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PHILIPS

ENGLISH

Esophageal/Rectal Temperature Probe 21090A, MI837A

With 400 Series Thermistor
Application Note

Description

Hypothermia and hyperthermia are well
recognized clinical conditions necessitating
temperature monitoring.

Philips Medical Systems’ economical and
disposable esophageal/rectal temperature
probe is a sensitive and accurate temperature
transducer, to be used clinically where
continuous temperature monitoring is
required. The sensor is designed for insertion
into esophagus or rectum and consists of an
electrically insulated thermistor permanently
secured within a PVC tube. The bullet tipped
PVC tube provides atraumatic insertion.
Leakage current of the temperature probe
(thermistor and PVC tube) is well within
clinically accepted non-hazardous levels. The
temperature probe is disposable, single patient
use only, packaged sterile and available in 9F
and |2F size.

Range and Accuracy
The accuracy of the thermister is £0.1°C
from 25°C to 45°C.

Indications

Esophageal/Rectal temperature probe is
intended to be used with Philips Temperature
Monitoring Modules via extension cables
having either |/4 inch phone jack or two-pin
connectors.

Directions for Use and Precautions
I. If a patient has to be intubated with an ET.
tube, perform intubation prior to placing
the temperature sensor into esophagus.

2. Lubricate the temperature sensor prior to
insertion, and place the probe in
accordance with currently acceptable
medical procedures.

3. Verify position of the sensor by acceptable
medical procedures.

4. Align the sensor’s connector with the
monitor cable’s connectors and push firmly
to assure a full contact. Forced mating of
the connectors without proper alignment
may cause damage to the connectors and
interruption in electrical continuity.

5. During the surgical procedures which
employ electro-cautery, use currently
acceptable procedures to minimize
conditions of the thermistor and lead wires
functioning as an alternate path for radio-
frequency current to return to ground,
causing localized tissue burns. Procedures
which may minimize risk of electro-surgical
burns are:

Keep both active and ground electrodes of
the electro-cautery system in close
proximity so that the sensor is outside of
the radio-frequency current field.

Keep the temperature monitor with its
associated cables separated from
electrocautery systems.

Unusual, fast artificial variations in
temperature readings may occur with
concomitant applications of the
electrocautery system.

6. Reuse may cause degradation of physical or
electrical properties. Do not reuse on
another patient due to risk of cross-
infection.

Electromagnetic Compatibility

The electromagnetic compatibility (EMC)
validation of the 21090A and M1837A
included testing performed according to the
international standard for EMC with medical
devices. See the Manufacturer’s Declaration for
details.

Avoiding Electromagnetic
Interference

If electromagnetic interference (EMI) is
encountered there are a number of things that
can be done to mitigate the problem.

* Eliminate the source. Possible sources of
EMI can be turned off or moved away to
reduce their strength.

* Attenuate the coupling. If coupling is
through accessory leads, the interference
may be reduced by moving and/or
rearranging the leads.

* Add external attenuators. If EMI becomes
an unusually difficult problem, external
devices may be of help. A Philips Customer
Engineer can be of help in determining the
need for external devices.

Adverse Reactions

Adverse reactions reported during
applications of these sensors include:
accidental tracheal or bronchial intubation
accompanied with airway obstruction,
esophageal or rectal abrasion and or
perforation, pharyngeal abrasion, and tissue
burns due to aberrant electro-cautery RF
current pathways.

Disposal
Follow local regulations for disposal.

Contraindications

The use of the esophageal/rectal sensor may
be contraindicated in neonates and small
infants undergoing tracheostomy or internal
jugular vein catheterization and laser surgical
procedures.

Sterile-Disposable
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PHILIPS

FRANCAIS

Sonde de température cesophagienne/rectale, modéles 21090A et MI837A

Equipée d’une thermistance série 400

Note d'application

Description

L'hypothermie et I'hyperthermie sont des
conditions cliniquement reconnues comme
nécessitant la surveillance de la température.

La sonde Philips de température
cesophagienne/rectale est un dispositif de
mesure précis et sensible, a utiliser lorsque la
surveillance continue de la température s'avere
nécessaire. La sonde peut étre introduite dans
I'cesophage ou le rectum et se compose d'une
thermistance électriquement isolée et
maintenue en place dans un tube en
polychlorure de vinyle (PVC). Son extrémité
arrondie permet une insertion atraumatique.
Lintensité du courant de fuite de la sonde de
température (thermistance et tube en PVC) se
situe largement dans les niveaux reconnus
comme non-dangereux en utilisation clinique.
La sonde de température est un dispositif
jetable, destiné a n'étre utilisé que sur un seul
patient. Conditionnée dans un emballage
stérile, elle est disponible en tailles 9F et |2F.

Gamme de mesure et précision

La précision de la thermistance est de +0,1 °C
lorsque la température est comprise entre
25°Cet 45 °C.

Indications

La sonde de température cesophagienne/
rectale est congue pour étre utilisée avec les
modules de surveillance de température
Philips auxquels elle se connecte via un cable
d'extension.

Instructions d’utilisation et

précautions d’emploi

[. Sile patient doit &tre intubé avec une sonde
endotrachéale, pratiquer cette intubation
avant d'introduire la sonde de température
dans I'cesophage du patient.

2. Lubrifier la sonde de température avant son
insertion et la mettre en place en suivant les
procédures médicales en vigueur dans votre
établissement.

3. Vérifier le positionnement de la sonde selon
les procédures médicales habituelles.

4. Raccorder le connecteur de la sonde aux
connecteurs du cable d'extension du
moniteur: Pousser a fond pour assurer un
bon contact électrique. En cas de pression
exercée sur des connecteurs mal alignés,
ceux-ci pourraient &tre endommagés et le
passage du courant pourrait étre aléatoire.

5. En cas d'utilisation simultanée d'un bistouri
électrique, respecter les procédures
couramment adoptées pour éviter que la
thermistance et le conducteur qui lui est
associé ne constituent un chemin de retour
a la terre du courant de haute fréquence,
phénomene pouvant provoquer des
brilures tissulaires locales chez le patient.
Pour minimiser les risques de brllures,
prendre les précautions suivantes :

Veiller a ce que I'électrode active et
I'électrode de retour a la terre du bistouri
électrique soient proches I'une de l'autre,
afin que la sonde se trouve hors du champ
de hautes fréquences.

Placer le moniteur de température et les
cables qui lui sont connectés a distance du
bistouri électrique.

Lorsqu'il est utilisé en méme temps qu'un
bistouri électrique, le moniteur peut
enregistrer des variations rapides et
anormales de la température, parasites
provoqués par le bistouri.

6. La réutilisation de cette sonde peut
entralner la dégradation de ses propriétés
physiques ou électriques. Ne pas la
réutiliser sur un autre patient en raison du
risque d'infection croisée.

Compatibilité électromagnétique
La compatibilité électromagnétique des
modeles 21090A et MI837A a été validée a
laide de tests conformes aux normes
internationales en matiére de compatibilité
électromagnétique, applicables aux appareils a
usage médical. Pour plus de détails, consulter la
Déclaration de conformité du fabricant.

Comment éviter les interférences
électromagnétiques

Si des interférences électromagnétiques se
manifestent, il existe plusieurs fagcons de les
atténuer :

* Eliminer la source. Les sources probables
d'interférences électromagnétiques peuvent
étre arrétées ou éloignées pour diminuer
leur intensité.

» Atténuer le couplage. Si le couplage se fait
par des connexions filaires, les interférences
peuvent étre réduites en déplagant ces
connexions filaires et/ou en modifiant leur
position.

» Ajouter des atténuateurs externes. Si les
interférences électromagnétiques posent
des problemes particuliers, des dispositifs
externes peuvent étre utiles. Un ingénieur
du support technique Philips peut aider a
déterminer les besoins en appareils
externes.

Incidents éventuels

Parmi les incidents ou accidents susceptibles
de survenir lors de I'utilisation de ces sondes,
on peut citer : intubation trachéale ou
bronchique accidentelle accompagnée d'une
obstruction des voies aériennes, irritation et/
ou perforation cesophagienne ou rectale,
irritation du pharynx, brilures tissulaires
provoquées par le passage anormal d'un
courant de haute fréquence dans la sonde de
température en cas d'utilisation simultanée
d'un bistouri électrique.

Mise au rebut
Pour la mise au rebut, suivre la Iégislation en
vigueur dans le pays d'utilisation.

Contre-indications

L'utilisation d'une sonde cesophagienne/rectale
peut étre contre-indiquée chez les nouveau-
nés et les nourrissons en cas de trachéotomie,
de cathétérisme de la veine jugulaire interne
ou d'intervention chirurgicale au laser.

Dispositif stérile, jetable

ceOIZB
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Ne pas utiliser si
I’emballage est ouvert

A

Attention - consulter
la documentation

STERILER
Stérilisée
par irradiation




PHILIPS

DEUTSCH

Osophagus/Rektum-Temperatursonde 21090A, MI837A

Mit Thermistor der Serie 400
Anwendungsinformation
Beschreibung

Bei Hypothermie und Hyperthermie ist eine

Uberwachung der Kérpertemperatur
erforderlich.

Die preisglinstige, einmalverwendbare Philips
Osophagus/Rektum-Temperatursonde ist ein
empfindlicher und genauer Temperaturfihler
fur die kontinuierliche Temperaturiberwachung.
Die Osophagus/Rektum-Temperatursonde
wird in den Osophagus oder das Rektum
eingeflhrt; sie besteht aus einem elektrisch
isolierten Thermistor und einer PVC-Sonde, in
die der Thermistor integriert ist. Die
kugelférmige Spitze der PVC-Sonde erméglicht
ein atraumatisches Einflihren. Auftretende
Kriechstréme der Temperatursonde (Thermistor
und PVC-Sonde) liegen deutlich im klinisch
vertretbaren, risikolosen Bereich. Die
Temperatursonde ist einmalverwendbar, nur
bei einem einzigen Patienten zu benutzen,
steril verpackt und in den Gréf3en 9F und |12F
erhiltlich.

Bereich und Genauigkeit
Die Genauigkeit des Thermistors betrdgt
+0,1 °C im Bereich von 25 bis 45 °C.

Indikationen

Die Philips Osophagus/Rektum-Temperatursonde
kann Uber ein Adapterkabel mit /4 “-Klinkenstecker
(6,35 mm) oder Zweipolstecker an Philips
Temperatur-Module angeschlossen werden.

Gebrauchsanweisung und

Sicherheitsvorkehrungen

I. Wenn der Patient mit einem
Endotrachealtubus intubiert werden muss,
zuerst die Intubation vornehmen und erst
dann die Temperatursonde in die
Speiserdhre einflhren.

2. Die Temperatursonde mit einer Gleitsubstanz
benetzen und nach den geltenden
Vorschriften einfihren.

3. Die Lage der Sonde nach den geltenden
Vorschriften Uberprifen.

4. Den Steckkontakt der Sonde und den
Steckkontakt des Monitorkabels zur
Deckung bringen und fest zusammenstecken.
Forciertes Einstecken ohne vorheriges
sorgfaltiges Anpassen der Verbindungsteile
kann zur Beschddigung der Stecker und zu
einer Unterbrechung der Stromleitung
fuhren.

5. Waéhrend chirurgischer Eingriffe unter
Verwendung der Elektrokauterisation sind
die geltenden Sicherheitsvorschriften
einzuhalten, damit der Thermistor oder
stromfihrende Drdhte nicht als alternative
Stromableiter fir Hochfrequenzstrome
fungieren kénnen und hierdurch
Hautverbrennungen verursachen. Folgende
Sicherheitsvorkehrungen kénnen das Risiko
elektrochirurgischer Verbrennungen
minimieren:

Die aktive und die neutrale Elektrode des
Elektrokauters méglichst nahe beieinander
halten, so dass sich die Temperatursonde
auBerhalb des Hochfrequenzstromfeldes
befindet.

Den Temperaturmonitor und samtliche
daran angeschlossenen Kabel vom
Elektrokauter fernhalten.

Wihrend der Elektrokauterisation kann es
zu starken Schwankungen der
Temperaturanzeige kommen.

6. Bei einer Wiederverwendung kénnen die
physikalischen oder elektrischen Eigenschaften
beeintrdchtigt werden. Aufgrund des Risikos
einer Kreuzinfektion nicht bei anderen
Patienten wiederverwenden.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMYV)

Die Bestimmung der elektromagnetischen
Vertraglichkeit (EMV) der Produkte 21090A
und M1837A wurde in Ubereinstimmung mit
der internationalen Norm fiir die EMV
medizinischer Gerdte durchgefihrt. Einzelheiten
kénnen der Herstellererklarung entnommen
werden.

Vermeidung elektromagnetischer
Interferenzen

Elektromagnetische Interferenzen lassen sich
durch eine Reihe von Maf3nahmen beseitigen
oder mildern.

* Die Quelle eliminieren. Mogliche
Storungsquellen kdnnen ausgeschaltet oder
in groBerem Abstand platziert werden, um
ihre Stdrke zu verringern.

* Die Kopplung dampfen. Wenn die Kopplung
durch zusatzliche Kabel verursacht wird,
kénnen die Interferenzen durch Verschieben
und/oder Umverlegung der Kabel verringert
werden.

* Externe Hochfrequenzddmpfungsglieder
verwenden. Wenn elektromagnetische
Stoérungen sich als ungewdhnlich hartnickig
erweisen, kdnnen externe Gerdte eine Hilfe
sein. Der Philips Kundendienst kann bei der
Entscheidung helfen, ob externe Geréte
notig sind.

Nebenwirkungen

Bei der Anwendung dieser Temperatursonden
wurden die folgenden Nebenwirkungen
beobachtet: Irrtiimliche Tracheal- oder
Bronchialintubation mit nachfolgender
Obstruktion der Luftwege; Schleimhautverletzung
und/oder Perforation von Speiserdhre bzw.
Rektum; Verletzung der Rachenschleimhaut;
Hautverbrennungen infolge fehlgeleiteter
Hochfrequenzstréme bei der Elektrokauterisation.

Entsorgung
Bei der Entsorgung sind die geltenden Gesetze
und Richtlinien zu beachten.

Kontraindikationen

Der Einsatz der Osophagus/Rektum-
Temperatursonde kann bei Neugeborenen
und Kleinkindern wahrend einer Tracheotomie
oder bei Katheterisation der Vena jugularis
interna kontraindiziert sein.

Steriles Einmalprodukt

CEonns
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PHILIPS

NEDERLANDS

Temperatuursensor oesofageaal/rectaal 21090A, MI837A

Met thermistor serie 400
Application Note

Beschrijving

Hypothermie en hyperthermie zijn klinische
condities waarvan algemeen erkend wordt dat
zij temperatuurbewaking noodzakelijk maken.

De voordelige disposable temperatuursensor
voor oesofageaal/rectaal gebruik van Philips
Medical Systems is een gevoelige en
nauwkeurige temperatuur-transducer voor
klinisch gebruik in omstandigheden waarbij
continue temperatuurbewaking vereist is.

De sensor is ontworpen voor inbrenging in de
slokdarm of het rectum en bestaat uit een
elektrisch geisoleerde thermistor in een
houder van pvc. Het kogelvormige uiteinde
van de pvc houder maakt een probleemloze
inbrenging mogelijk. Lekstromen uit de
temperatuursensor (thermistor en pvc
houder) blijven ruim binnen de klinisch
aanvaardbare, niet gevaarlijke limiet. De
temperatuursensor is bedoeld voor gebruik bij
slechts één patiént; hij is steriel verpakt en is
leverbaar in de French-maten 9 en |2.

Bereik en nauwkeurigheid
De nauwkeurigheid van de thermistor is +0,1 °C
in het meetbereik van 25 °C tot 45 °C.

Indicaties

De temperatuursensor voor oesofageaal/
rectaal gebruik kan worden toegepast in
combinatie met Philips-modules voor
temperatuurbewaking, via verlengkabels die
voorzien zijn van een |/4 inch- (6,35 mm)
koptelefoonaansluiting of
tweepinsconnectoren.

Aanwijzingen voor het gebruik en

voorzorgsmaatregelen

I. Als een patiént moet worden geintubeerd
met een endotracheale tube, voer dan de
intubatie uit voordat de temperatuursensor
in de slokdarm wordt geplaatst.

2. Breng voor het inbrengen een glijmiddel
aan op de temperatuursensor en plaats de
opnemer op klinisch verantwoorde wijze.

3. Controleer de positie van de sensor
regelmatig op klinisch verantwoorde wijze.

4. Breng de connector van de sensor goed in
ljn met de connectoren van de monitorkabels
en druk deze stevig op elkaar, zodat een
goed contact gewaarborgd is. Geforceerd
aandrukken van connectoren die niet op de
goede manier gelijnd zijn, kan de connectoren
beschadigen en stroomonderbrekingen
veroorzaken.

5. Maak bij operatiehandelingen waarbij
diathermie wordt toegepast gebruik van de
thans gangbare veiligheidsprocedures, om
het risico te verkleinen dat de thermistor
en de geleidingsdraden als alternatief
aardlekkanaal voor hoogfrequente stroom
fungeren, waardoor plaatselijk
weefselverbranding kan optreden. Met de
volgende procedures wordt het risico van
elektrochirurgische brandwonden tot een
minimum beperkt:

Houd de actieve elektrode en de
aardelektrode van het diathermiesysteem
dicht bij elkaar, zodat de sensor buiten het
radiofrequentieveld blijft.

Houd de temperatuurmonitor en de
bijbehorende kabels gescheiden van
elektrochirurgiesystemen.

Er kunnen ongebruikelijke, snelle kunstmatige
variaties in de temperatuurwaarden
optreden als de sensor tegelijk met het
elektrochirurgiesysteem wordt gebruikt.

6. Hergebruik kan zorgen voor vermindering
van de fysieke of elektrische eigenschappen.
Niet hergebruiken bij een andere patiént
wegens het gevaar op kruisinfectie.

Elektromagnetische compatibiliteit
Bij validatie van de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) van de 21090A en
MI837A zijn tests uitgevoerd volgens de
internationale EMC-norm voor medische
apparatuur. Zie de verklaring van de fabrikant
voor verdere informatie.

Vermijden van elektromagnetische
interferentie

Als men geconfronteerd wordt met
elektromagnetische interferentie (EMI), zijn er
een aantal dingen die men kan doen om het
probleem te verminderen.

* Verwijder de bron. Mogelijke bronnen van
EMI kunnen worden uitgezet of verplaatst
om hun sterkte te reduceren.

* Verzwak de koppeling. Als de koppeling via
geleidingsdraden van accessoires verloopt,
kan de interferentie worden verminderd
door de geleidingsdraden te verplaatsen
en/of opnieuw te rangschikken.

* Voeg externe verzwakkers toe. Als EMI een
uitzonderlijk moeilijk probleem vormt,
kunnen externe apparaten uitkomst bieden.
Een technicus van Philips klantenservice kan
helpen vast te stellen of externe apparaten
noodzakelijk zijn.

Ongewenste reacties

Ongunstige reacties die kunnen plaatsvinden
tijdens de toepassing van deze sensoren
omvatten: onbedoelde tracheale of bronchiale
intubatie, in combinatie met obstructie van de
luchtwegen, schaafwonden en/of perforatie
van slokdarm en rectum, schaafwonden in de
pharynx en verbranding van weefsel ten
gevolge van afwijkende elektrochirurgische
RF-stroomkanalen.

Als afval afvoeren
Houd u aan de plaatselijke regels voor afvoer
als afval.

Contra-indicaties

Het gebruik van de sensor voor oesofageale/
rectale toepassing is niet aan te raden bijj
neonaten en peuters die tracheostomie of
katheterisatie van de vena jugularis interna
ondergaan of operatiehandelingen waarbij
gebruik wordt gemaakt van laser.

Steriel-disposable

CEonns
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Niet
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Niet gebruiken als de
sluiting is gebroken
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PHILIPS

ESPANOL

Sonda de temperatura esofagical/rectal 21090A, MI1837A

con termistor de la serie 400
Nota sobre la aplicacion
Descripcioén

La hipotermia y la hipertermia son estados
clinicos bien reconocidos que exigen la
monitorizacién de la temperatura.

La sonda de temperatura esofdgica/rectal de
Philips Medical Systems, econdmica y
desechable, es un transductor de temperatura
sensible y preciso para uso clinico en situaciones
en las que se requiera una monitorizacion
continua de la temperatura. El sensor estd
disefiado para ser insertado en el eséfago o en
el recto, y consta de un termistor aislado
eléctricamente y colocado de manera
permanente dentro de un tubo de cloruro de
polivinilo. La punta ovalada del tubo de cloruro
de polivinilo facilita su insercién no traumadtica.
La corriente de fugas de la sonda de
temperatura (termistor y tubo) estd dentro de
los niveles de no peligrosidad clinicamente
aceptados. La sonda de temperatura es
desechable, de uso en un solo paciente, se
presenta en un embalaje esterilizado y puede
obtenerse en tamafios 9F y |2F

Rango y precisién
La precision del termistor es de £0,1°C
desde 25°C a 45°C.

Indicaciones

La sonda de temperatura esofdgica/rectal ha
sido disefiada para ser utilizada con los
mddulos Philips de monitorizacién de la
temperatura mediante cables de extension
con clavija telefénica de /4 de pulgada
(6,35 mm) o con conectores de 2 agujas.

Instrucciones de uso y precauciones

[. Siun paciente tiene que ser intubado con
un tubo endotraqueal, realice la intubacién
antes de colocar el sensor de temperatura
en el esdfago.

2. Lubrique el sensor de temperatura antes de
su insercidn y coloque la sonda de acuerdo
con los procedimientos médicos comidnmente
aceptados.

3. Verifique la posicién del sensor mediante
procedimientos médicos aceptados.

4. Alinee el conector del sensor con los del
cable del monitor y empuje firmemente
para asegurar un contacto perfecto. Si
fuerza el acoplamiento de los conectores
sin haberlos alineado adecuadamente,
puede dafiar los conectores y provocar una
interrupcidn en la continuidad de la
corriente eléctrica.

5. Durante intervenciones quirdrgicas como la
electrocauterizacion, utilice los procedimientos
aceptados para evitar que el termistor y los
cables actden como via alternativa de
retorno a tierra de la corriente de
radiofrecuencia, provocando quemaduras
localizadas en los tejidos. Algunos de los
procedimientos que pueden minimizar el
riesgo de quemaduras electroquirdrgicas
son los siguientes:

Mantener los dos electrodos del sistema de
electrocauterizacion, tanto el activo como
el de tierra, préximos el uno al otro, de
modo que el sensor quede fuera del campo
de la corriente de radiofrecuencia.

Mantener el monitor de temperatura y sus
cables separados de los sistemas de
electrocauterizacion.

Es posible que se produzcan variaciones
artificiales rdpidas, poco corrientes, en las
lecturas de la temperatura con aplicaciones

asociadas al sistema de electrocauterizacion.

6. Lareutilizacién puede causar una disminucién
de las propiedades fisicas o eléctricas. Por
riesgo de infeccién, no la reutilice con otro
paciente.

Compatibilidad electromagnética
La certificacién de compatibilidad
electromagnética (EMC) de 21090A y
MI837A incluyd pruebas realizadas de
acuerdo con las normas internacionales para la
EMC con dispositivos médicos. Véase la
Declaracion del fabricante para mds detalles.

Cémo evitar la interferencia
electromagnética

Si se producen interferencias electromagnéticas
(EMI), existen una serie de procedimientos
para mitigar el problema.

* Eliminar la fuente. Se pueden apagar o
retirar las posibles fuentes de EMI para
reducir su intensidad.

Atenuar el acoplamiento. Si el acoplamiento
se produce a través de cables accesorios, la
interferencia puede reducirse moviendo los
cables y/o colocandolos de otro modo.

Afadir atenuadores externos. Si la EMI se
convierte en un problema dificil de solucionar,
ciertos dispositivos externos pueden ayudar
a resolverlo. Philips cuenta con ingenieros
para ayudar a sus clientes a determinar si se
necesitan dispositivos externos.

Reacciones adversas

Algunas de las reacciones adversas observadas
durante las aplicaciones de estos sensores son:
intubacién traqueal o bronquial accidental
acompafada de obstruccidn de las vias aéreas,
abrasidn y/o perforacion esofégica o rectal,
abrasion de la faringe, y quemaduras en los
tejidos debido a direcciones aberrantes de la
corriente de radiofrecuencia en la
electrocauterizacion.

Para desechar
Siga las normas locales para desechar
correctamente el producto.

Contraindicaciones

El uso del sensor esofagico/rectal puede estar
contraindicado en recién nacidos y lactantes
sometidos a traqueotomia o cateterizacion
interna de la vena yugular y a intervenciones
quirdrgicas con ldser.

Estéril y desechable
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PHILIPS

PORTUGUES

Sensor de temperatura esofagica/retal 21090A, MI1837A

com termistor Série 400

Folha técnica

Descricdao

A hipotermia e hipertermia sdo situacdes

clinicas amplamente reconhecidas que exigem
monitorizacdo da temperatura.

O sensor de temperatura esofdgica/retal da
Philips Medical Systems é um sensor econdmico
e descartdvel cujas caracteristicas sdo sua
sensibilidade e precisdo, sendo ideal para uso
clinico sempre que for necessario monitorizar
a temperatura de forma ininterrupta. Este
sensor foi projetado para ser inserido no
esdfago ou no reto e € formado por um
termistor isolado eletricamente embutido de
forma permanente em um tubo de PVC. A
ponta oval do tubo de PVC permite uma
insercdo ndo traumdtica do sensor. A corrente
de fuga do sensor de temperatura (termistor e
tubo de PVC) se encontra dentro dos niveis
de auséncia de risco aprovados clinicamente.
O sensor de temperatura é descartavel, para
uso em um Unico paciente e pode ser
adquirido nos tamanhos 9F e 1 2F.

Margem e precisdo
A precisdo do termistor é de +0,1°C, entre
25°C e 45°C.

Indicacoes

O sensor de temperatura esofdgica/retal deve
ser usado com mddulos de monitorizagao de
temperatura da Philips com a ajuda de fios de
extensdo com plugue de telefone de 1/4
polegadas ou conectores de quatro pinos.

Instrucoes de uso e medidas

preventivas

I. Antes de inserir o sensor de temperatura
no eséfago, providencie a intubagdo com
tubo endotraqueal nos pacientes que
necessitem dessas medidas.

2. Lubrifique o sensor de temperatura antes
da insercdo, que deve ser realizada de
acordo com os procedimentos médicos
atuais aprovados.

3. Verifique o posicionamento do sensor
segundo os procedimentos médicos de
praxe aprovados.

4. Alinhe o conector do termistor do sensor
com o conector do cabo do monitor e
empurre com firmeza, para garantir contato
total. A colocacdo forcada e sem um
alinhamento adequado dos conectores
pode danificar essas pecas e provocar perda
da alimentacdo elétrica.

5. Durante procedimentos cirdrgicos com
sistema de eletrocauterizacdo, procure
minimizar a possibilidade de que o termistor
e os fios sejam portadores alternativos de
retorno da corrente de radiofrequéncia ao
terra, provocando queimaduras teciduais
localizadas. Os seguintes procedimentos
podem minimizar o risco de queimaduras
eletrocirdrgicas:

Manter os eletrodos ativo e de terra do
sistema de eletrocauterizagdo préximos
entre eles, de forma que o sensor fique fora
do campo de corrente de radiofrequéncia.

Manter o monitor de temperatura e os
cabos correspondentes a parte dos sistemas
de eletrocauterizacao.

O uso simultaneo do sistema de
eletrocauterizagdo com outras aplicagdes
poderd provocar variacdes artificiais rdpidas
e incomuns nas leituras da temperatura.

6. A reutilizacdo pode provocar perda das
propriedades fisicas ou elétricas. Nao
reutilize em outro paciente devido ao risco
de infeccao cruzada.

Compatibilidade eletromagnética
A validagdo da compatibilidade
eletromagnética (EMC) do 21090A e do
M1837A incluiu testes executados de acordo
com as normas internacionais de EMC para
dispositivos médicos. Consulte a Declaracao
do Fabricante para obter mais detalhes.

Evitando interferéncia
eletromagnética

Na presenca de interferéncia eletromagnética
(EMI), pode-se adotar vérias medidas para
reduzir o problema.

* Eliminar a fonte de interferéncia.
As possiveis fontes de EMI podem ser
desativadas ou afastadas para reduzir a sua
influéncia.

* Atenuar o acoplamento. Se o acoplamento
for provocado pelos fios adicionais, pode-se
reduzir a interferéncia movendo ou
reorganizando os fios.

* Adicionar atenuadores externos. Se a EMI
se tornar muito dificil de resolver, o uso de
aparelhos externos pode ser Util. Um dos
engenheiros de suporte técnico ao cliente
da Philips podera ajudar a definir se haverd
necessidade de instalar aparelhos externos

Reacoes adversas

As reacdes adversas encontradas durante a
aplicagdo dos sensores incluem: intubagdo
traqueal ou bronquial acidental acompanhada
por obstrugdo das vias aéreas, lesdo e /ou
perfuracdo esofdgica ou retal, lesdo da faringe
e queimadura tissular devido a passagens
anormais de corrente de radiofrequéncia do
sistema de eletrocauterizacio.

Descarte
Para o descarte, siga as normas locais.

Contraindicacoes

O uso do sensor esofdgico/retal pode ser
contraindicado em pacientes neonatos ou
lactentes submetidos a traqueostomia ou
cateterizagdo da veia jugular interna e a
procedimentos cirdrgicos com laser:

Estéril-descartavel
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PHILIPS

[TALIANO

Sonda di temperatura esofagealrettale 21090A, MI1837A

con termistore serie 400

Nota applicativa

Descrizione

Lipotermia e l'ipertermia sono condizioni
cliniche nelle quali & universalmente riconosciuta
la necessita del monitoraggio della temperatura.

L'economica sonda di temperatura esofagea/
rettale monouso di Philips Medical Systems e
un trasduttore termico preciso e sensibile, da
impiegare in un contesto clinico in cui sia
richiesto il monitoraggio continuo della
temperatura. Il sensore, che viene inserito
nell'esofago o nel retto, consiste in un termistore
isolato elettricamente, permanentemente fissato
allinterno di un tubo in PVC con estremita
arrotondata, che ne consente l'inserimento
atraumatico. La corrente di fuga della sonda di
temperatura (termistore e tubo in PVC)
presenta valori notevolmente inferiori alla
soglia di pericolo clinicamente accettabile. La
sonda di temperatura € di tipo monouso, da
usarsi per un solo paziente. E fornita in
confezione sterile ed & disponibile nelle misure
9 e 12 french.

Gamma e precisione delle
misurazioni

La precisione del termistore & di £0,1°C
nellintervallo da 25°C a 45°C.

Indicazioni

La sonda di temperatura esofagea/rettale deve
essere utilizzata con i moduli Philips per il
monitoraggio della temperatura attraverso cavi
di prolunga.

Istruzioni per uso e precauzioni

I. Se il paziente deve essere intubato con
tubo endotracheale, eseguire I'intubazione
prima di inserire nell'esofago la sonda di
temperatura.

2. Lubrificare il sensore prima dell'inserimento
e posizionare la sonda in conformita con le

procedure mediche correntemente ammesse.

3. Verificare la posizione del sensore mediante
procedure mediche ammesse.

4. Allineare il connettore del sensore con il
connettore del cavo del monitor e premere
saldamente per assicurare un perfetto
contatto. L'accoppiamento forzato dei
connettori non perfettamente allineati puo
danneggiarli e interrompere la continuita
elettrica.

5. Durante le procedure chirurgiche che
impiegano l'elettrobisturi, si proceda in
modo da evitare che il termistore e il
conduttore formino un percorso alternativo
verso massa per la corrente a radiofrequenza,
con conseguenti ustioni locali dei tessuti.
Seguono alcune procedure che possono
ridurre al minimo il rischio di ustioni da
elettrobisturi:

Mantenere molto vicini gli elettrodi attivi e
di massa del sistema di elettrobisturi, in
modo che il sensore termico per applicazione
cutanea risulti all'esterno del campo di
corrente a radiofrequenza.

Tenere separato il monitor della temperatura,

ed i relativi cavi, dal sistema di elettrobisturi.

Si possono riscontrare variazioni artificiali
anomale e rapide nei valori di temperatura
in concomitanza con l'applicazione del
sistema di elettrobisturi.

6. Il riutilizzo pud causare il deterioramento
delle proprieta fisiche o elettriche. Non
riutilizzare su un altro paziente per evitare |l
rischio di infezioni crociate.

Compatibilita elettromagnetica
Nella verifica della compatibilita elettromagnetica
dei modelli 21090A e M1837A sono stati
inclusi test eseguiti in conformita con le norme
internazionali vigenti per i dispositivi medici.
Per ulteriori informazioni, consultare la
dichiarazione del fabbricante.

Procedure per evitare l'interferenza
elettromagnetica

Qualora si verifichi un'interferenza
elettromagnetica, € possibile effettuare una
serie di procedure per ridurre il fenomeno.

* Eliminarne la sorgente. Possibili sorgenti di
interferenza elettromagnetica possono
essere spente o spostate in modo da
ridurne la potenza.

» Ridurre l'accoppiamento. Se I'accoppiamento
awiene attraverso cavi accessori, |'interferenza
puo essere ridotta spostandoli e/o
disponendoli in modo diverso.

* Aggiungere attenuatori esterni. Qualora
I'interferenza elettromagnetica sia
particolarmente forte, possono essere utili
dispositivi esterni. Un tecnico dell'assistenza
Philips potra determinare se € necessario
impiegare tali dispositivi.

Effetti indesiderati

Le conseguenze indesiderabili riscontrabili
durante I'applicazione di questi sensori
comprendono intubazione accidentale
tracheale o bronchiale, accompagnata da
ostruzione delle vie respiratorie, abrasione e/o
perforazione dell'esofago e del retto, abrasione
della faringe e ustioni ai tessuti dovute ai
percorsi aberranti delle correnti a
radiofrequenza dell'elettrobisturi.

Smaltimento
Smaltire secondo le norme locali vigenti in
materia.

Controindicazioni

L'uso della sonda esofagea/rettale puo essere
controindicato nei neonati e nei soggetti in
prima infanzia sottoposti a tracheostomia o a
cateterizzazione della vena giugulare interna ed
a procedure chirurgiche laser.

Sterile-Monouso
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NORSK

Temperaturprobe for gsofagus/rektum 21090A, MI1837A

Med termistor i 400-serien

Informasjon

Beskrivelse

Hypo- og hypertermi er kliniske tilstander som
vanligvis krever temperaturovervaking.

Philips Medical Systems kostnadsbesparende
@sofagus-/rektum-temperaturprobe for
engangsbruk er en sensitiv og n@yaktig
temperaturprobe som er beregnet pa klinisk
bruk der det kreves kontinuerlig
temperaturovervaking. Proben fares ned i
@sofagus eller inn i rektum, og bestar av en
elektrisk isolert termistor som er beskyttet
med et permanent PVC-regr. Den kuleformede
tuppen pa PVC-reret gjer innsettingen
ukomplisert. Stramlekkasje fra
temperaturproben (termistor og PVC-rer) har
en sterrelsesorden som ligger godt innenfor
klinisk akseptable nivder. Utstyret er beregnet
pa engangsbruk for kun én pasient. Pakningen
er steril og tilgiengelig i sterrelsene 9 F og 12 F.

Maleomrade og ngyaktighet

Termistorens ngyaktighet er 0, °C,
mellom 25 °C og 45 °C.

Indikasjoner

Temperaturproben for gsofagus/rektum er
beregnet for bruk med Philips
temperaturmoduler og kobles til via en
overgangskabel.

Bruksanvisning og sikkerhetsregler

I. Hvis en pasient ma intuberes med en
endotrakealtube, skal intuberingen gjeres
fer innfaringen av temperaturproben i
@sofagus.

2. Smer temperaturproben fer den settes inn,
og fer proben inn i falge vanlige medisinske
prosedyrer.

3. Kontroller plasseringen av proben i henhold
til vanlige medisinske prosedyrer.

4. Hold probens plugg rett utfor
monitorkontakten og trykk pluggen helt inn
i kontakten for & sikre god kontakt. Dersom
pluggen tvinges inn i kontakten uten at den
ferst er rettet inn, kan dette forarsake skade
pa kontaktene og elektrisk ledningsbrudd.

5. Ved kirurgiske inngrep hvor
elektrokauterisering anvendes, ma vanlige
prosedyrer fglges for a redusere muligheten
for at termistoren med forbindelsesledninger
fungerer som en alternativ jordledning
(overslag) for radiofrekvent strem, noe som
kan forarsake lokal vevsforbrenning.
Prosedyrer som kan minske risikoen for
elektrokirurgiske forbrenninger er felgende:

Hold bade den aktive elektroden

og jordelektroden for
elektrokauteringsinstrumentet i
nerheten av hverandre, slik at proben er
utenfor det radiofrekvente stremfeltet.

Hold monitoren med tilhgrende kabler
adskilt fra elektrokauteringssystemer.

Uvanlige, hurtige og kunstige variasjoner i
temperaturverdier kan oppsta dersom
elektrokauteringssystemer brukes samtidig.

6. Gjenbruk kan fere til nedsatt fysisk eller
elektrisk funksjon. Ma ikke gjenbrukes pa en
annen pasient pa grunn av risiko for
kryssinfeksjon.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Den elektromagnetiske
kompatibilitetsvalideringen (EMC) av 21090A
og MI837A omfatter testing som er utfert i
henhold til internasjonal standard for EMC av
medisinsk utstyr. Neermere opplysninger finnes
i produsenterkleringen.

Unnga elektromagnetiske
forstyrrelser

Hvis det oppstar elektromagnetiske
forstyrrelser (EMI), er det flere ting som kan
gjeres for & redusere problemet.

* Fjerne kilden. Mulige kilder til EMI kan slas
av eller flyttes bort for a redusere styrken
av disse.

* Redusere sammenkoblingen. Hvis
sammenkoblingen er via tilbehgrsledninger,
kan interferensen reduseres ved a flytte
og/eller omgruppere ledningene.

* Legg til eksterne dempere. Hvis EMI blir et
sveert vanskelig problem, kan eksternt utstyr
vaere til hjelp. Teknisk personale fra Philips
kan hjelpe til med & fastsla behovet for
eksternt utstyn

10

Bivirkninger

Komplikasjoner som oppstar ved bruk av disse
folerne, omfatter: Utilsiktet feilintubasjon i
luftreret eller bronkiene med folgende
luftveisobstruksjon, erosjoner i spisergret og
rektum og/eller perforasjon, erosjoner i svelget
og vevsforbrenninger pa grunn av overslag fra
radiofrekvent strem fra elektro-
kauteringsinstrumenter.

Kassering
Folg lokale retningslinjer for kassering.

Kontraindikasjoner

Bruken av fgler for gsofagus/rektum kan veere
kontraindisert hos nyfedte og spedbarn ved
trakeostomi eller kateterisering av vena
jugularis interna og kirurgiske prosedyrer med
bruk av laser.

Steril-engangsbruk
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PHILIPS

SVENSKA

Temperaturprob for esofageal/rektal matning

Med serie 400 termistor

Nyheter

Beskrivning

Hypotermi och hypertermi dr vélkanda kliniska
tillstand som kradver temperaturdvervakning.

Philips Medical Systems temperaturprob for
esofageal/rektal métning (engangsbruk) ar en
kénslig och noggrann temperaturgivare som
kan anvandas i kliniska situationer dar
kontinuerlig temperaturévervakning krdvs.
Proben ar avsedd att féras in i matstrupen eller
rektum och bestar av en elektriskt isolerad
termistor som dr permanent placerad i en
vinylkloridtub. Denna tub dr férsedd med en
projektilformad spets som underldttar
inforandet. Lackstrommen fran
temperaturproben (termistorn och
vinylkloridtuben) ligger vl inom kliniskt
accepterade, ofarliga gransvdrden. Temperatur-
proben ar avsedd for engdngsbruk pa en
patient, ar sterilt forpackad och finns i
storlekarna 9 F och 12 F

Intervall och noggrannhet

Termistorns noggrannhet ar +0,1 °C
vid 25 °Cill 45 °C.

Indikationer

Temperaturproben for esofageal/rektal
madtning dr avsedd att anvandas tillsammans
med Philips moduler f6r temperatur-
dvervakning via forlangningskablar.

Bruksanvisning och

forsiktighetsatgirder

[. Om en patient behéver intuberas med
endotrakealtub ska intuberingen utforas
innan temperaturproben placeras i
matstrupen.

2. Smorj temperaturproben innan du for in
den och placera proben i enlighet med
vedertagna medicinska metoder.

3. Kontrollera att proben sitter rdtt med
vedertagna medicinska metoder.

4. Rikta in probanslutningen mot
monitorkabelns anslutningar och skjut ihop
dem ordentligt. Om du férsdker passa ihop
anslutningarna utan att de ar korrekt
inriktade kan anslutningarna skadas och
stromtillfrseln brytas.

5. Under kirurgiska dissektioner med diatermi
maste vedertagna metoder foljas sd att man
minimerar risken for att termistorn och
elektrodtradarna borjar fungera som
alternativ jordledning for radiofrekvent
strédm, med begrdnsade vavnadsbrannskador
som foljd. Foljande metoder kan minska
risken for diatermibrannskador:

Hall bade aktiva elektroder och
jordelektroder i diatermisystemet i
ndrheten pd ett sadant sdtt att proben ar
utanfor det radiofrekventa stromfaltet.

Hall temperaturmonitorn och dess kablar
atskilda fran diatermisystemet.

Nar diatermisystemet anvands samtidigt
med temperaturproben kan ovanliga och
snabba artificiella variationer i
temperaturvédrdena uppsta.

6. Ateranvindning kan leda till att de fysikaliska
eller elektriska egenskaperna forsamras. Far
inte dteranvandas pa annan patient pa
grund av risken fér korskontamination.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Validitetskontrollen med avseende pa
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) for
21090A och M1837A har omfattat test
utférda i enlighet med den internationella
standarden f6r EMC med elektromedicinsk
utrustning. | tillverkardeklarationen finns
ytterligare information.

Undvikande av elektromagnetiska
storningar

Om elektromagnetisk storning (EMI) intréffar
kan flera atgédrder vidtagas for att mildra
problemet.

* Eliminera kdllan. Potentiella kéllor till EMI
kan stangas av eller flyttas for att minska
deras styrka.

» Didmpa kopplingen. Om kopplingen sker via
tillbehdrskablar kan stérningen minskas
genom att flytta och/eller byta
avledningskablarnas placering.

* Anvdnd externa ddmpningsenheter.
Om EMI blir ett ovanligt svart problem kan
externa enheter vara en hjdlp. En Philips-
kundtekniker kan hjdlpa till med att avgéra
om det finns ett behov av externa enheter.

Biverkningar

Rapporter om biverkningar som intréffat vid
anvandning av dessa prober: oavsiktlig trakeal
eller bronkial intubering med paféljande
luftvagsobstruktion, skrapsar i eller perforering
av matstrupen eller rektum, skrapsar i svalget
och vévnadsbrannskador som f&ljd av
onormala végar for radiofrekvent strom vid
diatermi.

Kassering
Folj lokala bestimmelser for kassering.

Kontraindikationer

Anvandning av temperaturproben for
esofageal/rektal métning kan vara
kontraindicerad f6r nyfédda och sméabarn som
genomgar trakeostomi eller intern
halsvenkateterisering och laseroperationer.

Steril — endast for engangsbruk
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SUOMI

Ruokatorven/periasuolen lampétila-anturi 21090A, MI1837A

Sisaltdi sarjan 400 termistorin
Ohje

Kuvaus

Hypotermia ja hypertermia ovat tunnettuja
kliinisid tiloja, jotka vaativat lampd&tilan
valvontaa.

Philips Medical Systemsin edullinen,
kertakdyttSinen ruokatorven/perdsuolen
limpé&tila-anturi on herkkd ja tarkka limpé&tila-
anturi, jota kdytetdan lampétilan jatkuvaa
valvontaa vaativissa hoitotilanteissa. Anturi on
suunniteltu siten, ettd sen voi asettaa suoraan
ruokatorveen tai perdsuoleen, ja se kasittdd
sahkdisesti eristetyn termistorin, joka on
pysyvasti kiinnitetty PVC-putkeen. PVC-putken
pyOristetty kirki mahdollistaa atraumaattisen
sisddnviennin. Ldmpdanturin (termistorin ja
PVC-putken) vuotovirta on Kliinisesti tdysin
hyvaksyttavilld vaarattomilla tasoilla.
Ldmpoanturi on kertakdyttdinen, vain yhden
potilaan kayttéon tarkoitettuy, steriilisti pakattu
ja sitd saa 9F- ja | 2F-kokoisena.

Mittausalue ja tarkkuus
Termistorin tarkkuus 25 °C—45 °Cin
limpé&tilassa on 0,1 °C.

Kéyttoaiheet

Ruokatorven/perasuolen lampdanturi on
tarkoitettu kaytettavaksi Philipsin [impd&tilan
valvontamoduulien kanssa jatkojohtojen avulla.

Kayttoohjeet ja varotoimenpiteet

I. Jos potilaalle on asetettava intubaatioputki,
tee intubaatio ennen ldmpd&anturin
asettamista ruokatorveen.

2. Voitele liampétila-anturi ennen asettamista
ja aseta anturi hyvaksyttyjen
|ddketieteellisten menetelmien mukaisesti.

3. Varmista anturin asento hyvaksyttyjen
lidketieteellisten menetelmien mukaisesti.

4. Kohdista anturin liitin monitorin
kaapeliliittimien kanssa ja paina liittimet
tiiviisti yhteen hyvdn kosketuksen
varmistamiseksi. Jos liittimet eivdt ole
kohdakkain, kun ne painetaan yhteen,
littimet voivat vahingoittua ja virtapiiri voi
katketa.

5. Jos kirurgisessa toimenpiteessa kdytetddn
kauterisaatiota, kdytd hyvaksyttyjd
menetelmid, joilla paikallisia palovammoja
aiheuttava termistorin ja johtimien
toimiminen radiotaajuusvirran vaihtoehtoisena
reittind voidaan minimoida. Sahkokirurgisten
palovammojen riski voidaan minimoida
seuraavasti:

Pidé kauterisaatiojarjestelman aktiiviset
elektrodit ja maadoituselektrodit ldhekkdin,
jolloin anturi on radiotaajuusvirran kentdn
ulkopuolella.

Pida lampd&tilamonitori ja sen kaapelit
erillddn kauterisaatiojdrjestelmista.

Kauterisaatiojdrjestelman kadyttddn saattaa
liittyd epdtavallisia, nopeita ja epatodellisia
[ampé&tilalukemien vaihteluita.

6. Uudelleenkdytettynd toiminnot tai sdhkdiset
ominaisuudet saattavat heiketd. Al kayta
uudelleen toisella potilaalla
sairaalainfektiovaaran vuoksi.

Sdhkomagneettinenyhteensopivuus
Mallien 21090A ja M1837A sdahkdmagneettinen
yhteensopivuus (EMC) on varmennettu
[ddkintdlaitteiden sahkdmagneettista
yhteensopivuutta koskevien kansainvalisten
standardien mukaisilla testeilld. Lisdtietoja on
valmistajan vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.

Sdhkomagneettisen hiirion
vahentaminen

Jos sdhkdmagneettista hdirictd (EMI) esiintyy,
tilannetta voidaan parantaa usealla tavalla.

» Hairidldhteen poistaminen. Mahdollisista
hairidlahteistd voidaan katkaista virta tai
hairididen voimakkuutta voidaan vahentada
siirtdmalld hairidlahteet kauemmaksi.

* Kytkeytymisen vaimentaminen. Jos hdirié
kytkeytyy lisivarustekaapelien kautta, sitd
voidaan vahentda siirtdmalla kaapeleita ja/tai
jarjestelemalld ne uudelleen.

* Ulkoisten vaimentimien lisidminen. Jos
hdirid on epatavallisen vaikea ongelma,
ulkopuoliset laitteet voivat olla avuksi.
Philipsin asiantuntijapalvelujen edustaja voi
auttaa ulkopuolisten laitteiden tarpeen
arvioinnissa.
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Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu
ndiden anturien kdyton yhteydessa: tahaton
trakeaalinen tai bronkiaalinen intubaatio ja siitd
johtunut ilmateiden tukkeutuminen, ruokatorven
tai perdsuolen abraasio ja/tai perforaatio, nielun
abraasio sekd kauterisaatiohoidon poikkeavien
radiotaajuusvirtateiden aiheuttamat
kudospalovammat.

Havittaminen
Havitd paikallisten madrdysten mukaisesti.

Kayton esteet

Ruokatorvi- tai perdsuolianturi ei sovellu
kaytettavaksi vastasyntyneilld tai pienilld lapsilla
trakeostomiassa, kaulalaskimon katetroinnissa
tai laserkirurgisissa toimenpiteissa.

Steriili ja kertakdyttoinen

CEopos
®
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Al kdyti Al kayta,

uudelleen jos sinetti on rikki
/A STERILER]

Varoitus Steriloitu
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Temperaturfgler til esophagus/rectum 21090A, MI837A

Med 400 serie termistor

Application Note

Beskrivelse

Hypotermi og hypertermi er velkendte kliniske
tilstande, der kreever temperaturovervagning.

Philips Medical Systems gkonomiske
temperaturfgler til esophagus/rectum er en
folsom og ngjagtig temperaturtransducer til
klinisk brug, nar kontinuerlig
temperaturovervagning er ngdvendig.
Sensoren, der skal stikkes ind i esophagus eller
rectum, bestar af en elektrisk isoleret termistor,
der er permanent sikret med et PVC-rgrn:
PVC-rgret har en glat og afrundet spids for at
minimere lzesion ved indfering. Krybestremme
fra temperaturfeleren (termistor og PVC-rer)
er af en sterrelsesorden, der er tydeligt inden
for klinisk acceptable og ufarlige niveauer.
Temperaturfeleren er beregnet til engangsbrug
og md kun anvendes til én patient. Den leveres
i en steril pakke og fas i sterrelserne 9F og |12F

Omrade og ngjagtighed
Termistorens ngjagtighed er £0,1 °C
fra 25 °Cil 45 °C.

Indikationer

Temperaturfeleren til esophagus/rectum kan
tilsluttes Philips temperatur-overvagningsudstyr
via forlaeengerkabler forsynet med enten kvart
tommers /4" (6,35 mm) jackstik eller et
topolet stik.

Brugsanvisningogforsigtighedsregler

I. Skal patienten intuberes med et
endotrakealt rer, udferes intubering inden
temperaturfglerens indfering i spisergret.

2. Temperaturfgleren skal smgres inden
indfering, der skal foretages i henhold til
geeldende medicinske forskrifter.

3. Kontrollér stetoskopets position vha.
godkendte medicinske metoder.

4. Anbring stetoskopets stikforbindelse mod
monitorkablets stikforbindelse og tryk dem
godt sammen for at sikre fuldsteendig
kontakt. Tving ikke stikforbindelserne
sammen, hvis de er uparrede, da den
elektriske forbindelse derved kan afbrydes.

5. Ved kirurgiske indgreb, hvor
elektrokoagulation anvendes, skal geeldende
sikkerhedsforskrifter overholdes for s vidt
muligt at undgd, at termistoren og en
stromfgrende ledning virker som alternativ
jordreturlinje for hgjfrekvensstrem, hvorved
lokale hudforbreendinger forarsages.
Folgende forsigtighedsregler er egnede til at
minimere faren for elektrokirugiske
forbreendinger:

Lad elektrokoagulatorens strgmfarende
elektrode og jordelektrode veere i
umiddelbar neerhed af hinanden, sdledes at
sensoren befinder sig uden for det
hgjfrekvente stremfelt.

Hold temperaturmonitoren og de
tilhegrende kabler veek fra
elektrokoagulatoren.

Ved samtidig anvendelse af elektrokoagulation
kan unormalt hurtige variationer i
temperaturvisningerne forekomme.

6. Genbrug kan forarsage forringelse af fysiske
eller elektriske egenskaber. Produktet ma
ikke genbruges pa en anden patient pa
grund af risikoen for krydsinfektion.

Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Validitetskontrollen af elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for 21090A og M1837A
bestod af afprevninger i henhold til den
internationale EMC-standard for medicinsk
udstyr. Fabrikantens erkleering indeholder
naermere oplysninger.

Undgaelektromagnetiskinterferens
Hvis der opleves elektromagnetisk interferens
(EMI), er der en reekke forholdsregler; som man
kan treeffe for at afhjeelpe problemet.

* Fern EMI-kilden. Mulige kilder til EMI kan
slukkes eller flyttes leengere veek for at
reducere styrken.

» Svek koblingen. Huvis koblingen etableres via
tilbehgrsledninger, kan interferensen
reduceres ved flytning og/eller
omgruppering af ledningerne.

* Tilfgj eksterne deempere. Hvis den
elektromagnetiske interferens viser sig at
vaere et serdeles vanskeligt problem, kan
tilfzjelsen af eksternt udstyr vaere
formalstjenligt. En Philips-tekniker kan
hjeelpe til med at vurdere, om eksternt
udstyr et nedvendigt.
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Bivirkninger

Ved anvendelse af disse fglere er fglgende
bivirkninger blevet iagttaget: Tilfeeldig trakeal
eller bronkial intubering med efterfglgende
obstruktion af luftvejene, leesion og/eller
perforation af spisergr eller endetarm, samt
hudforbreendinger pa grund af uregelmaessige
hgjfrekvente stromme ved elektrokoagulation.

Bortskaffelse
Folg lokale love og regler vedrgrende
bortskaffelse.

Kontraindikationer

Brug af temperaturfeler til esophagus/rectum
kan veere kontraindiceret til neonatale og
spadbarn, der gennemgar trakeostomi eller
kateterisation af vena jugularis og kirurgiske
indgreb med lasen.

Steril til engangsbrug

ceO|23
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M3 ikke Ma ikke bruges, hvis

genbruges forseglingen er brudt

A STERILER]
OBS Steriliseret via

se dokumentation bestriling




PHILIPS

MAGYAR

21090A, M1837A nyelécsdben/végbélben alkalmazhaté hémérséklet-érzékeld

400-as sorozatu termisztorral
Felhasznalasi tudnivalok
Leiras

A hipotermia és a hipertermia olyan jol
ismert klinikai allapot, amely h6mérséklet-
monitorozast tesz sziikségesseé.

A Philips Medical Systems gazdasagos,
eldobhatd, nyelécsdben és végbélben
alkalmazhatd h6mérséklet-érzékelbje egy
megfeleléen érzékeny és pontos
hémérséklet-jelatalakitd, amelyet a klinikai
gyakorlatban a folyamatos hémérséklet-
monitorozast igényl6 esetekben lehet
felhasznalni. Az érzékeld kialakitasa
lehet6vé teszi a nyel6cs6be vagy a
végbélbe valo bevezetést. Az érzékeld egy
elektromosan szigetelt termisztort
tartalmaz, amely egy PVC cs6ben van
allando jelleggel rogzitve. A gémbdlyl végi
PVC csé atraumatikus bevezetést tesz
lehetévé. A hémérséklet-érzékeld (a
termisztor és a PVC cs6) szokéaramai
Iényegesen alatta maradnak a klinikailag
elfogadhatd, veszélytelen szintnek.

A hémérséklet-érzékel6 eldobhato, egy
betegnél hasznalatos eszkdz, amely steril
csomagolasban, 9 és 12 Ch méretben kerl
forgalomba.

Mérési tartomany és pontossag
A termisztor pontossaga +0,1 °C
a 25 °C és 45 °C kozotti tartomanyban.

Felhasznalasi javallatok

A nyel6csében vagy a végbélben
alkalmazhato h6mérséklet-érzékeld a
Philips hémérséklet-monitorozé moduljaival
— medfelel§ hosszabbité kabelek
segitségével — vald felhasznalasra késziilt.

Hasznalati Gtmutatoé és

ovintézkedések

1. Ha a beteget intubalni kell egy
endotrachealis tubussal, akkor az
intubalast a hdmérséklet-érzékeldének a
nyel6cs6be vald bevezetése el6tt kell

4. lllessze Ossze az érzékel6 csatlakozojat

a monitor kdbelének csatlakozdjaval, és
nyomja 6ssze hatarozottan, hogy
biztositsa a tokéletes kapcsolddast.

Ha erélteti a nem megfelel6en
Osszeillesztett csatlakozok
Osszekapcsolasat, ezzel karosithatja a
csatlakozdkat és megszakithatja az
elektromos kapcsolat folytonossagat.

. Elektrokauter hasznalatat is igényl6

mitéteknél alkalmazza a mindenkori
elfogadott eljarasokat, hogy a lehetd
legjobban csdkkenthesse annak az
esélyét, hogy a termisztor és a
vezetékek a foldelt radidfrekvencias
aramok kerulé aramkorét képezhessék,
és ezzel a szodvetek helyi égési sériilését
okozhassak. Az elektrosebészeti
eljarasok soran esetleg kialakul6 égési
sérilések veszélyének csokkentésére
szolgalo eljarasok a kovetkezok:

Az elektrokauteres rendszer aktiv és
foldel6 elektrédait helyezze el minél
kozelebb, hogy az érzékel6 a
radiéfrekvencias aram mezgjén kivilre
kerGljon.

A hémérséklet-monitort a hozzakapcsolt
kabelekkel egyutt tartsa elkulonitve az
elektrokauteres rendszert6l.

Szokatlan, gyors, mitermék jellegii
valtozasok Iéphetnek fel az érzékelt
hémérsékleti adatokban az
elektrokauteres rendszerek egyidejl
alkalmazasa esetén.

. Az ismételt felhasznalas a fizikai és az

elektromos jellemz6k romlasat
okozhatja. A keresztfert6z6dés
elkerllése érdekében ne hasznalja fel
Ujra masik betegen.

Elektromagneses 0sszeférhet6ség
A 21090A és az M1837A termék

» Csokkentse a vezetéksiriséget. Ha az
osszekapcsolashoz kiegészitd
vezetékek hasznalatosak, az
interferenciat csokkenteni lehet ezeknek
a vezetékeknek az athelyezésével vagy
atrendezésével.

» Alkalmazzon kilsé csillapitokat. Ha az
elektromagneses interferencia jelentés
mértéket Olt, akkor kiilsé eszkdzok
alkalmazasara lehet szikség. A kilsé
eszkdzok alkalmazasanak
szikségességét segithetnek megitélni a
Philips markaszerviz vagy
Ugyfélszolgalat szakemberei.

Mellékhatasok

Ezeknek az érzékel6knek a hasznalata
soran a kdvetkezd lehetséges
mellékhatasokkal talalkoztak: a véletlenul a
légcs6be vagy a horgékbe bevezetett
érzékeld a légutak elzarédasat okozhatja,
felhorzsolédhat vagy kilyukadhat a nyel6csé
vagy a végbél fala, sériilhet a garatfal,
illetve a nem kivant elektrokauteres
radiéfrekvencias aramkorok kialakulasa
kovetkeztében a szdvetekben helyi égési
sériilések keletkezhetnek.

Hulladékkezelés
Az eszkoz kidobasakor tartsa be az
érvényben |év6 elbirasokat.

Ellenjavallatok

A nyel6csében vagy a végbélben
alkalmazhato érzékel6k hasznalata
ellenjavallt olyan ujszilottek és kis
csecsemOk esetében, akiknél
tracheostomiat, illetve a jugularis véna
belsé katéterezését és lézeres sebészeti
beavatkozasokat végeznek.

Steril, eldobhaté

ce0123

elvégezni.

. A bevezetés el6tt alkalmazzon sikositét
a hémérséklet-érzékeldn, és vezesse be
az érvényes, elfogadott orvosi
eljarasokat kovetve.

. Ellenérizze az érzékeld helyzetét az

elfogadott orvosi eljarasokat alkalmazva.

elektromagneses dsszeférhetéségének
(EMC) értékelését az orvosi eszk6zokre
vonatkoz6 nemzetkdzi EMC szabvanyok
szerinti tesztekkel is elvégezték. Részletek
a gyartoi nyilatkozatban.

Az elektromagneses interferencia
elkeriilése
Ha elektromagneses interferencia (EMI) Iép
fel, tobb lehetdség is kinalkozik a probléma
mérséklésére.
+ lktassa ki az interferenciaforrast.
Az elektromagneses interferencia
lehetséges forrasait ki lehet kapcsolni
vagy at lehet helyezni mashova, hogy
csokkenjen a jel er6ssége.
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Ezofagealni/rektalni snima¢€ teploty 21090A, M1837A

S termistorem série 400
Pokyny k pouZziti

Popis

Hypotermie a hypertermie jsou dobfe
znamé klinické stavy, které vyvolavaji
nutnost sledovani teploty.

Jednorazova a ekonomicka ezofagealni/
rektalni sonda teploty na jedno pouziti od

spole¢nosti Philips Medical Systems je
citlivym a pfesnym snimacem teploty,

ktery se pouziva pfi nepfetrzittm méfeni

teploty. Cidlo je navrzeno pro zavadéni
do ezofagu nebo rekta a sestava

z elektricky izolovaného termistoru, ktery

je upevnén v tubusu z PVC. Tubus

s kulatou koncovkou zajistuje
bezbolestné zavedeni. Svodové proudy
teplotni sondy (termistoru a tubusu

z PVC) vyhovuji klinicky akceptovatelnym
urovnim bezpecnosti. Tato sonda teploty
je jednorazova, je uréena pouze pro
jednoho pacienta, je sterilné balena a je
dostupna ve velikostech 9 F a 12 F.

Rozsah a presnost
Presnost termistoru je +0,1 °C
v rozsahu 25 °C az 45 °C.

Indikace

Ezofagealni/rektalni sonda teploty je
uréena k pouziti se vdemi moduly Philips
pro méreni teploty za pouzitim
prodluzovacich kabel(.

Pokyny k pouziti a bezpecnostni

ustanoveni

1. Ma-li byt pacient intubovan
endotrachealni rourkou, provedte
intubaci pfed zavedenim snimace
teploty do ezofagu.

2. Pfed zavedenim snimac lubrikujte a
zavedte jej dle bézného postupu.

3. Ovérte polohu snimace dle bézného
postupu.

4. Zapojte monitorovaci kabel do
konektoru snimace na doraz pro
dosazeni dokonalého kontaktu. Pfi
nasilném zapojeni konektoru muze
dojit k jeho poskozeni a preruseni
elektrického kontaktu.

5. Bé&hem chirurgickych procedur

vyuzivajicich elektrokauterizaci
pouzivejte bézné postupy, aby
nedochazelo ke staviim, kdy termistor
a vodici draty funguji jako alternativni
cesta, kterou se vysokofrekvenéni
proud muZe vracet do uzemnéni a
zpUsobovat tak mistni popaleniny
tkané. Riziko elektrochirurgickych
popalenin Ize minimalizovat
nasledujicimi postupy:

Udrzujte aktivni a zemni elektrodu
elektrokauterizacniho systému v tésné
blizkosti, aby se snimac teploty
pokozZky nachazel mimo pole
vysokofrekvenéniho proudu.

Modul pro méfeni teploty a jeho kabely
musi byt oddéleny od
elektrokauterizacniho systému.

PFi pouzivani elektrokauterizacniho
systému se mohou jako prdvodni jevy
objevit neobvyklé, rychlé a
nepfirozené zmény hodnot teploty.

. Opakované pouziti mize zpUsobit

pokles kvality fyzickych nebo
elektrickych vlastnosti. Nepouzivejte
opakované na jiném pacientovi

z divodu nebezpedi kfizové infekce.

Elektromagneticka kompatibilita
Potvrzovani platnosti elektromagnetické
kompatibility (EMC) pro 21090A a
M1837A obsahovalo zkousky provadéné
dle mezinarodnich standardd pro EMC na
zdravotnickych pfistrojich. Podrobnéjsi
informace jsou uvedeny v prohlaseni
vyrobce.

Jak se vyhnout elektromagnetické
interferenci

Dojde-li k vyskytu elektromagnetické
interference (EMI), Ize pro zmirnéni
problému ucinit mnoha opareni.

Odstranite zdroj. Mozné zdroje EMI Ize
vypnout nebo pfemistit, aby jejich
pusobeni bylo zeslabeno.

Zeslabte pfenos. Pokud pfenosova
cesta vede pacientskymi svody,
interferenci Ize snizit pfemisténim
anebo jinym uspofadanim svodu.
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+ Pfidejte externi zeslabovace. Je-li
elektromagneticka interference
nezvykle obtiZnym problémem, mohou
pomoci externi zafizeni. Pracovnik
poskytovatele servisnich sluzeb vam
pomuze urcit, ktera externi zafizeni
potfebujete.

Nezadouci ucinky

Znémé nezadouci ucinky pfi aplikaci

téchto snimacu zahrnuji: nechténa

trachealni nebo bronchialni intubace
spojena se zablokovanim dychacich cest,
odérky nebo protrzeni ezofagu a rekta,
odérky hltanu a popaleniny zplsobené
odchylkami drah vysokofrekvenéniho

proudu pfi elektrokauterizaci.

Likvidace
P¥i likvidaci se fidte pfisluSnymi mistnimi
ustanovenimi.

Kontraindikace

Pouziti ezofagealniho/rektalniho snimace
muze byt kontraindikovano u
novorozencl a malych kojencu
podstupujicich tracheotomii nebo vnitini
katetrizaci hrdelnich zil a procedury
laserové chirurgie.

Sterilni, jednorazové, pouziti
pouze u jednoho pacienta

C€o12s
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NepouZivejte
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NepouZivejte,

opakovane. je-li baleni poSkozeno
N STERILER]
Pozor Sterilizovano
viz dokumentace ozafovanim
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SLOVENSKY

Ezofagealny/rektalny snimac teploty 21090A, M1837A
S termistorom série 400
Pokyny na pouzitie

Popis

Hypotermia a hypertermia su dobre
zname klinické stavy, ktoré vyvolavaju
potrebu sledovania teploty.

5. Pocas chirurgickych procedur .
vyuzivajucich elektrokauterizaciu
pouzivajte bezné postupy, aby
nedochédzalo k stavom, ked termistor
a vodiace dréty funguju ako
alternativna cesta, ktorou sa
vysokofrekvenény prud méze vracat
do uzemnenia a spésobovat tak
popaleniny tkaniva. Riziko
elektrochirurgickych popalenin je
mozné minimalizovat’ nasledujucimi
postupmi:

Pridajte externé timiace zariadenia.
Ak je elektromagneticka interferencia
nezvyc€ajne tazkym problémom, mozu
pomoct externé zariadenia. Technik
servisnych sluzieb spolo¢nosti Philips
vam pomoze urcit, Ci potrebujete
externé zariadenia.

Jednorazova a ekonomicka ezofagealna/
rektalna sonda teploty na jedno pouzitie
od spolo¢nosti Philips Medical Systems je
citlivy a presny snimac teploty, ktory sa
pouziva pri nepretrzitom sledovani
teploty. Snimac je navrhnuty na
zavadzanie do ezofagu alebo rekta

a pozostava z elektricky izolovaného
termistora, ktory je upevneny v tubuse

z PVC. Tubus s gulatou koncovkou
zaistuje bezbolestné zavedenie. Zvodoveé
prudy teplotnej sondy (termistora

a tubusu z PVC) vyhovuju klinicky
akceptovatelnym urovniam bezpecnosti.
Tato sonda teploty je jednorazova,
uréena len pre jedného pacienta, sterilne
balend a je dostupna vo velkostiach 9 F
al12F.

Neziaduce u¢inky

Znéme neZiaduce ucinky pri aplikacii
tychto snimacov zahffiaju: neumyselnu
trachealnu alebo bronchialnu intubaciu
spojenu so zablokovanim dychacich
ciest, odreniny alebo pretrhnutie ezofagu
a rekta, odreniny hiltana a popéleniny
spbsobené odchylkami drah
vysokofrekvenéného pradu pri
elektrokauterizacii.

Udrziavajte aktivhu a zemnu elektrodu
elektrokauterizaného systému

v tesnej blizkosti, aby sa snimac
nachadzal mimo pola
vysokofrekvenéného prudu.

Monitor na meranie teploty a jeho
kable musia byt oddelené od
elektrokauterizaného systému.

Likvidacia

Pri likvidacii dodrziavajte prislusné
miestne ustanovenia.

Pri pouzivani elektrokauterizatného
systému sa mdzu ako sprievodné javy
objavit' neobvyklé, rychle a neprirodzené
zmeny hodnét teploty.

Kontraindikacia

Pouzitie ezofagealneho/rektalneho
snimaca moze byt kontraindikované pri
novorodencoch a malych kojencoch
podstupujucich tracheotémiu alebo
vnutornu katetrizaciu hrdelnych Zil

a procedury laserovej chirurgie.

Rozsah a presnost’

Presnost termistora je £0,1 °C

v rozsahu 25 °C az 45 °C. 6
Indikacia

Ezofagealna/rektalna sonda teploty je

uréena na pouzitie so vSetkymi modulmi
Philips na meranie teploty s pouzitim
predizovacich kablov s 1/4-palcovym

. Opatovné pouzivanie moze spdsobit
zhorSenie fyzikalnych vlastnosti alebo
znizenie elektrického vykonu.
Nepouzivajte opakovane na inom
pacientovi z dévodu rizika prenosu
infekcie.

Sterilné, jednorazové

konektorom typu jack alebo 2-kolikovymi
konektormi.

Pokyny na pouzitie a
bezpeénostné ustanovenia

Elektromagneticka kompatibilita
Potvrdzovanie platnosti elektromagnetickej
kompatibility (EMC) pre 21090A a M1837A
obsahovalo skusky vykonavané podla
medzinarodnych Standardov pre EMC na

C€o12s

®

Nepouzivajte

&

Nepouzivajte, ak je

1. ::: drgtaratz:yr:egflar?;en:]:ligboy/aﬁgna'te zdravotnickych pristrojoch. Podrobnejsie opakovane balenie poskodené
intubéciu pred z:v:dertji,m );nimajc":a informécie su uvedené v prehlaseni
teploty do ezofagu. vyrobeu. / ' \ STERILE B
Zamedzenie elektromagnetickej Pozor: Sterilizované

. Pred zavedenim snima¢ lubrikujte

a zavedte ho podla aktualne platného
medicinskeho postupu.

. Overte polohu snimaca podla platného

postupu.

. Zarovnajte konektor snimaca

s konektormi kabla monitora a pevne
zatlacte, aby ste sa ubezpedili, ze su
spravne zapojené. Pri nasilnom
zapojeni konektora bez spravneho
zarovnania moze déjst k jeho
poskodeniu a preruseniu elektrického
kontaktu.

interferencii

Ak déjde k vyskytu elektromagneticke;j
interferencie (EMI), je mozné na
zmiernenie problému vykonat niekolko
opatreni.

» Odstrante zdroj. Jednotlivé zdroje EMI
je mozné vypnut alebo premiestnit,
aby sa ich posobenie zoslabilo.

* Zmiernite vazbu. Ak vazbu spbsobuju
zvody prislu$enstva, interferenciu je

mozné redukovat premiestnenim a/
alebo odliSnym usporiadanim zvodov.
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Sonda termometru pentru masurarea temperaturii esofagiene / rectale 21090A,

M1837A

cu rezistenta termovariabila seria 400

Descriere

Hipotermia si hipertermia sunt afectiuni
clinice binecunoscute care necesita
monitorizarea temperaturii.

Sonda economica de unica folosinta
pentru masurarea temperaturii
esofagiene / rectale produsa de Philips
Medical Systems este un transductor de
temperatura precis si sensibil care poate
fi folosit clinic acolo unde este necesara
monitorizarea continua a temperaturii.
Senzorul este conceput pentru a fi
introdus in esofag sau rect si contine o
rezistentd termovariabila izolata electric,
fixata permanent intr-un tub PVC. Tubul
PVC cu varf in forma de glont asigura
introducerea atraumatica. Scurgerea de
curent a sondei termometru (rezistenta
termovariabila si tub PVC) se incadreaza
n nivelurile de siguranta acceptate clinic.
Sonda termometru este de unica
folosinta, utilizabila la un singur pacient,
in pachet sterilizat si disponibila n
dimensiunile 9F si 12F.

Interval si precizie
Precizia rezistentei termovariabile este
+0,1°C de la 25°C la 45°C.

Indicatii
Sonda termometru pentru masurarea
temperaturii esofagiene / rectale este
destinata pentru utilizarea cu modulele
Philips de monitorizare a temperaturii prin
intermediul prelungitoarelor cu mufa de
telefon de 1/4 inch sau a conectorilor cu
doi pini.
Instructiuni de utilizare si precautii
1. Daca un pacient trebuie sa fie intubat
cu un tub E.R., efectuati aceasta
operatie Thainte de introducerea
senzorului de temperatura in esofag.

2. Lubrifiati senzorul de temperatura
inainte de introducere si amplasati
sonda conform procedurilor medicale
acceptate in mod curent.

3. Verificati pozitia senzorului prin
efectuarea procedurilor medicale
acceptate.

4. Aliniati mufa senzorului cu conectorii
cablului monitorului si impingeti cu
putere, pentru a asigura un contact
complet. Asocierea fortata a conectorilor
fara o aliniere corespunzatoare poate
cauza deteriorarea acestora si
intreruperea continuitatii electrice.

5. Tn timpul procedurilor chirurgicale care
folosesc electrocauterizarea, folositi
proceduri acceptate in mod curent
pentru a minimaliza conditiile rezistentei
termovariabile si ale firelor de derivatie
care functioneaza ca o cale alternativa
de dispersie Th pamant a curentului de
radio-frecventa, putand produce astfel
arsuri tisulare localizate. Procedurile
care pot minimaliza riscul de arsuri
electro-chirurgicale sunt:

Tineti electrozii activi i de impamantare
din sistemul de electrocauterizare in
imediata apropiere, astfel incat senzorul
sa fie in afara campului electric de
radiofrecventa.

Tineti monitorul de temperatura si
cablurile acestuia separat de sistemele
de electrocauterizare.

Tn indicatiile de temperatura pot
aparea variatii artificiale, rapide si
anormale, ca urmare a aplicarilor
concomitente ale sistemului de
electrocauterizare.

6. Reutilizarea poate duce la degradarea
proprietatilor fizice sau electrice.
Nu reutilizati pe alt pacient din cauza
riscului de infectie incrucisata.

Compatibilitatea electromagnetica
Operatiile de validare a compatibilitatii
electromagnetice (EMC) pentru 21090A
si M1837A au inclus teste efectuate
conform normelor internationale
referitoare la EMC cu dispozitive
medicale. Pentru detalii, a se vedea
declaratia producatorului.

Evitarea interferentelor
electromagnetice

Daca apar interferente electromagnetice
(EMI), pot fi efectuate cateva proceduri
pentru a remedia problema:
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+ Eliminati sursa. Sursele posibile de
EMI pot fi oprite sau indepartate,
pentru a le reduce intensitatea de
emisie.

+ Atenuati cuplarea. Daca sunt folosite
derivatii suplimentare pentru cuplare,
interferenta poate fi redusa prin mutarea
si / sau rearanjarea derivatiilor.

+ Adaugati atenuatori externi. Daca EMI
devine o problema prea dificila,
folosirea unor dispozitive externe poate
reprezenta o solutie. Un reprezentant
Philips va poate ajuta sa stabiliti daca
aveti nevoie de dispozitive externe.

Reactii adverse

Reactiile adverse raportate Tn timpul
aplicarii acestor senzori includ: intubatie
accidentala traheala sau bronhica
accidental insotita de blocarea cailor
respiratorii, perforare si / sau zgarieturi
esofagiene / rectale, zgarieturi faringiene si
arsuri tisulare cauzate de caile anormale
ale curentului de electrocauterizare RF.

Reciclarea
Respectati reglementarile locale privind
reciclarea.

Contraindicatii

Utilizarea senzorului esofagian / rectal
poate fi contraindicata la nou-nascuti si
copii mici care sunt supusi la
traheostomie, cauterizare a venei
jugulare interne sau la proceduri
chirurgicale cu laser.

Numai pentru utilizare sterila, de
unica folosinta

ce0123
@

&

Anuse A nu se folosi
refolosi daca este desigilat
Atentie a se citi Sterilizat
documentatia prin iradiere
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Soogitoru/parasoole temperatuurisond 21090A, MI1837A

400 seeria termotakistiga
Kasutusjuhend

Kirjeldus

Hipotermia ja hiipertermia on hastituntud
kliinilised seisundid, mis nduavad temperatuuri
jalgimist.

Philips Medical Systemsi 6konoomne ja
Uhekordselt kasutatav séogitoru/pdrasoole
temperatuurisond on tundlik ja tdpne
temperatuuriandur, mida kasutatakse kliiniliselt
patsientidel, kes vajavad pidevat temperatuuri
jalgimist. Andur on mdeldud sédgitorusse voi
pdrasoolde paigaldamiseks ja koosneb
elektriisolatsiooniga termotakistist, mis on
kinnitatud PVC-toru sisse. Kuulikujulise otsaga
PVC-toru tagab traumavaba sisestamise.
Temperatuurisondist (termotakisti ja PVC-
toru) lekkiv vool on Kliinilise taluvuse piirides ja
seega ohutu. Temperatuurisond on
Uhekordselt kasutatay, ainult Uhel patsiendil,
pakitud steriilselt ja voimalik saada suurustes 9F
ja I2F.

Vahemik ja tapsus
Termotakisti tdpsus on + 0,1 °C
vahemikus 25 °C kuni 45 °C.

Naéidustused

Sé6gitoru/parasoole temperatuurisond on
mdeldud kasutamiseks koos Philipsi
temperatuuri jalgimise moodulitega
pikenduskaablite vahendusel, millel on kas
[ /4-tolline telefonipistik v3i kaheviigulised
konnektorid.

Kasutusjuhisedjaettevaatusabinéud

I. Kui patsienti tuleb intubeerida
endotrahheaaltoruga, tuleb intubatsioon
teha enne temperatuurianduri viimist
sdOgitorusse.

2. Enne temperatuurianduri sisestamist tuleb
seda méérida ja seejdrel asetada sond
kohale ldhtuvalt sobivatest meditsiinilistest
protseduuridest.

3. Kontrollige anduri asendit lahtuvalt
sobivatest meditsiinilistest protseduuridest.

4. Joondage anduri konnektor monitori kaabli
konnektoritega ja suruge tugevalt, et
kindlustada tdielik kokkupuude.
Konnektorite vale sobituse korral v3ib jouga
surumine kahjustada konnektoreid ja
katkestada elektrilist tervikut.

5. Kirurgiliste protseduuride ajal, mille kdigus
kasutatakse elektrokauterisatsiooni,
kasutage sobivaid protseduure termotakisti
ja elektroodijuhtmete, mis mdjuvad
alternatiivselt raadiosagedusvoolu
maandajatena ja pShjustavad koepdletusi,
tingimuste vahendamiseks. Elektrokirurgiliste
pdletuste ohtu vdhendavad protseduurid on
jargmised.

Hoidke nii elektrokauterisatsiooni sisteemi
aktiivset kui maanduselektroodi Uksteise
ldhedal, et andur asuks vdljaspool
raadiosagedusvoolu vélja.

Hoidke temperatuurimonitori koos selle
juhtmetega elektrokauterisatsiooni
sisteemist lahus.

Elektrokauterisatsiooni stisteemide
samaaegsel kasutamisel vBivad esineda
ebatavalised kiired kunstlikud
temperatuurimuutused.

6. Korduv kasutamine voib p&hjustada
fllsikaliste voi elektriliste omaduste
halvenemise. Ristnakatumise ohu t&ttu drge
kasutage teisel patsiendil.

Elektromagnetiline tihilduvus
Elektromagnetilise Uhilduvuse (EMC)
kinnitamine 21090A ja M1837A vahel on
ldbinud eelneva testimise vastavalt
meditsiinissadmete rahvusvahelistele EMC
standarditele. Tadpsem info on tootja
deklaratsioonis.

Elektromagnetiliste hdiringute
véltimine

Kui ilmneb elektromagnetiline hairing (EMI),
tehke probleemi leevendamiseks jdrgnevat.

» Kdrvaldage allikas. V&imalikud EMI allikad
saab vdlja lUlitada voi tugevuse
vdhendamiseks eemaldada.

* Summutage Uhendust. Kui Uhendus on Iabi
lisajuhtmete, saab hdiringu moju vdhendada
juhtmeid liigutades ja/vdi Umber t&stes.

* Lisage tdiendavaid summuteid. EMI
muutumisel liiga suureks probleemiks v&ib
olla kasu vilistest seadmetest. Philipsi
klienditeenindaja-insener véib aidata
mddrata, kas vdliseid seadmeid on vaja.

Korvaltoimed

Nende andurite kasutamisel iimnenud
kdrvaltoimed on muuhulgas: ettekavatsematu
hingetoru véi bronhide intubatsioon, millega
kaasneb Shuteede ummistumine, sédgitoru vai
parasoole hédrdumine ja/vai perforatsioon,
neelu hddrdumine ning elektrokauterisatsiooni
raadiosagedusvoolust tingitud koepdletused.

Kasutuselt kérvaldamine
Jargige kohalikke regulatsioone.

Vastundidustused

Sé6gitoru/parasoole anduri kasutamine voib
olla vastundidustatud vaststindinute ja
vdikelaste puhul, kellel teostatakse
trahheotoomiat v3i seesmist kaelaveeni
kateteriseerimist ja laserkirurgilisi protseduure.

Steriilne - iihekordne

CEopos
®

Ei tohi
taaskasutada

&

Pakendi kahjustuste
korral ei tohi kasutada

A

Ettevaatust: vaadake
dokumentatsiooni

STERILER]

Steriliseeritud
kiiritamise teel
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Stemplés / tiesiosios zarnos temperatiiros zondas 21090A, M1837A
Naudojamas su 400-os serijos termistoriumi
Naudojimo lapelis

Aprasymas

Hipotermija ir hipertermija yra gerai
zinomos Kklinikinés biklés, kurioms esant
bdtina stebéti temperatira.

Bendroveés “Philips Medical Systems”
ekonomiskas ir vienkartinio naudojimo
stemplés / tiesiosios Zarnos temperataros
zondas yra jautrus ir tikslus temperatdros
daviklis, naudotinas tais klinikinés biklés
atvejais, kai reikia nuolat stebéti
temperatira. Sis daviklis skirtas kisti |
stemple arba tiesigjg zarng. Jis susideda
i$ elektriSkai izoliuoto termistoriaus,
stacionariai jtvirtinto PVC vamzdelyje.
PVC vamzdelio galas yra suapvalintas,
todél kiSant jis nebraizo. Temperatiros
zondo (termistoriaus ir PVC vamzdelio)
nuotékio srovés reikSmes yra kliniskai
priimtinose nepavojingose ribose.
Temperatlros zondas yra vienkartinis,
skirtas naudoti tik vienam pacientui,
pakuotéje sterilus; tiekiami dydZiai - 9F

ir 12F.

Matavimo sritis ir tikslumas
Termistoriaus tikslumas yra + 0,1 °C,
matuojant 25 °C - 45 °C.

Indikacijos

Stemplés / tiesiosios Zarnos
temperatiiros zondas skirtas naudoti su
“Philips" temperatdros stebésenos
moduliais, sujungiant jrangg
ilginamaisiais laidais su 1/4 colio telefono
lizdu arba dviejy kaisCiy jungtimis.

Nurodymai dél naudojimo ir
atsargumo priemonés

1.

Jei pacientui turi bati jleistas
endotrachéjinis vamzdelis, §j vamzdelj
jleiskite prie$ kiSdami j stemple
temperaturos daviklj.

. Temperatdros daviklj prie$ kiSdami

iStepkite ir jkiskite jj pagal Siuo metu
priimtinas medicinines procediras.

. Laikydamiesi priimtiny medicininiy

procedury, patikrinkite daviklio padét;.

. Daviklio jungtj sutapdinkite su

monitoriaus kabelio jungtimi ir stipriai
ikiskite, kad jungtys visiSkai liestysi.
Jei jungtis per jéga kiSite vieng | kitg jy
tinkamai nesutapdine, jungtis galite
sugadinti, todél nutriiks elektros srove.

5. Atlikdami chirurgines procediras,

kuriose naudojama elektrokauterizacija,
laikykités Siuo metu priimtiny proceddry,
kad iSvengtumete tokiy atvejy, kai
termistorius ir laidai veikia kaip
alternatyvus kelias radijo daznio srovei
grizti | zeme, o tai gali sukelti vietinius
audiniy nudegimus. Proceddros,
kurios gali sumazinti elektrochirurginiy
nudegimy rizikg, yra Sios:

Elektrokauterizacijos sistemos
aktyviuosius ir Zeminimo elektrodus
laikykite suglaude, kad daviklis baty uz
radijo daznio srovés lauko riby.

Temperattros daviklj ir jo laidus laikykite
atskirai nuo elektrokauterizacijos
sistemu.

Naudojant kartu su elektrokauterizacijos
sistema, gali pasireiksti nejprasti, greiti
temperatdros reikSmiy svyravimai.

6. Pakartotinis naudojimas gali lemti

fiziniy arba elektriniy savybiy
susilpnéjima. Nenaudokite pakartotinai
kitam pacientui, nes gali kilti perduotos
infekcijos rizika.

Elektromagnetinis suderinamumas
Modeliy 21090A ir M1837A
elektromagnetinio suderinamumo
patikra apémé bandymus, atliktus pagal
elektromagnetinio suderinamumo su
medicinos prietaisais tarptautinj
standarta. Duomenis zr. gamintojo
deklaracijoje.

Kaip iSvengti elektromagnetiniy
trukdziy

Jei pasireiSkia elektromagnetiniai
trukdziai, yra daug biady Siai problemai
iSspresti.

Pasalinkite Saltinj. Elektromagnetiniy
trukdziy Saltinius galima iSjungti arba
perkelti toliau, kad sumazeéty jy
poveikis.

Imkités sujungimo silpninimo
priemoniy. Jei jranga sujungta
papildomais laidais, trukdZius galima
sumazinti perkeliant ir (arba) kitaip
sujungiant laidus.
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* Prijunkite iSorinius silpnintuvus.
Jei elektromagnetiniai trukdziai tampa
nejprastai didele problema, galima
méginti panaudoti iSorinius prietaisus.
Bendrovés ,Philips* klienty
aptarnavimo inzinierius gali padéti
nustatyti, ar reikia naudoti iSorinius
prietaisus.

Neigiamos reakcijos

Neigiamos reakcijos, pastebétos
naudojant Siuos daviklius: nety€inis
trachéjos arba bronchy intubavimas,
dél kurio uzsikems$a kvépavimo takai,
stemplés arba tiesiosios zarnos
nubrozdinimas ir (arba) praddrimas,
ryklés nubrozdinimas bei audiniy
nudegimai dél netinkamy,
elektrokauterizacijos sistemos radijo
daznio srovés keliy.

Utilizavimas
Laikykités vietiniy panaudoto kateterio
iSmetimo taisykliy.

Kontraindikacijos

Stemplés / tiesiosios zarnos daviklio
naudojimas gali bati kontraindikuojamas
naujagimiams ir maziems kadikiams,
kuriems atliekama tracheostomija arba
vidiné jungo venos kateterizacija bei
lazerinés chirurgijos proceddros.

Sterilus - vienkartinis, naudotinas
tik vienam pacientui

ce0123
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Nenaudokite Nenaudokite, jei

pakartotinai plomba pazeista
_ Perspéjimas Sterilizuotas
Zr. dokumentus Svitinant
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PYCCKUW

3oHp, ang 330¢arasibHO-peKkTasibHOro nuamepexHusa temnepartypboi 21090A, M1837A

C TrepmucTtopom cepum 400
NHCTPYKLMS NO NPUMEHEHMNIO

OnucaHue

f'mnotepmua n runeptTepmus 9BNgTCA
pacnpocTpaHEeHHbIMN KIIMHNYECKMN
COCTOSIHUSIMU, TPEOYIOLLMMN MOHUTOPUHIA
Temneparypbl.

Bbinyckaembiii dupmoi Philips Medical
Systems 9KOHOMUYHbIV 04HOPA30BbIN

330 aranbHO-pPeKTasNIbHbIA 30HA, AN15
M3MepeHns TemnepaTtypbl ABASETCH
YYBCTBUTENbHBIM U TOYHBIM JATYNKOM
Temneparypbl, IPUrOAHbIM ANS
KIIMHNYECKOro MPUMEHEHNS B TEX CRy4asx,
Koraa Heo6xoauM HenpepbIBHbLIN
MOHUTOPWHI TeMnepaTypsbl. JaTymk
npeaHasHayeH ons BBEAEHWS B NMULLEBOS,
WM NPSIMYIO KULLKY U COCTOUT U3
3NEKTPON30NNPOBAHHOIO TEPMUCTOPA,
HEeNOABWXHO 3aKPENIEHHOr0 BHYTPU
NOANXIOPBUMHUNOBOM TPYOKU. Tpybka
CHabXxeHa NnyneBnaHON KOHLEBOM 4acTbio,
Yyem JOCTUraeTcs aTpaBMaTn4yeckoe
BBeZeHue. BennunHa TOKOB yTeukm
TemMnepaTypHOro 3oH4a (TEpMUCTOP n
NoNMXnopBUHUIOBas TpybKa) BrnosiHe
COOTBETCTBYET A0ONYCTMMOMY 6€30MacHoMy
YPOBHIO. 30HA, A1 USMEPEeHns TemnepaTypbl
ABNSETCH OQHOPA30BbIM, OMKEH
MCNOJIb30BATLCH TOJILKO AN OAHOI0
nauueHTa u BoinyckaeTcs anametTpom 9F n
12F B CTEPUNBHONM yNakoBKe.

JAvana3oH 1 NOrpeLwwHoCcTb
N3MepeHum

[MorpelwHoCTb TEPMOPE3NCTOPA COCTaBNSET
0,1 °C npu Temnepartype ot 25 1o 45 °C.

Moka3zaHus

O30darasibHO-peKkTanbHbI 30HA AJ1si
M3MepeHns TemnepaTtypbl NpeaHa3Ha4veH
[0S UICMONb30BAaHUSA CO BCEMU MOAYIIMU
MOHWUTOPWHIra TemnepaTtypbl MPOM3BOACTBA
Philips npy1 nomMoLwm yanuHUTENbHbIX
Kabenen.

YkasaHuga no NMPUMEHEHUIO N Mepbl

npenocTOPOXHOCTU

1. Ecnu naumeHT gonxeH 6bITb UHTYOUPOBaH
C MCMONb30BaHNEM 3HOOTPaxeanbHOM
TpybKK, TO MHTYOaUMIO cneayeT
BbINONIHATbL Nepen BBEAEHNEM AaTynKa
TemnepaTtypbl B MULLEBOA.

2. MNepen BBEAEHMEM JaTyMKa TEMNepaTypsbl
ero cnefyet cMasaTtb Y MPUMEHUTL B
COOTBETCTBUUN C OOLLENPUHATLIMA
MeAMLIMHCKMMUY NpoLieaypamu.

3. MNMpoBepnTb MECTOHAXOXAEHWE faTHMKa B
COOTBETCTBUU C OBOLLENPUHATBIMU
MeaMLUMHCKUMU NpoLeaypamu.

4. CoBMecCTUTb pa3bem AaTyvka ¢
pasbemMom kabenst MOHUTOpPa 1 MIOTHO
BCTaBUTb O[IMH Pa3beM B APYroi Tak,
4T06bI 0GECneyMBasncsa NOMHOLEHHbI
KOHTaKT. MpUHYANTENbHO HAcaxXmMBaTb
OAMH pa3bem Ha Apyroi 6es Hagiexallero
npeaBapuTeNbHOr0 COBMELLEHNS He
cneayeT, NOCKOJbKY 3TO MOXET NOBPeanTb
pasbembl U HAPYLLNTL HEPa3PLIBHOCTb
3N1eKTPUHECKOr0 KOHTAKTa.

5. Bo BpeMs xmpypruyeckmx onepaunim,
0151 KOTOPbIX MPUMEHsieTCs
QNeKTpoKoarynauma, cnenyet
NnoJsib30BaTbCs OOLLENPUHATHIMU
npoweaypamu, NpenaTCTBYOLLMMUN
BO3HUKHOBEHWIO YCNOBUI, NPU KOTOPbIX
TEPMUCTOP 1 NPOBOA, MOTYT CO34aBaTb
anbTePHATMBHBIN KOHTYP NPOTEKAHUS
PaAmMo4acTOTHOrO TOKa C BO3BPaTOM Ha
3eMJ10, YTO MOXET BbI3BaTb OXOr1
TKaHen. MuHMMM3npyoLwme prck
BO3HUKHOBEHMS 3JIEKTPOXMPYPIrNYECKIMX
0XOroB npouenypbl:

PasmecTunte akTUBHbIN 1 323eMNAIOLLNNA
ANeKTPOAbl NEKTPOKOAryNSALUNOHHOMN
CUCTEMbI B HEMOCPEACTBEHHOM 6M30CTU
Opyr oT Apyra Takum o6pasom, 4Tobbl
[aTynk He okasascs B obnactu
NPOXOXAEHNS PAANOYaCTOTHOIO TOKa.

YCTPOWCTBO MOHUTOPUHIA TEMMEepaTypbl
1 NOAK/OYEHHbIE K HEMY KaBenun AOIKHbI
HaxoAWTbCS Ha OTAANEHUN OT
3NEeKTPOKOArynsiLMOHHOM CUCTEMBI.

Mpwn ogHOBPEMEHHOM NPUMEHEHUN
3N1EKTPOKOAryNsLIMOHHBIX CUCTEM MOTYT
BO3HMKaATb HEOObIYHbIE, BLICTPbIE U
HEeCTeCTBEHHbIE KoJiebaHUs nokasaHui
Temneparypbl.

6. MNMOBTOPHOE MUCMOIb30BAHNE MOXET
NPUBECTU K YXYALLEHWNIO PUNYECKUX NN
JJNIEKTPUHECKUX XapaKTEepUCTuk. He
MCNONb3yNTE ANA APYroro naumeHTa Bo
nabexaHne NepeKkpecTHoro
MHOUUMPOBaHNS.

AnekTpomMarHuTHas COBMeCTUMOCTb
MpoBepka anekTpPOMarHUTHOM
coBmecTMocTy npuoopos 21090A n
M1837A Bkntoyana UcnbitTaHms,
npoBeAeHHbIE B COOTBETCTBUN C
MEeXAyHapOAHbIM CTaHAAPTOM
371EKTPOMArHUTHON COBMECTUMOCTM 151
MeAMLMHCKMX NPUBopoB. Moapo6GHOCTHN CM.
B pasaene «3asBieHne npons3BoanTens».
YcTpaHeHue 351eKTPOMarHUTHbIX
nomex

B cnyyae BO3HMKHOBEHUS 3/IEKTPOMArHUTHbIX
nomMex peKOMeHAYeTCs NPUHATb

onpepgesieHHble Mepbl, N0O3BOJIAIOLLME CBECTU
K MUHMYMY HeXenaTtenbHble nocneacTtBns.
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+ YCcTpaHuTe NCTOYHUK. BO3MOXHbIE
MCTOYHUKM SIEKTPOMArHUTHbIX MOMEX
MO>XHO OTKJIIOUUTL NGO ybpaTb, 4TO
MO3BOSIUT CHU3UTb MHTEHCMBHOCTb CUMHaNa.

- OcnabbTe B3amogencTeue. B Tom
cnyyae, eCnv B3anMoaencTene
NPOUCXOAUNT HEPES 3NEKTPOObI, YPOBEHb
NOMeX MOXHO CHU3UTb, NEPEMECTUB
ANeKTPOAbl U/UNN N3MEHUB CXEMY NX
HaNoXeHus.

+ Mcnonb3yinte 4ONONHUTENbHbIE BHELLHNE
aTTeHoaTopbl. ECnn anekrpoMarHntHble
MOMEXM CO34a0T CEPbE3HbIE
NpPensaTCTBMSA HOPManbHOM paboTte
060pynoBaHUsl, MOXHO MCMNOJIb30BaTb
BHELLHME yCcTponcTBa. lNMpuHAaTh pelieHne
0 HE0OXOANMOCTU UCMOJIb30BAHMS
BHELLUHNX YCTPOWCTB BaM NOMOXET
cneunanuct komnanum Philips.

HeGnaronpusaTHbie NOO6OYHbIE
peakuumn

Cpeau HebnaronpusATHbIX MOBOYHBLIX peakumii,
OTMEUaBLUMXCS BO BPEMS MPUMEHEHUS
[AaTYnKOB, CrieflyeT OTMETUTb ClyYainHyto
TpaxeasbHyt0 1M OPOHXMANbHYIO NHTYDaLMIO,
COMpOBOXAaeMylo 06CTPyKLUMEN BO3AYLLIHbIX
nyTei, HapyLUeHNE LLeNOCTHOCTY 3ANUTENns
n/unu nepdopaumio NULEBOLA NN NPSMON
KUWLLKM, CCaaUHbI HOCOMOTKM, a TakXe 0Xoru
TKaHel NpyY BO3HNMKHOBEHUN aBeppaLMOHHbIX
KOHTYPOB 3/1EKTPOKOAryJISILLMOHHOIO
paamoyacToTHOro ToKa.

YTunusauua

Mpwn yTunnzaummn cobniogante TpedboBaHns
MECTHOr0 3aKOHO4aTeNbCTBa.

npOTMBOHOKa3aHM9l

MNMpuMeHeHne a30daranbHO-PeKTanbHOro
[aTyvka MOXeT ObITb MPOTMBOMNOKA3aHO ANs
HOBOPOXAEHHbLIX U AeTe MNaaLIero
BO3pacTa, KOTOPbIM BbINOHAOTCA
TPaxeoCTOMUS UM BHYTPEHHSA
KaTeTepmsaums SPEMHON BEHbI
XVpypruyeckmne onepaumm ¢
1cnosib3oBaHNEM flasepa.

CtepunbHO — i 0QHOPa30BOro
npuMmeHeHusa

CEorz
®

He ncnonb3oBatb

&

He ncnonb3oBatb

MOBTOPHO npu
A\ STERILER]
BHumaHwme! CTepunmaoBaHo
CM. LoKyMeHTaumio n3ny4yeHmem
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EAAHNIKA

Oico@adyeio6/OpBikdG popgotponéag Oeppokpaciag 21090A, M1837A

He Ogppiotop tng Leipdg 400

Znpeiwon epappoyri

Nepiypaen

H unoBeppia kai n urepBeppia eivar eupéwg
avayvwpIoPEVEG KAIVIKEG KATAOTACEIG TTOU
amartolv mapakoholBbnon tng Beppokpaciag.

O oIkovopIKSG, aval®aoipog olcogpdyelog/
0opBIkSG Hoppotpoméag Beppokpaaiag tng
Philips Medical Systems eivail évag guaicBntog
Kar akpiPrig Hoppotporméag Beppokpaaiag mou
nipoopidetal yia KAIVIKH XPrjorn OTIG TIEPITITWOEIG
oTIg orfoieg amarteital cuvexiig mapakoAoubnon
g Beppoxpaciag. O aiebntripag eivai
oxedlacuévog yia el0aywyr] oTov oloo@dyo 1
oto opB6 kal anoteleital and €va nAekTpIkd
amopovwuévo Beppiotop, To omoio gival pévipa
EVOWHATWHPEVO OTO EOWTEPIKO EVOG CWAVa
ané PVC. O owMjvag ané PVC pe dkpo
Siapoppwpévo oe opard o@aipikd oxrjua
mapéxel ) duvatdtnTa aTPauPatiKig
eloaywyrg tou aicdntripa. To pelpa Siapporig
Tou popgotponéa Beppokpaaiag (Beppiotop
kai owAjvag PVC) givar evtég twv kAvika
anodektwy, un emkivbuvwy opinv. O
Hopgotpoméag Beppokpaciag sivar avaAwoipog
Kai mpoopiletal yia xprion oe éva pévo acbevi,
ouokeuddetal anootelpwpévog kal Siatibetal
ota pey€dn 9F kai 12F

Eupog kai akpifeia
H akpiPeia tou Beppiotop eivar £0,1°C
a6 25°C €wg 45°C.

Evdei&eig

O olco@dyeiog/opBikdg poppotpomnéag
Beppokpaciag mpoopietal yia xprion pe TG
povadeg mapakoAoubnong Beppokpaciag g
Philips, pé¢ow kaAwdiwv eméktaong mou
S1abétouv eite Puopa tnhepwvou 6,35 mm
(1/4 ivtoeq) 1} Puopata 2 akidwv.

08r|vlsq xprong Kkal mpo@uldageig
Edv o aoBeviig mpokertal va SiacwAnvwBei
pe evéotpaxeiakd cwArjva,
mpaygatornoifote tn SlacwArivwon mpotol
tomnobBetroete Tov aiodntripa Beppokpaciag
otov oicopdyo.

2. Aimdavete tov aicdntipa Bgppokpaciag mpiv
and v elcaywyr) Kal tonobetriote to
Hop@oTpoTéa cUNPWVA UE TIG TPEXOUCEG
anodektég 1atpIkéG Siadikaoieg.

3. EmaAnBevote ) B€on tou aicbntrpa péow
amoSeKT®Y 1aTPIKWV S1adIkaciwv.

4. EuBuypappiote to Buopa tou aicbntripa pe
ta Buopata kaAwdiou tou pdévitop Kai
ompw&te otabepd yia va Siacgalioete tnv
mAfpn emagry. H doknon mieong katd tn
olvdeon twv Buopdtwy Xwpig cwoth
guBuypdppion umopei va mpokaiéoel {nuid
ota Buopata kar SiakoT TNG NAEKTPIKIG
OUVEXEIAG.

5. Katd tn Sidpkela xeipoupyikav Siadikaciov
mou mepiAapfdvouv nAektpokautnplacus,
xpnoigoroleite anmodektég Sladikacieg yia
va gehaxiotorolfjoste Tov kivbuvo amd
KATAOTAOEIG KATd TG ornoieg To Beppiotop
Kail ta kaAwdia amaywykv 6a pmopoucav va
Aertoupyricouv wg evalaktikr Siodog yia
™mv eMoTPoPn PeUPATOG PASIOCUXVOTHTWY
o1 YEiWoN, TPOKAAWVTAG TOTKA eykauyata
1otou. O1 akéAoubeg Siadikacieg prmopoulv
va €AAXIOTOMOICOUV ToV Kivouvo
NAEKTPOXEIPOUPYIKWV EYKAUPATWV:

Alatnpeite to evepyd nhektpddio kai ta
nAektpddia yeiwong tou cuoTruatog
nAektpokautnpiacpou oe dueon yertviaon,
€101 wote o aiebntipag va Ppioketal eKTog
Tou Tediou PeUPATOG PASIOCUXVOTHTWY.

Aiatnpeite To pévitop Beppokpaciag kai ta
OXETIKA KaA®SIa XxwploTd amd to cuotnua
nAektpokautnpiacpou.

AocuviiBioteg, Ttaxeieg MAACHATIKEG

Siakupdvoelg otig evdeieig Beppokpaaiag
umopei va mpokUouv and Tnv tautéxpovn
XPon CUCTNPATWY NAEKTPOKaUTnPIAacuoU.

6. H enmavaxpnoipormoinon pmopei va
TpoKaA€oel Ty uroBdbpion Twv QUOIK®Y i
TOV NAEKTPIKOV ISI0THTWV TOU TIPOIGVTOG.
Mnv emavaxpnoiyoroleite oe AAov aoBevrj,
kabwg umtdpxel Kivduvog emudAuvong.

HAektpopayvnukr cuppatéotnta

H emkipwon g nAektpopayvnTikig
ouppatétntag (HMI) twv 21090A kar M1837A
nepieAdpPave Sokipég mou SievepyriBnkav
oUpgpwva pe to Siebvég mpdturo yia v
nAektpopayvntikr cupfatdtnta pe IATPIKEG
ouokeugg. MNa Aerrtopépeieg, avatpégte ot
AnAwon kataokeuaotr).

Anoguyn nAektpopayvnuknig
mapeppolrg

2NV MEPIMTWon NAEKTPOPAyVNTIKAG
mapepPolrig (EMI), undpxouv opiopéveg
EVEPYEIEG TTOU PTTOPOUV VA UEIWOOUV TO
mPSBAnua.
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» E&aeiyte v mnyr. Mbavég mnyég
nAektpopayvntikrg mapepBoArg ymopouv va
amevepyoroinBouv rj va amopakpuvBouyv,
Wote va peiwbei n 10x0G Toug.

*  Meidote v nhektpik culeudn. Av n
ouleuln yivetal p€ow TwV TAPEAKOPUEVROV
anaywy®v, ol mapepPoAég pymopolv va
peiwBolv petakivavtag fi/kai
enavadisuBeTwVTag TG anaywyEg.

* [NpocBéote e§wtepikolg PelwTrpes. Edv n
nAextpopayvnukr mapepBoAr amotelei
acuvrifiota Suokoho mPSPAnua, propsi va
Bon®roel n xprion e§WTEPIKWV CUOKEUWV.
‘Evag texvikég e§unmpétnong meAatwy tng
Philips 8a cag Bondrjoel va kabopicete tnv
avaykaidtnta yia e§WTEPIKEG CUOKEUEG.

AvemOuunteg avudpdoeig

O1 avemBupnteg avudpdoeig mou avagpépdnkav
KATd TNV EQAPHOYI auT®V Twv aictntipwy
mepiAapfdvouv: akouoia Tpaxeiaki fj Ppoyxikn
SiacwAijvwon, cuvodeudpevn and andepagn
Tou agpaywyou, amd&eon ri/kar Sidtpnon tou
oloogdyou 1} Tou opbou, amdé&eon tou pdpuyya
Kal EyKaupata o€ 1I0T6 ASYw EKTPETOUEVRV
8168wy pelpatog padlocuxvotitwy amd
oloTnpa NAEKTPOKAUTNPIAcHOU.

Aréppign

Tnpeite Toug TOMKOUG KAvOVIOHOUG
anoéppiyng.

Avrtevdeiteig

H xprjon tou olcogdyeiou/opBikou aicbntripa
pmopei va avtevdeikvutal og veoyvd Kkai
pikpSdowpa Ppépn mou umofdAlovtal o
TPaXeIOOTOMIa 1 E0WTEPIKS KaBeTnpiaopd tng
opayitidag @AEBag kal oe XEIPOUPYIKEG
enepPdoeig pe Aéiep.

Anoocteipopévo-Availwoipo

c € 0123

® &

Mnv Mnv xpnoiporoigite to
£TAVAXPNOIPOTIOIEITE Tipoiov eav ev eival

o@payicuévo

STERILER]
Mpoooxr

M Anocteipwpévo
ZupBouleuteite ta e aktivoBohia
ouvoSeuTikd €yypaga
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TURKCE

Ozofageal/Rektal Viicut Isisi Probu 21090A, M1837A

400 Serisi Termistor ile birlikte
Uygulama Notu

Aciklama

Hipotermi ve hipertermi, isinin
izlenmesini gerektiren klinik durumlardir.

Philips Medical Systems'in ekonomik ve
tek kullanmlik 6zofageal/rektal viicut isisi
probu, surekli monitérizasyonun gerektigi
durumlarda klinikte kullanilan hassas ve
dogru bir 1s1 transdiiseridir. Sensor
0zofagus veya rektuma sokulacak sekilde
tasarlanmistir ve PVC tlpun iginde kalici
olarak emniyete alinmig elektrik yalitimli
bir termistérden olusur. Mermi uglu PVC
tp, atravmatik giris saglar. Vicut i1sisi
probunun kagak akimi (termistér ve PVC
tup), klinik olarak kabul edilmis tehlikesiz
diizeylerdedir. Viicut 1sisI probu tek
kullanimliktir, sadece tek bir hastada
kullanilir, steril paketlenmistir ve 9F ve
12F olgulerinde mevcuttur.

Aralik ve Dogruluk
Termistortin dogrulugu, 25°C ila 45°C
araliginda +0,1°C'dir.

Endikasyonlar

Ozofageal/rektal viicut isisi probu,
uzatma kablolari yoluyla Philips Isi
Monitérizasyon Moddilleri ile birlikte
kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Kullanim Talimatlar ve Onlemler

1. Bir hastanin E.T. tiiple entlibe edilmesi
gerekirse bu entiibasyonu, isi
sensorunl 6zofagusa yerlestirmeden
once yapin.

2. Is1 sensoriini girigsten 6nce yaglayin ve
probu kabul gérmus tibbi prosediirlere
uygun sekilde yerlestirin.

3. Sensoriin konumunu, kabul edilebilir
tibbi prosedurlerle dogrulayin.

4. Sensoriin konektérini monitériin
kablo konektorleriyle hizalayin ve
birbirleriyle tam temas edebilmeleri igin
sikica itin. Konektdrlerin dogru
hizalanmadan, zorlanarak birbirine
bastiriimasi konektorlere hasar
verebilir ve elektrigin kesilmesine yol
acabilir.

5. Elektrokoter kullanilan cerrahi
prosedirlerde, radyofrekans akiminin
topraga donmek icin termistor ile
baglanti kablosunun icinden gecerek
doku yaniklarina yol agabilecegi
durumlari en aza indirmek amaciyla,
su anda kabul edilebilir olan
proseddurleri uygulayin. Elektrocerrahi
yanik riskini en aza indirebilecek
prosedurlerden bazilari sunlardir:

Elektrokoter sistemin hem aktif hem
toprak elektrotlarini birbirine yakin

tutarak sensorin radyofrekans akim
alaninin diginda kalmasini saglayin.

Isi monitdriinii ve ona bagh kablolari,
elektrokoter sistemlerden ayri tutun.

Elektrokoter sisteminin birlikte
uygulanmasi sirasinda isi1 degerlerinde
alisiimamis ve hizli yapay degisimler
meydana gelebilir.

6. Uriintin yeniden kullaniimasi fiziksel
veya elektrikli 6zelliklerini
kaybetmesine neden olabilir. Capraz
enfeksiyon tehlikesi nedeniyle bagka
bir hastada kullanmayin.

Elektromanyetik Uyumluluk
21090A ve M1837A'nin elektromanyetik
uyumlulugu (EMC), EMC uluslararasi
standardina gére tibbi cihazlarla yapilmis
testlerle onaylanmistir. Ayrintili bilgi igin
Ureticinin Beyani kismina bakin.

Elektromanyetik Girigsimin
Onlenmesi

Elektromanyetik girisim (EMI) ile
karsilagildiginda sorunu ¢6zmek icin
alinabilecek bir dizi 6nlem vardir.

+ Kaynagi devre disi birakin. Olasi EMI
kaynaklari kapatilabilir veya guglerini
azaltmak igin uzaga tasinabilir.

+ Baglantiyi zayiflatin. Baglanti ek
hatlardan geciyorsa, hatlari hareket
ettirmek ve/veya yeniden diizenlemek
girisimi azaltabilir.

» Harici zayiflaticilar ekleyin. EMI
giderilemeyecek kadar ciddi bir sorun
halini aldiginda, harici cihazlar
yardimci olabilir. Philips Servis
Muhendisi, hangi harici cihazlarin
gerektigi konusunda karar vermenize
yardimci olabilir.
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Ters Reaksiyonlar

Bu sensorlerin uygulanmasi sirasinda
bildirilen ters reaksiyonlardan bazilari
sunlardir: havayolu tikanikligiyla iligkili
kazara trakeal veya bronfliyal
entlibasyon, 6zofageal veya rektal
asinma veya perforasyon, farengeal
asinma ve elektrokoter RF akim
yollarindaki sapmaya dayali doku
yaniklari.

Atma
Uriinin atilmasiyla ilgili yerel
diizenlemelere uyun.

Kontrendikasyonlar
Ozofageal/rektal sensoriin kullanimi,
trakeostomi veya internal juguler ven
kateterizasyonu ve cerrahi lazer
proseddurleri uygulanan yenidoganlar ve
kiigUk infantlarda kontrendike olabilir.

Steril-Tek Kullanimlhik

ce0123

® &

Tekrar Muhar kiriksa
kullanmayin kullanmayin

A STERILER]

Dikkat: irradyasyon ile

dokiimantasyona bakin sterilize edilmistir
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