PHILIPS|

&

PHILIPS

Foley Catheter Temperature Probe
With 400 Series Thermistor temperature probe

Application Note

Description

The Philips Medical Systems Foley Catheter
temperature probe utilizes a standard Foley
Catheter with a secondary lumen in which a
temperature sensor is permanently placed. The
sensing end of the temperature sensor is near
the tip of the catheter. The sensor’s lead wires
are terminated by an electrical connector which
facilitates interconnection with the temperature
monitoring system.An integral part of the
catheter is the retention balloon which is inflated
through a self sealing valve housed inside the
luer lock adapter.The catheter’s tip is a smooth
bullet form configuration to minimize trauma
during insertion. The assembly is sterile and
available in sizes 14 French, 16 French, and

18 French.

Leakage current of the temperature probe is of a
magnitude well within clinically acceptable non-
hazardous levels. The accuracy of the thermistor
is £ 0.2 °C in the range of 0 - 60 °C.

Indications

The Foley Catheter temperature probe is
intended for temperature monitoring in patients
which are catheterized because of fluid
management problems, evaluation of urinary
output, urine clearance following surgery or
trauma involving pelvic organs, or obstruction
and paralysis.

The Philips Foley Catheter temperature probe
is designed for insertion through the urethra.

It is compatible with all Philips Temperature
Monitoring Modules via extension cables having
either 1/4 inch phone jack or two pin
connectors.

Directions for Use and
Precautions
I. Use currently accepted aseptic procedures
for the catheter care and patient
preparation.

2. Lubricate the catheter with recommended
lubricant and insert it using the currently
accepted medical techniques. Do not use
petroleum based lubricants.

3. Do not inflate catheter before verifying
proper drainage.

4. To inflate balloon proceed as follows: Fill
syringe with 5cc of sterile water. Insert luer
end of syringe into the luer housing of the
self sealing valve. Push the plunger slowly at a
steady rate. Remove the syringe and attach
the catheter’s open end to the collection bag
line. Do not over inflate the balloon.The
balloon volume is 5cc with maximum 10cc
over inflation.

5. Secure the catheter and drainage tubing
using currently accepted procedures. Do not
kink or squeeze the tubing.

6. Align the sensor’s thermistor connector
with the monitor cable connector and push
firmly to assure a full contact. Forced mating
of the connectors can interrupt electrical
continuity.

7. To prevent accidental dislodgement of the
probe, attach the cable clip to the bedding.

8. Three minutes of equilibration time is
necessary prior to the initiation of
monitoring.

9. Prior to removing the catheter, deflate the
balloon by using an empty syringe to
withdraw the water completely through the
luer of the self releasing valve.

10. Remove the catheter using currently
accepted medical procedure, disconnect it
from the cable and discard it.

Electromagnetic Compatibility
The electromagnetic compatibility (EMC) valida-
tion of the 21096A, 21097A and M2255A included
testing performed according to the international
standard for EMC with medical devices. See the
Manufacturer’s Declaration for details.

EMC Testing

During the test program the 21096A, 21097A and
M2255A used with Philips Patient Monitors were
subjected to many EMC tests, both international
standard and Philips proprietary tests. During
most of the testing no anomalies were observed.
For the tests, IEC 801-3 Radiated Immunity some
reduced performance was observed. IEC 801-3
specifies that the product be subjected to a field
of 3V/m over a frequency range of 26 to 1000
MHz with no degradation of performance. At
many of the test frequencies over the specified
range no anomalies were observed. However,

at a number of test points, a change in the
temperature display on the Philips Patient
Monitor was observed. For the test points the
radiated field was reduced to the level at which
the trace returned to normal. These reduced
levels are 0.96 - 3V/m from 26-1000 MHz.

Avoiding Electromagnetic
Interference

When 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

Reported adverse reactions associated with the
use usage of the Foley Catheter with or without
temperature sensor are: Septicemia, Urethritis,
Urethrocutaneous Fistulae, Urinary tract
infection and encrustations, bladder spasms,
tissue burns due to aberrant electro-cautery RF
current pathways.

Woarnings

Do not over inflate the balloon. Balloon volume
is 5cc, with 10cc maximum over inflation of
water. Deflate balloon completely prior to
catheter removal. Do not use petroleum based
lubricants. During surgical dissection which
employs electro-cautery, use currently accepted
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-
cautery are:

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

Keep temperature monitor with its associated
cables separated from the electro-cautery
system.

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

Contraindications
There are no known contraindications.

Sterile-Disposable
Single Patient Use Only
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Foley-Katheter mit Temperaturfiihler

Mit Thermistor der Serie 400

Beschreibung

Der Foley-Katheter mit Temperaturfiihler von
Philips Medical Systems besteht aus einem
Standard-Foley-Katheter mit einem zweiten
Lumen, in dem ein Temperaturfiihler fest
integriert ist. Der Sensor des Temperaturfiihlers
liegt in der Ndhe der Katheterspitze. Die
stromfithrenden Drihte des Temperaturfiihlers
enden in einem Stecker, der den Anschluf3 an das
Temperaturiiberwachungsgerit erméglicht. Der
Ballon des Katheters wird iiber ein im Luerlock-
Adapter integriertes Sicherheitsventil gefiillt. Die
Katheterspitze ist glatt und kugelférmig, so daB
die Verletzungsgefahr wahrend des Einfiihrens
minimiert ist. Das System ist steril abgepackt und
in den GroBen 14F, 16F und |8F erhiiltlich.

Auftretende Kriechstréme liegen deutlich
im klinisch vertretbaren, risikolosen Bereich.
Die Genauigkeit des Thermistors liegt im
Temperaturbereich von 0°C bis 60°C bei
+0.2 °C.

Indikationen

Der Philips Foley-Katheter mit Temperatur-
fiihler dient zur Temperaturiiberwachung bei
Patienten, denen aus verschiedenen Griinden
(zur Flussigkeitsbilanzierung, zur Harnanalyse, zur
Bestimmung der Harn-Clearance nach Operation
oder Verletzung an Organen des kleinen Beckens,
bei Obstruktion, bei Paralyse) ein Harnkatheter
gelegt werden muB.

Der Philips Foley-Katheter mit Temperaturfiihler
wird durch die Harnrohre eingefiihrt. Er kann an
allen HP Geridten mit Temperaturiiberwachungs-
funktion angeschlossen werden. Die Verbindung

erfolgt iiber ein Verlangerungskabel mit 1/4-Zoll-
Klinkenstecker (6,35 mm) oder Zweipolstecker.

Gebrauchsanweisung und
VorsichtsmaBregeln
|. Patient und Katheter nach den geltenden
Vorschriften zur aseptischen Verfahrensweise
vorbereiten.

2. Den Katheter mit einer hierfiir
vorgesehenen Gleitsubstanz benetzen und
nach den geltenden Vorschriften einfiihren.
Keine Gleitmittel auf Petroleumbasis
verwenden.

3. Den Katheter vor Uberpriifung seiner
Drainagefunktion nicht fiillen.

4. Anweisungen zum Fillen des Ballons: Spritze
mit 5 ml sterilem Wasser fiillen. Den Konus
der Spritze in den Lueransatz des
Sicherheitsventils stecken. Den
Spritzenkolben langsam und gleichmiBig
nach vorn schieben. Die Spritze entfernen
und das freie Ende des Katheters am
Schlauch des Urinbeutels anschlieBen. Den
Ballon nicht tberfiillen. (Der Ballon hat ein
Volumen von 5 ml und kann auf max. 10 ml
Uberdehnt werden.)

5. Den Katheter und den Schlauch des
Urinbeutels nach den geltenden Vorschriften
befestigen. Die Schlduche nicht knicken oder
quetschen.

6. Den Steckkontakt der Temperaturfiihlers
und den Steckkontakt des Monitorkabels zur
Deckung bringen und fest zusammenstecken.
Forciertes Einstecken ohne vorheriges
sorgfiltiges Anpassen der Verbindungsteile
kann zur Beschidigung der Stecker und zu
einer Unterbrechung der Stromleitung
fiihren.

7. Um eine Verlagerung des Katheters zu
vermeiden, den Kabelkclip an der
Bettwische befestigen.

8. Vor Beginn der Uberwachung 3 Minuten
Aquilibrierungsdauer abwarten.

9. Vor dem Entfernen des Katheters den Ballon
entleeren. Hierzu eine leere Spritze auf das
Luer-Sicherheitsventil stecken und die
Flussigkeit vollstidndig absaugen.

10. Den Katheter unter Einhaltung der
geltenden Vorschriften ziehen, vom Kabel
trennen und wegwerfen.

Elektromagnetische
Kompatibilitat

Die Bestdtigung der elektromagnetischen
Kompatibilitit (EMC) des 21096A, 21097A und
M2255A beinhaltet Tests, die entsprechend dem
internationalen Standard fiir EMC medizinischer
Gerite durchgefiihrt wurden. Einzelheiten
koénnen der Herstellererklarung entnommen
werden.

EMC-Tests

Wihrend des Testprogramms wurden der
21096A,21097A und M2255A im Gebrauch mit
Philips-Patienteniiberwachern vielen EMC-Tests
unterzogen: internationalem Standard
entsprechende sowie Philips-eigene Tests.
Wihrend der meisten Tests wurden keine
Anomalien beobachtet. Fiir die Tests zur IEC
801-3 Strahlenimmunitit wurde eine etwas
eingeschrinkte Leistung beobachtet. Der IEC
801-3 schreibt vor, daB3 das Produkt einem Feld
der Starke von 3 V/m iiber einem
Frequenzbereich von 26 - 1000 MHz ausgesetzt
wird und dabei keine Einschriankung der Leistung
zeigt. Bei vielen Testfrequenzen im angegebenen
Bereich wurden keine Anomalien beobachtet. Bei
einer Reihe von Testpunkten wurde jedoch eine
Abweichung in der Temperaturanzeige des
Philips-Patienteniiberwachers beobachtet. Fiir die
Testpunkte wurde das Strahlenfeld bis zu den
Werten reduziert, bei denen die MeBspur auf
den Normalwert zuriickging. Diese reduzierten
Werte sind 0,96 - 3V/m bei 26 - 1000 MHz.

Vermeidung von
elektromagnetischer Interferenz
Bei Auftreten von elektromagnetischer Interferenz
(EMI) kénnen eine Reihe von Schritten
unternommen werden, um das Problem zu
mildern.

* Quelle eliminieren. Mdgliche Quellen von EMI
konnen ausgeschaltet oder weiter abgeriickt
werden, um ihre Stirke zu verringern.

* Kopplung abschwichen. Falls die Kopplung
durch Zusatzkabel verursacht wird, kann die
Interferenz durch Bewegen und/oder
Umverlegung der Kabel verringert werden.

* Externe Gerite zur Verminderung hinzuftigen.
Falls EMI zu einem ungewohnlich schwierigen
Problem wird, kénnen externe Gerite eine
Hilfe sein. Ein Philips-Techniker kann bei der
Entscheidung helfen ob externe Gerite
notig sind.

Unerwiinschte Wirkungen

Bei der Anwendung eines Foley-Katheters mit
oder ohne Temperaturfiihler wurden die
folgenden unerwiinschten Wirkungen beobachtet:
Septikdmie, Urethritis, urethrokutane Fisteln,
Infektion im Bereich der ableitenden Harnwege,
Reizungen und Krustenbildung, Blasenspasmen,
Hautverbrennungen infolge fehlgeleiteter
Hochfrequenzstrome bei der Elektrokauterisation.

Warnung:

Den Ballon nicht tberfiillen! Der Ballon hat ein
Volumen von 5 ml und kann auf max. 10 ml
liberdehnt werden.Vor dem Entfernen des
Katheters den Ballon vollstindig entleeren. Keine
Gleitmittel auf Petroleumbasis verwenden.

Wihrend chirurgischer Eingriffe unter
Verwendung der Elektrokauterisation sind die
geltenden Sicherheitsvorschriften einzuhalten,
damit der Thermistor oder stromfiihrende
Drihte nicht als alternative Stromableiter fair
Hochfrequenzstrome fungieren kénnen und
hierdurch Hautverbrennungen verursachen.

Folgende VorsichtsmaBnahmen kénnen das Risiko
von elektrochirurgisch bedingten Verbrennungen
minimieren:

Die stromfiihrende Elektrode und die
Neutralelektrode des Elektrokauterisators
moglichst nahe beieinander halten, so daB sich
der Temperaturfiihler auBerhalb des
Hochfrequenzstromfeldes befindet.

Den Temperaturmonitor und samtliche daran
angeschlossenen Kabel vom Elektrokauterisator
getrennt halten.

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

Kontraindikationen
Es sind keine Kontraindikationen bekannt.

Steriles Wegwerfprodukt
Nur zum Gebrauch bei einem
einzigen Patienten bestimmt
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Sonde de température cathéter Foley
Equipée d’une thermistance série 400

Description

Le cathéter Foley a sonde de température se
compose d’un cathéter standard Foley muni
d’une seconde lumiére dans laquelle est fixée
une sonde de température. L'extrémité sensible
de la sonde de température se trouve a
proximité de I'extrémité du cathéter. Les fils
conducteurs de la sonde de température sont
munis d’un connecteur électrique qui permet de
raccorder cette derniére au systéme de mesure
de la température. Le cathéter comporte un
ballonnet de rétention gonflé par I'intermédiaire
d’une valve automatique située dans I'adaptateur
Luer. Uextrémité du cathéter est arrondie pour
minimiser tout risque de traumatisme lors de
l'insertion. Lensemble est stérile et disponible en
tailles 14, 16 et 18 French.

Lintensié du courant de fuite de la sonde se
situe largement dans les niveaux reconnus non-
dangereux en utilisation clinique. La précision de
la thermistance est de + 0,2 °C entre 0 et 60°C.

Application

Le cathéter Foley a sonde de température est
congu pour étre introduit dans l'urétre et
permet de surveiller la température chez les
patients cathétérisés en raison d’anomalies de
I’évacuation urinaire (élimination de I'urine a la
suite d’'une opération ou d’un traumatisme des
organes pelviens, ou en cas d’obstruction et de
paralysie) ou pour évaluation du débit urinaire.
Il est compatible avec tous les modules de
surveillance de la température Philips Medical
Systems grace a un céble d’extension qui peut
&tre muni d’un connecteur a deux broches ou
d’un cordon jack (téléphone) de 0,64 cm (1/4
de pouce).

Mode d’emploi et précautions a
respecter
I. Utiliser les procédures d’asepsie
couramment employées lors du maniement
du cathéter et de la préparation du patient.

2. Lubrifier le cathéter avec le produit
recommandé et procéder a son introduction
en suivant les techniques médicales
habituellement employées. Ne pas utiliser
de lubrifiant a base de pétrole.

3. Ne pas gonfler le ballonnet du cathéter
avant de vérifier le bon écoulement des
liquides.

4. Pour gonfler le ballonnet, procéder comme
indiqué ci-aprées. Remplir la seringue de
5 cm’® d’eau stérile. Introduire I'extrémité
male (type Luer) de la seringue dans la
partie femelle (type Luer) de la valve.
Appuyer lentement et de fagon réguliére sur
le piston. Oter la seringue et relier
I’extrémité ouverte du cathéter a la poche
de collection des urines. Ne pas surgonfler
le ballonnet. Le volume du ballonnet est de
5 cm’, avec un surgonflage maximal de
10 cm’.

5. Utiliser les procédures couramment
acceptées pour fixer le cathéter et la
tubulure d’écoulement. Ne pas tordre ou
écraser la tubulure.

6. Brancher le connecteur de la sonde sur
le connecteur du cable d’extension du
moniteur. Pousser a fond pour assurer
un bon contact électrique. En cas de
pression exercée sur des connecteurs
mal positionnés, ceux-ci pourraient étre
endommagés et le passage du courant
pourrait étre discontinu.

7. Pour éviter que la sonde ne se déplace
accidentellement, fixer le clip du céble a la
literie.

8. Respecter trois minutes pour la stabilisation
de la température avant de commencer la
surveillance.

9. Avant d’6ter le cathéter, dégonfler le
ballonnet. Pour ce faire, placer une seringue
vide sur la partie femelle de la valve et
aspirer I'eau en tirant sur le piston de la
seringue.

10. Oter le cathéter en suivant les procédures
médicales couramment acceptées. Le
déconnecter du cable du moniteur et le
jeter.

Compatibilité électromagnétique
La validation de la compatibilité
électromagnétique des modeles 21096A,
21097A, et M2255A inclut des tests qui satisfont
aux normes internationales pour la compatibilité
électromagnétique avec des appareils médicaux.
Pour plus de détails, consulter la Notice du
Fabriquant.

Tests de compatibilité
électromagnétique

Les modeéles 21096A, 21097A, et M2255A
utilisés sur des moniteurs médicaux Philips ont
subi de nombreux tests de compatibilité
électromagnétique répondants aux normes
internationales ainsi que des tests propres a
Philips. Aucune anomalie n’a été observée durant
la plupart de ces tests. Dans le cas des tests IEC
801-3 Immunité aux radiations, on a observé une
certaine réduction des performances. Le test IEC
801-3 indique que le produit peut étre soumis a
un champ de 3 V/m sur une fréquence variant de
26 a 1000 Mhz sans réduction de performance.
Aucune anomalie n’a été observée pour de
nombreuses fréquences-test supérieures aux
zones spécifiées précédemment. Cependant, une
variation des températures affichées sur les
moniteurs médicaux Philips a été observée a un
certain nombre de points-tests. Pour ces points-
tests, le champs de radiations a été réduit au
niveau pour lequel la température est retournée
a la normale. Ces niveaux réduits sont
0,96-3V/m de 26 a 1000 Mhz.

Comment éviter les interférences
électromagnétiques

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

En éliminer la source. Les sources probables
d’interférences électromagnétiques peuvent
é&tre interrompues ou éloignées pour diminuer
leur intensité.

Atténuer le couplage. Si le couplage se fait par
des connexions auxiliaires, les interférences
peuvent étre réduites en déplagant et/ou
réarrangeant ces connexions.

Ajouter des atténuateurs externes. Si les
interférences électromagnétiques deviennent
un probleme trop difficile, des appareils
externes peuvent étre utiles. Un ingénieur
de support technique Philips peut aider
déterminer les besoins en appareils externes.

Incidents éventuels

Parmi les incidents ou accidents susceptibles de
survenir lors de 'utilisation du cathéter de Foley
avec ou sans thermistance, on peut citer :
septicémie, urétrite, fistules urétrocutanées,
infection des voies urinaires, irritations et
formation de crotes, spasmes de la vessie ;
bralures tissulaires provoquées par un passage
anormal du courant de radiofréquence dans la
sonde de température en cas d’utilisation
simultanée d’un bistouri électrique.

Attention

Ne pas surgonfler le ballonnet. Le volume du
ballonnet est de 5 cm?, avec un surgonflage
maximal de 10 cm’ avec de I'eau. Dégonfler
complétement le ballonnet avant d’6ter le
cathéter. Ne pas utiliser de lubrifiants a base
de pétrole.

En cas d'utilisation simultanée d’un bistouri
electrique, respecter les procédures couramment
adoptées pour éviter que la thermistance et les
fils conducteurs constituent un chemin de retour
a la terre du courant de radiofréquence,
phénoméne qui provoque des brilures locales
des tissus du patient.

Pour minimiser les risques de bralure :

Veiller a ce que I'électrode active et I'ensemble
du bistouri électrique soient proches I'une de
'autre de maniére que la sonde de température
se trouve hors du champ de radiofréquence.

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

NB : Lorsqu’il est utilisé en méme temps qu’un
bistouri électrique, le moniteur peut enregistrer
des variations rapides et anormales de la
température, qui sont provoquées
artificiellement.

Contre-indications
Il n’existe pas de contre-indications connues.

Stérile, jetable
Utiliser pour un seul patient
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Catéter Foley con sonda de temperatura

y termistor de la serie 400

Descripcion

El catéter Foley con sonda de temperatura de
Philips Medical Systems utiliza un catéter Foley
estandar con un lumen secundario en el que hay
colocado un sensor de temperatura de manera
permanente. El extremo sensible del sensor de
temperatura se encuentra situado cerca de la
punta del catéter. Los cables del sensor acaban
en un conector eléctrico que facilita la
interconexion con el sistema de monitorizacion
de la temperatura. El balén de retencién forma
parte integrante del catéter y se infla mediante
una valvula autorregulable alojada en el interior
del adaptador de fijacion lGer. La punta del
catéter tiene forma ovalada para reducir el
trauma durante la insercién. El conjunto estd
esterilizado y se encuentra disponible en
tamafios 14,16y I8 F

La corriente de fugas de la sonda de
temperatura se encuentra dentro de los niveles
de no peligrosidad clinicamente aceptados. La
precision del termistor es de + 0,2 °C en un
intervalo de 0 a 60 °C.

Indicaciones

El catéter Foley con sonda de temperatura ha
sido disefiado para monitorizar la temperatura
en pacientes sometidos a cateterizacion a causa
de problemas en el control de fluidos, evaluacién
de la salida de orina, depuracion de la orina
después de una intervencion quirdrgica o trauma
que involucre drganos pélvicos u obstruccion

y parilisis.

El catéter Foley con sonda de temperatura de
Philips estd disefiado para ser insertado a través
de la uretra. Es compatible con todos los
modulos Philips de monitorizaciéon de
temperatura mediante cables de extension con
clavija telefénica de 1/4 de pulgada o conectores
de 2 agujas.

Instrucciones de uso y
precauciones
I. Utilice los procedimientos asépticos
comUnmente aceptados para el
mantenimiento del catéter y la preparacion
del paciente.

2. Lubrique el catéter con el lubricante
recomendado e insértelo utilizando las
técnicas médicas comunmente aceptadas. No
utilice lubricantes a base de derivados del
petrdleo.

3. No infle el catéter antes de verificar si se ha
realizado el drenaje adecuado.

4. Para inflar el balén realice los siguientes
pasos: Llene la jeringuilla con 5 cc de agua
esterilizada. Inserte el extremo lter de la
jeringuilla en el alojamiento lter de la valvula
con cierre hermético automatico. Empuje el
émbolo lentamente a un ritmo regular.
Retire la jeringuilla y acople el extremo
abierto del catéter a la linea de la bolsa de
recoleccion. No infle el balén mids de lo
debido. El volumen del balén es de 5 cc, con
un maximo de 10 cc sobreinflado.

5. Asegure los tubos del catéter y del drenaje
utilizando procedimientos cominmente
aceptados. No doble ni ejerza presién sobre
los tubos.

6. Alinee el conector del termistor del sensor
con el del cable del monitor y empuje
firmemente para asegurar un contacto
perfecto. Un acoplamiento forzado de los
conectores puede interrumpir la continuidad
del flujo eléctrico.

7. Para evitar que la sonda sea desalojada de su
posicién por accidente, sujete la pinza de los
cables a las sabanas de la cama.

8. Es necesario dejar transcurrir 3 minutos
para que se alcance el equilibrio antes de
proceder a la monitorizacion.

9. Antes de retirar el catéter, desinfle el balon
utilizando una jeringuilla vacia para extraer
el agua completamente a través del lGer de
la vélvula de autodescarga.

10. Retire el catéter utilizando procedimientos
médicos comUnmente aceptados,
desconéctelo del cable y deséchelo.

Compatibilidad electromagnética
La certificacion de compatibilidad
electromagnética (EMC) de 21096A, 21097A,
M2255A incluyo pruebas realizadas de acuerdo
con las normas internacionales para la EMC con
dispositivos médicos.Véase la Declaracion del
fabricante para mas detalles.

Pruebas EMC

Durante el programa de comprobacion, las
sondas 21096A, 21097A, M2255A utilizadas con
monitores Philips del paciente fueron sometidas
a un gran nimero de pruebas de compatibilidad
electromagnética, tanto pruebas estipuladas por
la normativa internacional como otras propiedad
de Philips. Durante la mayoria de las pruebas, no
se observaron anomalias de ningln tipo. En las
pruebas de inmunidad radiada IEC 801-3, se
observé una cierta disminucién del rendimiento.
La prueba IEC 801-3 especifica que el producto
sea sometido a un campo de 3V/m en un
intervalo de frecuencias de 26 a 1000 MHz sin
que se produzca ninguna degradacién en su
rendimiento. En muchas de las frecuencias de
prueba en el intervalo especificado no se
observaron anomalias. Sin embargo, en algunos
de los puntos de prueba se observé un cambio
en la temperatura indicada en el monitor Philips
del paciente. Para dichos puntos de prueba, el
campo radiado se redujo al nivel en el que la
traza recuperd su normalidad. Estos niveles
reducidos son de 0,96 a 3V/m en el intervalo de
26 a 1000 MHz.

Coémo evitar la interferencia
electromagnética

Cuando se produce interferencia electro-
magnética (EMI), hay varias cosas que uno puede
hacer 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 colocindolos 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

Las reacciones adversas asociadas al uso del
catéter Foley con o sin sensor de temperatura
son: septicemia, uretritis, fistula uretrocutanea,
infeccion e incrustaciones en el tracto urinario,
espasmos de la vejiga, quemaduras en tejidos
debido a pasos aberrantes de la corriente de
radiofrecuencia en la electrocauterizacion.

Advertencias:

No infle en exceso el balén. El volumen del
balén es de 5 cc, con un méaximo de 10 cc al
sobreinflarse de agua. Desinfle el balon
completamente antes de retirar el catéter. No
utilice lubricantes a base de derivados del
petréleo. Durante las disecciones quirtrgicas en
las que se emplee electrocauterizacion, utilice
los procedimientos cominmente aceptados para
minimizar la posibilidad de que el termistor

y los cables actiien como una 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 electroquirtrgicas son los
siguientes:

Mantenga los dos electrodos del sistema de
electrocauterizacién, tanto el activo como el de
tierra, proximos el uno al otro, de modo que el
sensor de temperatura se encuentre fuera del
campo de la corriente de radiofrecuencia.

Mantenga el monitor de temperatura y sus
cables asociados separados del sistema de
electrocauterizacién.

Es posible que se produzcan variaciones
artificiales rapidas, poco corrientes, en las
lecturas de la temperatura con aplicaciones
asociadas al sistema de electrocauterizacion.

Contraindicaciones:
No existen contraindicaciones conocidas.

Estéril y desechable
De uso en un solo paciente
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Sonda termica per catetere Foley
Sonda termica con termistore serie 400

Descrizione

La sonda termica Philips Medical Systems per
catetere Foley utilizza un catetere standard
con un condotto secondario in cui &
permanentemente fissato un sensore termico.
L'estremita sensibile del sensore termico si
trova in prossimita della punta del catetere.

| conduttori del sensore terminano con un
connettore che facilita il collegamento con il
sistema di monitoraggio della temperatura. Fa
parte integrante del catetere il palloncino di
ritenzione, che viene gonfiato attraverso una
valvola autosigillante posta all'interno
dell’adattatore luer. La punta del catetere si
presenta liscia ed arrotondata per ridurre al
minimo il trauma durante 'inserimento. La
confezione ¢& sterile ed & disponibile nelle misure
14, 16 e 18 french.

La corrente di fuga della sonda termica
presenta valori notevolmente inferiori alla
soglia di pericolo clinicamente accettabile. La
precisione del termistore & di £0,2 °C nel
campo da 0-60 °C.

Indicazioni

La sonda termica per catetere Foley & prevista
per il monitoraggio della temperatura in pazienti
cateterizzati a causa di problemi di gestione dei
fluidi, di valutazione dell’emissione urinaria, di
smaltimento dell’'urina postintervento o di
traumi che coinvolgono gli organi pelvici,
ostruzioni e paralisi.

La sonda termica per catetere Foley Philips va
inserita attraverso I'uretra. E compatibile con
tutti i moduli Philips per il monitoraggio della
temperatura attraverso cavi di prolunga muniti
di jack tipo fono da 6,25 mm o di connettori
bipolari.

Istruzioni per I'uso e precauzioni
|. Seguire le procedure asettiche
correntemente accettate per la
manutenzione del catetere e la
preparazione del paziente.

2. Lubrificare il catetere con lubrificante di tipo
consigliato ed inserirlo seguendo le tecniche
mediche correntemente accettate. Non
impiegare lubrificanti a base di petrolio.

3. Non gonfiare il catetere prima di averne
verificato il corretto drenaggio.

4. Per gonfiare il palloncino, procedere come
segue - Riempire la siringa con 5 cc di acqua
sterile. Inserire I'estremita dell’adattatore
luer della siringa nel corrispondente
alloggiamento della valvola autosigillante.
Spingere lo stantuffo lentamente ed a
velocita costante. Rimuovere la siringa e
collegare I'estremita aperta del catetere alla
tubazione del sacchetto di raccolta. Non
gonfiare eccessivamente il palloncino. Il
volume del pallone & di 5 cc, ma puo essere
gonfiato al massimo fino a 10 cc.

5. Fissare il catetere ed il tubo di drenaggio
seguendo le procedure correntemente
accettate. Non schiacciare o piegare la
tubazione.

6. Allineare il connettore del termistore del
sensore con il connettore del cavo del
monitor e premere saldamente per
assicurare un buon contatto. L'accoppia-
mento forzato del connettore pud
interrompere la continuita elettrica.

7. Per impedire lo spostamento accidentale
della sonda, collegare il fermaglio del cavo
alle lenzuola.

8. Occorre lasciar trascorrere un intervallo di
assestamento di 3 minuti prima di iniziare il
monitoraggio.

9. Prima di rimuovere il catetere, sgonfiare il
palloncino usando una siringa vuota per
estrarre completamente I'acqua attraverso
I'adattatore della valvola autosbloccante.

10. Rimuovere il catetere seguendo le
procedure mediche correntemente
accettate, scollegarlo dal cavo e scartarlo.

Compatibilita elettromagnetica
Nella verifica della compatibilita elettromagnetica
dei modelli 21096A, 21097A e M2255A sono
stati inclusi test eseguiti in conformita con le
norme internazionali vigenti per i dispositivi
medici. Per ulteriori informazioni, consultare la
dichiarazione del fabbricante.

Verifica della compatibilita
elettromagnetica

Nel corso del programma di controllo effettuato,
i modelli 21096A, 21097A e M2255A utilizzati
con i moduli di monitoraggio Philips sono stati
sottoposti ad un numero elevato di test di
compatibilita elettromagnetica comprendenti sia
prove standard internazionali che quelle proprie
della Philips. Nella maggior parte delle prove non
si sono verificate variazioni anomale. Durante i
test di immunita di radiazione I[EC 801-3 si &
riscontrata una certa riduzione delle prestazioni.
LIEC 801-3 precisa che il prodotto deve

essere sottoposto ad un campo di 3 V/m nella
gamma di frequenza da 26 a 1000 MHz senza
compromettere il funzionamento. Per molte
delle frequenze di prova nella gamma specificata
non si sono verificate variazioni anomale.
Tuttavia, a certi livelli si & riscontrato una
variazione della temperatura visualizzata sul
modulo di monitoraggio Philips. Per i valori delle
prove il campo di radiazione ¢ stato ridotto al
livello al quale si & ristabilita la traccia normale.
Questi livelli ridotti sono 0,96 - 3V/m da 26 a
1000 MHz.

Procedure per evitare
Pinterferenza elettromagnetica
Qualora si verifichi interferenza
elettromagnetica, vi € una serie di procedure che
si puo effettuare per ridurre il problema.

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

Controllare I'accoppiamento. Se
I'accoppiamento viene effettuato mediante cavi
accessori, l'interferenza puo essere ridotta
spostandoli o ridisponendoli.
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* Aggiungere attenuatori esterni. Qualora
l'interferenza elettromagnetica presenti un
problema particolarmente difficile, possono
essere utili dispositivi esterni. Un tecnico della
Philips puo assistere nella determinazione della
necessita di tali dispositivi.

Conseguenze indesiderabili

Le conseguenze indesiderabili associate
all'utilizzo del catetere Foley con o senza
sensore termico sono: setticemia, uretrite, fistole
uretrocutanee, infezioni del tratto urinario,
irritazione ed incrostazioni, spasmi della vescisa,
ustioni dei tessuti dovute ai percorsi aberranti
delle correnti a radiofrequenza dell’elettrobisturi.

Avvertenze

Non gonfiare eccessivamente il palloncino. Il
volume del palloncino & di 5 cc, ma pud essere
gonfiato introducendovi un massimo di 10 cc di
acqua. Sgonfiare completamente il palloncino
prima di rimuovere il catetere. Non utilizzare
lubrificanti a base di petrolio. Durante le
procedure chirurgiche con impiego di
elettrobisturi, seguire procedure correntemente
accettabili per evitare che il termistore ed i
conduttori 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 risulti all’esterno del campo di
corrente a radiofrequenza.

Tenere separato il monitor termico, con relativi
cavi, dal sistema di elettrobisturi.

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

Controindicazioni
Non ci sono controindicazioni note.

Sterile-Eliminabile dopo 'uso
Da utilizzare su un singolo

paziente
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Sonda de temperatura de cateter de Foley

com resisténcia térmica da série 400

Descricdo

A sonda de temperatura de cateter de Foley
Philips Medical Systems utiliza um cateter de
Foley padrio com um limen secundario ao qual
esta permanentemente fixo um sensor de
temperatura. A extremidade sensivel do sensor
de temperatura estd perto da extremidade do
cateter. Os fios do sensor terminam numa ficha
eléctrica que facilita a ligagdo ao sistema de
monitorizagido de temperatura. Uma parte
integrante do cateter é o baldo de retencdo, que
¢ insuflado através de uma valvula auto-regulavel,
situada no interior do adaptador luer. A
extremidade do cateter possui a forma suave de
uma bala, para minimizar o traumatismo durante
a inser¢do. O conjunto ¢ estéril e estd disponivel
nos tamanhos 14 French, |6 French e |8 French.

A corrente de dispersdo da sonda de
temperatura esta bem dentro dos valores
clinicamente aceites, considerados nio nocivos.
A precisio da resisténcia térmica é de £ 0,2 °C
para temperaturas entre 0 e 60°C.

Indicacoes

A sonda de temperatura de cateter de Foley
destina-se a monitorizagdo da temperatura em
doentes cateterizados devido a problemas
urindrios, para avaliagio do débito urinario,
eliminagdo da urina apos cirurgia, por
traumatismo de drgdos pélvicos, ou obstrugio
e paralisia.

A sonda de temperatura de cateter de Foley ¢é
inserida através da uretra. E compativel com
todos os moédulos de monitorizagdo de
temperatura Philips, através de cabos de
extensdo com fichas de 1/4 de polegada ou
fichas de dois pinos.

Instrucoes sobre o uso e
precaucoes
I. Cumpra as condigbes de assepsia
geralmente aceites para a manutengao do
cateter e preparagio do doente.

2. Lubrifique o cateter com o lubrificante
recomendado e coloque-o de acordo com
as técnicas médicas usuais. Nao utilize
lubrificantes a base de petroéleo.

3. Nio insufle o cateter antes de verificar se
este possui uma drenagem adequada.

4. Para insuflar o baldo proceda do seguinte
modo: Encha a seringa com 5 cc de dgua
distilada e estéril. Coloque a extremidade
luer da seringa na extremidade luer da
valvula de auto-vedagio. Empurre o émbolo
lenta e regularmente. Retire a seringa e
coloque a extremidade aberta do cateter
no tubo do saco colector. Nio insufle
demasiado o baldo. O volume do baldo é de
5 cc com uma sobreinsuflagio méxima de
10 cc.

5. Fixe o cateter e o tubo de drenagem
utilizando os métodos usuais. Nao dé nds
nem aperte o tubo.

6. Alinhe a ficha da resisténcia térmica do
sensor com a ficha do cabo do monitor e
empurre firmemente para assegurar um
contacto perfeito. Forgar a ligagdo das fichas
poderad interromper a continuidade eléctrica.

7. Para evitar a remocao acidental da sonda,
aplique a pinga do cabo na cama.

8. E necessario esperar trés minutos, para
compensagao, antes de se iniciar a
monitorizagao.

9. Antes de remover o cateter, desinsufle o
baldo utilizando uma seringa vazia para
retirar completamente a dgua através da
extremidade luer da valvula de seguranga.

10. Retire o cateter utilizando as técnicas
médicas usuais, desligue-o do cabo e deite
fora.

Compatibilidade electromagnética
A validagdo da compatibilidade electromagnética
(CEM) para o 21096A, 21097A, M2255A incluiu
testes realizados de acordo com os padrdes
internacionais de CEM para aparelhos médicos.
Para pormenores consulte a declaragio do
fabricante.

Teste de CEM

Durante o programa de teste, o 21096A,
21097A, M2255A, usados com os monitores
Philips Patient Monitor, foram submetidos a
muitos testes de CEM, nomeadamente testes
referentes a padrdes internacionais e a testes
internos da Philips. Durante a maioria dos testes
ndo foram observadas anomalias. No teste |[EC
801-3, referente a imunidade radiada, observou-
se alguma diminui¢do do desempenho. O IEC
801-3 especifica que o produto deve ser
submetido a um campo de 3 V/m, numa gama de
frequiéncias de 26 a 1000 MHz, sem diminuigao
do desempenho. Em muitas das freqiiéncias de
teste da gama especificada, ndo foram observadas
anomalias. Contudo, em diversos pontos do
teste, observou-se uma alteragio no mostrador
da temperatura do monitor Philips Patient
Monitor. Nos pontos de teste, verificou-se uma
redugido do campo radiado para o nivel em que
o sinal voltou ao normal. Estes niveis radiados
sio0 0,96 - 3V/m de 26-1000 MHz.

Para evitar interferéncias
electromagnéticas

Quando se verificam interferéncias
electromagnéticas (IEM), podem adoptar-se
vérios procedimentos para mitigar o problema.

* Eliminar a fonte. As possiveis fontes de IEM
podem ser desligadas ou afastadas para reduzir
a sua acgao.

* Atenuar as ligagdes. Se as ligagdes forem
efectuadas com cabos acessorios, poder-se-a
reduzir a interferéncia deslocando e/ou
mudando a posi¢do dos cabos.

* Juntar atenuadores externos. Se a IEM se
tornar um problema invulgarmente dificil,
podera ser util utilizar dispositivos externos.
Um técnico de assisténcia a clientes da Philips
poderd ajudar a determinar a necessidade de
instalar dispositivos externos.

Reaccoes adversas

As reacgdes adversas associadas ao uso do
cateter de Foley, com ou sem sonda de
temperatura sao: septissémia, uretrite, fistula
uretrocutinea, infec¢des e incrustagdes do
tracto urindrio, espasmos da bexiga e
queimadura dos tecidos devido a passagem de
correntes anormais de RF do electrocautério.

Avisos

Nao insufle demasiado o baldo. O volume do
baldo é de 5 cc, com uma superinsuflagio
méxima de 10 cc de agua. Desinsufle
completamente o baldo antes de remover o
cateter. Ndo use lubrificantes a base de petroleo.
Durante intervengdes cirdrgicas com recurso a
electrocautério, adopte os procedimentos usuais
de modo a evitar que a resisténcia térmica e os
fios actuem como caminho alternativo para a
passagem da corrente de radiofreqiiéncia para

a terra, o que pode originar queimaduras
localizadas dos tecidos. Os procedimentos que
podem minimizar o risco de queimadura
electrocirurgica sio:

Manter o eléctrodo activo e o eléctrodo de terra
do sistema de electrocautério proximos um do
outro, de modo que o sensor esteja fora do
campo gerado pela corrente de radiofreqiiéncia.

Manter o monitor de temperatura e respectivos
cabos separados dos sistemas de electrocautério.

Durante a utilizagdo concomitante de sistemas
de electrocautério, podem ocorrer variagdes nio
usuais e artificiais rapidas das leituras da
temperatura.

Contra-indica¢coes
Nio existem contra-indicagdes conhecidas.

Estéril-Descartavel
Apenas para uso individual
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Foley-Catheter-Temperatuuropnemer

Met 400-Serie Thermistor

Beschrijving

De Philips Medical Systems Foley-Catheter-
temperatuuropnemer maakt gebruik van een
standaard Foley-catheter met een tweede lumen
waarin een permanente temperatuur-sensor

is geplaatst. Het gevoelige deel van de
temperatuursensor bevindt zich bij het uiteinde
van de catheter. De sensor kabels zijn voorzien
van een elektrische connector die aansluiting op
het temperatuur bewakings-systeem mogelijk
maakt. De retentieballon, die wordt opgeblazen
door middel van een zelfafsluitend ventiel
binnenin de luer-lock-adapter, vormt een integraal
onderdeel van de catheter. Het uiteinde van de
catheter is afgerond, om pijnloze inbrenging
zonder letsel mogelijk te maken. Het apparaat is
steriel verpakt en leverbaar in de French-maten
14, 16,en 18.

Lekstromen uit de temperatuuropnemer blijven
ruim binnen de klinisch aanvaardbare, niet
gevaarlijke limiet. De nauwkeurigheid van

de thermistor is + 0,2° C in het bereik van
0-60°C.

Indicaties

De Foley-Catheter-temperatuuropnemer is
bedoeld voor temperatuur bewaking bij
patiénten die gecatheteriseerd worden vanwege
vochtbalansproblemen, urineévaluatie, urine-
verwijdering na operatieve ingrepen of letsel aan
organen in het bekken, of obstructie en
verlammings-verschijnselen. De Foley-Catheter-
temperatuuropnemer is ontworpen voor
inbrenging via de urethtra. Hij kan worden
toegepast in combinatie met alle Philips-modules
voor Temperatuurbewaking, via verlengkabels
die voorzien zijn van een [/4 inch-
koptelefoonaansluiting of tweepinsconnectoren.

Aanwijzingen voor gebruik en
voorzorgsmaatregelen
I. Gebruik de klinisch verantwoorde aseptische
procedures voor het onderhoud van de
catheter en de voorbereiding van de patiént.

2. Breng vooér het inbrengen het aanbevolen
glijmiddel aan op de catheter en plaats deze
op klinisch verantwoorde wijze. Gebruik
geen glijmiddel op basis van minerale olie.

3. Pomp de catheter niet op voordat u de
drain-functie hebt gecontroleerd.

4. U pompt de ballon als volgt op:Vul de spuit
met 5cc steriel water. Breng het luer-eind
van de spuit in de luer-aansluiting van het
zelfafsluitende ventiel. Druk langzaam en
geleidelijk op de zuiger.Verwijder de spuit en
sluit het open einde van de catheter aan op
de verzamelzak. Pomp de ballon niet te sterk
op. Het volume van de ballon is 5 cc, met
een maximum van |0 cc overinflatie.

5. Bevestig de catheter en drainagebuis op
klinisch verantwoorde wijze. Zorg ervoor
dat u de buis niet te sterk buigt of
samenkanijpt.

6. Breng de thermistor-connector van de
sensor goed in lijn met de connector van de
monitorkabel en druk deze stevig vast.
Geforceerd aandrukken van connectoren
kan stroomonderbrekingen veroorzaken.

7. Maak de kabelklem vast aan het beddegoed,
om te voorkomen dat de opnemer per
ongeluk los schiet.

8. Er is een equilibratietijd van drie minuten
nodig, voordat u kunt beginnen met de
bewaking.

9. Laat de ballon leeglopen voordat u de
catheter verwijdert; gebruik een lege spuit
om het water volledig te verwijderen door
de luer van het zelf-openende ventiel.

10. Verwijder de catheter op klinisch
verantwoorde wijze; maak de catheter los
van de kabel en gooi hem weg.

Elektromagnetische
compatibiliteit

Bij de validatie van de elektromagnetische com-
patibiliteit (EMC) van de 21096A, 21097A en
M2255A waren ook tests inbegrepen die werden
uitgevoerd volgens de internationale norm voor
EMC t.a.v. medische apparatuur. Zie de Verklaring
van de fabrikant voor verdere informatie.

Het testen van EMC

Tijdens het testprogramma werden de 21096A,
21097A en M2255A die gebruikt worden

met Philips-patiéntenmonitors, onderworpen

aan velerlei EMC-tests, zowel tests m.b.t.
internationale normen als tests die ontwikkeld
zijn door en eigendom zijn van Philips. Tijdens
het merendeel van deze tests werden geen
onregelmatigheden waargenomen.Voor de tests
IEC 801-3, Gevoeligheid voor elektromagnetische
velden, werd enige verminderde prestatie
waargenomen. [EC 801-3 bepaalt dat het product
onderworpen moet worden aan een veld van

3 V/m over een frequentiebereik van 26 tot

1000 MHz zonder vermindering van prestatie.
Bij vele van de testfrequenties binnen het
gespecificeerde bereik werden geen onregel-
matigheden waargenomen. Op een aantal punten
in de test werd echter een verandering in
temperatuur waargenomen op de Philips-
patiéntenmonitor. Op deze punten werd het
stralingsveld gereduceerd tot het niveau waarop
de grafiek weer normaal werd. Deze lagere
niveaus zijn 0,96 - 3 V/m in het bereik

26-1000 MHz.

Het vermijden van
elektromagnetische interferentie
Als men geconfronteerd wordt met elektro-
magnetische interferentie (EMI), zijn er een
aantal dingen die men kan doen om het
probleem te verminderen:

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

* Verzwak de koppeling. Als de koppeling via
accessoire geleidedraden verloopt, kan de
interferentie worden verminderd door de
geleidedraden te verplaatsen en/of opnieuw te
rangschikken.
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* Voeg externe verzwakkers toe.Als EMI een
uitzonderlijk moeilijk probleem vormt, kunnen
externe apparaten uitkomst bieden. Een
ingenieur van Philips-klantenservice kan helpen
vast te stellen of externe apparaten
noodzakelijk zijn.

Ongunstige reacties

Ongunstige reacties die kunnen plaatsvinden
tijdens de toepassing van de Foley-catheter met
of zonder temperatuursensor zijn: septikemie,
urethritis, urethrocutane fistels, urineweginfectie
en korstvorming, blaasspasmen en weefsel-
verbranding ten gevolge van optredende
diathermie-lekstromen.

Waarschuwingen

Pomp de ballon niet te sterk op. Het volume van
de ballon is 5 cc, met een maximum van 10 cc
overvulling. Laat de ballon volkomen leeglopen
voordat de catheter wordt verwijderd. Gebruik
geen glijmiddelen op basis van minerale olie.

Tijdens operatiehandelingen waarbij gebruik
wordt gemaakt van diathermie, dienen de
gangbare methoden te worden toegepast om het
risico dat de thermistor en de geleidingskabels
gaan functioneren als een alternatieve weg voor
lekstroom naar aarde - en daarbij plaatselijk
verbranding van weefsel veroorzaken - zo klein
mogelijk te houden. Met de volgende procedures
wordt het risico van elektro-chirurgische
brandwonden tot een minimum beperkt:

Houd de positieve en de aardelektroden van het
diathermiesysteem dicht bij elkaar, zodat de
sensor buiten het stroomveld blijft.

Houd de temperatuurmonitor en de
bijbehorende kabels gescheiden van
diathermiesystemen.

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

Contra-indicaties:
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

Steriel-disposable.
Uitsluitend voor gebruik bij één

patiént
@
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Foleykateter temperaturfgler

Med 400 serie termistor

Beskrivelse

Philips Medical Systems Foleykateterens
temperaturfoler bestar af et standard
Foleykateter (ballonkateter) med en sekundaer
lumen, i hvilken en temperaturfgler er fast
anbragt. Temperaturfelerens sensor er placeret i
nerheden af kateterets spids. Fglerens
stromledninger afsluttes af en elektrisk
stikforbindelse, der kobles til temperaturover-
vagningssystemet. Retentionsballonen udger en
integreret del af kateteret og fyldes via en
selvlukkende ventil inde i luerldsadapteren.
Kateterets spids er glat og afrundet for at
minimere lesion ved indfgring. Enheden er steril
og fas i storrelserne 14F, |6F og I8F.

Krybestremme er af en storrelsesorden, der er
tydeligt inden for klinisk acceptable og ufarlige
niveauer. Termistoren har en pracision pa

+ 0,2°C i temperaturomréadet 0-60°C.

Indikationer

Formalet med Foleykateterets temperaturfeler
er at overvage temperaturen hos patienter, der
bruger kateter pa grund af vanskelighed med
vaeskeregulering, urinproduktionsbedgmmelse,
urinclearance efter operation eller lesion af
bakkenorganer, eller obstruktion og lammelse.

Philips Foleykateterets temperaturfeler
indstikkes gennem urinrgret. Den kan tilsluttes
alt Philips temperaturovervagningsudstyr via
forlengerkabler forsynet med enten kvart
tommers (6,35 mm) jackstik eller et topolet stik.

Brugsanvisning og
forsigtighedsregler
|. Brug geldende og godkendte aseptiske
metoder til beskyttelse af kateteret og
forberedelse af patienterne.

2. Smer kateteret med et anbefalet
smoremiddel og indsxt det efter de
geldende forskrifter. Brug ikke
petroleumbaserede smgremidler.

3. Fyld ikke ballonen, inden det er konstateret,
at drainagen forlgber tilfredsstillende.

4. Fyld ballonen sadan: Fyld sprgjten med 5 ml
sterilt vand. Indsat sprgjtens konus i
ventilens hus. Skub sprgjtestemplet langsomt
og jevnt fremad. Fjern sprojten og fastger

kateterets abne ende med urinposens slange.

Undga at overfylde ballonen. Ballonen har en
volumen pa 5 ml og kan maksimalt udvides
til 10 ml.

5. Fastger kateteret og aflgbsslangerne efter de
geldende forskrifter. Slangerne ma ikke
knaekkes eller ssmmenpresses.

6. Anbring stikforbindelsen til falerens
termistor mod monitorkablets
stikforbindelse og tryk dem godt sammen
for at sikre fuldstendig kontakt. Tving ikke
stikforbindelserne sammen, hvis de er
uparrede, da den elektriske forbindelse
derved kan afbrydes.

7. Fastgor kabelklemmen i sengetgijet for at
forhindre fejlplacering af sensoren.

8. Der kraves tre minutters akvilibreringstid,
inden overvagningen kan pabegyndes.

9. Inden kateteret fjernes, tem ballonen ved at
bruge en tom sprgjte til at traekke vandet
helt ud gennem ventilen.

10. Anvend gzldende og godkendte medicinske
metoder til at fijerne kateteret, og afmonter
kablet fra kateteret og bortkast kateteret.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Validitetskontrollen af elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for 21096A, 21097A og
M2255A bestod af afprgvninger i henhold til
den internationale EMC-standard for medicinsk
udstyr. Fabrikantens erklaering indeholder
narmere oplysninger.

EMC testning

| lgbet af testprogrammet blev der foretaget
adskillige EMC-tester af 21096A, 21097A og
M2255A til Philips patientmonitorer, bade i
henhold til international standard og Philips’s
egne metoder.Ved de fleste tests blev der ikke
konstateret anomalier.Ved testen |[EC 801-3
Radiated Immunity (stralingsimmunitet) kunne
nogen reduceret ydelse fastslas. [EC 801-3
specificerer; at produktet skal tile udsattelse for
et felt pa 3V/m over et frekvensomrade pa 26 til
1000Mhz uden forringet ydelse.Ved de fleste
testfrekvenser over det specificerede omrade
blev der ikke konstateret anomalier.Ved nogle
malepunkter blev der imidlertid iagttaget
afvigende temperaturvisninger pa Philips-
patientmonitoren.Ved mélepunkterne blev
stralingsfeltet reduceret til niveauet, hvor det
normale malespor genoptradte. De reducerede

niveauer er 0,96 - 3V/m mellem 26 og 1000 Mhz.

Undga elektromagnetisk
interferens

Hvis man stgder pa elektromagnetisk interferens
(EMI), kan en rzkke forholdsregler iverksattes
for at lette problemet.

Fjern EMI-kilden. Eventuelle EMI-kilder kan
afbrydes eller flyttes pa lengere afstand for at
reducere styrken.

Svaek koblingen. Hvis koblingen etableres via
tilbehgrsledninger, kan interferensen reduceres
ved flytning og/eller omgruppering af
ledningerne.

Tilfej udvendige dempere. Hvis den
elektromagnetiske interferens viser sig at vere
et serdeles vanskeligt problem, kan tilfgjelsen
af udvendigt udstyr vaere formalstjenligt. En
Philips-tekniker kan hjaelpe til med at vurdere,
om udvendigt udstyr er nedvendigt.

Bivirkninger

Ved anvendelse af Foleykateteret med eller uden
temperaturfeler er falgende bivirkninger blevet
iagttaget: Blodforgiftning, urinrgrsbetaendelse,
uretrokutane fistler, infektion i urinvejene,
irritation og skorpedannelse, bleerekramper.Ved
samtidig brug af elektrokoagulation kan opsta
hudforbrandinger som folge af uregelmassige
hgijfrekvente stremme.

Advarsel

Undga at overfylde ballonen. Ballonen har en
volumen pa 5 ml og ma ikke fyldes med mere
end 10 ml vand. Tem ballonen helt, inden
kateteret fiernes. Brug ikke petroleumbaserede
smoremidler.Ved kirugisk indgreb, hvor
elektrokoagulation anvendes, skal geldende
sikkerhedsforskrifter overholdes for sa vidt
muligt at undga, at termistoren og de
stromfgrende ledninger virker som en alternativ
jordreturlinie for hgjfrekvensstreamme, hvorved
lokale hudforbraendinger forarsages.

Folgende forsigtighedsregler er egnede til at
minimere faren for elektrokirugiske
forbraendinger:

Lad elektrokoagulatorens stremfgrende
elektrode og jordelektrode vaere i umiddelbar
narhed af hinanden, saledes at temperaturfgleren
befinder sig uden for det hgjfrekvente stremfelt.

Hold temperaturmonitoren og de tilhgrende
kabler vk fra elektrokoagulatoren.

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

Kontraindikationer
Der foreligger ingen kendte kontraindikationer.

Steril til engangsbrug
Ma kun bruges til én patient
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Foley katetrin lampétilan anturi

Sarjan 400 termistorilla

kuvaus

Philips Medical Systemsin Foley-katetrin
lampétila-anturi hy6dyntdd vakiota Foley-katetria,
jossa on toinen ontelo, johon lampétilan anturi
on sijoitettu pysyvasti. Limpdtilan anturin
anturipad on lihelld katetrin paata. Anturin
johdinlangat padttyvat sahkoliittimeen, joka
helpottaa sen liittamista lampétilan
valvontajirjestelmaan. Katetrin integraalinen osa
on retentiopallo, joka tdytetddn itsesulkeutuvan
venttiilin kautta, joka sijaitsee luer-lukon
sovittimen sisalld. Katetrin pad on siled ja
kuulanmuotoinen trauman minimoimiseksi
sisdanpantaessa. Asennelma on steriili ja sitd on
saatavana suuruuksissa: 14 French, 16 French ja
18 French.

Lampomittarin vuotovirta on kliinisesti taysin
hyvaksyttavilla ei-vaarallisilla tasoilla. Termistorin
tarkkuus on + 0,2°C alueella 0 - 60°C.

Indikaatiot

Foley-katetrin lamp&mittari on tarkoitettu
lampatilan valvomiseen potilailla, jotka
katetrisoidaan nesteenhallintaongelmien vuoksi,
leikkauksen jdlkeisen tai lantion elimiin
kohdistuneen trauman virtsan tuoton
arvioimiseksi tai lantion elinten trauman tai
obstruktion ja paralyysin vuoksi.

Philips Foley-katetrin limpomittari on suunniteltu
pantavaksi sisddn virtsaputkesta. Se on tarkoitettu
kaytettavaksi kaikkien Philips -lampétilan
valvontamoduulien kanssa jatkojohdoilla, joissa
on joko 1/4" (6,35 mm) puhelinjakki tai kaksi
nastaliitinta.

Kayttoohjeet ja varotoimenpiteet
I. Kaytd nykyisin hyvéksyttyjd aseptisia
menetelmia katetrin hoitoon ja potilaan
valmisteluun.

2. Voitele katetri suositetulla voiteluaineella ja
pane se sisadn kayttden nykyisin hyvaksyttyja
lssketieteellisia toimenpiteita. Ald kaytd
vaseliinipohjaisia voiteluaineita.

3. Al tayti katetria ilmalla ennen kuin olet
tarkistanut, ettd sen valutus on oikea.

4. Tayta pallo ilmalla seuraavasti: Tayta ruisku 5
ml steriilid vettd. Pane ruiskun luer-paa
itsesulkeutuvan venttiilin luer-koteloon. Paina
maéntad hitaasti tasaisella nopeudella. Poista
ruisku ja kiinnitd katetrin avoin paa
keruupussin linjaan. Al tiyti palloa liikaa.
Pallon tilavuus on 5 ml, enintaan 10 ml,
yli tayton.

5. Kiinnitd katetri ja valutusputki nykyisin
hyviksyttyjen menetelmien mukaan. Ala
vadannd mutkalle tai purista letkua.

6. Kohdista anturin liitin monitorin kaapelin
liittimien kanssa ja paina voimakkaasti, jotta
varmistat hyvan kosketuksen. Mikali liittimia
pakotetaan yhteen ilman oikeata kohdistusta,
voivat liittimet vahingoittua ja sahkon
jatkuvuus voi keskeytya.

7. Anturin tahattoman irtautumisen estimiseksi
kiinnita kaapelin pinne vuodevaatteisiin.

8. Tarvitaan 3 minuuttia tasapainottamisaikaa
ennen valvonnan aloittamista.

9. Ennen katetrin poistoa, poista ilma pallosta
kayttamalld tyhjad ruiskua veden
poistamiseksi kokonaan itsevapautuvan
venttiilin luerin kautta.

10. Poista katetri nykyisin hyviksyttyjen
ladketieteellisten menetelmien mukaisesti,
irrota se kaapelista ja heitd pois.

Sdahkomagneettinen
yhteensopivuus

Mallien 21096A, 21097A ja M2255A
siahkémagneettinen yhteensopivuustesti (EMC)
kasitti kansainvalisten normien mukaisen
testauksen EMC:lle lidketieteellisine laitteineen.
Yksityiskohdat selostetaan valmistajan antamassa
ilmoituksessa.

EMC-testaus

Testiohjelman aikana 21096A, 21097A ja
M2255A, joita kdytettiin Philips-potilas-
monitorien kanssa, joutuivat lapikdiymaan monta
EMC-testid, seka kansainviliset vakiotestit ettd
Philipsin omat testit. Suurimmalta osaltaan
testauksessa ei havaittu mitadn epanormaalia.
Testeissa IEC 801-3 Radiated Immunity, havaittiin
jonkin verran heikompaa suoritusta. [EC 801-3
méirittelee, ettd tuote on altistettava 3V / m
kentille taajuudella 26-1000 MHz, eika
suorituskyky saa huonontua. Useimmilla
testitaajuuksilla yli méaritetyn alueen ei havaittu
mitddn epanormaalia. Useissa testikohteissa
havaittiin kuitenkin muutos lampétilan naytossa
Philips-potilasmonitorissa. Testikohteilla
siteilykenttd vahennettiin sellaiselle tasolle, jolla
jalki palautui normaaliin. Ndma alentuneet tasot
ovat 0,96 - 3V/m 26-1000 MHz.

Sdahkomagneettisen hiirion
véilttaminen

Jos sattuu siahkémagneettista hiiriotd (EMI), on
muutamia asioita, joita voidaan tehdi ongelman
korjaamiseksi.

Poista lihde. Mahdolliset EMI-ldhteet voidaan
kytked pois tai siirtad sivuun niiden
voimakkuuden vihentimiseksi.

Vaimenna kytkentda. Jos kytkentd on
lisdgjohtimien kautta, hdiriéta voidaan vihentdd
siirtamalla ja/tai jarjestelemilld johtimia
uudelleen.

Lisdd ulkopuolisia vaimentimia. Jos EMI:sta tulee
epdtavallisen vaikea ongelma, ulkopuoliset
laitteet voivat olla avuksi. Philips-
asiakaspalveluinsin66ri voi auttaa ulkopuolisten
laitteiden tarpeen mairittelemisessa.

Haitalliset vaikutukset

Seuraavia haitallisia vaikutuksia on raportoitu
Foley-katetrien kdyton yhteydessa lampéotilan
anturin kanssa tai ilman: verenmyrkytys,
virtsaputken tulehdus, uretrokutaanisia fistuloita,
virtsateiden tulehdus, drsytysti ja rupeutumista,
virtsarakon kouristuksia, kudospalovammoja
johtuen harhaantuneista sahkopolttohoidon
taajuusvirtojen teista.

Varoituksia

Al tiyti palloa lilkaa. Pallon tilavuus on 5 ml,
enintddn 10 ml ylitdytto vedelld. Padstd kaikki ilma
pois pallosta ennen katetrin poistoa. Ali kiyti
vaseliinipohjaisia voiteluaineita. Kirurgisen
dissektion aikana, jossa kiytetdin sahkopolttoa,
on kaytettava nykyisin hyviksyttyja menetelmid
viahentimaan mahdollisimman pieneksi
olosuhteita, jolloin termistori ja johdinlangat
toimivat vaihtoehtoisena tiend
radiotaajuusvirralle, mikd voi johtaa kudosten
paikallisten palovammojen sattumiseen.
Sahkokirurgisia palovammoja voidaan minimoida
seuraavasti:

Pidad sahkopolttojarjestelman aktiiviset ja
maattoelektrodit lahekkdin, jotta anturi on
radiotaajuusvirtakentin ulkopuolella.

Pida lampatilan monitori ja siihen kuuluvat
kaapelit erilldan sahkopolttohoitojarjestelmasta.

Epaitavallisia, nopeita keinotekoisia vaihteluita
lampétilan lukemissa voi tapahtua samanaikaisen
sahkopolttohoitojarjestelman ollessa kaytossa.

Kontraindikaatiot
Ei tunneta mitdain kontraindikaatioita.

Steriili - kertakayttéinen
Vain yhden potilaan kiayttoon
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Foley-kateter med temperatursonde

Med termistor i 400-serien

Beskrivelse

Foley-kateter med temperatursonde fra Philips
Medical Systems benytter et standard Foley-
kateter med sekundeert lumen hvor en
permanent temperaturfgler er plassert.
Foleenden pa temperaturfgleren sitter

naer tuppen pa kateteret. Folerens
forbindelsesledninger ender i en elektrisk
kobling som forenkler sammenkoblingen med
temperaturovervakingssystemet. Kateteret
holdes pa plass av en integrert laseballong
som fylles via en selvskalerende ventil i
luerlasadapteret. Kateterspissen har glatt
kuleform for @ minske traumatisering under
innfgringen. Utstyret er sterilt og tilgjengelig
i storrelsene 14F, 16F og I8F

Stromlekkasje for Philips temperatursonden er
av en stgrrelsesorden som ligger godt utenfor
akseptable farenivaer. Ngyaktigheten av
termistoren er * 0,2 °C i omréidet 0-60 °C.

Indikasjoner
Foley-katetertemperatursonden er beregnet

pa bruk for overvaking av temperaturen hos
pasienter som ligger med kateter pa grunn av
problemer med vaskebalanse, evaluering av
diurese, diurese etter operasjoner eller traumer
mot bekkenorganer eller obstruksjon og
paralyse.

Foley-katetertemperatursonden er designet
for innforing gijennom urinreret. Det er
sammenlignbart med alle Philips temperatur-
overvakingsmoduler via skjgteledninger som
enten har en kvart-tommes (6,35 mm)
telefonkontakt eller to-pinnede stopsler.

Bruksanvisning og sikkerhetsregler
I. Bruk vanlige sterile prosedyrer for
behandling av kateter og ved
pasientklargjering.

2. Smer kateteret med anbefalt smgremiddel,
og for det inn i folge vanlige medisinske
prosedyrer. Bruk ikke petroleumsbaserte
smoremidler.

3. Fyll ikke kateteret for drenasjen er
kontrollert.

4. Gjor folgende ved fylling av ballong: Fyll
sproyten med 5 cm’ sterilt vann. Fer
sproyten inn i sproyterommet pa den
selvlukkende ventilen. Skyv inn sproytes-
tempelet sakte og jevnt. Fjern sproyten og
fest kateteret til oppsamlingsposen. Fyll ikke
ballongen for mye. Ballongvolumet er 5 cm’
med maks. 10 cm’ margin.

5. Sikre kateteret og dreneringsslangen i folge
vanlige medisinske prosedyrer. Pase at det
ikke forekommer knekk eller avklemming av
slangen.

6. Rett inn folerens termistorkoblingen mot
skjermkabelkoblingen, og trykk dem hardt
sammen for 4 sikre god kontakt. Dersom
koblingene tvinges pa plass uten fgrst 4 ha
rettet dem inn mot hverandre, kan dette
forarsake skade pa koblingene og elektrisk
ledningsbrudd.

7. Forhindre at sonden fjernes ved et uhell ved
a feste ledningsklipset til sengen.

8. Det er ngdvendig med tre minutters
kalibrering for overvakingen starter.

9. For kateteret fiernes, skal ballongen temmes
ved hjelp av en tom sprayte som skal trekke
vannet helt ut giennom koblingen pa den
selvutlgsende ventilen.

10. Fjern kateteret med vanlige, medisinske
prosedyrer, koble det fra ledningen og kast
det.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Den elektromagnetiske kompatibilitets-
valideringen (EMC) av 21096A, 21097A og
M2255A omfatter testing som er utfert i
henhold til internasjonal standard for EMC av
medisinsk utstyr. Neermere opplysninger finnes
i produsenterkleringen.

EMC-testing

Under testprogrammet var 21096A, 21097A
og M2255A, som ble brukt med Philips’
pasientovervakingsutstyr, gjenstand for mange
EMC-tester, bade i folge internasjonal standard
og Philips’ egne tester. Det ble ikke funnet
uregelmessigheter under mesteparten av
testingen. Nar det gjelder IEC 801-3-testene for
stralingsimmunitet, ble det funnet noe nedsatt
ytelse. IEC 801-3 spesifiserer at produktet

skal utsettes for et felt pa 3 V/m over et
frekvensomrade fra og med 26 til og med

1000 MHz uten redusert ytelse.Ved mange av
testfrekvensene over det angitte omrédet, ble
det ikke funnet uregelmessigheter.Ved flere
testpunkter ble det imidlertid funnet en endring
i temperaturvisningen pa Philips’ pasient-
overvakingsutstyr. Nar det gjelder testpunktene
ble strélingsfeltene redusert til et niva der
kurven ble normal. Disse reduserte nivaene er
0,96 - 3V/m fra 26-1000 MHz.

Slik unngas elektromagnetiske
forstyrrelser:

Ved pavisning av elektromagnetiske forstyrrelser
(EMI) er det flere ting som kan gjores for a
minske problemet.

Eliminer kilden. Mulige EMI-kilder kan slas av
eller flyttes bort for a redusere styrken av
dem.

Gjor koplingen tynnere. Hvis koplingen er via
ledninger for ekstrautstyr, kan forstyrrelsen

reduseres ved a flytte pa og/eller omorganisere

ledningene.

uvanlig vanskelig problem, kan ekstert utstyr
hjelpe. En av Philips’ teknikere kan vaere
behjelpelig med & avgjore behovet for eksternt
utstyr.

Komplikasjoner

Omfatter folgende: Sepsis, uretritt, uretrokutan
sistel, urinveisinfeksjoner og krustedannelse,
blerespasmer og vevsforbrenning pa grunn av
overslag av radiofrekvent strem fra elektro-
kauteringsinstrumenter.

Legg til eksterne svekkingsledd. Hvis EMI blir et

Advarsler

Ballongen ma ikke fylles opp for mye.
Ballongvolumet er 5 cm’ med maks. 10 cm®
margin med vann. Ballongen skal temmes
fullstendig for kateteret fiernes. Bruk ikke
petroliumsbaserte smoaremidler.Ved kirurgiske
inngrep hvor elektrokauterisering anvendes,
ma vanlige prosedyrer folges 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 denne risikoen for
elektrokauterings-instrumenter, er folgende:

Hold bade den aktive elektroden og
jordelektroden for elektrokauteringssystemet i
narheten av hverandre, slik at temperaturfeleren
er utenfor det radiofrekvente stremfeltet.

Hold temperaturmaleren med tilhgrende kabler
adskilt fra elektrokauteringssystemet.

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

Kontraindikasjoner
Det er ingen kjente kontraindikasjoner.

Steril-engangsbruk
Kun til bruk for én pasient
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Katetertemperaturprob for foleykateter

Med serie 400 termistortemperaturprob

Beskrivning

Philips Medical Systems temperaturprob for
foleykateter anviander en foleykateter av
standardtyp med en sekundir lumen med en
permanent inplacerad temperatursensor. Den
avkdnnande dnden av temperatursensorn ar
placerad nira kateterspetsen. Sensorns
avledningstradar avslutas med en elektrisk
anslutning som goér det mojligt att sammankoppla
sensorn med systemet for temperaturéver-
vakning. Inbyggd i katetern finns en retentions-
ballong som fylls genom en automatiskt
tillslutande ventil inuti luerlasadaptern.
Kateterspetsen ar jamnt projektilformad for att
reducera trauma under inférandet. Utrustningen
ar steril och finns tillginglig i storlekarna 14 F,
16 Foch I8 F

Lackstrom fran temperaturproben ar val inom
kliniskt accepterade, €] farliga gransvarden.
Noggrannheten pé termistorn 4r + 0,2°C vid
intervallet 0 - 60°C.

Indikationer

Katetertemperaturprob for foleykateter ar
avsedd for temperaturévervakning av patienter
som ar kateteriserade pa grund av problem

med vitskehantering, for utvirdering av
urinproduktion, urineliminering efter operation
eller trauma pa biackenorganen, samt obstruktion
och foérlamning.

Philips temperaturprob for foleykateter ar
avsedd att féras in genom urinroret. Den ar
kompatibel med alla Philips moduler for
temperaturévervakning via forlangningskablar
som dr forsedda antingen med 1/4 tums
telefonjack eller tvastiftsanslutningar.

Bruksanvisning och
forsiktighetsatgirder
I. Anvind aktuellt vedertagna aseptiska
metoder nér du handskas med katetern
och férbereder patienten.

2. Fukta katetern med rekommenderat
smorjmedel och fér in den med anviandning
av aktuellt vedertagen medicinsk teknik.
Anvind e petroleumbaserade smorjmedel.

3. Kontrollera att drinaget ar korrekt innan du
fyller katetern.

4. Fyll ballongen pa nedanstaende satt: Fyll
en spruta med 5 ml sterilt vatten. For in
lueranden pa sprutan i luerfattningen pa den
sjalvtillslutande ventilen. Skjut in kolven med
en langsam och jamn rorelse. Ta bort sprutan
och anslut kateterns 6ppna idnde till slangen
pa uppsamlingspasen. Overfyll inte ballongen.
Ballongens volym ar 5 ml, med maximalt
10 ml 6verfyllning.

5. Anvdnd aktuellt vedertagna metoder till
att sitta fast katetern och dranageslangen.
Slangen far inte vikas eller tryckas ihop.

6. Rikta in sensorns termistoranslutning mot
monitorkabelns anslutning och skjut ihop
dem ordentligt s& att kontakten blir
fullstandig. Om du forsoker forcera
anslutningarna kan stromtillforseln avbrytas.

7. Fist kabelclipset vid singkladerna sa att
proben inte kan raka lossna.

8. Innan Overvakningen pabdrijas kravs tre
minuters instéllningstid.

9. Innan du avlagsnar katetern anvinder du en
tom spruta till att tdmma ballongen helt
pa vatten genom luerfattningen pa den
sjdlvéppnande ventilen.

10. Ta bort katetern med anvindning av aktuellt
vedertagen teknik, koppla bort den fran
kabeln och kassera den.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Validitetskontrollen fér elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for 21096A, 21097A, och
M2255A innefattade test utforda i enlighet med
den internationella standarden fér EMC med
medicinsk utrustning. Se Tillverkarens férsikran
for detaljerad information.

EMC-provning

Under provningsprogrammet var de 21096A,
21097A, och M2255A-enheter som anviandes
med Philips patientmonitorer utsatta for manga
EMC-test, bade internationella standardtest och
Philips egna test.Vid de flesta test iakttogs inga
anomalier. For test [EC 801-3, Télighet mot
radiofrekventa filt, iakttogs viss reducerad
prestanda. IEC 801-3 specificerar att produkten
skall kunna utsittas for ett filt pa 3 V/m oOver ett
frekvensomrade pa 26 - 1000 MHz utan nedsatt
prestanda.Vid manga av testfrekvenserna over
det specificerade omradet iakttogs inga
anomalier.Vid ett antal testpunkter iakttogs dock
en forandring i temperaturvisningen pa Philips
patientmonitor. For testpunkterna reducerades
det utstralade filtet till den niva vid vilken kurvan
atergick till den normala. Dessa reducerade
nivaer ar 0,96 - 3 V/m fran 26 - 1000 MHz.

Undvikande av elektromagnetisk
storning

Nir elektromagnetisk storning (EMI) intréffar
kan flera atgirder vidtagas for att mildra
problemet.

Eliminera killan. Eventuella EMI-killor kan
stdngas av eller flyttas for att minska deras
styrka.

Dampa kopplingen. Om kopplingen bestar
av tillbehorsavledningar kan storningen
reduceras genom att avledningarna flyttas
eller placeras om.

Satt in externa dimpare. Om EMI blir ett
ovanligt svart problem kan externa enheter
vara behjilpliga. En kundtekniker fran Philips
kan hjilpa till att avgéra om sadana externa
enheter behovs.

Biverkningar

Rapporter om biverkningar som &r associerade
till anvandning av foleykatetern med eller utan
temperatursensor bestdr av: Blodforgiftning,
uretrit, uretrokutana fistlar, urinvagsinfektion
och skorpbildning, urinblasespasm, vavnads-
brannskador som f6ljd av onormala végar for
radiofrekvent strém vid diatermi.

Varningsforeskrifter

Fyll inte ballongen fér mycket. Ballongens volym
ar 5 ml, med maximal dverfyllning av vatten pa
5 ml.Tém ballongen helt innan du avlagsnar
katetern.Anvind inte petroleumbaserade
smorjmedel. Under kirurgiska dissektioner med
anviandning av diatermi skall aktuellt vedertagna
metoder anvandas for att minska risken for att
termistorn och avledningstradarna fungerar som
en alternativ jordledning for radiofrekvent strom
med begrinsade vavnadsbrannskador som foljd.
Féljande metoder kan reducera risken for
diatermibrannskador:

Hall bade aktiva elektroder och jordelektroder
i diatermisystemet i narheten pa ett sadant satt
att temperatursensorn ar utanfor det
radiofrekventa stromfiltet.

Hall temperaturmonitorn och dess kablar
avskilda fran diatermisystem.

Nar diatermisystem anvands samtidigt med
temperaturproben kan ovanliga och snabba
artificiella variationer i temperaturavldsningar
intriffa.

Kontraindikationer
Det férekommer inga kinda kontraindikationer.

Steril - endast for engangsbruk
Far endast anvindas pa en patient
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MnAn Oeppokpaociag Kadetmpa Foley
Me MnAn Oeppokpaciag pe BEppiotop oepag 400.

Meprypagpny

H MAAn Beppokpaciag kabetpa Foley g
Philips Medical Systems xpnotuomnotel €évav
kAaolké Kabetpa Foley pe évav
deutepelovTta auld PEoa oTov omolo €xel
TomoBeOel PovVIUa €vag alednThpag
Oepuokpaciag. To alodnTPLO AKPO TOU
aLentpa BplokeTal Kovtd 0To AKPO TOU
kafetpa. Ta kaAwdLa Tou aLodnTtpa
KaTaAnyouv og évav nAeKTPLKO oUvOECUO O
omnolog SLeUKOAUvVEL TN dLacUvdeon UE TO
oloTnua napakoAolenaong Bepuokpaciag.
Eva avanéonacTto TuAua Tou kabethpa
elval To umaAdvL oUYKPATNONG TO OTolo
dlatelveTal péow piag autooTteyavo-
noloUpevng BaABidag mou epLho&eveital péoa
oTov mpocoappoyéa luer. H dtapudppwon Tou
Akpou Tou kabetnpa eival opaAol ceaLpLkoU
OXNUATOG YLa va ehaxLotonolel Tov
TPQUUATLONO KATd TNV eLoaywyn. To
OUYKPOTNUA €lval QmooTELPWUEVO KAL
dLabéotuo ota peyedn 14 French,

16 French, kat 18 French.

H dLappor| pelpatog and tn uHAn
Beppokpaciag eival apkeTd xapunAdtepa
and Ta KALVIKA anodekTd 6pLa KLvduvou.
H akpiBela Tou BepuioTop eivar + 0,2 °C
evTo¢ TOUu GAcpatog TiHwv 0 -60 °C.

Evoei&elg

H pAAn Beppokpaciag kabempa Foley
npoopileTal yla mapakoAoudnon

™G Bepuokpaciag acOeviv mou €Xouv
kafempLaotel Adyw mpoBAnuaTwWY
dlaxelpLong uypwv, yla mv agLoAdynon
napaywyns olpwy, yLa v anoBoAn olpwv
peTd anod eyxeipnon 1 Adyw TPaluaTog mou
neptAauBdvel Ta 6pyava g Aekavng 1
Aoyw anéppa&ng kat mtapdAuong.

H puAAn Beppokpaciag Kabetpa Foley g
Philips €xeL oxedlaoTtel yla eLoaywyr| pEow
™G oupnBpag. Elval cupBatr pe 6Aeg TLG
Movadeg MNapakoAoUOnong Ogpuokpaciag
™G Philips péow kaAwdiwv mpogkTaong Ta
onola £xouv eite BUopata TUMOU TNAEPWVOU
1/4 g (vtoag elte Blouata dUo akidwv.

Odnyieg Xpniong kat NMpopuAlda&erg

1. XpnOLUOTOOTE TLG KOLVA ATMOJEKTEG
dLadkaoieg yLa m povTida Tou
KaOeTPa KAL TNV MPOETOLUAC{a TOu
acBevn.

2. Aumdvete TOV KABETNPA E TO
TMPOTELVOUEVO ALTIAVTLKO KaL
TOTMOOETNOTE TOV OUUPWVA UE TLG KOLVA
QAMOJEKTEG LATPLKEG TEXVLIKEG. Mn)
XpnotpornoLelte ALmavtikd pe Baon
TO METPEAQLO.

3. Mn dwateivete TOV KABETPA MPOTOU
€NAANBeloeTE TNV KATAAANAN
avappdenon.

4. T1a va QOUCKWOoETE TO UMAAGVL KAVETE
Ta akéAouba: eplote T olpLyya pe
5 cc anooTelpwuévou vepou. Elodyete
10 dkpo luer TG olpLyyag oTo
nepBAnua luer ™G autooPPayL{Opevng
BaABidag. MatmoTe 10 £UROAO apyd Kat
ue 0TaBepd PUBUO. APaLPEDTE
oUpLyya KaL mpocapToTE TO AvOoLXTO
AKPO TOU KABETHPA OTN YPAUUY) TOU
04Kou TEPLOUAAOYNG. Mn dlateiveTe
untepBOALKA TO pmaAdve. O Gykog Tou
pmalovioU elvat 5 cc pe PEyLoT TN
dlataong 10 cc.

5. AogaAioTte Tov KOBETPA KaL
TLG CWANVWOOELG avappdPnong
XPNOLUOTIOLWVTAG KOLVA OTIODEKTEG
dLadikaoieg. Mnv ToakileTte 1
CUUTLECETE TN CWANVWOT.

6. EubBuypaupuiote 10 BUouA TOU BepuioTop
TOU aLodnTrpa pe to BUcua Tou
kKaAwd{ou Tng 066vng napakoAolbnong
KaL EoTE 0TaOePA YLa va eEacpaAioeTe
mv ANen enaen. H Blamn oluleugn twv
OUVOEOUWV JlXWG TNV KATAAANAN
eubuypaupuLon unopel va mpokai€éoet
BAGRBN 0TOUG GUVOECHOUG KAL SLAKOT
TOU NAEKTPLKOU KUKADHUATOG,

7. Ta va anotpéPeTte TUXOlQ MOPEKTOTILON
MG WHANG MPOAPTACTE TO CUVOETHPA
Tou kaAwd{ou 0To MAALOLO TOU KpeRaTLol
1 0Ta KALVOooKendopaTa.

8. Xpeldlovtal tpia Aemtd eELooppdmmong
npLv v évap&n g napakoAolenong.

9. Mpwv v apaipeon Tou KaBeTPA,
EEPOUOKWOTE TO UTAAGVL
XPNoLonoLwvTag pia adeta olpLyya
YL va avappoPnoeTe EVIEANG TO vEPO
MEOW TOU luer TG auTooTEYAVO-
roloUpevng BaABidag.

10. ApalpéaTe TOV KaBeTHpa
XPNOLUOTIOLWVTAG KOLVA OTIODEKTEG
dLadlkaoieg, amoouvdEoTe TOV amd TO
KOA®JLO KaL anopp{PTe TOV.

HAektpopayvntikg ZupBatotnta

H emkUpwon NAEKTPOUAYVNTLKNAG
oupBatoétTag (EMC) twv 21096A, 21097A
kat M2255A niepléAape SoKLUES oUNPWVA PE
TLG OLlebvelg mpodLaypaPEG NAEKTPOUAYV-
NTLKAG CUPBATOTNTAG UE LATPLKEG CUOKEUEG.
BA. v AnAwon Tou KataokeuaoTn yLa
AETITOUEPELEC

Aokuym EMC

Katd v dLdpkela Tou mPoypAaupaTog
SoKLUWVY, oL 21096A, 21097A kat M2255A
TIoU Xpnotuomnowénkav pe T O8dveg
MapakoAoubnong Acbevav Tig Philips,
unoBAnenkav oe MOAAEG dokLuEGg EMC,
1600 dlebvav mpodlaypadwyv, 660 Kat
e&eldlkeupévav podlaypapwyv g Philips.
Katd m dldpkela Tng mAELovOTNTAG TWV
SOKLUWV dev mapaTtnenénkav avwuaAled.
MNa 1g dokwuég IEC 801-3 mepi Atpwoiag
omv AKTLVOoBOAlg, mapaterenke ula kamowa
peiwon omv anédoon. Ou IEC 801-3
kaBopilouv OTL TO Mpoldv mMpéEneL va
uttoBANBel oe éva medio 3 V/m oe pdoua
ouxvoTTWV amd 26 £wg kat 1000 MHz
dlxwg umoBAaduLon ¢ andédoong. e
TOAAEG amd TLG OOKLUAOTIKEG OUXVOTNTEG
TOU GACPATOCG auTtoU dev mapatneEnenkav
avwuaAieg. Evrodtolg, oe éva aplbud
onuelwv SOKLUNG MapaTnENONKe uLa aAAayn
omv évdel&n Beppokpaciag g OBGVNG
MapakoAoubnong AcBevawv g Philips. 21a
onuela doKLUNAG, To akTLvoBoAoUpevo nedio
MELWONKE o€ TETOLO MMEdO WOTE TO (XVvOQ
va EMOTPEYEL OTO KAVOVIKS. Ta pelwpéva
autd enineda elvat 0,96 -3 V/m and 26 €wg
kat 1000 MHz.

Amnopuyn HAektpopayvnTikwv
MapeupoAwv

‘Otav MapoucLdlovtal NAEKTPOUAYVNTIKES
napepBoAEg (EMI) undpyel €vag aplbuog
METPWV yLa TV enfAuon Tou MPOBANATOG

e EEaAelyete MV nyn. Mibavég myEg
NAEKTPOUAYVNTLIKWOV TTAPEUROAWDV UTIOPOUV
va anevepyomnownBoulv 1) va JeTakLvnoolv
TILO MOKPLA YLa va pelwBel n évraon Ttou
nedlou Toug.

e MewwoTe TG NAEKTPLKEG oulelEelg. Edv
UTAPXO0UV NAEKTPLKEG OULEUEELG LECW
BonBNTIKOV KAAwdiwv, oL MapeUPBOAEG
umopolv va pelwBolv JETAKLVMVTAG N KaL
TOKTOTIOLOVTAG TA KAA®DLA.

e [poobeaTe eEwTeplkolg unoBLBacTég. Edv
OL NAEKTPOUAYVNTIKEG TMAPEUPBOAES Yivouv
aouvnoLota dUokoAo mPSRANUA, uropel va
XPELAOTOUV EEWTEPLKEG OUOKEUEG. Evag
Mnyxavikég g Philips pnopel va cag
BonoroeL va mpoodlopicete edv elval
anapaitn n XPnon eEwTepLKWV
OUCKEUQV.

AvemO0unteg avridpdaoelg

OL avemBuunTeg evépyeleg ou oxeTiCovTtal
ue ) xpnon tou Kabetpa Foley pe 1 xwpiq
atodntpa Bepuokpaciag meptAapBdavouv:
2nyatuia, Oupnbpitda, OupnbpodepuaTika
ouplyyla, MéAuvon g oupoddpou 0doU Kat
napouciaon @oAidwyv, Znacuol TG KUCTNG,
Eykalpata Twv LoTOV AGYw EKTPOTNG TOU
KUKAQUATOG padlocuxvoTnTag Katd
OLAPKELA TOU NAEKTPLKNG dLabepuiag.

MpogLdomonoeLg

Mnv dlateivete umepBOAKA TO pmaAove. O
Oykog Tou unaAovioU eival 5 cc e péyLotn
T dudtaong 10 cc vepol. =€POUCKWDOTE
TO UMAAGVL EVTEADG TIPLV APALPECETE TOV
KaBetpa. Mn xpnowuomnolelte ALMAVTIKA e
Bdon to metpéAato. Katd m XELPOUPYLKH
EKTOUN) 0NV omoia xpnotJornoLeital
NAEKTPLKY) SLabeppia akoAoubnoTe TLG
KOLv@ amodekTEC OLadlkaoies yia va
€A\OXLOTOTIOOTE TLG OUVONKEG OTIOU TO
BepuioTop KAl Ta KAAWDLA, AELTOUPYOUV

WG eVAAAOKTIKO KUKAwWA Yelwong Tou
NAEKTPLKOU PEUPATOG PadLOCUXVOTNTAG,
TPOKAAWVTAG TOTIKA £YKAUUATA OTOUG
LoToUG. Aladikaoieg oL omoieg umopolv

va EAAXLOTOTOLACGOUV TOV KivOUvo
NAEKTPOXELPOUPYLKWDV EYKAUUATWV:
Alampeite 1600 TO evepYd NAeKTPOOLO 6CGO
KAL TO NAEKTPODLO YElWONG TOU OCUGTAUATOCG
NAEKTPLKOU KQUTNELAOWOU OE OTEVY
eyyUInTa 0oTe 0 ALeONTHPAG BepoKpaciag
va Bploketal eKTOG TOU NAEKTPLKOU Ttediou
TOU PelaTog padloouyvoTTAG.
Alatnpeite TV 066Vvn napakoAolbnong
Bepuokpaciag kal Ta KaA®dLa g oe
andéotaon and Ta CUCTAUATA NAEKTPLKOU
KaQuTnELaouou.

ACUVNOLOTEG, YOPYEG TEXVNTEG METABOAEG
oTLG evdel&elg Tng Bepuokpaciag unopel va
TPOKUYOUV e KATA TN SLAPKELQ EPAPUOYDV
TOU GUCTNUATOG NAEKTPLKNAG dLabeppiag.
Avtevdei&elg

Aev umdpxouv YVWoTECG avTevdel&elg.

Ao TELPWHEVOG-AVAAWGCLHOG
N xpnon oe évav acBevn pévo
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3OHJJ, And naMepeHnA TemMnepaTtypbl KateTepa (DOVJWI
C TepMUCTOPHBIM JaTUMKOM TemnepaTypbl cepum 400

OnucaHuve

B BeInyckaemom cpupmotii Philips Medical
Systems 3oHge AnA n3MepeHna TemnepaTypbl
kaTeTepa Ooynu UCnonbL30BaH CTaHAAPTHbIN
katetep Ooynm ¢ AONONHNTENbHBLIM
MPOCBETOM, B KOTOPOM NMOCTOAHHO HAXOAWUTCA
AaTUMK TemnepaTypsl. YyBCTBUTENbHBIV
KOHeL, jaTuvka TeMnepaTtypbl HaxoauTCA
BON3M KOHLIEBOW YacTu kateTepa. [posoaa
AaTuMKa 3aKaH4YVBAIOTCA MEKTPUYECKUM
pa3beMom, KOTOPbLI obneryaeT coegmHeHve
C CMCTEMO MOHUTOPMHIra TeMnepaTypbl.
CocTaBHO YacTblo kaTeTepa ABNAETCA
PVKCALMOHHBIN 6anfioH, KOTOPLIV
HaayBaeTCA Yepes Camoy MIOTHAIOLLMIACA
KfianaH, pacrionoXeHHbIN BHYTPU 3aMKOBOIO
nepexogHuka tTuna «Jlyep». KoHuesan yacTb
KaTeTepa nmeeT nynesunaHyto popmy ¢
NNaBHLIMU NEPEXofamm, YTO MUHUMU3NPYET
TpaBMMPOBaHVE BO BPEMA BBOAA YCTPOWCTBA.
C6opHana KOHCTPYKLIMA BbINyCcKaeTcA
CTEepUIbLHON 1 NpeaycMOTPeHa NnocTaska
yCTpOWCTB Kanuopos 14, 16 n 18 no wkane
LLlappbepa.

BennunHa TOKoB yTeukn TemnepaTypHOro
30HAa BMOJSIHE COOTBETCTBYET AOMYCTUMbIM
6e30nacHbIM ypoBHAM. TOYHOCTb
TepmucTopa coctaenaeT +0,2°C B
avanasoHe oT 0 fo 60°C.

MokasaHuA

30Ha AnA u3MepeHna TemnepaTtypsbl
kaTeTepa ®oynu npegHasHayveH ana
MOHUTOPKMHIrA TeMnepaTtypbl y NauneHTos,
KOTOprM npoae,qua KaTeTepmaau,Mﬁ B
CBA3W C HAPYLUEHUAMU NPOXOXKAEHNA
XXNOKOCTWU, 0Ll,eHKOI7I npon3BoANTENIbBHOCTU
MQOUYEBOro TpaKTa, OoTBOAOM MOYM nocne
XVPYPruveckorn onepawum nnv Tpasmbl,
3aTPOHYBLUEN OpraHbl Tasa, unm
HeI'IpOXOﬂI/IMOCTbIO n napanmqom.

Beinyckaembin dupmon Philips 3oHa
TemnepaTypsl AnA katetepa dGoynu
npeagHas’HayeH AnA BBEEHNA Yepes ypeTpy.
OH COBMECTMM CO BCEMU MOHVUTOPWUHI OBbIMM
moaynamu npomssoacTea Philips Medical
Systems B coueTaHuu C yANMHUTENbHbIMA
npoBoAamu, CHabXeHHbIMY 6o TenedoH-
HbIM LUTEKEPOM pa3mepom 1/4 ponma, nmbo
OBYMA LUTHIPbKOBBIMU PasbemMamu.

Yka3aHuA No NPUMeHEeHUIO U Mepbl

npepoCcTOpPOXHOCTU

1. CnepyeT nonb3oBaTbCA [OMyCKaeMbIMU
HbIHE acenT1YecKMM NpoLeaypamu
yxopa 3a kaTeTepamu 1 NoAroTOBKM
naLMeHToB.

2. Cwmasatb KateTep pekoMeH[OBaHHOM
CMa3KoW 1 BCTaBUTb €ro CornacHo
[0MyCKaemMbIM HblHE MeanKo-
TEXHUYECKMM MeTofnKam. Cmaskamu Ha
OCHOBE HedpTenpoAyKTOB MONb30BATLCA
3anpeLleHo.

3. BanpeluaeTca HapyBaTb KaTeTep
npexxae, Yem OyfeT BbINOMHEHa
npoBepKa JOCTaTOYHOCTM OTTOKA.

4. HapysaHue 6annoHa npoussoanTca
cnegyowmm obpasom. HanonHnTb
WINPpWL, MA CTEPWibHON BOAbl. BcTaBnTb
LUNPWL, HAKOHEYHUKOM Tuna «Jlyep»

B KOpMyc ¢ MmydTon Tuna «Jlyep»
CamOyMOTHAIOLLLErOCA KnanaHa.
O6ecneunTb MeaneHHoe NpoaBuXKeHne
MOPLUHA LWNpULLA C MOCTOAHHOM
CKOpPOCTbI0. CHATL LWNPULL 1 3aKPenuTb
KaTeTep OTKPLITbIM KOHLLOM M0

NMHUKM cOopHOro melka. N3beratb
yYpe3MepHOro HaaysaHuaA 6anoHa.
O6bem bannoHa cocTasnAeT 5 mn npum
MakcumansHom ooveme 10 mn B cnyyae
Ype3MepHOro HaayBaHuA.

5. 3akpenuTb KaTeTep 1 ApeHaXHbIe
TPYOKM C MCMONb30BaHMEM [OMYCKAEMbIX
HblHe MeTofoB. M3beratb nepermba unm
nepexxaTuna TPyoOokK.

6. CoBMeCTUTb pa3bem TepmmcTopa
faTumka ¢ pa3bemMom kabena MoHUTOpa
1 NNOTHO BCTaBUTb OUH PasbeM B
Opyrow Tak, utobel obecneuvsanca
MOMHOLLEHHBIV KOHTaKT. MpuHyanTEeNnsHO
HacaxvBaTb OAVH pPa3beM Ha Apyrow
6e3 Haanexxatero npeaBapuTenbHOro
COBMeLLEHVA He CreflyeT, MOCKONbKY 3TO
MOXXET MOBPEANTb Pa3beMbl 1 HAPYLWINTL
HepaspbIBHOCTb ANEKTPUYECKOrO
KOHTaKTa.

7. YT06bBI N36EXKATH CRyYaHOro
CMeLLeHMA 30HAa, 3aKMM kabena
cnepyeT 3aKpenuTb Ha KpoBaTu.

8. lMepepn Hayanom MOHWTOPUHra
HEOOXOAMMO BbIAEPKATH TPU MUHY T
ANA ypaBHOBELUMBAHWA.

9. lMepep n3BneyeHnem katetepa
Heo6X0AMMO cayTb GanIoH C NOMOLLbIO
nycTOro LWNpuLLa B KOTOPbLIA BOAA
OTBOAUTCA MOMIHOCTBIO Yepes3 3aMok
Tmna «Jlyep» camooTnycKamoLwero
knanasa.

10.N3Bneuyb kaTeTep ¢ NOMOLLbIO
[ONyCKaeMom HblHe MeANKO-TEXHUYECKOW
npoweaypsl, OTCOEANHNTL ero oT
kabenA 1 BbIOpOCUTD.

AnekTpomarHuTHas COBMECTUMOCTb
lMposepka anekTpoMarHUTHOM
coBmecTumocTn (BMC) nprbopos 21096A,
21097A n M2255A Bkntoyana ucnblTaHuA,
npoBeAeHHble B COOTBETCTBUN C
MeXxyHapoaHbIM cTaHaapTom Ha AMC anA
MeanLIMHCKMX Nprbopos. NoapobHoCTM CMm.
B pasgene «Jeknapauua upmbi-
N3roTOBUTENA».

UcnbitaHua OMC

Mpv nposefeHUy NPorpaMmbl UCTIbITAHWI
npubopsl 21096A, 21097A n M2255A,
MCMONb30BaBLUNECA B COYETAHNN C
moHuTopamu Philips ana naumeHTosB,
noaBeprann MHOrOYUCNEHHBIM MPOBEPKaM
OMC B COOTBETCTBUM C MEXXAYHAPOAHBLIM
CTaHAapPTOM 1 BHYTPUPMPMEHHBIMM
MeTOAMKaMMN UCMbITaHWRA, NPUMEHRAIOLLMMUCA
B komnaxuun Philips. Bo Bpema 6onblinHCTBa
UCMbITAHWIN Kakne-nnbo aHomanmm He
Habnopanucb. B ncneiTaHMAXx No MeETOAMKE
IEC 801-3 («BocnpummumnBoCTb K BHELLHEMY
N3NyYeHnto») 0TMeYanocb HeEKOTopoe
CHW)XEHWNEe SKCMIyaTaunoHHbBIX
xapakTtepuctuk. CtaHgaptom IEC 801-3
npefycMOTPEHO, YTO BO3AENCTBUE HA
n3penve rnosieM HanpmKeHHOCTbIO 3 B/m B
fAnanasoHe YacToT oT 26 go 1000 MI'y, He
LOMMKHO COMPOBOXAATHLCA YXYALIEHNEM
9KCMNyaTauMOHHbIX XapakTepucTuk. Ha
OONbLUMHCTBE UCMBITATENbHBIX YacTOT B
3afjaHHOM AManasoHe HUKakue aHomanum
He oTmevanuck. OfHako, B pAge
KOHTPOJIbHBIX TOYEK ObINO 0TMEYEHO
N3MeHeHWe aucrnnen Temnepartyp Ha
moHuTope Philips ana nauveHToB. [nA aTux
KOHTPOJIbHBIX TOYEK M3nyyaemoe none 6bino
ocnabneHo A0 ypoBHA, NPV KOTOPOM cref
BO3BPALLANCA K HOpME. OTU NMOHVXEHHbIE
ypoBHu coctasnanu 0,96 - 3 B/m B
avanasoHe 26 - 1000 MIu,.

Kak nsbexaTtb aneKTpomarHUTHbIX
nomex

B Tex cnyuasx, koraa oTmevaeTca
MOABJIEHNE 3NEKTPOMArHUTHBIX MOMEX
(OMIM), pekomeHAayeTCA NONb30BaTHLCA
pAAOM Mep, MO3BONAIOLLMX OCNabUTb
nocneacTsmA NPo6nemsl.
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- YcTpaHeHue UcTouHvka. BoamoxkHble
NCTOYHMKM OMIT MOryT ObITb BbIKIIOYEHBI
VAN OTOABUHYThI, YTOOLI CHU3NTL CUITY
BO3[ENCTBUA.

OcnabneHvie anekTpoMarHUTHOW CBA3W.
Ecnu cBA3b co3paeTcA NOABOAALLMMM
npoeofamu, To NOMeXM MOryT ObiTb
ocnabneHbl NepemeLLeHnem nnnm
NepeKOMMOHOBKOI PacmoNioXXeHUa
NpOBOAOB.

[ob6asneHve BHELWHNX aTTeHIATOPOB.
Ecnn OMI ctaHoBUTCA HEOOBIYHO
CNOXKHOW NPOBGNEMOW, TO MOXET NMOMOYb
NMPVYMEHeHNE BHELLHWX YCTPOWCTB.
VHxeHep no 06Ccny>KMBaHMIO 3aKa34vnKoB
dupmbl Philips moxxeT okasaTb NOMOLLb
B onpepeneHun I'IOTpeﬁHOCTVI B TakKux
BHELLUHMX YCTPOMCTBAX.

He6naronpuaATHbie BO3AeACTBUA
Cpean HebnaronpuATHBLIX BO3LAEVCTBUNA,
OTMEYaBLUMXCA BO BPEMA NPUMEHEHUA
katetepa ®oynu c TeMnepaTypHbLIM 30HAOM
vnun 6e3 Hero, cnegyeT OTMETUTb
CenTULEMUNIO, YPETPUT, YPETPaNbHOKOXKHbIN
CBULL, MHEKLMIO 1 06pa3oBaHme CTPYNbEB
B MOYEBOM TPaKTe, Cna3mMbl MOYEBOIO
ny3blpA, OXKOMM TKAHEN NPU BOSHUKHOBEHUN
abeppauMOoHHBIX KOHTYPOB 3NEKTPOKoary-
NALMOHHOIrO PaANoYacTOTHOrO TOKa.

MNpepynpexpeHuna

MN36eratb Ype3mepHOro HagyBaHuA
6annoHa. O6bem 6annoHa coctaenaeT 5 mn
npw makcumanbHom obbeme 10 mn B cnyvae
ype3mepHoOro HapysaHvAa. MNepen
n3BrieyeHnem Katetepa 6annoH
HeobXxoAnMO MOMHOCTbLIO cAyThb. He
NPVUMEHATb CMa3Kn Ha OCHOBE
HedTenpoaykTos. Bo Bpema
XVIPYPru4eckoro pacceyveHua ¢
MCMNOSb30BaHNEM JMEKTPOKOarynaLmm
cnepyeT NPUMEHATb AOMNYCKaeMble HblHe
MeTofbl ANA MAHUMU3ALLIMN BO3SHMKHOBEHUA
COCTORAHWI, MPW KOTOPbLIX TEPMUCTOP U
NpOBOA MOryT CO3AaBaTh anbTepHaTUBHbBIN
KOHTYp MPOTeKaHWA PaanoYacToOTHOrO Toka
C BO3BPATOM Ha 3emJlio, YTO MOXKET
BbI3bIBATb MECTHbLIE OXKOIN TKaHel. MeTtopasl,
MO3BONAIOLME MUHMMN3NPOBATbL OMAacHOCTb
npwv 3NeKpPoKoarynAaLmnm, BKIOYaloT
crneayoLwee: akTUBHbBIA 1 3a3eMANTENbHbIN
SNEKTPOAbI ANEKTPOKOArynALNOHHOM
cucTeMbl HEOOX0AMMO AepkaTb 6NIN3KO
Ipyr oT Aapyra, 4tobbl gaTuvK TemnepaTtypsl
KOXKHOIO MOKPOBA pacnonaranca BHe rnona
paavo4acToOTHOrO TOKa.

MoHUTOp TemnepaTypbl BMECTE C
COMyTCTBYIOLMMM NPOBOAAMU AOMKEH
pacronaratbCA OTAENLHO OT
3NEeKTPOKOAryNALMOHHBIX CUCTEM.

[Mpn ogHOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN
3NEKTPOKOArynALMOHHBIX CUCTEM MOTYT
BO3HMKATb HEOObIUHLIE, OLICTPLIE 1
HeecTeCcTBEHHbIE KonebaHnA NokasaHui
Temneparypebil.

MNpoTuBonokasaHuA
M3BecTHbIE NpPOTMBOMNOKa3aHMA
OTCYTCTBYIOT.

CTepunbHO — AnA ogHOPa30BOro
notpebneHus
ﬁnﬁ NpUMeHeHNA TONbKO Ha OJHOM

nauneHTe
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Cewnikowy zgtebnik temperaturowy Foleya
Ze zgtebnikiem temperaturowym termistorowym serii 400

Opis

Cewnikowy zgtebnik temperaturowy Foleya
firmy Philips Medical Systems skiada sig ze
standardowego cewnika Foleya z wtornym
przedwitem, w ktérym umieszczony jest na
state czujnik pomiarowy temperatury.
Koncowka odczytu czujnika pomiarowego
temperatury umieszczona jest blisko
koncodwki cewnika. Przewody czujnika
zakonczone sa ztaczka elektryczna taczaca
go z systemem monitorowania temperatury.
Nieodtaczng czescig cewnika jest balonik
retencyjny napetniany przez automatycznie
zamykany zawOr umieszczony wewnatrz
taczki zamykajacej typu Luer. Zakonczenie
cewnika ma gtadki, kulisty ksztatt w celu
zmniejszenia urazu towarzyszacego jego
wprowadzaniu. Zestaw jest sterylny i
dostepny w rozmiarach 14 French, 16
French i 18 French. Warto$¢ pradu
uptywowego zgtebnika temperaturowego
miesci sie w zakresie poziomdéw uznanych
klinicznie za bezpieczne. Doktadno$¢
termistora wynosi +0,2°C w zakresie 0-60 °C.

Wskazania

Cewnikowy zgtebnik temperaturowy Foleya
monitoruje temperature pacjentow, ktérzy
sg cewnikowani z powodu problemoéw z
zatrzymywaniem ptynéw, oceny wydalanego
moczu, odprowadzeniem moczu po
przebytej operaciji lub urazie organéw w
obrebie miednicy, z powodu zaparcia lub
paralizu.

Cewnikowy zgtebnik temperaturowy Foleya
firmy Philips wprowadzany jest przez
cewke moczowa. Jest on kompatybilny

ze wszystkimi urzadzeniami Philipsa
przeznaczonych do monitorowania
temperatury, do ktérych moze by¢
podtaczony przediuzaczami z wtyczka,
telefonicznag o rozmiarze 1/4 cala lub
ztgczami dwuwtykowymi.

Wskazowki dotyczace stosowania

oraz Srodki ostroznosci.

1. Nalezy stosowa¢ uznane obecnie
procedury wyjatawiania cewnikow i
przygotowania pacjenta do zabiegu.

2. Nalezy posmarowa¢ cewnik zalecanym
preparatem i wprowadzi¢ go stosujac
uznane metody postepowania. Nie wolno
uzywac preparatow zawierajacych
produkty pochodne ropy naftowe;j.

3. Cewnika nie nalezy napetnia¢ przed
sprawdzeniem droznosci jego przeptywu.

4. Aby napetni¢ balonik nalezy podjac
nastepujace kroki: napetni¢ strzykawke
5 cm?® wysterylizowanej wody.
Wprowadzi¢ koncoéwke Luer strzykawki
do oprawy Luer automatycznie
zamykajacego sie zaworu. Ttok wsuna¢
powoli i rbwno. Usunag¢ strzykawke
i przytaczy¢ otwartg koncéwke do
przewodu worka pobierania. Balonika nie
wolno nadmiernie wypetniac. Pojemno$¢
balonika wynosi 5 cm® przy maksymalnej
pojemnoéci 10 cm® napetnienia.

5. Przymocowa¢ cewnik i przewody
drenujace przestrzegajac uznanych
metod postgpowania. Przewodow nie
wolno skreca¢ ani $ciskac.

6. Ustawi¢ wspotosiowo ztgcze termistora
czujnika ze ztgczem kabla monitora i
mocno wcisng¢ celem uzyskania
doktadnego styku. Dopasowywanie
ztaczy na site bez uprzedniego
prawidtowego ich ustawienia moze
spowodowac¢ uszkodzenie ztaczy i
przerwy w doptywie pradu elektrycznego.

7. Aby zapobiec przypadkowemu
wysunieciu sie zgtebnika nalezy
przymocowac zacisk kabla do poscieli.

8. Przed rozpoczeciem monitorowania
konieczny jest 3-minutowy czas
wyréwnania.

9. Przed usunieciem cewnika nalezy
opr6zni€ balonik za pomocg, pustej
strzykawki, aby doktadnie usuna¢ wode
przez automatyczny zawér spustowy
typu Luer.

10.Usung¢ cewnik stosujac uznane
procedury medyczne, odtaczy¢ od
kabli i wyrzucic.

Kompatybilnoé¢ elektromagnetyczna
Atestacja kompatybilnosci elektroma-
gnetycznej (EMC) urzadzen 21096A,
21097A i M2255A obejmowata testy
przeprowadzone zgodnie z migdzynarodowa,
normg EMC dla urzadzeh medycznych.
Dalsze szczegoty znajdujg sie w
,O$wiadczeniu Producenta “.

Testowanie EMC

W trakcie programu badanh urzadzen
21096A, 21097A i M2255A uzywanych
wraz z Monitorami Pacjenta firmy Philips
poddane one zostaty wielu probom na
kompatybilnos¢ elektromagnetyczng EMC,
zarbwno tych przewidzianych przez norme
miedzynarodowa, jak i testom firmowym
Philipsa. Podczas wiekszosci badan nie
zaobserwowano zadnych nieprawidtowosci.
W trakcie badan zgodnosci z normg,

IEC 801-3 dotyczacej odpornosci na
promieniowanie (Radiated Immunity)
zaobserwowano pewne obnizenie
wydajnosci. Norma IEC 801-3 mowi, ze
produkt poddany dziataniu pola 3V/m w
zakresie czestotliwosci od 26 do 1000 MHz
nie moze wykazywa¢ zmniejszenia
wydajnosci. Proby wykonane dla réznych
czestotliwosci w okreslonym zakresie nie
wykazaty zadnych nieprawidtowosci.
Niemniej jednak w kilku punktach
pomiarowych zaobserwowano zmiane

w odczycie temperatury na Monitorze
Temperatury Philips. Dla tych punktéw
pomiarowych pole radiacyjne zostato
obnizone do poziomu, w ktérym $lad
powrécit do normy. Poziom ten miesci sie
w granicach 0,96 - 3V/m w zakresie
czestotliwosci 26-1000 MHz.

Unikanie zakiocen
elektromagnetycznych

W przypadku zaktocen elektroma-
gnetycznych (EMI) mozna podja¢ kilka
krok6w w celu rozwigzania problemu.

» Wyeliminowa¢ zroédto. Mozliwe zrédta
zaktocen elektromagnetycznych EMI
mozna wytaczy€ lub odsunag¢, aby
zredukowac ich wptyw.

« Wyttumi€ sprzezenie. Jezeli przyczyng,
sprzezenia sa przewody dodatkowe,
zaktécenia mozna zredukowac
przesuwajac przewody lub ustawiajac
je inaczej.

Doda¢ ttumiki zewnetrzne. Gdy zaktécenia
elektromagnetyczne EMI stanowig zbyt
duzy problem, rozwigzaniem moze by¢
zainstalowanie zewnetrznych urzadzeh
pomocniczych. Inzynier ds. Obstugi Klienta
firmy Philips moze poméc w ustaleniu
rodzaju potrzebnego urzadzenia
zewnetrznego.

Reakcje uboczne

Uboczne reakcje zanotowane podczas
uzywania cewnika Foleya, zaréwno z
czujnikiem temperaturowym, jak i bez

niego obejmujg miedzy innymi: posocznice,
zapalenie cewki moczowej, przetoki zapalne
skory, zakazenie drogi moczowej, strupy
wewnetrzne, skurcze pecherza moczowego,
poparzenia tkanki wynikajace z
aberracyjnych drog pradu wysokiej
czestotliwoéci zegadta elektrycznego.

Ostrzezenia

Balonika nie wolno nadmiernie wypetniac.
Pojemnos&¢ balonika wynosi 5 cm?, przy
maksymalnym napetnieniu wodg 10 cm®.
Balonik nalezy catkowicie oprozni¢ przed
usunigciem cewnika. Nie wolno uzywac¢
jako preparatéw smarujacych produktow
pochodnych ropy naftowej. W czasie
zabieg6w chirurgicznych, podczas ktorych
uzywane sg zegadta elektryczne nalezy
przestrzega¢ uznanych procedur, aby
zredukowat sytuacje, w ktérych termistor
i przewody moga dziata¢ jako droga
uziemienia pradu o wysokiej czestotliwosci,
co moze spowodowat miejscowe
poparzenia skory.

Oto kilka procedur, ktére moga,
zminimalizowa¢ ryzyko poparzen
elektrochirurgicznych:

Ustawi¢ obie elektrody, aktywna, i
uziemienia, blisko systemu zegadta
elektrycznego, tak aby stetoskop przetykowy
znajdowat sie poza polem pradu o wysokiej
czestotliwosci.

QOdizolowa¢ monitor temperatury i jego kable
od systemow zegadta elektrycznego.

Przy jednoczesnym uzyciu systemow
zegadta elektrycznego moga wystapic¢
nietypowe i szybkie zmiany odczytéw
temperatury.

Przeciwwskazania
Nie ma znanych przeciwwskazan.

Sterylny—do jednorazowego uzytku
Do uzycia wytacznie dla jednego

pacjenta
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Foley-katetr s teplotni sondou
S termistorovou teplotni sondou série 400

Popis

Foley-katetr s teplotni sondou od
spole¢nosti Philips Medical Systems vyuziva
standardni Foley-katetr se sekundarnim
prisvitem, ve kterém je pevné umistén
teplotni senzor. Citlivy konec teplotniho
senzoru je blizko Spicky katetru. Vodici draty
senzoru jsou zakonéeny elektrickym
konektorem, ktery usnadriuje propojeni se
systémem monitorovani teploty. Nedilnou
soucasti katetru je retencni balének, ktery
se nafukuje ze samotésniciho ventilu
umisténého uvniti adaptéru luer. Spicka
katetru ma hladce kulaty tvar, aby se pfi
vsunovani minimalizovala bolest. Sestava je
sterilni a je k dispozici ve velikostech 14F,
16F a 18F.

Velikost propousténi proudu teplotni sondy
je jednoznagné v rozsahu klinicky pfijatelné
bezpecnosti. Pfesnost termistoru je = 0,2 °C
v rozmezi od 0 do 60 °C.

Indikace

Foley-katetr s teplotni sondou je ur€en pro
mérfeni teploty u pacientt, ktefi podstupuji
katetrizaci kvuli problémim s bilanci tekutin,
vyhodnoceni moci, vy¢isténi mocovych cest
po chirurgickém zakroku nebo poranéni
zahrnujicim panevni organy nebo po
obstrukci a paralyze.

Foley-katetr s teplotni sondou Philips je
navrzeny pro vsunuti do mo€ové trubice.
Diky prodluzovacim kabelim s 6,4mm audio
konektory nebo dvou-kolikovym konektortim
je kompatibilni se v§emi Moduly méfeni
teploty firmy Philips.

Pokyny pro pouzivani a bezpeénostni

opatreni

1. P¥i pouzivani katétru a pfipravé pacienta
pouzivejte standardni aseptické postupy.

2. Pred vsunutim katétr lubrikujte
doporuéenym lubrikantem a vsurite jej v
souladu s béznymi lékai'skymi postupy.
Nepouziveijte lubrikanty na bazi ropy.

3. Nenafukujte katetr pfed ovéfenim
spravného odtoku.

4. P¥i nafukovani balonku postupujte
nasledovné: Naplnte strikacku 5 ml
sterilni vody. Vsurite koncovku stfikacky
typu luer do kénusu luer samotésniciho
ventilu. Pomalu, rovhomérné stisknéte
pist. Oddélejte strikaCku a pripojte
otevreny konec katetru k nafukovaci
piipojce. Neprefouknéte balonek.
Objem balénku je 5 ml s maximalnim
preplnénim 10 ml.

5. Upevnéte katetr a odtokovou hadiku v
souladu s béznymi postupy. Hadicku
neprekrucujte ani nestlacujte.

6. Srovnejte konektor teplotni sondy s
konektorem kabelu monitoru a pevneé je
zastréte a zajistete dokonalé spojeni.
Nasilné zastréeni konektort maze

konektory poskodit a narusit spojitost
elektrického proudu.

7. Abyste zabranili ndhodnému uvolnéni,
pfipnéte sponu kabelu k posteli.

8. Pred zacatkem méreni je nutné
vyrovnani trvajici tfi minuty.

9. Pred odstranénim katetru balonek
vyprazdnéte pomoci prazdné stiikacky,
aby doslo k Uplnému vysati vody pres
kénus luer samovypustného ventilu.

10. Odstrante katetr béznym postupem,
odpojte ho od kabelu a zahodte.

Elektromagneticka kompatibilita
Potvrzeni o elektromagnetické kompatibilité
(EMC) 21096A, 21097A a M2255A zahrnuje
testy provedené podle mezinarodniho
standardu pro EMC s Iékafskymi zafizenimi.
Podrobnosti naleznete v Prohlasent
vyrobce.

Testovani EMC

Béhem programu testovani byly vyrobky
21096A, 21097A a M2255A spolu s
Monitory pacient Philips (Patient Monitor)
podrobeny mnoha testim EMC - jak pro
mezinarodni standard, tak specialnich testu
Philips. Béhem vétSiny testd nebyly
zpozorovany zadné anomalie. U testu
radia¢ni odolnosti IEC 801-3 bylo
pozorovano urcité snizeni vykonu. IEC
801-3 predepisuije, ze produkt vystaveny
poli 3 V/m béhem frekvenéniho rozsahu
26 az 1000 MHz nemé zaznamenat zadné
zhorseni vykonu. U mnoha testovych
frekvenci z uvedeného rozsahu nebyly
pozorovany zadné anomalie. Nicméné

u urcitého poctu testovacich bodd byla
pozorovana zmeéna na displeji Monitoru
pacient( Philips. U téchto testovych bodu
bylo vyzafované pole snizeno na Groven, pfi
které se meéfeni vratilo do normalu. Tyto
snizené Urovné jsou 0,96 - 3 V/m od

26 - 1000 MHz.

Jak se vyhnout elektromagnetickému

ruseni

Pokud dojde k elektromagnetickému ruseni

(EMI), Ize pro zmirnéni problému udélat

fadu veéci.

» Odstranit zdroj. Mozné zdroje EMI mohou
byt vypnuty nebo pfemistény, aby se
snizila jejich sila.

« Zeslabit vazbu. Pokud mezi vodi¢i
prisluSenstvi dochazi k vazbé, Ize rudeni
snizit posunutim nebo zménou usporadani
vodicu.

+ Pridat externi zeslabovace. Pokud se z
EMI stane nezvykle obtizny problém,
mohou pomoci vnéjsi zafizeni. Pfi ur€ovani
potfebnosti externich zafizeni vam pomuze
technik sluzby zakaznikim Philips.

Skodlivé Géinky

Znamé skodlivé Gginky pfi pouzitl
Foley-katetrd s teplotnim sondou nebo bez
ni jsou: septikémie, uretritida, uretrokutanni
fistula, infekce moCového traktu a
enkrustace, spasmus mo¢ového méchyre,
popaleniny tkané pfi elektro-kauterizaci
zpusobené odchylkami drah
vysokofrekvenéniho proudu.

Varovani

Nepfepliujte balbnek. Objem balénku je
5ml s maximalnim pfeplnénim 10 ml vody.
Pfed odstranénim katetru balének zcela
vyprazdnéte. Nepouzivejte lubrikanty na
béazi ropy. Pfi chirurgické operaci vyuzivajici
elektro-kauterizaci pouzivejte bézné
postupy, aby se minimalizoval stav, pfi
kterém termistor a vodici drat funguji jako
alternativni cesta, kterou se vysokofrek-
venéni proud mGze vracet do uzemnéni a
zpusobovat tak lokalni popaleniny tkané.
Postupy, které mohou riziko elektro-
kauterizace minimalizovat jsou nasledujici:
Udrzujte kladnou i zapornou elektrodu
systému elektro-kauterizace v tésné
blizkosti, aby byla teplotni sonda mimo pole
vysokofrekvenéniho toku. Udrzujte modul
méreni teploty spolu s jeho kabely oddélené
od systému elektro-kauterizace.

Neobvyklé, rychlé zmény méfené teploty se
mohou objevit jako pravodni jevy pouZziti
systému elektro-kauterizace.

Kontraindikace
Nejsou znamy zadné kontraindikace.

Sterilni, na jedno pouziti
Pouze pro jednoho pacienta

@
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