukite méginiy émimo linijos jungtj pagal laikrodzio rodyklg j monitoriaus
CO, prievada, kol nebus galima daugiau sukti. Atlikite jprastas klinikines
procediiras ir jsitikinkite, kad jungtyse néra nuotékio ir rodomos CO, reiksmés.

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

+ Jeigu naudojate jsiurbimo kateterj, nemontuokite kvépavimo taky adapterio tarp
isiurbimo kateterio ir endotrach¢jinio 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.

+ Isitikinkite, ar CO, vamzdeliai nesusisuke, nes tai gali lemti CO, meéginiy
netikslumus.

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

Perspéjimas
Federaliniai jstatymai (JAV) §j prietaisa leidzia parduoti tik praktikuojantiems
gydytojams arba jy uzsakymu.

Reikalingi suderinami komponentai

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

Suaugusiems ir pediatriniams pacientams skirti kvépavimo taky adapteriai.

* Pridétas nereikalingas tiiris < 6,6 cm’.

* Skirta naudoti su > 4,5 mm skersmens endotrachéjiniu vamzdeliu.
 Tinka naudoti su 22 mm ir 15 mm pacienty vamzdeliais.

Kaip jrengti suaugusiesiems ir vaikams skirtg

intubuoty pacienty CO, filtro vamzdelj

Atlikdami toliau apraSyta procediira, vadovaukités i psl. pateikiamais nuosekliais

naudojimo pacientui bréziniais.

(0] Siame brézinyje pavaizduotas linijinis jrengimas, norint i§matuoti intubuoto
paciento CO, kiekj.

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

@ Tvirtai prijunkite paciento endotrachéjinio vamzdelio jungtj prie kvépavimo
taky adapterio ,,Microstream ™ didZiojo galo (lizdo).

@ Siame brézinyje pavaizduota, kaip jrengti intubuoto paciento CO, filtro
vamzdelj, jei matuoti ketinama naudojant jsiurbimo kateterj. Kad jsiurbimo
kateteris netrikdyty kvépavimo taky adapterio veikimo, pastarajj biitina jrengti,
kaip parodyta.

® Endotrachéjinis vamzdelis.

® Filtro vamzdelio komplektas, kuriame yra kvépavimo taky adapteris.

@ ,,Y* formos dalis (védinimo $altinis).

Ventiliatoriaus jungtis uzdaroje siurbimo sistemoje, su plovimu.

@© Siurbimo vamzdeliai.

Prijunkite CO, jungtj prie monitoriaus, kaip parodyta Siame brézinyje.

TMee
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Pastabos dél eksploatacijos

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

* Norédami laikinai i§jungti siurblj purskimo, plovimo arba siurbimo metu, kad
nesikaupty drégmé ir neuzsikims$ty méginiy émimo linija, vadovaukités
monitoriaus naudojimo instrukcija. Be to, ypac tuo atveju, kai negalite laikinai
i§jungti CO, siurblio, atjunkite méginiy émimo linijos jungtj nuo monitoriaus
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.

* Meéginiy émimo linijos, kuriy pavadinime nurodyta , pailgintos trukmés™ arba
Ldidelé dregme turi sudedamaja dalj drégmei mazinti (,,Nafion®* arba ja
atitinkancia); jos skirtos naudoti drégnesnése patalpose, kai CO, méginiy émimo
linija reikia naudoti ilgai.

* Patikrinkite, ar, jvedus vamzdelj, monitoriaus ekrane rodomi CO, rodmenys,
kaip numatyta.

TM* Atitinkamo savininko prekés Zenklas

Pakartotinio uzsakymo informacija

Detalés Aprasymas Kiekis
numeris
989803204521 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25

pacienty CO; filtro vamzdelis, pailgintos trukmés
Pastaba. ligis —2 m.

989803204301 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO; filtro vamzdelis, didelé drégmé

Pastaba. ligis —2 m.

989803204331 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO, filtro vamzdelis, pailgintos trukmés

Pastaba. ligis — 4 m.

989803204511 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO; filtro vamzdelis, trumpalaikio
naudojimo, proceddroms / esant kritinei baklei
Pastaba. ligis —2 m.

989803204321 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO2 filtro vamzdelis, trumpalaikio
naudojimo, procediroms / esant kritinei buklei

Pastaba. ligis — 4 m.

989803204641 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO2 filtro vamzdelis, trumpalaikio
naudojimo, procediroms / esant kritinei buklei

Pastaba. ligis —2 m.

989803204651 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO; filtro vamzdelis, pailgintos trukmés

Pastaba. ligis —2 m.

989803204671 Suaugusiesiems ir vaikams skirtas intubuoty 25
pacienty CO, filtro vamzdelis, didelé drégmé

Pastaba. ligis —2 m.

Utilizavimas

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

PranesSimas apie jvykius

Apie bet kokj rimta jvykj naudojant §j prietaisa biitina pranesti bendrovei ,,Philips*
ir Europos ekonominés erdvés (EEE) Salies, jskaitant Sveicarijg ir Turkija, kurioje
gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentlngal institucijai.

Aplinkosaugos specifikacijos

Toliau lenteléje nurodyti temperatiiros ir drégmes intervalai, kuriy ribos negali bati
vir§ytos sandéliuojant ir gabenant §iuos gaminius.

Specifikacija Laikymas Gabenimas

Temperatiira Nuo -20 °C iki 70 °C Nuo -20 °C iki 70 °C
(nuo -4 °F iki 158 °F) (nuo -4 °F ki 158 °F)

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

Paredzeétais lietojums

Microstream™ Advance intub&ta CO, filtra caurulite ir paredz&ta pacienta elpas
parauga nodosanai no ventilatora vai anestézijas iekartas uz gazes mérfjumu ierici,
lai izmérTtu CO, procentualo Tpatsvaru pacienta izelpa. Komplektu paredzéts
izmantot tikai vienam pacientam. Paredz&ta populacija: intub@ti picaugusie/
pediatrijas pacienti.

Paredzétie operatori

Microstream™ Advance intubéta CO, filtra caurulite ir paredzéta tikai
licencétu veselibas apriipes pakalpojumu sniedzgju lietosanai.

LietoSanas noradijumi

Microstream™ Advance intubgta CO, filtra caurulite ir indic&ta izelpotas
oglskabas gazes (CO,) mérijumiem uzraudzibas noliika. STs ierices drikst lietot
tikai veselibas apriipes iestadgs atbilstosi pievienota Philips uzraudzibas
aprikojuma lietoSanas noradijumiem. STs ierices ir paredz&tas mijiedarbibai ar
neskartu pacienta adu un deguna glotadu.

Kontrindikacijas
Nav zinamu kontrindikaciju.

BRIDINAJUMI

 Valigi vai bojati savienojumi var apgritinat ventilé$anu vai nevélami ietekmét
ieelpojama gazu maisijuma mé&rijumu precizitati. Drosi savienojiet visus
komponentus, paraugu nemsanas sistémas savienotaju monitora CO, porta
griezot pulkstenraditaju kustibas virziena, 1idz to vairs nevar pagriezt.
Parbaudiet savienojumus pret noplidém, veicot kliniskas procediras atbilstosi
nozares standartam, un parliecinieties, vai tiek paraditas CO, vértibas.

» Nem@&giniet tirit, dezinficét, steriliz&t vai skalot nevienu paraugu nemsanas
sistémas sastavdalu. Atkartota vienreizgjas lietoSanas piederumu izmanto$ana
var izraisit krusteniskas kontaminacijas risku pacientam vai bojat monitora
funkcionalitati.

» Izmantojot ar stikna katetru, nenovietojiet elpcelu adapteri starp stikna katetru un
endotrahejas cauruliti. Tas nepiecieSams, lai nodro$inatu, ka elpcelu adapteris
neiejaucas siikna katetra funkcionalitaté un ka siiknéanas process neboja
elpcelu adapteri. Elpcelu adaptera bojajums var kaitét pacientam.

* Nodrosiniet, ka CO, caurulit€ nav salickumu, jo saliekta caurulite var izraisit
neprecizu CO, paraugu iegliSanu.

» Uzmanigi izkartojiet pacienta kabelus (CO, paraugu nemsanas sistéma), lai
samazinatu pacienta aptisanas vai noznaugsanas iespgju.

Piesardziba

Federalajos (ASV) tiesibu aktos noteikts, ka o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta pasttijuma.

NepiecieSamie saderigie komponenti

Sis ierices jalieto ar Philips monitoriem, izmantojot Microstream™ tehnologiju.
Elpcelu adapteri pieaugusajiem un pediatrijas pacientiem:

+ Pievienota bezgaisa telpa < 6,6 kubikcentimetri.

« Jalieto ar endotrahejas caurulites > 4,5 mm kanalu.
* Piemérots lietosanai ar 22 mm un 15 mm pacienta cauruliti.

Pieauguso/pediatrijas pacientu intubétas CO,

filtra caurulites lietojums

Izpildot talak min&to procediiru, uzzinai izmantojiet att€lu ar pamacibam par

lieto$anu pacientam i Ipp.

(0] Sis attéls parada linijai pieslégtu aprikojuma uzstadijumu intubétam CO,
mérfjumam.

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

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

@ Sis attels parada aprikojuma uzstadijumu intubétam CO, mérfjumam ar siikna
katetru. Parliecinieties, vai novietojat elpcelu adapteri, ka redzams attela, lai
stikna katetrs netraucgtu elpcelu adaptera funkcionalitati.

® Endotrahejas caurulite.

@® Filtra caurulites komplekts ar elpcelu adapteri.

@ Trejzuburu dala (ventilacijas avots).

Ventilatora savienotajs uz sl&gtas stikna sistémas ar skaloSanu.

© Siiksanas caurulite.

Pievienojiet CO, savienotaju monitoram, ka paradits attla.
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Darbibas piezimes

UzstadiSanas laika nodrosiniet, ka pirms turpina$anas gaisa pliismas adapteru
var viegli pievienot un atvienot no caurulites.

Izsmidzina$anas, skaloSanas vai siikné$anas laika sekojiet monitora lietoSanas
instrukcijai (IFU), apturot siikna darbibu, lai izvairitos no mitruma uzkrasanas
un paraugu nemsanas sist€émas okluzijas. Papildus — Tpasi tad, ja nevar apturét
CO, sukni, — atvienojiet paraugu nemsanas sistémas savienotaju no CO, porta
monitora.

2 m garas paraugu nemsanas sisteémas atbildes laiks ir < 3,5 sekundes, 4 m garas
paraugu nemsanas sist€émas atbildes laiks ir < 5,9 sekundes.

Paraugu nemsanas sist€émas, kuru nosaukuma ir termins ,,ilgtermina lieto§ana“
vai ,,augsts mitruma limenis*, ietver mitruma samazinasanas komponentu
(Nafion®* vai ta ekvivalentu) lietoSanai vidg, kura ir paaugstinats mitruma
Itmenis un kura ir nepiecieSama ilgstosa CO, paraugu nemsana.

Parbaudiet, vai péc ievietosanas CO, mérTjumi monitora ekrana tiek paraditi, ka
paredzgts.

TM* preczime pieder tas attiecigajam ipasniekam.

Atkartotas pasutiSanas informacija

Det. nr. Apraksts Skaits

989803204521 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25
filtra caurulite ilgtermina lieto$anai

Piezime: garums — 2 m

989803204301 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25
filtra caurulite augstam mitruma limenim

Piezime: garums — 2 m

989803204331 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25
filtra caurulite ilgtermina lieto$anai

Piezime: garums — 4 m

989803204511 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25

filtra caurultte Tslaicigai lieto$anai:
procesuala/arkartas

Piezime: garums — 2 m

989803204321 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25

filtra caurultte Tslaicigai lieto$anai:
procesuala/arkartas

Piezime: garums — 4 m

989803204641 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25
filtra caurulite Tslaicigai lietoSanai:
procesuala/arkartas

Piezime: garums — 2 m

989803204651 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25
filtra caurulite ilgtermina lieto$anai

Piezime: garums — 2 m

989803204671 Pieauguso/pediatrijas pacientu intub&ta CO, 25
filtra caurultte augstam mitruma lTmenim

Piezime: garums — 2 m

Likvidesana
Atbrivojieties no jebkura bojata vai nolietota izstradajuma. Ievérojiet medicinas
atkritumu parstrades metodes, kas noteiktas jusu iestadé vai vietja likumdosana.

Zinosana par negadijumiem

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar $o ierici, ir jazino
uzn@mumam Philips un tas Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) valsts, tostarp

Sveices un Turcijas, kompetentajai iestadei, kura operators un/vai pacients atrodas.

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

Specifikacija Glabasana TransportéSana

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

Mitrums 10-90% relativais mitrums 10-90% relativais mitrums
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MK YnaTtctBa 3a Kopucteme

MpeaBuageHa ynotpeba

Ienkara Microstream™ Advance 3a ¢punTpuparme BI2KHOCT 3a PABIITHO MEPEHHE Ha
CO, co nnTybanmja e HaMeHeTa jia IIpeHecyBa IPHIMEPOLH O JUIIEH-ETO Ha MAIHeHTOT,
OJ1 BEHTHIJIATOP HIIM MAIlIMHA 32 aHECTE3Mja JI0 YPEJ 3a Meperhe Tac, 3a 1a ce H3MepH
npouenror Ha CO, BO BO34yXOT LITO IO M3/MIIYBA NALKEHTOT. KOMIUIETOT € NpeABU/IeH
3a yrorpeba caMo Ha e/ieH nmauueHt. [IpefBuieHo HaceneHHe: HHTYOHpaHH BO3PACHH-
MEAHjaTPUCKH [TALUCHTH.

MpeasuaeHN KOPUCHULN

Ileskara Microstream™ Advance 3a punTpHpare BIaKHOCT 3a IPABHITHO MEPEHE Ha
CO, co naTy6anuja Tpeba 1a ja KOPHCTAT CaMO JTHIEHIMPAHN MEUIMHCKH JINLA.

YnatcTBa 3a Kopuctere

IeBkata Microstream™ Advance 3a GuiTpupare BIaKHOCT 3a MPABUIHO MePerHe
Ha CO, co nHTy6aIMja e npeJBUJICHA 32 Meperhe Ha H3IUIIaHNOT jariepoaeH
nmokenn (CO,) 3apaau MOHUTOPUHT. OBHE yPE/H ¢ OrPaHHYCHH CO HHANKALUUTE
3a ynorpeba Ha MPHUKIIydeHaTa ompeMa 3a MOHUTOpUHT o Philips Bo 31paBcTBeHHTE
ycranosu. OBHE ypeu ce NPeJIBUICHH 3a KOHTAKT CO Koxka 0e3 nospeau 1
HasaJlHaTa CIIy3HHUIA HA MalluCHTOT.

KoHTpauHavkaumm

He nocrojat KOHTpanHAUKALNH.

NPEAYNPEOYBAHKA

« PasnaGaBenuTe WM OIITETEHN NPHKIYYOIH MOXKAT J1a M HAIITETAaT HAa BEHTUIIAIMjaTa
WM J1a Ipe/TU3BUKAAT HETOUHN Mepera Ha pecrupaTopHuTe racosu. [loBpsere ru
J106po cUTE KOMIIOHEHTH M BPTETE IO MPUKIIYYOKOT Ha BOJIOT 32 3€Makbe NPUMEPOLH,
BO HACOKA HA CTPENKUTE HA YACOBHUKOT, BO NPHUKIy4HOTO MecTo 32 CO, Ha
MOHHTOPOT €€ J10/IeKa MOXe J1a ce BpTH. IIpoBepeTe anu UMa NpoTeKyBamwa Ha
CIIOEBUTE COMIACHO CTAHJAPIHHUTE KJIMHUYKH [OCTAIKH U IIPOBEPETE JajH ce
npukaxysaar BpeaHocture 3a CO,.

* He ce oOuayBajTe a il YNCTHTE, Ae3MH(UIMPATE, CTEPUITH3UPATE WK TUIAKHETE
JICTIOBHTE Ha BOJIOT 3a 3eMabe mpumeporn. [lopropHata ynorpeba Ha JomaTonuTe
HAMEHETH 3a eJIHa yrnoTpeda NpeTcTaByBa PU3HK O] IPEHECYBambe HHPEKIIHH Kaj
TIAIMEHTOT WM HapyIIyBame Ha QyHKIHjaTa Ha MOHHTOPOT.

« Ilpu ynorpeba co KateTep 3a BUIMYKYBakb€, HE I'0 CTaBajTe a/lanTepoT 3a IIPOTOK Ha BO3IyX
noMery KaTeTeporT 3a BIIMYKyBam€ U €HJI0TpaxeaHara 1ieska. Ha oBoj HaumH ajanrepor
3a HPOTOK Ha BO3/lyX HEMA JIa IPeun BO paboTaTa Ha KaTeTEpPOT 3a BIIMYKYBAHE U
MPOLIECOT Ha BIIMYKYBakb€ HEMA /1a IO OIUTETH aJIaNTepoT 3a IIPOTOK Ha BO3IYX.
OwmTeTyBamkeTo Ha aIaNTepoT 3a IIPOTOK HA BO3LyX MOJKE J1a IO MOBPE/IU MAlMEHTOT.

*  VBepere ce feKa HeMa IPEBUTKYBake Ha 1eBkuTe 3a CO,, Onuejku mpeBUTKaHNTE
LIEBKH MOXKE J1a IPEIM3BHKAaT norpemny npumepon 3a CO,.

*  BHumarenHo crpose/ieTe It KaOuTe 3a NalMEHTOT (BOJOT 3a 3eMake NPUMEPOLH 32
CO,) 3a 1a ja HAMAJIMTE MOXKHOCTA 32 3aIIETKYBAM€ MM JIABEHE HA ITAllMEHTOT.

BHumaHue

Cojy3uuot 3akon (CA/]) ja orpanudyBa nposaxx6aTa Ha OBOj ypeJ 0] CTpaHa I 110
HAJIOT Ha 3/IPaBCTBEH PaOOTHHK.

MoTpe6HN KOMNAaTUOUITHN KOMMOHEHTH

Ogue ypenu Tpeba ia ce kopucrar co Morutops of Philips mto ja kopucrar
TexHonorujata Microstream™.

Apanrepy 3a IPOTOK Ha BO3/YX 3a BO3PACHH JI0 HEIHjaTPUCKU ALHCHTH:

* Jlomazmen MpTOB mpocTop <6,6 cc.

* Moske J1a ce KOPHCTH CO €HJI0TpaxeallHa IleBKa CO BHATpeIlIeH Anjamerap > 4,5 mm.
« CoozperHa 3a ynorpeda co LEeBKH 3a MAalMeHTH o 22 mm u 15 mm.

MocTaByBae Ha LieBKaTa 3a hunTpupar-e
BNaXXHOCT 3a NpaBUITHO Mepere Ha CO, co
MHTyGaumja Kkaj Bo3pacHu/neaujaTpUCKU NaumeHTm

IIpu u3BpIIyBame Ha CIIEHATA NIOCTAIIKA, CIEETE IH CIIMKUTE LITO I'1 06jacuy3aa‘r

YEKOPHUTE 3a II0CTaByBamk € HAa IIPOU3BOJAOT HA IMAUMEHTOT, Ja/ICHA HA CTpaHuLa 1:

(D Ha oBaa cimka e mpHKakaHO NOCTaByBambeTo 3a Mepere Ha CO, co nnTyGanmja.

(@ Tosp3ete TO HENOCHO MATHOT Kpaj (MAIIKK) HA aIANITEPOT 3 MPOTOK Ha BO3YX
Microstream™ co seHCKHOT Kpaj Ha pa3/IeTHHKOT (W3BOp Ha BEHTHIIAIIN]A).

@ HOBP?CTC T'0 LEJIOCHO MPUKIYYOKOT Ha EHA0TpaxeanHaTa [€BKa Ha ITallueHTOT CO
TOJIEMHOT Kpaj ()KEHCKI/I) Ha aanTepoT 3a NPOTOK Ha BO3AYX MicrostreamTM.

(@ Ha oBaa ciuka € NPHKaXaHO NOCTABYBAMETO 3a Mepere Ha CO, co uuTybauuja co
TOMOIII Ha KaTeTep 3a BIIMyKyBarbe. [locTaBere ro aanTepoT 3a MPOTOK Ha BO3IYX
KaKo IITO ¢ MPUKaXKAHO, 3 KaTETEPOT 3a BIIMYKYBaHe Jla He IPeun BO paboraTa Ha
a/IanTepoT 3a IPOTOK Ha BO3IYX

@ EH,E[OTaneaJ'IHa eBKa

® Kommuier co ueska 3a GuiTpupame BIaKHOCT 33 IPABHIIHO MEPEH:e Ha jariepojieH
JIMOKCHJL U aJialiTep 3a IPOTOK Ha BO3JYyX.

@ Pazjiennuk (M3B0p Ha BEHTHIAIN]A).

le/IKﬂy‘lOK 3a BCHTHJIATOp Ha 3aTBOPCHUOT CHCTEM 3a BIIMYKYBAambE, CO orn.mja 3a
TUTaKHEbe.

© LleBkH 3a BIIMYKYBambe

Tpuknyuyere ro npukiy4okor 3a CO, BO MOHHUTOPOT KaKO IITO € NPUKAXKAHO HA 0Baa
CJIMKa.
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3abeneLkn 3a pakyBaHeTO

* 3aBpeMe Ha IIOCTaBYBAKETO, MPOBEPETE JATH aJaNTEPOT 3a IIPOTOK HA BO3LYX MOXKE
JIECHO J1a C€ MPUKAYH U OTKAYM O] LIEBKUTE MPEJT J1a POIODKHUTE CO MOCTAMKATA.

* 3aBpeme Ha HeOyIM3ALMjaTa, [UIAKHEHETO WA BUIMYKYBAIETO, CIEAETE TH
ynarcrsara 3a kopuctemse (IFU) Ha MOHHTOPOT 3a /ia ja IpEKMHeTe aKTHBHOCTA Ha
MyMIiaTa 3a jia He J10j/1€ 10 HaCOOMpame Bjlara M OKJIy3Hja Ha BOJIOT 32 3eMake
npumeporn. OcBeH T0a, 0c06EHO BO CiTyyaH KOra He € MOYKHO Ja Ce IIPEKMHE MyMrarTa
3a CO,, Tpeba 12 ro HCKITy4HTe IIPUKITYYOKOT Ha BOJOT 32 3eMak€ IIPUMEPOLH OJL
npuKITy4HoTo MecTo 3a CO, Ha MOHHTOPOT.

* Bpemero Ha 0/13MB Ha BOJIOT 3a IPUMEPOLM 01 2 m € <3,5 CEeKyH/IH, a Ha BOJIOBUTE 32
npuMepoLu o1 4 m e <5,9 cekyHIu.

« Bogosure 3a mpuMepoIH ITO T COAPKAT 300POBUTE ,,IPOAOIDKEHA YIIOTpeOa Min
,,TOJIeMa BIAXKHOCT® BO HUBHHTE HMHE>A MMAaT KOMIIOHEHTA 32 HAMaJTyBamke Ha
BraxknHocTa (Nafion®* umm HeroB eKBHBAJIGHT) LITO CE KOPHCTU BO OMKPYXyBarba co
ToroJiemMa BIaKHOCT KaJle IITO TPOLECOT Ha 3eMame npumeponu o CO, Tpeba na
Tpae J01Iro.

« IIposepere janu oTunTyBamara 3a CO, ce IpHKaxyBaaT Ha EKPaHOT HA MOHMTOPOT
KaKo IITO € 0YEKYBAHO 110 BMETHYBAHETO.

TM* 3HAK Ha ¢ conc

UHdopmaumm 3a noBTOpHA Hapayka

Bpoj Ha gen Onuc KonuumHa

989803204521 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a NpaBUIHO 25
Mmepetse Ha CO,, 3a nHTybauuja kaj BO3pacH«-
neavjaTpyckn NaLumMeHT, NpoAorkeHa ynotpeba
3abeneluka: JOmDKMHA: 2 M

989803204301 LleBka 3a ounTpupatrse ronema BnaxHocT 3a 25
npaeunHo mepere Ha CO, , 3a nHTybauuja kaj
BO3paCHW-NeANjaTpUCKV NaLneHTH

3abeneluka: JOmDKMHA: 2 M

989803204331 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a NpaBUIHO 25
mepemnse Ha CO,, 3a uHTybauuja kaj Bo3pacHu-
neavjaTpyuckn NaLuMeHTU, NnpogorkeHa ynotpeba

3abeneluka: gomkmHa: 4 m

989803204511 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a NpaBUIHO 25
mepemnse Ha CO,, 3a uHTybauuja kaj Bo3pacHu-
neavjaTpyucKkn NaLumMeHTu, 3a kpaTkoTpajHa
ynoTpe6a: npoueaypanHo/Bo UTEH Cnyyaj

3abeneluka: JOmDKMHA: 2 M

989803204321 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a NpaBUIHO 25
mepemnse Ha CO,, 3a uHTyGauwja kaj BO3pacHu-
neavjaTpyuckn NaLumMeHTu, 3a kpaTkoTpajHa
ynoTtpe6a: npoueaypanHo/Bo UTEH Cryyaj

3abeneluka: JomkuHa: 4 m

989803204641 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a NpaBUIIHO 25
Mepetse Ha CO,, 3a HTybauuja kaj BO3pacHK-
neavjaTpyuckn NaLumMeHTu, 3a kpaTkoTpajHa
ynoTpe6a: npoueaypanHo/Bo UTEH Cnyyaj

3abeneluka: JOmDKMHA: 2 M

989803204651 LleBka 3a ounTprparse BNaxHOCT 3a NpaBUIHO 25
Mmepetse Ha CO,, 3a HTybauuja kaj BO3pacH«-
neanjaTpyUcKkn NaLumMeHTU, NpoaorkeHa ynotpeba

3abeneluka: JOmDKMHA: 2 M

989803204671 LleBka 3a ounTpupatrse ronema BnaxHocT 3a 25
npaeunHo mepekre Ha CO,, 3a nHTybauyja kaj
BO3paCHW-NeAUjaTpUCKV NaLneHTH

3abeneluka: JOmDKMHA: 2 m

HenoHunpamwe

HCHOHHpajTC TH CUTE NMPOU3BOAH IITO CE€ OLUTETEHH WJIM IITO UMaaT HaMaJICHHU
nep(bopMchn CHCHSTS ™ 0H06peHI/IT5 METOAH 3a OTCTPaHYBaKkH€ HA MEAUIIMHCKHU OTIIax
KOHU T'M HaJIO’)KyBa BalllaTa yCTaHOBA WJIHM JIOKAJTHUTE pEryJlaTHBH.

MpujaByBake MHUMOEHTU

Cure cepHO3HH HHIMICHTH IITO HACTAaHAJIE M CE OBP3aHH CO OBOj ypex Tpeba j1a ce
npujasat Bo Komnanujata Philips u kaj Haanexuara ynpasa Ha 3emjute ox EBporckara
exoHoMcka obuact (EEA), Biyaysajku ru IlBajiapuja u Typuuja, o kazge mro
IMIOTEKHYBaaT KOPUCHULIUTE W/ MAUUCHTHUTE.

Cneuundmkauum 3a onkpyxKyBateTo

Bo crnepnara tabena ce TIpUKaYKaH! OIICE3UTE 3a TEMIIEpAaTypa U BIAXXHOCT IITO MOpa aa
C€ oJIp)KyBaaT 3a OBHUE IIPOU3BOJM 32 BPEME Ha HUBHOTO CKJIaJUPamke U TPAHCIIOPT:

Creundukauum Cknagupare TpaHcnopT

Temnepatypa 0p-20°C g0 70°C 0p-20°C 10 70°C
(0n-4°F po 158°F) (o8 -4°F po 158°F)

BraxsocT 0n 10% RH fo 90% RH 0n10% RH 70 90% RH
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NL Gebruiksaanwijzing

Beoogd gebruik

De Microstream™ Advance geintubeerde CO,-filterslang 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 volwassenen/pediatrische patiénten.

Beoogde gebruikers

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

Indicaties voor gebruik

De Microstream™ Advance geintubeerde CO,-filterslang 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 en nasale
slijmvliezen van de patiént.

Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

WAARSCHUWINGEN

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

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

» 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.

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

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 de
Microstream™-technologie.

Luchtwegadapters voor volwassenen en kinderen:

» Toegevoegde dode ruimte < 6,6 cc.
» Voor gebruik met een endotracheale buis met een doorsnede van > 4,5 mm.
* Geschikt voor gebruik met patiéntslangen van 22 mm en 15 mm.

Geintubeerde CO,-filterslang toepassen bij
volwassenen/kinderen

Raadpleeg bij het uitvoeren van de volgende procedure de stapsgewijze

afbeeldingen van de patiénttoepassing op pagina i:

(® Deze afbeelding toont de 'geassembleerde opzet van een geintubeerde CO,-meting.

@ Sluit het kleine (mannelijke) uiteinde van de Microstream™-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 Microstream™-luchtwegadapter.

@ Deze afbeelding toont de opzet van geintubeerde CO,-meting met zuigkatheter.
Plaats de luchtwegadapter zoals afgebeeld, zodat de zuigkatheter de werking
van de luchtwegadapter niet hindert

® Endotracheale buis

© Filterslangset met luchtwegadapter.

@ Y-stuk (beademingsbron).

Ventilatorconnector op gesloten afzuigsysteem, met spoeling.

© Afzuigslangen

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

» Volg tijdens verstuiven, spoelen of afzuigen de gebruiksaanwijzing van de
monitor om de pompactiviteit op te schorten, om vochtophoping en verstopping
van de monsterbuis te voorkomen. Daarnaast koppelt u, vooral als de
CO,-pomp niet kan worden gestopt, de connector van de monsterbuis los van de
CO,-poort op de monitor.

+ 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.

+ Controleer of de CO,-waarden na het inbrengen zoals verwacht op het
monitorscherm verschijnen.

TM* handelsmerk van de respectieve eigenaar.

Informatie over nabestellingen

Onderdeel- Beschrijving Hoeveelheid
nummer
989803204521 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25

volwassenen/kinderen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 2 m

989803204301 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, hoge vochtigheid
Opmerking: lengte: 2 m

989803204331 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 4 m

989803204511 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 2 m

989803204321 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 4 m

989803204641 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, kortdurend gebruik:
procedureel/noodgeval

Opmerking: lengte: 2 m

989803204651 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, verlengde duur
Opmerking: lengte: 2 m

989803204671 Geintubeerde CO,-filterslang voor 25
volwassenen/kinderen, hoge vochtigheid
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°Ctot70°C -20°Ctot70°C
(-4 °F tot 158 °F) (-4 °F tot 158 °F)
: : 10% tot 90% relatieve 10% tot 90% relatieve
Luchtvochtigheid | ohcid vochtigheid
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NO Bruksanvisning
Tiltenkt bruk

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

Tiltenkte brukere

Microstream™ Advance intubert CO,-filterslange skal bare brukes av autorisert
helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

Microstream™ Advance intubert CO,-filterslange er indisert for maling av
ekspirert karbondioksid (CO,) for overvéakingsformal. Disse apparatene er
begrenset av indikasjonene for bruk for det tilkoblede Philips-
overvakingsutstyret pa helsevernsinstitusjoner. Disse apparatene er beregnet pa
a komme i kontakt med intakt hud og slimhinner i nesen hos pasienten.

Kontraindikasjoner

Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

ADVARSLER

* Lase eller skadede koblinger kan gé utover ventilasjonen eller gi unoyaktig
mahng av resplraSJonsgasser Koble til alle komponentene pa en sikker mate ved
4 dreie kontakten pa gassproveslangen 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 engangstilbeher kan utgjere en fare for
smitteoverforing for pasienten eller skade monitorens funksjon.

* Hyvis 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 slangene kan
gi unayaktig CO,-provetaking.

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

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 voksne til pediatriske pasienter:

* har fétt lagt til dedrom < 6,6 cc
« er til bruk med en endotrakealtube med > 4,5 mm innvendig diameter
« er egnet for bruk med pasientslange pa 22 og 15 mm

Feste intubert CO,-filterslange for
voksen/pediatrisk pasient

Nar du utferer folgende prosedyre ma du se den trinnvise illustrasjonen for festing
pé pasienten, som finnes pa side i:
(® Denne illustrasjonen viser in-line-oppsettet for en intubert CO,-méling.

@ Koble den lille enden (hann) pd Microstream™-luftveisadapteren sikkert til
hunnenden pé Y-stykket for pasienten (ventilasjonskilde).

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

@ Denne illustrasjonen viser oppsett av intubert CO,-maling med sugekateter.
Serg for & plassere luftveisadapteren som vist, slik at et sugekateter ikke
pévirker funksjonen til luftveisadapteren

® Endotrakealtube

© Filterslangesett med luftveisadapter

@ Y-stykke for pasient (ventilasjonskilde)

Ventilatorkontakt pa lukket sugesystem, med skylling

@© Sugeslanger

Koble CO,-kontakten til monitoren som vist pa illustrasjonen.
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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.

» Under nebulisering, skylling eller suging folger du brukerhandboken for
monitoren for & stoppe pumpeaktivitet, slik at du unngar fuktoppbygning og
okklusjon i gasspreveslangen. I tillegg mé du koble gassproveslangekontakten
fra CO,-porten pa monitoren, spesielt hvis du ikke kan stoppe CO,-pumpen.

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

 Slanger med Extended Duration eller High Humidity i navnet har en
fuktreduserende komponent (Nafion®* eller tilsvarende) for bruk i omgivelser
med hoyere luftfuktighet der det er nedvendig med bruk av CO,-provetaking
over lengre perioder.

» Kontroller at CO,-mélingene vises péa skjermen som forventet, etter at de er
satt inn.

TM*-varemerke for sin respektive eier.

Bestillingsinformasjon

Bestillingsnr. Beskrivelse Mengde

989803204521 Intubert COo-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
utvidet varighet
Merk: Lengde: 2 m

989803204301 Intubert COo-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
hgy fuktighet
Merk: Lengde: 2 m

989803204331 Intubert COo-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
utvidet varighet
Merk: Lengde: 4 m

989803204511 Intubert COo-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
korttidsbruk: prosedyre/ngdssituasjon
Merk: Lengde: 2 m

989803204321 Intubert CO,-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
korttidsbruk: prosedyre/ngdssituasjon
Merk: Lengde: 4 m

989803204641 Intubert CO,-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
korttidsbruk: prosedyre/ngdssituasjon
Merk: Lengde: 2 m

989803204651 Intubert CO,-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
utvidet varighet
Merk: Lengde: 2 m

989803204671 Intubert CO,-filterslange, voksen/pediatrisk, 25
hegy fuktighet
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 samarbeidsomridet (E@S), inkludert Sveits og Tyrkia, der operateren
og/eller pasienten er basert.

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

Spesifikasjon Lagring Transport
Temperatur- ~201il 70 °C (-4 til 158 °F) 201170 °C (4 til 158 °F)
Luftfuktighet 10-90% RF 10-90 % RF
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PL Instrukcja obstugi

Przeznaczenie

Linia prébkowania CO, dla pacjentéw zaintubowanych Microstream™ Advance
stuzy do pobierania z respiratora lub aparatu do znieczulania probek powietrza
wydychanego pacjenta i przekazywania ich do urzadzenia do pomiaru gazéw

w celu zmierzenia procentowej zawartosci CO, w powietrzu wydychanym przez
pacjenta. Zestaw przeznaczony do stosowania wyltacznie u jednego pacjenta.
Docelowa populacja: zaintubowani pacjenci dorosli i dzieci.

Uzytkownicy docelowi

Linia prébkowania CO, dla pacjentéw zaintubowanych Microstream™
Advance moze by¢ uzywana wylacznie przez wykwalifikowany personel
medyczny.

Wskazania do stosowania

Linia probkowania CO, dla pacjentéw zaintubowanych Microstream™
Advance stuzy do pomiaru stgzenia dwutlenku wegla (CO,) w wydychanym
powietrzu podczas monitorowania stanu pacjenta. Wskazania do stosowania
wyrobu zaleza od przeznaczenia podiaczonego sprzg¢tu do monitorowania firmy
Philips w placowkach opieki zdrowotnej. Wyrob moze wchodzi¢ w kontakt
wylacznie z nienaruszong skorg i $luzowka nosa pacjenta.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania nie sg znane.

OSTRZEZENIA

* Nieszczelne lub uszkodzone potaczenia moga stwarza¢ zagrozenie podczas
wentylacji lub prowadzi¢ do blgdow w pomiarze gazow oddechowych.
Doktadnie potaczy¢ wszystkie elementy, wkrgcajac w prawo ztacze linii
probkowania do portu CO, monitora az do wyczucia oporu. Sprawdzi¢
polaczenia pod katem nieszczelnosci zgodnie ze standardowymi procedurami
klinicznymi i upewni¢ sig, ze na ekranie widoczne sg warto$ci CO,.

* Nie podejmowac prob czyszczenia, dezynfekeji, sterylizacji ani przeptukiwania
zadnego odcinka linii probkowania. Ponowne uzycie akcesoriéw jednokrotnego
uzytku moze stanowi¢ ryzyko zakazenia krzyzowego pacjenta lub
nieprawidtowego dziatania 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 tacznika rurki dotchawiczej przez proces odsysania. Uszkodzenie
tacznika rurki dotchawiczej moze spowodowac obrazenia u pacjenta.

+ Nalezy si¢ upewnic sig, ze przewody CO, nie maja zagig¢, gdyz moze to
spowodowac niedoktadne probkowanie CO,.

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

Przestroga

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

Wymagane zgodne elementy

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

Laczniki rurki dotchawiczej dla pacjentow dorostych i dzieci:

+ Dodatkowa przestrzen martwa: < 6,6 cm?.
» Do stosowania z rurkg dotchawicza o $rednicy > 4,5 mm.
* Odpowiednie do uzytku z przewodami o $rednicy 22 mm i 15 mm.

Zaktadanie linii prébkowania CO, dla
zaintubowanych pacjentéw dorosiych i dzieci

Podczas wykonywania ponizszej procedury nalezy skorzysta¢ z ilustracji na

stronie i ukazujacych krok po kroku zaktadanie linii probkowania:

(® Na tej ilustracji pokazano montaz linii do pomiaru CO, u pacjentéw zaintubowanych.

@ Nalezy starannie polaczy¢ mniejsza konicowke (meska) facznika rurki intubacyjnej
Microstream™ z Zenska koncéwka w elemencie typu Y (zrodle wentylacii).

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

@ Na tej ilustracji pokazano montaz linii do pomiaru CO, dla pacjentow
zaintubowanych z cewnikiem odsysajacym. Lacznik rurki dotchawiczej nalezy
umie$ci¢ w sposob pokazany na ilustracji, dzigki czemu cewnik ssacy nie
bedzie zaklocat dziatania tacznika rurki dotchawicze;j.

® Rurka dotchawicza

® Zestaw linii probkowania z tacznikiem rurki dotchawiczej

@ Element typu Y (zrodto wentylacji)

Zlacze respiratora w zamknigtym uktadzie odsysania z plukaniem

@® Przewody odsysajace

Ztacze CO, nalezy podlaczy¢ do monitora w sposob pokazany na tej ilustracji.
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Uwagi dotyczgce dziatania

* Przed podjeciem dalszych czynnosci nalezy upewnic sig, ze podczas
konfiguracji b¢dzie mozliwe tatwe podiaczenie oraz odtaczenie facznika rurki
dotchawiczej.

* W celu uniknigcia nagromadzenia si¢ wilgoci, a w konsekwencji niedroznosci
linii probkowania podczas nebulizacji, ptukania lub odsysania nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcjami obshugi monitora odno$nie do wstrzymania
pracy pompy. W przypadku braku mozliwosci wstrzymania pracy pompy CO,
nalezy odtgczy¢ zlacze linii probkowania od portu CO, w monitorze.

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

 Linie probkowania ze sformutowaniem ,,do dtugotrwatego uzytku” lub
»wysoka wilgotno§¢” w nazwie zawieraja element zmniejszajacy poziom
wilgotno$ci (Nafion®* lub odpowiednik) i sg przeznaczone do stosowania
w $rodowiskach o podwyzszonej wilgotnosci, gdzie wymagane jest dlugotrwate
probkowanie CO,.

* Nalezy sprawdzi¢, czy po podiaczeniu przewodu do monitora na jego ekranie
wyswietlajg si¢ oczekiwane odczyty CO,.

TM* oznacza znak towarowy odpowiedniego wiasciciela.

Dane do zamoéwien

Numer Opis llos¢
katalogowy

989803204521 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, do dtugotrwatego uzytku

Uwaga: diugos¢: 2 m

989803204301 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, wysoka wilgotno$¢

Uwaga: diugos¢: 2 m

989803204331 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, do dtugotrwatego uzytku

Uwaga: diugos¢: 4 m

989803204511 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25

dorostych/dzieci, do krotkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: diugos$¢: 2 m

989803204321 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, do krétkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: diugos$c: 4 m

989803204641 Linia probkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, do krotkotrwatego uzytku:
podczas zabiegéw / w sytuacjach nagtych

Uwaga: diugo$¢: 2 m

989803204651 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, do dtugotrwatego uzytku

Uwaga: diugos¢: 2 m

989803204671 Linia prébkowania CO, dla zaintubowanych 25
dorostych/dzieci, wysoka wilgotno$¢

Uwaga: diugos¢: 2 m

Usuwanie produktéow

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

Zgtaszanie wypadkow

Wszelkie powazne wypadki, ktore wystapity w zwigzku z opisywanym wyrobem,
nalezy zglasza¢ 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.

Dane Podczas Transport
techniczne przechowywania
Temperatura 0d-20°C do 70°C 0d -20°C do 70°C
(0d -4°F do 158°F) (0d -4°F do 158°F)
Wilgotnoéé 0d 10% do 90% wilgotnosci 0d 10% do 90% wilgotnosci
& wzglednej wzglednej
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PT Instrucdes de utilizagcao

Utilizagdo prevista

A linha de filtro intubada para leitura de CO, 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 medigdo de gas para medir a percentagem de CO, no
ar expirado pelo paciente. O conjunto destina-se a ser utilizado apenas num unico
paciente. Populagdo prevista: pacientes adultos e pediatricos intubados.

Utilizadores previstos

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

Indicacdes de utilizagéo

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

Contraindicacoes

Nio existem contraindicagdes conhecidas.

AVISOS

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

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

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

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

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

Cuidado

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

Componentes compativeis necessarios

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

Adaptadores de vias respiratorias para pacientes adultos e pediatricos:

» Espago morto adicionado < 6,6 cc.
+ A utilizar com um tubo endotraqueal com um orificio > 4,5 mm.
* Adequado para utilizagdo com tubos de paciente de 22 mm e 15 mm.

Aplicagao da linha de filtro intubada para leitura

de CO, em pacientes adultos e pediatricos

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

aplica¢@o no paciente na pagina i:

(® Este grafico apresenta a configuragdo em linha para uma medi¢io de CO, intubado.

@ Ligue firmemente a extremidade pequena (macho) do adaptador de vias
respiratorias da Microstream™ a extremidade fémea da pega Wye (fonte de
ventilagdo).

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

@ Este grafico apresenta a configuragdo da medi¢do de CO, intubado com cateter
de aspiragdo. Certifique-se de que coloca o adaptador de vias respiratorias
conforme ilustrado, para que o cateter de aspiragdo ndo interfira com o
funcionamento do adaptador de vias respiratorias.

® Tubo endotraqueal.

® Conjunto de linhas de filtro com adaptador de vias respiratorias.

@ Pega Wye (fonte de ventilagdo).

Conector do ventilador num sistema de aspira¢do fechado, com lavagem.

@® Tubo de aspiragdo.

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

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

» Durante a nebulizagao, lavagem ou aspiragdo, siga as instrugdes de utilizagdo do
monitor para suspender a atividade da bomba, a fim de evitar a acumulagio de
humidade e a oclusdo da linha de amostra. Para além disso, nomeadamente se
ndo for possivel suspender a bomba de CO,, desligue o conector da linha de
amostra da porta de CO, no monitor.

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

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

* Verifique se as leituras de CO, sdo apresentadas no ecrd do monitor, tal como
esperado, ap0s a insergao.

TM* Marca comercial do respetivo proprietario.

Informag¢des para novas encomendas

Referéncia Descrigao Quantidade

989803204521 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25

para pacientes adultos e pediatricos,
duracéo alargada

Nota: comprimento: 2 m

989803204301 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25

para pacientes adultos e pediatricos,
humidade elevada

Nota: comprimento: 2 m

989803204331 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25
para pacientes adultos e pediatricos,
duragéo alargada

Nota: comprimento: 4 m

989803204511 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25
para pacientes adultos e pediatricos,
utilizagédo de curta duragéo: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 2 m

989803204321 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25
para pacientes adultos e pediatricos,
utilizagédo de curta duragéo: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 4 m

989803204641 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25

para pacientes adultos e pediatricos,
utilizagédo de curta duragéo: procedimentos/
emergéncia

Nota: comprimento: 2 m

989803204651 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25

para pacientes adultos e pediatricos,
duracéo alargada

Nota: comprimento: 2 m

989803204671 Linha de filtro intubada para leitura de CO, 25

para pacientes adultos e pediatricos,
humidade elevada

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.

Comunicacgao de incidentes

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

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

Especificagdo | Armazenamento Transporte
Temperatura 20°Ca70°C(4°Fa158°F) | -20°Ca70°C (4 °Fa158°F)
Humidade 10% a 90% de HR 10% a 90% de HR
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PTBR Instrugoes de uso

Uso previsto

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

Usuarios pretendidos

A Linha de filtro de CO, intubado Microstream™ Advance deve ser usada
somente por profissionais de saude licenciados.

Indicagdes de uso

A Linha de filtro de CO, intubado Microstream™ Advance ¢ indicada para
medigdo do dioxido 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 somente com a pele e
mucosa nasal intacta do paciente.

Contraindicagdes

Nio 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 padrdo ¢
certifique-se de que os valores de CO, aparegam.

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

* Quando usado com um cateter de suc¢do, 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 nao 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,.

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

Cuidado

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

Componentes compativeis necessarios

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

Adaptadores de vias aéreas para pacientes adultos e pediatricos:

» Espago morto adicionado <6,6 cc.
* Para ser usado com tubos endotraqueais com abertura > 4,5 mm.
* Adequado para uso com tubos de pacientes de 22mm e 15mm.

Aplicacao da linha de filtro de CO, intubado

adulto/pediatrico

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

aplicativo do paciente na pagina i:

® Este gréfico exibe a configuragdo em linha para uma medigdo intubada de CO,.

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

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

@ Este grafico exibe a configuragdo da medi¢do de CO, intubado com cateter de
sucgdo. Certifique-se de colocar o adaptador de vias aéreas conforme mostrado,
de modo que um cateter de sucgdo ndo interfira no funcionamento do adaptador
de vias aéreas

® Tubo endotraqueal

® Conjunto de linhas de filtro com adaptador de vias aéreas.

@ Pecaem Y (fonte do ventilador).

Conector do ventilador em um sistema fechado de sucgdo, com lavagem.

® Tubo de sucgio

Conecte o conector de CO, ao monitor, conforme mostrado neste grafico.
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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 nebulizagdo, lavagem ou sucgio, siga as instrugdes de uso (IFU) do
monitor para suspender a atividade da bomba, a fim de evitar o acimulo de
umidade e a oclusdo da linha de amostragem. Além disso, especialmente se ndo
for possivel suspender a bomba de CO,, desconecte o conector da linha de
amostragem da porta de CO, no monitor.

+ 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 amostragem que possuem Duragédo estendida ou Alta umidade em
seus nomes incluem um componente de redugao de umidade (Nafion®* ou um
equivalente), usados em ambientes de maior umidade onde ¢ necessario o uso
longa duragio de amostragem de CO,.

* Verifique se as leituras de CO, aparecem na tela do monitor conforme esperado
apos a inser¢ao.

TM* Marca comercial de seu respectivo proprietario.

Informagdes para repetir o pedido

N° de pega Descrigao Quantidade

989803204521 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, duragéo estendida
Nota: Comprimento: 2m

989803204301 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, alta umidade
Nota: Comprimento: 2m

989803204331 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, duragado estendida
Nota: Comprimento: 4m

989803204511 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, uso de curto prazo: procedimento/
emergéncia

Nota: Comprimento: 2m

989803204321 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, uso de curto prazo: procedimento/
emergéncia

Nota: Comprimento: 4m

989803204641 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, uso de curto prazo: procedimento/
emergéncia

Nota: Comprimento: 2m

989803204651 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, duragéo estendida
Nota: Comprimento: 2m

989803204671 Linha de filtro de CO, entubado, pediatrico 25
adulto, alta umidade
Nota: Comprimento: 2m

Descarte

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

Relatorios de incidentes

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

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

Especificagdes | Armazenamento Transporte
Temperatura -20°C a70°C (4°F a 158°F) -20°C a70°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

Destinatie de utilizare

Conducta de filtrare CO, intubatd Microstream™ Advance este destinata efectudrii
unui test de respiratie in care pacientii respird 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 adulti si copii intubati.

Utilizatori recomandati

Conducta de filtrare CO, intubatd Microstream™ Advance este destinata pentru
a fi utilizatd numai de catre furnizorii de servicii de ingrijire medicala licentiati.

Indicatii de utilizare

Conducta de filtrare CO, intubatd Microstream™ Advance este indicatd pentru
masurarea dioxidului de carbon (CO,) expirat in scopuri de monitorizare.
Aceste dispozitive sunt limitate de instructiunile de utilizare a echipamentelor
de monitorizare Philips conectate din cadrul institutiilor medicale. Aceste
dispozitive sunt concepute pentru a interactiona doar cu pielea intacta a
pacientului §i cu mucoasa nazald a acestuia.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii cunoscute.

AVERTISMENTE

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

* Nuincercati 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 §i ca procesul de aspirare nu deterioreaza adaptorul pentru caile
respiratorii. Deteriorarea adaptorului pentru caile respiratorii poate dauna
pacientului.

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

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

Atentie

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

Componente compatibile necesare

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

Adaptoare pentru cdile respiratorii pentru pacientii adulti i copii:

* Spatiu mort adaugat <6,6 cm’.

+ De utilizat impreund cu un tub endotraheal > 4,5 mm.

+ Adecvat pentru utilizare impreuna cu tuburi pentru pacient cu diametrul de
22 mm si 15 mm.

Aplicarea conductei de filtrare CO, intubata,

adulti si copii

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

pacient de la pagina i:

® Acest grafic afiseaza setarea in linie pentru o masurare CO, intubata.

@ Conectati ferm capatul mic (tatd) al adaptorului pentru cdile respiratorii
Microstream™ la capatul-mama al piesei in Y (sursa de ventilatie).

@ Conectati ferm conectorul tubului endotraheal al pacientului in capétul mare
(mama) al adaptorului pentru ciile respiratorii Microstream™.

@ Acest grafic afigeaza setarea masurdrii CO, intubate cu cateter de aspirare.
Asezati adaptorul pentru cdile respiratorii conform indicatiilor, astfel incat un
cateter de aspirare sd nu interfereze cu functionarea adaptorului pentru caile
respiratorii

® Tub endotraheal

® Set conducta de filtrare cu adaptor pentru cdile respiratorii.

@ Piesd in Y (sursa de ventilatie).

Conector de ventilatie al sistemului de aspiratie inchis, cu irigare.

@© Tub de aspiratie

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

51 Romana RO



Note operationale

* In timpul instalarii, asigurati-va ca adaptorul pentru caile respiratorii poate fi
fixat si desprins cu usurinta de pe tub inainte de a continua.

 In timpul nebulizarii, irigérii sau aspirarii, urmati instructiunile de utilizare ale
monitorului pentru a suspenda activitatea pompei, pentru a evita acumularea de
umiditate si obturarea conductei de prelevare. In plus, in special daca pompa de
CO, nu poate fi suspendata, deconectati conectorul conductei de prelevare de la
portul CO, de pe monitor.

» 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.

* Conductele de prelevare ale caror nume includ Durata extinsa sau Umiditate
ridicata sunt prevdzute cu o componenta de reducere a umezelii (Nafion®* sau
un echivalent) pentru utilizarea in medii cu umiditate ridicata atunci cand este
necesard prelevarea de lunga duratd a CO,.

* Verificati ca citirile CO, apar pe ecranul monitorului conform asteptarilor dupa
introducere.

TM* Marca comerciald a proprietarului respectiv.

Informatii despre reinnoirea comenzii

Numar de Descriere Cantitate

catalog

989803204521 Conducta de filtrare CO, intubata, adulti si copii, 25
durata extinsa

Nota: Lungime: 2 m

989803204301 Conducta de filtrare CO, intubata, adulti si copii, 25
umiditate ridicata

Nota: Lungime: 2 m

989803204331 Conducta de filtrare CO, intubata, adulti si copii, 25
durata extinsa

Nota: Lungime: 4 m

989803204511 Conducta de filtrare CO, intubata, adulti si copii, 25
utilizare pe termen scurt: Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 2 m

989803204321 Conducta de filtrare CO2 intubata, adulti si copii, 25
utilizare pe termen scurt: Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 4 m

989803204641 Conducta de filtrare CO2 intubata, adulti si copii, 25
utilizare pe termen scurt: Procedural/Urgenta

Nota: Lungime: 2 m

989803204651 Conducta de filtrare CO,, intubata, adulti si copii, 25
durata extinsa

Nota: Lungime: 2 m

989803204671 Conducta de filtrare CO, intubata, adulti si copii, 25
umiditate ridicata

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 si umiditate care trebuie
mentinute pentru aceste produse in timpul depozitarii si transportului:

Specificatie Depozitare Transport
Temperaturd de la-20°C la 70°C dela-20°C la70°C

(de la -4°F la 158°F) (de la-4°F la 158°F)
Umiditate 10% - 90% umiditate relativa 10% - 90% umiditate relativa
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RU UHCcTpyKUMA no akcnnyatauum

HasHauyeHue

Jlunns Microstream™ Advance CO, Filter Line 1151 HHTY6HPOBaHHBIX NAMEHTOB
npeaHa3Ha4YeHa [T OTBOZA MPOOBI JBIXATEIBHEIX Ta30B MAIMEHTA U3 JBIXaTEIbHOTO
KOHTypa anmapara MBJI uim Hapko3HOTO arnmapara B yCTPOHCTBO H3MEPEHHs Ta30B JUIst
M3MEpEeHHs IIpoLieHTHOro coziepxkanus CO, Ha BbIIOXe narenTa. Komruiekr
IPEIHA3HAYCH TOJIBKO JUIs HHAMBUILYAJIBHOIO Mojib30Banus. LlesneBoii rpymnmnoi
[ALMEHTOB SBJISIOTCS. HHTYOHPOBAHHBIC B3POCIIBIC NIALIACHTBI U ICTH.

I'Ipep,nonaraeMble nonb3oBaTesnn

Jlunust Microstream™ Advance CO, Filter Line /15 HHTYOHPOBaHHBIX AIIMEHTOB
npeiHa3HaYeHa TOJIBKO JUTSL HCTIOIB30BAHMS JHIIOMHPOBAHHBIMH MEHIIHHCKIMI
paboTHUKaMHU.

MokazaHn4 K NPUMEHEHUIO

Jlunms Microstream™ Advance CO, Filter Line 1151 MHTYGHPOBAHHEIX MAIMEHTOB
npeJHa3HayeHa JUld M3MEPEHHs BhlbIXaeMoro yriekucioro rasa (CO,) ¢ nensio
MOHHTOPHMHIA COCTOSIHUS NALMEHTa. JlaHHbIe YCTPOHCTBA 10/KHBI HCIIONIb30BaThCs B
MEULHMHCKUX YUPEKICHUAX B COOTBETCTBUHM C NIOKA3aHUAMHU K IPUMEHEHUIO
HOJKIIOYEHHOT0 000y A0BaHHS JUIsi MOHHTOpHHTa KoMnanuu Philips. Oxu
NpeaHa3HAYeHbI JUTS B3aWMOJEHCTBHUS TONBKO C HEMOBPEKACHHOM KOXeH 1
CIM3UCTON 060J104KO# HOCA MalMeHTa.

npOTMBOHOKGSaHMﬂ

ﬂpowmonoxasanvm HE BBIABJICHBI.

OCTOPOXHO!

¢ OcnabneHHbIe HIIM HOBPEKIEHHBIE COEIMHEHHS MOTYT YXY/IIATh BEHTUIIALMIO MIH
IIPUBOJAUTH K HETOYHBIM U3MEPEHUSM JbIXaTC/IbHBIX Ia30B. Hauemﬂo 3aKpernuTe Bce
KOMIIOHEHTbI, BCTABUB Pa3beM 11po600TGopHOit muuK B noptT CO, MOHHTOpA H
NOBOPAYMBAsL €r0 10 YaCOBOI CcTpesike 10 yropa. [IpoBepbTe COeNMHEHNs Ha HAM4Ne
yTedek, cIemysl CTaHAapTHOMY KIMHUYECKOMY MPOTOKOIY, M YOeIUTECh, 4TO
otobpaxkatorcs 3Hauenus CO,.

* He nerraiitecs YUCTHUTD, ﬂe3MHq)HHHpOBaTL, CTEpHUIIM30BaTh UJIM IPOMBIBATH Kakom-
1160 KOMIOHEHT Npo600T6opHOI THHKH. I1oBTOpPHOE HCIIONTB30BAHNE OHOPA30BBIX
NPUHAUIEKHOCTEH MOKET NPEICTABIATh PUCK NEPEKPECTHOTO 3apAKEHUs IS
MAlMEHTOB WM NPUBECTH K HAPYIIEHUIO PabOTHl MOHUTOPA.

« IIpu KCHOIb30BAHNU aCIUPALMOHHOTO KaTeTepa He CIIEyeT NOMEIIATh ajjanTep
BO3JLyXOBOJIa MEK/y aCIIHPAL[HOHHBIM KaTeTEPOM H SHAOTpaxeanbHoH TpyOokoi. IIpu
COOTIOZICHHH TOTO MPaBHIIa JaNTep BO3LYX0BOJA He OyaeT Hapyuats paboTy
ACMUPalMOHHOIO KaTeTepa. Taxxe 3T0 MOMOXKET H30€XkKaTh pHUCKa MOBPEIKACHUSA
ajanrtepa BO3AyX0BOAa B MPOLECCE aCTIMPALIH. HOBPC)I(HEHI/IE ajanrtepa BO3ayxXoBoaa
MOXET IIPUBECTH K TPABMHUPOBAHUIO TTALIMCHTA.

* VYbemurech B OTCYTCTBUHM Iepern6oB Ha Tpybokax CO,, Tak Kak neperuosl Tpyook
MOTYT IPHBECTH K HETOUHOMY 0T60py 1pob CO,.

« Pacnonaraiite Tpy6ku nanuenta (uuio or6opa npo6 CO,) Takum 06pasom, 4TOOb!
HMCKJIFOUUTH BO3MOXHOCTH OOBUTHS MJIH YAYLICHHUS MTAalUCHTa.

BHumaHue!

DenepanbHelii 3akoH CoeiHEHHBIX [lITaToB AMEPUKH pa3peluaeT npoaxy I1aHHOIO
YCTPOICTBA TOJIBKO BPayaM WIIH 10 3aKa3y Bpayei.

Tpe6yeM blé COBMeCTUMbI€ KOMMOHEHTbI

JlaHHBIE YCTPOMCTBA ClIeAyeT HCIob30BaTh ¢ MoHHTOpamH Philips ¢ TexHOmOrHElH
Microstream™.

AJanTephl BO3YX0BO/A IS B3POCIBIX H JIETeH:

+ JIOTIONHHTENBHOE MEPTBOE MIPOCTPAHCTBO <6,6 V>,

«  JUisi HCTIONIB30BAHHMS C DHIOTPAXeabHO TPYOKOii C IMaMETPOM OTBEPCTHS >4,5 MM.
*  MoryT HCIIOIB30BATHCS € TPYOKAMH MALMEHTA THaMETPoM 22 MM H 15 MM.

YctaHoska nuHumn CO; Filter Line ans .
MHTYGMPOBaHHbLIX B3POCLIX NAaLUUEHTOB 1 AeTen

I1pu BBIIOIHEHNH CIIEAYIONIEH IIPOLEYPhI CM. PHCYHKH HOCIIEI0BATEIbHOTO

HAJIOKCHUsI KOMIIOHEHTOB Ha TAl[UeHTa Ha CTP. 1.

(D Ha sToM pucyHKe noKa3aHa cXema MHTErpaluy JJHHuH s usmepenns CO2
Y HHTYOMPOBAHHBIX [ALMEHTOB.

@ T10THO BCTaBbTE CYKEHHBIH (OXBATBIBAEMbIH) pa3heM afantepa BO3LyXoBoja
Microstream™ B oxBatbiBaroIIHii pazbeM Y-TpoitHUKa (HCTOUHMKA BEHTHIIAIIN).

@ InoTHO BCTaBbTE pazbeM HHAOTPAXeaTbHON TPYOKH MALHEHTa B PaCIINPEHHbIR
(OXBaTHIBAIOIITHI) pa3beM ananTepa Bo3ayxoBoaa Microstream ™,

(@ Ha 5ToM prcyHKe MOKa3aHa cXeMa yCTAHOBKH JIMHUH 1st n3mepenus CO,
Y HHTYOMpPOBAaHHBIX MAIMEHTOB C HCIOIB30BAHUEM ACIIMPAIIMOHHOTO KaTeTepa.
Y6emurech, 4To aganTep BO3yX0OBOAA YCTAHOBIEH, KAK IOKA3aHO HAa PUCYHKE,
4TOOBI ACHUPALMOHHBIN KaTeTep He HapyLiaa padoTy afanTepa BO3oyX0BoJa.

(® Dunorpaxeanbhas TpyoKa.

® Kommext yunnn Filter Line ¢ anantepom Bo3yXoBoja.

@ Y-TpoiiHuK (MCTOYHHK BEHTHJISIIHH).

Pa3sbem annapara MBJI Ha 3aKkpbITOii acCIIMPalIMOHHOI CUCTEME, C YCTPOHCTBOM UL
MPOMBIBaHHSL.

© Acnmpanyonnas Tpy6Ka.

INoacoennnnte pazbeM nuHEH CO) K MOHUTOPY, KaK II0Ka3aHO HA PHCYHKE.
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MpumeyaHns no akcnnyarauum

. Hpem)]e H9E€M IPOJOIKUTDE YCTAHOBKY, y6e,E[I/lTer, 9TO afanTep BO3AYXOBOJAA MOXKHO
JICTKO MMOJICOCIUHHUTD, a4 TAKKC OTCOCITMHUTDL OT prﬁl(l/l.

. HpI/l BBINIOJTHCHUH PACIIbUICHUS, IPOMBIBAHUS WIIH aCTIHpallui CHeHyﬁTe
HUHCTPYKUHAM I10 dKCIUTyaTalluki MOHUTOpA, YTOOBI TIPUOCTAaHOBHUTH pa60Ty Hacoca BO
n36exaHne CKOTUIEHHUs BJIard U 3aKyINOpKH mpobooToopHoii muaun. Kpome Toro,
0COOEHHO B TOM CiIydae, eCili He yAaeTcsi MPUOCTaHOBUTE paboTy Hacoca CO,,
OTCOEJMHHTE Pa3beM Po60oTOOpHOi mHIH 0T nopta CO, Ha MOHUTOpE.

« Bpewms oTKINKa IIPH HCIIOIB30BAHUH IIPOGOOTOOPHOM JIMHHH JUIMHOH 2 M COCTaBIISIET
<3,5 ¢, Ipu UCIIOJIb30BaHUHU MIPOOOOTOOPHOI JIMHUHK JUTHHON 4 M — <5,9 c.

. Hpoﬁocrrﬁopume JIMHUHU C TCKCTOM «JUITMUTCJIbHOC MCITI0JIb30BAHUEC» UJIM «BbICOKas
BJIAJ)KHOCTBH» B OIMUCAHWUHN BKITIOYAIOT BJ'[aFOHOHl/DKa}OLHI/Iﬁ KOMITOHCHT (Naﬁ0n®* I
€ro 3KBI/IBZU'ICHT) JUISL UCTIOJIB30BAHUSA B yCIIOBUAX TOBBIIIIEHHON BJIAJKHOCTH, KOrj1a
TpebyeTcst MPOAOKUTENbHEIH 0T60p 1pob CO,.

« Ilocne moncoennnenns yoeaurecs, uro nokaszanus CO, oTobpakaiorcs Ha SKpaHe
MOHHTOpA.

TM* T

I 3HAK C g 1e20 eradenvya.

MHdopmaumua ans NnoBTOpHOro 3akasa

Homep no Onucaxune Konuue-
Katanory CTBO

989803204521 Tnnnsi CO,, Filter Line Anst UHTYGMpOBaHHbIX 25
B3pOCIbIxX/AeTeit, ANUTenbHOe UCMonb3oBaHue

MpumeyaHuve: gnuHa 2 m

989803204301 Jununa CO,, Filter Line anst HTYGMpoOBaHHbIX 25
B3pOCIbIX/AeTel, BbicoKasi BMaXHOCTb

Mpumevanue: gnuHa 2 M

989803204331 Jununa CO,, Filter Line anst HTYGMpoBaHHbIX 25
B3pOCIbIx/AeTeil, ANUTenbHOe UCMoNb3oBaHne

Mpumevanue: anuHa 4 m

989803204511 Jununa CO,, Filter Line anst HTYGMpoOBaHHbIX 25
B3pOCIbIX/AeTelt, KpaTKoBpeMeHHoe
1CMorb3oBaHWe: NpoLeAypbl/HEOTNOXHAsS
nomoLLb

Mpumeyanve: gnuHa 2 m

989803204321 TNnnnst CO,, Filter Line Anst HTYGMPOBaHHbIX 25
B3pOCIbIX/AeTel, KpaTKOBPEMEHHOe
1cnonb3oBaHue: NpoLeaypbl/HEOTNOXHas
nomoLLb

Mpumeyanve: gnuHa 4 m

989803204641 Jununsa CO,, Filter Line anst HTYGMpOBaHHbIX 25
B3pOCIbIX/AeTelt, KpaTKOBpEMeHHoe
MCMorb3oBaHWe: npoLieypbl/HeOTNOXHAs
nomolLLb

Mpumeyanve: gnuHa 2 m

989803204651 TNnnns CO,, Filter Line ans MHTYGMpOBaHHLIX 25
B3POCHbIX/AETEN, ANUTENbHOE UCTONb30BaHNE

Mpumevanve: gnuHa 2 m

989803204671 TNnnnst CO,, Filter Line anst HTYGMpOBaHHbIX 25
B3pOCHbIX/AeTel, BbICOKasi BNAXHOCTb

Mpumeyanve: gnuHa 2 m

YTunusauumn

JI106b1e HOBPEXKACHHBIC NI H3HOLICHHBIC H3JCNHs HOAIexKAT yTrnu3aun. Cienyiite
MPaBUJIaM MO YTHIN3ALUMH MEIULHHCKUX OTXOJ0B, IIPUHATBHIM B BallleM MEIHIIMHCKOM
YUPEKACHHHN WM MPENUCAHHBIM MECTHBIMH HOPMATHBHBIMU TPEOOBAHUSMH.

OT4eTbl 06 MHUMAEHTaxX

O mo6BIX ONMACHBIX HHIMICHTAX, MPOM3OLIEIINX B CBA3M C JaHHBIM YCTPOHCTBOM,
cienyet coobmars B kommanuio Philips n ynomHoMoueHHbIE OpraHbl COOTBETCTBYOMIEH
ctpansl EBpornefickoii sxonomideckoii 30851 (ED3), Bxmouas Llseitnapmo u Typiuio,
B KOTOPOH HaXOJUTCS MOJIB30BATEN b U/UIH TIALUEHT.

TpeGoBaHus K OKpyxKawLwen cpeae

B Ta6IIHLIe HWXKE NPUBEACHBI JHara30Hbl TEMIIEPATYPhI U BIIaXKHOCTH, KOTOPbHIE
H€O6X0,E[I/IMO NOAACPIKUBATD I JaHHBIX I/ISI[EJ'II/Iﬁ BO BpEMS UX XpaHCHUS U
TPaHCTIOPTHPOBKH:

XapakTtepuctuka | XpaHeHue TpaHcnopTupoBka
Temmeparypa -20-70 °C -20-70 °C

OTHOCKTENbHAN BNAXHOCTb OTHOCUTENbHAs BNAXHOCTb
BraxsocTs 10-90% 10-90%
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SK Navod na pouzitie

Uréené pouzitie

Filtra¢né hadi¢ka CO, pre intubovanych pacientov Microstream™ Advance je
urcena na vedenie vzorky dychu pacienta z ventilatora alebo anestéziologického
pristroja do zariadenia na meranie plynov na uc¢ely merania percentualneho podielu
CO, vo vzorke vzduchu, ktory pacient vydychuje. Suprava je uréend na pouzitie len
u jedného pacienta. Ciel'ova skupina: intubovani dospeli az detski pacienti.

Cielovi pouzivatelia

Filtra¢na hadicka CO, pre intubovanych pacientov Microstream™ Advance je
urcena len pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti s licenciou.

Indikacie na pouzitie

Filtraéné hadi¢ka CO, pre intubovanych pacientov Microstream™ Advance je
urcena na meranie vydychnutého oxidu uhli¢itého (CO,) na Gicely
monitorovania. Pouzitie tychto pomdcok v zdravotnickych instituciach je
obmedzené indikaciami na pouzZitie pripojeného monitorovacieho zariadenia
Philips. Tieto pomdcky su uréené len na kontakt s neporusenou pokozkou
pacienta a sliznicou nosa pacienta.

Kontraindikacie

Nie s zname ziadne kontraindikacie.

VYSTRAHY

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

» Nepokusajte sa Cistit', dezinfikovat’, sterilizovat’ ani preplachnut’ ziadnu cast’
hadicky na odber vzoriek. Opétovné 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 hadicka CO, nebola ziadnym spdsobom zalomena, pretoze
zalomena hadi¢ka méze spdsobit’ nepresny odber vzoriek CO,.

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

Varovanie

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

Potrebné kompatibilné komponenty

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

Adaptéry dychacich ciest pre dospelych az detskych pacientov:

+ Pridany mitvy priestor < 6,6 cm’.
* Na pouzitie s endotrachealnou kanylou s otvorom > 4,5 mm.
* Vhodné na pouzitie s 22 mm a 15 mm pacientskymi hadickami.

Aplikacia filtracnej hadiékg CO, pre

intubovanych dospelych/detskych pacientov

Pri vykonavani nasledujiceho postupu sa riad’te podrobnym vyobrazenym

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

® Toto grafické zobrazenie znazorfiuje paralelné nastavenie na meranie CO,
intubovanych pacientov.

@ Pevne pripojte mensi koniec (zastivaci) adaptéra dychacich ciest
Microstream™ k objimkovému koncu rozdvojky typu Y (zdroj ventilacie).

@ Pevne pripojte konektor endotracheélnej kanyly pacienta do vécsieho konca
(objimkového) adaptéra dychacich ciest Microstream™,

@ Toto grafické zobrazenie znazorfiuje nastavenie na meranie CO, intubovanych
pacientov s odsavacim katétrom. Adaptér dychacich ciest umiestnite, ako je
znazornené, aby odsavaci katéter neprekazal fungovaniu adaptéra dychacich ciest.

® Endotrachedlna rarka

©® Suprava filtra¢nej hadicky s adaptérom dychacich ciest

@ Rozdvojka typu Y (zdroj ventilacie)

Konektor pl'icneho ventilatora, s preplachovanim na systémoch s uzavretym
odsavanim

©® Odsévacia hadicka

Pripojte konektor CO, k monitoru, ako je znazornené na tomto obrazku.
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Poznamky k pouzivaniu

* Pri zostavovani supravy a skor, nez budete pokracovat’, skontrolujte, ¢i sa
adaptér dychacich ciest da l'ahko pripojit’ k hadickam a odpojit’.

» Pocas nebulizacie, preplachovania alebo odsavania postupujte podl'a pokynov
pozastavenie ¢innosti pumpy v navode na pouzitie monitora, aby ste predisli
hromadeniu vlhkosti a okluzii hadicky na odber vzoriek. Okrem toho odpojte
konektor hadicky na odber vzoriek od portu CO, na monitore obzvlast’

v pripade, ak nie je mozné pozastavit' Cinnost’ pumpy CO,.

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

* Hadicky na odber vzoriek, ktoré maju v nazve ,,predlzena doba“ alebo ,,vysoka
vlhkost™, zahffiajii komponent na redukciu vlhkosti (Nafion®* alebo podobny),
ktory sa pouziva v prostredi s vy§Sou vlhkost'ou, kde je potrebny dlhsi ¢as na
odber vzoriek CO,.

* Overte, ¢i sa hodnoty CO, zobrazuju na obrazovke monitora po zasunuti podl'a
ocakéavania.

TM* Ochrannd znamka prislusného vlastnika.

Informacie o opatovnom objednavani

Cislo Popis Mnozstvo
komponentu
989803204521 Filtra¢na hadi¢ka CO, pre intubovanych 25

dospelych/detskych pacientov, predizena doba
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204301 Filtraéna hadi¢ka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, vysoka vihkost'
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204331 Filtra¢na hadi¢ka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, predizena doba
Poznamka: Dizka: 4 m

989803204511 Filtracna hadicka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, kratkodobé
pouzitie: po€as procedury/ntidzového stavu

Poznamka: Dizka: 2 m

989803204321 Filtra¢na hadi¢ka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, kratkodobé
pouzitie: po¢as procedury/nidzového stavu

Poznamka: Dizka: 4 m

989803204641 Filtraéna hadi¢ka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, kratkodobé
pouzitie: pocas procedury/ntidzového stavu

Poznamka: Dizka: 2 m

989803204651 Filtra¢na hadi¢ka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, predizena doba
Poznamka: Dizka: 2 m

989803204671 Filtraéna hadi¢ka CO, pre intubovanych 25
dospelych/detskych pacientov, vysoka vihkost'
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 stvislosti s touto poméckou,
sa musi oznamit’ spoloénosti Philips a prislusnému organu krajiny Europskeho
hospodarskeho priestoru (EHS), kde pouzivatel alebo pacient sidlia, vratane
Svajéiarska a Turecka.

Specifikacie okolitého prostredia
Nasledujica 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 -20°Caz70°C
(-4 °F az 158 °F) (-4 °F a2 158 °F)
Vlhkost 10 % az 90 % relativnej vihkosti 10 % az 90 % relativnej
vihkosti
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SL Navodila za uporabo

Predvidena uporaba

Cevka s filtrom Microstream™ Advance Intubated CO, 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 odrasli in otroci.

Predvideni uporabniki

Cevko s filtrom Microstream™ Advance Intubated CO, lahko uporabljajo le
usposobljeni zdravstveni delavci.

Indikacije za uporabo

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

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

OPOZORILA

+ Razrahljane ali poskodovane povezave lahko poslabsajo predihavanje ali
vplivajo na napacne 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 vzoréenje ne Cistite, razkuzujte, sterilizirajte ali spirajte.
Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo lahko predstavlja tveganje
navzkriznih okuzb za paciente ali Skoduje delovanju monitorja.

+ Ce adapter za dihalno cevko uporabljate skupaj s sukcijskim katetrom, adapterja
ne namescajte 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 povzro€i neto¢no vzorcenje
CO,.

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

Pozor

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

Zahtevani zdruzljivi sestavni deli

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

Adapterji za dihalno cevko za odrasle in otroke:

* Dodan mrtev prostor < 6,6 cm’.
* Zauporabo z endotrahealnim tubusom z odprtino > 4,5 mm.
* Primerno za uporabo s cevkami za pacienta velikosti 22 mm in 15 mm.

Namestitev cevke za CO, s filtrom za intubirane
odrasle/otroke

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

strani 1:

® Ta slika prikazuje vkljucitev v neposredno povezavo za merjenje CO, pri
intubiranem pacientu.

® Manjsi (moski) konec adapterja za dihalno cevko Microstream™ ¢vrsto
prikljucite na Zenski konec Y-nastavka (vir predihavanja).

@ Prikljucek pacientovega endotrahealnega tubusa &vrsto prikljucite na vegji
(zenski) konec adapterja za dihalno cevko Microstream™.

@ Ta slika prikazuje vzpostavitev merjenja CO, pri intubiranem pacientu pri
uporabi sukcijskega katetra. Zagotovite, da je adapter za dihalno cevko
namescen tako, kot je prikazano, tako da sukcijski kateter ne bo vplival na
delovanje adapterja za dihalno cevko.

® Endotrahealni tubus

® Komplet cevke s filtrom z adapterjem za dihalno cevko

@ Y-nastavek (vir predihavanja)

Prikljucek ventilatorja na zaprtem sukcijskem sistemu, z izpiranjem

@© Sukcijska cevka

Konektor CO, prikljucite na monitor, kot je prikazano na tej sliki.
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Opombe glede uporabe

* Pri postavljanju zagotovite, da bo mogoce adapter pred nadaljevanjem
enostavno prikljuditi na cevko in ga odstraniti.

» Da se med razprSevanjem, izpiranjem ali sesanjem izognete nabiranju vlage in
masenju cevke za vzorcenje, sledite navodilom za uporabo monitorja in
prekinite delovanje ¢rpalke. Prav tako odklopite konektor cevke za vzorcenje
iz vhoda za CO, na monitorju, zlasti ¢e ne morete prekiniti delovanja ¢rpalke
za CO,.

* 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 ¢as 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 vstavitvi na zaslonu monitorja prikaze vrednost CO,, kot je
predvideno.

TM* Blagovna znamka lastnika.

Podatki za ponarocanje

Stevilka dela Opis St.
kosov

989803204521 Cevka za CO, s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, dalj$i ¢as uporabe
Opomba: dolZina: 2 m

989803204301 Cevka za CO, s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, visoka vlaznost
Opomba: dolzina: 2 m

989803204331 Cevka za CO, s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, daljSi ¢as uporabe
Opomba: dolzina: 4 m

989803204511 Cevka za CO, s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, kratkotrajna uporaba: posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 2 m

989803204321 Cevka za CO; s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, kratkotrajna uporaba: posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 4 m

989803204641 Cevka za CO; s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, kratkotrajna uporaba: posegi/nujna stanja
Opomba: dolzina: 2 m

989803204651 Cevka za CO; s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, dalj$i ¢as uporabe
Opomba: dolzina: 2 m

989803204671 Cevka za CO; s filtrom, za intubirane odrasle in 25
otroke, visoka vlaznost

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 pripomockom,
je treba obvestiti druzbo Philips in pristojni organ drzave v Evropskem
gospodarskem prostoru (EGP), vkljuéno s Svico in Tur¢ijo, 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$éenje Transport
Temperatura od-20°Cdo70°C 0d-20°Cdo70°C
(od —4 °F do 158 °F) (od —4 °F do 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 intubirane pacijente 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 je namenjen isklju¢ivo za upotrebu na jednom pacijentu. Predvidena
populacija: intubirani odrasli i pedijatrijski pacijenti.

Predvideni korisnici

Microstream™ Advance crevo sa filtriranjem za CO, za intubirane pacijente
smeju da koriste isklju¢ivo ovlas¢ena medicinska lica.

Indikacije za upotrebu

Microstream™ Advance crevo sa filtriranjem za CO, za intubirane pacijente
namenjeno je za merenje izdahnutog ugljen-dioksida (CO,) radi pracenja stanja
pacijenta. Kori§¢enje ovih uredaja je ograni¢eno indikacijama za upotrebu
priklju¢ene opreme za nadzor pacijenata Philips u zdravstvenim ustanovama.
Ovi uredaji su namenjeni da stupaju u dodir isklju¢ivo sa netaknutom kozom i
sluzokozom nosa pacijenta.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraindikacije.

UPOZORENJA

+ Olabavljeni ili o$teceni spojevi mogu da naruse ventilaciju ili da prouzrokuju
neprecizne rezultate merenja respiratornih gasova. Dobro pri¢vrstite sve
komponente okretanjem prikljucka creva za uzorkovanje u smeru kretanja
kazaljke na satu u port uredaja za pracenje CO, sve dok ga viSe ne bude moguce
okretati. Proverite da li postoji curenje na bilo kom prikljucku, u skladu sa
standardnim klini¢kim procedurama i uverite se da se vrednosti CO, prikazuju.

» Nemojte pokusavati da ocistite, dezinfikujete, steriliete niti ispirate bilo koji
deo creva za uzorkovanje. Ponovno koris¢enje bilo kog dodatnog pribora za
jednokratnu upotrebu moze da predstavlja rizik od unakrsne kontaminacije po
pacijenta ili da osteti funkcionisanje monitora.

» 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 cev¢ice za CO, nisu uvrnute, jer uvrnute cevéice mogu da izazovu
netacno uzorkovanje CO,.

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

Oprez

Savezni zakon (SAD) dopusta prodaju ovog uredaja samo zdravstvenim radnicima
ili po njihovom nalogu.

Potrebne kompatibilne komponente

Ovi uredaji su namenjeni za koris¢enje uz Philips monitore koji koriste tehnologiju
Microstream™.

Adapteri za disajne puteve za odrasle i pedijatrijske pacijente:

* Dodat mrtav prostor <6,6 cm?.
» Namenjeno za kori$¢enje sa endotrahealnom cev¢icom otvora > 4,5 mm.
» Adekvatno za kori$¢enje sa cev¢icama za pacijente od 22 mm i 15 mm.

Primena creva za filtriranje CO, za intubirane

odrasle i pedijatrijske pacijente

Kada obavljate sledeci postupak, pratite slike sa postepenim objasnjenjima

primene na pacijentima na stranici ,,i“:

® Ova slika opisuje postavku unutar creva, za merenje CO; kod intubiranih
pacijenata.

® Dobro pri¢vrstite manji kraj (muski) adaptera disajnih puteva Microstream™
za zenski kraj ravastog dela (izvor ventilacije).

@ Dobro pri¢vrstite prikljuak endotrahealne cev&ice pacijenta u veéi kraj
(Zenski) adaptera disajnih puteva Microstream™.

@ Na ovoj slici je prikazano podesavanje merenja CO, sa usisnim kateterom kod
intubiranih pacijenata. Obavezno postavite adapter za disajne puteve onako kako
je prikazano, kako usisni kateter ne bi ometao rad adaptera za disajne puteve.

® Endotrahealna cevéica

® Komplet creva sa filterom sa adapterom za disajne puteve.

@ Ragdvasti deo (izvor ventilacije).

Prikljucak ventilatora na zatvorenom usisnom sistemu, sa lavazom.

© Usisna cev¢ica

Postavite prikljuc¢ak za CO, u monitor kao Sto je prikazano na ovoj slici.
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Napomene pri radu

* 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 nebulizacije, lavaze ili sukcije pratite uputstva za upotrebu monitora u
vezi sa prekidom rada pumpe kako biste izbegli nagomilavanje vlage i
zapusavanje creva za uzorkovanje. Osim toga, naroc¢ito ako ne mozete da
zaustavite pumpu za CO,, iskopcajte prikljucak creva za uzorkovanje iz porta za
CO, na monitoru.

+ Vreme reakcije creva za uzorkovanje od 2 m je <3,5 sekundi, a creva za
uzorkovanje od 4 m <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,.

+ Potvrdite da se nakon umetanja na ekranu monitora prikazuju o¢itavanja CO,,
kao $to je o¢ekivano.

TM* Robni zig odgovarajuceg viasnika.
Informacije o ponovnoj narudzbi

Katalo$ki broj | Opis Koli¢ina

989803204521 Crevo za filtriranje CO, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za produZenu upotrebu
Napomena: duzina: 2 m

989803204301 Crevo za filtriranje CO, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za veliku viaznost
Napomena: duzina: 2 m

989803204331 Crevo za filtriranje CO, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za produzenu upotrebu
Napomena: duzina: 4 m

989803204511 Crevo za filtriranje CO, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za kratkoro¢nu
upotrebu: intervencije/hitni slu€ajevi

Napomena: duzina: 2 m

989803204321 Crevo za filtriranje CO,, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za kratkorocnu
upotrebu: intervencije/hitni slu€ajevi

Napomena: duzina: 4 m

989803204641 Crevo za filtriranje CO,, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za kratkorocnu
upotrebu: intervencije/hitni slu€ajevi

Napomena: duzina: 2 m

989803204651 Crevo za filtriranje CO, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za produZenu upotrebu
Napomena: duzina: 2 m

989803204671 Crevo za filtriranje CO,, za intubirane odrasle 25
i pedijatrijske pacijente, za veliku viaznost
Napomena: duzina: 2 m

Odlaganje

Odbacite sve oStecene i pohabane proizvode. Pridrzavajte se metoda za odlaganje
medicinskog otpada navedenih u svojoj ustanovi ili u skladu sa lokalnim propisima.
Izvestavanje o incidentu

Svaki ozbiljan problem do kog je doslo sa ovim uredajem treba da se prijavi
kompaniji Philips i nadleznom drzavnom organu u zemljama unutar Evropskog
ekonomskog prostora (EEP), ukljucujuc¢i Svajcarsku i Tursku, u kojima se nalazi
korisnik i/ili pacijent.

Specifikacije okruzenja

U tabeli u nastavku navedeni su opsezi temperature i vlaznosti koji moraju da se
odrzavaju za ove proizvode tokom skladistenja i transporta:

Specifikacija Skladistenje Transport
Ogranienje 0d-20 °C do 70 °C 0d -20 °C do 70 °C

(0d -4 °F do 158 °F) (od 4 °F do 158 °F)
Vlaznost 10%-90% relativne vlaznosti 10%-90% relativne vlaznosti

60



SV Bruksanvisning

Avsedd anvandning

Microstream™ Advance filterslangar for CO,-mitning p4 intuberade r avsedda att
anvindas for att ta andningsprover pa en patient fran en ventilator eller
anestesiapparat till en gasmatningsenhet for att mata procentandelen CO, i
patientens utandning. Satsen dr endast avsedd for enpatientsbruk. Avsedd
population: intuberade barn- och vuxenpatienter.

Avsedda anvandare

Microstream™ Advance filterslangar for CO,-métning pa intuberade r endast
avsedda att anvindas av licensierad vardpersonal.

Anvandningsindikationer

Microstream™ Advance filterslangar for CO,-métning pa intuberade &r
indicerade for matning av utandad koldioxid (CO,) i dvervakningssyfte.
Enheterna begrinsas av anvandningsindikationerna for den anslutna Philips-
6vervakningsutrustningen pa vardinrittningar. Dessa enheter dr endast avsedda
att interagera med patienters oskadade hud och slemhinnor i nésa.

Kontraindikationer

Det finns inga kdnda 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 licker 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 utgéra en risk for
korskontaminering for patienten eller skada monitorns funktion.

* Vid anvindning med en sugkateter ska luftvagsadaptern inte placeras mellan
sugkatetern och endotrakealtuben. Detta for att sikerstélla att luftvagsadaptern
inte stor sugkateterns funktion, och att sugprocessen inte skadar
luftvigsadaptern. Skador pé luftvdgsadaptern kan skada patienten.

+ Sikerstall att det inte finns nagra veck pa CO,-slangarna, da veckade slangar
kan orsaka felaktig CO,-provtagning.

* Var noga med att dra patientkablarna (CO,-samplingsslangen) pa ett sddant stt
att det inte finns risk for att patienten trasslar in sig eller stryps.

Viktigt!

Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order av en
lakare.

Obligatoriska kompatibla komponenter
De hir enheterna ska anvindas med Philips-monitorer som anvénder
Microstream™.-teknik.

Luftvigsadaptrar for vuxen- till barnpatienter:

* Ytterligare dodvolym < 6,6 ml.
* For anvidndning med en endotrakealtub med > 4,5 mm innerdiameter.
+ Lampar sig for anvindning med patientslangar pa 22 mm och 15 mm.

Applicera filterslang for CO,-métning for

intuberade vuxna/barn

Nér du utfor foljande procedur ska du anvénda den stegvisa grafiken for

patientapplicering pa sidan i:

® Den hir bilden visar konfigurationen for en intuberad CO,-mitning.

@ Anslut den smala énden (hanen) pa Microstream™-luftvigsadaptern till
honénden pé Y-stycket (ventilationskillan) och se till att den sitter ordentligt.

@ Anslut patientens endotrakealtubanslutning till den breda dnden (honan) pé
Microstream™-luftviigsadaptern och se till att den sitter ordentligt.

@ Den hiir bilden visar konfigurationen for en intuberad CO,-métning med
sugkateter. Se till att placera luftviigsadaptern sd som visas sa att en sugkateter
inte stor luftvagsadapterns funktion.

® Endotrakealtub

© Filterslangsats med luftvigsadapter

@ Y-stycke (ventilationskilla)

Ventilatorkoppling pé slutet sugsystem, med skoljning

@© Sugslang

Fist CO,-anslutningen till monitorn enligt bilden.
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Driftkommentarer

* Under installationen ska du se till att luftvidgsadaptern létt kan anslutas till och
tas bort fran slangen innan du fortsétter.

» Under nebulisering, skoljning eller sugning foljer du bruksanvisningen till
monitorn for att avbryta pumpaktiviteten for att undvika att fukt byggs upp och
att samplingsslangen ockluderas. Dessutom, sérskilt om det inte gar att stinga av
CO,-pumpen, kopplar du bort samplingsslangens anslutning fran CO,-porten pa
monitorn.

* Svarstiden for 2 m samplingsslangen &r < 3,5 sekunder, 4 m samplingsslangen
< 5,9 sekunder.

* Provslangar med langvarig anvindning eller hog luftfuktighet i namnet ar
forsedda med en fuktreducerande komponent (Nafion®* eller motsvarande) och
ar avsedda att anvindas i miljoer med hog luftfuktighet dar CO,-provtagning
behover utforas under en liangre period.

+ Kontrollera att CO,-viirdena visas pa monitorns skidrm som forvéntat efter
inforandet.

TM* Varumdrket tillhor respektive dgare.

Ombestallningsinformation

Artikelnummer Beskrivning Antal

989803204521 Intuberad vuxen/barn, filterslang for CO,- 25
matning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 2 m

989803204301 Intuberad vuxen/barn, filterslang fér CO,- 25
matning, hog luftfuktighet
Obs! Langd: 2 m

989803204331 Intuberad vuxen/barn, filterslang fér CO,- 25
matning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 4 m

989803204511 Intuberad vuxen/barn, filterslang for CO,- 25
maétning, kortvarig anvandning: Ingrepp/
nddsituation

Obs! Langd: 2 m

989803204321 Intuberad vuxen/barn, filterslang for CO,- 25
maétning, kortvarig anvandning: Ingrepp/
nddsituation

Obs! Langd: 4 m

989803204641 Intuberad vuxen/barn, filterslang for CO,- 25
matning, kortvarig anvandning: Ingrepp/
nddsituation

Obs! Langd: 2 m

989803204651 Intuberad vuxen/barn, filterslang for CO,- 25
matning, langvarig anvandning
Obs! Langd: 2 m

989803204671 Intuberad vuxen/barn, filterslang fér CO,- 25
matning, hog luftfuktighet
Obs! Langd: 2 m

Kassering

Kassera alla produkter som ar skadade eller slitna. F6lj godkénda metoder for
kassering av medicinskt avfall som anges av institutionen eller lokala foreskrifter.
Incidentrapportering

Alla allvarliga incidenter som har intriffat i samband med denna utrustning ska
rapporteras till Philips och behorig myndighet i linder inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES) samt Schweiz och Turkiet dédr anvindaren
och/eller patienten befinner sig.

Miljospecifikationer
I foljande tabell visas de temperatur- och fuktighetsomraden som méste
uppritthallas for dessa produkter vid forvaring och transport:

Specifikation Forvaring Transport
Temperatur -20°CHill 70 °C (4 °F il 158 °F) | -20 °CHll 70 °C (4 °F tll 158 °F)
Luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet 10-90 % relativ luftfuktighet
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TR Kullanim Talimatlari

Kullanim Amaci

Microstream™ Advance Entiibe CO, Filtre Hatti, hastanin verdigi nefesteki CO,
yiizdesini 6l¢mek i¢in hastanin ventilatér veya anestezi makinesinden aldig1 nefes
ornegini bir gaz 6lgtim cihazina iletmek amaciyla tasarlanmustir. Set tek hastada
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Hedeflenen popiilasyon: Entiibe Yetiskin-
Pediyatrik hastalar.

Hedeflenen Kullanicilar

Microstream™ Advance Entiibe CO, Filtre Hatti, yalnizca lisansh saglik
uzmanlari tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmugtir.

Kullanim Endikasyonlari

Microstream™ Advance Entiibe CO, Filtre Hatt1, izleme amagh olarak disart
verilen karbondioksit (CO,) dl¢iimil i¢in endikedir. Bu cihazlar, saghk
kuruluslarinda bagli Philips izleme ekipmaninin kullanim endikasyonlari ile
smirlandirilmistir. Bu cihazlar, hastanin saglam cildinde ve nazal mukozasinda
kullanilmak tizere tasarlanmigtir.

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontraendikasyonlar1 yoktur.

UYARILAR

* Gevsek veya hasarli baglantilar, ventilasyonu tehlikeye atabilir veya solunum
gazlarinin hatali 6l¢lilmesine neden olabilir. Ornek alma hatt1 konnektoriinii,
monitdriin CO, portuna takip saat yoniinde miimkiin olan son noktaya kadar
cevirerek tiim bilesenleri sikica takin. Standart klinik prosediirlerine uygun
olarak baglantilarda sizint1 kontrolii yapin ve CO, degerlerinin
goriintiilendiginden emin olun.

+ Ornek alma hattiin herhangi bir boliimiinii temizlemeye, dezenfekte etmeye,
sterilize etmeye veya yikamaya ¢alismayin. Tek kullanimlik aksesuarlarin
yeniden kullanilmas, hastada ¢apraz kontaminasyon riskine yol agabilir veya
monitoriin islevlerine 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 gérmemesi saglanir. Hava yolu adaptoriinde
hasar olugmasi, hastanin zarar gérmesine yol agabilir.

* CO, hortumlarinda biikiilme olmadigindan emin olun; aksi takdirde biikiilen
hortumlar, yanlis CO, 6rnegi alimina neden olabilir.

+ Hasta kablolarini (CO, 6rnek alma hatt1), hastanin takilma veya bogulma riskini
azaltacak sekilde dikkatli bir sekilde yonlendirin.

Dikkat

ABD Federal Kanunlari, bu cihazin yalnizca bir doktor tarafindan veya doktor
siparisiyle satilmasina izin verir.

Gerekli Uyumlu Bilesenler

Bu cihazlar, Microstream™ teknolojisini kullanan Philips monitorleriyle birlikte
kullanilmalidir.

Yetiskin ila pediyatrik hastalar igin hava yolu adaptérleri:

+ Kullanilmayan ek alan < 6,6 cc.
* Endotrakeal hortum ile birlikte kullanilmak tizere > 4,5 mm oyuk.
e 22 mm ve 15 mm hasta hortumu ile kullanima uygundur.

Entiibe Yetigkin/Pediyatrik CO, Filtre Hattinin
Uygulanmasi

Asagidaki prosediirii gergeklestirirken Sayfa i igerisindeki adim adim hasta
uygulamasi grafiklerini referans alin:

® Bu grafikte entiibe CO, 6l¢iimii igin hat i¢i kurulum gosterilmektedir.

@ Microstream™ hava yolu adaptdriiniin kiigiik ucunu (erkek) Y pargasinin
(ventilasyon kaynag1) disi ucuna sikica baglaymn.

@ Hastanin endotrakeal hortum konnektdriinii Microstream™ hava yolu
adaptoriiniin biiyiik ucuna (disi) sikica baglayin.

@ Bu grafikte emme kateterli entiibe CO, 6l¢iimiiniin kurulumu gosterilmektedir.
Emme kateterinin, hava yolu adaptoriiniin islevlerini engellememesi igin hava
yolu adaptériinii gosterildigi gibi yerlestirdiginizden emin olun

® Endotrakeal hortum

® Hava yolu adaptorlii Filtre Hatt1 Seti.

@ Y pargasi (ventilasyon kaynagt).

Kapali emme sistemindeki ventilatér konnektori, lavaj ile.

® Emme hortumu

CO, konnektériinii, bu grafikte gosterildigi gibi monitére takin.
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isletim Notlari

* Kurulum sirasinda, devam etmeden 6nce havayolu adaptoriiniin hortuma
kolayca takilip ¢ikarilabildiginden emin olun.

* Nebiilizasyon, lavaj veya emme islemi sirasinda nem birikmesini ve 6rnek alma
hattinin tikanmasini 6nlemek amaciyla pompa aktivitesini askiya almak i¢in
monitoriin kullanim talimatlarini (IFU) izleyin. Ayrica dzellikle CO,
pompasinin askiya alinamamasi halinde, 6rnek alma hatti konnektoriiniin
monitdrdeki CO, portuyla baglantisini kesin.

* 2 m'lik 6rnek alma hattinin yanit siiresi < 3,5 saniye; 4 m'lik 6rnek alma
hatlarminki ise < 5,9 saniyedir.

+ Adlarinda Uzatilmis Kullanim Siiresi veya Yiiksek Nem bulunan 6rnek alma
hatlar, uzun siireli CO, 6rnek alma islemi gerektiren yiiksek nemli ortamlarda
kullanim i¢in bir nem azaltma bileseni (Nafion®* veya esdegeri) igerir.

* Monitor ekranindaki CO, okumalarimin, yerlestirme sonrasinda beklendigi gibi
goriindiigiinii dogrulayn.

TM* Ilgili sahibinin ticari markast.

Yeniden Siparis Bilgileri

Parga No. Aciklama Miktar

989803204521 Entiibe Yetiskin-Pediyatrik CO, Filtre Hatti, 25
Uzatilmis Kullanim Sdresi
Not: Uzunluk: 2 m

989803204301 Entiibe Yetigkin-Pediyatrik CO, Filtre Hatti, 25
Yiiksek Nem
Not: Uzunluk: 2 m

989803204331 Entiibe Yetiskin-Pediyatrik CO, Filtre Hatti, 25
Uzatilmis Kullanim Sdresi
Not: Uzunluk: 4 m

989803204511 Entiibe Yetiskin-Pediyatrik CO, Filtre Hatti, Kisa 25
Streli Kullanim: Prosediir Amagli/Acil Durum
Not: Uzunluk: 2 m

989803204321 Entiibe Yetigkin-Pediyatrik CO,, Filtre Hatti, Kisa 25
Streli Kullanim: Prosediir Amagli/Acil Durum
Not: Uzunluk: 4 m

989803204641 Entiibe Yetigkin-Pediyatrik CO,, Filtre Hatti, Kisa 25
Sdreli Kullanim: Prosediir Amagli/Acil Durum
Not: Uzunluk: 2 m

989803204651 Entlibe Yetigkin-Pediyatrik CO, Filtre Hatti, 25
Uzatilmig Kullanim Sdresi
Not: Uzunluk: 2 m

989803204671 Entlibe Yetigkin-Pediyatrik CO, Filtre Hatti, 25
Yiksek Nem
Not: Uzunluk: 2 m

Atma

Hasar gormiis veya bozulmus tiim tiriinleri atin. Atik tesisiniz veya yerel
diizenlemelerce belirlenmis tibbi atik bertaraf yontemlerini izleyin.

Olay Raporlama

Bu cihazla ilgili olarak ortaya ¢ikan tiim ciddi olaylar, Philips'e ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Isvigre ve Tiirkiye dahil olmak tizere Avrupa
Ekonomik Alani (AEA) iilkelerinin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cevre Teknik Ozellikleri

Asagidaki tablo, saklama ve tagima sirasinda bu tiriinler i¢in saglanmasi gereken
sicaklik ve nem araliklarini verir:

Teknik Ozellik | Saklama Tasima

Sicaklik -20°Cila70°C (4°F ila 158°F) | -20°C ila 70°C (4°F ila 158°F)
%10 Bagil Nem ila %10 Bagil Nem ila

Nem %90 Bagjil Nem %90 Bagl Nem
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UK IHCTpyKLUii 3 BUKOPUCTaAHHS

BukopucTaHHA 3a NpU3HAYE€HHAM

Jlinis ans sinGopy CO, B inTyGoBanux nauientis Microstream™ Advance npusnauena
JUIs BiZOOpY 3pa3skiB JUXaHHS 3 BEHTWIIALIHHOTO anmapary abo NpUCTpPOIO ISl aHecTe3il 10
ra30BOT0 aHaji3aTopa 3 METOI0 BUMipIoBaHHs NpoieHTHoro BMicty CO, B MOBITpi, mo
BH/IMXA€ThCA MallieHTOM. KOMIIEKT NpU3HAYEHO JIJIsi BUKOPUCTAHHS JIMIIE OJIHUM
nauientom. IinkoBa rpyna nauienTis: inTy60BaHi J0POCIi MALlIEHTH Ta NALli€HTH
JIUTSYOTO BIKY.

Onepatopu

Jlinis ana Bin6opy CO, B inTyGoBanmx nanientis Microstream™ Advance
NPU3HAYEHA JUT BUKOPUCTAHHS BUKIIOYHO cepTU(IKOBAHUMH MEIUIHUMH
NpaniBHUKAMH.

lMokasaHHa oo 3aCTOCyBaHHA

Jlinito s BinGopy CO, B inTy6oBanmX narientis Microstream™ Advance
BHKOPHCTOBYIOT JUIS BUMipIoBaHHs ByTiiekucioro razy (CO,) y moBiTpi, mo
BHIMXA€ETHCS, 3 METOI KOHTPOIIIO cTaHy namienTis. 11i mpuctpoi nokazano
BHKOPHCTOBYBATHU TUIBKY 3 [T/’ €{HAHUM 00JIa{HAHHM U1t MOHiTOpUHTY Philips y
MEIUYHHX YCTaHOBaX. TX MOJKHA BCTAHOBJIIOBATH TiJIKU Ha I.I.IKlpy Ta CIIU30BY
000JIOHKY HOCa TamnieHTa 6e3 MOIIKOIKEeHb.

npOTMI'IOKa3aHH‘i|

IpoTunoKa3aHHs BiACYTHI.

NONEPEMXEHHA

* HeulinbHe NpUIATaHHA YH HOIKOKEHHS B MICLIAX 3’€IHAHHS MOXYTh HETaTHBHO
BIUIMHYTH Ha BEHTWIALLIO a60 CIPHYMHHUTH HETOUHICT I1i/{ Yac BHMiplOBaHHﬂ
AuxanbHUX rasi. HauiifHo 3’enHaiiTe BCl KOMIIOHGHTH: BCTaBTE PO3’eM JiHii BiaGopy
3paskiB y mopt COZ Ha MOHITOpI Ta NOBEPTAiiTe 33 TOAMHHUKOBOIO CTPLIKOIO 10
ynopy. Ilepesipre 3’e1HaHHs Ha HasBHICTb BUTOKIB 3ri/IHO 31 CTAHAAPTHUMU
KJIiHIYHHMH TIPOLIElyPaMU Ta BIEBHITLCA B TOMY, 10 3HaueHHs koHueHTpauii CO,
BiJOOpaxarOThCs Ha TUCILIET.

* He nHamaraiiTecs 4ucTHTH, 1e3iH(IKYBaTH, CTEPHIi3yBaTH a00 IPOMHBATH Oy/Ib-SKy
YaCTUHY JIiHi1 BiOopy 3pa3kiB. [I0BTOpHE BUKOPUCTaHHS OZHOPA30BUX
KOMIUTEKTYFOYHX MO CIIPUYHHATH PH3HK IEPEXPECHOT0 3a0py/AHEHHS UTs MallieHTa
260 NPU3BECTH JI0 HOIIKOKEHHS MOHITOpA.

* YV BUIAAKY BUKOPHCTAHHS 3 IPCHAKHUM KATETCPOM HE PO3MilllyTe AuXaibHui
KOHEKTOP M JIPEHAKHUM KATCTEPOM Ta CHIOTPAXCANLHOIO0 TpyOKoro. Le cig
pobuTH U1 TOTO, 100 AMXANIbHUIT KOHEKTOP HE 3aBakaB POOOTI APEHAKHOTO
KareTepa, a TakoxK 1100 KOHEKTOP He OYJI0 MOIIKOKEHO B POLEC APEHAKY.
TTOMKOIKEHHS IUXATFHOTO KOHEKTOPA MOKE 3aBJATH IIKOJH MAI[i€HTY.

« Ilix yac BUKOpHCTAaHHS peryIapHO nepesipsiite Tpyokn CO,, 06 He JOmyCTUTH
1XHBOTO NepernHanHs. IlepernHanus Moke IPU3BECTH 0 HETOUYHOCTEH Mij Yac
Bindopy CO,.

« O6epesxHo npokajaiite kabeni nauienta (inito Bin6opy CO,) Takum 4uHOM, 106
3MEHLIMTH PU3HUK 3aILTyTYBaHHs a00 y/1yIICHHS.

YBara!

(Dez[epaJILHe ZHKOHO,ZIaBCTBO CUIA no3Boisie peamzauuo 1BOTO IMPUCTPOIO BUKITKOYHO HA
3aMOBJICHHs 200 3a BKa3iBKOIO HlKapﬂ

HeobxigHi CyMiCHi KOMNOHEHTH

L1i mpucTpoi MaloTh BUKOPHCTOBYBATHCS 3 MOHiTOpamu Philips i3 TexHom0ri€I0
Microstream™.

JluxanbHi KOHEKTOPH JUTS AOPOCIHNX MAI[i€HTIB Ta MALI€HTIB JUTIIOTO BiKy

« JlonatkoBHii MepTBHii NPOCTip <6,6 KyO. cM.

« Jlu1si BUKOPUCTAHHS 3 SHI0TPAXealbHOK TPYOKOI0 3 OTBOPOM > 4,5 MM.

« I1izxomuTh Ui BAKOPHCTAHHS 3 TPYOKaMHM mamieHTa 3 oTBOpoM 22 MM i 15 Mm.

BcraHoBneHHs niHii ana sin6opy CO, B
iHTy60BaHMX 4OPOCAMX NAUIEHTIB Ta NaLUieHTiB
ANTAYOro BiKy

BukoHyIo4n onucaHy HIDKYE IPOLELYPY, JOTPUMYHTECs IHCTPYKILH i3 HOKPOKOBOTO

BCTAHOBJICHHSI HA PHCYHKY, [0 HABEICHO Ha CTOPIHII i.

(® Ha ubomy prcyHKy 306pakeHuii IPUHINI BCTAHOBJICHHS JTiHii /U1 BUMipIOBaHHS
CO, B iHTYOOBaHHX NALI€HTIB.

@ Hapiiino 3’e/HaiiTe MeRIMiT (BXiTHHI) KiHeIb JMXaTbHOTO KOHEKTOPA
Microstream™ i3 npuiiManbHIM KiHIeM TpiitHuka (BEHTHIAIIHHOIO MPHCTPOIO).

@ Hagiitno 3’e/HaiiTe po3’eM eHIOTpaXeaTbHOT TPYOKH MATEHTA 3 GiMBIIIM
(MpHitMaTBHIM) KiHIEM IUXaTbHOTO KoHekTopa Microstream™

@ Ha ubomy pucyHKy nokasanuii npunimn sumiptoanns CO, B inTy60BaHOTO
Mali€eHTa 3a JOIOMOTO0 IPEeHaXHOro karerepa. OG0B’ 13KOBO BCTAHOBIIIONTE
JIMXaIbHHIT KOHEKTOP, SIK TOKA3aHO Ha PHCYHKY, 00 APCHAXHHUI KaTeTep He
3aBakaB ioro po6oTi.

(® Enpotpaxeansha Tpyoka.

©® KomruiekT JiHii 171 BiGOpy 3 AMXaTbHUM KOHEKTOPOM.

@ Tpiitnuk (BeHTUIAI AN TPUCTIiT).

Po3’em BeHTHIIALIFHOrO IPHCTPOIO Ha 3aKPHTIif IPeHaXKHiH CHCTEMi 3 IPOMHUBAHHAM.

© Jlpenaxua Tpy6Ka.

ITix’ennaiite po3’em CO, 10 MOHITOpA, SIK HOKA3aHO HA MAJIIOHKY.
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MpumiTKM Wono ekcnnyarawii

. Hu:[ 4aC BCTAHOBJICHHS! IEPEKOHANTECS B TOMY, 1O IMXaIbHHUIT KOHEKTOP JIETKO
M’ eaHyeThCS # Bil’ €IHy€ThCA, a TIOTIM IIPOJOBIKYiiTe poboTy.

* 1106 npusynummT poGoTY HACOCA JUI YHIKHEHH: HAKOIMUCHHS BOJIOTH Ta
OroxyBaHHs JiHii BiAOOPY, IRl Yac POSIHIICHHS, IPOMHBAHH: a00 APEHAKY
JOTpUMY#iTecs IHCTPYKLUH i3 BUKOpHCTaHHS MOHITOpIB Kpim Toro, 0co6IMBO 3a
BijicyTHOCTI MOskiTHBOCTI 3ynuHuTH Hacoc CO,, Bif eHaiiTe po3’eM miHii Bifbopy Bix
nopty CO, Ha MOHITOpi.

« Yac peakuii JiiHi1 BinOOpy 3pa3KiB TOBKHHOIO 2 M cKiIagae <3,5 CEKyHIH, JOBKHHOIO
4 M —<5,9 cexynau.

« Jlinii BigGopy 3paskis 3i coBamu «IlogopxeHuii nepion BUKOPHCTaHHsD a00
«B yMOBax BHCOKOI BOJIOTOCTI». y Ha3Bi BKIIOYAIOTh ATallb Il 3HIKSHHS BOJIOTOCTI
(Nafion®* a6o #foro exkBiBaJIeHT), IPU3HAYCHY JUIS BUKOPHCTAHHS B yMOBAaX BUCOKOI
BOJIOTOCTI, SIKIO MOTPiOHO TpHBase BUKOpUCTaHHS HiHii BinGopy CO,.

 Ilepexonaiitecs, mo micis BcTaHOBIEHH: JiHi1 okasHukn CO,, 10 Bifo6paxkaloTses,
BiJINIOBIJAIOTH OYiKyBaHHSIM.

TM* — mosapnuii 3HaK 8i0n0GIOH020 61ACHUKA.

IHchbopmauifa woano NOBTOPHOro 3aMOBIIEHHA

Homep 3a Onuc Kinbkictb
KaTanorom

989803204521 Ninist ana sBin6opy CO, B iHTy60BaHMX AOPOCAINX 25
nauieHTiB Ta NauieHTiB AUTAYOTO BiKY,
MOAOBXEHMI NEePiof BUKOPUCTaHHS

Mpuwmitka. floBxwuHa: 2 M.

989803204301 Ninist gns Big6opy CO, B iHTy60BaHNX AOPOCIINX 25
nauieHTiB Ta NaujieHTiB AMTSAYOro BiKy (B yMoBax
BWCOKOI BONOrocTi)

MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

989803204331 Ninist gns Bin6opy CO, B iHTy6OBaHNX AOPOCAINX 25
nauieHTiB Ta NaLjieHTIB AUTSYOTO BIKY,
NOAOBXEHWI NEPIOA BUKOPUCTAHHS

MpumiTka. JoBxuHa: 4 M.

989803204511 Ninist ana s8in6opy CO, B iHTy60BaHMX AOPOCAINX 25
nauieHTiB Ta NauieHTiB AUTAYOTO BiKY,
KOPOTKOYACHE BUKOPUCTaHHS: Yy MeXax
pernameHTHUX npolenyp / npoueayp
HeBiAKnagHoi gonomoru

MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

989803204321 Ninis ansa Bin6opy CO, B iHTy60BaHUX AOPOCNX 25
nauieHTiB Ta NauieHTiB AUTAYOTO BiKY,
KOPOTKOYaCHE BUKOPUCTAHHS: Y MeXax
pernameHTHUX npolenyp / npoueayp
HeBiAgKnagHoi gonomoru

Mpuwitka. floBxuHa: 4 m.

989803204641 Ninist ans Big6opy CO, B iHTy60BaHNX AOPOCHINX 25
nauieHTiB Ta NaUiEeHTiB AUTAYOrO BiKY,
KOPOTKOYaCHE BUKOPUCTAHHS: Y MeXax
pernameHTHUX npolenyp / npoueayp
HEBIAKNagHoi fonomoru

Mpuwitka. floBxuHa: 2 M.

989803204651 Ninist gns Big6opy CO, B iHTy60BaHNX AOPOCHINX 25
nauieHTiB Ta NaLjieHTiB AUTSYOTO BIKY,
noAoBXeHUI nepioa BUKOPUCTAHHA
MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

989803204671 Ninis ana Bin6opy CO, B iHTy60BaHMX AOPOCANX 25
nauieHTiB Ta NauieHTiB AUTAYOro Biky (B yMoBax
BWCOKOI BOMOrOCTi)

MpumiTka. JoBxuHa: 2 M.

YTunisauia npuctpotro

Yei nowkovkeni a6o sincosani BupoOu ciif yrustisysatu. Jlotpumyiitecs
3aTBEP/LKEHUX METO/IB YTHIIi3aLii MEAMYHNX BIAXOAIB, NIPUHHATHX y BaLIOMY 3aKi1aji,
200 MiCLIEBHX HOPM.

MoBiaoMneHHA Npo iHUMAEHTU

ITpo Gynb-siki cepiio3Hi IHIMACHTH, 10 BUHUKAIOTH Y 3B SI3KY 13 LM IIPHCTPOEM, CIIiJ
nosigomsTi kommanii Philips Ta ynopHoBaxeHuM oprasam y kpaiHax €Bponeiicbkoro
exoHoMiuHoro npocropy (€EII), 3oxpema B IIBeiinapii a TypeuunHi, y sikiit nepeOysae
omneparop Ta (ab0) marieHt.

YMoBuM ekcnnyarauii

V Tabauui HK4Ye HaBEJCHO Jiana30HU TEMIEPATypH Ta BOJIOTOCTI, sKi CI1ix
I ATPUMYBATH if 9ac 30epiraHHs Ta TPAHCIIOPTYBAHHS LIUX BHPOOIB.

Cneumdikauia | 36epiraHHs TpaHcrnopTyBaHHs
Temmeparypa Bin -20 po 70 °C Bin-20 po 70 °C
(Bin—4 °F po 158 °F) (Bin—4 °F po 158 °F)
BooricTs Bin 10 no 90 % siaHoCHOI Bin 10 a0 90 % BigHOCHOI
BOMOroCTi BOMOroCTi
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VI Hwéng Dan Sir Dung
Muc dich s dung

Day bd loc CO, ¢6 ni khi quan Microstream™ Advance dugc sir dung dé 14y miu
khi cua bénh nhan tir may thé hodc may gay mé vao thiét bj do khi nham do ty 1¢
phan trim CO, trong khi thé ra ciia bénh nhan. B dung cu nay chi duoc phép dung

cho mot bénh nhan. Ddi twong chi dinh: Bénh nhan ngudi 16n-tré em c6 dit ndi khi
quan.

Ngwoi dung chi dinh

Day bd loc CO, ¢6 ndi khi quan Microstream™ Advance chi danh cho nhan
vién y té ¢ bang cap su dung.

Chi dinh str dung

Day bd loc CO, c6 ndi khi quan Microstream™ Advance duoc thiét ké dé do
cacbon dioxit tho ra (CO,) cho muc dich theo ddi. Cac thiét bi nay chiu gidi
han theo chi dinh sir dung cia thlet bi theo doi Phlllps duoc két ndi tai co s& y
té. Céc thiét b nay duoc thiét ké dé tiép xic véi ving da nguyén ven va niém
mac mili cia bénh nhan.

Chong chi dinh
Khéng c¢6 chdng chi dinh da biét nao.

CANH BAO

+ Diu nbi 1ong hodc hu hong co thé gay can tr thong khi hodc dan dén vige do
céc khi ho hap khong chinh xac. Luén ket noi chac chéin tat ca cic bo phan cam
dau ndi cia ong lay mau theo chiéu kim dong hé vao cong do C02 cua may theo
doi va xoay dau ndi cho dén khi khong con xoay dugc. Kiém tra 1o ri & duong
nbi 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 rita bét ky phin nao trong
ong lay mau. Viéc ti sir dung cac phy kién dung mot lan c6 thé gay ra nguy co
lay nhiém chéo cho bénh nhan hodc lam giam hiéu suat van hanh cua may
theo doi.

+ Khi dung véi dng hut, khng duge dat diu chuyén dng tho gitra dng hut va dng
dat noi khi quan. Viéc nay nham dam bao dau chuyén ong thé khong gay cin tro
hoat dong cua 6ng hiit va ddm bao qua trinh hut khong lam hong dau chuyén ong
thé. Pau chuyén ong tho bi hong co thé gay nguy hiém cho bénh nhan.

+ Dam bao dng CO, khdng bi gap vi dng bi gap c6 thé khién viéc ldy miu do CO,
khong chinh xac.

+ Di day cap bénh nhan cén than (6ng liy mau CO,) dé giam thiéu kha nang gay
roi vudng hoac nghet thd cho bénh nhan.

Thén trong

Luat phap Lién bang Hoa Ky chi cho phép ban thiét bi nay bai hodc theo yéu céu
cua bac si ¢ gidy phép hanh nghé.

Cac linh kién twong thich bat buéc

Céc thiét bi nay duoc sur dung véi may theo doi Philips str dung cong nghé
Microstream™.

Piéu chuyén bng thd cho bénh nhan nguoi 16n-tré em:

» Khoang chét cong thém <6,6 cc.

+ Dung vd6i ong dat ndi khi quan co6 duong kinh long > 4,5mm.

* Thich hop str dung voi 6ng thd bénh nhan 22mm va 15mm.

Cach gan Déy bd loc CO, ngwoi I&n/tré em cé

nodi khi quan

Khi thyuc hién quy trinh sau ddy, hiy tham khao cac hinh minh hoa timg budc gin

1én nguoi bénh nhan trén Trang i:

(® Hinh minh hoa trinh bay cach gén truc tiép dé do CO, c6 dat ndi khi quan.

® Gén chit dau nho (male) cla dau chuyén éng the Microstream™ vao dau
female cua chac chir Y (nguoén thong khi).

® Gén chit du ndi ong dat nfi khi quén cia bénh nhan vao dau 16n (female) cua
dau chuyén 6ng thé Microstream™

@ Hinh minh hoa nay trinh bay cach gdn dé do CO, bang dng hut. Pam bao dat
dau Chuyen dng ndi nhu hinh minh hoa, dé éng hut khong gay can tro hoat
dong cia du chuyén éng ndi

©® Ong dit noi khi quan

® B0 day bd loc c6 dau chuyén bng ndi.

@ Chac chit Y (ngudn thong khi).

Diu ndi may tho trén hé théng hut kin, c6 duong dng rira.

© Ong hut

Cam dau ndi CO, vao méy theo di nhu hinh minh hoa.
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Lwu y st dung

* Trong khi cai dat, ddm bao ban c6 thé gan va thao dau chuyén ong thd dé dang
khoi 6ng dat ndi khi quan trudce khi tién hanh.

. Trong khi x6ng khi dung rira hogc hut, hay lam theo huéng dan sir dung cua
may theo doi dé nglimg hoat dong bom, nham tréanh tich ty d6 am va tac nghen
ong 1ay mau. Ngoal ra, néu khong thé ngu‘ng bom CO,, hay ngat két ndi dau nbi
cua ong lay mau khoi cong CO, trén may theo doi.

« Thoi gian phan hoi cta ong liy mau dai 2 mét la <3,5 gidy va cua éng ldy mau
dai 4 mét 1a <5,9 gidy.

» Cac émg 1§y mau ¢6 chir ‘thoi gian sir dung dai hodc do ém cao’ ¢ tén san phém
c6 chira thanh phan giam d¢ am (Nafion®* hoac thanh phan tuong duong) dé sir
dung trong cac méi truong d6 am cao can lay mau do CO, trong thoi gian dai.

+ Xac nhan s6 do CO, xuét hién trén man hinh theo d&i nhu dy kién sau khi cim
day vao.

Nhan hiéu TM* cia chit so hitu twong ing.

Théng tin dat hang

M& s6 phu Mo ta sé
tung lwong

989803204521 Day bd loc CO, nguoi I6n-tré em co ndi khi 25
quan, thoi gian st dung dai

Lwu y: Chidu dai: 2 mét

989803204301 Day bd loc CO, nguoi Ion-tré em co ndi khi 25
quan, d6 4m cao

Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

989803204331 Day bd loc CO, nguoi I6n-tré em co ndi khi 25
quan, thoi gian st dung dai

Lwu y: Chidu dai: 4 mét

989803204511 Day bd loc CO, ngwr‘yi I6n-tré em c6 ndi khi 25
quan su' dung ngén han: Theo quy trinh/
Khén cap

Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

989803204321 Day bd loc CO, nguoi I6n-tré em co ndi khi 25
quan, st dung ngén han: Theo quy trinh/
Khén cap

Lwu y: Chidu dai: 4 mét

989803204641 Day bd loc CO, nguoi Ion-tré em co ndi khi 25
quan, str dung ngén han: Theo quy trinh/
Khan cap

Lwu y: Chidu dai: 2 mét

989803204651 Day bd loc CO, nguoi I6n-tré em co ndi khi 25
quan, thoi gian st dung dai

Lwu y: Chidu dai: 2 mét

989803204671 Day bd loc CO, nguoi Ion-tré em co ndi khi 25
quan, d6 4m cao

Lwu y: Chiéu dai: 2 mét

Thai bé

Thai bo bt ky san phdm nao bi hu hai hodc cii hong. Tuan thii cic phuong phap
thai bo chat thai y té da dugc phé duyét theo quy dinh ctia khoa phong hodc quy
dinh s¢ tai.

B4o cao sw cd

Cén béo céo bét ky sur co nghlem trong nao xay ra c6 lién quan t6i thiét bi nay cho
Philips va co quan ¢6 tham quyen clia cac quoc gia thugc Khu vyce kinh té chiu Au
(EEA) bao gdm ca Thuy Siva Thd Nhi Ky noi ngudi ding va/hodc bénh nhin
dang 6.

Thoéng so ky thuat moi trwc‘rng
Bang sau day liét ké cdc pham vi nhiét d6 va d6 & 4m phai dugc duy tri cho cac san
phém nay trong khi bao quan va van chuyén:

Théng s6 kj
thuat

Bao quan

Van chuyén

Nhiét do -20°C dén 70°C -20°C @én 70°C
T (-4°F dén 158°F) (-4°F dén 158°F)
D6 4m 10% RH dén 90% RH 10% RH dén 90% RH
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i
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KB T 5 R H Microstream™ AR Philips Wi (X Ft &4 H .«
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o HEAH 22 mm A 15 mm B S R LA E .
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PATLU RTINS, 1255 1§ 00 LR AR 25 R

@ ZEEREAR CO, MERIMIEERERE .
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BIETEEmM

o SR, RGBT R D E B R MR, RE T4k

o TEWRE. phpbsmmod R, GRS OUER B (FUD) bR
(SRS, LB KRR S R BRI ZE . MAh, RIWTF SR iRk
kB WYX CO, Ui %Rz, JRIHRTELIEEIF CO, EI .

o 2m SRR ) < 3.5 70, 4m AREEH < 5.9F).

o PR A B K 1 P B T R A R A G IR AL (Nafion®* BAH A
FEERD S TR R KIS A CO, KR

o NG, WEBIIN COy BABUEM BRE MR HE Lo
TV %75 kAT 2 I R A7

BiTEES

BHs L e

989803204521 | g A/INLEFEAR CO; Filter Line S, 25
KEFE)fEF
E: KE2m

989803204301 BALNLRIEAR CO, Filter Line S, 25
R
E: KE2m

989803204331 | g A/NLEFEAR CO; Filter Line S, 25
KEFE)fEF
H: KE4m

989803204511 BALNLRIEAR CO, Filter Line S, 25
SRR . FARIERER
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A KE2m
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E: KE2m

989803204671 | M A/INLEFEAR CO; Filter Line S, 25
=EE
E: KE2m

W EALIE
5 EFAEMBIR A o 7 BN A8 BT 7E BT AU B A 8
FRIRT B2 97 R SR AL B R R o

HEiRE
FAART G AL AR AT R, ARG 45 Philips, LA A AT A0/2K
WNFTEER AR X (EEA) EZ/MX  CHEH LR FIH) M E

I

MR R

ARG IR 7 G LA FORAZ I 0 200 R 455 (DL PR R FRE 31 [ -

b Tl B

B -20°C Z 70°C 20°C Z 70°C

VR HAFBEEEA T 10% Z 90% HXHEEATF 10% Z 90%
- Zid Zid)
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