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ENGLISH

Esophageal Stethoscope Temperature Probe 21093A, 21094A, 21095A

Wi ith 400 Series Thermistor

Application Note

Description

The Philips Medical Systems esophageal
stethoscope with temperature probe is a
disposable device which provides for accurate
measurement of core body temperature as
well as transmission of heart and lung sounds.
Heart and lung sounds are transmitted across
a thin cuff wall, through the side and distal
openings of the tube. Made of a special
material which optimizes sound transmission
and remains both durable and flexible, the cuff
maintains its integrity and prevents secretion
from entering the tube. For connection to any
standard ear piece, a male luer adapter is
attached to the proximal end of the
esophageal stethoscope. The stethoscope is
[9in. (48.3 cm) long. The tube, the cuff and
luer adapter are made of light weight,
nontoxic, implant tested, pyrogen free
material.

The temperature transducer is in the form of
an electrically insulated thermistor, which is
permanently secured within the lumen of the
esophageal stethoscope. The thermistor itself
is placed toward the distal end of the tube but
not outside the distal end. Leakage current of
the Philips temperature probe (thermistor and
stethoscope) is of a magnitude well within
accepted nonhazardous levels.

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

Indications

The Philips esophageal stethoscope
temperature probe is suitable for usage with
Philips Temperature Monitoring Modules via
extension cables.

Directions for Use and Precautions
[. If a patient has to be intubated with an ET.
tube, perform intubation prior to placing

the esophageal stethoscope.

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

3. Verify position of the stethoscope by direct
laryngoscopy or other medical techniques.

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

5. During surgical procedures which employ
electro-cautery, use currently acceptable
procedures to minimize the situation in
which the thermistor and a lead wire may
function as an alternate path for
radiofrequency current to return to ground,
which may cause localized tissue burns.

Here are several procedures which may
minimize risk of electro-surgical burns:

Keep both active and ground electrodes of
electro-cautery system in close proximity
so that the esophageal stethoscope is
outside of the radiofrequency current field.
Keep the temperature monitor with
associated cables separated from electro-
cautery systems.

Unusual, fast artificial variations in
temperature reading may occur with
concomitant applications of electrocautery
systems.

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

Electromagnetic Compatibility

The electromagnetic compatibility (EMC)
validation of the 21093A, 21094A and 21095A
included testing performed according to the
international standard for EMC with medical
devices. See the Manufacturer’s Declaration for
details.

Avoiding Electromagnetic
Interference

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

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

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

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

Adverse Reactions

Adverse reactions reported during
applications of esophageal stethoscope with or
without temperature probes include accidental
tracheal; or bronchial intubation accompanied
with airway obstruction, esophageal abrasion,
and tissue burns due to aberrant electro-
cautery RF current pathways.

Contraindications

The use of the esophageal stethoscope may be
contraindicated in neonates and small infants
undergoing tracheostomy or internal jugular
vein catheterization.

Disposal

Follow local regulations for disposal.

Sterile-Disposable

ceOIZB
®

&

Do not Do not use if
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FRANCAIS

Sonde-stéthoscope cesophagienne de température, modeéles 21093A, 21094A, 21095A

Equipée d’une thermistance série 400

Note d'application

Description

La sonde-stéthoscope cesophagienne de
température Philips est un dispositif a usage
unique qui permet de mesurer avec précision
la température centrale du corps et d'écouter
les bruits du cceur et des poumons. Ceux-ci
sont transmis au travers d'une fine membrane
par les ouvertures latérales et distales de la
tubulure. La membrane est fabriquée dans un
matériau qui reste souple et durable et
optimise la transmission des sons. Elle évite
que les sécrétions ne pénetrent dans la
tubulure. La partie proximale du stéthoscope
cesophagien comporte un adaptateur méle de
type Luer qui permet de lui connecter tout
embout auriculaire standard. Le stéthoscope
mesure 48,3 cm de long. La tubulure, la
membrane et 'adaptateur Luer sont fabriqués
dans un matériau léger; non toxique,
apyrogene et biocompatible.

La sonde de température est constituée d'une
thermistance électriquement isolée qui est
fixée dans la lumiere du stéthoscope
cesophagien, a proximité de I'extrémité distale.
Lintensité du courant de fuite du stéthoscope
et de la thermistance se situe largement dans
les niveaux reconnus comme non-dangereux
en utilisation clinique.

Gamme de mesure et précision

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

Indications

La sonde-stéthoscope cesophagienne de
température Philips peut étre utilisée avec tous
les modules de surveillance de température
Philips auxquels elle se connecte via un cable
d'extension.

Instructions d’utilisation et

précautions d’emploi

[. Sile patient doit &tre intubé avec une sonde
endotrachéale, pratiquer cette intubation
avant de mettre en place le stéthoscope.

2. Lubrifier la sonde de température et
procéder a son insertion en suivant les
procédures médicales en vigueur dans votre
établissement.

3. Vérifier le positionnement du stéthoscope
par laryngoscopie ou au moyen de
procédures médicales reconnues.

4. Raccorder le connecteur du stéthoscope
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 alignés,
ceux-ci pourraient étre endommagés et le
passage du courant pourrait étre aléatoire.

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

Pour minimiser les risques de brllures,
prendre les précautions suivantes :

Veiller a ce que I'électrode active et
I'électrode de retour a la terre du bistouri
électrique soient proches I'une de 'autre,
de maniére que la sonde-stéthoscope
cesophagienne se trouve hors du champ de
hautes fréquences. Placer le moniteur de
température et les cables qui lui sont
connectés a distance du bistouri électrique.

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

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

Compatibilité électromagnétique
La compatibilité électromagnétique des
modeles 21093A, 21094A et 21095A a été
validée a l'aide de tests conformes aux normes
internationales en matiere de compatibilité
électromagnétique, applicables aux appareils a
usage médical. Pour plus de détails, consulter la
Déclaration de conformité du fabricant.

Comment éviter les interférences
électromagnétiques

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

* Eliminer la source. Les sources probables
d'interférences électromagnétiques peuvent

étre arrétées ou éloignées pour diminuer
leur intensité.

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

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

Incidents éventuels

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

Contre-indications

L'emploi d'un stéthoscope cesophagien peut
étre contre-indiqué chez les nouveau-nés et
les nourrissons en cas de trachéotomie ou de
cathétérisme de la veine jugulaire interne.

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

Dispositif stérile, jetable

ceOIB
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Attention - consulter
la documentation
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Osophagus-Stethoskop mit Temperatursensor 21093A, 21094A, 21095A

Mit Thermistor der Serie 400
Anwendungsinformation
Beschreibung

Das Philips Osophagus-Stethoskop mit
Temperatursensor ist ein Einmalprodukt zur
genauen Bestimmung der
Kérperkerntemperatur sowie zur Ubertragung
von Herz-und Lungenténen. Zur Ubertragung
der Herz-und Lungentdne dienen seitliche und
distale Offnungen der Sonde, die von einer
Membran manschettenartig umschlossen ist.
Das Material der Membran ermdglicht
optimale Schallleitung und bleibt stabil und
flexibel; hierdurch bewahrt die Membran ihre
Eigenschaften und verhindert das Eintreten
von Sekreten in die Sonde. Der Anschluss an
beliebige Standard-Ohroliven erfolgt Uber
einen Luer-Adapter am proximalen Ende des
Osophagus-Stethoskops. Das Stethoskop ist
48,3 cm lang. Sonde, Membran und Luer-
Adapter bestehen aus einem leichten,
ungiftigen, implantat-getesteten, pyrogenfreien
Material.

Der Temperatursensor besteht aus einem
elektrisch isolierten Thermistor, der im Lumen
des Osophagus-Stethoskops integriert ist. Er
liegt am distalen Ende der Sonde, ragt jedoch
nicht daraus hervor. Auftretende Kriechstrome
des Osophagus-Stethoskops (Thermistor und
Stethoskop) liegen deutlich im klinisch
vertretbaren, risikolosen Bereich.

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

Indikationen

Das Philips Osophagus-Stethoskop mit
Temperatursensor kann tber ein Adapterkabel
an Philips Temperatur-Module angeschlossen
werden.

4. Den Steckkontakt des Stethoskops und den

Steckkontakt des Monitorkabels zur
Deckung bringen und fest
zusammenstecken. Forciertes Einstecken
ohne vorheriges sorgfaltiges Anpassen der
Verbindungsteile kann zur Beschadigung der
Stecker und zu einer Unterbrechung der
Stromleitung flhren.

. Wiéhrend chirurgischer Eingriffe unter

Verwendung der Elektrokauterisation sind
die geltenden Sicherheitsvorschriften
einzuhalten, damit der Thermistor oder
stromfiihrende Drihte nicht als alternative
Stromableiter fir Hochfrequenzstréme
fungieren kénnen und hierdurch
Hautverbrennungen verursachen.

Folgende Sicherheitsvorkehrungen kénnen
das Risiko elektrochirurgischer
Verbrennungen minimieren:

Die aktive und die neutrale Elektrode des
Elektrokauters moglichst nahe beieinander
halten, so dass sich das Osophagus-
Stethoskop auBerhalb des
Hochfrequenzstromfeldes befindet. Den
Temperaturmonitor und sdmtliche daran
angeschlossenen Kabel vom Elektrokauter
fernhalten.

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

. Bei einer Wiederverwendung kénnen die

physikalischen oder elektrischen
Eigenschaften beeintrachtigt werden.
Aufgrund des Risikos einer Kreuzinfektion
nicht bei anderen Patienten
wiederverwenden.

Gebrauchsanweisung und
Sicherheitsvorkehrungen

Wenn der Patient mit einem
Endotrachealtubus intubiert werden muss,
zuerst die Intubation vornehmen und erst
dann das Osophagus-Stethoskop in die
Speiserdhre einflhren.

. Das Osophagus-Stethoskop mit einer

Gleitsubstanz benetzen und nach den
geltenden Vorschriften einfuhren.

. Die Lage des Osophagus-Stethoskops

durch direkte Laryngoskopie oder ein
anderes anerkanntes medizinisches
Verfahren Uberpriifen.

Elektromagnetische Vertraglichkeit
(EMV)

Die Bestimmung der elektromagnetischen
Vertréaglichkeit (EMV) der Produkte 21093A,
21094A und 21095A wurde in
Ubereinstimmung mit der internationalen
Norm fiir die EMV medizinischer Gerdte
durchgefuhrt. Einzelheiten kdnnen der
Herstellererklarung entnommen werden.

Vermeidung elektromagnetischer
Interferenzen

Elektromagnetische Interferenzen lassen sich
durch eine Reihe von Mal3nahmen beseitigen
oder mildern.

» Die Quelle eliminieren. Mégliche
Stoérungsquellen kdnnen ausgeschaltet oder
in groBerem Abstand platziert werden, um
ihre Stdrke zu verringern.

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

* Externe Hochfrequenzddmpfungsglieder
verwenden. Wenn elektromagnetische
Stoérungen sich als ungewdhnlich hartnackig
erweisen, konnen externe Gerate eine Hilfe
sein. Der Philips Kundendienst kann bei der
Entscheidung helfen, ob externe Gerite
ndtig sind.

Nebenwirkungen

Bei der Anwendung von Osophagus-
Stethoskopen mit oder ohne
Temperatursensor wurden die folgenden
Nebenwirkungen beobachtet: Irrtlimliche
Tracheal- oder Bronchialintubation mit
nachfolgender Obstruktion der Luftwege;
Schleimhautverletzung der Speiserdhre;
Hautverbrennungen infolge fehlgeleiteter
Hochfrequenzstrome bei der
Elektrokauterisation.

Kontraindikationen

Der Einsatz des Osophagus-Stethoskops kann
bei Neugeborenen und Kleinkindern wéhrend
einer Tracheotomie oder bei Katheterisation
der Vena jugularis interna kontraindiziert sein.

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

Steriles Einmalprodukt
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NEDERLANDS

Slokdarmstethoscoop/temperatuursensor 21093A, 21094A, 21095A

Met thermistor serie 400
Application Note

Beschrijving

De slokdarmstethoscoop met
temperatuursensor van Philips Medical
Systems is een apparaat voor eenmalig
gebruik, dat zowel zorgt voor nauwkeurige
meting van de lichaamstemperatuur als voor
transmissie van hart-en longgeluiden. Hart- en
longgeluiden worden doorgegeven door een
dunne manchetwand, via de openingen aan de
zijkant en het distale uiteinde van de buis.
Omdat deze vervaardigd is van een speciaal
materiaal dat optimaal geschikt is voor de
transmissie van geluid en dat duurzaam en
flexibel is, blijft de manchet intact en voorkomt
hij dat er afscheiding in de buis terecht komt.
Voor aansluiting op een oorstuk (alle
standaardtypes) wordt een mannelijke luer-
adapter aangesloten op het proximale uiteinde
van de slokdarmstethoscoop. De stethoscoop
is 48,3 cm (19 inch) lang. De buis, de manchet
en de luer-adapter zijn vervaardigd van een
lichtgewicht, niet-giftig, voor implantatie getest,
pyrogeenvrij materiaal.

De temperatuurtransducer is een elektrisch
geisoleerde thermistor; die zich permanent in
het lumen van de slokdarmstethoscoop
bevindt. De thermistor zelf bevindt zich bij het
distale uiteinde van de buis, maar niet
daarbuiten. Lekstromen uit de
temperatuursensor (thermistor en
stethoscoop) blijven ruim binnen de klinisch
aanvaardbare, niet gevaarlijke limiet.

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

Indicaties

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

Aanwijzingen voor het gebruik en

voorzorgsmaatregelen

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

2. Breng vddr het inbrengen een glijmiddel aan
op de stethoscoop en plaats de stethoscoop
op Klinisch verantwoorde wijze.

3. Controleer de positie van de stethoscoop
door laryngoscopie of andere algemeen
geaccepteerde medische technieken.

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

5. Maak bij operatiehandelingen waarbij
elektrocauterisatie wordt toegepast gebruik
van de thans gangbare
veiligheidsprocedures, om het risico te
verkleinen dat de thermistor en de
geleidingsdraden als alternatief
aardlekkanaal voor hoogfrequente stroom
fungeren, waardoor plaatselijk
weefselverbranding kan optreden.

Met de volgende procedures wordt het
risico van elektrochirurgische brandwonden
tot een minimum beperkt:

Houd de actieve elektrode en de
aardelektrode van het
elektrochirurgiesysteem dicht bij elkaan,
zodat de slokdarmstethoscoop buiten het
radiofrequentieveld blijft. Houd de
temperatuurmonitor en de bijpbehorende
kabels gescheiden van
elektrochirurgiesystemen.

Er kunnen ongebruikelijke, snelle
kunstmatige variaties in de
temperatuurwaarden optreden als de
stethoscoop tegelijk met
elektrochirurgiesystemen wordt gebruikt.

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

Elektromagnetische compatibiliteit
Bij validatie van de elektromagnetische
compatibiliteit (EMC) van de 21093A, 21094A
en 21095A zijn tests uitgevoerd volgens de
internationale EMC-norm voor medische
apparatuur. Zie de verklaring van de fabrikant
voor verdere informatie.

Vermijden van elektromagnetische
interferentie

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

6

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

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

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

Ongewenste reacties

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

Contra-indicaties

Het gebruik van de slokdarmstethoscoop is
niet aan te raden bij neonaten en peuters die
tracheostomie of katheterisatie van de vena
jugularis interna ondergaan.

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

Steriel-disposable
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Estetoscopio esofagico con sonda de temperatura 21093A, 21094A, 21095A

y termistor de la serie 400

Nota sobre la aplicacion
Descripcioén

El estetoscopio esofdgico con sonda de
temperatura de Philips Medical Systems es un
dispositivo desechable que permite la
medicién exacta de la temperatura interna del
cuerpo, asf como de la transmisién de los
sonidos del corazdn y los pulmones. Los
sonidos del corazdn y los pulmones se
transmiten a través de la fina pared de un
manguito, por las aberturas laterales y distales
del tubo. El manguito estd fabricado de un
material especial, flexible y duradero, que
optimiza la transmisién del sonido. De este
modo, el manguito conserva su integridad e
impide que la secrecidn se introduzca en el
tubo. Para la conexidn con cualquier pieza
auditiva estdndar, se ha acoplado un adaptador
Iier macho al extremo proximal del
estetoscopio esofdgico. El estetoscopio mide
48,3 cm (19 pulg.) de longitud. El tubo, el
manguito v el adaptador lder son de un
material ligero, no téxico, probado en
implantes y exento de pirdgenos.

El transductor de temperatura se presenta en
la forma de un termistor eléctricamente
aislado que se ha asegurado
permanentemente dentro del lumen del
estetoscopio esofdgico. El propio termistor se
encuentra colocado cerca del extremo distal
del tubo, pero no fuera del mismo. La
corriente de fugas de la sonda de temperatura
Philips (termistor y estetoscopio) esta dentro
de los niveles aceptados de no peligrosidad.

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

Indicaciones

El estetoscopio esofdgico con sonda de
temperatura de Philips estd indicado para ser
utilizado con todos los mddulos Philips de
monitorizacion de temperatura mediante
cables de extension.

Instrucciones de uso y

precauciones

I. Si un paciente tiene que ser intubado con
un tubo endotraqueal, realice la intubacién
antes de colocar el estetoscopio esofégico.

2. Lubrique el estetoscopio antes de
insertarlo y coléquelo segin los
procedimientos médicos cominmente
aceptados.

3. Verifique la posicidn del estetoscopio
mediante una laringoscopia directa u otras
técnicas médicas.

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

5. Durante las intervenciones quirtirgicas en
las que se emplee electrocauterizacion,
utilice los procedimientos cominmente
aceptados para minimizar la posibilidad de
que el termistor y un cable de conexidn
actden como via alternativa de retorno a
tierra de la corriente de radiofrecuencia, lo
cual puede provocar quemaduras
localizadas en los tejidos.

A continuacién, se indican varios
procedimientos que pueden ayudar a
minimizar el riesgo de quemaduras
electroquirdrgicas:

Mantenga los dos electrodos del sistema de
electrocauterizacidn, tanto el activo como
el de tierra, préximos el uno al otro, de
modo que el estetoscopio esofdgico quede
fuera del campo de la corriente de
radiofrecuencia. Mantenga el monitor de
temperatura y sus cables separados de los
sistemas de electrocauterizacion.

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

asociadas al sistema de electrocauterizacion.

6. La reutilizacién puede causar una
disminucion de las propiedades fisicas o
eléctricas. Por riesgo de infeccidn, no la
reutilice con otro paciente.

Compatibilidad electromagnética
La certificacién de compatibilidad
electromagnética (EMC) de 21093A, 21094A
y 21095A incluyd pruebas realizadas de
acuerdo con las normas internacionales para la
EMC con dispositivos médicos. Véase la
Declaracion del fabricante para mds detalles.

Coémo evitar la interferencia
electromagnética

Cuando se produce interferencia
electromagnética (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 colocandolos de otro modo.

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

Reacciones adversas

Algunas de las reacciones adversas observadas
durante la aplicacién del estetoscopio
esofdgico con o sin sondas de temperaturas
son: intubacién accidental traqueal o bronquial
acompafada de obstruccidn de las vias aéreas,
abrasion esofdgica y quemaduras en tejidos
debido a direcciones aberrantes de la
corriente de radiofrecuencia en la
electrocauterizacién.

Contraindicaciones

El uso del estetoscopio esofdgico puede estar
contraindicado en recién nacidos y lactantes
sometidos a traqueotomia o cateterizacién de
la vena yugular interna.

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

Estéril y desechable
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Estetoscopio esofagico com sensor de temperatura 21093A, 21094A, 21095A

com termistor Série 400

Folha técnica

Descricdo

O estetoscépio esofdgico com sensor de
temperatura da Philips Medical Systems é um
dispositivo descartdvel que permite obter
medidas precisas da temperatura interna do
organismo, assim como escutar sons cardfacos
e pulmonares, transmitidos pelas paredes finas
de um manguito/bragadeira, através das
aberturas laterais e distais do tubo
correspondente. O manguito/bracadeira é
fabricado em um material que otimiza a
transmissao do som e preserva sua
durabilidade e flexibilidade, ao mesmo tempo
em que mantém seu perfeito estado e evita a
penetracdo de secrecdes no tubo. Para
adaptacao do auscultador padronizado,
coloca-se um adaptador luer macho na
extremidade proximal do estetoscépio
esofagico de 48,3 cm. de comprimento. Tanto
o tubo quanto o manguito/bragadeira e o
adaptador luer sdo feitos de material
antipirogénico, leve e ndo tdxico, testado em
implantes.

O sensor de temperatura corresponde a um
termistor eletricamente isolado e embutido,
de forma permanente, no limen do
estetoscopio esofdgico. O termistor; em si, se
encontra em direcao da extremidade distal do
tubo, mas ndo fora desta. A corrente de fuga
da sonda de temperatura Philips (termistor e
estetoscopio) se encontra dentro dos niveis de
auséncia de risco aprovados clinicamente.

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

Indicacoes

O estetoscépio esofdgico com sensor de
temperatura deve ser utilizado com mddulos
de monitorizacdo de temperatura da Philips
com a ajuda de fios de extensao.

Instrucdes de uso e medidas

preventivas

I. Antes de inserir o estetoscépio esofdgico,
providencie a intubagdo com tubo
endotraqueal nos pacientes que necessitem
dessas medidas.

2. Lubrifique o estetoscdpio antes da insercdo,
e posicione o sensor de acordo com os
procedimentos médicos atuais aprovados.

3. Verifique a posi¢do do estetoscépio por
meio de laringoscopia direta ou outros
procedimentos clinicos.

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

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

Existem vdrios procedimentos que
permitem minimizar o risco de
queimaduras eletrocirdrgicas:

Manter os eletrodos ativo e de terra do
sistema de eletrocauterizacdo préximos
entre eles, de forma que o estetoscépio
esofdgico fique fora do campo de corrente
de radiofrequéncia. Manter o monitor de
temperatura e os cabos correspondentes a
parte dos sistemas de eletrocauterizagio.

O uso simultaneo de sistemas de
eletrocauterizagdo com outras aplicagdes
poderd provocar variagdes artificiais rdpidas
e incomuns nas leituras da temperatura.

6. A reutilizacdo pode provocar perda das
propriedades fisicas ou elétricas. Ndo
reutilize em outro paciente devido ao risco
de infec¢do cruzada.

Compatibilidade eletromagnética
A validagdo da compatibilidade
eletromagnética (EMC) do 21093A, 21094A e
21095A incluiu testes executados de acordo
com as normas internacionais de EMC para
dispositivos médicos. Consulte a Declaragao
do Fabricante para obter mais detalhes.

Evitando interferéncia
eletromagnética

Se forem encontradas interferéncias
eletromagnéticas (IEM), é possivel adotar
diversos procedimentos para solucionar o
problema.

* Eliminar a origem. As possiveis origens da
IEM podem ser desligadas ou deslocadas,
visando reduzir sua poténcia.

» Atenuar o acoplamento. Se o acoplamento
passar pelos fios, € possivel reduzir a
interferéncia movendo e/ou reorganizando
os fios.

Acrescentar atenuadores externos. Se a
IEM se tornar um problema bastante dificil
de solucionar, os aparelhos externos
podem ser Uteis. Um engenheiro de
suporte técnico da Philips pode ajudar a
definir a necessidade de aparelhos
externos.

Reacoes adversas

Entre as reacOes adversas documentadas
durante aplicagdes do estetoscopio esofdgico
com ou sem sensores de temperatura incluem
intubacdo traqueal ou bronquial acidental
acompanhada por obstrucdo das vias aéreas,
lesdo esofdgica e queimadura tissular devido a
passagens anormais de corrente de
radiofrequéncia do sistema de
eletrocauterizacdo.

Contraindicacoes

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

Descarte
Para o descarte, siga as normas locais.

Estéril-descartavel
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Sonda di temperatura con stetoscopio esofageo 21093A, 21094A, 21095A

con termistore serie 400

Nota applicativa

Descrizione

La sonda di temperatura con stetoscopio
esofageo di Philips Medical Systems € un
dispositivo monouso che consente la
misurazione precisa della temperatura
corporea interna e l'auscultazione dei rumori
polmonari e cardiaci trasmessi lungo la parete
sottile di una cuffia, attraverso le aperture
laterali e distali del tubo. Realizzata in materiale
speciale che ottimizza la trasmissione del
suono pur mantenendo le caratteristiche di
durata e di flessibilita, la cuffia rimane integra e
impedisce la penetrazione di secrezioni
allinterno del tubo. All'estremita prossimale
dello stetoscopio esofageo € collegato un
adattatore maschio luer per il collegamento a
qualsiasi auricolare standard. Lo stetoscopio &
lungo 48,3 cm. Il tubo, la cuffia e I'adattatore
luer sono realizzati in materiale leggero, non
tossico, testato e apirogeno.

Il trasduttore termico ha la forma di un
termistore isolato elettricamente,
permanentemente fissato all'interno del lume
dello stetoscopio esofageo. Il termistore vero e
proprio & disposto verso I'estremita distale del
tubo senza pero sporgere dalla stessa. La
corrente di fuga della sonda di temperatura
Philips (termistore e stetoscopio) presenta
valori notevolmente inferiori alla soglia di
pericolo clinicamente accettabile.

Gamma e precisione delle
misurazioni

La precisione del termistore e di £0,1°C
nell'intervallo da 25°C a 45°C.

Indicazioni

La sonda di temperatura con stetoscopio
esofageo deve essere utilizzata con i moduli
Philips di monitoraggio della temperatura
attraverso cavi di prolunga.

Istruzioni per I'uso e precauzioni

I. Se il paziente deve essere intubato con
tubo endotracheale, eseguire l'intubazione
prima del posizionamento dello stetoscopio
esofageo.

2. Lubrificare lo stetoscopio prima
dell'inserimento e posizionarlo in
conformita con le procedure mediche
correntemente ammesse.

3. Verificare la posizione dello stetoscopio
mediante laringoscopia diretta o altre
tecniche mediche ammesse.

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

5. Durante le procedure chirurgiche che
impiegano ['elettrobisturi, seguire
procedure accettabili in modo da evitare
che il termistore e il conduttore formino un
percorso alternativo verso massa per la
corrente a radiofrequenza, con conseguenti
ustioni locali dei tessuti.

Seguono alcune procedure che possono
ridurre al minimo il rischio di ustioni da
elettrobisturi:

Mantenere molto vicini gli elettrodi attivi e
di massa dell'elettrobisturi, in modo che lo
stetoscopio esofageo risulti all'esterno del
campo di corrente a radiofrequenza.
Tenere separato il monitor della
temperatura, ed i relativi cavi, dal sistema di
elettrobisturi.

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

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

Compatibilita elettromagnetica
Nella verifica della compatibilita
elettromagnetica dei modelli 21093A, 21094A
e 21095A, sono stati inclusi test eseguiti in
conformita con le norme internazionali vigenti
per i dispositivi medici. Per ulteriori
informazioni, consultare la dichiarazione del
fabbricante.

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

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

* Ridurre I'accoppiamento. Se
I'accoppiamento avviene attraverso cavi
accessori, I'interferenza puod essere ridotta
spostandoli e/o disponendoli in modo
diverso.

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

Effetti indesiderati

Le conseguenze indesiderabili riscontrabili
durante I'applicazione dello stetoscopio
esofageo con o senza sonda di temperatura
comprendono intubazione accidentale
tracheale o bronchiale, accompagnata da
ostruzione delle vie respiratorie, abrasione o
perforazione dell'esofago, abrasione della
faringe e ustioni dei tessuti dovute ai percorsi
aberranti delle correnti a radiofrequenza
dell'elettrobisturi.

Controindicazioni

L'uso dello stetoscopio esofageo puo essere
controindicato nei neonati e nei soggetti in
prima infanzia sottoposti a tracheostomia o a
cateterizzazione della vena giugulare interna.

Smaltimento
Smaltire secondo le norme locali vigenti in
materia.

Sterile-Monouso
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D sofagus-stetoskop med temperaturprobe 21093A, 21094A, 21095A

Med termistor i 400-serien

Informasjon

Beskrivelse

Dsofagus-stetoskopet med temperaturprobe
fra Philips Medical Systems er engangsutstyr
som foruten a gi ngyaktig maling av
kroppstemperaturen, overfgrer lyden fra
hjerte og lunger. Lyden fra hjerte og lunger
overferes via en tynn cuffmembran giennom
sidedpninger og de distale apningene pa
slangen. Fordi dette er laget av et
spesialmateriale som optimaliserer
lydoverfgring og holder seg bade varig og
fleksibelt, opprettholder cuffen sin integritet og
forhindrer sekret i @ komme inn i slangen. En
hann-lueradapter skal festes til den proksimale
enden pa gsofagus-stetoskopet for a kunne
kobles til hvilket som helst standard grestykke.
Stetoskopet er 48,3 cm langt. Slangen, cuffen
og lueradapteren er laget av et lett, ikke-
toksisk, implantasjonstestet og ikke-brennfarlig
materiale.

Temperatursensoren er en elektrisk isolert
termistor som er permanent festet i lumen pa
@sofagus-stetoskopet. Selve termistoren er
plassert mot den distale enden av slangen, men
ikke utenfor denne. Stremlekkasje for Philips
temperaturproben (termistor og stetoskop) er
av en sterrelsesorden som ligger godt innenfor
klinisk akseptable nivaer.

Maleomrade og nayaktighet
Termistorens ngyaktighet er 0,1 °C,
mellom 25 °C og 45 °C.

Indikasjoner

Philips @sofagus-stetoskop med
temperaturmaler er beregnet for bruk med
Philips temperaturmoduler og kobles til via en
overgangskabel.

Bruksanvisning og sikkerhetsregler

I. Hvis en pasient ma intuberes med
endotrakealtube, skal intuberingen gjeres
for innfaring av gsofagus-stetoskopet.

2. Smer stetoskopet fgr det fgres inn, og for
stetoskopet inn ifglge vanlige medisinske
prosedyrer.

3. Kontroller innfgringen av stetoskopet ved
direkte laryngoskopi eller andre vanlige
medisinske prosedyrer.

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

5. Ved kirurgiske inngrep hvor
elektrokauterisering anvendes, ma vanlige
prosedyrer fglges for & redusere muligheten
for at termistoren med
forbindelsesledninger fungerer som en
alternativ jordledning (overslag) for
radiofrekvent strem, noe som kan forarsake
lokal vevsforbrenning.

Her er noen prosedyrer som kan minske

risikoen for elektrokirurgiske forbrenninger:

Hold bade den aktive elektroden og
jordelektroden for
elektrokauteringsingstrumentet i naerheten
av hverandre, slik at @sofagus-stetoskopet
er utenfor det radiofrekvente stremfeltet.
Hold monitoren med tilhgrende kabler
atskilt fra elektrokauteringssystemer.

Uvanlige, raske og kunstige variasjoner i
temperaturavlesinger kan oppsta dersom
elektro-kauteringssystemer brukes samtidig.

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

Elektromagnetisk kompatibilitet
Den elektromagnetiske
kompatibilitetsvalideringen (EMC) av 21093A,
21094A og 21095A omfatter testing som er
utfert i henhold til internasjonal standard for
EMC av medisinsk utstyr. Neermere
opplysninger finnes i produsenterkleringen.

10

Unnga elektromagnetiske
forstyrrelser

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

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

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

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

Bivirkninger

Kjente komplikasjoner ved bruk av
@sofagusstetoskopet med eller uten
temperaturprober, omfatter utilsiktet
feilintubasjon i luftrgret eller bronkiene, med
felgende luftveisobstruksjon, erosjoner i
spisergret og vevsforbrenning pa grunn av
overslag av radiofrekvent strem fra
elektrokauteringsinstrumenter.

Kontraindikasjoner

Bruken av gsofagus-stetoskop kan vaere
kontraindisert hos nyfedte og spedbarn ved
trakeostomi eller kateterisering av vena
jugularis interna.

Kassering
Folg lokale retningslinjer for kassering.

Steril-engangsbruk
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Temperaturprob for esofagusstetoskop 21093A, 21094A, 21095A

Med serie 400 termistor

Nyheter

Beskrivning

Philips Medical Systems esofagusstetoskop
med temperaturprob dr en anordning fér
engangsbruk som bade ger korrekta méatningar
av den inre kroppstemperaturen och &verfér
ljud fran hjarta och lungor. Ljud fran hjdrta och
lungor &verfors Gver en tunn kuffvdgg genom
sidan och de distala 6ppningarna pa slangen.
Manschetten ar tillverkad av ett speciellt
material som ger basta mgjliga ljudoverféring
och bibehdller kuffens talighet och flexibilitet,
vilket gor att den inte gdr sénder och att
avsondringar forhindras fran att tranga in i
slangen. For anslutning till ett
standardlyssningsdon anvands den
hanlueradapter som sitter pa den proximala
dnden av esofagusstetoskopet. Stetoskopet ar
48,3 cm langt. Slangen, kuffen och lueradaptern
ar tillverkade av ett latt, giftfritt material som ar
implantattestat och pyrogenfritt.

Temperaturgivaren bestar av en elektriskt
isolerad termistor som dr permanent placerad
i lumen pa esofagusstetoskopet. Sjélva
termistorn dr placerad i riktning mot, men inte
utanfor, den distala @nden av slangen.
Lackstrom fran temperaturproben (termistorn
och stetoskopet) ligger vél inom kliniskt
accepterade, ofarliga gransvarden.

Intervall och noggrannhet
Termistorns noggrannhet ar +0,| °C
vid 25 °CHill 45 °C.

Indikationer

Philips temperaturprob fér esofagusstetoskop
kan anvdndas med Philips moduler for
temperaturdvervakning via forlangningskablar.

Bruksanvisning och

forsiktighetsatgirder

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

2. Smorj stetoskopet innan du for in det och
placera stetoskopet i enlighet med
vedertagna medicinska metoder.

3. Kontrollera att stetoskopet sitter rdtt med
direkt laryngoskopi eller andra medicinska
metoder.

4. Rikta in stetoskopanslutningen mot
monitorkabelns anslutning och skjut ihop
dem ordentligt. Om du férsoker passa ihop
anslutningarna utan att de ar korrekt
inriktade kan anslutningarna skadas och
stromtillférseln brytas.

5. Under kirurgiska dissektioner med diatermi
maste vedertagna metoder foljas sd att man
minimerar risken for att termistorn och
elektrodtradarna borjar fungera som
alternativ jordledning for radiofrekvent
strom, med begransade
vavnadsbrannskador som foljd.

Foljande metoder kan minska risken fér
diatermibrannskador:

Hall bade aktiva elektroder och
jordelektroder i diatermisystemet i
ndrheten pa ett sadant satt att
esofagusstetoskopet dr utanfor det
radiofrekventa stromfaltet. Hall
temperaturmonitorn och dess kablar
atskilda fran diatermisystemet.

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

6. Ateranvindning kan leda till att de fysikaliska
eller elektriska egenskaperna forsdamras. Far
inte ateranvdndas pa annan patient pa
grund av risken for korskontamination.

Elektromagnetisk kompatibilitet
Validitetskontrollen med avseende pa
elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) fér
21093A, 21094A och 21095A har omfattat
test utforda i enlighet med den internationella
standarden f6r EMC med elektromedicinsk
utrustning. | tillverkardeklarationen finns
ytterligare information.

Undvikande av elektromagnetiska
storningar

Om elektromagnetisk stérning (EMI) intréffar
kan flera atgarder vidtagas for att mildra
problemet.

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

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

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

Biverkningar

Rapporter om biverkningar som intréffat vid
anvandning av esofagusstetoskop med eller
utan temperaturprober inkluderar oavsiktlig
trakeal eller bronkial intubering med paféljande
luftvdgsobstruktion, skrapsar i matstrupen och
vdvnadsbrannskador till f6ljd av onormala védgar
for radiofrekvent strém vid diatermi.

Kontraindikationer

Anvandning av esofagusstetoskopet kan vara
kontraindicerad for nyfédda och smabarn som
genomgar trakeostomi eller intern
halsvenkateterisering.

Kassering
Folj lokala bestimmelser for kassering.

Steril — endast for engangsbruk

ceOIZB
®

&

Far ej Far ej anvindas om
ateranvindas. forseglingen ar bruten

A\ STERLER]

Viktigt Steriliserad

se dokumentationen med stralning




PHILIPS

SUOMI

Ruokatorven stetoskooppilaimpotila-anturi 21093A, 21094A, 21095A

Sisaltdi sarjan 400 termistorin
Ohje

Kuvaus

Philips Medical Systemsin lampétila-anturilla
varustettu ruokatorven stetoskooppi on
kertakdyttdinen laite, joka mittaa kehon
ydinldmpdtilan tarkasti ja vélittdd myos syddn ja
keuhkoddnet. Syddn- ja keuhkoddnet valittyvat
ohuen kalvosinseindman ldvitse letkun sivu- ja
distaaliaukoista. Kalvosin on tehty
erikoismateriaalista, joka optimoi ddnen
[dpikulun, on kestava ja taipuisa ja sdilyttdd
toimintavarmuutensa ja estda eritteiden padsyn
putkeen. Kalvosin voidaan yhdistda kaikkiin
vakiokorvakappaleisiin ruokatorven
stetoskoopin proksimaaliseen pddhdn
kiinnitetyn urospuolisen luersovittimen avulla.
Stetoskoopin pituus on 48,3 cm. Letku,
kalvosin ja luersovitin on valmistettu kevyestd,
myrkyttdmadstd, siirretestatusta
pyrogeenittdmastd materiaalista.

Ldmpoanturi koostuu sahkdisesti eristetystd
termistorista, joka on kiinnitetty pysyvasti
ruokatorven stetoskoopin onteloon.
Termistori sijaitsee letkun distaalipddssd mutta
ei distaalipadn ulkopuolella. Philipsin lampétila-
anturin (termistorin ja stetoskoopin)
vuotovirta on Kliinisesti tdysin hyvaksyttavilld
vaarattomilla tasoilla.

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

Kéayttoaiheet

Philipsin ruokatorven stetoskooppildmpétila-
anturi soveltuu kdytettavéksi Philipsin
[Ampdtilan valvontamoduulien kanssa
jatkojohtojen avulla.

Kiyttoohjeet ja varotoimenpiteet

I. Jos potilaalle on asetettava intubaatioputki,
tee intubaatio ennen stetoskoopin
asettamista ruokatorveen.

2. Voitele stetoskooppi ennen asettamista ja
aseta stetoskooppi hyvéksyttyjen
|ddketieteellisten menetelmien mukaisesti.

3. Varmista stetoskoopin asento
laryngoskopialla tai muiden hyvaksyttyjen
lddketieteellisten menetelmien mukaisesti.

4. Kohdista stetoskoopin liitin kaapeliliittimen
kanssa ja paina liittimet tiiviisti yhteen hyvan
kosketuksen varmistamiseksi. Jos liittimet
eivdt ole kohdakkain, kun ne painetaan
yhteen, liittimet voivat vahingoittua ja
virtapiiri voi katketa.

5. Jos kirurgisessa toimenpiteessa kdytetddn
kauterisaatiota, kdytd hyvaksyttyjd
menetelmid, joilla paikallisia palovammoja
aiheuttava termistorin ja johtimen
toimiminen radiotaajuusvirran
vaihtoehtoisena reittind voidaan minimoida.

Sahkokirurgiasta aiheutuvien palovammojen
riski voidaan minimoida seuraavasti:

Pidd kauterisaatiojdrjestelmdn aktiiviset
elektrodit ja maadoituselektrodit ldhekkain,
jolloin ruokatorven stetoskooppi on
radiotaajuusvirran kentdn ulkopuolella. Pida
[Ampdtilamonitori ja sen kaapelit erillddn
kauterisaatiojdrjestelmistd.

Kauterisaatiojdrjestelman kayttoon saattaa
littyd epatavallisia, nopeita ja epatodellisia
[ampatilalukemien vaihteluita.

6. Uudelleenkdytettynd elektrodien toiminnot
tai sahkoiset ominaisuudet saattavat heiketa.
Al4 kiyts uudelleen toisella potilaalla
sairaalainfektiovaaran vuoksi.

Sdhkomagneettinen
yhteensopivuus

Mallien 21093A, 21094A ja 21095A
sahkémagneettinen yhteensopivuus (EMC) on
varmennettu lddkintdlaitteiden
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien
kansainvdlisten standardien mukaisilla testeilla.
Lisdtietoja on valmistajan
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa.
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Sdhkomagneettisen hdirion
vdhentiminen

Jos sahkdmagneettista hairiotd (EMI) esiintyy,
tilannetta voidaan parantaa usealla tavalla.

* Hairidldhteen poistaminen. Mahdollisista
hairidlahteistd voidaan katkaista virta tai
hairididen voimakkuutta voidaan vahentda
siirtdmalld hairiclahteet kauemmaksi.

*  Kytkeytymisen vaimentaminen. Jos hairid
kytkeytyy lisdvarustekaapelien kautta, sitd
voidaan vdhentdd siirtdmalld kaapeleita ja/tai
jarjestelemalld ne uudelleen.

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

Haittavaikutukset

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu seka
[Ampdtila-antureilla varustetun ettd ilman
limpé&tila-antureita kdytettdvan ruokatorven
stetoskoopin kdytdn yhteydessd: tahaton
trakeaalinen tai bronkiaalinen intubaatio ja siitd
johtunut iimateiden tukkeutuminen,
ruokatorven abraasio sekd kauterisaatiohoidon
poikkeavien radiotaajuusvirtateiden
aiheuttamat kudospalovammat.

Kédyton esteet

Ruokatorven stetoskooppi ei sovellu
kéytettavaksi vastasyntyneilld tai pienilld lapsilla
trakeostomiassa tai kaulalaskimon
katetroinnissa.

Havittiminen
Havitd paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Steriili ja kertakdyttoinen
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PHILIPS

DANSK

Temperaturfgler til esophagusstetoskop 21093A, 21094A, 21095A

Med 400 serie termistor

Application Note

Beskrivelse

Philips Medical Systems esophagusstetoskop
med temperaturfeler er et med
temperaturfgler er et malinger af kroppens
kernetemperatur og transmission af hjerte- og
lungelyde. Hjerte- og lungelyde transmitteres
gennem en tynd manchetveeg via side- og
distale dbninger i reret. Manchetten er
fremstillet af et specielt materiale, der
optimerer lydtransmission og er bade holdbar
og fleksibel, opretholder sin integritet og
forhindrer indtreengning af sekret i reret. En
hanstik lueradapter er fastgjort pa
esophagusstetoskopets proksimale ende og
muligger forbindelse med et standard
herestykke. Stetoskopets lengde er 48,3 cm.
Raret, manchetten og lueradapteren er
fremstillet af et letvaegts giftfrit, implantations-
testet, ikkefeberfrembringende materiale.

Temperaturtransduceren er udformet som en
elektrisk isoleret termistor; der er fast indsat i
esophagusstetoskopets lumen. Selve
termistoren er placeret i naerheden af, men
ikke uden for rerets distale ende.
Krybestremme, der optreeder i
Philipstemperaturfeleren (termistor og
stetoskop), er af en sterrelsesorden, der er
tydeligt inden for Klinisk acceptable og ufarlige
niveauer.

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

Indikationer
Philips-temperaturfeleren til
esophagusstetoskopet kan tilsluttes Philips
temperatur-overvagningsudstyr via
forleengerkabler.

Brugsanvisning og

forsigtighedsregler

I. Skal patienten intuberes med et
endotrakealt ror, udferes intubering inden
temperaturfglerens indfgring i spisergret.

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

3. Kontrollér stetoskopets position vha.
direkte laryngoskopi eller andre godkendte
medicinske metoder.

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

5. Ved kirurgiske indgreb, hvor
elektrokoagulation anvendes, skal gaeldende
sikkerhedsforskrifter overholdes for sa vidt
muligt at undgd, at termistoren og en
stremfgrende ledning virker som alternativ
jordreturlinje for hgjfrekvensstrem, hvorved
lokale hudforbreendinger forarsages.

Folgende forsigtighedsregler kan veesentligt
reducere faren for elektrokirugiske
forbraendinger:

Lad elektrokoagulatorens stremferende
elektrode og jordelektrode veere i
umiddelbar naerhed af hinanden, sdledes at
esophagusstetoskopet befinder sig uden for
det hgjfrekvente stremfelt. Hold
temperaturmonitoren og de tilhgrende
kabler veek fra elektrokoagulatoren.

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

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

Elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Validitetskontrollen af elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) for 21093A, 21094A og
21095A bestod af afprgvninger i henhold til
den internationale EMC-standard for
medicinsk udstyr. Fabrikantens erklaering
indeholder nermere oplysninger.
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Undga elektromagnetisk
interferens

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

* Fern EMI-kilden. Mulige kilder til EMI kan
slukkes eller flyttes leengere vaek for at
reducere deres styrke.

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

* Tilfgj eksterne deempere. Hvis EMI viser sig
at veere et szerdeles vanskeligt problem, kan
eksterne enheder muligvis veere en hjeelp.
En Philips-tekniker kan hjzelpe til med at
vurdere, om eksternt udstyr et ngdvendigt.

Bivirkninger

Ved anvendelse af esophagusstetoskopet med
eller uden temperaturfeler er felgende
bivirkninger blevet iagttaget: Tilfeeldig trakeal
eller bronkial intubering med efterfalgende
obstruktion af luftvejene, leesion og/eller
perforation af spiserer, laesion af sveelgets
slimhinder, samt hudforbreendinger pa grund af
uregelmassige hgjfrekvente stramme ved
elektrokoagulation.

Kontraindikationer

Brug af esophagusstetoskopet kan veere
kontraindiceret til neonatale og spaedbgrn, der
gennemgar trakeostomi eller kateterisation af
vena jugularis og kirurgiske indgreb med laser

Bortskaffelse
Folg lokale love og regler vedrgrende
bortskaffelse.

Steril til engangsbrug
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PHILIPS

MAGYAR

21093A, 21094A, 21095A nyelécso-sztetoszkopba épitett homérséklet-érzékeld

400-as sorozatu termisztorral
Felhaszndldsi tudnivaldk

Leiras

A Philips Medical Systems nyel6cs6-
sztetoszkopba épitett hdmérséklet-
érzékel6je egy eldobhato eszkdz, amely a
test maghdmeérsékletének pontos mérését,
illetve a 1égzési- és szivhangok rogzitését
szolgalja. A [égzési- és szivhangok
felfogasa egy vékony mandzsetta falan
keresztll torténik, a tubus oldalsé és
disztalis nyilasainal. A mandzsetta
kilénleges anyaga a lehet6 legjobb
hangatvitelt biztositja az ellenallésag, a
rugalmassag és a szerkezeti épség
megtartasa mellett, tovabba
megakadalyozza a valadékok belépését a
tubusba. A nyel6cs6-sztetoszkop proximalis
végeére egy lueradapter-dugo is fel van
szerelve, amely lehet6vé teszi a
csatlakoztatast barmilyen szokvanyos
fulhallgatéhoz. A sztetoszkdp 48,3 cm
hosszu. A tubus, a mandzsetta és a luer-
adapter konny(, nem toxikus, betltetéssel
tesztelt, pirogénmentes anyagbdl késziil.

Az alkalmazott hémérséklet-érzékel6 egy
elektromosan szigetelt termisztor, amely
allando jelleggel rogzitve van a nyel6cs6-
sztetoszkdp munkacsatornajaban. Maga a
termisztor a tubus disztalis végénél
helyezkedik el, de nem nyulik tdl rajta.

A Philips hémérséklet-érzékelb (a
termisztor és a sztetoszkdp) szokdaramai
Iényegesen alatta maradnak a klinikailag
elfogadhato, veszélytelen szintnek.

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

Felhasznalasi javallatok

A Philips nyel6cs6-sztetoszkdpba épitett
hémérséklet-érzékelbje a Philips
h&mérséklet-monitorozé moduljaival —
megfelel6 hosszabbitdkabelek segitségével
— valo felhasznalasra késziilt.

Hasznalati atmutatoé és

ovintézkedések

1. Ha a beteget intubalni kell egy
endotrachealis tubussal, akkor az
intubalast a nyel6cs6-sztetoszkdp
bevezetése el6tt kell elvégezni.

2. A bevezetés el6tt alkalmazzon sikositot
a sztetoszkopon, és vezesse be az
érvényes, elfogadott orvosi eljarasokat
kovetve.

3. Ellenérizze a sztetoszkdp helyzetét
direkt laringoszkopia vagy mas orvosi
eljaras alkalmazasaval.

4. lllessze Ossze a sztetoszkop
csatlakozdéjat a monitor kabelének
csatlakozojaval, és nyomja 6ssze
hatarozottan, hogy biztositsa a tokéletes
kapcsolddast. Ha erdlteti a nem
megfelel6en dsszeillesztett csatlakozok
Osszekapcsolasat, karosithatja a
csatlakozdkat és megszakithatja az
elektromos kapcsolat folytonossagat.

5. Elektrokauter hasznalatat is igényld
mitéteknél alkalmazza a mindenkori
elfogadott eljarasokat, hogy a leheté
legjobban csdkkenthesse annak az
esélyét, hogy a termisztor egy vezetékkel
egyltt a foldelt radiofrekvencias aramok
kerulé aramkorét képezhesse, és ez a
szbvetek helyi égési sérulését
okozhassa.

Az elektrosebészeti eljarasok soran
esetleg kialakul6 égési sérllések
veszélyének csokkentésére szolgald
eljarasok a kdvetkezok:

Az elektrokauteres rendszer aktiv és
foldel6 elektrédait helyezze el minél
kozelebb, hogy a nyel6cs6-sztetoszkop a
radiofrekvencias aram mezéjén kivilre
kerlljon. A h6mérséklet-monitort a
hozzakapcsolt kabelekkel egyitt tartsa
elkildnitve az elektrokauteres
rendszerektél.

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

6. Az ismételt felhasznalas a fizikai és az
elektromos jellemzék romlasat
okozhatja. A keresztfert6z6dés
elkerllése érdekében ne hasznalja fel
Ujra masik betegen.

Elektromagneses 0sszeférhet6ség
A 21093A, a 21094A és a 21095A termék
elektromagneses 0sszeférhetéségének
(EMC) értékelését az orvosi eszkdzokre
vonatkoz6 nemzetkdzi EMC szabvanyok
szerinti tesztekkel is elvégezték. Részletek
a gyartoi nyilatkozatban.

Az elektromagneses interferencia

elkeriilése

Ha elektromagneses interferencia (EMI) Iép
fel, tobb lehetdség is kinalkozik a probléma
mérseéklésére.
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+ lktassa ki az interferenciaforrast. Az
elektromagneses interferencia
lehetséges forrasait ki lehet kapcsolni
vagy at lehet helyezni mashova, hogy
csokkenjen a jel er6ssége.

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

» Alkalmazzon kiilsé csillapitokat. Ha az
elektromagneses interferencia jelentés
mértéket Olt, akkor kiilsé eszk6zdk
alkalmazasara lehet szikség. A kilsé
eszkdzok alkalmazasanak
szikségességét segithetnek megitélni a
Philips markaszerviz vagy
ligyfélszolgalat szakemberei.

Mellékhatasok

A hdmérséklet-érzékelbkkel vagy anélkil
alkalmazott nyel6cs6-sztetoszkopok
hasznalata soran a kévetkezd
mellékhatasokkal talalkoztak: a légcsébe
vagy a hérgbkbe valo véletlen bevezetés
kovetkeztében fellépd léguti elzarodas,
horzsolasos sérilések a nyel6csében,
illetve a nem kivant elektrokauteres
radiofrekvencias aramkorok kialakulasa
kovetkeztében a szdvetekben keletkezé
helyi égési sérilések.

Ellenjavallatok

A nyel8csé-sztetoszkdp hasznélata
ellenjavallt olyan ujsziléttek és kis
csecsemoOk esetében, akiknél
tracheostomiat végeztek, illetve akiknél a
jugularis véna bels6 katéterezését
alkalmaztak.

Hulladékkezelés
Az eszkdz kidobasakor tartsa be az
érvényben lévd elbirasokat.

Steril, eldobhato
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PHILIPS

CESKY

Ezofagealni fonendoskopicky snimac€ teploty 21093A, 21094A, 21095A

S termistorem série 400

Pokyny k pouZziti

Popis

Ezofagealni fonendoskop se snimacem
teploty spole€nosti Philips Medical
Systems je jednorazovym zafizenim
umoznujicim pfesné méfeni teploty uvnitf
téla a také poslech ozev srdce a plic.
Ozvy srdce a plic se pfenasi pres tenkou
sténu manzety skrz boéni a distalni otvor
tubusu. Manzeta je vyrobena ze
specialniho materialu, ktery optimalizuje
pfenos zvuku, a zUstava odolna i pruzna,
uchovava si neporusenost a brani, aby se
sekret dostal do tubusu. Pro pfipojeni ke
vSem standardnim nahlavnim sadam je
proximalni konec ezofagealniho
fonendoskopu vybaven zastrénym luer
adaptérem. Délka fonendoskopu je

48,3 cm. Tubus, manzeta a luer adaptér
jsou vyrobeny z odlehéeného,
netoxického, implantovatelného materialu
neobsahujiciho pyrogenni latky.

Snimac teploty ma podobu elektricky
izolovaného termistoru, ktery je upevnén
uvnitf prichodu ezofagealniho
fonendoskopu. Samotny termistor se
nachazi u distalniho konce tubusu, ale
nikoli mimo distalni konec. Svodovy
proud snimace teploty Philips (termistor a
fonendoskop) je jednoznacné v rozsahu
klinicky pfijatelné bezpecnosti.

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

Indikace

Ezofagealni fonendoskopicky snimacé
teploty je ur€en k pouziti s moduly Philips
pro monitorovani teploty s pouzitim
prodluzovacich kabel(.

Pokyny k pouziti a bezpeénostni

ustanoveni

1. Ma-li byt pacient intubovan
endotrachealni rourkou, provedte
intubaci pfed zavedenim
ezofageélniho fonendoskopu.

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

3. Ovéfte polohu fonendoskopu pfimou
laryngoskopii nebo jinym béznym
postupem.

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

5. B&hem chirurgickych procedur
vyuzivajicich elektrokauterizaci
pouzivejte bézné postupy, aby
nedochazelo ke staviim, kdy termistor
a vodici draty funguji jako alternativni
cesta, kterou se vysokofrekvenéni
proud muze vracet do uzemnéni a
zpUsobovat tak mistni popaleniny
tkané.

Riziko elektrochirurgickych popalenin
Ize minimalizovat nasledujicimi
postupy:

Udrzujte aktivni a zemni elektrodu
elektrokauteriza¢niho systému v tésné
blizkosti, aby se ezofagealni
fonendoskop nachazel mimo pole
vysokofrekvenéniho proudu. Modul pro
méfeni teploty a jeho kabely musi byt
oddéleny od elektrokauterizaéniho
systému.

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

6. Opakované pouziti mdze zplsobit
pokles kvality fyzickych nebo
elektrickych vlastnosti. NepouzZivejte
opakované na jiném pacientovi
z divodu nebezpedi kfizové infekce.

Elektromagneticka kompatibilita
Potvrzovani platnosti elektromagnetické
kompatibility (EMC) pro 21093A, 21094A
a 21095A obsahovalo zkouSky
provadéné dle mezinarodnich standardl
pro EMC na zdravotnickych pfistrojich.

v prohlaseni vyrobce.

Jak se vyhnout elektromagnetické
interferenci

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

+ Odstrarite zdroj. Mozné zdroje EMI Ize
vypnout nebo pfemistit, aby jejich
pusobeni bylo zeslabeno.
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+ Zeslabte pfenos. Pokud pfenosova
cesta vede pacientskymi svody,
interferenci Ize snizit pfemisténim
anebo jinym uspofadanim svodu.

+ Pridejte externi zeslabovace. Je-li
elektromagneticka interference
nezvykle obtiZnym problémem, mohou
pomoci externi zafizeni. Pracovnik
poskytovatele servisnich sluzeb vam
pom0ze urdit, ktera externi zafizeni
potfebujete.

Nezadouci ucinky

Znémé nezadouci ucinky pfi aplikaci

ezofagealniho fonendoskopu s ¢idly

teploty nebo bez nich zahrnuji nechténou
trachealni nebo bronchialni intubaci
spojenou se zablokovanim dychacich
cest, odérky ezofagu a popaleniny
zplUsobené odchylkami drah
vysokofrekvenéniho proudu pfi
elektrokauterizaci.

Kontraindikace

Pouziti ezofagealniho fonendoskopu
muZe byt kontraindikovano u
novorozencl a malych kojencu
podstupujicich tracheotomii nebo vnitini
katetrizaci hrdelnich zil.

Likvidace
P¥i likvidaci se fidte pfisluSnymi mistnimi
ustanovenimi.

Sterilni, jednorazové, pouziti
pouze u jednoho pacienta

ceO|23

®

NepouZivejte

&

Nepouzivejte,

opakovang. je-li baleni poskozeno
A\ STERILER]
Pozor Sterilizovano
viz dokumentace ozafovanim




PHILIPS

SLOVENSKY

Ezofagealny fonendoskopicky snima¢€ teploty 21093A, 21094A, 21095A

S termistorom série 400
Pokyny na pouzitie

Popis

Ezofagealny fonendoskop so snimacom

teploty spolo€nosti Philips Medical Systems
je jednorazovym zariadenim umozfiujucim

presné meranie teploty vnutri tela a tiez
posluch oziev srdca a pldc. Ozvy srdca
a pluc sa prenasaju cez tenku stenu

manzety cez bo¢ny a distalny otvor tubusu.

Manzeta je vyrobena zo $pecialneho

materialu, ktory optimalizuje prenos zvuku,

zostava odolna aj pruzna, uchovava si

neporuSenost a brani, aby sa sekrét dostal

do tubusu. Pre pripojenie ku vSetkym
Standardnym nahlavnym supravam je
proximalny koniec ezofagealneho
fonendoskopu vybaveny zastrénym luer

adaptérom. Dizka fonendoskopu je 48,3 cm
(19 palcov). Tubus, manzeta a luer adaptér

su vyrobené z odlahceného, netoxického,
implantovatelného materialu
neobsahujiceho pyrogenné latky.

Snimac teploty ma podobu elektricky
izolovaného termistora, ktory je upevneny
vnutri priechodu ezofagealneho
fonendoskopu. Samotny termistor sa
nachadza pri distalnom konci tubusu, ale
nie mimo distalneho konca. Zvodovy prud
snimaca teploty Philips (termistor

a fonendoskop) vyhovuje rozsahu klinicky
prijatelnej bezpec€nosti.

Rozsah a presnost’

Presnost termistora je +0,1 °C

v rozsahu 25 °C az 45 °C.

Indikacia

Ezofagealny fonendoskopicky snimac
teploty je ur¢eny na pouzitie s modulmi
Philips na monitorovanie teploty

s pouzitim predlzovacich kablov.

Pokyny na pouzitie a

bezpecnostné ustanovenia

1. Ak ma byt pacient intubovany
endotrachealnou rurkou, vykonajte
intubaciu pred zavedenim
ezofagealneho fonendoskopu.

2. Pred zavedenim fonendoskop lubrikujte

a zavedte ho podla bezného
medicinskeho postupu.

3. Overte polohu fonendoskopu priamou
laryngoskopiou alebo inym beznym
postupom.

4. Zarovnajte konektor fonendoskopu
s konektorom kabla a pevne zatlacte,
aby ste sa ubezpecili, Ze su spravne
zapojené. Pri nasilnom zapojeni

konektora bez spravneho zarovnania
moze dojst k jeho poskodeniu
a preruSeniu elektrického kontaktu.

5. Pocas chirurgickych procedur
vyuzivajucich elektrokauterizaciu
pouzivajte bezné postupy, aby
nedochadzalo ku stavom, ked termistor
a vodiace droty funguju ako alternativna
cesta, ktorou sa vysokofrekvencny prud
mdzZe vracat do uzemnenia a
spOsobovat tak popaleniny tkaniva.

Riziko elektrochirurgickych popalenin je
mozné minimalizovat’ nasledujucimi
postupmi:

Udrziavajte aktivhu a zemnu elektrodu
elektrokauterizacného systému v tesnej
blizkosti, aby sa ezofagealny
fonendoskop nachadzal mimo pola
vysokofrekvenéného pradu. Monitor na
meranie teploty a jeho kable musia byt
oddelené od elektrokauterizacného
systému.

Pri pouzivani elektrokauterizacného
systému sa mozu ako sprievodné javy
objavit neobvyklé a rychle zmeny hodnot
teploty.

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

Elektromagneticka kompatibilita
Potvrdzovanie platnosti elektromagneticke;j
kompatibility (EMC) pre 21093A, 21094A
a 21095A obsahovalo skusky vykonavané
podla medzinarodnych Standardov pre
EMC na zdravotnickych pristrojoch.
PodrobnejSie informacie su uvedené

v prehlaseni vyrobcu.
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Zamedzenie elektromagnetickej
interferencii

Ak dojde k vyskytu elektromagnetickej
interferencie (EMI), je mozZné na zmiernenie
problému vykonat niekolko opatreni.

Odstrarite zdroj. Jednotlivé zdroje EMI je
mozné vypnut alebo premiestnit, aby
bolo ich pésobenie zoslabené.

Zmiernite vazbu. Ak vazbu spdsobuju
zvody prislusenstva, interferenciu je
mozné redukovat premiestnenim a/alebo
odliSnym usporiadanim zvodov.

Pridajte externé timiace zariadenia. Ak je
elektromagneticka interferencia
nezvyCajne tazkym problémom, moézu
pomdct externé zariadenia. Technik
servisnych sluzieb spolo¢nosti Philips
vam poméze urcit, €i potrebujete externé
zariadenia.

Neziaduce ucinky

Zname neziaduce Ucinky pri aplikacii
ezofagedlneho fonendoskopu s ¢idlami
teploty alebo bez nich zahffiaju neimyselnud
trachealnu alebo bronchialnu intubaciu
spojenu so zablokovanim dychacich ciest,
odreniny ezofagu a popaleniny spdsobené
odchylkami drah vysokofrekvenéného prudu
pri elektrokauterizacii.

Kontraindikacia

Pouzitie ezofagealneho fonendoskopu
mdze byt kontraindikované pri
novorodencoch a malych kojencoch
podstupujucich tracheotémiu alebo
vnutornu katetrizaciu hrdelnych zil.

Likvidacia
Pri likvidacii dodrziavajte prislusné miestne
ustanovenia.

Sterilny, jednorazovy

ce0123

®

NepouZivajte

&

NepouZivajte,

opakovane ak je balenia poskodené
A STERILE R]
Pozor: Sterilizované

pozri dokumentaciu ozarovanim




PHILIPS

ROMANA

Sonda termometru pentru stetoscop esofagian 21093A, 21094A, 21095A

cu rezistenta termovariabila seria 400

Nota de aplicare

Descriere

Stetoscopul esofagian cu sonda
termometru produs de Philips Medical
Systems este un dispozitiv de unica
folosinta, care ofera atat o masurare
exacta a temperaturii interne a corpului,
cat si transmiterea zgomotului cardiac si
pulmonar. Aceste zgomote sunt
transmise prin peretele subtire al
mansetei, prin deschiderile laterale si
distale ale tubului. Manseta este fabricata
dintr-un material special, care
optimizeaza transmiterea sunetelor.
Rezistenta, flexibilitatea si integritatea
mansgetei raman neschimbate,
impiedicand patrunderea secretiilor in
tub. Pentru conectarea la orice adaptor
auricular standard, la capatul
stetoscopului esofagian este atagat un
conector luer tata. Stetoscopul are o
lungime de 19 in. (48,3 cm), iar tubul,
manseta si conectorul luer sunt fabricate
din material ugor, atoxic, apirogen, testat
la implant.

Transductorul de temperatura are forma
unei rezistente termovariabile izolate
electric, care este permanent asigurata
cu lumenul stetoscopului esofagian.
Rezistenta termovariabila este plasata
catre capatul distal al tubului, dar nu in
afara acestuia. Scurgerea de curent a
sondei termometru tip Philips (rezistenta
termovariabila sau stetoscop) se
incadreaza in nivelurile de siguranta
acceptate clinic.

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

Indicatii

Sonda termometru pentru stetoscopul
esofagian Philips poate fi utilizata cu
modulele Philips de monitorizare a
temperaturii prin intermediul
prelungitoarelor.

Instructiuni de utilizare si precautii

1. Daca un pacient trebuie sa fie intubat
cu un tub E.T., efectuatii aceasta
operatie Tnainte de amplasarea
stetoscopului esofagian.

2. Lubrifiati stetoscopul Tnainte de
introducere si amplasati-I conform
procedurilor medicale acceptate in
mod curent.

3. Verificati pozitia stetoscopului prin
laringoscopie directa sau alte tehnici
medicale.

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

5. Tn timpul procedurilor chirurgicale care
folosesc electrocauterizarea, utilizati
metode potrivite pentru a minimaliza
efectele negative ale situatiei in care
rezistenta termovariabila i firul de
derivatie functioneaza ca o cale
alternativa de dispersie in pamant a
curentului de radio-frecventa, putand
produce astfel arsuri tisulare localizate.

Cateva proceduri care pot minimaliza
riscul de arsuri electrochirurgicale sunt:

Tineti electrozii activi i de
fmpamantare din sistemul de
electrocauterizare in imediata
apropiere, astfel incat stetoscopul
esofagian sa fie in afara campului de
radiofrecventa. Tineti monitorul de
temperatura si cablurile acestuia
separat de sistemele de
electrocauterizare.

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

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

Compatibilitatea electromagnetica
Operatiile de validare a compatibilitatii
electromagnetice (EMC) pentru 21093A,
21094A si 21095A au inclus teste
efectuate conform normelor
internationale referitoare la EMC cu
dispozitive medicale. Pentru detalii, a se
vedea declaratia producatorului.

Evitarea interferentelor
electromagnetice

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

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

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

Reactii adverse

Reactiile adverse raportate in timpul
aplicarii stetoscopului esofagian cu sau
fara sonda termometru includ intubatia
traheala sau bronhica accidentala,
insotita de blocarea cailor respiratorii,
zgéarieturi esofagiane si arsuri tisulare
cauzate de caile anormale ale curentului
de electrocauterizare RF.

Contraindicatii

Utilizarea stetoscopului esofagian poate fi
contraindicata la nou-nascuti si copii mici
care sunt supusi la traheostomie sau la
cauterizarea venei jugulare interne.

Reciclarea
Respectati reglementarile locale privind
reciclarea.

Numai pentru utilizare sterila, de
unica folosinta

ce0123
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Anuse A nu se folosi
refolosi daca este desigilat
Atentie a se citi Sterilizat
documentatia prin iradiere
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EESTI

Soogitoru stetoskoobi temperatuurisond 21093A, 21094A, 21095A

400 seeria termotakistiga
Kasutusjuhend

Kirjeldus

Philips Medical Systemsi temperatuurisondiga
so6gitoru stetoskoop on Uhekordselt kasutatav
seade, mis tagab tdpse kehatemperatuuri
md&dtmise ning edastab ka siidame ja kopsude
helisid. Stidame ja kopsude helid edastatakse
moddda Shukest manseti seina, labi toru kilg- ja
distaalavade. Spetsiaalsest materjalist, mis
optimeerib heli tlekande, pUsides seejuures
vastupidava ja elastsena, valmistatud mansett
tagab terviklikkuse ja hoiab vedelikke torusse
sisenemast. Tavalise kuuldetoru kilge
Uhendamiseks tuleb sédgitoru stetoskoobi
proksimaalsesse otsa Uhendada luer-adapter.
Stetoskoop on 19 tolli (48,3 cm) pikk. Toru,
mansett ja luer-adapter on tehtud kergest
mittemUrgisest implanteerimisel testitud
plUrogeenidevabast materjalist.

Temperatuuriandur on elektriisolatsiooniga
termotakisti, mis on pusivalt kinnitatud
soédgitoru stetoskoobi valendikku. Termotakisti
ise asub toru distaalotsa pool, kuid mitte sellest
vdljas. Philips temperatuurisondist (termotakisti
ja stetoskoop) lekkiva voolu suurusjark jaab
igati kinnitatud ohutuspiiridesse.

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

Niidustused

Philipsi s6&gitoru stetoskoobi
temperatuurisond sobib kasutamiseks Philipsi
temperatuuri jalgimise moodulitega
pikenduskaablite vahendusel.

Kasutusjuhised ja

ettevaatusabinoud

I. Kui patsienti tuleb intubeerida
endotrahheaaltoruga, tuleb intubatsioon
teha enne sodgitoru stetoskoobi
paigaldamist.

2. Enne stetoskoobi sisestamist tuleb seda
madrida ja seejdrel asetada sond kohale
lahtuvalt sobivatest meditsiinilistest
protseduuridest.

3. Kinnitage stetoskoobi asukoht otsese
larlingoskoopia voi teiste meditsiiniliste
tehnikate abil.

4. Joondage stetoskoobi konnektor kaabli
konnektoriga ja suruge tugevalt, et
kindlustada tdielik kokkupuude.
Konnektorite vale sobituse korral v3ib jduga
surumine kahjustada konnektoreid ja
katkestada elektrilist tervikut.

5. Kirurgiliste protseduuride ajal, mille kdigus
kasutatakse elektrokauterisatsiooni,
kasutage sobivaid protseduure sellise
olukorra valtimiseks, kus termotakisti ja
elektroodijuhe v&ivad toimida
alternatiivsete raadiosagedusvoolu
maandajatena, mis vib pdhjustada
lokaalseid koepdletusi.

Elektrokirurgiliste poletuste ohtu
vdhendavad protseduurid on nditeks
jargmised.

Hoidke elektrokauterisatsiooni slsteemi
aktiivset ja maanduselektroodi Uksteise
[dhedal, et s6bgitoru stetoskoop asuks
vdljaspool raadiosagedusvoolu vélja. Hoidke
temperatuurimonitori koos selle kaablitega
elektrokauterisatsiooni slisteemidest lahus.

Elektrokauterisatsiooni stisteemide
samaaegsel kasutamisel v3ivad esineda
ebatavalised kiired kunstlikud
temperatuurimuutused.

6. Korduv kasutamine véib pohjustada
fllsikaliste voi elektriliste omaduste
halvenemise. Ristnakatumise ohu t3ttu drge
kasutage teisel patsiendil.

Elektromagnetiline iihilduvus
Seadmete 21093A, 21094A ja 21095A
elektromagnetilise Uhilduvuse (EMC)
kinnitamine hdlmas testimist vastavalt
meditsiiniseadmete rahvusvahelistele EMC
standarditele. Tapsem info on tootja
deklaratsioonis.

Elektromagnetiliste hdiringute
véltimine

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

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

* Summutage Uhendust. Kui Uhendus on labi
lisajuhtmete, saab hdiringu moju vdhendada
juhtmeid liigutades ja/v3i Umber t&stes.

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

Korvaltoimed

S66gitoru stetoskoopide koos vai iima
temperatuurisondideta kasutamisel iilmnenud
kdrvaltoimed on muuhulgas: ettekavatsematu
hingetoru véi bronhide intubatsioon, millega
kaasneb Shuteede ummistumine, sédgitoru
h&ordumine ja elektrokauterisatsiooni
raadiosagedusvoolust tingitud koepdletused.

Vastundidustused

Sodgitoru stetoskoobi kasutamine véib olla
vastundidustatud vastsindinute ja viikelaste
puhul, kellel teostatakse trahheotoomiat v3i
seesmist kaelaveeni kateteriseerimist.

Kasutuselt kdrvaldamine
Jargige kohalikke regulatsioone.

Steriilne - iihekordne

ceOIB
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Lietuviskai

Stemplés stetoskopas su temperatiiros zondu 21093A, 21094A, 21095A

Naudojamas su 400-os serijos termistoriumi

Naudojimo lapelis

Aprasymas

Bendrovés ,Philips Medicial Systems*
stemplés stetoskopas su temperatiros
zondu yra vienkartinio naudojimo
prietaisas, teikiantis galimybe tiksliai
iSmatuoti kiino vidaus temperatiirg bei
perduoti $irdies ir plaugiy garsus. Sirdies
ir plauciy garsai perduodami plona
apmovo sienele, per Sonines ir periferines
vamzdelio angas. Apmovas, pagamintas
i$ specialios medziagos, kuri optimaliai
perduoda garsg bei lieka patvari iré
elastinga, iSsaugo savo vientisuma ir
neleidzia sekrecijai pateikti | vamzdelj.
Kad baty galima sujungti su bet kokiu
standartiniu klausymosi jtaisu, kiSamu |
ausis, prie stemplés stetoskopo
artimesniojo galo pritaisytas kaistinis
.Luer” adapteris. Stetoskopo ilgis — 19
coliy (48,3 cm). Vamzdelis, apmovas ir
LLuer“ adapteris pagaminti i§ lengvos,
netoksiskos, patikrintos dél implantavimo
medziagos, kurioje néra pirogeny.

Temperatiros daviklis yra elektriSkai
izoliuotas termistorius, stacionariai
jtvirtintas stemplés stetoskopo spindyje.
Pats termistorius jtvirtintas ar€iau
tolimesniojo vamzdelio galo, taciau is jo
neissikisa. ,Philips” temperatiros zondo
(termistoriaus ir stetoskopo) nuotékio
sroves reikSmé nevirsija priimtiny
nepavojingy riby.

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

Indikacijos

,Philips” stemplés stetoskopas su

temperatiros zondu tinkamas naudoti su

,Philips* temperatiros stebésenos

moduliais, jrangg sujungiant

ilginamaisiais laidais.

Nurodymai dél naudojimo ir

atsargumo priemonés

1. Jei pacientui turi bati jleistas
endotrachéjinis vamzdelis, §j vamzdelj
jleiskite pries kiSdami stemplés
stetoskopa.

2. Stetoskopa pries kisSdami iStepkite ir
ikiSkite jj pagal Siuo metu priimtinas
medicinines procedaras.

3. Stetoskopo padétj patikrinkite
tiesioginés laringoskopijos arba kitokiu
medicininiu badu.

4. Stetoskopo jungtj sutapdinkite su

kabelio jungtimi ir stipriai jkiSkite, kad
jungtys visi8kai liestysi. Jei jungtis per
jéga kisite vieng j kitg jy tinkamai
nesutapdine, jungtis galite sugadinti,
todél nutriiks elektros srove.

5. Atlikdami chirurgines procediras,
kuriose naudojama
elektrokauterizacija, laikykités Siuo
metu priimtiny proceddruy, kad
iSvengtuméte tokiy atvejy, kai
termistorius ir laidas veikia kaip
alternatyvus kelias radijo daznio srovei
grizti | Zeme, o tai gali sukelti vietinius
audiniy nudegimus.

Yra keletas procedury, kurios gali
sumazinti elektrochirurginiy nudegimy,
rizika:

Elektrokauterizacijos sistemos
aktyviuosius ir Zeminimo elektrodus
laikykite suglaude, kad stemplés
stetoskopas bty uz radijo daznio
sroveés lauko riby. Temperattros
daviklj ir jo laidus laikykite atskirai nuo
elektrokauterizacijos sistemuy.

Naudojant kartu su
elektrokauterizacijos sistemomis, gali
pasireiksti nejprasti, greiti
temperatiros reikSmés svyravimai.

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

Elektromagnetinis
suderinamumas.

Modeliy 21093A, 21094A ir 21095A
elektromagnetinio suderinamumo patikra
apéme bandymus, atliktus pagal
elektromagnetinio suderinamumo su
medicinos prietaisais tarptautinj
standartg. Duomenis zr. Gamintojo
deklaracijoje.

Kaip iSvengti elektromagnetiniy
trukdziy

Jei pasireiSkia elektromagnetiniai
trukdziai, yra daug biady Siai problemai
iSspresti.
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« Pas3alinkite Saltinj. Elektromagnetiniy
trukdziy Saltinius galima iSjungti arba
perkelti toliau, kad sumazéty jy
poveikis.

+ Imkités sujungimo silpninimo
priemoniy. Jei jranga sujungta
papildomais laidais, trukdZius galima
sumazinti perkeliant ir (arba) kitaip
sujungiant laidus.

* Prijunkite iSorinius silpnintuvus. Jei
elektromagnetiniai trukdziai tampa
nejprastai didele problema, galima
méginti panaudoti iSorinius prietaisus.
Bendrovés ,Philips* klienty
aptarnavimo inzinierius gali padéti
nustatyti, ar reikia naudoti iSorinius
prietaisus.

Neigiamos reakcijos

Neigiamos reakcijos, pastebétos
naudojant stemplés stetoskopg su
temperatiros zondu arba be jo —
netycinis trachéjos arba bronchy
intubavimas, dél kurio uzsikemsa
kvépavimo takai, stemplés
nubrozdinimas bei audiniy nudegimai dél
netinkamy, elektrokauterizacijos sistemos
radijo daznio sroves keliy.

Kontraindikacijos

Stemplés stetoskopo naudojimas gali bati
kontraindikuojamas naujagimiams ir
maziems kidikiams, kuriems atliekama
tracheostomija arba vidineé jungo venos
kateterizacija.

Utilizavimas
Laikykités vietiniy panaudoto kateterio
iSmetimo taisykliy.

Sterilus — vienkartinis, naudotinas
tik vienam pacientui

C€o12s

® &

Nenaudokite Nenaudokite, jei

pakartotinai plomba pazeista
_ Perspéjimas Sterilizuotas
Zr. dokumentus Svitinant
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3oHAa-330darocrteTockon ans nuamepeHus temnepartypbl 21093A, 21094A, 21095A

C TrepmucTtopom cepum 400
NHCTPYKLMS NO NPUMEHEHMIO

OnucaHune

Bbinyckaembin dupmon Philips Medical
Systems a3odarocteTockon ¢ 30HAOM 4SS
M3MepeHns TemnepaTtypbl ABNSETCH
0O[1HOPa30BbIM NPMBOPOM, KOTOPHINA
obecneynBaeT TOYHOE N3MepeHne
Temnepartypbl Tena, a Takke nepegayvy
3BYKOBbIX CUTHANOB cepaLa u Nerkux.
3BYKOBbIE CUIHAsbI NEPEAAIOTCH MO TOHKOW
CTEeHKEe MaHXeTbl, Yepe3 OOKOBLIE U
OucTanbHble 0TBepCcTUA TpyOku. Bnaropaps
NPYMEHEHMIO CMELManbHOro Matepmana,
KOTOPbI ONTUMU3MPYET Nepeaayy 3Byka 1
0OCTaeTCs Npu 3TOM AOIFOBEYHBIM Y TMOKUM,
MaHXeTa COXPaHSIET CBOIO LIEJIOCTHOCTb U
NPensTCTBYET NOCTYMNJIEHMIO BbIAENEHU B
TpyoKy. [nsi COeAMHEHNS CO CTaHAAPTHBIM
YLLUHBIM HAKOHEYHVKOM K NMPOKCUMasIbHOMY
KOHLLy 930(arocTeTockona KpenmrTcs
BTY/NKa-nepexoaHuk tuna «Jlyep». Cretockon
nmeeT onHy 48,3 cM. Tpybka, maHxeTa n
nepexoaHuK Tnna «Jlyep» BbINMOJIHEHBI U3
JIerkoro, HETOKCMYHOro MaTepuana, He
COLEPXaLLero NMMPOreHHbIX BELLLECTB U
NPOBEPEHHOMO Ha NPUIOAHOCTb B Ka4ecTBe
MMniaHTaTa.

JaTumkK TeMnepaTypbl BbINOJIHEH B BUAE
3N1EKTPON30SINPOBAHHOIO TEPMUCTOPA,
KOTOPbIN MOCTOSAHHO 3aKPEnseH B NPOCBETE
330¢aroctetockona. Cam TepMncTop
nomMeLleH 6nmxe K AUCTanbHOMY KOHLLY
TPYOKU, HO CHAPYXM OUCTaNbHOIrO KOHLA.
BenununHa ToKoB yTeUKM TEMMNEPATYPHOIO
3oHAa Philips (TepmuncTop 1 cteTockon)
BMOJIHE COOTBETCTBYET A0OMYCTUMbIM
6e30nacHbLIM YPOBHSIM.

Auana3oH 1 NOrpeLwwHoCcTb
N3MepeHum

[MorpewHoCTb TEpMOpPE3NCTOPA COCTaBNSET
+0,1 °C npu Temnepatype oT 25 0o 45 °C.

Moka3aHus

30HA-330¢harocTeTockon st UBMepeHus
Temnepatypsbl Philips npeagHasnaveH ons
MCMNOJIb30BaHUSA CO BCEMU MOAYSIMN
MOHUTOPWHra Temnepatypsl Philips B
COYeTaHWM C YASIMHUTENbHBIMU Kabensmu.

YKa3zaHus N0 NPUMEHEHUIO U Mepbl

npenocTOPOXHOCTU

1. Ecnu naupeHT gonxeH OblTb UHTYOUpPOBaH
C NPUMEHEHNEM 3HO0TPAxXeasIbHOM
TpybKU, TO UHTYOaUMIO cneaoyeT
BbINOJIHUTbL Nepen, UCNONb30BaHNEM
330darocteTockona.

2. MNepen BBEAEHNEM CTETOCKOMNA €TI0
cnenyeT cmasaTb U MPUMEHUTb B
COOTBETCTBUM C OBOLLENPUHATBIMU
MeAMLIMHCKMMUY NpoLieaypamu.

3. MNMpoBepnTb MECTOHAXOXAEHNE
CTETOCKONa C NOMOLLBIO MPSIMOM
NIAPVHIOCKOMUY UAN MHOW METOOVKU.

4. CoBMeCTUTb pa3beM CTeTocKomna ¢
KabenbHbIM pPa3beMOM U NMNJIOTHO BCTaBUTb
OJVH pa3beM B APYron Tak, YToObI
obecneymnBasncs I'IOJ'IHOLI,eHHbIVI KOHTaKT.
MpHYOUTENBHO HAaCaXnBaTb OAMH Pa3beM
Ha apyron 6e3 Haanexawero
npenBapunTesibHOro coeMeLleHna He
cnenyeT, NOCKOJIbKY 3TO MOXET NoBpegnTb
pasbeMbl N HAPYLLUNTL HEPa3PbIBHOCTbL
JJIEKTPNYECKOro KOHTaKTa.

5. B0 BpeMs xmpypru4eckumx onepaumi, B
X0[e KOTOPbIX MPUMeEHsieTcs
aneKkTpokoarynaums, cnegyet
NnoJsib30BaTbCH OOLLENPUHATHIMUA
npoueaypamMm, NpenaTCTBYIOLLMMU
BO3HWKHOBEHWIO YCNOBUI, NPU KOTOPbIX
TEPMUCTOP 1 NPOBOA, MOTYT CO34aBaTb
anbTePHATMBHBIN KOHTYP NPOTEKaHUS
PaAMO4aCcTOTHOrO TOKa C BO3BPATOM Ha
3eMJ10, YTO MOXET BbI3blBaTb OXOMM
TKaHewn.

MuHUMN3npyoLwme pMck BO3HUKHOBEHNS
B1IEKTPOXMPYPIrNYECKNX OXOroB
npouenypsbl:

PasmecTnTe akTMBHbIV 1 3a3EMANSAOLLAIA
3NEKTPOAbI 3NEKTPOKOAryaLNOHHOM
CUCTEMbI B HEMOCPEACTBEHHON BN30CTU
Opyr OT Apyra Takum o6pa3om, 4ToObl
330arocTeTockon He okasascs B 061actu
NPOXOXAEHUS PaAMO4aCTOTHOrO TOKa.
YCTPOCTBO MOHUTOPUHIA TEMMNEPATYPLI U
NOAKIIIOYEHHBIE K HEMY Kabenin AOMKHbI
HaXOAMTbLCA HA OTAANEHUN OT
3NEKTPOKOArynaunMoHHON CUCTEMBI.

Mpu 04HOBPEMEHHOM MPUMEHEHUN
3N1EKTPOKOArynsiLIMOHHbLIX CUCTEM MOTYT
BO3HMKATb HEOObIYHbIE, OLICTPLIE U
HeecTecTBeHHble konebGaHns nokasaHui
Temneparypbl.

6. I'IoaTopHoe NCcNnosib30BaHNE MOXeT
MPUBECTM K YXYALLEHMIO PUINYHECKNX NN
ANEKTPUYECKUX XapakTepUCTuK. He
MCNONb3yNTE ANS APYroro naumMeHTa Bo
n3bexaHne NepekpecTHOro
MHOULMPOBaHNS.

aﬂeKTDOMaFHMTHaHCOBMeCTMMOCTb
MpoBepka anekTpPOMarHUTHOM
coBMecTuMocTu npmnbopos 21093A, 21094A
1 21095A Bktovana UcnbITaHus,
npoBeAeHHbIE B COOTBETCTBUM C
MeXAyHapoaHbIM CTaHOAPTOM
3N1eKTPOMarHMTHON COBMECTMMOCTM AJisi
MeONUMHCKNX NPrUBopoB. MoapobHOCTM CM.
B pasgene «3asBfieHne NPou3BOANTENS».

YcTpaHeHue 371eKTPOMarHUTHbIX
nomex

B cnyyae BOSHUKHOBEHUS
JJIEKTPOMArHMUTHbLIX MOMEX pekoMeHayeTCca
NPUHATb ONPeaeNeHHbIE Mepb,

nossosdouime cBeCct K MUHUMYyMY
HeXenaTtesibHble NocneacTena.
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+ YCcTpaHuTe NCTOYHUK. BO3MOXHbIE
MCTOYHUKM SNIEKTPOMArHUTHbIX MOMEX
MO>XHO OTKJIIOUNTL NGO ybpaTb, 4TO
No3BOJINT CHU3UTb UHTEHCUBHOCTb
curHana.

+ OcnabbTe B3anmopencTeue. B Tom
cny4ae, ecniv B3aMOAencTeme
NMPOUCXOANT YEPES 3NEKTPOObI, YPOBEHL
NOMeX MOXHO CHU3UTb, MEPEMECTUB
3NeKTPOAb! /NN USMEHUB CXEMY UX
HaNOXEHUS.

+ Vcnonb3yinte AONONHUTENbHbIE BHELLHNE
aTTeHoaTopbl. Ecnn anekrpoMarHutHble
MOMEeXu co30al0T CePbe3HbIe
npensTCTBMA HOPMasnbHOM paboTte
060pyaoBaHNS, MOXHO MCMOJIb30BaTh
BHELLHWE yCTponcTaa. NMpuHATL pelueHne
0 HEOOXOAUMOCTU UCMNOMIb30BaHUS
BHELLHWNX YCTPOWCTB BaM MOMOXET
cneumanuct komnaHum Philips.

HeOGnaronpusaTHblie NOO6OYHbIE
peakunmn

Cpean HebnaronpusaTHbIX NOOOYHbIX
peakumii, OTMEYABLLMXCS BO BPEMS
npuMeHeHusi a3odarocteTockona ¢
TeMnepaTypHbIMU 30HAAMU UM 6€3 HUX,
crnefyeT OTMETUTb ClyHaiHyIo TpaxeasbHYyio
N 6POHXMANbHYIO NHTYBaLMIO,
COMPOBOXAAEMYI0 06CTPYKLMEN BO3AYLLIHbIX
nyTeit, CCaaMHbl MULLLEBOAA M OXOTM TKaHel
NPy BO3HWKHOBEHUN abeppaLLMOHHBIX
KOHTYPOB 3N1EKTPOKOAry ISILLMOHHOrO
paamoyacToTHOrO TOKa.
MpoTtunBonokaszaHus

MNpuMeHeHne 330¢harocTeTockona MoxeT
ObITb MPOTUBOMNOKA3aHO AJ1s
HOBOPOXAEHHbLIX U AeTe MNaaLero
BO3pacTa, KOTOPbIM BbINO/HAETCS
TPaxeoCTOMUS NN BHYTPEHHSSA
KareTepm3auuns ApeEMHON BEHbI.
YTtunusauusa

Mpw yTunnzaummn cobnopante TpedboBaHmsa
MECTHOI0 3aKOHO4aTeNbCTBA.
CtepunbHO — aig 0QHOPa30BOro
npuMeHeHuns

C€orzo
@

He ncnonb3oBartb

He ncnonb3oBatb npu

NOBTOPHO NnoBpexXaeHn
yNakoBKu
BHumaHume! Ctepunn3oBaHo
CM. IOKYMeHTaLmio n3ny4yeHnem
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EAAHNIKA

Oico@dyeio otnbookomio pe popotpomnéa Beppokpaciag 21093A 21094A, 21095A

He Ogppiotop tng Leipdg 400

Znpeiwon epappoyri

Nepiypaen

To olco@dyeio otnBooKATIO pe poppoTpoTEa
Beppokpaciag tng Philips Medical Systems eivai
Hia avaA@oIPn CUCKEUH, 1) oTfoia TTapéXxel
akpIfr} pé€tpnon g ecwtepikrig Beppokpaciag
TOU oWpatog Kal Petadidel rxoug g kapdidg
Kal twv mveupévev. Or kapdiakoi kal
TIVEUPOVIKOI Fjxol petadidovtarl katd prikog
£voG agpoBaldpou pe AemTo Toixwpa, HEcw
TV TAGIVOV Kal TWV Armw avolypdtwy Tou
owArjva. O agpobdAapog, Tou eival
KATaokeuaouévog amd €181kd, avhekTIKS Kal
€UKapTTo, UAIKS To oroio Beltiotormolei
petadoon tou rixou, Siatnpsi TNV akepaidtnTd
Tou Kkai epmodider tnv eicodo ekkpicewv oTo
owArjva. 1o gyyug dKpo ToU OlIcOPAyEIou
otnBookoriou gival mpooaptnuévog évag
apoevikdg mpooappoyéag tumou luer yia tn
ouvdeon oe kdbe tumkd akouotikd. To
otnBookdmo éxel prikog 48,3 cm (19 ivtoeg).
O owrjvag, o agpobdAapog kai o
mpooappoyéag turou luer givai
Katackeuacpévol and ehagpu, pn to&ikd Kai pn
TTUPETOYSVO UAIKO, eAeyP€vo yia epgpUTEUOT).

O popyotponéag Beppokpaciag €xel Tn popen
£VOG NAeKTpIKA amopovwpévou Beppiotop, To
orroio ival péviya eVvowpatwpévo oto
£0WTEPIKS TOU Aulou Tou olcoPdyeiou
otnBookormiou. To Beppiotop eival
TomoBeTnpévo KOvVTd oTo dmw dKPOo TOU
owArjva, aAAd oxi €§w amd autd. To pelpa
Siapporig tou popgotporméa Beppokpaaiag Tng
Philips (Beppiotop Kkal otnBookaomo) givai
£vIdG TWV amodeKT®Y, PN EMKIVEUVWV opiwv.

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

Evdei&eig

To oicogpdyeio otnBookdmo Ye HoppoTpomEa
Beppokpaciag tng Philips ival katdAnlo yia
xprion pe TG povadeg mapakololbnong
Beppokpaciag tng Philips péow kahwdinv
€MEKTAONG.

08nylsc XpRong Kkai mpoulaieig
Edv o acBeviig mpokertal va SiacwAnvwBei
pe evdotpaxelakd cwArva,
mpaypatoroifjote ) SilacwArjvwaon mpotou

TonoBeTrioeTe TO 0lIcOPAyEI0 OTNBOOKAMIO.

2. Aimdvete to otnBookadrmo mpiv anéd v
€10aywYr| Kal TOOBETHOTE To poppoTpoTEa
oUPPWVa PE TIG TPEXOUCEG ATOSEKTEG
1atpikég Sladikaoieg.

3. EmaAnBevote ) 6€on tou otnbookotiou
Tpaypatomnolivtag dueon Aapuyyookomnnaon
1| epappdlovrag AN 1aTPIKN TEXVIKI.

4. EuBuypappiote to Buopa tou otnbookormiou
pe To Puopa tou kahwdiou Kkar méote
otabepd, emBePaidvovtag 6t Exouv
ouvdebei owotd. H doknon migong katd m
oUvdeon twv Puopdtwy Xwpig cwoth
guBuypdppion propei va mpokaléoel {nuid
ota Buopata kai Siakor TG NAEKTPIKG
OUVEXEIAE.

5. Katd ) &idpkeia xeipoupyik@v Siadikaciov
mou mepiAapBdvouv nAektpokautnpiacuo,
xpnolporolgite anodektég diadikaaoieg yia
va €AAXIOTOMOINCETE KATAOTACEIG KATA TIG
oroieg to Beppiotop Kal Tta kaAwdia
amaywywv 6a pmopouoav va Aeitoupyricouv
wg evalaktikr 8iodog yia v emotpoen
PEVUPATOG PASIOCUXVOTITWY OTN Yeiwon,
TPoKaAWVTag TomKd gykavpata 1otou.

O1 akdhoubeg Siadikacieg propouv va
€\AXICTOTTOINOOUY TOV Kivéuvo
NAEKTPOXEIPOUPYIKDV EYKAUPGTWV:

Alatnpeite to evepyd nhektpddio kai ta
nNAeKTPAdIa yEiWoNG Tou CUCTHPATOG
nAeKTpokautnpiacpou og dueon yertviaon,
€101 WOTE 1O oloo@dyeio otnbookdmio va
Bpioketal ektdg tou mediou pedpatog
padloouxvotitwy. Alatnpeite to pdvitop
Bepuokpaciag kal ta oxetkd KaAndia
XwPIoTa anmd ta cuotiuata
nAektpokautnpiacpou.

AocuviiBioteg, Taxeieg MAACHATIKEG

Siakupdvoelg ot evdeielg Beppokpaaiag
umopei va mpokUouv amd Tnv Tautéxpovn
XPon cuCTNPATWY NAEKTpOoKauTnPIacuou.

6. H enmavaxpnoipormoinon propei va
TPOKAAECE! TV UMTOPBABUION TWV QUOIK®Y 1
TWV NAEKTPIK®YV ISI0THTWY TOU TPOISVTOG.
Mnv emavaxpnoiporoleite oe dAov aoBevrj,
kabwg umtdpxel Kivduvog emudAuvong.

HAektpopayvnuikr cuppatotnta

H emkipwon tng nAektpopayvnukrig
oupBatdtnrag (HMY) twv 21093A 21094A kai
21095A mepiehdpPave Sokipég mou
SievepyriOnkav olppwva pe to Sigbveég
TPATUTIO yIa TV NAEKTPOPAYVNTIKY
oupfatdtnta pe 1atpIkéG cuokeugs. Na
Aemrtopépeieg, avatpé€te otn AfjAwon
KATAOKEUAOTH.

Armo@uyn nAeKtpopayvnTikig
napepBoArig

2TV TEPITITWON NAEKTPOPAYVNTIKAG
napepPolrig (EMI), undpxouv opiopéveg
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EVEPYEIEG TTOU PTTOPOUY VA PEIWCOUV TO

mPSBAnua.

» E&aleiyte v mnyr. Mbavég mnyég
nAektpopayvntikrig mapeuBoArg prmopouv va
amevepyomoinBouv rj va amopakpuvBouyv,
wote va pelwBei n 10xUg Toug.

*  Meiwote v nAektpikr ouleugn. Av n
oUdeugn yivetal péow Twv MapeAkdPEVRV
anmaywywv, ol mapedBoAEg umopouv va
peiwBolv petakivevtag f/kai
enavadiguBeTWVTag TG anaywyEg.

* [NpocBéote e§wtepikolg PeiwTrpes. Edv n
nAektpopayvntikr mapePolr| amoteAei
acuvriBiota Suokoho pdPAnua, propei va
Bon®rjoel n xprion e§WTEPIKOV CUOKEUWV.
‘Evag texvikog e§unmpétnong meAat®y tng
Philips 8a cag Bondrjoel va kabopicete v
avaykaidtnta yia e§WTEPIKEG CUOKEUEG.

AvemOuunteg avudpdosig

O1 avemBupnteg avudpdoeig mou avaeépbnkav
KATd TNV EQAPHOYH TOU OICOPdyEIOU
otnBookortiou pe 1] XwPiG popPoTPOTIEiG
Beppokpaciag mepidappdavouv akouoia
tpaxelakr 1} Bpoyxikn SiacwArjvwon,
ouvodeudpevn amé andepagn tou agpaywyou,
amné§eon Tou olcopdyou Kal eykaupata og I0To
AOyw ekTpemOpevwy 8168wV pelpatog
padiocuxvoTtjtwy ané clotnua
nAektpokautnpiacpou.

Avrtevdeiteig

H xprjon tou olcogdyeiou otnbookoriou
pmopei va avtevdeikvutal og veoyvd Kai
pikpdowpa Ppépn mou umtofdAlovtal o
TPAxelooTopia 1 ECWTEPIKS Kabetnpiaopd g
opayitidag pAERag.

Art6ppign

Tnpeite Toug tomKoUg Kavoviopoug
andéppiyng.

Arnooteipwpévo-Avalwcipo

c € 0123
®

&

Mnv Mnv xpnoiyormoisite o
emavaxpnolponolgite Tipoidv eav Sev eival
o@payiopévo

A

Mpoooxr
YupBouleuteite ta
ouvodeutikd €yypaga

STERILE R

Arnocteipwpévo
pe aktuvoBolia




PHILIPS

TURKCE

Ozofageal Stetoskop Viicut Isisi Probu 21093A, 21094A, 21095A

400 Serisi Termistor ile birlikte
Uygulama Notu

Aciklama

Philips Medical Systems viicut isisi
probuna sahip 6zofageal stetoskop, hem
merkez vucut 1sisinin dogru él¢ulmesini
hem de kalp ve akciger seslerinin
iletiimesini saglayan tek kullanimlik bir
cihazdir. Kalp ve akciger sesleri tlipun
yan ve distal acikliklari i¢inden, ince bir
manset duvarindan iletilir. Ses iletimini
optimize eden ve hem kalici hem esnek
kalan 6zel bir malzemeden yapiimig
manset, butlnligund korur ve
sekresyonun tlpun igine girmesini 6nler.
Ozofageal stetoskobun proksimal ucuna,
herhangi bir standart kulak parcasina
baglanabilmesi icin bir erkek luer
adaptori takilmistir. Stetoskop 48,3 cm
uzunlugundadir. Tlp; manset ve lier
adaptoéri ¢ok hafif, nontoksik, implant
testi yapilmig, apirojen materyalden
yapimigtir.

Isi transduseri elektrik yalitimli ve
6zofageal stetoskop Iimeninin iginde
sabit duran bir termistor seklindedir.
Termistor ise tipln distal ucuna dogru
yonlendirilmistir, ancak distal ucun disina
¢ikmaz. Philips vlcut Isisi probunun
kagak akim giddeti (termistor ve
stetoskop), kabul edilmis olan tehlikesiz
dizeylerdedir.

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

Endikasyonlar

Philips 6zofageal stetoskop viicut isisi
probu, uzatma kablolari yoluyla Philips Isi
Monitérizasyon Moddilleri ile birlikte
kullanima uygundur.

Kullanim Talimatlar ve Onlemler

1. Bir hastanin E.T. tliplyle entiibe
edilmesi gerekirse, entiubasyonu
6zofageal stetoskobu yerlestirmeden
once yapin.

2. Stetoskobu sokmadan 6nce yaglayin
ve kabul gérmus tibbi prosedurlere
uygun sekilde yerlestirin.

3. Stetoskobun pozisyonunu, direkt
larengoskopi veya diger tibbi
tekniklerle dogrulayin.

4. Stetoskobun konektortni kablo
konektdriyle hizalayin ve birbirleriyle
tam temas edebilmeleri igin sikica itin.
Konektorlerin dogru hizalanmadan,
zorlanarak birbirine bastiriimasi
konektdrlere hasar verebilir ve
elektrigin kesilmesine yol agabilir.

5. Elektrokoter kullanilan cerrahi
prosedirlerde, radyofrekans akiminin
topraga donmek igin termistor ile
baglanti kablosunun icinden gegerek
doku yaniklarina yol agabilecegi
durumlari en aza indirmek amaciyla,
su anda kabul edilebilir olan
proseddurleri uygulayin.

Elektrocerrahi yanik riskini en aza
indirebilecek prosedurlerden bazilari
sunlardir:

Elektrokoter sistemin hem aktif hem
toprak elektrotlarini birbirine yakin
tutarak, 6zofageal stetoskobun
radyofrekans akim alaninin disinda
kalmasini saglayin. Isi monitériint ve
ona bagli kablolari, elektrokoter
sistemlerden ayri tutun.

Elektrokoter sistemlerin birlikte
uygulanmasi sirasinda isi degerlerinde
alisilmamig ve hizli yapay degisimler
meydana gelebilir.

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

Elektromanyetik Uyumluluk
21093A, 21094A ve 21095A'nin
elektromanyetik uyumlulugu (EMC), tibbi
cihazlarla EMC uluslararasi standardina
gore yapilmis testlerle onaylanmistir.
Ayrintili bilgi igin Ureticinin Beyani
kismina bakin.

Elektromanyetik Girigimin
Onlenmesi

Elektromanyetik girisim (EMI) ile
karsilasildiginda, sorunu ¢ézmek igin
alinabilecek birkag 6nlem vardir:

» Kaynagi devre disi birakin. Olasi EMI
kaynaklari kapatilabilir veya guglerinin
azaltilmasi igin uzaga taginabilir.
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« Baglantiyi zayiflatin. Baglanti ek
hatlardan gegiyorsa, hatlari hareket
ettirmek ve/veya yeniden diizenlemek
girisimi azaltabilir.

+ Harici zayiflaticilar ekleyin. EMI
giderilemeyecek kadar ciddi bir sorun
halini aldiginda, harici cihazlar
yardimci olabilir. Philips Servis
Muihendisi, hangi harici cihazlarin
gerektigine karar vermenize yardimci
olur.

Ters Reaksiyonlar

Ozofageal stetoskobun viicut Isisi
problariyla birlikte veya bunlar olmadan
uygulanmasi sirasinda bildirilen ters
reaksiyonlardan bazilari havayolu
tikanikhiginin eslik ettigi kazara trakeal
veya bronsiyal entiibasyon, 6zofageal
asinma ve elektrokoter RF akim yollarinin
sapmasli nedeniyle ortaya ¢ikan doku
yaniklaridir.

Kontrendikasyonlar

Ozofageal stetoskobun kullanimi,
trakeostomi veya internal juguler ven
kateterizasyonu yapilan yenidoganlar ve
kiiglk infantlarda kontrendike olabilir.

Atma
Uriinin atilmasiyla ilgili yerel
yonetmeliklere uyun.

Steril-Tek Kullanimhik

ce0123

Tekrar Muhur kiriksa
kullanmayin kullanmayin
Dikkat: i ;
. Irradyasyon ile
dokungz;r&tlﬁsyona sterilize edilmigtir
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