Microstream-CO»-Erwelrterung
zum Multi-Parameter-Modul (PS)

Philips M3015A Technische Information

Leistungsmerkmale

Die Microstream'-CO,-Modul-Erweiterung wird in
Verbindung mit dem Multi-Parameter-Modul (PS)
M3000A, M3001A oder M3002A und mit dem

IntelliVue MP2 Patientenmonitor M8102A eingesetzt.

Sie kann kabellos am Multi-Parameter-Modul oder
MP2 angebracht werden und iibermittelt
verarbeitete Kurven, numerische Werte und
Alarmmeldungen tber das Multi-Parameter-Modul
an den Host-Monitor.

Sie erméglicht die folgenden Messungen:

- Microstream-CO,
- Temperatur/invasiver Druck (kombinierter
Kanal), optional

1. Microstream, FilterLine, Smart CapnoLine und NIV Line sind
Warenzeichen der Oridion Medical, Inc.

* Bei Microstream-CO, handelt es sich um eine
leistungsstarke CO,-Messung im Seitenstrom mit
einer sehr langsamen Flussrate der Gasprobe. Sie
eignet sich fiir unterschiedlichste Patienten vom
Neugeborenen bis zum Erwachsenen.

* Fiir die Microstream-CO2-Modul-Erweiterung
gibt es ein breites Angebot an Zubehor fiir
intubierte und nicht intubierte Patienten, fiir
Beatmung mit feuchterer oder weniger feuchter
Atemluft und fiir die CO,-Messung mit oder ohne
Zufuhr von zusitzlichem Sauerstoff (O5).

* Bei Anbringung am Multi-Parameter-Modul
entsteht eine leichte und robuste
Geriatekombination, ...

- die an den Patientenmonitor angeschlossen
oder, zur Vermeidung stérender Kabel, in
Patientennihe platziert werden kann;

- die von Monitor zu Monitor umgesteckt
werden kann und so einen nahtlosen Transfer
der Patientendaten ermoglicht, wenn der
Patient verlegt wird.
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* Einzeln isolierte Signaleinginge sorgen fiir hohe Patientensicherheit.

* Die Modul-Erweiterung M3015A kann an folgende Patienten-
monitore angeschlossen werden, ohne dass besondere Einstellungen
vorgenommen werden miissen (Plug-and-Play-Prinzip):

- M-Serie (M3046A)."

- IntelliVue MP20/30/40/50/60/70/90 (M8001A, M8002A, M8003A,
M8004A, M8005A, M8007A, M8010A).

Beschreibung

Die Microstream-CO,-Modul-Erweiterung M3015A ist zum Gebrauch
durch medizinisches Personal bestimmt. Sie dient zur Uberwachung
von Erwachsenen, Kindern und Neugeborenen auf Intensiv- und
Pflegestationen, im OP und auf der Allgemeinstation sowie beim
Transport innerhalb und auBerhalb des Krankenhauses.

In den USA darf das Produkt nur an Arztinnen und Arzte oder von

ihnen beauftragte Personen abgegeben werden.

Spezifikationen

Konformitit mit Sicherheitsnormen

Die Microstream-CO,-Modul-Erweiterung M3015A entspricht der
Richtlinie 93/42/EWG des Rates liber Medizinprodukte.

Das Produkt entspricht auBerdem den folgenden Normen:

- IEC 60101-1:1988 + A1:1991 + A2:1995
EN60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995

- UL 2601-1
- CAN/CSA C22.2, 601.1-M90

Abmessungen und Gewicht
Abmessungen (BxTxH): 188,0 mm X 96,5 mm X 38,5 mm
Gewicht: 550 g

Umgebungsbedingungen

Umgebungstemperatur

Betrieb: 0 bis 45 °C
Lagerung: -40 bis 70 °C

1.Siehe ,,Kompatibilitit mit Monitoren der M-Serie (M3046A)* auf Seite 5.

Relative Luftfeuchtigkeit

Betrieb: max. 95% bei 40 °C, ohne Kondensation

Lagerung: max. 90% bei 65 °C

Hohe ii. d. M. (bei normalem Umgebungsdruck)

Betrieb: -500 bis 4.600 m
Lagerung: -500 bis 15.300 m

Spezifikationen - CO,

EN ISO 21647:2004 + Cor.1:2005 (ausgenommen Alarmsystem; dieses
entspricht IEC 60601-2-49:2001)

Messbereich

0 bis 150 mmHg (0,0 bis 20,0 kPa) oder 20 % CO, (der niedrigere
Wert gilt)

Auflésung

Numerische Werte: 1 mmHg (0,1 kPa)
Kurve: 0,1 mmHg (0,01 kPa)

Aufwirmzeit

Bis zu 5 Minuten, mit einer Genauigkeit von * 4 mmHg oder + 12%

des angezeigten Wertes (der groBere Wert gilt).

Genauigkeit (nach 5 min Aufwirmzeit)

Diese Spezifikationen gelten unter folgenden Bedingungen:

* 21% O,-Anteil, Rest N,

* Umgebungstemperatur max. 35 °C

* Atemfrequenz max. 60/min (Erwachsene) bzw. 100/min
(Neugeborene)

0 bis 40 mmHg (0 bis 5,3 kPa): + 2,2 mmHg (z 0,3 kPa)
Uber 40 mmHg (5,3 kPa): + {5,5% + 0,08%/mmHg tiber 40 mmHg}

des angezeigten Wertes

Sind diese Bedingungen nicht gegeben, betrigt die Genauigkeit
* 4 mmHg oder + 12% (der groBere Wert gilt).

Flussrate der Gasprobe

50 + 15 ml/min = 7,5 ml/min



Ansprechzeit
Sprungantwort 10% bis 90%:

- 190 ms bei Neugeborenen (gemessen mit einem M1923A
FilterLine-H-Kombiset fiir Kleinkinder/Neugeborene).

- 240 ms bei Erwachsenen (gemessen mit einem M1921A
FilterLine-H-Kombiset fiir Erwachsene/Kinder).

Verzoégerung durch die Dauer der
Gasprobenanalyse

Dies ist die durch den Gasprobenschlauch verursachte Verzégerung
von einer Konzentrationsinderung am Luftwegadapter bis zur
Anderung des angezeigten Messwerts um 10% der Konzentrations-

anderung.

Max. 3 Sekunden (2-m-Probenschlduche)
Max. 6 Sekunden (4-m-Probenschlduche)

Alarmgrenzen fiir endtidales CO, (etCO,)
Bereich:

etCO, niedrig: 10 bis 90 mmHg (1 bis 12,0 kPa)

etCO, hoch: 20 bis 95 mmHg (2 bis 13,0 kPa)

Einstellung:

Bei Anwendung mit dem Multi-Parameter-Modul M3000A:

Bei Grenze > 40 mmHg (5 kPa), in Schritten von 5 mmHg (0,5 kPa)
Bei Grenze < 40 mmHg (5 kPa), in Schritten von 2 mmHg (0,2 kPa)

Bei Anwendung mit den Multi-Parameter-Modulen
M3001A/M3002A/M8102A:

In Schritten von 1 mmHg (0,1 kPa)

Alarmgrenzen fiir das inspiratorische CO,-
Minimum (imCO,)

Bereich:
imCO, hoch: 2 bis 20 mmHg (0,3 bis 3,0 kPa)
Einstellung:

In Schritten von 1 mmHg (0,1 kPa)

Alarmverzogerung

< 21 Sekunden (einschlieBlich Verzégerung der Gasprobe)

Im Atemstrom ermittelte Atemfrequenz
(AWRESP bzw. awAF):

Bereich: 0 bis 150/min

Genauigkeit

0 bis 40/min: £ 1/min
41 bis 70/min: + 2/min
71 bis 100/min: + 3/min
> 100/min: + 5%

Alarmgrenzen

Bereich fiir untere Grenze:

Erw./Pdd.: 0 bis 95/min

Neonatal: 0 bis 145/min

Bereich fiir obere Grenze:

Erw./Pdd.: 10 bis 100/min

Neonatal: 30 bis 150/min

Einstellung:

Bei Grenze < 20/min: in Schritten von 1/min

Bei Grenze > 20/min: in Schritten von 5/min

Alarmverzoégerung (einschlieBlich Verzégerung

der Gasprobe)

Untere Alarmgrenze, bei Einstellung 0 bis 20/min:

< 11 Sekunden nach Unterschreiten der Alarmgrenze

Untere Alarmgrenze, bei Einstellung tiber 20/min:

< 21 Sekunden nach Unterschreiten der Alarmgrenze

Obere Alarmgrenze: < 21 Sekunden nach Uberschreiten der

Alarmgrenze

Apnoe-Alarm

Ein Apnoe-Alarm erfolgt, wenn innerhalb der eingestellten Apnoe-
Verzogerungszeit kein Atemzug erkannt wurde.

Bereich:
Apnoe-Verzogerung: 10 bis 40 Sekunden

Einstellung:
In Schritten von 5 Sekunden



Apnoe-Alarmverzogerung (einschlieBlich Verzéogerung
der Gasprobe):

Eingestellte Apnoe-Zeit + 8 Sekunden (2-m-Probenschlauche)
Eingestellte Apnoe-Zeit + 11 Sekunden (4-m-Probenschliduche)

Spezifikationen - DRUCK
Entspricht IEC 601-2-34/EN60601-2-34

Eingangsempfindlichkeit

5 uV/VimmHg (37,5 uV/V/kPa)

Einstellbereich der Empfindlichkeit

+ 10%

Nullabgleich

Bereich: £ 200 mmHg (£ 26 kPa)
Genauigkeit: £ 1 mmHg (+ 0,1 kPa)
Drift: weniger als 0,1 mmHg/°C (0,013 kPa/°C)

Verstiarkungsgenauigkeit (ohne Sensoren)
Genauigkeit: + 1%

Drift: weniger als 0,05%/°C

Nichtlinearitit und Hysterese: Fehler < 0,4% des Skalenendwerts

(bei Kalibrierung auf 200 mmHg)

Gesamtgenauigkeit

* 4 mmHg (£ 0,5 kPa) oder + 4% des Messwerts (der gréBere
Wert gilt)

Sensor-Belastungsimpedanz

200 bis 2000 Q (Realanteil)

Sensor-Ausgangsimpedanz

<3000 Q (Realanteil)

Messbereich

-40 bis 360 mmHg

Frequenzgang

Gleichstrom bis 12,5 Hz oder 40 Hz

Alarmgrenzen

-40 bis 360 mmHg (-5,0 bis 48 kPa)

Alarmverzogerung

12 Sekunden

Messbereich fiir Pulsfrequenz

25 bis 350/min
Genauigkeit: + 1% des Skalenendwerts

Auflésung: 1/min

Bereich fiir Pulsfrequenz-Alarmgrenzen

30 bis 300/min

Spezifikationen - TEMP

Messbereich
-1 bis 45 °C
Auflésung: 0,1 °C

Genauigkeit (ohne Sensor): + 0,1°C

Durchschnittliche Zeitkonstante

Weniger als 10 s

Angezeigte Testtemperatur

40°C+0,1°C

Alarmgrenzen

Bereich: -1 bis 45 °C

Spezifikationen — Differenztemperatur

Messbereich
+ 46°C

Genauigkeit (ohne Sensor): + 0,1°C



Bestellinformation
Microstream-CO,-Modul-Erweiterung M3015A
Das Grundprodukt M3015A bietet ausschlieBlich die Microstream-

CO,-Messung.

M3015A - Optionen

Option

Beschreibung

Die folgenden Microstream-Zubehor-Startpakete kénnen zusammen
mit der Modul-Erweiterung M3015A bestellt werden.
Nihere Informationen entnehmen Sie bitte der Preisliste.

Option Beschreibung

K31

Microstream-Zubehorset, Pidiatrie, nicht intubiert

K33 Microstream-Zubehorset, Padiatrie, intubiert

K35 Set fuir nichtinvasive Beatmung, Padiatrie

Kompatibilitit mit Monitoren der M-Serie
(M3046A)

Modell M3015A kann in Verbindung mit folgenden Software-Versionen
von Monitoren der M-Serie eingesetzt werden:

Kompatible M3046A Monitore

Software- . .
.. Option Unterstiitzte Parameter
Revision

D.12 bis E A03 nur CO,

Zubehor

An die Modul-Erweiterung M3015A darf nur das folgende Zubehor
angeschlossen werden. Andere Zubehérteile kénnen das Gerit
beschidigen oder seine Leistungsfihigkeit vermindern. Das Zubehér ist
nicht im Lieferumfang der M3015A enthalten und kann bei Philips
bestellt werden.

Microstream-Zubehor

An die M3015A kann nur das in der folgenden Tabelle aufgefiihrte
Microstream-Zubehér angeschlossen werden. Alle Microstream-
Zubehorteile diirfen jeweils nur bei einem Patienten eingesetzt

werden.



Tabelle 1: Microstream-CO,-Zubehér

Tabelle zur Auswahl des Microstream-Zubehors

Oral/Nasal Oral/Nasal

Intensivmedizin OP, Notfalldienst, Sedierung wahrend  Intensivmedizin, | Intensivmedizin, Sedierung Notfalldienst,
Notaufnahme eines Eingriffs, Schlaflabor, Schlaflabor wiahrend eines Notaufnahme
Intensivmedizin, langfristige Eingriffs,
Notfalldienst, Schmerztherapie Intensivmedizin,
Notaufnahme Notfalldienst,
Notaufnahme
FilterLine- FilterLine Smart Capnoline Capnoline HO,: | Capnoline H:  Smart CapnolLine: NIV Line:
Kombiset: H-Kombiset Oy A: M4680A A: M4689A A: M2526A A: 4686A
A/P: M1920A AlP: M1921A A: M2522A P: M4681A P: M4690A P: M2524A P: M4687A
FilterLine- I/N: M1923A P: M2520A I/N: M4691A  Smart Capnoline
Kombiset, lang: FilterLine H- Smart CapnolLine Plus, lang
AJP: Kombiset, lang O,, lang A: 989803160301
SRR A A: 989803160281*
FilterLine: 989803160251* P- 989803160271*
M1925A% I/N:
989803160261*
VitaLine H-
Kombiset:
A/P:
989803159571%*
I/N:
989803159581*
FilterLine H:
M1926A*




TEMP-Zubehor

Teilenr.

21075A

Temperatur-Sensoren

Standard-Temperatur-Sensor

Haut-Temperatur-Sensor 21078A
M1837A

Standard-Temperatur-Sensor

Temperatur-Sensor mit Stethoskop-
anschluss, zur Platzierung in der
Speiserchre

(12 French)

Temperatur-Sensor mit Stethoskop-
anschluss, zur Platzierung in der
Speiserohre

(24 French)

Foley-Katheter mit integriertem 21096A
Temperaturfiihler

(16 French)

Adapterkabel 1,5 m

Zubehor fiir die Druckmessung

@+

(insbesondere in Bezug auf zulissige Ableitstréome) und sind gegen

Druck-Sensoren und Zubehérteile mit diesem Symbol
bieten einen hohen Schutz gegen elektrischen Schlag

Schéden durch Defibrillation geschiitzt.

Teilenr.

CPJ840)6

Druck-Sensoren und Zubehorteile

Wiederverwendbarer Druck-Sensor,
Empfindlichkeit 5 ©V/V/mmHg

Sensor-Halterung fiir CP)840)6
(4 Stiick/Packung)

CPJ84046

Einmalprodukte (nur EU/EFTA; nicht in den USA erhiltlich)

Einmal-Besteck zur Druckmessung mit zwei M1568A

Druck-Sensoren (20)

Klemme zur Montage am Infusionsstinder fir | M2272C
M1567/8A
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