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TruWave

Pressure Monitoring Kit with TruWave Disposable Pressure Transducer

Instructions for Use
For Single Use Only

Carefully read all instructions for use, warnings,
and precautions before using the device.

These are general instructions for setting up a
Pressure Monitoring system with the

Edwards Lifesciences TruWave disposable pressure
transducer. Since kit configurations and procedures
vary according to hospital preferences, it is the
responsibility of the hospital to determine exact
policies and procedures.

Caution: The use of lipids with the TruWave
disposable pressure transducer may compromise
product integrity.

Description

The Edwards Lifesciences Pressure Monitoring Kit
with TruWave disposable pressure transducer, is a
sterile, single-use kit that monitors pressures. The
disposable sterile cable (available in 12-inch/

30 cm and 48-inch/120 cm lengths) interfaces
exclusively with an Edwards Lifesciences cable that
is specifically wired for the monitor being used.

The TruWave disposable pressure transducer has a
straight, flow-through design across the pressure
sensor, and is available with or without the integral
flush device.

Indications

The Pressure Monitoring Kit with TruWave
disposable pressure transducer is for use on

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized
Elogo, TruWave, and VAMP are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective
owners.

patients requiring intravascular, intracranial, or
intrauterine pressure monitoring.

Contraindications

There are no absolute contraindications for using
the TruWave disposable pressure transducer in
patients requiring invasive pressure monitoring.

Flush devices should not be used when monitoring
intracranial pressure.

Warnings

+ Do not use the flush device during
intracranial pressure monitoring.

« Toavoid overinfusing severely fluid-
restricted patients such as neonates and
children, use an infusion pump in series
with the flush device to accurately
regulate the minimum amount of flush
solution needed to maintain catheter
patency while allowing continuous
pressure monitoring. Use an IV set that is
indicated for use with the IV pump. High
pressures, which may be generated by an
infusion pump at certain flow rates, may
override the flush device restriction,
resulting in fast flushing at the rate set
by the pump.

+ Do notallow air bubbles to enter the
setup, especially when monitoring
arterial pressures.

+ Avoid contact with any topical cream or
ointment that attacks polymeric
materials.

Do not expose electrical connections to
fluid contact.

Do not autoclave the reusable cable.

+ This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not
resterilize or reuse this device. There are

no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the
device after reprocessing.

Do not use this device if it has been
exposed to an environment outside the
range of 0 °Cto 40 °Cand 5 % to 90 % RH,
or if it has gone beyond its Use By date.

« For patients undergoing an MR
examination refer to the MRI Safety
Information section for specific
conditions.

° ' Type CF Applied Part

Equipment

The Edwards TruWave disposable pressure
transducers are provided in pressure monitoring
kits. Pressure monitoring kits may comprise of the
following components or accessories:

1. Pressure tubing

Stopcocks

Flush device (3 mL/hr or 30 mL/hr)

IV set

VAMP (closed blood sampling system)
Disposable holder

Arm strap

© N o o~ W

Compatible monitor cable

Note: Refer to VAMP closed blood sampling system
Instructions for Use for closed blood sampling
instructions.

Procedure

1. Ensure that the cable is compatible with the
monitor being used. Connect the reusable
cable to the monitor. Turn the monitor on to
allow the electronics to warm up.



Warning: Moisture within the connector may
result in the device malfunctioning orin
inaccurate pressure readings. If this occurs,
replace wet part or parts.

Note: Refer to compatible monitor
instructions for proper cable to monitor
connection.

Using aseptic technique, remove the
transducer and kit from the sterile packaging.

Add additional components as needed to
complete the monitoring system per hospital

policy.
Ensure that all connections are secure.

Note: Wet connections promote over-
tightening by lubricating the fittings. Over-
tightened connections may result in cracks or
leaks.

Connect the transducer cable to the reusable
cable.

Remove all air from the IV flush solution bag,
which is heparinized per hospital policy.

Caution: If all air is not removed from the bag,
air may be forced into the patient’s vascular
system when the solution is exhausted.

Close the roller clamp on the IV set and connect
it to the IV flush bag. Hang the bag
approximately 2 feet (60 cm) above the patient.
This height will provide approximately

45 mmHg of pressure to the prime setup.

Fill the drip chamber halfway, or per hospital
policy, with flush solution by squeezing the
drip chamber. Open the roller clamp.

To fill system:

a. Fortransducers without integral flush
device (Snap-Tab), fill system per hospital

policy.

b. For transducers with integral flush device,
flow is provided by pulling on the
Snap-Tab, and discontinued by releasing
the Snap-Tab.

. For kits with IV sets attached, open the

transducer vent port by tumning the stopcock
handle towards pressure tubing. Allow gravity
to deliver flush solution first through the
transducer and out through the vent port, then
through the remaining pressure tubing by
turning the appropriate stopcocks. Remove all
air bubbles.

Caution: Significant distortion of the pressure
waveform or air emboli can result from air
bubbles in the setup.

. Replace all vented caps on sideports of the

stopcocks with non-vented caps.

. Mount the transducer either on the patient’s

body per hospital procedure or on an IV pole
using the appropriate clamp and holder.

. Pressurize the IV flush solution bag. Flow rate

will vary with pressure across the flush device.
The flow rates with the IV bag pressurized to
300 mmHg are as follows:

« 3= 1ml/hr (DPT with blue Snap-Tab)

. Connect pressure tubing to the catheter per

manufacturer’s instructions.

15. Flush system per hospital policy.

Caution: After each fast-flush operation,
observe the drip chamber to verify that the
continuous flush rate is as desired (see
Complications).

Caution: All steps should be done prior to
connecting to the patient’s catheter or access
site.

Zeroing and Calibration

1. Adjust the level of the transducer vent port
(the fluid-air interface) to correspond to the
chamber where pressure is being measured.
For example, in cardiac monitoring zero at
level of the right atrium. This is at the
phlebostatic axis, determined by the
intersection of the midaxillary line and the
fourth intercostal space.

2. Remove the non-vented cap and open the vent
port to the atmosphere.

3. Adjust the monitor to read zero mmHg.

4. Check monitor calibration using procedure
recommended by the monitor manufacturer.

5. (Close the vent port to the atmosphere and
replace the non-vented cap.

6. System is ready to begin monitoring pressure.

Testing Dynamic Response

The assembly may be tested for dynamic response
by observing the pressure waveform on a monitor.
Bedside determination of the dynamic response of
the catheter, monitor, kit, and transducer system is
done after the system is flushed, attached to the
patient, zeroed, and calibrated. A square-wave test
may be performed by pulling the Snap-Tab and
releasing quickly.

Note: Poor dynamic response can be caused by air
bubbles, clotting, excessive lengths of tubing,
excessively compliant pressure tubing, small bore
tubing, loose connections, or leaks.

Routine Maintenance

Follow hospital policies and procedures for frequency
of zeroing the transducer and monitor and for
replacing and maintaining pressure monitoring lines.
The TruWave disposable pressure transducer is
precalibrated and has a negligible drift with time
(see Specifications).

1. Adjust zero pressure reference each time level
of the patient is changed.

Caution: When rechecking zero or verifying
accuracy, ensure that the non-vented cap is
removed before opening the transducer vent
port to the atmosphere.

2. Periodically check fluid path for air bubbles.
Ensure that connecting lines and stopcocks
remain tightly fitted.

3. Periodically observe the drip chamber to verify
that the continuous flush rate is as desired.

4. The Centers for Disease Control recommends
replacing IV lines and disposable or reusable
transducers at 96-hour intervals.

MRI Safety Information

MR Conditional

The following device was determined to be
MR-conditional according to the terminology
specified in the American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, Designation:
F2503-08. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment:

TruWave disposable pressure transducer

Non-clinical testing demonstrated that these
devices are MR Conditional according to the
following conditions:

-Static magnetic field of 3-Tesla or less

-Maximum spatial gradient field of 4000-Gauss/cm
(40.0T/m) or less

-This device and the associated cable are not
intended for use inside of the bore of the MR
system and should not be in contact with the
patient

-This device and the associated cable may be in the
MR system room but not in operation or
connected to a pressure monitoring system during
an MR examination

-The pressure tubing connected to the TruWave
DPT is MR safe and can be placed inside the bore
during an MR examination

Complications

Sepsis/Infection

Positive cultures can result from contamination of
the pressure setup. Increased risks of septicemia
and bacteremia have been associated with blood
sampling, infusing fluids, and catheter related
thrombosis.

Air Emboli

Air can enter the patient through stopcocks that
are inadvertently left open, from accidental
disconnection of the pressure setup, or from
flushing residual air bubbles into the patient.

Clotted Catheter and Bleed-Back

If the flush system is not adequately pressurized
relative to the patient’s blood pressure, blood
bleed-back and catheter clotting may occur.

Overinfusion

Excessive flow rates may result from pressures
greater than 300 mmHg. This may resultin a
potentially harmful increase in blood pressure and
fluid overdose.

Abnormal Pressure Readings

Pressure readings can change quickly and
dramatically because of loss of proper calibration,
loose connection, or air in the system.

Warning: Abnormal pressure readings should
correlate with the patient’s clinical
manifestations.

How Supplied

TruWave disposable pressure transducers are
supplied sterile in preconnected monitoring kits
(either standard design or special order). This
product is for single use only. Contents sterile and
fluid path nonpyrogenic if package is unopened
and undamaged. Do not use if package is opened
or damaged. Do not resterilize.



Storage
Store in a cool, dry place.

Temperature Limitation: 0 °C- 40 °C
Humidity Limitation: 5% - 90 % RH

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package.

Resterilization will not extend the shelf life of this
product.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards
Technical Support at the following telephone
numbers:

Inside the U.S. and Canada

(24hours): ..o 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24hours):....oooviiiii 949.250.2222
IntheUK:............. 0870 606 2040 - Option 4
Infreland:................. 018211012 Option 4

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
Disposal

After patient contact, treat the device as
biohazardous waste. Dispose of in accordance with
hospital policy and local regulations.

Prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

Refer to the symbol legend at the end of this
document.

Product bearing the symbol:

STERILE | EO |

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using Irradiation.

Specifications*

TruWave Disposable Pressure Transducer

Operating Pressure Range

Operating Temperature Range
Sensitivity

Accuracy: Combined effects of Sensitivity,
Repeatability, Nonlinearity and Hysteresis
Excitation Frequency

Excitation Impedance

Excitation Impedance (DPT)

Phase Shift

Signal Impedance

Zero Offset

Zero Thermal Drift

Zero Output Drift
Sensitivity Thermal Drift
Defibrillator Challenge

Leakage Current
Overpressure Tolerance
Shock Resistance
Light Sensitivity

Volumetric Displacement

Flow rate across flush device with IV bag
pressurized to 300 mmHg

Blue Snap-Tab
Yellow Snap-Tab

-50 to + 300 mmHg
15t040°C
5.0p V/V/mmHg £1%

+1 mmHg plus 1% of reading from -50 to +50 mmHg and
+2.5% of reading from +50 to +300 mmHg

dcto 5,000 Hz

350 ohms + 10% with typical Edwards Monitor Cable attached
1800 ohms - 3300 ohms

<5°

300 ohms + 5 %

<+25 mmHg

<+0.3 mmHg/ °C (for products sterilized by EQ)
< £ 0.5 mmHg/ °C (for products irradiated by e-beam)

+1 mmHg per 8 hours after 20 seconds warm-up
<04%/°C

withstands 5 repeated discharges of 360 Joules within 5 minutes
delivered into a 50 ohm load

<2y amps at 120V RMS 60 Hz or at 264V RMS 50 Hz
-500 to +5000 mmHg
withstands 3 drops from 1 meter

< 1 mmHg at 6 volts excitation when exposed to a 3400 °K
tungsten light source at 3000 foot candles (32,293 Im/m?)

< 0.03 mm3/100 mmHg for transducer without flush device

3+ Tml/hr
30+ 10 mL/hr

*at 6.00VDCand 25 °Cunless otherwise stated
All specifications meet or exceed the AAMI BP22 Standard for blood pressure transducers.




TruWave

Kit de surveillance de la pression avec capteur de pression a usage unique Trulave

Mode d’emploi

Exclusivement a usage
unique

Lire attentivement le mode d’emploi, les mises
en garde et les précautions avant d'utiliser
le dispositif.

Les instructions générales ci-dessous indiquent
comment installer un systéme de surveillance

de la pression doté du capteur de pression a
usage unique TruWave d’Edwards Lifesciences.
Les configurations de kit et les procédures variant
en fonction des préférences des hopitau, il
incombe a I'établissement de déterminer les
directives et les procédures exactes.

Avertissement : I'administration de lipides avec
le capteur de pression a usage unique TruWave
peut compromettre son intégrité.

Description

Le kit de surveillance de la pression

d’Edwards Lifesciences avec capteur de pression
a usage unique TruWave est un kit stérile a usage
unique de surveillance de la pression. Le cable
stérile a usage unique (de 30 ou 120 cm de long,
soit 12 ou 48 pouces) se connecte uniquement

a un cable Edwards Lifesciences prévu
expressément pour le moniteur utilisé.

Le capteur de pression a usage unique TruWave
posséde une conception droite a passage continu
atravers le capteur de pression. Il est disponible
avec ou sans dispositif de purge intégré.

Indications

Le kit de surveillance de la pression avec capteur
de pression a usage unique TruWave est prévu
pour une utilisation sur des patients nécessitant
une surveillance de la pression intravasculaire,
intracranienne ou intra-utérine.

Contre-indications

Il nexiste pas de contre-indications absolues
al'utilisation du capteur de pression a usage
unique TruWave sur des patients nécessitant
une surveillance invasive de la pression.

Les dispositifs de purge ne doivent pas étre utilisés
lors d’une surveillance de la pression intracranienne.

Mises en garde

« Ne pas utiliser le dispositif de purge lors
d‘une surveillance de la pression
intracranienne.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé,
TruWave et VAMP sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

+  Pour éviter d’administrer une quantité
trop volumineuse de perfusion aux
patients chez lesquels I'absorption de
liquides est tres restreinte, tels que les
nouveau-nés et les enfants, utiliser une
pompe a perfusion en série avec le
dispositif de purge afin de controler
précisément la quantité minimale de
solution de purge requise pour que le
cathéter reste perméable tout en
permettant une surveillance continue
de la pression. Utiliser un ensemble de
perfusion dont l'utilisation est indiquée
avec la pompe pour administration
intraveineuse. Des pressions élevées,
susceptibles d’étre générées par une
pompe a perfusion a certains débits,
peuvent annuler la restriction du
dispositif de purge, causant une purge
rapide au débit établi par la pompe.

« Empécher des bulles d’air de pénétrer
dans le dispositif, en particulier lors de
la surveillance de pressions artérielles.

- Eviter tout contact avec une créme ou une
pommade a usage externe susceptible
d‘attaquer les matériaux polymeres.

+  Empécher tout contact des connexions
électriques avec un liquide.

+  Ne pas stériliser le cable réutilisable
en autodlave.

« Cedispositif est concu, prévu et distribué
exclusivement pour un usage unique.
Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.
Aucune donnée ne permet de garantir
la stérilité, 'apyrogénicité et la
fonctionnalité de ce dispositif
apres reconditionnement.

« Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été soumis
a une température non comprise entre
0 et 40 °C et a une humidité relative non
comprise entre 5 et 90 % ou si sa date
de péremption est dépassée.

«  Pour les patients passant un examen par
IRM, se reporter a la section Informations
relatives a la sécurité IRM pour les
conditions spécifiques.

. ' Piéce appliquée de type CF

Equipement

Les capteurs de pression a usage unique

TruWave d’Edwards sont fournis sous forme de kits
de surveillance de la pression. Les kits de
surveillance de la pression peuvent comporter les
composants ou accessoires suivants :

1. Tube de pression
Robinets d'arrét
Dispositif de purge (3 ou 30 mL/h)

Ensemble de perfusion

ok N

VAMP (systeme clos de prélevement sanguin)

6. Support jetable
7. Lien pour bras
8. (able pour moniteur compatible

Remarque : consulter le mode d’emploi du systeme
clos de prélévement sanguin VAMP pour obtenir des
instructions relatives au prélévement sanguin avec
un systéme clos.

Procédure

1. Sassurer que le cable est compatible avec le
moniteur utilisé. Connecter le cable réutilisable
au moniteur. Mettre le moniteur sous tension
pour permettre la mise en route
de I'électronique.

Mise en garde : |a présence d’humidité
dans le connecteur risquerait d’entrainer
un dysfonctionnement du dispositif ou
des mesures de pression inexactes. Dans
ce cas, remplacer la ou les pieces humides.

Remarque : consulter les instructions relatives
au moniteur compatible pour connecter le bon
cable au moniteur.

2. Enutilisant une technique aseptique, retirer le
capteur et le kit de I'emballage stérile.

3. Lecas échéant, ajouter des composants
supplémentaires pour compléter le systéme
de surveillance conformément au protocole
de I'hdpital.

4. Vérifier que tous les connecteurs sont serrés.

Remarque : lorsque les connecteurs sont
humides, cette humidité agit comme un
lubrifiant et les connecteurs risquent alors
d’étre trop serrés. Des connecteurs trop serrés
peuvent provoquer des fissures ou des fuites.

5. Connecter le cable du capteur au cable
réutilisable.

6. Evacuer tout I'air de la poche de solution de
purge de perfusion, héparinée conformément
au protocole de I'hdpital.

Avertissement : si |'air n'est pas entierement
éliminé de la poche, I'air résiduel peut étre
forcé dans le systéme vasculaire du patient
lorsque la solution est évacuée.

7. Fermerla molette de réglage sur I'ensemble
de perfusion et connecter ce dernier a la poche
de purge de perfusion. Accrocher la poche
a environ 60 cm (2 pi) au-dessus du patient.
Cette hauteur assure une pression d’environ
45 mmHg pour amorcer I'installation.

8. Remplirla chambre goutte a goutte a moitié,
ou conformément au protocole de I'hdpital,
avec une solution de purge en exercant une
pression dessus. Ouvrir la molette de réglage.

9. Pour remplir le systéme :

a. Pourles capteurs ne disposant pas d’un
dispositif de purge intégré (Snap-Tab),
remplir le systeme conformément au
protocole de I'hdpital.



b. Pour les capteurs dotés d'un dispositif de
purge intégré, tirer sur le Snap-Tab pour
permettre I'écoulement et le relacher
pour stopper ce dernier.

10. Pour les kits dotés d’ensembles de perfusion,
ouvrir le port a évent du capteur en tournant
la poignée du robinet d'arrét vers le tube de
pression. Faire en sorte que la solution de
purge s'écoule par gravité en premier dans
le capteur et a travers le port a évent, puis
a travers le dernier tube de pression en
tournant les bons robinets d'arrét.

Eliminer toutes les bulles d'air.

Avertissement : la présence de bulles
d'air dans le dispositif peut provoquer une
déformation importante de la forme d’onde
de pression ou une embolie gazeuse.

11. Remplacer tous les bouchons pourvus d’évents
sur les sites latéraux des robinets darrét par
des bouchons qui en sont dépourvus.

12. Fixer le capteur soit sur le corps du patient
conformément a la procédure de I'hdpital,
soit sur une potence IV a |'aide de la fixation
et du support appropriés.

13. Mettre sous pression la poche de solution de
purge de perfusion. Le débit varie en fonction
de la pression dans le dispositif de purge.

Les débits avec une poche de perfusion sous
pression a 300 mmHg sont les suivants :

31 mL/h (capteur de pression a usage
unique doté d’un Snap-Tab bleu)

14. Raccorder le tube de pression au cathéter
conformément aux instructions du fabricant.

15. Purger le systeme conformément au protocole
de I'hopital.

Avertissement : aprés chaque purge rapide,
observer la chambre goutte a goutte pour
vérifier que le débit de purge continu est
correct (voir Complications).

Avertissement : suivre toutes les étapes
avant de procéder a la connexion au cathéter
du patient ou au site d'acces.

Mise a zéro et étalonnage

1. Réglerle niveau du port a évent du capteur
(interface fluide/air) pour qu'il corresponde a
celui de la chambre ol la pression est mesurée.
Par exemple, dans le cadre d'une surveillance
cardiaque, régler le zéro au niveau de l'oreillette
droite. Celle-ci se trouve a hauteur de |'axe
phlébostatique, déterminé par I'intersection
de la ligne médio-axillaire et du quatrieme
espace intercostal.

2. Retirer le bouchon dépourvu d’évent et ouvrir
le port a évent a I'atmosphére.

3. Régler le moniteur afin qu'il affiche
zéro mmHg.

4. Vérifier I'étalonnage du moniteur en utilisant
une procédure recommandée par le fabricant
du moniteur.

5. Fermer le port a évent a I'atmosphére, puis
replacer le bouchon dépourvu d’évent.

6. Le systéme est prét et peut commencer la
surveillance de la pression.

Essai de réponse dynamique

Le montage peut faire I'objet d'un essai de réponse
dynamique en observant la courbe de pression sur
un moniteur. La détermination au chevet du patient
de la réponse dynamique du cathéter, du moniteur,
du kit et du capteur est faite une fois le systeme
purgé, fixé au patient, réglé sur zéro et étalonné.

Un test d'onde carrée peut étre effectué en tirant
sur le Snap-Tab et en le reléchant rapidement.

Remarque : une réponse dynamique faible peut
étre provoquée par la présence de bulles d'air, une
obstruction, une longueur de tubulure excessive,
une élasticité excessive du tube de pression, une
tubulure de petit diamétre, des connecteurs
laches ou des fuites.

Entretien régulier

Observer les directives et procédures hospitaliéres
relatives a la fréquence des mises a zéro du capteur et
du moniteur et au remplacement et a la maintenance
des lignes de surveillance de la pression. Le capteur
de pression a usage unique TruWave est étalonné

au préalable et dérive légérement au fil du temps
(voir Caractéristiques techniques).

1. Réglerla pression zéro de référence chaque
fois que le niveau du patient est modifié.

Avertissement : a chaque nouvelle vérification
du zéro ou a chaque vérification de la précision,
s'assurer que le bouchon dépourvu d’évent est
retiré avant de mettre a I'atmospheére le port

a évent du capteur.

2. Vérifier périodiquement le trajet des fluides
pour détecter toute bulle d'air. S'assurer que
les tubulures de connexion et les robinets
d'arrét restent serrés.

3. Observer régulierement la chambre goutte
a goutte pour vérifier que le débit de purge
continu est correct.

4. Les Centers for Disease Control and Prevention
(Centres pour le contrdle et la prévention des
maladies) recommandent de remplacer les
lignes IV ainsi que les capteurs a usage unique
ou réutilisables toutes les 96 heures.

Informations relatives a la sécurité
IRM

& Compatibilité conditionnelle
alarésonance magnétique

Le dispositif suivant a été déclaré compatible avec
la résonance magnétique sous conditions, selon la
terminologie précisée par la désignation de I'ASTM
(American Society for Testing and Materials)
International : F2503-08. Pratique standard

du marquage des dispositifs et autres articles
médicaux pour la sécurité dans le milieu de

la résonance magnétique :

(apteur de pression a usage unique TruWave

Des essais non cliniques ont démontré que
ces dispositifs sont compatibles avec I'lRM dans
les conditions suivantes :

- Champ magnétique statique de 3 teslas ou moins

- Gradient de champ magnétique spatial maximum
de 4000 gauss/cm (40,0 T/m) ou moins

- Ce dispositif et tout cable associé ne sont pas
destinés a étre utilisés a 'intérieur du tunnel du

systeme IRM et ne doivent pas étre en contact
avec le patient.

- Ce dispositif et tout cable associé peuvent rester
dans la salle du systeme IRM, mais ne doivent
pas fonctionner ou étre connectés a un systéme
de surveillance de la pression pendant un
examen par IRM.

- Le tube de pression relié au capteur de pression
a usage unique TruWave ne présente aucun
risque en milieu RM et peut étre placé a l'intérieur
du tunnel pendant un examen par IRM.

Complications

Septicémie/infection

Les cultures positives peuvent étre dues a une
contamination du systéme de pression. Des risques
accrus de septicémie et de bactériémie ont été
associés avec le prélevement sanguin, la perfusion
de liquides et la thrombose liée au cathéter.

Embolies gazeuses

De I'air peut pénétrer dans le patient par des
robinets d'arrét restés ouverts par inadvertance,
ala suite d’une déconnexion accidentelle du
systeme de pression ou lors de la remontée de
bulles d'air résiduelles dans le patient.

Cathéter obstrué et reflux de sang

Sila pression du systéme de purge n’est pas
adéquate par rapport a la pression artérielle du
patient, un reflux de sang peut se produire et le
cathéter s'obstruer.

Perfusion trop importante

Des pressions supérieures a 300 mmHg peuvent
entrainer des débits trop importants. Cela peut
donner lieu a une augmentation potentiellement
nocive de la pression artérielle et a une surdose
de liquide.

Mesures de pression anormales

Les mesures de pression peuvent changer rapidement
et radicalement en |'absence d‘étalonnage correct,

en cas de mauvais raccordement ou en présence

d‘air dans le systeme.

Mise en garde : des mesures de pression
anormales s'accompagnent habituellement
de manifestations cliniques chez le patient.

Présentation

Les capteurs de pression a usage unique TruWave
sont fournis stériles sous forme de kits de surveillance
préconnectés (conception standard ou commande
spéciale). Ce produit est destiné exclusivementa un
usage unique. Contenu stérile et trajet des fluides
apyrogene si le conditionnement n’est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement
est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.

Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

Limites de température : 0 a 40 °C

Limites d’humidité : 5a 90 % d’humidité relative
Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage.

La restérilisation ne prolonge pas la durée
de conservation de ce produit.



Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support
Technique Edwards au numéro suivant :

EnFrance:.......cooovviiiiiinns 0130052929
EnSuisse:...oovvvvviiiiiiiiii 0413482126
EnBelgique:........coeeiiiitt, 024813050
Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter le
dispositif comme un déchet présentant un risque
biologique. Eliminer ce produit conformément au
protocole de I'hdpital et a la réglementation
locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modéles peuvent étre
modifiés sans préavis.

Se reporter a la légende des symboles a la fin
de ce document.

Les produits porteurs du symbole :

STERILE | EO |

ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.

D’autre part, les produits
porteurs du symbole :

STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.

Caractéristiques techniques*

Capteur de pression a usage unique TruWave

Plage de pression de fonctionnement -50a +300 mmHg
Plage de température de fonctionnement 15a40°C
Sensibilité 5,0 yWWN/mmHg =1 %

Précision : effets combinés de la sensibilité, de  +1mmHg +1 % par rapport a la lecture de -50 a +50 mmHg

la reproductibilité, de la non-linéarité et de
I'hystérése

Fréquence d'excitation

Impédance de l'excitation

et +2,5 % parrapport a la lecture de +50 a +300 mmHg

¢.c.a 5000 Hz
350 ohms %10 % avec un cable moniteur standard Edwards

Impédance de I'excitation (capteur de pression 1800 ohms - 3300 ohms

a usage unique)

Déphasage <5°

300 ohms +5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C (pour les produits stérilisés par oxyde

Impédance du signal
Décalage d'origine
Dérive thermique du zéro

déthylene)
<+0,5 mmHg/°C (pour les produits stérilisés par faisceau
d'électrons)

Dérive de la puissance d'origine

+1 mmHg toutes les 8 heures apres 20 secondes de

préchauffage

Dérive thermique de la sensibilité
(apacité du défibrillateur

<0,4%/°C
supporte cing chocs successifs de 360 joules en I'espace de

5 minutes a une charge de 50 ohms

Courant de fuite
Tolérance a la surpression
Résistance aux chocs
Sensibilité a la lumiére

<2pAa 120V RMS 60 Hz ou a 264 V RMS 50 Hz
-500 a +5000 mmHg

supporte trois chutes d’'un métre de haut

<1 mmHg a une tension d'excitation de 6 volts lors de

I'exposition a une source lumineuse artificielle de 3400 °K a
3000 pieds-bougies (32 293 Im/m2)

Volume déplacé

Débit dans le dispositif de purge avec une poche
de perfusion sous pression a 300 mmHg

Snap-Tab bleu
Snap-Tab jaune

<0,03 mm3/100 mmHg pour un capteur sans dispositif de
purge

3+Tml/h
30+10ml/h

* A 6,00V c.c. et 25 °C, sauf indication contraire

Toutes les caractéristiques techniques respectent ou dépassent la norme AAMI BP22 pour les capteurs de

pression sanguine.

TruWave

Druckiiberwachungsset mit TruWave Einwegdruckwandler

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen
Gebrauch

Vor der Verwendung der Vorrichtung sorgfaltig
die Gebrauchsanweisung sowie alle Warnhinweise
und Vorsichtsmal3nahmen lesen.

Es folgen allgemeine Hinweise zur Einrichtung eines
Druckiiberwachungssystems mit dem TruWave
Einwegdruckwandler von Edwards Lifesciences.
Da die Konfigurationen des Sets sowie die Verfahren

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte
E-Logo, TruWave und VAMP sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

der einzelnen Krankenhduser unterschiedlich sein
kdnnen, liegt es in der Verantwortung des
jeweiligen Krankenhauses, die genauen
Richtlinien und Verfahren festzulegen.

Vorsicht: Die Verwendung von Lipiden mit dem
TruWave Einwegdruckwandler kann die Integritét
des Produkts beeintrachtigen.

Beschreibung

Das Druckiiberwachungsset mit TruWave
Einwegdruckwandler von Edwards Lifesciences
ist ein steriles Einwegset zur Druckiiberwachung.
Das sterile Einwegkabel (verfiigbar in den Langen
30 ¢cm (12 Zoll) und 120 cm (48 Zoll)) kann nur an
ein Kabel von Edwards Lifesciences angeschlossen
werden, das speziell fiir die Verwendung an dem
jeweiligen Monitor ausgelegt ist.

Der TruWave Einwegdruckwandler verfiigt iiber
eine gerade Konstruktion mit direktem Fluss tiber
den Drucksensor und ist sowohl mit als auch ohne
integrierte Spiilvorrichtung erhaltlich.

Indikationen

Das Druckiiberwachungsset mit TruWave
Einwegdruckwandler ist zur Verwendung bei
Patienten bestimmt, bei denen eine intravaskulare,
intrakranielle oder intrauterine Druckiiberwachung
erforderlich ist.

Gegenanzeigen

Es bestehen keine absoluten Gegenanzeigen fiir die
Verwendung des TruWave Einwegdruckwandlers
bei Patienten, bei denen eine invasive
Druckiiberwachung erforderlich ist.



Spiilvorrichtungen sollten bei der Uberwachung
des intrakraniellen Drucks nicht verwendet
werden.

Warnhinweise

Spiilvorrichtung bei intrakraniellen
Druckiiberwachungen nicht verwenden.

Zur Verhinderung einer Uberdosierung
der Infusionsfliissigkeit bei Patienten,
fiir die eine strenge Infusionshegrenzung
gilt (z. B. bei Neugeborenen und
Kindern), ausschlieBlich
Infusionspumpen mit einer
Spiilvorrichtung verwenden. Dies
ermoglicht die genaue Regulierung der
minimalen Spiillosungsmenge, die zur
Aufrechterhaltung der Durchgangigkeit
des Katheters benatigt wird, bei
gleichzeitiger Gewahrleistung einer
kontinuierlichen Druckiiberwachung.
AusschlieBlich Infusionshesteck
verwenden, das fiir die Verwendung mit
der Infusionspumpe bestimmt ist. Hohe
Driicke, die durch eine Infusionspumpe
bei bestimmten Flussraten entstehen,
konnen die Drosselung des Spiilgerats
aufheben und eine schnelle
Spiilgeschwindigkeit gemag der an der
Pumpe eingestellten Rate erzeugen.

Es diirfen keine Luftblasen in die
Vorrichtung gelangen. Dies gilt vor allem
fiir die arterielle Druckiiberwachung.

Die Vorrichtung darf nicht mit topischen
Cremes oder Salben in Kontakt kommen,
die polymerische Materialien angreifen.

Elektrische Verbindungen keinen
Fliissigkeiten aussetzen.

Das wiederverwendbare Kabel nicht
autoklavieren.

Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt

und wird nur zum einmaligen

Gebrauch angeboten. Das Produkt nicht
resterilisieren und nicht wiederverwenden.
Es gibt keine Daten iiber die Sterilitat,
Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

Die Vorrichtung nicht verwenden, wenn
sie Temperaturen von weniger als 0 °C
oder mehr als 40 °C sowie einer relativen
Luftfeuchtigkeit von weniger als 5%
oder mehr als 90% ausgesetzt wurde,
oder wenn das Verfallsdatum
iiberschritten wurde.

Sicherheitsinformationen zu den
spezifischen Bedingungen fiir eine MRT-
Untersuchung an Patienten sind im
Abschnitt , MRT-Sicherheitsinformationen”
zufinden.

' Anwendungsteil Typ CF

Ausriistung

TruWave Einwegdruckwandler von Edwards sind in
Druckiiberwachungssets erhaltlich.
Druckiiberwachungssets konnen folgende
Komponenten oder Zubehrteile enthalten:

1. Druckleitung
2. Absperrhdhne

3. Spiilvorrichtungen (3 ml/Stunde oder
30 ml/Stunde)

Infusionshesteck
VAMP (geschlossenes Blutentnahmesystem)

Einweghalter

NS e

Armgurt
8. Kompatibles Monitorkabel

Hinweis: Anweisungen zur geschlossenen
Blutentnahme finden Sie in der Gebrauchsanweisung
des geschlossenen Blutentnahmesystems VAMP.

Verfahren

1. Sicherstellen, dass das Kabel mit dem
verwendeten Monitor kompatibel ist.
Das wiederverwendbare Kabel an den
Monitor anschlieBen. Monitor einschalten,
damit sich die Elektronik aufwdrmen kann.

Warnung: Feuchtigkeit im Steckverbinder
kann einen Defekt der Vorrichtung oder
ungenaue Druckmesswerte zur Folge haben.
Mit Feuchtigkeit in Kontakt geratene Teile
miissen ausgetauscht werden.

Hinweis: Fiir den ordnungsgemaRen
Anschluss von Kabel und Monitor die
Anweisungen fiir den Monitor beachten.

2. Druckwandler und Set unter Anwendung
aseptischer Verfahren aus der sterilen
Verpackung entnehmen.

3. Weitere Komponenten bei Bedarf geméR den
Krankenhausrichtlinien hinzufiigen, um das
Uberwachungssystem zu vervollstandigen.

4. Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher
angebracht wurden.

Hinweis: Feuchte Verbindungen kdnnen zu
fest angezogen werden, wenn die Fassungen
befeuchtet werden. Ein iberméBiges
Festziehen der Verbindungen kann

zu Rissen oder Leckagen fiihren.

5. Das wiederverwendbare Kabel an das Kabel
des Druckwandlers anschlieBen.

6. Samtliche Luft unter Beachtung der
entsprechenden Krankenhausrichtlinien aus
dem mit heparinisierter Spiillosung gefiillten
Infusionsheutel entfernen.

Vorsicht: Wenn die Luft nicht vollstandig
aus dem Beutel entfernt wird, kann Luft in
das GefaBsystem des Patienten gelangen,
wenn die Ldsung aufgebraucht ist.

7. Die Rollenklemme am Infusionshesteck schlieBen
und an den Infusionsspiilbeutel anschlieen.
Den Beutel in einem Abstand von ca. 60 cm (2 ft)
iiber dem Patienten aufhangen. Diese Hohe
liefert einen Druck von ca. 45 mmHg in
der Fiillvorrichtung.

8.

10.

12.

Die Tropfkammer zusammendriicken, um diese
zur Halfte oder gemaR den entsprechenden
Vorgaben des Krankenhauses mit der
Spiillsung zu fiillen. Rollenklemme Gffnen.

Befiillung des Systems:

a. BeiVerwendung eines Druckwandlers
ohne integrierte Spiilvorrichtung
(Snap-Tab) das System gemaR den
Krankenhausrichtlinien befiillen.

b. BeiVerwendung eines Druckwandlers mit
integrierter Spiilvorrichtung wird der Fluss
der Spiilldsung durch Ziehen am Snap-Tab
hergestellt und durch Loslassen des
Snap-Tab unterbrochen.

Bei Verwendung von Sets mit bereits
angeschlossenem Infusionsbesteck den Griff am
Absperrhahn in Richtung der Druckleitung drehen,
um den Entliiftungsanschluss des Druckwandlers
zu 6ffnen. Die Spiilldsung zundchst durch den
Druckwandler und aus dem Entliiftungsanschluss
herauslaufen lassen. Danach durch Drehen der
entsprechenden Absperrhahne die anderen
Druckleitungen spiilen. Alle Luftblasen entfernen.

Vorsicht: In der Vorrichtung verbleibende
Luftblasen konnen die Druckkurve signifikant
verandern bzw. zu Luftembolien fiihren.

. Alle beliifteten Schutzkappen an den

Seitenanschliissen der Absperrhdhne durch
nicht beliiftete Schutzkappen ersetzen.

Den Druckwandler entweder gemaR dem
jeweiligen Krankenhausprotokoll am
Korper des Patienten oder mithilfe einer
entsprechenden Klemme und Halterung
an einem Infusionsstander anbringen.

. Den Druck im Beutel mit der Infusionsspiillsung

einstellen. Die Durchflussrate hangt vom Druck
im Spiilvorrichtung ab. Durchflussraten bei
einem Druck von 300 mmHg im Infusionsheutel:

3+ 1 ml/Stunde (Einwegdruckwandler
mit blauem Snap-Tab)

. Druckschlauch gemadR Herstelleranweisungen

mit dem Katheter verbinden.

. System gemdR Krankenhausprotokoll spiilen.

Vorsicht: Die Tropfkammer nach jeder
Schnellspiilung iiberpriifen und sicherstellen,
dass die kontinuierliche Spiilrate den
gewiinschten Werten entspricht

(siehe Komplikationen).

Vorsicht: Alle Schritte sollten vor Anschluss des
Systems an den Katheter des Patienten oder an
die Zugangsstelle durchgefiihrt werden.

Nullabgleich und Kalibrierung

1.

Den Fiillstand im Entliiftungsanschluss

des Druckwandlers (der Fliissigkeit-Luft-
Schnittstelle) entsprechend der Kammer
einstellen, in der der Druck gemessen wird.
Beispiel: Bei der Uberwachung der
Herzfunktionen ist der Nullpunkt auf Hohe
des rechten Vorhofs. Das Vorhofniveau wird
bestimmt durch den Schnittpunkt der
mittleren Axillarlinie und des vierten
Zwischenrippenraums.

Die nicht beliiftete Schutzkappe entfernen
und den Entliiftungsanschluss zur Atmosphére
offnen.



3. Den Monitor auf eine Anzeige von null mmHg
einstellen.

4. Die Kalibrierung des Monitors anhand des vom
Monitorhersteller empfohlenen Verfahrens
tiberpriifen.

5. Den Entliiftungsanschluss zur Atmosphére
schlieBen und die nicht beliiftete Schutzkappe
wieder anbringen.

6. Das System ist nun zur Druckiiberwachung
bereit.

Testen der dynamischen Antwort

Die dynamische Antwort des Systems kann durch
Beobachten der Druckkurve auf einem Monitor
gepriift werden. Die Bestimmung der dynamischen
Antwort des Katheter-, Monitor-, Set- und
Druckwandlersystems am Krankenbett erfolgt,
nachdem das System gespiilt, an den Patienten
angeschlossen, auf null eingestellt und kalibriert
wurde. Ein Rechteckwellentest kann durchgefiihrt
werden, indem der Snap-Tab gezogen und schnell
losgelassen wird.

Hinweis: Mogliche Ursachen einer
unzureichenden dynamischen Antwort sind
Luftblasen, Verstopfungen, iibermdBig lange
Schlduche, zu nachgiebige Druckschlduche,
Schlauche mit kleinem Innendurchmesser,
lose Verbindungen und undichte Stellen.

Routinewartung

Die Haufigkeit des Nullabgleichs von Druckwandler
und Monitor sowie des Austauschs und der
Wartung der Druckiiberwachungsleitungen richtet
sich nach den Krankenhausrichtlinien und
-verfahren. Der TruWave Einwegdruckwandler
wird werkseitig kalibriert und weist mit der Zeit
eine unbedeutende Nullpunktverschiebung auf
(siehe Technische Daten).

1. Die Nullpunktdruckreferenz stets erneut
einstellen, wenn die Hohenlage des Patienten
gedndert wird.

Vorsicht: Bei der emeuten Uberpriifung

des Nullabgleichs oder Verifizierung der
Genauigkeit sicherstellen, dass die nicht
beliiftete Schutzkappe entfernt wird,

bevor der Entliiftungsanschluss des
Druckwandlers zur Atmosphére gedffnet wird.

2. Die Fliissigkeitsleitung regelméBig auf
Luftblasen priifen. Sicherstellen, dass die
Anschlussleitungen und Absperrhdhne stets
fest angeschlossen sind.

3. Die Tropfkammer periodisch iiberpriifen und
sicherstellen, dass die kontinuierliche Spiilrate
den gewiinschten Werten entspricht.

4. Die Centers for Disease Control (US-amerikanische
Gesundheitshehdrde) empfehlen den Austausch
von Infusionsleitungen und Einweg- oder
Mehrwegdruckwandlern in Absténden
von 96 Stunden.

MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

Die folgende Vorrichtung wurde als bedingt
MR-sicher eingestuft, dabei wurde die
Terminologie der folgenden Richtlinie der
American Society for Testing and Materials (ASTM)
International zugrunde gelegt: F2503-08.

Technische Daten*

TruWave Einwegdruckwandler

Betriebsdruckbereich -50 bis +300 mmHg
Betriebstemperaturbereich 15 bis 40 °C
Sensitivitat 5,0 pV/V/mmHg £1%

Genauigkeit: Kombinierte Auswirkungen
von Empfindlichkeit, Wiederholbarkeit,
Nichtlinearitdt und Hysterese

+1 mmHg plus 1% des Messwertes von -50 bis +50 mmHg und
+2,5% des Messwertes von +50 bis +300 mmHg

Anregungsfrequenz Gleichstrom bis 5000 Hz

Anregungsimpedanz 350 Ohm = 10% bei Verwendung von Monitorkabeln von
Edwards

Anregungsimpedanz (Einwegdruckwandler) 1800 Ohm bis 3300 Ohm

Phasenverschiebung <5°

Signalimpedanz 300 Ohm £5%

Nullpunktabweichung <+25mmHg

Nullpunkttemperaturabweichung <+0,3 mmHg/°C (bei EO-sterilisierten Produkten)

<+0,5 mmHg/°C (bei mittels Elektronenstrahl bestrahlten
Produkten)

+1 mmHg in einem Abstand von 8 Stunden nach einer

Aufwarmphase von 20 Sekunden

<0,4%/°C

kann 5 aufeinanderfolgenden Entladungen mit 360 Joule
innerhalb von 5 Minuten bei einer Last von 50 Ohm standhalten

Nullpunktausgangsdruckabweichung

Sensitivitdtstemperaturabweichung
Defibrillatoranforderungen

Ableitstrom <2 pA bei 120V eff./60 Hz oder bei 264 V eff./50 Hz
Uberdrucktoleranz -500 bis +5000 mmHg
StoBfestigkeit widersteht 3 Stiirzen aus einer Fallhdhe von 1 Meter

Lichtempfindlichkeit <1mmHg bei 6V Anregung bei Bestrahlung mit einer 3400 K

Wolfram-Lichtquelle (Tungsten) bei 3000 FuB (32.293 Im/m2)
<0,03 mm3/100 mmHg bei Verwendung von Druckwandlern
ohne Spiilvorrichtung

Volumetrische Verschiebung

Durchflussrate in der Spiilvorrichtung

bei einem Druck von 300 mmHg im

Infusionsbeutel

Blaue Snap-Tab-Vorrichtung 3+1ml/h
Gelbe Snap-Tah-Vorrichtung 30+ 10 ml/h

*bei 6,00V Gleichstrom und 25 °C, sofern nicht anders angegeben

Alle technischen Daten erfiillen oder iibersteigen die Anforderungen des Standards AAMI BP22 fiir
Blutdruckwandler (Standard for blood pressure transducers).

Standardvorgehensweise zur Kennzeichnung von Komplikationen
Medizingerdten und anderen sicherheitsrelevanten . .
Gegensténden in der Magnetresonanzumgebung: Sepsis/Infektion

TruWave Einwegdruckwandler

In nicht klinischen Priifungen erwiesen sich diese
Vorrichtungen unter den folgenden Bedingungen
als bedingt MR-sicher:

- Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

- Rdumlicher Gradient von max. 4000 Gauf3/cm
(40,0 T/m)

- Dieses Gerdt und das dazugehdrige Kabel sind
nicht zur Verwendung im Inneren der Offnung
des MR-Systems vorgesehen und sollten nicht
in Kontakt mit dem Patienten kommen.

- Dieses Gerdt und das dazugehdrige Kabel diirfen
sich im selben Raum wie das MR-System befinden,
das Gerat darf wéhrend einer MR-Untersuchung
jedoch nicht eingeschaltet oder an ein
Druckiiberwachungssystem angeschlossen sein.

- Die am TruWave Einwegdruckwandler
angeschlossene Druckleitung ist MR-sicher und
kann wahrend der MR-Untersuchung in der
Offnung abgelegt werden.

Eine Kontamination der Druckvorrichtung kann
eine Bildung positiver Kulturen zur Folge haben.
Die Entnahme von Blutproben, die Infusion von
Fliissigkeiten und katheterbedingte Thrombosen
stellen ein erhdhtes Risiko einer Septikamie
oder Bakteridmie dar.

Luftembolien

Wenn Absperrhdhne nicht richtig geschlossen werden,
die Druckvorrichtung versehentlich abgetrennt wird
oder wahrend der Spiilung Luftblasen im System
verbleiben, kann Luft in das GefaBsystem des
Patienten gelangen.

Verstopfung des Katheters oder Riickblutung
Wenn der Druck im Spiilsystem nicht entsprechend
dem Blutdruck des Patienten eingestellt wird, kann
es zu einer Riickblutung und Verstopfung des
Katheters kommen.

Uberinfusion

Ein Druck von iiber 300 mmHg kann iiberhdhte
Durchflussraten zur Folge haben. Diese kdnnen
zu einer potenziell gefahrlichen Erhhung des
Blutdrucks und einer Uberdosierung der
Infusionsfliissigkeit fiihren.



Anomale Druckmesswerte
Druckmesswerte konnen sich aufgrund von
losen Anschliissen, Luft im System oder einer
unangemessenen Kalibrierung schnell und
drastisch dndern.

Warnung: Anomale Druckmesswerte sollten
dem klinischen Krankheitsbild des Patienten
entsprechen.

Lieferung

TruWave Einwegdruckwandler werden steril in
bereits angeschlossenen Druckiiberwachungssets
(Standard- oder Sonderanfertigung) geliefert. Dieses
Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung ist
der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen sind
nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht verwenden.

Nicht resterilisieren.

Lagerung
Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

Zuldssiger Temperaturbereich: 0 °C—40 °C
Zuldssiger Luftfeuchtigkeitsbereich: 5%—-90%
relative Luftfeuchtigkeit

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben.

Eine Resterilisation verlangert die Haltbarkeit
dieses Produkts nicht.

Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen
Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:

In Deutschland:................... 089-95475-0
InOsterreich:............covitt (01) 24220-0
InderSchweiz:........cooovvnnnn. 0413482126

Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu behandeln. GemdR den
Krankenhausrichtlinien und drtlich geltenden
Vorschriften entsorgen.

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit
kdnnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert
werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | EO |

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt mit diesem Symbol:

STERILE | R |

Durch Bestrahlung sterilisiert.

TruWave

Kit de monitorizacion de presion con transductor de presion desechable TrulWave

Instrucciones de uso
Para un solo uso

Antes de utilizar el dispositivo, lea con atencidn
todas las instrucciones de uso, advertencias
y precauciones.

A continuacion encontrard las instrucciones
generales para la configuracién de un sistema

de monitorizacién de presidn con el transductor

de presion desechable TruWave de

Edwards Lifesciences. Puesto que los procedimientos
y configuraciones del equipo varian en funcién de
las preferencias del hospital, es responsabilidad

de este Ultimo determinar las politicas

y procedimientos exactos.

Aviso: El uso de lipidos con el transductor de presién
desechable TruWave puede comprometer la
integridad del producto.

Descripcion

El kit de monitorizacién de presién con transductor de
presion desechable TruWave de Edwards Lifesciences
es un equipo estéril de un solo uso que monitoriza

la presién. El cable estéril desechable (disponible

en longitudes de 12 pulgadas/30 cm y

48 pulgadas/120 cm) se conecta exclusivamente

al cable Edwards Lifesciences especificamente
habilitado para el monitor que se va a utilizar.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, TruWave y VAMP son marcas
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

El transductor de presion desechable TruWave
posee un disefio recto, de flujo a través del sensor
de presion, y esta disponible con o sin el dispositivo
de purgado integral.

Indicaciones

El equipo de monitorizacion de presion con
transductor de presién desechable TruWave estd
indicado para su uso en pacientes que requieran
de monitorizacién de la presién intravascular,
intracraneal o intrauterina.

Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacion absoluta para
el uso del transductor de presion desechable
TruWave en pacientes que requieran
monitorizacién de la presion invasiva.

Los dispositivos de purgado no se deben utilizar
cuando se esté monitorizando la presion
intracraneal.

Advertencias

+ No utilice el dispositivo de purgado
durante la monitorizacion de la presion
intracraneal.

« Paraevitarla infusion excesiva de
pacientes con una restriccion severa de
liquidos como recién nacidos y niios,
utilice una bomba de infusion en serie con
el dispositivo de purgado para regular con
precision la cantidad minima de solucion de
purgado requerida para el mantenimiento
de la permeabilidad del catéter durante la
monitorizacion continua de la presion.
Utilice un equipo de infusion intravenoso
que esté indicado para su utilizacion con la
bomba intravenosa. Las presiones altas,

que puede generar una bomba de infusion
a determinadas velocidades de flujo,
pueden anular la restriccion del dispositivo
de purgado, lo que da lugar al purgado
rapido a la velocidad establecida por
labomba.

+ No permita la entrada de burbujas de
aire en el conjunto, en especial durante
la monitorizacion de presiones arteriales.

« Evite el contacto con cremas o ungiientos
topicos que afecten a materiales
poliméricos.

» Nodeje que las conexiones eléctricas entren
en contacto con liquidos.

« No esterilice en autoclave el cable
reutilizable.

« Este dispositivo esta disefiado, pensado
y se distribuye para un solo uso. No volver
a esterilizar ni utilizar el dispositivo.
No existen datos que confirmen la
esterilidad, la no pirogenicidad ni la
funcionalidad del dispositivo después
de volver a procesarlo.

« No utilice este dispositivo si se ha expuesto
aun entorno que no corresponde al
intervalo de 0 °Ca 40 °C con una humedad
relativa del 5 % al 90 %, o si la fecha de
caducidad del mismo ha expirado.

« Enel caso de los pacientes sometidos a
una exploracion de RM, consulte la seccion
sobre informacion de seguridad de IRM
para conocer las condiciones especificas.

. ' Pieza aplicada tipo CF




Equipo

Los transductores de presion desechables TruWave
de Edwards se suministran con los kit de
monitorizacion de presién. Los kit de monitorizacion
de presion constan de los siguientes componentes o
accesorios:

1. Tubos de presion

Llaves de paso

Dispositivo de purgado (3 mi/h 0 30 mi/h)
Equipo de infusion intravenoso

VAMP (sistema cerrado de recogida de sangre)
Soporte desechable

Correa de brazo

o N o Vv~ W

(able de monitor compatible

Nota: Consulte las instrucciones de uso del sistema
cerrado de recogida de sangre VAMP para obtener
instrucciones sobre la recogida de sangre.

Procedimiento

1. Asegdrese de que el cable es compatible con el
monitor que se va a utilizar. Conecte el cable
reutilizable al monitor. Encienda el monitor para
que los componentes electrénicos se calienten.

Advertencia: La humedad dentro del conector
puede provocar el mal funcionamiento del
dispositivo o lecturas de presién inadecuadas.
Sise da esta circunstancia, sustituya la pieza

0 piezas mojadas.

Nota: Consulte las instrucciones del monitor
compatible para realizar la conexion adecuada
del cable al monitor.

2. Extraiga del envase estéril el transductor y el
equipo mediante una técnica aséptica.

3. Afada los componentes que sean necesarios
para completar el sistema de monitorizacién
conforme a la politica del hospital.

4. Asegurese de que todas las conexiones estén
bien apretadas.

Nota: Las conexiones himedas provocan un
apriete excesivo debido a la lubricacion de las
conexiones. Las conexiones demasiado
apretadas pueden provocar grietas o fugas.

5. Conecte el cable del transductor al cable
reutilizable.

6. Extraiga todo el aire de la bolsa de solucion de
purgado i.v., que estard heparinizada de
acuerdo con la politica del hospital.

Aviso: Si no se extrae todo el aire de la bolsa,
puede que el aire se introduzca en el sistema
vascular del paciente cuando se agote la solucién.

7. Cierrelallave reguladora del equipo de infusién
intravenoso y conéctelo a la bolsa de purgado
i.v. Cuelgue la bolsa aproximadamente
60 cm (2 ft) por encima del paciente. Esta altura
proporcionard una presion de aproximadamente
45 mm Hg al conjunto principal.

8. Apretando la cdmara, rellene la cdmara de
goteo con solucién de purgado hasta la
mitad o de acuerdo con la politica del hospital.
Abra la llave reguladora.

9. Parallenar el sistema:

a. Paratransductores sin dispositivo de
purgado integral (Snap-Tab), rellene
el sistema de acuerdo con la politica
del hospital.

b. Para transductores con dispositivo de
purgado integral, el flujo se origina al tirar
del dispositivo Snap-Tab y se interrumpe
al soltar dicho dispositivo.

10. Paralos kit con equipos de infusion intravenosos
conectados, abra la via de purga del transductor
girando la manilla de la Ilave de paso hacia el
tubo de presién. Deje que la gravedad
administre primero la solucion de purgado a
través del transductor y por la via de purgay,

a continuacion, por el resto de tubos de presién
girando las llaves de paso adecuadas. Elimine
todas las burbujas de aire.

Aviso: La deformacion significativa de la forma
de onda de presion o la formacién de émbolos
gaseosos pueden ser el resultado de la existencia
de burbujas de aire en el conjunto.

11. Sustituya todos los tapones venteados de los
puertos laterales de las llaves de paso por
tapones no venteados.

12. Monte el transductor en el cuerpo del paciente
de acuerdo con el procedimiento del hospital
o en un palo de gotero mediante la pinza
o el soporte adecuados.

13. Presurice la bolsa de solucion de purgado i.v.
El flujo variard segtin la presion en el dispositivo
de purgado. Los flujos con la bolsa i.v.
presurizada a 300 mm Hg son los siguientes:

« 3+ 1ml/h (TPD con Snap-Tab azul)

14. Conecte los tubos de presion al catéter
siguiendo las instrucciones del fabricante.

15. Purgue el sistema de acuerdo con el protocolo
del hospital.

Aviso: Después de cada operacion de irrigacién
rapida, observe la cdmara de goteo para
comprobar que el caudal constante es el
deseado (consulte las Complicaciones).

Aviso: Todos los pasos se deberén realizar
antes de conectar el equipo al catéter del
paciente o al punto de acceso.

Puesta a cero y calibracion

1. Ajuste el nivel de la via de purga del transductor
(la interfaz fluido-aire) para que se corresponda
con la cdmara en la que se va a medir la presién.
Por ejemplo, en la monitorizacion cardiaca
deberd figurar cero en el nivel de la auricula
derecha. Este es el eje flebostatico, determinado
por la interseccion de la linea medioaxilar y el
cuarto espacio intercostal.

2. Extraiga el tapon no venteado y abra la via
de purga.

3. Ajuste el monitor de presion hasta que indique
cero mm Hg.

4. Compruebe la calibracion del monitor utilizando
el procedimiento recomendado por el fabricante.

5. Cierre lavia de purga y sustituya el tapon
no venteado.

6. Elsistema estd listo para comenzar
la monitorizacién de presion.
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Prueba de la respuesta dinamica

Se puede probar la respuesta dindmica del conjunto
observando la forma de onda de la presion en un
monitor. La determinacién de cabecera de la respuesta
dindmica del catéter, monitor, equipo y sistema del
transductor se realiza después del purgado, conexion
al paciente, puesta a cero y calibracion del sistema.

Se puede realizar una prueba de onda cuadrada al tirar
del dispositivo Snap-Tab y soltdndolo rapidamente.

Nota: Una respuesta dindmica deficiente

puede deberse a la presencia de burbujas de aire,
coagulacién, longitud excesiva de los tubos de
presién, tubos de presién excesivamente
flexibles, tubos de didmetro pequefio,
conexiones sueltas o fugas.

Mantenimiento rutinario

Siga las politicas y los procedimientos del hospital
respecto a la frecuencia de la puesta a cero del
transductor y el monitor y respecto a la sustitucion
y mantenimiento de las lineas de monitorizacion
de presion. El transductor de presion desechable
TruWave se calibra previamente y tiene una
desviacién insignificante con el tiempo

(consulte Especificaciones).

1. Ajuste a cero la referencia de presion cada
vez que cambie el nivel del paciente.

Aviso: Al volver a comprobar la puesta a cero
o al verificar la precisién, asegrese de que se
ha extraido el tapdn no venteado antes de
abrir la via de purga del transductor.

2. Compruebe de forma periddica si la ruta de
liquidos presenta burbujas de aire. Asegirese
de que los conductos de conexion y las llaves
de paso estan bien ajustados.

3. Observe de forma periddica la cdmara de goteo
para verificar que la velocidad de purgado
continuo es la deseada.

4. Los Centros para el Control y la Prevencidn
de Enfermedades recomiendan la sustitucion
de las lineas intravenosas y transductores
desechables o reutilizables cada 96 horas.

Informacion sobre seguridad de IRM

Condicional con respecto a RM

De acuerdo con la terminologia definida por
American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, se ha establecido que el siguiente
dispositivo es condicional con respecto a RM,
nombre: F2503-08. Practica estandar para el
marcado de productos sanitarios y otros articulos
con fines de sequridad en el entorno de la
resonancia magnética:

Transductor de presion desechable TruWave

En pruebas no clinicas se ha demostrado que estos
productos son condicionales con respecto a RM
en caso de cumplir las condiciones siguientes:

- Campo magnético estatico maximo de 3 teslas

- Campo de gradiente espacial méximo de
4000 G/cm (40,0 T/m)

- Ni este dispositivo ni su cable asociado estan
destinados a utilizarse dentro del tinel del sistema
de RMy no deben entrar en contacto con el paciente



- Este dispositivo y el cable asociado pueden estar en
la sala del sistema de RM, pero no en funcionamiento
ni conectados a un sistema de monitorizacion de
presion durante una exploracion de RM

- El tubo de presién conectado al TPD TruWave es
seguro para RM y puede colocarse dentro del
tinel durante una exploracién de RM

Complicaciones

Septicemia o infeccion

Se pueden obtener cultivos positivos si se produce
una contaminacién del sistema de presion. Se ha
observado un aumento del riesgo de septicemia

y bacteriemia asociado a la obtencién de muestras
sanguineas, la infusion de fluidos y casos de
trombosis relacionada con catéter.

Embolos gaseosos

Si las llaves de paso se dejan abiertas, se
desconectan accidentalmente elementos del
equipo de monitorizacion de presion o se arrastran
burbujas residuales de aire, podria introducirse aire
en el paciente.

Catéter obstruido y hemorragia retrograda
Si el sistema de purgado no estd correctamente
presurizado con respecto a la presion arterial del
paciente, pueden producirse estos dos fenémenos.

Infusion excesiva

Puede producirse un flujo excesivo si las presiones
son superiores a 300 mm Hg, lo que puede provocar
un aumento potencialmente dafiino de la presion
arterial y una sobredosis de liquidos.

Lecturas de presion anomalas

Las lecturas de presion pueden cambiar répida y
bruscamente debido a una pérdida de calibracion
correcta, desconexion o entrada de aire en

el sistema.

Advertencia: Las lecturas de presion
andmalas deben guardar correlacion con
las manifestaciones clinicas del paciente.

Presentacion

Los transductores de presién desechables

TruWave se suministran estériles en los equipos

de monitorizacion preconectados (ya sea de disefio
estandar o pedido especial). Este producto es de un
solo uso. El contenido se proporciona estéril y la ruta
de liquidos es no pirogénica si el paquete estd sin
abriry no presenta dafios. No lo utilice si el envase
estd abierto o dafado. No volver a esterilizar.

Almacenamiento
Gudrdese en un lugar fresco y seco.

Limitacion de temperatura: 0—40 °C
Limitacion de humedad: 5 %—90 %
de humedad relativa

Vida util de almacenamiento

En el envase se indica la vida dtil recomendada
del producto cuando esta almacenado.

La reesterilizacion no aumentara la vida dtil
de almacenamiento de este producto.

Especificaciones®

Transductor de presion desechable TruWave

Intervalo de presién de funcionamiento De-50a+300 mm Hg

Intervalo de temperatura de funcionamiento De 15 a 40 °C

Sensibilidad 50puV/V/mmHg£1%

Precision: efectos combinados de +1mm Hg més 1% de lectura de -50 a +50 mm Hgy +2,5 %
sensibilidad, repetibilidad, no linealidad e de lectura de +50 a +300 mm Hg

histéresis

Frecuencia de excitacion (Ca5000 Hz

Impedancia de excitacién 350 ohmios = 10 % con la unién del cable de monitor de
Edwards habitual

Impedancia de excitacion (TPD) De 1800 a 3300 ohmios

Desplazamiento de fase <5°

Impedancia de sefial 300 ohmios + 5 %

Desviacidn de cero <+25mmHg

Deriva térmica de cero <=+0,3 mm Hg/°C (para productos esterilizados mediante dxido
de etileno)

<+0,5 mm Hg/°C (para productos irradiados mediante haces
de electrones)

+1mm Hg cada 8 horas después de 20 segundos de
calentamiento

<0,4%/°C

Resiste 5 descargas repetidas de 360 julios en un intervalo de
5 minutos en una carga de 50 ohmios

Desviacion de salida cero

Deriva térmica de sensibilidad
Limite del desfibrilador

Corriente de fuga <2 pamperios a 120V RMS 60 Hz 0 a 264 V RMS 50 Hz
Tolerancia de sobrepresion De -500 a +5000 mm Hg
Resistencia de choque Resiste 3 caidas desde 1 metro

Sensibilidad a la luz <1mm Hg a 6 voltios de excitacion cuando se expone a una luz

de tungsteno de 3400°K a 32 293 Im/m2 (3000 bujias pie)

Tasa volumétrica <0,03 mm3/100 mm Hg para transductores sin dispositivo de

purgado
Tasa volumétrica a través del dispositivo
de purgado con bolsa i.v. presurizada a
300 mm Hg
Snap-Tab azul 3+ 1ml/h
Snap-Tab amarilla 30+ 10ml/h

*A 6,00V de CCy 25 °Ca no ser que se especifique lo contrario

Todas las especificaciones cumplen o exceden el BP22 estandar de la AAMI para transductores de presion
arterial.

Consulte el significado de los simbolos al
final del presente documento.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente ndmero:
EnEspafa:..............oooiiit 902513880

Producto con este simbolo:

STERILE [ EO |

Eliminacion Esterilizado con dxido de etileno.
Después de entrar en contacto con el paciente,
trate el dispositivo como un residuo con peligro
bioldgico. Deséchelo de acuerdo con la politica

del hospital y las normativas locales.

Alternativamente, producto con
este simbolo:

STERILE | R |

Esterilizado con radiacion.

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad
de los modelos estan sujetos a modificaciones sin
previo aviso.



TruWave

Kit di monitoraggio della pressione con trasduttore di pressione monouso TruWave

Istruzioni per l'uso
Esclusivamente monouso

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere
attentamente tutte le istruzioni per l'uso,
le avvertenze e le precauzioni.

Le presenti istruzioni di carattere generale i
riferiscono all'impostazione di un sistema di
monitoraggio della pressione con il trasduttore di

pressione monouso TruWave di Edwards Lifesciences.

Le configurazioni del kit e le procedure variano

in base alle preferenze ospedaliere; pertanto,

e responsabilita dell‘ospedale stesso determinare
le direttive e le prassi corrette.

Attenzione: I'utilizzo di lipidi con il trasduttore di
pressione monouso TruWave pud compromettere
I'integrita del prodotto.

Descrizione

II kit di monitoraggio della pressione

Edwards Lifesciences con trasduttore di pressione
monouso TruWave é sterile e monouso e viene
utilizzato per monitorare le pressioni. Il cavo sterile
monouso (disponibile in lunghezze da 30 cm/12"
e 120 cm/48") si interfaccia esclusivamente con un
cavo Edwards Lifesciences appositamente cablato
per il monitor in uso.

Il trasduttore di pressione monouso TruWave
presenta un design lineare, a deflusso, lungo
il sensore di pressione ed & disponibile con
0 senza dispositivo diirrigazione integrato.

Indicazioni

I kit di monitoraggio della pressione con
trasduttore di pressione monouso TruWave é
indicato per |'uso su pazienti che necessitano

di un monitoraggio della pressione intravascolare,
intracranica o intrauterina.

Controindicazioni

Non si segnalano controindicazioni assolute all'uso
del trasduttore di pressione monouso TruWave su
pazienti che necessitano di un monitoraggio della
pressione di tipo invasivo.

| dispositivi diirrigazione non devono essere
utilizzati durante il monitoraggio della pressione
intracranica.

Avvertenze

« Non utilizzare il dispositivo di irrigazione
durante il monitoraggio della pressione
intracranica.

« Perevitare una sovrainfusione in pazienti
con fluido notevolmente limitato, quali
neonati e bambini, utilizzare una pompa

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato,
TruWave e VAMP sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi
titolari.

di infusione in serie con il dispositivo di
irrigazione per regolare in maniera
accurata la quantita minima di soluzione
diirrigazione necessaria a mantenere la
pervieta del catetere, consentendo allo
stesso tempo un costante monitoraggio
della pressione. Utilizzare un set di tubi
per endovenosa indicato per I'uso con la
pompa endovenosa. Le pressioni elevate
che potrebbero svilupparsi durante I'uso
di una pompa di infusione a determinate
portate possono superare i meccanismi di
limitazione del flusso del dispositivo di
irrigazione, dando luogo a un rapido
aumento della portata di irrigazione fino
al valore impostato dalla pompa.

« Evitare che le bolle d‘aria entrino nel
sistema, soprattutto duranteil
monitoraggio delle pressioni arteriose.

« Evitare il contatto con creme o unguenti
per uso topico in grado di attaccare i
materiali polimerici.

» Non esporre i collegamenti elettrici al
contatto con i liquidi.

« Non sterilizzare in autoclave il cavo
riutilizzabile.

+ Questo dispositivo & progettato, indicato
e distribuito esdusivamente come
prodotto monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare il dispositivo. Non esistono
dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento.

+ Non utilizzare questo dispositivo se &
stato esposto a un ambiente con
temperatura al di fuori dell‘intervallo
0-40 °Ce con umidita relativa non
compresa tra 5% e 90% oppure in caso di
superamento della data di scadenza.

+ Perle specifiche condizioni dei pazienti
sottoposti a RM, consultare la sezione
Informazioni di sicurezza sulla RM.

. ' Parte applicata di tipo CF

Attrezzatura

| trasduttori di pressione monouso

TruWave di Edwards sono muniti di kit di
monitoraggio della pressione. | kit di monitoraggio
della pressione potrebbero comprendere i seguenti
componenti o0 accessori:

1. Tubi per pressione
Rubinetti di arresto
Dispositivo di irrigazione (3 ml/ora 0 30 ml/ora)

Set di tubi per endovenosa

2
3
4
5. VAMP (sistema per il prelievo ematico chiuso)
6. Supporto monouso

7. Cinghia per il braccio

8. (avo per monitor compatibile
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Nota: fare riferimento alle Istruzioni per I'uso
del sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
per indicazioni sul prelievo ematico.

Procedura

1. Verificare che il cavo sia compatibile con
il monitor in uso. Collegare il cavo riutilizzabile
al monitor. Accendere il monitor per consentire
il riscaldamento dei componenti elettronici.

Avvertenza: ['umidita all'interno del connettore
puo provocare il malfunzionamento del
dispositivo o rilevamenti di pressione non accurati.
In tal caso, sostituire la parte o le parti bagnate.

Nota: fare riferimento alle istruzioni
del monitor compatibile per il cavo adatto
al collegamento del monitor.

2. Con una tecnica asettica, estrarre il trasduttore
e il kit dalla confezione sterile.

3. Aggiungere i componenti aggiuntivi necessari
per completare il sistema di monitoraggio
in base alla prassi ospedaliera.

4. Verificare che tutti i collegamenti siano saldi.

Nota: la lubrificazione dei raccordi fa si che
I'umidita dei collegamenti favorisca un eccessivo
serraggio. Collegamenti eccessivamente serrati
possono produrre fratture o perdite.

5. Collegare il cavo del trasduttore al cavo
riutilizzabile.

6. Rimuovere tutta I'aria dalla sacca di soluzione
per irrigazione endovenosa, eparinizzata
in base alla prassi ospedaliera.

Attenzione: |'aria, che inavvertitamente
permane nella sacca, puo essere forzata a
entrare nel sistema vascolare del paziente
quando termina la soluzione.

7. Chiudere il roller stringitubo sul set di tubi
per endovenosa e collegare il set alla sacca di
irrigazione endovenosa. Appendere la sacca circa
60 cm (2 ft) al di sopra del paziente. Con questa
altezza si ottiene una pressione di circa 45 mmHg
per esequire |'adescamento del sistema.

8. Riempire la camera di gocciolamento per meta
oppure nella misura stabilita dal protocollo
ospedaliero con soluzione di irrigazione
applicandovi pressione. Aprire il roller stringitubo.

9. Perriempire il sistema:

a. Peritrasduttori senza dispositivo di
irrigazione integrato (Snap-Tab), riempire
il sistema in base alla prassi ospedaliera.

b. Peritrasduttori con dispositivo di irrigazione
integrale, il flusso viene fornito tirando il
dispositivo Snap-Tab e interrotto rilasciando
quest'ultimo.

10. Perikit con set di tubi per endovenosa
collegati, aprire la porta di sfiato del
trasduttore ruotando I'impugnatura del
rubinetto di arresto verso il tubo della
pressione. Consentire alla gravita di erogare
innanzitutto la soluzione di irrigazione tramite



il trasduttore e in uscita dalla porta di sfiato,
quindi mediante il tubo della pressione
rimanente, ruotando i rubinetti di arresto
appropriati. Eliminare tutte le bolle d‘aria.

Attenzione: |a presenza di bolle d‘aria nel
sistema puo provocare una significativa
distorsione della forma d’onda della
pressione 0 emboli gassosi.

11. Sostituire tutti i cappucci provvisti di sfiato
sulle porte laterali dei rubinetti di arresto
con cappucci senza sfiato.

12. Montare il trasduttore sul corpo del paziente
secondo la procedura ospedaliera oppure su
un‘asta per fleboclisi utilizzando il morsetto
e il supporto adeguati.

13. Pressurizzare la sacca di soluzione per irrigazione
endovenosa. La portata varia in base alla
pressione nel dispositivo di irrigazione. Le portate
con la sacca per endovenosa pressurizzata a
300 mmHg sono indicate di sequito:

3+ 1ml/ora (DPT con Snap-Tab blu)

14. Collegare il tubo per la pressione al catetere
seguendo le istruzioni del produttore.

15. Irrigare il sistema in base alla prassi
ospedaliera.

Attenzione: dopo ogni procedura di
irrigazione rapida, controllare la camera

di gocciolamento per verificare che la velocita
diirrigazione continua sia quella desiderata
(vedere Complicanze).

Attenzione: tutti i passaggi devono
essere esequiti prima del collegamento al
sito di accesso o al catetere del paziente.

Azzeramento e calibrazione

1. Regolare il livello della porta di sfiato del
trasduttore (I'interfaccia liquido-gas) in modo
che corrisponda alla camera in cui si sta
misurando la pressione. Ad esempio,
nel monitoraggio cardiaco, provvedere
all'azzeramento a livello dell‘atrio destro.
Questo corrisponde all‘asse flebostatico,
determinato dall'intersezione della linea
ascellare media con il quarto spazio intercostale.

2. Rimuovere il cappuccio senza sfiato e aprire
la porta di sfiato verso I'atmosfera.

3. Regolare il monitor a 0 mmHg.

4. Controllare la calibrazione del monitor mediante
la procedura consigliata dal relativo produttore.

5. Chiudere la porta di sfiato verso |'atmosfera
e riposizionare il cappuccio senza sfiato.

6. Il sistema @ pronto per aviare il monitoraggio
della pressione.

Test di risposta dinamica

Il gruppo potrebbe essere testato relativamente
alla risposta dinamica osservando la forma d‘onda
della pressione su un monitor. La determinazione
presso il letto del paziente della risposta dinamica
di catetere, monitor, kit e sistema del trasduttore
& esequita dopo I'irrigazione, il collegamento al
paziente, I'azzeramento e la calibrazione del
sistema. E possibile esequire un test dell'onda
quadra sollevando il dispositivo Snap-Tab

e rilasciandolo velocemente.

Nota: la presenza di una risposta dinamica
inadeguata puo essere dovuta a bolle d‘aria,
coaquli, eccessiva lunghezza del tubo, tubo
per la pressione eccessivamente cedevole,
tubo stretto, connessioni allentate o perdite.

Manutenzione ordinaria

Sequire le direttive e le prassi ospedaliere relative
alla frequenza di azzeramento del trasduttore e
del monitor e alla sostituzione e manutenzione
delle linee di monitoraggio della pressione.

Il trasduttore di pressione monouso TruWave &
gia calibrato e presenta uno scostamento
trascurabile con il tempo (vedere Specifiche).

1. Regolare il riferimento di pressione zero ogni
volta che cambia il livello del paziente.

Attenzione: quando si ricontrolla lo zero o si
verifica |'accuratezza, assicurarsi di rimuovere il
cappuccio senza sfiato prima di aprire la porta
di sfiato del trasduttore verso I'atmosfera.

2. (Controllare periodicamente il percorso del
liquido in modo da identificare la presenza
di eventuali bolle d'aria. Assicurarsi che le
linee di collegamento e i rubinetti di arresto
rimangano saldamente collegati.

3. Controllare periodicamente la camera di
gocciolamento per verificare che la velocita
diirrigazione continua sia quella desiderata.

4. | centri peril controllo delle malattie consigliano
la sostituzione delle linee endovenose e dei
trasduttori monouso o riutilizzabili a intervalli
di 96 ore.

Informazioni di sicurezza sulla RM

A compatibilita RM condizionata

E stato stabilito che il sequente dispositivo &

a compatibilita RM condizionata in base alla
terminologia indicata dall’American Society

for Testing and Materials (ASTM) International,
Designazione: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment:

Trasduttore di pressione monouso TruWave

Test non clinici hanno dimostrato che questi
dispositivi sono a compatibilita RM condizionata:

- Campo magnetico statico di 3 tesla o inferiore

- Campo gradiente spaziale massimo pari o
inferiore a 4000 gauss/cm (40,0 T/m)

- Il presente dispositivo e il relativo cablaggio non
sono destinati all’uso all‘interno del tunnel del
sistema RM e non dovrebbero entrare in
contatto con il paziente

- Il presente dispositivo e il relativo cablaggio
possono trovarsi nella stessa sala del sistema RM,
purché non in funzione né collegati a un sistema
di monitoraggio della pressione durante
lo svolgimento di un esame di RM

- Il tubo per la pressione collegato al TruWave
DPT & compatibile con RM e puo essere posto
all'interno del tunnel del sistema RM durante
lo svolgimento di un esame di RM

Complicanze

Sepsi/Infezione

La contaminazione del sistema di monitoraggio

della pressione pud determinare colture positive.
Un maggior rischio di setticemia e batteriemia &
stato associato al prelievo ematico, all‘infusione

diliquidi e alla trombosi correlata al catetere.

Emboli gassosi

L‘aria pud entrare nel paziente attraverso i rubinetti
di arresto, lasciati aperti inavvertitamente, a causa
dello scollegamento accidentale del sistema per

la pressione o il flusso di bolle d‘aria residue

nel paziente.

Catetere occluso e ritorno di sangue

Se il sistema di irrigazione non € adeguatamente
pressurizzato in rapporto alla pressione sanguigna
del paziente, possono verificarsi un ritorno

di sangue e I'occlusione del catetere.

Sovrainfusione

Pressioni superiori a 300 mmHg possono
determinare portate eccessive, con conseguente
aumento potenzialmente pericoloso della
pressione sanguigna e somministrazione

di una quantita di liquido eccessiva.

Letture anomale della pressione

Le letture della pressione possono cambiare
rapidamente e notevolmente a causa di perdita
della calibrazione appropriata, allentamento
delle connessioni o aria nel sistema.

Avvertenza: letture anomale della pressione
devono essere associate a manifestazioni
diniche del paziente.

Fornitura

| trasduttori di pressione monouso TruWave sono
forniti sterili in kit di monitoraggio gia collegati
(design standard o ordine speciale). Il prodotto

& esclusivamente monouso. Contenuto sterile

e percorso del liquido apirogeno se la confezione
non & aperta né danneggiata. Non utilizzare

se la confezione & aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.
Limiti di temperatura: 0°C-40°C

Limiti di umidita: umidita relativa 5%-90%
Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata é riportata
su ciascuna confezione.

La risterilizzazione non prolunga la durata
a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto
Tecnico della Edwards al sequente numero
telefonico:

Inftalia:..........oooeviiiiin 02 5680 6503
InSvizzera:..........coooviiiin 0413482126



Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il dispositivo
come rifiuto a rischio biologico. Smaltire in conformita
alla prassi ospedaliera e alle normative locali.

| prezzi, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

STERILE | EO |

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

STERILE | R |

sterilizzato mediante radiazioni.

Specifiche*

Trasduttore di pressione monouso TruWave

Intervallo di pressione operativa
Intervallo di temperatura operativa
Sensibilita

Accuratezza: effetti combinati di sensibilita,

ripetibilita, non linearita e isteresi
Frequenza di eccitazione
Impedenza di eccitazione

Impedenza di eccitazione (DPT)
Sfasamento

Impedenza del segnale

Offset dello zero

Scostamento termico dello zero

Scostamento di uscita dello zero
Scostamento termico della sensibilita
Stimolazione del defibrillatore

Corrente di dispersione
Tolleranza di sovrapressione
Resistenza agli urti
Sensibilita alla luce

Spostamento volumetrico

Portata in un dispositivo di irrigazione

con sacca per endovenosa pressurizzata a

300 mmHg
Snap-Tab blu
Snap-Tab giallo

Da-50a+300 mmHg

Da15a40°C

5,0 uV/V/mmHg £1%

+1 mmHg pit 1% della lettura da -50 a +50 mmHg e +2,5%
della lettura da +50 a +300 mmHg

Da CCa 5000 Hz

350 ohm £10% con cavo standard per monitor Edwards
collegato

1800-3300 ohm

<5°

300 ohm £5%

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C (per prodotti sterilizzati con ossido di etilene)
<+0,5 mmHg/°C (per prodotti sottoposti a irradiazione con
fascio di elettroni)

+1 mmHg per 8 ore dopo 20 secondi di riscaldamento
<0,4%/°C

Sostiene 5 scariche ripetute di 360 Joule in 5 minuti liberate in
un carico di 50 ohm

<2pAa120VRMS 60 Hz 0 a 264 V RMS 50 Hz

Da-500a +5000 mmHg

Resiste a 3 cadute da 1 metro

<1mmHg a un‘eccitazione di 6 V se esposto a una sorgente
luminosa in tungsteno pari a 3400 K a 3000 piedi-candele
(32.293 Im/m2)

<0,03 mm3/100 mmHg per trasduttore senza dispositivo di
irrigazione

3+1ml/ora
30+10 ml/ora

*2a6,00VCCe 25 °C, se non dichiarato diversamente
Tutte le specifiche soddisfano o sono superiori allo standard dell’AAMI BP22 per i trasduttori per pressione

sanguigna.

Nederlands

TruWave

Drukbewakingsset met TruWave wegwerpbare druktransducer

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor
eenmalig gebruik

Lees voordat u het instrument gebruikt, zorgvuldig
alle gebruiksaanwijzingen, waarschuwingen en
voorzorgsmaatregelen.

Dit zijn algemene instructies voor het instellen
van een drukbewakingssysteem met de
Edwards Lifesciences TruWave wegwerpbare

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo

met de gestileerde E, TruWave en

VAMP zijn handelsmerken van

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve
eigenaren.

druktransducer. Aangezien binnen verschillende
ziekenhuizen verschillende voorkeuren bestaan

De TruWave wegwerpbare druktransducer heeft
een recht doorstroomontwerp over de druksensor

voor setconfiguraties en procedures, is het de
verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om het
beleid en de procedures exact vast te leggen.

Let op: het gebruik van lipiden bij de TruWave
wegwerpbare druktransducer kan de integriteit
van het product aantasten.

Beschrijving

De drukbewakingsset van Edwards Lifesciences met
TruWave wegwerpbare druktransducer is een steriele
set voor eenmalig gebruik voor drukbewaking.

De steriele wegwerpkabel (beschikbaar in lengten
van 30 cm/12 inch en 120 cm/48 inch) kan
uitsluitend worden gekoppeld met een

Edwards Lifesciences-kabel met specifieke

bedrading voor de gebruikte monitor.

en is beschikbaar met of zonder het integrale
spoelinstrument.

Indicaties

De drukbewakingsset met TruWave wegwerpbare
druktransducer is bedoeld voor gebruik bij
patiénten voor wie intravasculaire, intracraniéle
of intra-uteriene drukbewaking nodig is.

Contra-indicaties

Er zijn geen absolute contra-indicaties voor
het gebruik van de TruWave wegwerpbare
druktransducer bij patiénten die invasieve
drukbewaking nodig hebben.

Er mogen geen spoelinstrumenten worden gebruikt
wanneer intracraniéle druk wordt bewaakt.



Waarschuwingen

+  Gebruik het spoelinstrument niet tijdens
intracraniéle drukbewaking.

« Tervoorkoming van het overinfunderen
van ernstig vloeistofbeperkte patiénten,
zoals neonaten en kinderen, moet een
infuuspomp in serie met het
spoelinstrument worden gebruikt om de
minimale hoeveelheid vloeistofoplossing
die nodig is om de doorgankelijkheid van
de katheter te handhaven nauwkeurig te
regelen, terwijl voortdurende
drukbewaking mogelijk blijft.

Gebruik een infuusset die geindiceerd

is voor gebruik met de infuuspomp.
Hoge drukken, die bij bepaalde
flowsnelheden door een infuuspomp
kunnen worden gegenereerd, kunnen
de beperking van het spoelinstrument
overschrijven, wat leidt tot snel spoelen
op de snelheid die door de pomp
isingesteld.

+ Laat geen luchtbellen in de opstelling
komen. Let extra op bij het bewaken
van arteriéle drukken.

«  Vermijd contact met elke lokaal
aangebrachte créme of zalf die
polymere materialen aantast.

« Elektrische aansluitingen mogen niet
in contact komen met vloeistoffen.

« Autoclaveer de herbruikbare kabel niet.

«  Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen
en bedoeld en wordt uitsluitend
gedistribueerd voor eenmalig gebruik.
Dit hulpmiddel mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd of gebruikt.

Er zijn geen gegevens die de steriliteit,
niet-pyrogeniciteit en functionaliteit
van het instrument na herverwerking
ondersteunen.

« Gebruik dit instrument niet als het is
blootgesteld aan een omgeving buiten
het bereik voor temperatuur van 0 °C tot
40 °C of luchtvochtigheid van 5% tot 90%
RV, of als de uiterste gebruiksdatum
is verstreken.

+ Raadpleeg het gedeelte
Veiligheidsinformatie MRI voor specifieke
voorwaarden, voor patiénten die een
MR-onderzoek moeten ondergaan.

. ' Toegepast onderdeel van type CF

Apparatuur

De Edwards TruWave wegwerpbare druktransducers
worden geleverd in drukbewakingssets.
Drukbewakingssets kunnen bestaan uit de volgende
onderdelen of accessoires:

1. Druklijnen

Kraantjes

Spoelinstrument (3 ml/u of 30 ml/u)
Infuusset

VAMP (gesloten bloedmonsternamesysteem)

Wegwerphouder

N o A~ W

Armriem

8. Compatibele monitorkabel

Opmerking: raadpleeg de gebruiksaanwijzing
bij het VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
voor instructies over gesloten bloedmonstername.

Procedure

1. Controleer of de kabel compatibel is met de
gebruikte monitor. Sluit de herbruikbare kabel
aan op de monitor. Schakel de monitor in om
de elektronica op te laten warmen.

Waarschuwing: vocht in de connector

kan leiden tot storing van het instrument of
onnauwkeurige drukaflezingen. Als dit zich
voordoet, vervangt u het/de natte onderdeel/
onderdelen.

Opmerking: raadpleeg de instructies van de
compatibele monitor voor de juiste wijze van
aansluiten van de kabel op de monitor.

2. Verwijder met een aseptische techniek de
transducer en de set uit de steriele verpakking.

3. Voeg zo nodig de benodigde bijkomende
componenten toe zodat u de installatie
van het bewakingssysteem volgens het
ziekenhuisheleid kunt voltooien.

4. Zorg ervoor dat alle aansluitingen
goed vastzitten.

Opmerking: vochtige aansluitingen kunnen
te vast worden aangedraaid vanwege de
smering van de fittingen. Te vast aangedraaide
aansluitingen kunnen leiden tot scheuren

of lekken.

5. Sluit de transducerkabel aan op de herbruikbare
kabel.

6. Verwijder alle lucht uit de infuuszak met
spoeloplossing. Deze is volgens het
ziekenhuisheleid gehepariniseerd.

Let op: als alle lucht niet uit de zak wordt
verwijderd, kan de lucht in het vaatstelsel van
de patiént terechtkomen als de oplossing op is.

7. Sluit de rolklem op de infuusset en sluit deze
aan op de infuuszak met spoeloplossing.
Hang de zak ca. 60 cm (2 ft.) boven de patiént.
Deze hoogte biedt ca. 45 mmHg druk voor
de vulinstellingen.

8. Vul de druppelkamer tot halverwege,
of volgens het ziekenhuisheleid, met
spoeloplossing door in de druppelkamer
te knijpen. Open de rolklem.

9. Hetsysteem vullen:

a. Voor transducers zonder integraal
spoelinstrument (Snap-Tab) vult u het
systeem volgens het ziekenhuisbeleid.

b. Voor transducers met een integraal
spoelinstrument wordt de flow geleverd
door aan de Snap-Tab te trekken en
gestopt door de Snap-Tab los te laten.

10. Voor sets met vaste infuussets opent u de
ventilatiepoort van de transducer door het
kraantje in de richting van de druklijnen te
draaien. Laat met behulp van de zwaartekracht
de spoeloplossing eerst door de transducer
lopen en leid deze via de ventilatiepoort van
de transducers naar de rest van de druklijnen
door aan de juiste kraantjes te draaien.
Verwijder alle luchtbellen.
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Let op: luchtbellen in de installatie kunnen
aanzienlijke vervorming van de drukgolfvorm
of luchtembolieén veroorzaken.

11. Vervang alle ventilatiedoppen in de
zijpoorten van de kranen door doppen
zonder ontluchting.

12. Bevestig de transducer volgens de procedures
van het ziekenhuis aan het lichaam van de
patiént of aan een infuusstandaard met behulp
van de bijbehorende klem en houder.

13. Zet de infuuszak met spoeloplossing onder
druk. De flowsnelheid zal afhankelijk van
de druk op het spoelapparaat verschillen.
De flowsnelheden met de infuuszak onder druk
op 300 mmHg zijn als volgt:

3£ 1ml/u(wegwerpbare druktransducer
met blauwe Snap-Tab)

14. Sluit de druklijnen op de katheter aan volgens
de instructies van de fabrikant.

15. Spoel het systeem volgens het ziekenhuisheleid
door.

Let op: bekijk de druppelkamer na elke
snelspoelprocedure om te controleren of
de gewenste continue spoelsnelheid is
ingesteld (zie Complicaties).

Let op: alle stappen moeten worden uitgevoerd
voorafgaand aan het aansluiten op de katheter
of toegangslocatie van de patiént.

Op nul stellen en kalibreren

1. Stel het niveau van de ventilatiepoort van
de transducer (de vloeistof-luchtinterface)
zodanig af dat deze overeenkomt met de
kamer waar de druk wordt gemeten.
Bij cardiale bewaking wordt bijvoorbeeld
nulgesteld op het niveau van het rechteratrium.
Dit is bij de flebostatische as, bepaald door de
kruising van de midaxillaire lijn met de vierde
intercostale ruimte.

2. Verwijder de dop zonder ontluchting en open
de ventilatiepoort naar de atmosfeer.

3. Stel de monitor in op een aflezing van
nul mmHg.

4. Controleer de kalibratie van de monitor
met behulp van de door de fabrikant van
de monitor aanbevolen procedure.

5. Sluit de ventilatiepoort naar de atmosfeer
en plaats de dop zonder ontluchting terug.

6. Het systeem is gereed om te beginnen met
het bewaken van druk.

Dynamische respons testen

De installatie kan worden getest op de dynamische
respons door de drukgolfvorm op een monitor te
observeren. Het vaststellen van de dynamische
respons van de katheter, monitor, set en het
transducersysteem aan het bed wordt uitgevoerd
nadat het systeem is doorgespoeld, aan de patiént

is bevestigd, naar nul is gesteld en is gekalibreerd.

Er kan een blokgolftest worden uitgevoerd door aan
de Snap-Tab te trekken en deze weer snel los te laten.

Opmerking: luchtbellen, stolling, overmatige
slanglengte, overmatig aangepaste drukslangen,
slangen met kleine diameter, losse contacten en
lekkages kunnen de oorzaak zijn van een slechte
dynamische respons.



Routinematig onderhoud

Volg het ziekenhuisheleid en de ziekenhuisprocedures
voor de frequentie van het nulstellen van de
transducer en de monitor en het vervangen en
onderhouden van de drukbewakingslijnen.

De TruWave wegwerpbare druktransducer is
voorgekalibreerd en heeft een verwaarlooshare
fluctuatie in de loop van de tijd (zie Specificaties).

1. Pas telkens als het niveau van de patiént wordt
gewijzigd, de nulreferentie voor de druk aan.

Let op: als u weer een nulcontrole uitvoert of
de nauwkeurigheid verifieert, controleert u of
de dop zonder ontluchting is verwijderd
voordat u de ventilatiepoort van de transducer
openzet naar de atmosfeer.

2. Controleer het vloeistoftraject regelmatig op
luchtbellen. Zorg ervoor dat de verbindingslijnen
en kraantjes altijd stevig zijn aangesloten.

3. Controleer de druppelkamer regelmatig om
er zeker van te zijn dat de gewenste continue
spoelsnelheid is ingesteld.

4. De Amerikaanse Centra voor Ziektebestrijding
raden aan infuuslijnen en wegwerpbare of
herbruikbare transducers met een interval van
96 uur te vervangen.

Veiligheidsinformatie MRI

& MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden

Van het onderstaande hulpmiddel is vastgesteld
dat het MRI-veilig is onder bepaalde voorwaarden
volgens de terminologie zoals gespecificeerd in de
internationale aanduiding van de American Society
for Testing and Materials (ASTM) International:
F2503-08. Standaardpraktijk voor het markeren
van medische apparatuur en overige artikelen op
veiligheid in het magnetische resonantiemilieu:

TruWave wegwerpbare druktransducer

Bij niet-klinische tests is gebleken dat deze apparaten
onder de volgende voorwaarden MRI-veilig onder
bepaalde voorwaarden zijn:

- Statisch magnetisch veld van ten hoogste 3 tesla

- Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van
4000 gauss/cm (40,0 T/m) of minder

- Dit instrument en de bijbehorende kabel zijn
niet bedoeld voor gebruik in de tunnel van
het MR-systeem en moeten niet in contact
komen met de patiént

- Dit hulpmiddel en de bijbehorende kabel mogen in
de ruimte bij het MR-systeem zijn, maar mogen
tijdens een MR-onderzoek niet in werking of
aangesloten zijn op een drukbewakingssysteem

- De drukslangen die op de TruWave DTP zijn
aangesloten, zijn MRI-veilig en kunnen tijdens
een MR-onderzoek in de tunnel worden geplaatst

Complicaties

Sepsis/infectie

Vervuiling van de drukinstallatie kan leiden tot
positieve kweken. Een verhoogd risico op septikemie
en bacteriémie is in verband gebracht met het
nemen van bloedmonsters, het infunderen van
vloeistoffen en kathetergerelateerde trombose.

Specificaties*®

TruWave wegwerpbare druktransducer

Drukbereik in werking -50 tot +300 mmHg
Temperatuurbereik in werking 15tot 40 °C
Gevoeligheid 5,0 pV/V/mmHg £1%

Nauwkeurigheid: gecombineerde effecten
van gevoeligheid, herhaalbaarheid,
niet-lineariteit en hysterese

+1 mmHg plus 1% van de aflezing van -50 tot +50 mmHg en
+2,5% van de aflezing van 450 tot +300 mmHg

Excitatiefrequentie dc tot 5000 Hz

Excitatie-impedantie 350 ohm = 10% met gewone monitorkabel van Edwards
bevestigd

Excitatie-impedantie (DPT) 1800 ohm - 3300 ohm

Faseverschuiving <5°

Signaalimpedantie 300 ohm £ 5%

Gecompenseerde nul <+25mmHg

Thermische verplaatsing nul

< + 0,3 mmHg/°C (voor EO-gesteriliseerde producten)

<+ 0,5 mmHg/°C (voor producten die zijn bestraald met een
elektronenbundel)

Uitgangsverplaatsing nul
Gevoeligheid thermische verplaatsing
Defibrillatortest

+ 1 mmHg per 8 uur na 20 seconden opwarmen
<0,4%/°C
weerstaat 5 herhaalde ontladingen van 360 joule binnen

5 minuten afgegeven in een belasting van 50 ohm

Lekstroom
Tolerantie overdruk
Schokbestendigheid
Lichtgevoeligheid

< 2 pampere bij 120V RMS 60 Hz of bij 264 V RMS 50 Hz
-500 tot +-5000 mmHg

bestand tegen 3 vallen vanaf 1 meter hoogte

< 1 mmHg bij 6 volt excitatie bij blootstelling aan een

Tungsten-lichtbron van 3400 °K op 3000 fc (32,293 Im/m?)

Volumetrische verplaatsing

< 0,03 mm3/100 mmHg voor een transducer zonder

spoelinstrument

Flowsnelheid in spoelinstrument met
infuuszak onder druk op 300 mmHg

Blauwe Snap-Tab
Gele Snap-Tab

3+ 1ml/uur
30+ 10 ml/uur

*bij 6,00 VDC en 25 °C tenzij anders aangegeven

Alle specificaties voldoen aan of overtreffen de AAMI BP22-standaard voor bloeddruktransducers.

Luchtembolieén

Erkan lucht in de patiént terechtkomen via
kraantjes die onbedoeld open zijn gelaten, door
het per ongeluk loskoppelen van de drukinstallatie
of door het doorspoelen van achtergebleven
luchtbellen in de patiént.

Stolsel in katheter en terugloop van bloed
Als het spoelsysteem niet juist onder druk staat in
vergelijking met de bloeddruk van de patiént, kan
er een stolsel in de katheter terechtkomen en kan
er terugloop van bloed optreden.

Overinfusie

Door een druk van meer dan 300 mmHg kunnen
overmatige flowsnelheden ontstaan. Dit kan leiden
tot een mogelijk schadelijke stijging van de
bloeddruk en vloeistofoverdosering.

Abnormale drukaflezingen

Drukaflezingen kunnen snel en zeer sterk
veranderen door verlies van de juiste kalibratie,
een losse aansluiting of lucht in het systeem.

Waarschuwing: abnormale drukaflezingen
moeten overeenkomen met de klinische
verschijnselen van de patiént.

Leveringswijze

TruWave wegwerpbare druktransducers worden
steriel geleverd in vooraf aangesloten bewakingssets
(ofwel standaard ontwerp of speciale bestelling).

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik. De inhoud is steriel en het vioeistoftraject is
niet-pyrogeen zolang de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

Opslag
Op een koele en droge plaats bewaren.

Temperatuurbeperkingen: 0 °C- 40 °C
Vochtigheidsheperkingen: 5% - 90%
relatieve vochtigheid

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven.

Opnieuw steriliseren leidt niet tot een langere
houdbaarheid van dit product.

Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te
nemen met de Technische Dienst van Edwards op
het volgende telefoonnummer:
inBelgié:........oovviiiiint, 024813050
inNederland:................... 08003392737



Afvoeren

Behandel het instrument na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het

beleid van het ziekenhuis en plaatselijke regelgeving.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid van
de modellen kunnen zonder voorafgaande
kennisgeving worden gewijzigd.

Raadpleeg de lijst met symbolen aan het
einde van dit document.

Een product met het symbool:

STERILE

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.

TruWave

Trykovervagningssat med TruWave-tryktransducer til engangsbrug

Brugsanvisning
Kun til engangsbrug

Las alle brugsanvisninger, advarsler og
sikkerhedsforanstaltninger ngje igennem,
inden anordningen tages i brug.

Disse er generelle anvisninger til at konfigurere
trykovervdgningssystemet med

Edwards Lifesciences TruWave-tryktransduceren
til engangsbrug. Da satkonfigurationer og
-procedurer varierer afhaengigt af
hospitalspraeferencer, er det hospitalets ansvar at
fastsatte ngjagtige politikker og procedurer.

Forsigtig: Brugen af lipider med TruWave-
tryktransduceren til engangsbrug kan
kompromittere produktets integritet.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences trykovervdgningssattet

med TruWave-tryktransducer til engangshrug er
et sterilt st til engangsbrug, der overvager tryk.
Det sterile engangskabel (fas med leengder pa

30 cm/12" 0g 120 cm/48") kommunikerer
eksklusivt med et Edwards Lifesciences-kabel, som
er specifikt kablet for den monitor, der anvendes.

TruWave-tryktransduceren til engangsbrug har et
lige gennemlgbsdesign hen over tryksensoren og
kan fas med eller uden indbygget skylleanordning.

Indikationer

Trykovervdgningssattet med TruWave-
tryktransducer til engangsbrug er beregnet til
patienter med behov for intravaskuleer, intrakraniel
eller intrauterin trykovervdgning.

Kontraindikationer

Der eringen absolutte kontraindikationer for brugen
af TruWave-tryktransduceren til engangsbrug til
patienter med behov for invasiv trykovervagning.

Skylleanordningen bgr ikke anvendes ved
overvagning af intrakranielt tryk.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, TruWave og VAMP er varemaerker
tilherende Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemarker tilhgrer deres respektive ejere.

Advarsler

+  Skylleanordningen ma ikke anvendes
under intrakraniel trykovervagning.

« Forat undga overinfusion hos
patienter, hvis vaeskeindtagelse er staerkt
begraenset, sésom nyfgdte og born, skal
der bruges en infusionspumpe i serien
med skylleanordningen til ngjagtig
regulering af minimumsmzngden af
skylleoplasning, som er ngdvendig til at
opretholde kateterets passable tilstand
og samtidig muliggore kontinuerlig
trykovervagning. Brug et IV-saet, der er
indiceret til brug med IV-pumpen.

De hgje tryk, som kan genereres af
en infusionspumpe ved bestemte
gennemstremningshastigheder,
kan tilsidesaette skylleanordningens
begraensning og resultere i hurtig
skylning ved den hastighed,

der saettes af pumpen.

Lad ikke luftbobler komme ind i
opsatningen, isaer nar arterietryk
overvages.

+  Undga kontakt med enhver topisk
creme eller salve, der angriber
polymere materialer.

« Elektriske forbindelser ma ikke komme
i kontakt med vaeske.

Autoklaver ikke det genanvendelige kabel.

+ Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet og distribueret til
engangsbrug. Resteriliser og genbrug
ikke denne anordning. Der er ingen data,
der underbygger, at anordningen er
steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig
efter genbearbejdning.

+ Brugikke denne anordning, hvis den har
varet eksponeret for et miljo uden for
omradet pa 0 °Ctil 40 °C og 5 % til 90 %
relativ luftfugtighed, eller hvis den har
overskredet Anvendes inden-datoen.

« For patienter, der gennemgar en
MR-undersggelse, henvises der til
afsnittet MRI-sikkerhedsoplysninger
for specifikke betingelser.

. ' Anvendt del af typen CF

Udstyr

Edwards TruWave-tryktransducere til engangshrug
leveres i trykovervagningsst. Trykovervagningssaet
kan bestd af folgende komponenter eller tilbeher:

1. Trykslange

Stophaner

Skylleanordning (3 ml/t eller 30 ml/t)
[V-set

VAMP (lukket blodpravetagningssystem)
Engangsholder

N o o~ W

Armrem
8. Kompatibelt monitorkabel

Bemaerk: For anvisning til lukket blodpravetagning
henvises der til brugsanvisningen til VAMP lukket
blodpravetagningssystem.

Procedure

1. Serg for, at kablet er kompatibelt med den
monitor, der anvendes. Kobl det
genanvendelige kabel til monitoren. Tend for
monitoren for at lade elektronikken varme op.

Advarsel: Fugt i stikket kan medfore fejlfunktion i
anordningen eller uprcise trykaflaesninger. Hvis
det sker, skal den eller de vade dele udskiftes.

Bemaerk: Se den kompatible monitors anvisning
for den korrekte forbindelse af kabel til monitor.

2. Tag transduceren og settet ud af den sterile
pakning vha. aseptisk teknik.

3. Tilfej yderligere komponenter efter behov for
at gare overvagningssystemet komplet iht.
hospitalets politik.

4. Serg for, at alle tilslutninger er sikre.

Bemaerk: Vde tilslutninger fremmer
overstramning ved at smare
forbindelsesstykkerne. Overstrammede
tilslutninger kan resultere i revner eller lkager.

5. Kobl transducerkablet til det genanvendelige
kabel.

6. Fjernal luft fra IV-skylleopl@sningsposen,
som er hepariniseret iht. hospitalets politik.

Forsigtig: Hvis al luften ikke fjernes fra posen,
kan der tvinges luft ind i patientens vaskulaere
system, nar der ikke er mere vaeske i posen.



7. Luk rulleklemmen pd IV-saettet, og forbind
[V-sattet med IV-skylleposen. Heng posen ca.
60 cm (2') over patienten. Denne hgjde yder
et tryk pa cirka 45 mmHg til spadning af
opsetningen.

8. Fyld drypkammeret halvt op, eller iht.
hospitalets politik, med skylleoplgsning ved at
klemme om drypkammeret. Abn rulleklemmen.

9. Sadan fyldes systemet:

a. Fortransducere uden indbygget
skylleanordning (Snap-Tab) fyldes
systemet iht. hospitalets politik.

b. For transducere med indbygget
skylleanordning leveres gennemstramning
ved at traekke i Snap-Tab og stoppes ved
at slippe Snap-Tab.

10. For st med IV-sat fastgjort abnes
transducerventilationsporten ved at dreje
stophanens hdndtag mod trykslangen. Lad forst
tyngdekraften levere skylleoplgsning gennem
transduceren og ud gennem ventilationsporten
0g sa gennem den tilbagevaerende trykslange
ved at dreje de relevante stophaner.

Fjern alle luftbobler.

Forsigtig: Betydelig forvreengning af
balgeformen eller luftemboli kan forekomme
som et resultat af luftbobler i opsatningen.

11. Erstat alle ventilerede hatter pa stophanernes
sideporte med ikke-ventilerede haetter.

12. Monter transduceren enten pa patientens krop
iht. hospitalets procedure eller pa en IV-stang
med den relevante klemme og holder.

13. Tryksaet IV-skylleoplasningsposen.
Gennemstrgmningshastigheden varierer
afhaengig af trykket gennem skylleanordningen.
Gennemstrgmningshastighederne med IV-posen
under et tryk pd 300 mmHg er som falger:

3+ 1ml/t (DPT med bld Snap-Tab)

14. Forbind trykslangen med kateteret i henhold
til producentens anvisninger.

15. Skyl systemet i henhold til hospitalets politik.

Forsigtig: Efter hver hurtig-skyllefunktion
skal drypkammeret observeres for at bekrafte,
at den kontinuerlige skyllehastighed er som
onsket (se Komplikationer).

Forsigtig: Alle trin skal foretages inden
forbindelse til patientens kateter eller
adgangssted.

Nulstilling og kalibrering

1. Juster transducerventilationsportens niveau
(vaeske-luftgraensefladen), sa den svarer til
kammeret, hvor trykket males. Nulstil f.eks.
ved niveauet for hjre hjertekammer ved
hjerteovervagning. Dette er pa den flebostatiske
akse, bestemt ved skeeringspunktet mellem
midtaksillzerlinjen og det fjerde interkostale rum.

2. Fjern den ikke-ventilerede htte, og dbn
ventilationsporten til den omgivende luft.

3. Juster monitoren, sa der aflaeses nul mmHg.

4. Kontrollér monitorkalibrering vha. proceduren
anbefalet af monitorens fabrikant.

5. Luk ventilationsporten til den omgivende luft,
og st den ikke-ventilerede htte pd igen.

Specifikationer*

TruWave tryktransducer til engangsbrug

Driftstrykomrade -50 til +300 mmHg
Driftstemperaturomrade 151il 40 °C
Falsomhed 5,0 pV/V/mmHg = 1%

Nojagtighed: Kombinerede virkninger af
folsomhed, repeterbarhed, non-linearitet

+1 mmHg plus 1% af aflesningen fra -50 til +-50 mmHg og
+2,5 % af aflesningen fra +50 til +300 mmHg

og hysterese

Magnetiseringsfrekvens dctil 5.000 Hz

Magnetiseringsimpedans 350 ohm = 10 % med typisk Edwards monitorkabel tilsluttet
Magnetiseringsimpedans (DPT) 1800 ohm—-3300 ohm

Faseskift <5°

3000hm+5 %
<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C (for produkter steriliseret med EQ)
< £0,5 mmHg/°C (for produkter bestralet med
elektronstraling)

+ 1 mmHg pr. 8 timer efter 20 sekunders opvarmning
<04%/°C

kan modstd 5 gentagne afladninger pd 360 Joule i Igbet af

5 minutter leveret i en belastning pd 50 ohm

< 2 pampere ved 120V RMS 60 Hz eller ved 264 V RMS 50 Hz
-500 til +5000 mmHg

kan téle 3 fald fra 1 meter

< 1 mmHg ved 6 volt magnetisering ved eksponering for en
3400 °K tungsten lyskilde pa 32.293 Im/m2) (3000 fc)

< 0,03 mm3/100 mmHg for transducer uden skylleanordning

Signalimpedans
Nul forskydning
Nul termisk afvigelse

Nul output-afvigelse
Felsomhed, termisk afvigelse
Defibrillatortest

Leekstrem

Overtrykstolerance
Modstandsdygtighed for slag og sted
Lysfalsomhed

Volumetrisk fortreengning

Gennemstrgmningshastighed hen over
skylleanordningen med IV-posens under et
tryk pa 300 mmHg

BIa Snap-Tab

Gul Snap-Tab

3+ Tmlit
30 + 10 ml/t

*ved 6,00 VDC og 25 °C, medmindre andet er angivet

Alle specifikationer opfylder eller overstiger AAMI BP22-standarden for blodtrykstransducere.

6. Systemet erklar til at starte overvagning
af tryk.

Test af dynamisk respons

Samlingen kan testes for dynamisk respons ved

at observere trykbglgeformen pa en monitor.
Sengelejebestemmelse af den dynamiske respons for
kateteret, monitoren, sttet og transducersystemet
foretages, efter systemet er blevet gennemskyllet,
fastgjort til patienten, nulstillet og kalibreret. En
firkantskurvetest kan foretages ved at traekke i
Snap-Tab-anordningen og derefter slippe den hurtigt.

Bemaeerk: En darligt dynamisk respons kan
forekomme som et resultat af luftbobler,
koagulation, overskydende slangel@ngder,
voldsomt elastiske trykslanger, slanger med en lille
huldiameter, lgse forbindelser eller laekager.

Rutinevedligeholdelse

Falg hospitalspolitikker og -procedurer for
nulstillingsfrekvens for transduceren og monitoren
og for udskiftning og vedligeholdelse af
trykovervagningsslanger. TruWave-tryktransduceren
til engangsbrug er forkalibreret og har en ubetydelig
afvigelse med tiden (se Specifikationer).

1. Juster nulstillingstrykreference, hver gang
patientens niveau &ndres.

Forsigtig: Nar nulstilling genkontrolleres,
eller ngjagtigheden bekrzftes, skal det sikres,
at den ikke-ventilerede hatte fjernes inden
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abning af transducerventilationsporten
til atmosfren.

2. Efterse periodisk vaeskebanen for luftbobler.
Kontrollér, at tilslutningsslanger og stophaner
fortsat sidder stramt.

3. Drypkammeret skal observeres for at bekrafte,
at den kontinuerlige skyllehastighed er
som gnsket.

4. Det amerikanske center for sygdomskontrol,
Centers for Disease Control, anbefaler
udskiftning af IV-slanger og transducere
til engangsbrug eller genanvendelige
transducere hver 96. time.

MRI-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Felgende anordning blev fastlagt som vaerende
MR-betinget i henhold til terminologien, der er
beskrevet i American Society for Testing og
Materials (ASTM) International, Designation:
F2503-08. Standardpraksis for maerkning af
medicinsk udstyr og andre genstande for
sikkerhed i MR-miljget:

TruWave-tryktransducer til engangsbrug

Ikke-kliniske test paviste, at disse anordninger er
MR-betingede under folgende betingelser:

— Statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller mindre



— Maksimalt rumligt gradientfelt pa
4000 gauss/cm (40,0 T/m) eller mindre

— Denne anordning og det tilherende kabel er
ikke beregnet til brug inde i MR-systemets
magnettunnel og ma ikke komme i kontakt
med patienten

— Denne anordning og det tilhgrende kabel ma
gerne veere i MR-systemets lokale, men ikke under
drift eller tilsluttet til et trykovervagningssystem
under en MR-undersggelse

— Trykslangen, der er sluttet til TruWave DPT,
er MR-sikker og kan placeres inden i
magnettunnellen under en MR-undersggelse

Komplikationer

Sepsis/infektion

Positive dyrkninger kan skyldes kontaminering
af trykopseetningen. @gede risici for sepsis

og bakteriami er blevet forbundet med
blodprevetagning, infusion af vaesker

og kateterrelateret trombose.

Luftemboli

Luft kan trenge ind i patienten gennem stophaner,
som ved et uheld er efterladt dbne, gennem
utilsigtet frakobling af trykopsatningen eller ved
skylning af resterende lufthobler ind i patienten.

Tilstoppet kateter og tilbageblgdning

Hvis skyllesystemet ikke er sat under tilstraekkeligt
tryk i forhold til patientens blodtryk,

kan tilbageblgdning af blod og

katetertilstoppelse forekomme.

Overinfusion

Voldsomme gennemstrgmningshastigheder kan
forekomme som et resultat af tryk pd mere end
300 mmHg. Dette kan fore til en potentiel farlig
stigning i blodtryk og vaeskeoverdosis.

Unormale trykafleesninger

Trykaflasninger kan andres hurtigt og dramatisk
pga. manglende korrekt kalibrering, lgse
forbindelser eller luft i systemet.

Advarsel: Unormale trykaflaesninger
bor korreleres med patientens
kliniske manifestationer.

Levering

TruWave-tryktransducere til engangshrug leveres
sterile i forudtilsluttede overvagningsst (enten
standarddesign eller seerlig ordre). Dette produkt er
kun til engangsbrug. Indholdet er sterilt, og
vaeskebanen er ikke-pyrogen, hvis emballagen er
udbnet og ubeskadiget. Md ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. Md ikke
resteriliseres.

Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

Temperaturbegraensning: 0 °C - 40 °C
Luftfugtighedsbegraensning: 5 % - 90 % relativ
fugtighed

Holdbarhed
Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.

Resterilisering vil ikke forlange lagerholdbarheden
for dette produkt.

Teknisk hjzelp
Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service
pé falgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald
efter patientkontakt. Bortskaf anordningen i
henhold til hospitalets politik og lokale forskrifter.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
@ndres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:
STERILE

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, der baerer symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.

TruWave

Tryckdvervakningssats med TruWave tryckomvandlare for engangsbruk

Bruksanvisning
Endast for engangsbruk

Lds alla bruksanvisningar, varningar och
forsiktighetsatgarder noggrant fore anvandning
av enheten.

Det har dr generella anvisningar for installation

av ett tryckdvervakningssystem med

Edwards Lifesciences TruWave tryckomvandlare
for engéngsbruk. Eftersom satsens konfigurationer
och procedurer varierar beroende pa sjukhusets
preferenser, ar det sjukhusets ansvar att faststalla
exakta riktlinjer och procedurer.

Var forsiktig: Anvandning av lipider med TruWave
tryckomvandlare for engdngsbruk kan dventyra
produktens integritet.

Beskrivning

Edwards Lifesciences tryckdvervakningssats med
TruWave tryckomvandlare for engangsbruk ér en
steril engangssats som dvervakar tryck. Den sterila
engangskabeln (finns i [angderna 30 cm/12 tum

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, TruWave och VAMP &r varumérken
som tillhdr Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumadrken tillhdr sina respektive dgare.

och 120 cm/48 tum) ansluter endast till
en Edwards Lifesciences-kabel som ar specifikt
kopplad for den monitor som anvénds.

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk
har en rak genomstromningsdesign dver hela
trycksensorn och finns tillgénglig med eller
utan den integrerade spolningsenheten.

Indikationer

Tryckdvervakningssatsen med TruWave
tryckomvandlare for engangsbruk ar avsedd
for anvdndning pa patienter som &r i behov
avintravaskular, intrakraniell eller
intrauterin tryckdvervakning.

Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer
for anvéndning av TruWave tryckomvandlare
for engangsbruk pd patienter som kraver
invasiv tryckovervakning.

Spolningsenheter bor inte anvéndas vid dvervakning
avintrakraniellt tryck.

Varningar

+ Anvand inte spolningsenheten vid
odvervakning av intrakraniellt tryck.

«  Foratt forhindra dverinfusion hos strangt
vétskebegransade patienter, sisom
nyfodda och barn, ska en infusionspump
anvéndas i serie med spolningsenheten for
att noggrant reglera den minsta mangd
spolningslosning som behdvs for att
bibehalla kateterns 6ppenhet samtidigt
som kontinuerlig tryckdvervakning
bibehalls. Anvénd en IV-enhet som &r
indicerad for anvandning med IV-pumpen.
Vid vissa flodeshastigheter kan en
infusionspump generera hdga tryck. Hoga
tryck kan dverskrida spolningsenhetens
begransningar, och leda till snabbspolning
vid den hastighet som pumpen ar
installd pa.

« Latinte luftbubblor tranga in i systemet,
speciellt vid dvervakning av arteriellt tryck.

«  Undvik kontakt med topiska kramer eller
salvor som angriper polymermaterial.

« Elanslutningar far inte utsattas for
vatskekontakt.

« Den ateranvandbara kabeln far inte
steriliseras i autoklav.

« Denna enhet ar utformad och avsedd samt
distribueras endast for engangsbruk.
Denna enhet far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som



stoder produktens sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter
ombearbetning.

« Anvand inte denna enhet om den har
utsatts for forhallanden utanfor
intervallen 0 °Ctill 40 °Coch 5 % till 90 %
relativ luftfuktighet, eller om den sista
forbrukningsdagen har passerats.

+ Seavsnittet om MRT-
sakerhetsinformation for sarskilda villkor
avseende patienter som genomgar
MR-undersdkning.

. ' Patientansluten del av CF-typ

Utrustning

Edwards TruWave tryckomvandlare for engéngsbruk
tillhandahalls i tryckdvervakningssatser.
Tryckvervakningssatser kan bestd av foljande
komponenter eller tillbehor:

1. Tryckslang

Kranar

Spolningsenhet (3 mi/h eller 30 mi/h)
[V-set

VAMP (slutet system for blodprovstagning)
Engdngshéllare

Fastrem for arm

®© N o Vo~ W

Kompatibel monitorkabel

Obs! Se bruksanvisningen till VAMP slutet
system for blodprovstagning for anvisningar
om sluten blodprovstagning.

Forfarande

1. Kontrollera att kabeln ar kompatibel
med monitorn som anvands. Koppla den
ateranvandningsbara kabeln till monitorn.
SI& pa monitorn for att varma upp elektroniken.

Varning! Fukt i kontakten kan leda
till felfunktion i kabeln eller felaktiga
tryckavldsningar. Om detta sker, byt ut
den véta delen/de vata delarna.

Obs! Se anvisningarna till kompatibel monitor
for information om korrekt anslutning mellan
kabel och monitor.

2. Anvadnd aseptisk teknik for att ta ut omvandlaren
och satsen ur den sterila forpackningen.

3. Lagg till ytterligare komponenter efter behov
for att komplettera dvervakningssystemet,
enligt sjukhusets riktlinjer.

4. Sdkerstdll att alla anslutningar ar
ordentligt fasta.

Obs! Vata anslutningar kan innebara att
anslutningarna dras at for hart eftersom
védtan agerar som smorjmedel. For hart
atdragen anslutning kan resultera

i sprickor eller lackage.

5. Koppla omvandlarens kabel till den
ateranvandningshara kabeln.

6. Avldgsna all luft fran IV-spolningspasen som
har hepariniserats enligt sjukhusets riktlinjer.

Var forsiktig: Om inte all luft avldgsnas frén
pasen kan luft tvingas in i patientens
kérlsystem ndr all [6sning har forbrukats.

7. Stang rullklamman pa IV-enheten och anslut
enheten till IV-spolningspdsen. Héng pasen
ungefdr 60 cm (2 fot) ovanfor patienten.
Denna hdjd ger ungefdr 45 mmHg tryck for
priming av systemet.

8. Fyll droppkammaren till hélften, eller enligt

sjukhusets riktlinjer, med spolningslosning
genom att klamma pa droppkammaren.
Oppna rullklamman.

9. Fyllasystemet:

a. Foromvandlare utan integrerad
spolningsenhet (Snap-Tab) ska systemet
fyllas enligt sjukhusets riktlinjer.

b. Foromvandlare med integrerad
spolningsenhet uppnas flode genom
att dra i Snap-Tab, och flodet upphdr nar
man slapper Snap-Tab.

10. For satser med anslutna IV-enheter ska
omvandIarens ventilport dppnas genom att
vrida kranens handtag mot tryckslangen.
Lat tyngdkraften leda spolningsldsning
forst genom omvandlaren och ut genom
ventilporten, sedan genom resten av
tryckslangen genom att vrida pa lémpliga
kranar. Avldgsna alla luftbubblor.

Var forsiktig: Betydande forvrangning av
tryckvagformen eller luftemboli kan uppsta
om luftbubblor forekommer i systemet.

11. Byt ut alla ventilerade lock pa kranarnas
sidoportar mot icke-ventilerade lock.

12. Montera omvandlaren antingen pa patientens
kropp enligt sjukhusets rutiner, eller pd en
[V-stéllning med hjalp av [dmplig kldmma
och hallare.

13. Trycksdtt pdsen med IV-spolningsldsning.
Flodeshastigheten varierar beroende pa trycket
i spolningsenheten. Flodeshastigheterna med
droppasen trycksatt till 300 mmHg dr:

« 3+ 1ml/h (DPT med bla Snap-Tab)

14. Anslut tryckslangen till katetern enligt
tillverkarens anvisningar.

15. Spola systemet enligt sjukhusets riktlinjer.

Var forsiktig: Efter varje snabbspolning ska
droppkammaren observeras for att kontrollera
att den kontinuerliga flodeshastigheten ar
den dnskade (se Komplikationer).

Var forsiktig: Alla steg ska genomforas
innan koppling sker till patientens kateter
eller insticksstalle.

Nolistallning och kalibrering

1. Justera nivan pd omvandlarens ventilport
(kontaktytan mellan vétska och luft) s att denna
motsvarar kammaren ddr trycket mats. Vid till
exempel hjartovervakning ska nollstdlining ske
vid hdger formaks niva. Detta dr vid den s kallade
flebostatiska axeln, dvs. skarningspunkten mellan
den mellersta axillarlinjen och det fidrde
interkostalrummet.

2. Avldgsna det icke-ventilerade locket och Gppna
ventilporten till atmosfaren.
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3. Justera monitorn sa att den visar noll mmHg.

4. Kontrollera monitorns kalibrering med den
metod som rekommenderas av monitorns
tillverkare.

5. Stang ventilporten till atmosfartrycket och sétt
tillbaka det icke-ventilerade locket.

6. Systemet ar klart att pabdrja
tryckdvervakningen.

Testa dynamisk respons

Aggregatet kan testas for dynamisk respons genom
att observera tryckvdgornas form pa en monitor.
Faststdllande av den dynamiska responsen hos
katetern, monitorn, satsen och omvandlarsystemet
gors ndr systemet ar spolat, anslutet till patienten,
nollstallt och kalibrerat. Du kan genomfora ett
kantvagstest genom att dra i Snap-Tab och

sedan sldppa den snabbt.

Obs! Bristfalligt dynamiskt gensvar kan orsakas av
luftbubblor, koagulering, alltfor lang slang, alltfor
eftergivlig tryckslang, slang med litet hal, 16sa
anslutningar eller lackor.

Rutinunderhall

Folj sjukhusets riktlinjer och procedurer avseende
hur ofta omvandlaren och monitorn ska nollstallas
och tryckdvervakningsslangarna ska bytas ut och
underhallas. TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk ar forkalibrerad och har en férsumbar
avdrift over tid (se Specifikationer).

1. Justera nolltrycksreferensen varje gdng
patientens niva dndras.

Var forsiktig: Nar du kontrollerar nolltrycket
igen eller bekraftar precisionen ska du ta bort
det icke-ventilerade locket innan omvandlarens
ventilport dppnas till atmosfartrycket.

2. Utfor regelbundna kontroller av vétskebanan
avseende luftbubblor. Kontrollera att
anslutningsslangar och avstangningsventiler
sitter fast ordentligt.

3. Observera droppkammaren regelbundet
for att kontrollera att den kontinuerliga
spolningshastigheten dr som dnskas.

4. USA:s centrum for sjukdomskontroll (CDC)
rekommenderar att engangs- eller
ateranvandbara omvandlare byts ut med
96-timmarsintervall.

Information betraffande
MRT-sakerhet

MR-villkorlig

Foljande enhet har faststallts vara MR-villkorlig enligt
terminologin som anvandas av American Society

for Testing and Materials (ASTM) International,
beteckning: F2503-08. Standardpraxis for

markning av medicinteknisk utrustning och andra
sakerhetsartiklar i miljo med magnetisk resonans:

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk

Icke-klinisk testning har pavisat att dessa enheter
ar MR-villkorliga enligt fdljande villkor:

— Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller Iagre

— Maximalt spatialt gradientfélt pd 4 000 gauss/cm
(40,0 T/m) eller lagre



— Denna produkt och den tillhdrande kabeln dr
inte avsedda for anvandning inuti MR-systemets
tunnel och ska inte vara i kontakt med patienten

— Denna produkt och den tillhdrande kabeln fér
placeras i MR-systemsalen, men far inte vara i drift
eller vara ansluten till ett tryckdvervakningssystem
under pagaende MR-undersdkning

— Den tryckslang som dr ansluten till TruWave DPT dr
MR-saker och fér vara placerad inuti MR-systemets
tunnel under en MR-undersokning.

Komplikationer

Sepsis/infektion

Positiva kulturer kan orsakas av kontamination

av trycksystemet. Okad risk for septikemi och
bakteriemi har associerats med blodprovstagning,
infusion av vétskor och kateterrelaterad trombos.

Luftemboli

Luft kan tranga in i patienten genom kranar som
oavsiktligt ldmnats 6ppna, oavsiktlig frankoppling
av trycksystemet eller kvarvarande luftbubblor
som spolas in i patienten.

Tilltappning orsakad av koagel i katetern
och backflode

Om spolningssystemet inte dr adekvat trycksatt i
forhdllande till patientens blodtryck kan backflode
av blodet och tilltappning orsakad av koagel

i katetern uppsta.

Overinfusion

Tryck som &r hogre &n 300 mmHg kan resultera
i for hog flodeshastighet. Detta kan resultera

i en potentiellt skadlig 6kning av blodtrycket
samt vétskedverdos.

Onormala tryckmatvarden

Tryckmdtvdrdena kan dndras snabbt och dramatiskt
pa grund av avsaknad av korrekt kalibrering,

[6sa anslutningar eller luft i systemet.

Varning! Onormala tryckmatvarden ska
sattas i samband med patientens kliniska
manifestationer.

Leveransform

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk
levereras sterila i forhandsanslutna
overvakningssatser (antingen i standardutforande
eller enligt specialbestallning). Denna produkt ar
endast avsedd for engangsbruk. Innehallet ar sterilt
och vdtskebanan icke-pyrogen om forpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvénd ej om forpackningen
dr oppnad eller skadad. Far inte omsteriliseras.

Forvaring
Férvara produkten svalt och torrt.

Temperaturbegransning: 0-40 °C
Luftfuktighetsbegrdnsning: 5-90 %
relativ luftfuktighet

Specifikationer*

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk

Tryckintervall vid drift
Temperaturintervall vid drift
Kanslighet

Noggrannhet: de kombinerade effekterna
av Kanslighet, Repeterbarhet, Icke-linjaritet
och Hysteres

Excitationsfrekvens
Excitationsimpedans

Excitationsimpedans (DPT)
Fasforskjutning
Signalimpedans
Nollférskjutning

Termisk nollavdrift

Noll utgéngsavdrift
Termisk kanslighetsavdrift
Defibrillatormotstand

Lackstrom
Overtryckstolerans
Stottalighet
Ljuskénslighet

Volymetrisk forskjutning

Flodeshastighet genom spolningsenhet med

droppasen trycksatt till 300 mmHg
BIa Snap-Tab
Gul Snap-Tab

-50 till +300 mmHg

151l 40 °C

5,0 uV//mmHg +1%

+1 mmHg plus 1% av avlast vérde frdn -50 till +50 mmHg och
+2,5 % av avlast varde fran +50 till +300 mmHg

dctill 5000 Hz

350 ohm 10 % med en typisk monitorkabel fran Edwards
ansluten

1800 ohm till 3300 ohm

<5°

300 ohm £5 %

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (for produkter som steriliserats med EO)

<+0,5 mmHg/ °C(for produkter som bestrélats med
elektronstrale)

+1 mmHg per 8 timmar efter 20 sekunders uppvarmning
<0,4 %/ °C

tal 5 upprepade urladdningar pd 360 joule inom 5 minuter som
avges till en belastning pa 50 ohm

<2 pampere vid 120V RMS 60 Hz eller vid 264 V RMS 50 Hz
-500 ill +5 000 mmHg

tal 3 fall fran 1 meters hojd

<1 mmHg vid 6 volts excitation vid exponering for en
volframljuskélla pa 3 400 °K vid 32 293 Im/m? (3 000 fot
candela)

<0,03 mm3/100 mmHg for omvandlare utan spolningsenhet

3 +1ml/tim
30 +10 ml/tim

*vid 6,00 VDC och 25 °Com inte annat anges

Alla specifikationer uppfyller eller dverstiger standarden AAMI BP22 for blodtrycksomvandlare med

resistansbrygga.

Hallbarhetstid

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet
kan komma att dndras utan sdrskilt meddelande.

Utgangsdatum finns angivet pa varje forpackning.

Omsterilisering forlénger inte produktens
hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelning pa foljande telefonnummer:

04020 48 50.

Kassering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som
biologiskt riskavfall. Kassera produkten enligt

sjukhusets riktlinjer och lokala foreskrifter.
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Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter méarkta med denna symbol:

STERILE

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med denna
symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.



TruWave

Kit mapakoAovOnong misong pe avahwaotpo popgotponéa micon¢ TrulWave

08nyis¢ xpriong
[0 pia povo xprion

Miapaote mpooekTikd OAeg Tic 0dnyieg xpriong,
TIC TIPOEIBOTIOOEIC KAl TIC TPOQPUAAEELC TTpIV
XPNOLLOTIOIOETE TN OUOKEUN).

Edw Sivovtal yevikéc 0dnyiec yia T mpoeToasia

€VOC OUOTAPATOC MapakoAouBnong mieong pe tov
avahwotpo popeotponéa micong TruWave g

Edwards Lifesciences. KaBwg ot Siapop@noeig Tov

KIT Kat o1 Sladikaoie Stagépouvv avaoya pe Ti¢
TIPOTIUNOEIC KABe voooKoigiov, amotehei euBivn
TOU VOOOKoiEiou va kaBopioel ouyKeKpiéveg
moNTIkéG kat Sladikaoieg.

Mpocoy: H prion Amébiwv e Tov avadwotpo

pop@otpomnéa mieong TruWave pmopei va enmpedoet

NV aKepaLdTNTa TOU TTPOTOVTOC.

Meprypagn

To kit mapakoAo0Bnong mieong e avaAaoipo
Hop@otponéa migong TruWave Tng

Edwards Lifesciences €ivai éva amooteipwpévo
KIT piag priong yta tv mapakohouBnon Tipwv
mieong. To amootelpwpévo Kahwdto piag xprong
(to omoio diatiBetat o€ prkn 30 cm/12 wrowv

kat 120 cm/48 wtawv) ouvEéeTal amoKAELOTIKA i

éva kahwdio ¢ Edwards Lifesciences pe didtaén

OUPUATWV ELBIKN YIa TO XPNOILOTIOLOUHEVO HOVITOP.

0 avahwotpog poppotponéac mieong TruWave
éel eBUYpappo oxedlaopo uveXoUC por¢
Sdlapéoou Tou atoBntipa nieong kat datibetal pe
N XWPIC TNV EVOWUATWHEVN OUOKELT EKTTAUONC.

Evéeifeic

To kit mapakoAouBnong mieong pe avaAwotpo
pHopgotpoméa mieong TruWave mpoopiletat yia
Xpron o€ aoBeveic yla Toug omoiou¢ amaiteital
napakohovBnon ¢ evbayyelakng,
€vdokpaviakng 1 evboprRTplag mieong.

Avtevdeifeig

Aev umdpyouv améuteg avtevdeielc yia m xprion

Tou avahwatpov pop@otponéa mieong TruWave
¢ a0Bevei¢ yla Toug omoiou amaiteitat
enepPatiki mapakoholBnon mieong.

DAev Ba mpémel va XpnoIHOmoLOUVTaL GUOKEVEC
ékmuong katd Ty mapakoholBnon e
€VOOKpavIaKng mieon.

Mpo&idomouosig

Ta va amogevyOsi n umepPolkni éyxuon
UYPWV o€ agBEVEiC UG AVOTNPO MEPLOPIOHO
TPOGANYPIG UYPWV, OTIWC TA VEOYVA Kal TA
madid, xpotponoiote pia avhia éyyuong
€V GEIPd € TI GUOKEVR EKITAUGTIC WOTE Val
puBpicete pe akpiPera v eAdyiotn
nocotnta SlaAvparog ékmAvong mov
amatrgitat ywa ) Statijpnon e farétnrag
Tou KaBetipa, KaBLoTWVTAG TaUTOXpova
Suvatn tn cuveyi) mapakohoibnon g
Tigong. Xpnopomnouote 6T vioPAéPrag
£€yXUONC MOV EVEIKVUTAL Yia XprioN PE TV
avthia evdopAéPrac éyxuonc. Oruynhéc
MEGELC TOU PMopEi va avarrtuyBouv amo
pa avhia éyxuong 6€ oplopévoug pubpoig
pon¢ evdéxetat va mapakapyouv Tov
TIEPLOPIOHO TG CUOKEVIC EKTAVONG, tE
amotéheopa Tayeia EKmAuon pe Tov pudpo
nov kaBopiletat amd v avhia.

Mnv agprioete Tuyov Quoalide aépa va
€10€\Bouv oT0 oUGTNpA, 1S10iTEPA KATA TNV
napakoAovBnon ¢ apnplakiq micong.

Amo@uyete TRV emapr) pe omotadnmote
KpEpa 1] ahoipr TOMKIAG XPHOTG TTOV £XEL
Sappwriki emidpaocn ova moAupepn UAIKA.

Mnv agrivete Ti¢ nAekTpikég ouvdéoeig
va é\Bouv o< emapn) pe vypd.

Mnv amootelpwvete T0
emavaypnotpomnototpo Kawdio
G€ AUTOKAELOTO.

H ouokevn avti éxet oxediaotei,
npoopiletat Kot Sravépetat yia pia povo
Xp1ion. My emavamosTelpWVETE Kat Py
EMAVAXPT|OLIOTOIEITE AUTHV TI) GUOKEVN.
Dev undpyouv otoiysia mov va
empBeParwvouy T orepdTNTA, TN PN
TUpETOYOVO Spdon Kat T AerToupyiKOTNTA
TIG OUOGKEVIC PETA TNV emavene{epyacia.

Mn xpnowpomorcite aut T ouokeun

€dv éxen exteBei o€ oUVONKES EKTOC TOV
gupou¢ Tipwv 0 °C éw¢ 40 °C Kat OYETIKA
vypacia 5% éw¢ 90% R £dv éxel mapéNBer
N nuepopnvia Ajéng Te.

lNa agBeveic mov umofdAlovral o€
e€étaon payvnuikig Topoypagiag (MR),
avarpé€re oty evotnta «MIAnpogopicg
acPAMelag payvnTiKig Topoypagiac»
yla GUYKeKpIpéveg poiimo0éoeig.

' Epappolopevo e§aptnpa tumov CF

Mn xpnotpomoreite T cuokevn ékmAvong
Katd tn Sidpkeia mapakoAovOnong ¢
evdokpaviaki¢ mieong.

E€omhiopag

Ot avahwatpot popgotponeic micong TruWave
¢ Edwards diatiBevrat o¢ kit mapakohovbnong
mieong. Ta kit mapakohouBnong mieang pmopei
va nepthapBdvouy Ta e€n¢ e§aptipata/ Tov €§Q¢

O enwvupiec Edwards kai Edwards Lifesciences,
7o Tumomoinpévo hoyotumo E, kabwg kat ot
enwvupie¢ TruWave kat VAMP givat epmopikd

onpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. OAa

Ta GNa epmopika orjpata amotehouv 110K Gia
TWV VTiOTOLK WV KATOXWV TOUC.

BonBnuiké e¢omiopo:

1.
2.
3.

ZwAqvwon mieong

LTpogyyeg
Yuokeun ékmuong (3 mi/hr i 30 mi/hr)

4. et evbogéPlag éyyuong
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5.

6.
1.
8.

VAMP (kheloto o0otnpa detypatoAnpiag
aipatog)

Avaoyan Baon otipiéng
Ipdvtag Bpayiova

YupBato kahwdio pévitop

Inpeiwon: Avatpé€e otic 0dnyieg xprong Tou
KAe10To0 ouoThpaTog OelypatoAnyiag aipatog
VAMP yia 0dnyiec oX€TIKA i T0 KAELOTO 000TNa
detypatohnyiag aiparoc.

Mwadikacia

1.

BeBatwBeite 61110 KAN®SI0 €ivat ouppato pe
TO [LOVLTOP TIOU YPNOIoTOLETal. ZUVSE0Te TO
enavaypnotponototpo KaAwdio ato povitop.
Evepyomotrote T0 POVITOP WOTE Ta NAEKTPOVIKA
otolyeia va BeppavBouv.

NMpogidomoinon: H vypacia péoa oto
Boopa pmopei va mpokaréoel duoertoupyia
NG GUOKEVRC I} avakpiPeic evdeiéelg miconc.
Edv oupBei autd, avtikataotriote Ta

uypd e€aptrpata.

Inpeinon: Avatpécte otic odnyie xprong
TOU OUPBaTOU POVITOP YIa T 0WOTH 00VSEDN
T0U Kahwdiov 0To povITop.

Xpnolpomowwvtag 4onmTn TERVIK, apaipéote
TOV HOPYOTPOMEN KA TO KIT MO TNV
QMOCTEIPWIEVT GUOKEVAOIQ.

MNpoaBéate Tuxdv emmAéov e§apTipata omug
QMAITEITAL YIo TN CUUTARPWON TOU CUOTAKATOC
napakoholBnong sup@wva pe Ty moMTIKY
TOU VOOOKOJEiOU.

BeBatwBeite 011 6AeC o1 ouvdéaeig ival oTabepéc.

Inpeiwon: H mapoucia vypou otig ouvdEael

€uvoei Tnv umepBoliki) 60e@IEN Adyw Aimavong
Twv egaptpdatwv. H umepBoliki 6Uo@Ign Twv

0UVE0EwY vdéxeTal va MPOKANEOEL pwyHEC

1} 81appoéc.

Yuvdéote 10 KaAwdI0 TOU opYoTpOTED pE
T0 EMavaypnotpomotolo Kahwdto.

Agaipéote OMov Tov aépa amd Tov aoko
dlahvpatog ékmuong evbo@AEPlag ypappnc,
0 0Moi0g MepIéEL NMapviopévo SldAupa
00PQWVa PE TNV TONTIKT) TOU VOGOKOpEiOU.

Mpoooxn: Edv dev apaipebei 6hog 0 aépag armd
0V 0K, evdéyetat va dloyeteuBei aépag oto
QyYELAKO 000TNA TOU aoBevolc oTav
€€avAnBei to Siahupa.

Kheiote Tov KUNIOpEVO OQIYKTAPA OTO OET
evhopAépLag Eyxuong kai 6uvdéote To oTov
aokd dlahopatoc ékmuang evoeAépiag
ypapprc. Avaptrote Tov aokd mepimou 60 cm
(2 m6d1a) mévw amd tov aoBevy. Ao auté To
0o dnpovpyeital migon mepimou 45 mmHg
070 000TNHA MARPWONC.

l'epiote Tov BANapio oTdydnv éyxuong pe
d1dhupa ékmhuong péxpt T péon 1y a0pewva
pe TV MoMTIKR Tou voookopieiou, méfovtag
Tov dhapo otdydnv éyxuong. Avoifte Tov
KUMOLEVO OQIYKTHpa.



9. Tava yepioete To obOTNYA:

a. [ poppotpomeic xwpi¢ EVowpaTwpEn
ouokeur ékmuang (Snap-Tab), yepiote
0 00OTNHA GUPQWVA PE TV TTOMTIKH
TOU VOOOKOIEiOU.

B. Tia popgotpomeic e evowpatwpévn
OUOKEUI EKTAUGNG, 1) pOr) TApEXETaL Qv
Tpapnéete To Snap-Tab kai dlakomreTal
av agrioeTe To Snap-Tab.

10. Twa kit pe ouvdedepéva oet evbopAePlag éyyuon,
avoi€te ™ B0pa agptopol Tou HopoTponéa
otpépovtag T Aapr e aTpd@Lyyag mpog T
owAvwon mieong. Agriate va pevoet Sidhupa
¢kmuong, péow e fapltnTag, Kote va
EL0EPXETAL [1E0W TOU HOPPOTPOTIEQA KAt Val
§épyetat péow e B0pag agpiopol kai katomy
péow ¢ uméAotrm¢ owAivweng mieon,
0TP£QOVTAC TIC KATAMNAES OTPOPIYYEC.
Agaipéote OAe¢ TIc puoahideg aépa.

Mpocoyn: H napoucia guoahidwv aépa oto

o0oTNpa evéyetal va MPOKaNEOEL GNHAVTIKY

Tapap6épewo g KUPATopopri¢ Tne mieong
1 épBola aépa.

11. Avtikataothote 0Ma Ta agpi{Opeva mwpata
0TIC MAEVPIKEC BUPEC TWV OTPOPIYYWVY JE I
agpl{Opeva mwpata.

12. XTEPENOTE TOV LOPPOTPOTIEQ E(TE OTO OWHA
10V a0Bevolc, oUpPWVA e TV KaBlepwpévn
SladIkaoia Tou voooKojgiov, ite o€ 0Tt 0pol
e KataMn)o oiyktrpa kat Bdon otpi§ng.

13. Egappdote mieon otov aoko dlahdpatog
ékmuong evopAéBiag ypappric. 0 pubpdg porig
Ba mowkiMet avahoya pie v mieon ot Guokeun
ékmuan. Otav atov aoko evbo@Aépiov
dloMopaTog €xel epappooTei mieon éwg Ta
300 mmHg, o puBudc porc Ba eivat:

3+ 1ml/hr (avahwotpog popotponéag
mieon¢ (DPT) pe pmhe Snap-Tab)

14. Tuvdéote T swAivwon mieong otov kaBetripa
00PQWVA L€ TIC 08NYiEC TOU KATAGKEVAOTY).

15. EkmAOvete 10 0600TNHA OOPQWVA e TV
TIOALTIKT} TOU VOGOKOJEiOU.

Mpocoyn: Metd and kdbe Sladikaoia Tayeiag
¢ékmhuong, mapatnpriote Tov BdAapio otdydnv
éyxuonc yia va Bepaiwbeite 61t 0 pubudg
ouveyoU¢ Ekmuang eivat o emOupNToC

(BA. Emmokéc).

Mpogcoyn: Oha ta fripata Ba mpénet va
ekteNeaTov mptv amé T obvdean Tou
kabetpa 1} Tou onpeiov mpooméhaong
ToU a0Bevouc.

Mndeviopdc kat Badpovopnon

1. PuBpiote to emimedo ¢ BOpag agpiopol Tou
pHop@otpoméa (peaempdavela uypol - aépa)
¢101 WOTE Va aVTIOTOLXEL 0TNV Kapdlak
KONOTNTA OO EKTENEITAI PETPNON TN TTEEGNC.
MNa mapddetypa, Katd mv kapdiakn
mapakolouBnon, undeviote ato emimedo Tou
€100 KoAmov. To emimedo autd ival aTov
@AeBootatikd aéova, o omoiog opiCetal amd
10 oneio mou n péon pacyahaia ypappn
OLVAVTA TO TETAPTO PesomAelplo Stdotnpa.

2. Agaipéote 1o pn agpi{opevo mwpa kat avoite
™ B0pa agPIopOU 0TOV ATHOOPAIPIKO AEP.

3. PuBpiote To povitop wote va deixvel
pndév mmHg.

4. EMéyére T Pabpovopnon tou povitop
Xpnatponotqvrag T Sladikasia mov ouviotdrat
armo Tov KaTaoKevaoTr Tou povitop.

5. Kheiote ) B0pa agpiopol mpog Tov
ATHOOYAIPIKG aépa Kal TomoBeTROTE
&ava To pn agpt{Opevo Mo,

6. To obotnpa eivar éTopo yia va Eekvioel
TV mapakoolBnon g mieong.

Aok Suvapikig amokpiong

Mmopeite va dokipdoeTe T Suvapiki amokpion
TOU GUOTIUATOC TAPATNPWVTAS TV KUPATOHOP®R
mieong o¢ éva povitop. 0 mapakAiviog
TIP0adI0PIOPAC TNE SUVANIKIG amOKPLONG TOU
0UOTHHatoq KaBeTipa, povitop, KIT Kat
LLOpPOTPOTIEA TIPAYHATOMOLETAL HETA TNV
¢kmhuon Tov GUOTAHATOC, TN 0UVOEGT TOU OTOV
aoBevn, Tov pundeviopd Tou Kat T Babpovopnon
T0u. Mmopeite va exteNéaete pia Sokipn
TETPAYWVIKNAC KUPATORop@NS Tpapwvtag T
Snap-Tab kat agrvovtdg To ypryopa.

Inpeioon: H kakn duvapkn amokpion pmopei va
opeiletat o€ GuOaNiOeC aépa, OYXNHATIONO TMYHATWY,
umepBONIKO PKko¢ owAvwong, umepPOMKa vOOTIK
0WAqVwon mieong, cwAivwen pikpng dlapétpou,
Xahapéc ouvdéoeic 1) dlappoéc.

TakTikn ouvtipnon

AkolouBrote Ti¢ MONTIKEC Kat TI Sladikaoieg

TOU VOGOKOIEIOU OXETIKA e T oUXVOTNTA
NdeVIoHOD TOU HOPPOTPOTE KAl TOU POVITOP,
KaBw¢ Kat e TNV avTiKatdotaon Kal tn ouvtipnon
TWV YPaPH®V apakohoubnong mieong.

0 avahwotylog pop@otponéac mieong TruWave
eivat mpoBaByovopnpévog kat mapouvotalel
apeAntéa oNioBnon pie v mdpodo Tou Ypovou

(BA. Npodraypapéc).

1. Nampooappddete Ty T avagopdg
pndeviki¢ migong kabe popd mov aldlet
10 emimedo Tou aoBevouc.

Mpoooyn: Katd tov emavéheyyo Tou pndeviopon
N katé mv emahnfevon e akpifelac, va
BeBawveate oTi éxel apatpedei o pn aepiOpevo
Twpa mpotol avoifete T BOpa agpiopol Tou
HOPPOTPOTIEN TIPOC TOV ATHOOPAIPIKO épal.

2. Naehéyyete meptodikd ) Sladpopr vypwv
yia guoahidec aépa. Na efatcveote oL ol
YPApE GOVOEONC KAl 01 OTPOPLYYES
Tapapévouy Kahd mposapTnpEveC.

3. Namapampeite meplodika tov Bdlapo otdydnv
éyxuonc wote va Pefatwveote 0Tt 0 pubBpoC
ouveyoUq ékmuong givat o emBupnToc.

4. TaKévtpa ENéyxou Noonpdtwv twv HMA
(Centers for Disease Control) guviaTolv TV
QUTIKATAGTOON TV EVOOPAEBLOV YPaHGV Kal
TWV avaAWoIHWV 1| EMAVaYPNOLHOTIO LWV
Hop@OTPOTEWV KABE 96 WpEC.
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M\npoyopisc ac@aleiag
RayvNTIKAC Topoypagiag

Acpaléc o€ mepiBardov payvnTiKAG

A Topoypagiac (MR) umo
npoimo0éoeig

H ako6houdn ouokeun dlamotwdnke 0Tt eival
aopalic oe mepIBANAoV payvnTikii¢ Topoypagiag
(MR) um6 mpoiimoBéoeic, c0ppwva e TV opodoyia
mou kaBopiCetar otn d1ebviy mpodiaypagn e
Apepikaviki¢ Eraipeiac Aokipav Kat YAK@v
(ASTM): F2503-08. Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment (Tumikr
TIPAKTIKY 01)LAVONG LATPOTERVONOYIKWY TTIPOTOVTWY
kat AMwv edwv yia acpahela o€ mepiaiov
HayvnTIKNS Topoypagiac):

Avahwotpog popgotponéag micong TruWave

Mn khwikég Sokipég katédei§av 6T1 auTég ot
OUOKEVEC eivat aogaleic o€ mepiBANov payvnTikig
Topoypagiac (MR) umé mpoiimoBéoelc, obppuwva e
TI¢ ak6AovBe¢ mpoiimoBéaeic:

- 2Tatiko payvnTiko medio 3 Tesla 1} Aiyotepo

- Medio péyrotng xwpikic fabpidwong
4000 Gauss/cm (40,0 T/m) 1 pikp6TEpO

- AutA n ouokeun Kai o oeTIkO kahwdio dev
mipoopiCovtat yia xprion péoa 6o TodveA Tou
0UOTHHATOC HayvnTikAg Topoypagiac (MR) kat
dev Ba mpémet va épyovtal o€ emag e Tov
aoBeviy

- Autr n ouokeun Kai To oxeTik kahwdlo emTpémetat
va Bpiokovtal péoa otnv aibouoa Tov GuoTAaTog
payvnTikng Topoypagiag (MR), ald wpic va
Bpiokovtat o€ Aerroupyia kat xwpic va gival
ouvdedepéva pe oUoTnpa mapakohoubnong mieong
Katd T Sidpkela eEETaong payvnTikig
Topoypagiag (MR)

- H owhqvwon mieong mou eivat ouvdedepévn pie Tov
avalwalpo popgotponéa mieong (DPT) TruWave
eivat aogahic o€ meptBArhov payvnTikig
Topoypagiac (MR) ka pmopei va tomoBetnBei
€VTOC TOU TOUVEA Katd T Sidpkela eéétaong
payvnTikng Topoypagiac (MR)

Emmlokéc

Inyapio/Noipwén

H péAuvon tou cuotipatog mapakoloubnong
mieong pmopei va odnyn el oty avamtuén Betikwv
kaMepyetwv. Avénpévot kivouvot enyarpiag kat
Baktnpiapiac éyovv ouoyeTioTei pe v apoAnvia,
™V éyxuon uypwv Kat T Bpdppwon mou oyetiCetal
pe ) xprion kaBetdpa.

‘Eppola aépa

Aépag pmopei va 10éN0e1 aTov aaBevi edv

Ml 0TPO@LYYa TIapaiEivel akolola avoIKTH, 0€
mepimTwon Tuyaiag amooivdeong and To suoTnpa
mapakolouBnong mieong ) o€ mepimTwon mov
éaw ¢ ékmuong mpowBnBouv atov

aoBevr umoAeimopeves puoahideg aépa.

IXNHATIOPHOC MNYHATWVY 6TOV KaBeTipa Kat
avadpopn atpoppayia

Edv oto o0otnpa ékmuong dev éxel @appootei

EMAPKIC TTEON O€ OYEON HE TNV APTNPLAKT) TTiEoN
0V a0Bevouc, evoéxeTal va mpokUYeL avadpopn
apoppayia Kat GYNHATIGHOC NYHATWY

oTov KaBetnpa.



YnepBohkn) éyxuon

Micon dvw Twv 300 mmHg evdéyetat va mpokaléoel
umepPohikolg puBpolg pori. Auté pmopei va
odnynoet og duvnuikd emPapn avénon e
apTnpLaki¢ mieang kat umepdoaoloyia vypwv.

Mn @uatohoyikég evdeieig micong

01 evdeieic micong pmopolv va aAAdouv ypriyopa
kat kaBoploTikd Aoyw amwAetag e KatdAnAng
Babpovopnanc, xahapric ovdeong 1} mapovaiag
aépa 0To 00T

NMpocidomoinon: Ot pn @uatooyikéc evdeielg
mieong Oa mpémel va cuoyeti{ovtat pe Tig
KMVIKEC EKOnAwoELC Tou agBevoic.

Tpomo¢ S1d0eonc

Otavahwatpol popgotponeic mieong TruWave
dlatiBevta amootelpwpévol, oe TPoouvdEdepéva KiT
napakololBnon (gite amhij oxediaong ite e1dikig
napayyehiac). To mpoidv auté mpoopidetar yia pia
pévo yprion. To epleyOpEVO Eival AMOOTEIPWHEVO Kal
N S1a8pOpr LYPWV PN MUPETOYOVOC, EQOTOV N
ouoKevaoia dev €yl avolyei ka dev Exel umootei
{nd. Mn xpnotponoeite edv n ouokevasia
éxeLavolytei ) el umootei (nuid.

Mnv enavamooteipavete.

Oohaén
Ouldooete o Gpooepd Kat Enpd ywpo.

AmodekTo 0pog Tipwv Beppokpaciac: 0 °C- 40 °C
Amodekto £0pog TIHWV bypaciag: LxeTiki uypasia
5% - 90%

Aapkera {wi¢

H ouviotwpevn didpketa {wic avaypdpetal mave
0¢ Kabe ouokevaaia.

H enavanooteipwon dev mapateivel T didpkela
(wi¢ autol Tou mpoibvTOC.

Texvikn Bonfeia

MNa texvikn Bondeta, tNheguwvrote otV
Edwards Technical Support otoug akéAouBoug
AEQwvIKoUE aptBpolc: +30 210 28.07.111.

Amoppupn

Metd v emagn g Guokeunc pe Tov aoBevi,
dlayeiproteite TV w¢ Plodoyikd mkivouvo
an6BAnto. Amoppiyte COUPWVA PE TNV TONITIKY
TOU VOOOKOIEIOU Kl TOUC TOTIKOUG KAVOVIOHOUC.

Ortipéc, otmpodiaypagéc kat n dlabeaipotnta
TV povtéhwy evbéyetat va aAaouv
Xwpi¢ mpoedomoinan.

Avatpé€te 6To UMOpVN A CUPPOAWY
670 TEAOG TOV TAPOVTOC EYYPAPOL.

To mpoidv mov pépel To GUpolo:

STERILE | EO |

€€ amootelpwBei pe xpon o&e1diov Tov
aiBuleviou.

Mpodiaypagéc*

Avahwaotpog poppotpomnéag mieong TruWave

Evpog miong Aertovpyiag

Evpoc Beppokpaoiag Aettoupyiag
Evaiobnoia

Axpieta: Xuvduaopévn emidpaon

evaioBnoiac, emavaAnPipotnrag, pun

YPAPMIKGTNTAC KAl VOTEPNONG
Yuyvotnta Siéyepong
Y0vBetn avtiotaon diéyepong

YovBetn avtiotaon Siéyepong (DPT)

Metatémion @aong
YovBetn avtiotaon ofpatog
Anokhion amd to pndév
Oeppukr ohioBnon pndevog

ONioBnon pndevog e€odou

Oeppukn oNicbnon evaioBnaiag
Doxipacia amvidwong

Pevpa dlappong

Avoyn unepnieong
Avtiotaon og o0ykpouon
Evaiobnoia oto ug

OyKOUETPIKN EKTOTION

PuBpoc pori¢ dlapéoov ouokeuric Ekmuang

pe aoko evoophéBlou dlahbpatog
oupmeopévo ota 300 mmHg

MmAe Snap-Tab
Kitpwo Snap-Tab

-50 éw¢ +300 mmHg

15 ¢wg 40 °C

5,0 yV/NV/mmHg 1%

+1 mmHg ouv 1% ¢ évde§ng amd -50 £éwg +50 mmHg kau
+2,5% tn¢ évbeéng amd +50 éwg +300 mmHg

dc €0¢ 5000 Hz

350 Q = 10% pe ouvdedepévo Tumikd kahwdio povitop Edwards
1800-3300 Q

<5°

3000 +5%

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C [yia mpoidvta amootelpwpéva pie 0&eidio Tou
aBuleviou (E0)]

<+0,5 mmHg/°C (yia mpoidvta aktvoBoAnpéva pe déopn
nAeKTpoVinv)

+1 mmHg avd 8 wpe petd amd mpobéppavon

20 SeutepoNémTwY

<0,4%/°C

avtéxel o€ 5 emavalappavopeveq ekkevaoelg Twv 360 Joule evidg
5 hemtv, Yopnyolpieves o goptio 50 O

<2 A ota 120V RMS 60 Hz 1y ota 264V RMS 50 Hz

-500 éw¢ +5000 mmHg

QVTEXEL 0€ 3 TITWOELG amd UYog 1 pétpou

<1 mmHg o¢ Siéyepon 6 V 6tav extiBetar o pwtewn myn

Bohgpapiov Twv 3400 °K évtaong 32.293 Im/m2 (3000 foot
candle)

<0,03 mm3/100 mmHg y1a pop@otponéa xwpic GuoKeur
ékmhuong

3+ Tml/hr
30+ 10 ml/hr

*01a 6,00 VDC kat ooug 25 °C ekto¢ €v dnhwveTal SlaopeTikd
'0Ae¢ o mpodiaypagéc avtamokpivovtat ato mpotumo AAMI BP22 1j To umepkallmtouv 60ov agopd Toug

LOPQOTPOTEIC APTNPLAKIG TiENS.

EvaA\akTika, To mpoidv mov pépeL To

oUpBodo:

STERILE | R |

éxe1 amootelpwOei pe Xprion aktivoBoiag.
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TruWave

Kit de Monitorizacao de Pressao com Transdutor de Pressao Descartavel TruWave

Instrucoes de Utilizacao
Apenas uso unico

Leia atentamente todas as instrugdes de utilizacdo,
adverténcias e precaugdes a tomar antes de utilizar
o dispositivo.

Estas sdo as instrudes gerais para a prepara¢do
do sistema de monitorizacdo de pressao com o
transdutor de pressdo descartavel TruWave da
Edwards Lifesciences. Uma vez que as preparagdes
e os procedimentos do kit variam consoante as
preferéncias dos hospitais, é responsabilidade
destes determinar as normas e os procedimentos
adequados.

Aviso: a utilizacdo de lipidos com o transdutor de
pressao descartavel TruWave pode comprometer
aintegridade do produto.

Descricao

0 kit de monitorizagao de pressao da

Edwards Lifesciences com transdutor de

pressao descartdvel TruWave é um kit esterilizado,
de uso tinico de monitorizagdo de pressao.

0 cabo esterilizado descartavel (disponivel com
extensdes de 12 pol./30 cm e 48 pol./120 cm) serve
exclusivamente para ligacdo com um cabo da
Edwards Lifesciences especificamente concebido
para o monitor a ser utilizado.

0 transdutor de pressao descartdvel TruWave
possui um design de fluxo reto em todo o sensor
de pressdo, e esta disponivel com ou sem
dispositivo de lavagem integral.

Indicagdes

0 kit de monitorizacdo de pressao com transdutor
de pressao descartavel TruWave destina-se a ser
utilizado em doentes que requerem uma
monitorizacdo da pressao intravascular,
intracraniana ou intrauterina.

Contraindicacoes

Nao existem quaisquer contraindicagdes quanto
a utilizacao do transdutor de pressao descartavel
TruWave em doentes que requerem uma
monitorizacdo de pressao invasiva.

0s dispositivos de lavagem néo devem ser utilizados
durante a monitorizacdo da pressao intracraniana.

Adverténcias

« Nao utilizar o dispositivo de lavagem
durante a monitorizacao da pressao
intracraniana.

- Para evitar o excesso de infusdo em
doentes com restrigdes graves a liquidos,
tais como recém-nascidos e criancas,

Edwards, Edwards Lifesciences, o log6tipo com o
E estilizado, TruWave e VAMP sdo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

utilizar uma bomba de infusao em série
com o dispositivo de lavagem para
regular, de forma precisa, a quantidade
minima de solugao de lavagem necessaria
para manter o cateter desobstruido
durante a monitorizacdo continua da
pressao. Utilizar um conjunto IV cuja
utilizacao seja adequada a bomba IV.
Pressoes elevadas, que podem ser
causadas pela bomba de infuséo a certas
velocidades de fluxo, podem anulara
restricao do dispositivo de lavagem,
produzindo uma lavagem rapida a
velocidade definida pela hbomba.

« Nao deixar entrar bolhas de ar no sistema,
sobretudo quando estiver a monitorizar
pressoes arteriais.

« Evitar o contacto com qualquer creme
ou pomada topico que ataque materiais
poliméricos.

+ Nao expor ligagdes elétricas ao contacto
com fluidos.

« Nao submeter o cabo reutilizavel
a autoclavagem.

« Estedispositivo esta concebido, destinado
e distribuido apenas para uso unico.
Nao voltar a esterilizar nem reutilizar
este dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade e a funcionalidade
do dispositivo apos o seu reprocessamento,
ou que este estara livre de pirogenicidade.

+ Nao utilizar este dispositivo caso
tenha sido exposto a ambientes fora
do intervalo limite de 0°Ca40°Ce 5%
a90 % de HR, ou se tiver ultrapassado
a data de validade.

« Para os casos de doentes que se vao
submeter a um exame de RM, consulte a
seccao de Informagdes de Seguranca de
RM para ver as condicoes especificas.

. ' Peca aplicada do Tipo CF

Equipamento

Os transdutores de pressdo descartaveis TruWave da
Edwards sao facultados em kits de monitorizacdo de
pressdo. Os kits de monitorizacao de pressao podem
ser acompanhados dos seguintes componentes

0U acessorios:

1. Tubagem de pressdo
Torneiras de passagem
Dispositivo de lavagem (3 ml/h ou 30 mi/h)

Conjunto IV

RO e

VAMP (sistema de colheita de amostras
de sangue fechado)

6. Suporte descartvel

7. Correia de braco
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8. (Cabo de monitor compativel

Nota: consulte as instrugdes de utilizagdo do sistema
de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
para mais informacdes sobre o sistema de colheita
de amostras de sangue fechado.

Procedimento

1.

Certifique-se de que o cabo é compativel com
0 monitor que estd a ser usado. Ligue o cabo
reutilizavel ao monitor. Ligue o monitor e
permita que o equipamento eletrénico aqueca.

Adverténcia: humidade no interior do
conector pode resultar em mau funcionamento
do dispositivo ou em leituras imprecisas da
pressdo. Se isto acontecer, substitua a ou as
peqas afetadas.

Nota: consulte as instrucdes do cabo de monitor
compativel para ligar adequadamente o cabo
a0 monitor.

Utilizando uma técnica assética, retire o
transdutor e o kit da embalagem esterilizada.

Conforme necessdrio, adicione componentes
para complementar o sistema de monitorizacao
de acordo com as normas do hospital.

Certifique-se de que todas as ligagdes estdo
bem efetuadas.

Nota: as ligacdes himidas promovem

um aperto excessivo com a lubrificacao dos
encaixes. As ligacdes demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou fugas.

Ligue o cabo do transdutor ao cabo reutilizével.

Retire todo o ar do saco da solucdo de lavagem
IV, heparinizado de acordo com a politica
do hospital.

Aviso: se restar ar no saco, o ar pode ser
forcado para dentro do sistema vascular
do doente quando a solugdo acabar.

Feche o grampo cilindrico no conjunto IV e
ligue o conjunto IV ao saco de lavagem IV.
Pendure o saco a aproximadamente 2 pés
(60 cm) acima do doente. Esta altura
produzird aproximadamente 45 mmHg de
pressao para o inicio de funcionamento.

Apertando a camara de gotejamento, encha-a
com solugao de lavagem até metade ou de
acordo com a politica do hospital. Abra o
grampo cilindrico.

Para encher o sistema:

a. Paratransdutores sem dispositivo de
lavagem integral (Snap-Tab), encha o
sistema de acordo com a politica
do hospital.

b. No caso de transdutores com dispositivo de
lavagem integral, puxe o Snap-Tab para
iniciar o fluxo e solte-o para parar.



10. No caso dos kits com conjuntos IV ligados, abra
a porta de ventilagao do transdutor, rodando o
manipulo da torneira de passagem para o lado
da tubagem de pressdo. Primeiro deixe que a
gravidade distribua a solugao de lavagem pelo
transdutor até sair pela porta de ventilacdo e,
em sequida, pela restante tubagem de
pressdo, ao rodar as torneiras de passagem
apropriadas. Retire todas as bolhas de ar.

Aviso: bolhas de ar no sistema podem causar
embolias gasosas ou distorcdes significativas
na forma das ondas de presséo.

11. Substitua todas as tampas com ventilacdo nas
portas laterais das torneiras de passagem por
tampas sem ventilacao.

12. Monte o transdutor no corpo do doente de
acordo com o procedimento do hospital ou
num suporte |V, usando o grampo e 0
suporte apropriados.

13. Pressurize a solugao do saco de lavagem IV.
A velocidade de fluxo variard consoante a
pressao existente no dispositivo de lavagem.
As velocidades de fluxo com o saco IV
pressurizado a 300 mmHg sdo as sequintes:

3+ 1ml/htransdutor de pressao
descartdvel [DPT]

14. Ligue a tubagem de pressao ao cateter de
acordo com as instrugdes do fabricante.

15. Lave o sistema de acordo com as normas
do hospital.

Aviso: depois de cada operacao de lavagem
rapida, observe a cdmara de gotejamento para
verificar se a velocidade de lavagem continua
é a desejada (consulte as Complicagdes).

Aviso: todos os passos devem ser efetuados
antes de colocar o cateter no doente ou no
local de acesso.

Reinicializacao a zeros e calibragem

1. Ajuste o nivel da porta de ventilacdo do
transdutor (a interface entre o fluido e o ar)
para corresponder a cdmara onde a pressdo
estd a ser medida. Por exemplo, durante a
monitorizacdo cardiaca, fazer a colocagdo a
zeros ao nivel da auricula direita. Isto é,
no eixo flebostatico, que é determinado
pela intersecao da linha média da axila e o
quarto espaco intercostal.

2. Retire a tampa sem ventilagdo e abra a porta
de ventilacdo para a atmosfera.

3. Ajuste o monitor para a leitura de zero mmHg.

4. Verifique a calibragem do monitor usando o
procedimento recomendado pelo fabricante
do monitor.

5. Feche a porta de ventilagdo para a atmosfera
e volte a colocar a tampa sem ventilacdo.

6. Agora, 0 sistema estd pronto para comegar
amonitorizacdo da pressao.

Teste de resposta dinamica

0 conjunto pode ser testado quanto a resposta
dindmica através da observacao das formas das
ondas no monitor. A determinacdo, na cama,
da resposta dindmica do cateter, monitor, kit

e sistema de transdutor € efetuada depois de o
sistema ter sido lavado, ligado ao doente,

Especificacoes*®

Transdutor de pressao descartavel TruWave

Gama de pressao de operagdo
Gama de temperatura de operacao
Sensibilidade

Precisdo: efeitos combinados de
sensibilidade, repetibilidade, ndo
linearidade e histerese
Frequéncia de excitacdo
Impedéncia de excitagdo
Impedancia de excitacao (DPT)
Deslocamento de fase
Impedancia de sinal

Desvio do zero

Desvio térmico do zero

Desvio de saida de zero
Desvio térmico de sensibilidade

-50 a +300 mmHg

15a40°C

5,0 uV/V/mmHg = 1%

+1 mmHg mais 1% da leitura de -50 a +50 mmHg e £2,5% da
leitura de +-50 a +300 mmHg

cca 5000 Hz

350 ohms £ 10% com um cabo de monitor Edwards comum
1800 ohms - 3300 ohms

<5°

300 ohms + 5%

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (para produtos esterilizados por OF)
<+0,5 mmHg/ °C (para produtos irradiados por feixe de
eletrdes)

+1 mmHg por 8 horas apds um aquecimento de 20 segundos
<0,4%/ °C

Teste do desfibrilador

suporta 5 descargas repetidas de 360 Joules num periodo de

5 minutos administradas para uma carga de 50 ohms

Corrente de fugas

Tolerancia de sobrecarga de pressao
Resisténcia ao choque
Sensibilidade a luz

<2pAa120VRMS 60 Hzoua 264V RMS 50 Hz

-500 a +5000 mmHg

suporta 3 quedas de 1 metro

< 1 mmHg a 6 volts de excitacdo quando exposto a 3400 °K de

fonte de luz de tungsténio a 3000 velas (32 293 Im/m2)

Deslocamento volumétrico

<0,03 mm3/100 mmHg para transdutores sem dispositivo de

lavagem
Velocidade de fluxo do dispositivo de
lavagem com saco IV pressurizado a
300 mmHg
Snap-Tab azul 3+ 1ml/h
Snap-Tab amarelo 30+ 10ml/h

*a6,00VCCe 25 °C, salvo indicagao em contrério

Todas as especificagdes cumprem ou excedem a norma AAMI BP22 para os transdutores de pressdo arterial.

colocado a zeros e calibrado. Um teste de onda
quadrada pode ser realizado pressionando e
soltando rapidamente o Snap-Tab.

Nota: uma resposta dindmica inadequada

pode ser provocada por bolhas de ar, coagulacdo,
comprimento excessivo dos tubos, tubagem de
pressao excessivamente ajustdvel, diametro
reduzido das tubagens, ligacdes soltas ou fugas.

Manutencao de rotina

Siga as normas e procedimentos do hospital
relativamente a frequéncia da colocagdo a zeros
do transdutor e monitor e quanto a substituicao e

manutengao das linhas de monitorizacdo de pressao.

0 transdutor de pressao descartavel TruWave é
pré-calibrado e, com o tempo, ganha um desvio
insignificante (consulte as Especificagdes).

1. Ajuste a referéncia de pressao para zero
sempre que o nivel do doente for alterado.

Aviso: quando verificar novamente a
colocagdo a zeros ou verificar a precisao,
certifique-se de que a tampa sem ventila¢do
foi retirada antes de abrir a porta de ventilagdo
do transdutor para a atmosfera.

2. Verifique, periodicamente, se existem bolhas
de ar no percurso do fluido. Certifique-se de
que as linhas de ligacao e as torneiras de
passagem estdo sempre bem encaixadas.
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3. Observe a cdmara de gotejamento
periodicamente para verificar se a velocidade
de lavagem continua é a desejada.

4. 0s Centros de Controlo de Doengas recomendam
a substituicdo das linhas IV e dos transdutores
descartaveis ou reutilizaveis em intervalos
de 96 horas.

Informagoes de seguranca de RM

Utilizacdo condicionada em
A ambiente de RM

Determinou-se que o dispositivo sequinte € de
utilizacdo condicionada em ambiente de RM,
de acordo com a terminologia especificada

pela American Society for Testing and Materials
(ASTM - Sociedade Americana para Testes e
Materiais) International a nivel internacional,
designacdo: F2503-08. Praticas normalizadas
para a Marcagao de Dispositivos Médicos e de
Outros Artigos para Seguranca num Ambiente
de Ressonancia Magnética:

Transdutor de pressdo descartavel TruWave

Testes nao clinicos demonstraram que estes
dispositivos sao de utilizacao condicionada em
ambiente de RM nas seguintes condicdes:

- Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior



- Campo de gradiente espacial maximo de
4000 gauss/cm (40,0 T/m) ou inferior

- Este dispositivo e o cabo associado ndo foram
concebidos para utilizacdo dentro do tdnel do
sistema RM e ndo devem estar em contacto
com o doente

- Este dispositivo e o cabo associado podem
permanecer na sala do sistema de RM, mas nao
em funcionamento, nem ligado a sistemas de
monitorizacdo de pressao durante um exame
de RM

- A tubagem de pressao ligada ao TruWave DPT é de
utilizagdo segura em ambiente de RM e pode ser
colocada dentro do tinel durante um exame de RM

Complicacoes

Sépsis/infecao

Culturas positivas podem resultar da contaminagdo
do ajuste da pressdo. 0 aumento de riscos de
septicemia e bacteremia tem sido relacionado com
a colheita de amostras de sangue, a infusdo de
liquidos e a trombose relacionada com o cateter.

Embolias gasosas

0 ar pode entrar no doente através das torneiras
de passagem que sao inadvertidamente deixadas
abertas, do corte acidental do ajuste de pressao
ou das holhas de ar residuais da lavagem.

Obstrucao do cateter e refluxo de sangue

Se o sistema de lavagem ndo estiver adequadamente
pressurizado relativamente a tensdo arterial do
doente, poderd ocorrer refluxo de sangue ou
obstrucdo do cateter.

Excesso de infusao

Pressdes superiores a 300 mmHg podem resultar
em velocidades de fluxo excessivas. Isto pode
resultar num potencial aumento do perigo de
dose excessiva de fluido e de tensao arterial.

Leituras anormais de pressao

As leituras de pressao podem mudar rdpida

e drasticamente devido a perda de calibracdo,
ligacdes soltas ou ar no sistema.

Adverténcia: as leituras anormais de
pressao devem estar relacionadas com
as manifestacdes clinicas do doente.

Apresentacao

0s transdutores de pressao descartdveis TruWave sdo
fornecidos esterilizados em kits de monitorizacao
previamente ligados (em encomendas especiais ou
modelo padrdo). Este produto destina-se apenas a
uso tnico. Contetido esterilizado e percurso do fluido
ndo-pirogénico se a embalagem ndo estiver aberta
nem danificada. Ndo utilizar se a embalagem estiver
aberta ou danificada. Néo voltar a esterilizar.

Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

Limitacdo de temperatura: 0 °C- 40 °C
Limitacdo de humidade: 5% - 90% HR

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado
em todas as embalagens.

A reesterilizacdo ndo prolongard o prazo de
validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte
nimero de telefone: 00351 21 454 4463.

Eliminacao
Apés o contacto com o doente, manuseie o
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.

Efetue a eliminacdo de acordo com as normas
do hospital e a requlamentacao local.

Os pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteragdes sem qualquer
aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final
deste documento.

Produto com o simbolo:

STERILE [ EO |

esterilizado com dxido de etileno.

Em alternativa, o produto com o simbolo:

STERILE | R |

esterilizado por irradiacao.

TruWave

Sada pro monitorovani tlaku s tlakovym prevodnikem TruWave na jedno pouziti

r

Navod k pouziti

Pouze k jednorazovému
pouZziti
NeZ zacnete tento prostfedek pouzivat, pozorné

si prectéte cely ndvod k pouZiti, viechna varovéani
a preventivni opatfeni.

Toto jsou obecné pokyny pro sestaveni systému
monitorovani tlaku s tlakovym pfevodnikem
TruWave na jedno pouZiti spolecnosti

Edwards Lifesciences. ProtoZe se konfigurace
sady a postupy lisi podle preferenci nemocnice,
nemocnice rovnéz odpovidd za stanoveni
pfesnych smérnic a postupd.

Vystraha: PouZiti lipidd s tlakovym prevodnikem
TruWave na jedno pouZiti mlize ohrozit integritu
vyrobku.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované E logo,
TruWave a VAMP jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3echny ostatni ochranné zndmky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

Popis

Sada pro monitorovani tlaku Edwards Lifesciences
s tlakovym pievodnikem TruWave na jedno pouziti
je sterilni sada k jednordzovému pouziti, ktera
monitoruje tlaky. Jednorazovy sterilni kabel

(k dispozici v délkach 30 cm (12in/") a 120 cm

(48 in/")) slouzi k vyhradnimu propojeni s kabelem
Edwards Lifesciences, ktery je specificky pfipojen

k pouzivanému monitoru.

Design tlakového prevodniku TruWave na jedno
pouZiti je pfimy s prltokem pres tlakové cidlo a
doddva se s vestavénym proplachovacim
zafizenim nebo bez néj.

Indikace

Sada pro monitorovani tlaku s tlakovym pievodnikem
TruWave na jedno pouZiti je urcena k pouZiti u
pacientli vyZadujicich intravaskulamni, intrakranidlni
nebo intrauterinni monitorovani tlaku.

Kontraindikace

Pro poufZiti tlakového prevodniku TruWave na
jedno pouZiti u pacientdi vyZadujicich invazivni
monitorovani tlaku nejsou Zadné absolutni
kontraindikace.
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Pii monitorovani intrakranialniho tlaku se nesmi
pouZzivat proplachovaci zafizeni.

Varovani

«  Pii monitorovani intrakranialniho tlaku
nepouzivejte proplachovaci zafizeni.

«  Aby se zabranilo nadmérnému infundovani
u pacientt s pfisnym omezenim tekutin,
jako jsou novorozendi a déti, pouzijte
infuzni pumpu v fadé s proplachovacim
zafizenim, aby se piesné regulovalo
minimalni mnozstvi proplachovaciho
roztoku potiebného k udrZeni priichodnosti
katétru a soucasné umoznilo trvalé
monitorovani tlaku. Pouzijte i.v. set, ktery
je indikovan pro poutziti s i.v. pumpou.
Vysoké tlaky, které by mohla zpiisobovat
infuzni pumpa pfi urcitych hodnotach
priitoku, mohou prekracovat omezeni
proplachovaciho zafizeni a zpiisobit rychly
proplach pii rychlosti nastavené na pumpé.

« Zabraiite vniknuti vzduchovych bublin do
sestavy, a to zejména pii monitorovani
arterialnich tlakd.



« Zabraiite styku s jakymikoli lokalné
aplikovanymi krémy nebo mastmi,
které narusuji polymerni hmoty.

» Nevystavujte elektrické kontakty styku
s tekutinou.

+ Kabely pro opakované pouziti
nesterilizujte v autoklavu.

« Tento prostiedek je navrZen, uréen a
distribuovan pouze k jednorazovému
poutziti. Neresterilizujte ani nepouzivejte
tento prostredek opakované.

Neexistuji Zadné udaje zarucujici,
Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funk¢ni.

» Nepouzivejte tento prostiedek, jestlize
byl vystaven prostredi, které bylo mimo
rozsah 0 az 40 °Ca 5 az 90 % RV nebo

jestlize uplynulo jeho datum pouzitelnosti.

+ Konkrétni podminky pro pacienty
podstupujici vySetieni MR viz oddil
Informace o bezpecnosti v prostredi MR.

. ' Prilozna st typu CF

Vybaveni

V sadéch pro monitorovéni tlaku jsou dodévany
tlakové prevodniky TruWave na jedno poufiti
spolecnosti Edwards. Sady pro monitorovéni
tlaku se mohou skladat z nasledujicich soucésti
nebo prislusenstvi:

1. Tlakové vedeni
Uzaviraci kohouty
Proplachovaci zafizeni (3 mi/h nebo 30 mi/h)

l.v. set

DA e

Uzavfeny systém pro odbér krevnich
vzorkd VAMP

6. Drzak na jedno pouziti
7. Péseknapazi
8. Kompatibilni kabel monitoru

Poznamka: Pokyny pro uzavieny odbér krevnich
vzork(i najdete v ndvodu k pouZiti uzavieného
systému pro odbér krevnich vzorkd VAMP.

Pracovni postup

1. Zajistéte, aby kabel byl kompatibilni s
pouzivanym monitorem. Pfipojte kabel pro
opakované pouZiti k monitoru. Zapnéte
monitor, aby se elektronika mohla zahfat.

Varovani: Vihkost v konektoru mize mit za
ndsledek nespravné fungovani prostredku
nebo neptesné hodnoty tlaku. Pokud k tomu
dojde, vyméite vlhkou soucdst nebo soucasti.

Poznamka: Pokyny pro spravné piipojeni
kabelu k monitoru najdete v ndvodu k pouZiti
kompatibilniho monitoru.

2. Aseptickou technikou vyjméte pfevodnik
a sadu ze sterilniho obalu.

3. Kmonitorovacimu systému pfipojte dalsi
potiebné komponenty podle internich
smérnic vasi nemocnice.

4. Zkontrolujte pevnost viech spojd.

Poznamka: VIhké spoje zvySuji moznost
nadmérmého utazeni kviili promazani armatur.
Nadmérné dotaZené spoje mohou zpiisobit
trhliny nebo vést k Gnikdm.

Pripojte kabel prevodniku ke kabelu pro
opakované pouziti.

Odstrarite veskery vzduch z vaku s nitrozilnim
proplachovacim roztokem, ktery je heparinizovan
podle internich smémic nemocnice.

Vystraha: Jestlize se z vaku neodstrani viechen
vzduch, miize se pfi vycerpévani roztoku dostat
do vaskuldrniho systému pacienta.

Uzavrete véleckovou svorku nai.v. setua
pripojte set k vaku s nitroZilnim proplachovacim
roztokem. Zavéste vak piiblizné 60 cm (2 ft/")
nad pacienta. Tato vyska poskytne tlak pfiblizné
45 mmHg pro zahdjeni infuze.

Naplrite kapaci komdrku do poloviny, nebo podle
internich smérnic nemocnice, proplachovacim
roztokem, a to tak, Ze kapaci komirku
zmdcknete. Oteviete valeckovou svorku.

NapInéni systému:

a. Vpfipadé pievodniki bez vestavéného
proplachovaciho zafizeni (zaskakovaci
lchytka Snap-Tab) napliite systém
podle internich smérnic nemocnice.

b. 'V pfipadé prevodniki s vestavénym
proplachovacim zafizenim je priitok
zajiStén tazenim zaskakovaci tichytky
Snap-Tab. Prerusi se uvolnénim
zaskakovaci tchytky Snap-Tab.

. Ussad s pfipojenymi i.v. sety oteviete

odvzdusnovaci port pfevodniku otocenim
rukojeti uzaviraciho kohoutu smérem k
tlakovému vedeni. Nechte proplachovaci
roztok gravitacnim spadem projit skrze
prevodnik a ven skrze odvzdusiovaci port,
pak skrze zbytek tlakového vedeni otocenim
pfisludnych uzaviracich kohout.

Odstrante viechny vzduchové bubliny.

Vystraha: Vzduchové bubliny v sestavé
mohou zplisobit vyznamnou deformaci
kfivky zachycujici priibéh tlaku nebo
vzduchovou embolii.

. V3echny krytky s odvzduSiovacimi otvory na

bocnich portech uzaviracich kohoutli nahradte
krytkami bez odvzdusiovacich otvord.

. Instalujte prevodnik bud'na pacientové téle

podle interniho nemocnicniho postupu,
nebo na infuznim stojanu pomoci vhodné
svorky a drzaku.

. Natlakujte vak s nitroZilnim proplachovacim

roztokem. Napfi¢ proplachovacim zafizenim
se priitokova rychlost bude ménit v zavislosti
na tlaku. Priitoky u i.v. vaku natlakovaného
na 300 mmHg jsou ndsledujici:

+ 3£ 1ml/h (jednordzovy tlakovy pievodnik
s modrou zaskakovaci tchytkou Snap-Tab)

. Pripojte tlakové vedeni ke katétru podle

pokyn( vyrobce.

. Proplachnéte systém podle internich

smérnic nemocnice.

Vystraha: Po kazdém rychlém proplachnuti
sledujte kapaci komdirku, abyste si ovéfili,
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Ze trvaly proplachovaci pritok odpovida
poZadavkim (viz ¢ast Komplikace).

Vystraha: V3echny kroky je tieba provést
pred pfipojenim k pacientovu katétru nebo
mistu vstupu.

Nulovani a kalibrace

1. Nastavte droven odvzdusiovaciho portu
prevodniku (rozhrani tekutina—vzduch) tak,
aby odpovidala komdirce, kde se méfi tlak.
Napfiklad pfi kardidlnim monitorovani nulujte
na Grovni pravé siné. Ta je na flebostatické ose,
urcené prlisecikem stiedni axilarni linie a
¢tvrtého mezizeberniho prostoru.

2. Sejméte vicko bez odvzduiovaciho otvoru
a oteviete odvzdusiovaci port do atmosféry.

3. Nastavte monitor, aby ukazoval nula mmHg.

4. Zkontrolujte kalibraci monitoru pomoci
postupu doporuceného vyrobcem monitoru.

5. Uzavfete pfistup vzduchu k odvzdusiiovacimu
portu a vratte zpét krytku bez odvzdusiovaciho
otvoru.

6. Systém je pfipraven zahdjit monitorovani tlaku.

Testovani dynamické odezvy

Sestavu ze testovat z hlediska dynamické

odezvy tak, Ze sledujete kfivku tlaku na monitoru.
Stanoveni dynamické odezvy katétru, monitoru,
sady a systému prevodniku u l0Zka pacienta se
provéadi po proplachnuti systému, pripojeni k
pacientovi, vynulovani a kalibraci. Test ctvercové
viny Ize provést rychlym vytazenim a uvolnénim
Gchytky Snap-Tab.

Poznamka: Spatnou dynamickou odezvu mohou
zpiisobit vzduchové bublinky, sraZeni, nadmérma
délka hadicek, pfilis mékké tlakové hadicky, hadicky
s malym kalibrem, netésné spoje nebo tniky.
Bézna udrzba

Ridte se internimi smérnicemi a postupy nemocnice
ohledné frekvence nulovéni pfevodniku a monitoru
avymény a Gdrzby linii pro monitorovani tlaku.
Tlakovy prevodnik TruWave na jedno poufiti je

predkalibrovan a postupem ¢asu md zanedbatelnou
odchylku (viz ¢ast Technické udaje).

1. Pfikazdé zméné vysky pacienta vzdy znovu
nastavte nulovy referencni tlak.

Vystraha: KdyZ znovu kontrolujete

nulu nebo ovéfujete presnost, zajistéte,

aby pred uvolnénim pristupu vzduchu

k odvzdusiovacimu portu prevodniku byla
sejmuta krytka bez odvzdusiiovaciho otvoru.

2. Pravidelné kontrolujte, zda se v drdze tekutiny
neobjevuji vzduchové bubliny. Zajistéte, aby
propojovaci linie a uzaviraci kohouty ziistaly
pevné piipojeny.

3. Pravidelné pozorujte kapaci komtirku,
abyste si ovéfili, ze trvaly proplachovaci
priitok odpovida pozadavkim.

4. (entra pro kontrolu nemoci (Centers for
Disease Control) doporucuji vyménovat i.v.
linie a jednordzové nebo opakované pouZzitelné
prevodniky v 96 hodinovych intervalech.



Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

Bezpecné pfi zachovani specifickych
A podminek MR

Nésledujici prostredek byl urcen jako bezpecny pfi
zachovani specifickych podminek MR v souladu

s terminologif specifikovanou Americkou
spolecnosti pro testovani a materidly (American
Society for Testing and Materials (ASTM)
International), oznaceni: F2503-08. Standardni
postup pro oznaceni zdravotnickych prosttedkii

a dalSich soucdsti pro bezpecnost v prostredi
magnetické rezonance:

Tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouziti

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze tyto
prostfedky jsou v prostfedi MR podmine¢né
bezpecné pii zachovani nésledujicich podminek:

— Statické magnetické pole o sile 3 tesla nebo méné

— Maximalni prostorovy gradient pole
4000 gauss/cm (40,0 T/m) nebo méné

— Tento prostiedek a pfidruzeny kabel nejsou
urceny k pouziti uvnitf systému MR a nesmi
byt ve styku s télem pacienta.

— Tento prostiedek a pfidruzeny kabel mohou byt
v mistnosti, kde je systém MR, ale béhem vysetieni
magnetickou rezonanci nesmi byt v ¢innosti ani
pfipojené k systému monitorovéni tlaku.

— Tlakové vedeni piiipojené k tlakovému
prevodniku TruWave na jedno pouZiti je
bezpecné v prostredi MR a mlize byt béhem
vysetfeni MR umisténé uvnitf otvoru.

Komplikace

Sepse/infekce

Kontaminace tlakové sestavy mlize zpdsobit
pozitivni kultivace. S odbéry krevnich vzorkd,
infuznimi tekutinami a trombdzou vzniklou
pouZzitim katétru je spojovano zvy3ené riziko
vzniku eptikémie a bakterémie.

Vzduchova embolie

Vzduch se do téla pacienta miize dostat uzaviracimi
kohouty, které zlistaly nedmysIné oteviené,
ndhodnym odpojenim tlakové sestavy nebo
zhytkovymi vzduchovymi bublinami zavlecenymi
do pacienta pfi proplachovani.

Krevni sraZenina v katétru a zpétné krvaceni
Jestlize neni proplachovaci systém primérené
natlakovan v poméru ke krevnimu tlaku pacienta,
miiZe dojit ke zpétnému krvaceni a ke srazeni

krve v katétru.

Nadmérna infuze

Tlaky prekracujici hodnotu 300 mmHg mohou
vést k prlis vysokym pritokdm. To miZe vést
k potencidlné Skodlivému zvy3eni krevniho
tlaku a preddvkovani tekutinami.

Abnormalni odecty tlaku

Odecty tlaku se mohou rychle a dramaticky ménit
v dlsledku ztréty fadné kalibrace, uvolnénych
spojli nebo pfitomnosti vzduchu v systému.

Varovani: Abnormalni hodnoty tlaku musi
korelovat s klinickou manifestaci pacienta.

Technické udaje*

Tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouziti

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty
Citlivost

Presnost: Kombinace Gcink citlivosti,
opakovatelnosti, nelinedrnosti a hysteréze

Frekvence excitace
Excitacni impedance

Excita¢niimpedance (DPT)
Fazovy posun

Impedance signélu

Offset nuly

Nulovy teplotni posuv

Nulovy vystupni posuv
Citlivostni teplotni posuv
Odolnost defibrildtoru

Unikajici proud

Tolerance nadmérného tlaku
Odolnost viici narazu
Svételna citlivost

Objemovy priitok

Priitok proplachovacim zafizenim s i.v.
vakem natlakovanym na 300 mm Hg

Modré tchytka Snap-Tab
Zluté ichytka Snap-Tab

-50 az +300 mm Hg

15az40°C

50puV/V/mmHg£1%

+1mm Hg plus 1% hodnoty od -50 do +50 mm Hga +2,5 %
hodnoty od +50 do +300 mm Hg

stejn. do 5 000 Hz

350 ohm £10 % pii pripojeni standardniho kabelu monitoru
Edwards

1800 ohmii — 3 300 ohm(i

<5°

300 ohmd +5 %

<+25mmHg

<+0,3 mm Hg / °C (pro produkty sterilizované etylenoxidem)
<+0,5 mm Hg / °C (pro produkty ozéFené elektronovym
svazkem zéfeni)

+1mm Hg za 8 hodin po 20 sekundovém rozehfivani
<0,4%/°C

odold 5 opakovanym vybojiim 360 joule béhem 5 minut
dodanym do zatiZeni 50 ohm

<2pA pii 120V RMS 60 Hz nebo pii 264V RMS 50 Hz

-500 az 45 000 mmHg

odold tfem padlim z vysky 1 metru

<1 mm Hg pfi excitaci 6 V, je-li vystaven wolframovému zdroji
svétla 3 400 °K pfi 3 000 stopovych kandelach (32 293 Im/m2)

<0,03 mm3 /100 mm Hg pro pievodnik bez proplachovaciho
zarizeni

3+ 1ml/hod.
30+ 10 mi/hod.

* pro stejnosmeérné napéti 6,00V pfi teploté 25 °C, neni-li uvedeno jinak
V3echny technické parametry spliiuji ¢i prekracuji normu AAMI BP22 pro pievodniky krevniho tlaku.

Zpiisob dodani

Tlakové prevodniky TruWave na jedno pouZiti

se doddvaji sterilni v pfedem propojenych
monitorovacich sadach (bud ve standardnim
provedeni, nebo podle specidlni objedndvky).

Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému

pouZiti. Obsah je sterilni a drdha tekutiny
nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

Uskladnéni
Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Teplotni omezeni: 0—40 °C
Omezeni vlhkosti: relativni vihkost 5-90 %

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena
na kazdém baleni.

Resterilizace neprodlouZi skladovaci dobu
tohoto vyrobku.
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Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni Cislo - Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

Likvidace

Po kontaktu s pacientem zachdzejte s prostfedkem
jako s biologicky nebezpe¢nym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smémic
nemocnice a mistnich predpisd.

Ceny, technické idaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | EO |

byl sterilizovan etylenoxidem.

Ptipadné vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.



TruWave

Nyomasmonitorozo készlet TruWave egyszer hasznalatos nyomastranszducerrel

Hasznalati utasitas
Kizardlag egyszeri
haszndlatra

Az eszkoz hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen a
teljes haszndlati utasitdst, valamint az dsszes
figyelmeztetést és dvintézkedést.

Ezek a nyomdsmonitorozé rendszer

Edwards Lifesciences TruWave egyszer haszndlatos
nyomastranszducerrel valé bedllitdsdval
kapcsolatos ltalanos utasitasok. Mivel a készlet
konfigurdcicja és az eljardsok a korhazi
preferencidktol figgden valtoznak, a korhaz
feladata a pontos irdnyelvek és eljardsok
meghatérozésa.

Vigyazat! Ha lipideket alkalmaz a TruWave
egyszer haszndlatos nyomastranszducerrel,
az veszélyeztetheti a termék épségét.

Leiras

Az Edwards Lifesciences nyomésmonitorozé készlet
TruWave egyszer hasznélatos nyoméstranszducerrel
a nyomds monitorozasara szolgalo steril, egyszer
hasznélatos készlet. Az egyszer hasznélatos steril
kabel (12 hiivelykes/30 cm-es, valamint

48 hiivelykes/120 cm-es méretben érhetd el)
kizérdlag olyan Edwards Lifesciences kibelhez

illeszthetd, amelyet specidlisan a hasznélatban levd
monitorhoz alakitottak ki.

A TruWave egyszer hasznélatos nyomdstranszducer
egyenes kialakitdssal rendelkezik, ami lehetvé
teszi a nyomdsérzékeldn torténd atfolyast.
Beépitett dblitdeszkozzel vagy anélkiil kaphatd.

Javallatok

A nyomésmonitorozé készlet TruWave egyszer
haszndlatos nyomdstranszducerrel olyan
betegeknél hasznélatos, akiknél intravascularis,
intracranialis, illetve intrauterin nyomds
monitorozasara van sziikség.

Ellenjavallatok

A TruWave egyszer hasznélatos nyoméstranszducer
invaziv nyomasmonitorozasra szorulé betegeknél
torténd hasznalatdnak nincsenek abszoldt
ellenjavallatai.

Intracranialis nyomds monitorozasa kdzben
tilos oblitdeszkozoket haszndlni.

Figyelmeztetések

« Nehasznalja az 6blit6eszkozt intracranialis
nyomds monitorozasa kozben.

« Azerdsen korlatozott folyadékbevitellel
él6 betegeknél (példaul ujsziilotteknél
és gyermekeknél) az infuzio

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizlt
Elogé, a TruWave és a VAMP az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

tiladagolasanak elkeriilése érdekében
hasznaljon infuziés pumpat az
oblitdeszkozzel egyiitt, hogy a katéter
atjarhatosaganak fenntartasahoz
minimalisan sziikséges oblitdoldat-
mennyiség pontosan szabalyozhato
legyen a folyamatos nyomasmonitorozas
biztositasa mellett. Hasznaljon olyan
infuzids készletet, amely a jelolés szerint
azinfiiziés pumpadval hasznalhaté. Magas
nyomasértékek — melyeket bizonyos
aramlasi sebességeken az infuzios pumpa
generalhat - feliilvezérelhetik az
oblitéeszkoz korlatozasat, gyors oblitést
eredményezve a pumpa altal
meghatarozott sebességen.

« Ugyeljen arra, hogy ne keriiljenek
légbuborékok a rendszerbe, kiilondsen
artérias nyomasmonitorozas soran.

+ Keriilje az érintkezést minden olyan
helyileg alkalmazott krémmel vagy
kendccsel, amely a polimerekkel
reakcioba lép.

« Az elektromos csatlakozasokat ne
engedje folyadékkal érintkezni.

+ Azijrafelhasznalhaté kabelt ne
autoklavozza.

« Kialakitasanal fogva az eszkoz kizardlag
egyszeri hasznalatra szolgal, és ennek
megfelelden keriil forgalomba.

Ne sterilizalja és ne hasznlja fel djra!
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz feldjitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét.

+ Ne hasznalja az eszkozt, ha 0 °C-nal
alacsonyabb vagy 40 °C-ndl magasabb
homérsékletnek és 5%-nal alacsonyabb
vagy 90%-nal magasabb relativ
paratartalomnak volt kitéve,
illetve, ha lejart a szavatossaga.

+ Az MRl vizsgalaton atesd betegek
esetében olvassa el az MR biztonsagossagi
informaciok részben szerepld
specifikus feltételeket.

. ' CF tipusu alkalmazott rész

Eszkozok

A nyomdsmonitorozd készletek tartalmazzak
az Edwards TruWave egyszer hasznélatos
nyomastranszducert. A nyomasmonitorozé
készletek az alabbi dsszetevéket vagy
tartozékokat is tartalmazhatjak:

1. nyomdscsévezeték
zdrdcsapok
oblit6eszkdz (3 ml/6ra vagy 30 ml/6ra)

intravénas inflzids készlet

ook N

VAMP (zért vérvételi rendszer)
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6. egyszer haszndlatos tart6
7. karszij
8. kompatibilis monitorkabel

Megjegyzés: A zart vérvételi utasitasokkal
kapcsolatban lasd a VAMP zért vérvételi rendszer
haszndlati utasitasat.

Eljaras

1. Ugyeljen arra, hogy a kébel kompatibilis legyen
a hasznalt monitorral. Csatlakoztassa
az Ujrafelhaszndlhaté kabelt a monitorhoz.

Kapcsolja be a monitort, hogy az elektronika
bemelegedjen.

Figyelmeztetés: A csatlakozd benedvesedése
az eszkdz helytelen mikddését okozhatja vagy
pontatlan nyomdsértékeket eredményezhet. Ha
ez torténik, cserélje ki a nedves részt vagy
részeket.

Megjegyzés: A monitorhoz vald csatlakozés
szempontjabél megfelel6 kabelt illetGen lasd
a kompatibilis monitor haszndlati utasitasat.

2. Aszeptikus technikaval vegye ki a transzducert
és a készletet a steril csomagolashol.

3. Akérhdzi el6irdsok szerint egészitse ki a
monitoroz rendszert a tovabbi sziikséges
osszetevokkel.

4. Ellendrizze az osszes csatlakozast.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok a
csatlakozok kenése miatt tulhizéshoz vezetnek.
A tilhizott csatlakozasok elrepedhetnek

vagy szivaroghatnak.

5. Csatlakoztassa a transzducerkabelt
az Ujrafelhaszndlhaté kabelhez.

6. Tavolitson el minden levegdt a korhdzi eldirdsok
szerint heparinizalt iv. oblitdoldatos tasakbdl.

Vigyazat! Ha nem légteleniti teljesen a tasakot,
az oldat bevezetése sordn levegd juthat a beteg
érrendszerébe.

7. Zarjael a gorgds szoritdt az infdzios szereléken,
majd csatlakoztassa az inflizids szereléket az iv.
oblitdoldatos tasakhoz. Fiiggessze fel a tasakot
koriilbeliil 2 labnyira (60 cm-re) a beteg folé. Ez
amagassag tovabbi koriilbeliil 45 Hgmm
nyomast biztosit a feltdltési bedllitashoz
képest.

8. Toltse fel a cseppkamrat oblitdoldattal félig,
vagy a korhdzi el6irdsoknak megfelelen,
a cseppkamra dsszenyomdsaval. Nyissa ki
a gorgds szoritot.

9. Arendszer feltoltése:

a. Abeépitett oblit6eszkoz (Snap-Tab) nélkiili
transzducerek esetében toltse fel a rendszert
a kérhézi elGirdsoknak megfelelden.

b. A beépitett oblitéeszkozzel rendelkezd
transzducerek esetében az dramlds a
Snap-Tab meghtzasdval biztosithato, és
a Snap-Tab elengedésével dllithatd meg.



10. Azinfizios eszkozokhoz csatlakoztatott készletek
esetében nyissa ki a transzducer szell6z6nyildsat
a zérdcsap karjanak a nyomascsévezeték
irdnyaba torténd elforditdsaval. A megfeleld
zdrécsapok elforditdséval engedje, hogy az
oblitdoldat a gravitdcid révén folyjon dt eldszor
a transzduceren és a szell6z6nyildson, majd
pedig a nyoméscsdvezeték tobbi részén.
Tévolitson el minden légbuborékot.

Vigyazat! A rendszerben rekedt légbuborékok
anyomasgorbe jelentds torzuldsat vagy
Iégembdliat okozhatnak.

11. Cserélje ki a zdrdcsapok oldalnyilasain lévd
osszes szell6zdsapkat nemszell6z6 sapkara.

12. Rdgzitse a transzducert a beteg testére a korhazi
eldirdsok szerint, vagy egy inflizis dllvanyra a
megfeleld tartd és szoritd segitségével.

13. Helyezze nyomas ald az iv. dblitoldatos tasakot.
Az &tfolyds liteme az 6bliteszkdzben uralkodd
nyomésnak megfelelden véltozik. A 300 Hgmm
nyomasértékre bedllitott inflizids tasak esetében
az atfolyds titeme a kovetkezé lesz:

3+ 1ml/6ra (DPT kék Snap-Tab eszkozzel)

14. Csatlakoztassa a nyomdascsdvezetéket a
katéterhez a gyarto utasitésai alapjan.

15. Akorhdzi eldirdsoknak megfeleléen oblitse
dtarendszert.

Vigyazat! Minden gyorsoblitéses mivelet utdn
ellendrizze a cseppkamra segitségével, hogy a
folyamatos dblitési sebesség megegyezik-e a
kivanttal (ldsd Szovodmények).

Vigyazat! Minden |épést még az el6tt kell
elvégezni, hogy a rendszert a beteg katéteréhez
vagy a behatoldsi helyhez csatlakoztatndk.

Nullazas és kalibralas

1. Atranszducer szell6z6nyilasanak (folyadék-

levegd interfészének) szintjét allitsa be

azon iireg szintjének megfelelden, ahol a
nyomasmérés torténik. Szivmonitorozds
esetén példaul a jobb pitvar szintjén végezze
anulldzast. Ez a honalji kozépvonal és a
negyedik bordakdz metszéspontja altal
meghatdrozott phlebostatikus tengely.

2. Tavolitsa el a nemszelldz6 sapkat, és nyissa
meg a szell6z6nyildst a kiilvildg felé.

3. Allitsa a monitor leolvasasi értékét nulla
Hgmm-re.

4. Ellendrizze a monitor kalibréldsat a gyart6
altal javasolt eljarasnak megfelelGen.

5. Zdrjale a kivezetd szell6zonyildst, és cserélje
ki a nemszell6z6 sapkat.

6. Arendszer készen &ll a nyomasmonitorozds
elinditasara.

A dinamikus valasz tesztelése

A monitoron megjelend nyomésgdrbe
megfigyelésével lehet dinamikus vélasz
szempontjabol tesztelni az dsszedllitdst.

A katéter, a monitor, a készlet és a transzducer
alkotta rendszer dinamikus valaszanak betegagy
melletti megallapitdsa a rendszer atoblitését
kovetden torténik, és miutan a rendszert a
beteghez csatlakoztattdk, lenulldzték és
kalibrdlték. Négyszoghulldmteszt végezhetd a
Snap-Tab meghuzasdval és gyors elengedésével.

Miiszaki adatok*

TruWave egyszer hasznalatos nyomastranszducer

Uzemi nyoméstartomany —50 és +300 Hgmm kozott
Uzemi hémérséklet-tartomény 15-40°C
Erzékenység 5,0 uV/V/Hgmm =+ 1%

Pontossdg: A pontossdg,
megismételhetdség, nemlinearitds és
hiszterézis kombinalt hatésai

Gerjesztési frekvencia
Gerjesztési impedancia

+ 1 Hgmm plusz 1% leolvasott érték —50 és +50 Hgmm kozott,
illetve £ 2,5% leolvasott érték 450 és +300 Hgmm kozott

dc-t61 5000 Hz-ig

350 ohm = 10%, tipusos Edwards monitorkabellel
csatlakoztatva

Gerjesztési impedancia (DPT) 1800-3300 ohm
Faziseltolodas <5°
Jelimpedancia 300 ohm £ 5%
Nullapont-eltolddés <+ 25Hgmm

Nullapont hdeltoldddsa < +0,3 Hgmm/°C (etilén-oxiddal sterilizalt termékek esetéhen)
< 40,5 Hgmm/°C (elektronsugarral besugdrzott termékek

esetében)
Nullapont teljesitményeltolddésa 20 mésodperces bemelegités utdn £ 1 Hgmm/8 éra
Erzékenység héeltolédasa <0,4%/°C

Defibrillatorprovokécié 5 percen beliil 5 egymést kovetd, 50 ohm erdsséqd terhelésre

iranyuld 360 joule erdsséq(i kisiilésnek ellendll

Szivargédram <2 pA 120V RMS 60 Hz mellett, vagy 264 V RMS 50 Hz mellett

Tdlnyoméstolerancia —500 és +-5000 Hgmm kozott

Sokkrezisztencia 1 méterrdl torténd 3 leejtésnek ellendll

Fényérzékenység <1 Hgmm 6 voltos ingerlés mellett, 3400 °K-es volfrdm
fényforrasnak kitéve 3000 kandelds (32 293 Im/m2 megvildgitds
mellett)

Volumetrids vizkiszoritas <0,03 mm3/100 Hgmm az 6blitdeszkozzel nem rendelkezd
transzducer esetében

Az 6blitdeszkdzon keresztiili dramldsi

sebesség a 300 Hgmm nyomdsértékre

bedllitott inflzids tasak mellett

Kék Snap-Tab 3+ Tml/hr

Sarga Snap-Tab 30 + 10 ml/hr

*6,00 VDC-n és 25 °C-on, amennyiben nem dllapitottak meg mdst

Minden specifikdcid eléri vagy meghaladja az AAMI BP22 vérnyomadstranszducerekre vonatkozd szabvanyban
megadott értékeket.

Megjegyzés: A gyenge dinamikus valaszt
okozhatjék léghuborékok, elzarédas, tul hosszd
¢s6, tulzottan Iagy nyomdscsdvezeték, kis belsd
atmérdjd csbvezeték, laza csatlakozds

vagy szivargas.

Rendszeres karbantartas

A transzducer és a monitor nulldzasénak
gyakorisagat, valamint a nyomdsmonitor
vezetékeinek cseréjét és karbantartasat
illetden kovesse a kérhazi irdnyelveket és
eljarasokat. A TruWave egyszer hasznalatos
nyomastranszducer el6kalibrélt dllapothan van,
az iddvel bekovetkezd eléllitédasa pedig
elhanyagolhatd (I4sd Specifikaciok).

1. Abeteg elhelyezkedési magassaganak minden
egyes véltozasakor dllitsa be a nulla nyomads-
referenciaértéket.

Vigyazat! Amikor djraellendrzi a nullapontot
vagy ellendrzi a pontossagot, tdvolitsa el a
nemszelldz6 sapkat, mieldtt a transzducer
szell6z6nyildsat megnyitnd a légkor felé.

2. Rendszeresen ellendrizze, hogy a folyadékitban
nincsenek-e levegébuborékok. Gy6zddjon meg
arrdl, hogy a csatlakozd vezetékek és zardcsapok
szorosan illeszkednek.
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3. Rendszeresen ellendrizze a cseppkamraban,
hogy a folyamatos dblités a kivant
sebességgel zajlik-e.

4. ACenters for Disease Control (Az USA
jarvanyiigyi hatésdgai) ajanldsa szerint az iv.
vezetékeket, valamint az egyszer hasznélatos
vagy Ujrafelhasznélhaté transzducereket
96 drankeént cserélni kell.

MRI biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Az American Society for Testing and Materials (ASTM)
International terminoldgidja szerint az alabbi eszkozt
feltételekkel MR-kompatibilisnek mindsitették.
Megjeldlés: F2503-08. Orvosi eszkozok és egyéb
tdrgyak magneses rezonancias kornyezetben valé
biztonsagi jelolésére vonatkozé standard gyakorlat:

TruWave egyszer hasznalatos nyomdstranszducer

Nemklinikai tesztek igazoltdk, hogy ezen eszkozok
feltételekkel MR-kompatibilisek a kvetkezd
feltételek mellett:

- a statikus magneses mezd 3 tesla vagy kevesebb;

- amdgneses mez6 maximalis térbeli gradiense
legfeljebb 4000 gauss/cm (40,0 T/m);



- ez az eszkoz és a hozza tartozd kébel nem
haszndlhaté az MR-rendszer alagtjdban,
és tilos érintkeznie a beteggel;

- ez az eszkoz és a hozzd tartozé kabel jelen lehet
az MR-rendszert tartalmazo helyiségben, de az
MR-vizsgélat soran nem lehet bekapcsolva,
illetve nem lehet nyomdsmonitorozo
rendszerhez csatlakoztatva;

- a TruWave DPT-hez csatlakoztatott
nyomadscsévezeték MR kornyezetben
biztonsdgos, és az MR-késziilék alagtjaban
lehet az MR-vizsgalat soran.

Szovodmeények

Szepszis/fertozés

A nyomdsrendszer kontamindcidja pozitiv tenyésztést
eredményezhet. A magasabb szeptikémids és
bakterémids kockdzat dsszefiiggéshe hozhato
vérvétellel, folyadékok infiiziojaval, valamint a
katéterrel kapcsolatos trombdzissal.

Légemboélia

Levegd keriilhet a beteg szervezetébe véletlenil
nyitva maradt zarécsapokon keresztiil,

a nyomdsrendszer csatlakozasanak véletlen
megszakaddsa miatt, vagy a visszamaradt
légbuborékok bedblitésével.

Elzarodott katéter és visszavérzés
Amennyiben az dblitérendszerben Iétrehozott
nyomds nem elég nagy a beteg vérnyoméséhoz
viszonyitva, visszavérzés, valamint
katétertrombozis kovetkezhet be.

Tulinfundalas

A 300 Hgmm-nél magasabb nyomds tulzott dramlasi
sebességet eredményezhet. Ez a vérnyomds kéros
emelkedéséhez és folyadéktiladagoldshoz vezethet.

Rendellenes nyomasértékek

A kijelzett nyomdsértékek a megfeleld kalibralas
hidnya, laza csatlakozas, illetve a berendezéshen
jelen 1évé levegd miatt gyorsan és nagymértékben
véltozhatnak.

Figyelmeztetés: A rendellenes
nyomasértékeket ossze kell vetni
a beteg klinikai tiineteivel.

Kiszerelés

ATruWave egyszer hasznélatos
nyomastranszducerek steril llapotban, elére
osszedllitott monitorozokészletek formdjaban
keriilnek kiszallitasra (standard kivitelben, vagy
egyéni rendelés szerint). A termék kizardlag
egyszeri haszndlatra szolgdl. Zart és sértetlen
csomagolds esetén a csomag tartalma és a
folyadékat steril és nem pirogén. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja
Gjral

Tarolas
Hivos, széraz helyen tartando.

Homérsékleti korltozas: 0—40 °C
Paratartalom-korldtozds: 5-90%-os relativ
pdratartalom

Tarolasi ido

Az ajénlott téroldsi idé minden csomagon fel
van tiintetve.

Az Gjrasterilizdlds nem hosszabbitja meg

a termék tdroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas
Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kévetkezd

telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.

A korhdzi el6irdsoknak és a helyi szabalyozasnak
megfeleléen drtalmatlanitsa.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhatd jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE [ EO |

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

TruWave

Zestaw do monitorowania cisnienia z jednorazowym przetwornikiem

cisnienia TruWave

Instrukcja uzycia
Wyfacznie do
jednorazowego uzytku

Przed zastosowaniem produktu nalezy doktadnie
przeczytac wszystkie instrukje uzycia,
ostrzezenia i srodki ostroznosci.

S3 to ogdlne instrukcje dotyczace przygotowywania
systemu do monitorowania cisnienia z
jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave
firmy Edwards Lifesciences. Poniewaz konfiguracje
zestawu i procedury postepowania roznig sie w
zaleznosdi od preferengji szpitala, to na nim
spoczywa odpowiedzialnos¢ za okreslenie
doktadnych zasad i procedur.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w ksztatcie stylizowanej litery E,

TruWave i VAMP s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich whascicieli.

Przestroga: Zastosowanie lipidéw wraz z
jednorazowym przetwornikiem cisnienia
TruWave moze naruszy¢ jego integralnosc.
Opis

Zestaw do monitorowania ciénienia z
jednorazowym przetwornikiem ci$nienia TruWave
firmy Edwards Lifesciences to jatowy zestaw do
monitorowania cisnienia przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Jatowy przewéd
jednorazowego uzytku (dostepne s3 przewody o
dtugosci 30 cm (12 cali) i 120 cm (48 cali))
mozna podtacza wytacznie do kabla firmy

Edwards Lifesciences, przeznaczonego spedjalnie
dla uzywanego monitora.

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave ma
prosta konstrukcje z przeptywem przez czujnik
cisnienia i dostepny jest wraz z whudowanym
urzadzeniem do przeptukiwania lub bez niego.

Wskazania

Zestaw do monitorowania ci$nienia z
jednorazowym przetwornikiem ci$nienia TruWave
jest przeznaczony do uzytku u pacjentéw
wymagajacych monitorowania ci$nienia
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$rédnaczyniowego, srddczaszkowego lub
wewnatrzmacicznego.

Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
stosowania jednorazowego przetwornika ci$nienia
TruWave u pacjentéw wymagajacych inwazyjnego
monitorowania cisnienia.

Podczas monitorowania ci$nienia Srédczaszkowego
nie nalezy stosowac urzadzen do przeptukiwania.

Ostrzezenia

+ Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania
w trakcie monitorowania cisnienia
wewnatrzczaszkowego.

+ W przypadku pagientow z duzym
ograniczeniem ptynowym, np. dzieci i
noworodkéw, wraz z urzadzeniem do
przeptukiwania nalezy uzywac pompy
infuzyjnej, ktora umozliwi wstrzyknigcie
minimalnej, koniecznej do utrzymania
droznosci cewnika ilosci roztworu do
przeptukiwania, a jednoczesnie umozliwi
ciagte monitorowanie cisnienia. Z pompa



do wlewdéw dozylnych nalezy uzy¢ zestawu
do wlewdéw dozylnych, ktory jest
przeznaczony do stosowania z dang
pompa. Wysokie cisnienia, ktore przy
pewnych szybkosciach przeptywu moze
wywotywac pompa infuzyjna, moga
spowodowac przekroczenie ograniczen
urzadzenia do przeptukiwania i szybkie
przeptukiwanie z szybkoscia okreslong
przez pompe.

 Nie pozwoli¢ na przedostanie sie
pecherzykow powietrza do zestawu,
zwlaszcza podczas monitorowania
ci$nien tetniczych.

« Unikac kontaktu ze stosowanym
miejscowo kremem lub mascig o
dziataniu szkodliwym dla tworzyw
polimerowych.

« Nie dopusci¢ do kontaktu potaczen
elektrycznych z ptynem.

+ Przewodu wielokrotnego uzytku nie
wolno sterylizowac¢ w autoklawie.

+  Wyrdb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany
wylacznie do jednorazowego uzytku.
Nie sterylizowac ani nie uzywac
ponownie. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i
sprawnosci produktu po przygotowaniu
do ponownego wykorzystania.

 Nie stosowac produktu w przypadku
ekspozycji na temperature spoza zakresu
od 0 do 40°C oraz wilgotnos¢ wzgledna
spoza zakresu od 5% do 90% lub jesli
uplyneta jego data przydatnosci
do uzycia.

« W przypadku pagjentow, u ktérych
konieczne jest przeprowadzenie badania
MR, nalezy zapoznac sie ze szczegéInymi
warunkami w punkcie Informacje
dotyczace bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego.

. ' (zesc¢ wchodzaca w kontakt z
ciatem pacjenta typu CF

Wyposazenie

Jednorazowe przetworniki ci$nienia TruWave firmy
Edwards s dostarczane w zestawach do
monitorowania cisnienia. Zestawy do
monitorowania ciSnienia moga zawierac nastepujace
komponenty lub akcesoria:

1. Rurka ci$nieniowa
2. Zawory odcinajace

3. Urzadzenie do przeptukiwania
(3 mi/h lub 30 mi/h)

4. Zestaw do wlewéw dozylnych

5. System VAMP (zamkniety system
do pobierania probek krwi)

6. Jednorazowy uchwyt
7. Opaska na ramig
8. Zgodny przewéd do podtaczenia do monitora

Uwaga: W celu pobrania probek krwi nalezy
zapoznac sie z instrukcjami uzycia zamknietego
systemu do pobierania krwi VAMP.

Procedura

1.

Upewnic sie, ze przewdd jest zgodny z
uzywanym monitorem. Podtaczy¢ przewdd
wielokrotnego uzytku do monitora.
Wihaczy¢ monitor, aby umozliwi¢ nagrzanie
elektronicznych podzespotéw.

Ostrzezenie: Wilgo¢, ktdra dostanie sie do
ztacza, moze spowodowac nieprawidtowe
funkcjonowanie produktu lub sprawic, ze odczyty
csnienia nie beda doktadne. Czesci, do ktdrych
dostata sie wilgoc, nalezy wymienic.

Uwaga: W celu prawidtowego podtaczenia
przewodu do monitora nalezy zapoznac sie
z odpowiednia czescig instrukdji obstugi
zgodnego monitora.

Stosujac zasady aseptyki, wyja¢ przetwornik
i zestaw z jatowego opakowania.

Dotaczy¢ dodatkowe komponenty wedtug
potrzeb, tak aby zestawic system
monitorowania zgodny z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia s3 mocne.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisniecia na skutek
zwiekszenia poslizgu powierzchni faczacych.
Nadmierne zacisniecie pofaczeri moze
powodowac pekniecia lub ich nieszczelnosc.

Podtaczy¢ przewéd przetwornika do
przewodu wielokrotnego uzytku.

Usunac cate powietrze z worka z
dozylnym roztworem do przeptukiwania,
heparynizowanym zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Przestroga: Jesli z worka nie zostanie
usuniete cate powietrze, moze ono zosta¢
wttoczone do uktadu naczyniowego
pacjenta po zuzyciu roztworu.

Zamknac zacisk rolkowy zestawu do wlewow
dozylnych i potaczy¢ go z workiem z dozylnym
roztworem do przeptukiwania. Zawiesi¢ worek
na wysokosci okoto 60 cm (2 stopy) nad
pacjentem. Wysokos¢ ta zapewni niezbedne
do wstepnego wypetnienia cisnienie okoto

45 mm Hg.

Komore kroplowa napetnic roztworem do
przeptukiwania do potowy jej objetosci lub
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w
szpitalu. W tym celu nalezy Sciskac komore
kroplowa. Otworzy( zacisk rolkowy.

Aby napetni¢ system:

a. W przypadku przetwornikéw bez
zintegrowanego urzadzenia do
przeptukiwania (Snap-Tab) napetni¢
system zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

b. W przypadku przetwornikéw ze
zintegrowanym urzadzeniem do
przeptukiwania przeptyw nastepuje
przez pociggniecie urzadzenia Snap-Tab,
a zostaje przerwany przez zwolnienie
urzadzenia Snap-Tab.

. W przypadku zestawéw z zamocowanym

zestawem do wlewdw dozylnych nalezy
otworzy¢ port odpowietrzajacy przetwornika,
przekrecajac uchwyt zaworu odcinajacego w
kierunku rurki cisnieniowej. Umozliwi¢
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grawitacyjne dostarczenie roztworu do
przeptukiwania, najpierw przez przetwornik,

a nastepnie przez pozostate elementy zestawu,
przekrecajac w tym celu odpowiednie zawory
odcinajace. Usuna¢ wszystkie pecherzyki
powietrza.

Przestroga: Obecnos¢ pecherzykow
powietrza w zestawie moze spowodowac
znaczne znieksztatcenie krzywej cisnienia
lub zator powietrzny.

11. Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami
znajdujace sie na portach bocznych
zawor6éw odcinajacych wymienic na
zatyczki bez odpowietrznikow.

12. Zamocowac przetwornik na ciele pacjenta
zgodnie z procedurg stosowana w szpitalu,
bad? na stojaku na kropldwki za pomoca
odpowiedniego klemu i uchwytu.

13. Zwigkszy¢ cisnienie w worku z dozylnym
roztworem do przeptukiwania. Predkos¢
przeptywu zalezy od cisnienia panujacego
w urzadzeniu do przeptukiwania. Predkosci
przeptywu z worka z ptynem dozylnym pod
cisnieniem 300 mmHg sa nastepujace:

3+ 1ml/h (czujnik réznicy cinien (DPT)
z niebieskim urzadzeniem Snap-Tab)

14. Podfaczyc rurke cisnieniowq do cewnika
zgodnie z instrukcjami producenta.

15. Przeptukac system zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Przestroga: Po kazdym szybkim przeptukaniu
obserwowac komore kroplowa, aby sprawdzic,
zy predkos¢ ciggtego przeptukiwania jest
wiasciwa (patrz Powiktania).

Przestroga: Wszystkie czynnosci nalezy
wykonac przed podtaczeniem produktu do
cewnika pacjenta lub do miejsca dostepu.

Zerowanie i kalibracja

1. Ustawic port odpowietrzajacy przetwornika
(powierzchnia styku ptyn-powietrze) na
wysokosci narzadu, w ktérym mierzone
jest cisnienie. Na przyktad w przypadku
monitorowania ci$nienia w sercu zerowanie
wykonuje sie na wysokosci prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie na
osi flebostatycznej wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej $rodkowej
Z czwartg przestrzenia miedzyzebrowa.

2. Idjac zatyczke bez otworu odpowietrzajacego
i otworzy¢ port odpowietrzajacy na powietrze
atmosferyczne.

3. Ustawi¢ monitor ci$nienia, tak aby wskazywat
zero mm Hg.

4. Sprawdzi¢ kalibracje monitora, stosujac
procedure zalecang przez jego producenta.

5. Zamknac port odpowietrzajacy na powietrze
atmosferyczne i zatozy¢ zatyczke bez otworu
odpowietrzajacego.

6. System jest gotowy do rozpoczecia
monitorowania cisnienia.

Badanie odpowiedzi dynamicznej
Zesp6t mozna zbadac pod katem odpowiedzi
dynamicznej, obserwujac krzywa cisnienia na
monitorze. Po przeptukaniu, podtaczeniu do



pacjenta, wyzerowaniu i skalibrowaniu systemu
okresla sie przytézkowo odpowiedZ dynamiczng
cewnika, monitora, zestawu i systemu przetwornika.
Test fali prostokatnej mozna wykonac, ciagnaci
szybko zwalniajac urzadzenie Snap-Tab.

Uwaga: Przyczyna stabej odpowiedzi
dynamicznej moga by¢ pecherzyki powietrza,
skrzepy, nadmierna dtugos¢ przewodu,
nadmierna podatno$¢ przewodu ci$nieniowego,
mafa $rednica wewnetrzna przewodu, luzne
potaczenia lub nieszczelnosci.

Rutynowa konserwacja

W kwestii czestotliwosci zerowania przetwornika
i monitora oraz wymiany i konserwacji linii
monitorowania cisnienia nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi i procedurami
obowiazujacymi w szpitalu. Jednorazowy
przetwornik cisnienia TruWave jest wstepnie
skalibrowany, a jego zmiennos$¢ wraz z uptywem
(zasu jest nieistotna (patrz Dane techniczne).

1. Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego cisnienia
po kazdej zmianie poziomu pacjenta.

Przestroga: Podczas ponownego
sprawdzania zera lub weryfikacji doktadnosci
nalezy sie upewni, Ze przed otwarciem portu
odpowietrzajacego przetwornika na powietrze
zatyczka bez otworu odpowietrzajacego
zostata zdjeta.

2. Okresowo sprawdzac, czy w drodze przeptywu
nie znajduja sie pecherzyki powietrza. Upewnic
sie, ze przewody taczace i zawory odcinajace
pozostaja szczelnie dopasowane.

3. Okresowo obserwowac komore kroplowa,
aby sprawdzi¢, czy predkos¢ ciagtego
przeptukiwania jest wtasciwa.

4. Centrum zwalczania chordb zaleca wymiane
linii dozyInych oraz jednorazowych lub
wielorazowych przetwornikéw co 96 godzin.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MR)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w srodowisku badar metoda

rezonansu magnetycznego, jesli

zostang spetnione okreslone warunki

Ustalono, Ze nastepujacy produkt mozna
bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostan spetnione
okreslone warunki, zgodnie z terminologia
opracowang przez ASTM International
(Amerykariskie Stowarzyszenie Badan i
Materiatéw), oznaczenie: F2503-08. Standardowa
praktyka oznaczania urzadzen medycznych i innych
elementéw na potrzeby zapewnienia
bezpieczenistwa podczas obrazowania metodg
rezonansu magnetycznego:

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave

Badania niekliniczne wykazaty, ze produkty mozna
bezpiecznie stosowac w $rodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T
lub mniejszym

Dane techniczne*

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave

Zakres cisnienia podczas pracy
Zakres temperatury podczas pracy
(zutos¢

Dokfadnos¢: Potaczenie czutosi,

0d -50 do 300 mmHg

od 15 do 40°C

5,0 uV/V/ mmHg £1%

+1 mmHg plus 1% odczytu z zakresu od -50 do 50 mmHg i

powtarzalnosci, nieliniowosci oraz histerezy +2,5% odczytu z zakresu od 50 do 300 mmHg

(zestotliwos¢ wzbudzajaca
Impedancja wzbudzajaca

DCdo 5000 Hz
350 0 +10% z dotaczonym typowym przewodem monitora

firmy Edwards

Impedancja wzbudzajaca (DPT) 1800-3300 Q

Przesuniecie fazowe <5°

Impedancja sygnatowa 3000 £5%

Przesuniecie zera < +25mmHg

Dryft termiczny zera < £0,3 mmHg/°C (w przypadku wyrob6w sterylizowanych przy
uzyciu tlenku etylenu)
< £0,5 mmHg/°C (w przypadku wyrobéw sterylizowanych
wiazka elektronowa)

Dryft zera z sygnatu wyjéciowego
Dryft termiczny czutosci
Odpornos¢ na defibrylacje

+1 mmHg na 8 godzin po 20 sekundach podgrzewania
<0,4%/°C
5 kolejnych wytadowar o energii 360 J w ciggu 5 minut

podanych przy obcigzeniu 50 Q

Prad uptywowy
Tolerancja nadci$nienia
Odpornos¢ na wstrzasy
Swiattoczutos¢

< 2 pA przy 120V RMS 60 Hz lub przy 264 V RMS 50 Hz
od -500 do 5000 mmHg

3 upadki z wysokosci T m

< 1 mmHg przy napieciu wzbudzenia 6 V i wystawieniu

na dziatanie Zrédfa $wiatta z wiéknem wolframowym o
temperaturze barwowej 3400°K i natezeniu 32 293 Im/m?
(3000 stoposwiec)

Przesuniecie objetosciowe

< 0,03 mm3/100 mmHg w przypadku przetwornika bez

urzadzenia do przeptukiwania

Szybkos¢ przeptywu przez urzadzenie
do przeptukiwania z workiem z ptynem
dozylnym pod ci$nieniem 300 mmHg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

I6tte urzadzenie Snap-Tab

3 +1ml/godz.
30 +10 ml/godz.

* przy zasilaniu pradem statym 6,00V i temperaturze 25°C, chyba ze podano inaczej
Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub spetniaj z zapasem wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej

stosowania przetwornikow cinienia krwi.

- Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego: 4000 Gs/cm (40,0 T/m) lub mniej

- Produkt wraz z przewodem nie jest przeznaczony
do stosowania w tunelu systemu MR i nie
powinien dotykac ciata pacjenta

- Produkt wraz z przewodem moze znajdowac sie
w pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie system
MR podczas badania MR, ale nie moze by¢
wiaczony ani podtaczony do systemu
monitorowania cisnienia

- Przewdd do pomiaru cisnienia podtaczony do
czujnika DPT TruWave moze by¢ bezpiecznie
stosowany w Srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego i moze by¢ umieszczany w tunelu
systemu MR w trakcie badania

Powiktfania

Posocznica/zakazenie

Skazenie systemu ci$nieniowego moze skutkowac
rozwojem drobnoustrojéw. Wiadomo réwniez

0 zwiekszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii

w zwigzku z pobieraniem prébek krwi, wlewami

ptynéw i zakrzepica wywotang obecnoscia cewnika.
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Zator powietrzny

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta
przez nieumysInie pozostawione otwarte zawory
odcinajace, przez przypadkowe roztaczenie

sie systemu ciSnieniowego lub wyptukanie
pozostatosci pecherzykéw powietrza do

ukfadu krazenia pacjenta.

Skrzepy w cewniku i cofanie sig krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do
wytworzenia odpowiednio wyzszego cisnienia
w stosunku do cisnienia krwi pacjenta, krew cofa
sie i w cewniku moga powstac skrzepy.

Nadmierny wlew

Przy cisnieniu przekraczajacym 300 mm Hg moga
powsta¢ nadmierne szybkosci przeptywu. Moze to
wywotac potencjalnie szkodliwy wzrost ci$nienia
krwi oraz przeciazenie ptynami.

Nieprawidtowe odczyty cisnienia
Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i
znaczacym zmianom z powodu utraty
prawidtowej kalibracji, luznych potaczen
lub obecnosci powietrza w systemie.

Ostrzezenie: Odbiegajace od normy odczyty

ci$nienia powinny odpowiadac objawom
klinicznym pacjenta.



Sposob dostarczania

Jednorazowe przetworniki ci$nienia TruWave
dostarczane s3 w stanie jatowym we wstepnie
potaczonych zestawach do monitorowania
(standardowych lub przygotowanych na specjalne
zam6wienie). Produkt jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Zawartos¢ pozostaje
jatowa, a droga przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowa¢ ponownie.

Przechowywanie
Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90%
wilgotnosci wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano
na kazdym opakowaniu.

Ponowna sterylizacja nie przedtuza okresu
przydatnosci niniejszego produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80.

Usuwanie

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie dla organizmow
zywych. Produkt nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu i przepisami lokalnymi.

Ceny, parametry techniczne i dostepno$¢
poszczegdlnych modeli moga ulega¢ zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Alternatywnie, produkt oznaczony symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.

Slovensky

TruWave

Suprava na monitorovanie tlaku s jednorazovou tlakovou sondou TruWave

Navod na pouzitie
Iba na jedno pouZitie

Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte
cely ndvod na pouZitie, ako aj v3etky vystrahy
a bezpecnostné opatrenia.

Toto st vSeobecné pokyny na zostavenie systému
na monitorovanie tlaku s jednorazovou tlakovou
sondou Edwards Lifesciences TruWave. KedZe sa
konfigurdcie stpravy a postupy lidia vzhladom na
preferencie daného zdravotnickeho zariadenia,
zdravotnicke zariadenie je povinné stanovit
presné zasady a postupy.

Upozornenie: PouZivanie lipidov spolu
s jednorazovou tlakovou sondou TruWave moze
ohrozit' integritu tohto produktu.

Opis

Sdprava na monitorovanie tlaku s jednorazovou
tlakovou sondou TruWave od spolocnosti
Edwards Lifesciences je sterilnd stiprava na jedno
pouZitie, ktord slizi na monitorovanie tlaku.
Jednorazovy sterilny kabel (dodava sa v dizkach
30 cm/12 palcov a 120 cm/48 palcov) sa spaja

vyhradne s kablom Edwards Lifesciences, ktory je
Specificky pripojeny k prave pouzivanému monitoru.

Jednorazova tlakové sonda TruWave md rovny
dizajn s prietokom cez tlakovy senzor a doddva
sa so zabudovanym preplachovacim zariadenim
alebo bez neho.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
TruWave a VAMP st ochrannymi zndmkami
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vietky ostatné ochranné zndmky st majetkom
prislusnych vlastnikov.

Indikacie

Tato siprava na monitorovanie tlaku

s jednorazovou tlakovou sondou TruWave sa
pouziva u pacientov, ktorych ochorenie si vyzaduje
intravaskuldrne, intrakranidlne alebo intrauterinné
monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

Pri pouzivani jednorazovej tlakovej sondy TruWave
u pacientov, ktorych ochorenie si vyZaduje
invazivne monitorovanie tlaku, nie st hlasené
Ziadne absoldtne kontraindikdcie.

Pri monitorovani intrakranidlneho tlaku sa nesmu
pouzivat preplachovacie zariadenia.

Vystrahy

+  Primonitorovani intrakranialneho tlaku
nepouzivajte preplachovacie zariadenie.

+ Aby sa predislo nadmernému podaniu
infuzie u pacientov s prisnym
obmedzenim tekutin, ako su napriklad
novorodenci a deti, pouzivajte infiznu
pumpu zapojenti v sérii spolu
s preplachovacim zariadenim.
Zabezpedite tak presnui regulaciu
minimalneho mnozstva preplachovacieho
roztoku, ktoré je potrebné na udrzanie
priechodnosti katétra pri siicasnom
nepretrzitom monitorovani tlaku.
Pouzivajte IV supravu, ktora je indikovana
na poutzitie s IV pumpou. Pri urcitych
prietokovych rychlostiach méze pumpa
vygenerovat taky vysoky tlak, Ze nezavisle
od obmedzeni preplachovacieho
zariadenia dojde k vysokym rychlostiam
preplachovania nastavenym pumpou.

Zabraiite vniknutiu vzduchovych
bubliniek do zostavy, obzvlast pri
monitorovani artériovych tlakov.
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- Zabrante kontaktu s akymkolvek lokalne
aplikovanym krémom alebo mastou,
ktoré poskodzujii polymérne materialy.

«  Elektrické spoje nesmii prist do kontaktu
s tekutinou.

+  Inovu pouzitelny kabel sa nesmie
sterilizovat' v autoklave.

« Tato pomdcka je navrhnutd, urcena
adodava sa len na jednorazové pouzitie.
Tiito pomdcku nesterilizujte ani
nepouzivajte opakovane. Neexistuji
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost
tejto pomocky po priprave na
opakované pouzitie.

« Tuto pomacku nepouZivajte, ak bola
vystavena prostrediu, v ktorom boli
hodnoty teploty mimo rozsahu 0 az 40 °C
a hodnoty vihkosti mimo rozsahu 5 az
90 % relativnej vlhkosti vzduchu,
alebo ak uplynul datum ,Pouzite do”.

« Podrobnejsie informacie tykajtice sa
pacientov, ktori sa podrobuju vysetreniu
MR, najdete v casti Informacie
o0 bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MR).

. ' Aplikovany diel typu CF

Vybavenie

Jednorazové tlakové sondy Edwards TruWave

sa doddvajd v sipravach na monitorovanie tlaku.
Stipravy na monitorovanie tlaku mozu obsahovat
nasledujtice sicasti alebo prislusenstvo:

1. Tlakovd hadicka
2. Uzatvdracie ventily

3. Preplachovacie zariadenie
(3 ml/h alebo 30 mi/h)



IV'sdprava
VAMP (uzavrety systém na odber vzoriek krvi)
Jednorazovy drziak

Ramenny popruh

®© N o v s

Kompatibilny kabel monitora

Poznamka: Pokyny na odber vzoriek krvi ndjdete
v ndvode na pouZitie uzavretého systému na odber
vzoriek krvi VAMP.

Postup

1. Kabel musi byt kompatibilny s prave pouzivanym
monitorom. Pripojte opakovane pouZzitelny kabel
k monitoru. Zapnite monitor, aby sa
elektronika zahriala.

Vystraha: Vihkost v konektore mdze viest
k zlyhaniu pomdcky alebo k ziskaniu
nespravnych hodnét tlaku. Ak k tomu dojde,
vymeiite vlhkd €ast alebo casti.

Poznamka: Pokyny na spravne pripojenie
kabla k monitoru ndjdete v ndvode na obsluhu
kompatibilného monitora.

2. Aseptickym spdsobom vyberte zo sterilného
obalu sondu a stipravu.

3. Do monitorovacieho systému zapojte ostatné
sticasti podla Standardov vasho zdravotnickeho
zariadenia.

4. Zabezpecte, aby boli vetky pripojenia
zaistené.

Poznamka: Vihké spoje zvysuji moznost
nadmerného utiahnutia ndsledkom lubrikécie
spojovacich prvkov. Nadmerne utiahnuté
spoje mdZu mat za nasledok popraskanie
alebo netesnosti.

5. Kabel sondy spojte s opakovane
pouzitelnym kablom.

6. Odstrante vsetok vzduch z vaku
s preplachovacim IV roztokom, ktory je
heparinizovany podla $tandardov daného
zdravotnickeho zariadenia.

Upozornenie: Ak sa z tohto vaku neodstrani
vSetok vzduch, po vycerpani roztoku sa vzduch
moze dostat do cievneho systému pacienta.

7. Uzavrite valcekovu svorku na IV stiprave
a pripojte ju k vaku s preplachovacim
IV roztokom. Vak zaveste priblizne 60 cm
(2 stopy) nad pacienta. Tato vyska zabezpedi
tlak priblizne 45 mmHg na spustenie infuzie.

8. Kvapkaciu komorku napliite do polovice
preplachovacim roztokom tak, Ze ju stlaite,
pripadne podfa $tandardov daného
zdravotnickeho zariadenia. Otvorte
valcekov svorku.

9. Napifanie systému:

a. Vpripade sond bez zabudovaného
preplachovacieho zariadenia (zaskakovacia
tichytka Snap-Tab) systém napifiajte podla
Standardov daného zdravotnickeho
zariadenia.

b. V pripade sond so zabudovanym
preplachovacim zariadenim sa prietok
zaisti potiahnutim za zaskakovaciu
Uchytku Snap-Tab a pri jej uvolneni sa tok
zastavi.

10. V pripade sdprav s pripojenymi IV sipravami
otvorte odvzdusiovaci port sondy otocenim
rukovdte uzatvaracieho ventilu smerom
k tlakovej hadicke. Posobenim gravitdcie
pustite preplachovaci roztok najskor cez
sondu a von cez odvzdushovaci port, potom
cez zvy3ok tlakovej hadicky otocenim
prislusnych uzatvéracich ventilov.

Odstrante vetky vzduchové bubliny.

Upozornenie: Ak zostan( v systéme
vzduchové bubliny, méze dojst k znacnému
skresleniu tlakovej krivky, pripadne aj

k vzduchovej embdlii.

11. Vetky kryty s odvzdusiovacimi otvormi
na bo¢nych portoch uzatvéracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdusiiovacich otvorov.

12. Sondu upevnite bud'na telo pacienta, a to
podIa internych predpisov zdravotnickeho
zariadenia, alebo pomocou vhodnej svorky
a drziaka na IV stojan.

13. Natlakujte vak s preplachovacim IV roztokom.
So stdpajticim tlakom sa bude
v preplachovacom zariadeni menit rychlost
prietoku. Ked'je v IV vaku tlak 300 mmHg,
prietokové rychlosti budd nasledovné:

321 ml/h (jednorazova tlakové sonda (DPT)
s modrou zaskakovacou tchytkou Snap-Tab)

14. Podla pokynov vyrobcu pripojte tlakovd
hadicku ku katétru.

15. Prepldchnite systém podla Standardov
daného zdravotnickeho zariadenia.

Upozornenie: Po kazdom rychlom
preplachnuti sledujte kvapkaciu komorku

a preverte, G je rychlost preplachovania takd,
aka sa pozaduje (pozri ¢ast Komplikacie).

Upozornenie: Vetky kroky treba vykonat
pred pripojenim ku katétru pacienta alebo
miestu pristupu.

Nulovanie a kalibracia

1. Urovefi odvzdu3fiovacieho portu sondy
(rozhranie tekutina — vzduch) nastavte tak,
aby zodpovedala dutine, v ktorej sa meria tlak.
Napriklad pri srdcovom monitorovani nulujte
na Uroven pravej predsiene. Toto je v mieste
flebostatickej osi, ktord je urcend priesecnikom
strednej axilarnej linie a Stvrtého
interkostalneho priestoru.

2. Odstrénite kryt bez odvzdusiiovacieho
otvoru a uvolnite pristup vzduchu
k odvzdusnovaciemu portu.

3. Monitor nastavte tak, aby ukazoval nula mmHg.

4. Kalibréciu monitora skontrolujte podla
postupu, ktory odportca jeho vyrobca.

5. Uzavrite pristup vzduchu k odvzdusiovaciemu
portu a vratte spat kryt bez odvzdusiovacieho
otvoru.

6. Systém je pripraveny na zacatie monitorovania.

Testovanie dynamickej odpovede

Test dynamickej odpovede zostavy mozete vykonat
pozorovanim tlakovej krivky na monitore.
Stanovenie dynamickej odpovede katétra,
monitora, sipravy a systému sondy pri [6zku
pacienta sa uskuto¢iiuje vtedy, ked je systém
preplachnuty, pripojeny k pacientovi, vynulovany
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a kalibrovany. Test Stvorcovych kriviek mozete
vykonat rychlym tahanim a uvolfiovanim tichytky
Snap-Tab.

Poznamka: Slabu dynamickd odpoved mozu
sposobovat vzduchové bubliny, koaguldcia,
nadmema dlzka hadiciek, prilis poddajné tlakové
hadicky, hadicky s malym vnitornym priemerom,
uvolnené spoje alebo netesnosti.

BeZna udrzba

Ohladom frekvencie nulovania sondy a monitora
avymeny a Udrzby hadiciek na monitorovanie
tlaku sa riadte internymi predpismi a postupmi
zdravotnickeho zariadenia. Jednorazovd tlakova
sonda TruWave je vopred nakalibrovana

a postupom ¢asu mad zanedbatelnd odchylku
(pozri Cast Technické udaje).

1. Nulovy referen¢ny tlak nastavte vzdy, ked'sa
zmenfi hodnota tlaku pacienta.

Upozornenie: Pri opdtovnej kontrole
nulového nastavenia alebo overovani presnosti
zabezpecte, aby pred uvolnenim pristupu
vzduchu k odvzdusiovaciemu portu sondy bol
odstraneny kryt bez odvzdusiiovacieho otvoru.

2. Pravidelne kontrolujte, ¢i v hadicke na roztok
nie st vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze su
pripojky a uzatvéracie ventily po cely as
pevne pripojené.

3. Pravidelne sa sledovanim kvapkacej komdrky
uistite, Ze trvaly preplachovaci prietok je taky,
ako sa poZaduje.

4. Centrd pre kontrolu chordb (Centers for Disease
Control) odpordcaji vymenu IV hadiciek
a jednorazovych alebo opakovane pouZzitelnych
sond v 96-hodinovych intervaloch.

Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej rezonancie
(MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Nasledujica pomdcka sa moze podmienene
pouzivat v prostredi s magnetickou rezonanciou
podla terminolégie uvedenej v dokumente
Americkej spolocnosti pre testovanie a materidly
(American Society for Testing and Materials (ASTM)
International) ¢. F2503-08. Standardny postup
oznacovania zdravotnickych pomdcok a inych
poloZiek z hladiska bezpecnosti ich pouzivania

v prostredi s magnetickou rezonanciou:

Jednorazova tlakovd sonda TruWave

Pri neklinickom testovani sa preukdzalo, Ze tieto
pomdcky sti podmienene bezpecné v prostredi MR
za tychto podmienok:

- statické magnetické pole o sile 3 tesla alebo
menej;

- pole s maximalnym priestorovym gradientom
4000 gaussov/cm (40,0 T/m) alebo mensim;

- tato pomdcka a jej kabel sa nesmu pouzivat
v tuneli systému MR a nesmd prist do kontaktu
s pacientom;

- tato pomdcka a jej kabel mdzu byt v miestnosti so
systémom MR, ale pocas vySetrenia MR nesmi
byt v prevddzke ani pripojené k systému na
monitorovanie tlaku;



- pouZitie tlakovej hadicky pripojenej k jednorazovej
tlakovej sonde (DPT) TruWave je v prostredi MR
bezpecné a hadicka moze byt pocas vysetrenia MR
umiestnend vo vnitri tunela systému MR.

Komplikacie

Sepsa/infekcia

7 kontamindcie tlakového systému sa mozu
vyvint pozitivne kultdry. S odberom krvnych
vzoriek, inflziou tekutin a trombdzou suvisiacou
s pouzivanim katétra sa spaja zvySené riziko
septikémie a bakteriémie.

Vzduchové embélie

Vzduch sa moZze do tela pacienta dostat cez
uzatvaracie ventily, ktoré sa nevedomky ponechaju
otvorené, nasledkom ndhodného odpojenia
tlakového systému alebo vniknutim zvySnych
vzduchovych bublin s preplachovacim roztokom.

Krvnd zrazenina v katétri a spatné krvacanie
Ked'nie je v preplachovacom systéme primerane
zvyseny tlak relativne ku krvnému tlaku pacienta,
mozZe sa vyskytnut spatné krvacanie alebo krvna
zrazenina v katétri.

Nadmerné podanie tekutin

Nadmerné prietokové rychlosti mozu sposobit tlaky
vyssie ako 300 mmHg. MozZe to viest k potencidlne
Skodlivému zvy3eniu krvného tlaku a nadmernému
podaniu tekutin.

Abnormalne hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku sa mozu rychlo a vjrazne menit
z dovodu straty spravnej kalibracie, uvolnenych
spojov alebo vzduchu v systéme.

Vystraha: Abnorméalne odcitania tlaku musia
byt'v siilade s klinickymi prejavmi u pacienta.

Sposob dodania

Jednorazové tlakové sondy TruWave sa doddvaju
sterilné vo vopred zapojenych monitorovacich
stpravdch (bud'v Standardnej kontrukcii, alebo
na osobitnd objedndvku). Tento produkt je iba na
jedno poutZitie. Ak obal nie je otvoreny alebo
poskodeny, obsah je sterilny a hadicka na roztok je
nepyrogénna. NepouZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte.

Skladovanie
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Teplotné obmedzenie: 0 — 40 °C
Obmedzenie vlhkosti: relativna vihkost 5 — 90 %

Doba skladovatelnosti

Odpordcana doba skladovatelhosti je vyznacena
na kazdom obale.

Technické udaje*

Jednorazova tlakova sonda TruWave

Rozsah prevadzkového tlaku -50 az +300 mmHg
Rozsah prevédzkovej teploty 15az40°C
Citlivost 5,0 WW/N/mmHg +1%

Presnost: Kombinované tcinky citlivosti,
opakovatelnosti, nelinedrnosti a hysterézy

+1 mmHg plus 1% hodnoty od -50 do +50 mmHg a £2,5 %
hodnoty od +50 do +300 mmHg

Frekvencia excitdcie jednosmer. prdd do 5 000 Hz

Impedancia excitacie 350 ohmov £10 % s pripojenym Standardnym kéblom monitora
Edwards

Impedancia excitdcie (DPT) 1800 ohmov — 3 300 ohmov

Fzovy posun <5°

Impedancia signélu 300 ohmov 5%

Odchylka od nulového nastavenia < +25mmHg

Nulovy teplotny posun < 40,3 mmHg/°C (pre produkty sterilizované etylénoxidom)
< £0,5 mmHg/°C (pre produkty oZiarené elektrénovym licom)

Nulovy vystupny posun +1 mmHg za 8 hodin po 20-sekundovom zahrievani

Citlivostny teplotny posun <0,4%/°C

Odolnost voci defibrildtoru odola 5 opakovanym vybitiam 360 joulov za 5 mindit pri zatazi
do 50 ohmov

Zvodovy prid < 2 pA pri 120V RMS 60 Hz alebo pri 264 V RMS 50 Hz

Tolerancia pretlaku -500 az 45 000 mmHg

Odolnost voci narazom
Citlivost na svetlo

odold 3 pddom z vysky 1 metra
< 1'mm Hg pri excitdcii 6 voltov pri vystaveni volfrimovému

svetelnému zdroju 3 400 °K a svietivosti 3 000 stopovych kandel
(32293 Im/m?)

< 0,03 mm3/100 mmHg v pripade sond bez preplachovacieho
zariadenia

Ryichlost toku cez preplachovacie zariadenie,
ked'je v IV vaku tlak 300 mmHg

Modré uchytka Snap-Tab
7Ité tchytka Snap-Tab

Volumetricky posun

3+ 1ml/h
30+ 10ml/h

*pri 6,00 VDCa 25 °C, ak nie je uvedené inak
Vietky technické tdaje spifiaju alebo prekracujii normu AAMI BP22 pre krvné tlakové sondy.

Opétovnym sterilizovanim sa nepredizi doba
skladovatelnosti tohto produktu.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa
mozu zmenit bez ozndmenia.

Technicka asistencia Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Technické problémy, prosim, konzultujte na

nasledovnom telefénnom ¢isle -

Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251. Produkt je oznaceny symbolom:

STERILE

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Likvidacia
S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym

odpadom. Likvidaciu vykonajte podfa smernic
nemocnice a miestnych predpisov.

Produkt moze byt tiez oznaceny symbolom:

STERILE | R |

sterilizované pomocou oZarovania.
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TruWave

Trykkovervakingsutstyr med TruWave engangstrykktransduser

Bruksanvisning
Kun til engangsbruk

Les hele bruksanvisningen, alle advarslene og alle

forholdsreglene ngye for enheten tas i bruk.

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av et

trykkovervakingssystem med Edwards Lifesciences

TruWave engangstrykktransduser. Siden
utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer
i henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehusets ansvar & fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

Forsiktig: Bruk av lipider med TruWave
engangstrykktransduser kan kompromittere
produktintegriteten.

Beskrivelse

Edwards Lifesciences trykkovervakingssett med

TruWave engangstrykktransduser er et sterilt sett

til engangshruk som overvaker trykk. Den sterile
kabelen til engangsbruk (tilgjengelig i lengdene
30 cm /12 tommer og 120 cm / 48 tommer) skal

bare kobles til en Edwards Lifesciences-kabel med

en pinnekonfigurasjon som er spesifikk for
monitoren som brukes.

TruWave engangstrykktransduser har en rett

gjennomstremningsutforming over trykksensoren

og er tilgjengelig med eller uten den integrerte
skylleenheten.

Indikasjoner

Trykkovervékingssettet med TruWave
engangstrykktransduser er til bruk pa pasienter
som trenger intravaskulzr, intrakraniell eller
intrauterin trykkovervaking.

Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner
for bruk av TruWave engangstrykktransduser pa
pasienter som krever invasiv trykkovervaking.

Skylleenheter ber ikke brukes mens en overvaker
intrakranielt trykk.

Advarsler

« lkke bruk skylleenheten under
overvaking av intrakranielt trykk.

« For &unnga overinfusjon av pasienter
med strenge vaeskebegrensninger,
som nyfadte og barn, bruker du en
infusjonspumpe koblet i serie med
skylleenheten for a gi noyaktig
regulering av den minste mengden
skyllelgsning som er nadvendig for @
holde kateteret apent, samtidig som
det kan utfores kontinuerlig
trykkovervaking. Bruk IV-utstyr som

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, TruWave og VAMP er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.

er indikert for bruk med IV-pumpen.
Haye trykk, som kan dannes av en
infusjonspumpe ved visse
stromningshastigheter, kan overstyre
skylleenhetens begrensninger, som
resulterer i at pumpen setter en rask
skyllehastighet.

Ikke la det komme luftbobler inn
i oppsettet, spesielt ikke under
overvaking av arterielt trykk.

Unnga kontakt med enhver topikal krem
eller salve som angriper polymermaterialer.

Elektriske kontakter ma ikke komme
i kontakt med vaeske.

Ikke autoklaver kabelen til flergangsbruk.

Dette utstyret er utformet for og
beregnet pa engangsbruk, og selges
kun for slik bruk. Denne enheten ma
ikke resteriliseres eller brukes om igjen.
Det finnes ingen data som stotter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter reprosessering.

Ikke bruk denne enheten hvis den har blitt
eksponert for et miljg som er utenfor
omradet 0 til 40 °Celler 5 til 90 % RF, eller
hvis utlgpsdatoen er passert.

Se avsnittet om MR-sikkerhetsinformasjon
for bestemte betingelser for pasienter som
gjennomgar en MR-undersgkelse.

' Anvendt del type CF

Utstyr

Edwards TruWave engangstrykktransdusere leveres
i trykkovervakingssett. Trykkovervakingssett kan
omfatte falgende komponenter eller tilbehgr:

1.

8.

N o s W

Trykkslange

Stoppekraner

Skylleenhet (3 eller 30 ml/t)

[V-utstyr

VAMP (lukket blodpravetakingssystem)
Engangsholder

Armstropp

Kompatibel overvakingskabel

Merk: Se bruksanvisningen for det lukkede
VAMP-blodpravetakingssystemet for instruksjoner
om lukket blodpravetaking.

Prosedyre

1.

Pése at kabelen er kompatibel med monitoren
som skal brukes. Koble den gjenbrukbare kabelen
til monitoren. SIa monitoren pa slik av
elektronikken kan varmes opp.

Advarsel: Fukt i kontakten kan fore til at
enheten ikke fungerer pa korrekt mate eller
at den avgir ungyaktige trykkmalinger.
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10.

1.

12.

13.

Dersom dette skjer, skal du skifte ut den
vate delen eller vate deler.

Merk: Se instruksjonene for den kompatible
monitoren for riktig kabel til monitorkontakten.

Fjern transduseren og settet fra den sterile
innpakningen med steril teknikk.

Tilfoy ytterligere komponenter etter behov for
d komplettere overvakingssystemet etter
sykehusets retningslinjer.

Serg for at alle koblinger sitter godt.

Merk: Vate koblinger kan fre til overdreven
stramming fordi koblingsfestene blir glatte.
Koblinger som er for stramme kan resultere

i sprekker eller lekkasjer.

Koble transduserkabelen til den gjenbrukbare
kabelen.

Fjern all luft fra IV-posen med skyllelgsning,
som er heparinisert i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Forsiktig: Hvis all luft ikke fiernes fra posen,
kan luft bli tvunget inn i pasientens vaskulaere
system ndr posen gdr tom for lgsning.

Rpne rulleklemmen pa IV-utstyret og koble den
til IV-skylleposen. Heng posen omtrent 60 cm
(2fot) over pasienten. Fra denne hayden oppnds
det et trykk pd ca. 45 mmHag til & fylle oppsettet.

Fyll dryppkammeret halvveis, eller i henhold
til sykehusets retningslinjer, med skyllelgsning
ved & klemme pa dryppkammeret.

Rpne rulleklemmen.

For & fylle systemet:

a. Fortransdusere uten integrert skylleenhet
(Snap-Tab) fyller du systemet i henhold
til sykehusets retningslinjer.

b. For transdusere med integrert skylleenhet
apner du for stremning ved d dra i
Snap-Tab-en og stenger for stremning ved
a slippe Snap-Tab-en.

For sett med IV-utstyr tilknyttet dpner du
transduserens lufteport ved a vri handtaket pa
stoppekranen mot trykkslangen. La tyngdekraft
levere skyllelgsningen forst gjennom
transduseren og ut gjennom ventileringsporten,
deretter gjennom den gjenveerende trykkslangen
ved a vri pa aktuelle stoppekraner.

Fjern alle luftbobler.

Forsiktig: Lufthobler i oppsettet kan
gi luftemboli eller alvorlige forstyrrelser
av trykkurven.

Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

Monter transduseren enten pa pasientens
kropp i henhold til sykehusets prosedyrer,
eller pd en IV-stang ved hjelp av en passende
klemme og holder.

Sett IV-posen med skyllelgsning under trykk.
Flythastigheten vil variere med trykket over



skylleenheten. Stramningshastighetene med
IV-posen trykksatt til 300 mmHg er som fglger:

3+ 1 ml/t (DPT med bld Snap-Tab)

14. Koble trykkslangen til kateteret i henhold
til produsentens instruksjoner.

15. Skyll systemet i henhold til sykehusets
retningslinjer.

Forsiktig: Observer dryppkammeret etter
hver hurtigskyllingsoperasjon for a kontrollere
at den kontinuerlige skyllehastigheten er som
gnsket (se Komplikasjoner).

Forsiktig: Alle trinnene md utfares for tilkobling
til pasientens kateter eller tilgangssted.

Nullstilling og kalibrering

1. Juster nivaet (vaeskespeilet) pa transduserens
ventilasjonsport sa det tilsvarer kammeret der
trykket blir mélt. Under hjerteovervakning skal
du for eksempel nullstille tilsvarende nivéet til
hgyre atrium. Dette er ved den flebostatiske
aksen og bestemmes av krysningen mellom den
midtaksillere linjen og fjerde interkostalrom.

2. Fjern den ikke-ventilerte hetten, og dpne
utluftingsporten mot omgivelsene.

3. Juster monitoren til & vise null mmHg.

4. Kontroller monitorens kalibrering med
prosedyren som anbefales av produsenten
av monitoren.

5. Lukk utluftingsporten mot omgivelsene, og sett
deretter pa den ikke-ventilerte hetten igjen.

6. Systemet er nd klart til  starte trykkovervaking.

Testing av dynamisk respons

Enheten kan testes for dynamisk respons ved
observere trykkurven pa en monitor. Fastsettelse av
den dynamiske responsen til kateteret, monitoren,
settet og transdusersystemet ved sengen gjores etter
at systemet er skylt, festet til pasienten, nullstilt og
kalibrert. En kvadratbelgetest kan utfares ved a dra

i Snap-Tab og slippe den hurtig.

Merk: Svak dynamisk respons kan skyldes luftbobler,
koagulering, for lange slanger, for ettergivende
trykkslanger, slanger med liten diameter,

lose koblinger eller lekkasjer.

Rutinemessig vedlikehold

Felg sykehusets fremgangsmaéter og prosedyrer
for frekvensen av nullstilling av transduseren

og monitoren, og for utskifting og vedlikehold

av trykkovervakingsslanger. TruWave
engangstrykktransduser er forhandskalibrert og
awviker ubetydelig over tid (se Spesifikasjoner).

1. Juster null-trykk referansen hver gang
pasientens hgydeniva endres.

Forsiktig: Nar du sjekker nullstilling pa nytt
eller verifiserer ngyaktighet, mé du pdse at den
ikke-ventilerte hetten blir fiernet for du dpner
transduserens ventilasjonsport til atmosfaeren.

2. Sjekk vaeskebanen for luftbobler med jevne
mellomrom. Sgrg for at de tilkoblede slangene
og stoppekranene sitter tett.

3. Observer dryppkammeret med jevne mellomrom
for a forsikre deg om at den kontinuerlige
skyllehastigheten er som gnsket.

Spesifikasjoner*

TruWave engangs trykktransducer

Omrade for driftstrykk —50til 300 mmHg
Omrdde for driftstemperatur 151il 40 °C
Falsomhet 50 uV/V/mmHg = 1%

Noyaktighet: Kombinerte effekter av
folsomhet, repeterbarhet, ikke-linearitet
og hysterese

+ 1 mmHg pluss 1% av avlesning fra =50 til 50 mmHg og
+ 2,5 % av avlesning fra 50 til 300 mmHg

Stimuleringsfrekvens dctil 5000 Hz

Eksitasjonsimpedans 350 ohm % 10 % med typisk Edwards monitorkabel tilkoblet
Eksitasjonsimpedans (DPT) 1800-3300 ohm

Faseskifte <5°

Signalimpedans 300 0hm =5%

Null avvik <+25mmHg

Null termisk drift

< £ 0,3 mmHg/°C (for produkter sterilisert med EO)

< £0,5mmHg/°C (for produkter bestrdlt med elektronstraler)

Null drift i minuttvolum
Falsomhet for termisk drift
Defibrillatorprovokasjon

+ 1 mmHg per 8 timer etter 20 sekunders oppvarming
<0,4%/°C
taler 5 gjentatte utladninger pa 360 joule innenfor 5 minutter

levert pd en 50 ohm belastning

Lekkasjespenning
Overtrykkstoleranse
Stetmotstand
Lysfalsomhet

<2 pampere ved 120V RMS 60 Hz eller ved 264 V RMS 50 Hz
—500 til 5000 mmHg

taler 3 fall fra 1 meter

<1 mmHg ved 6 volt eksitasjon ved belysning fra en 3400 °K

wolfram-lyskilde med en belysningsstyrke pa 32 293 Im/m?
(3000 Im/ft)

Volumetrisk fortrengning

Stremningshastighet gjennom skylleenhet
med IV-posen satt under trykk til 300 mmHg

BIa Snap-Tab
Gul Snap-Tab

3+ 1ml/t
30+ 10 ml/t

< 0,03 mm3/100 mmHg for transducer med skylleenhet

*ved 6,00 VDC og 25 °C om ikke annet er oppfart

Alle spesifikasjoner oppfyller eller overskrider AAMI BP22-standarden for blodtrykkstransducere.

4. Sentre for sykdomskontroll anbefaler utskifting
av IV-slanger og transdusere til engangs- eller
flergangsbruk i intervaller pa 96 timer.

MR-sikkerhetsinformasjon

MR-sikkert under spesifiserte forhold

Folgende enhet ble ansett & vaere MR-sikker under
spesifiserte forhold ifglge terminologien spesifisert
av American Society for Testing and Materials
(ASTM) International, angivelse: F2503-08.
Standard praksis for merking av medisinsk utstyr
og andre elementer for sikkerhet i et magnetisk
resonans-miljg:

TruWave engangstrykktransduser

Ikke-klinisk testing har vist at disse enhetene
er MR-sikre under falgende forhold:

— Statisk magnetfelt pa 3 Tesla eller mindre

— Maksimum spatialt gradientfelt pa
4000 gauss/cm (40,0 T/m) eller mindre

— Denne enheten er ikke ment for bruk i
trommelen til MR-systemet og skal ikke komme i
kontakt med pasienten

— Denne enheten og den tilhgrende kabelen kan
veere i MR-systemrommet, men ikke i drift eller
tilkoblet et trykkovervakingssystem under en
MR-undersgkelse
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— Trykkslangen koblet til TruWave DPT er
MR-sikker og kan plasseres inne i trommelen
under en MR-undersgkelse

Komplikasjoner

Sepsis/infeksjon

Kontaminering av trykkoppsettet kan fore til
positive kulturer. @kt risiko for sepsis og bakteriemi
har vert forbundet med blodprgvetaking, infusjon
av vaesker og kateterrelatert trombose.

Luftemboli

Det kan komme luft inn i pasienten gjennom
stoppekraner som utilsiktet er blitt stdende apne,
pya. tilfeldig frakobling av trykkoppsettet eller
pga. skylling av gjenveerende luftbobler inn

i pasienten.

Tilstoppet kateter og tilbakeblgdning
Huis skyllesystemet ikke er tilstrekkelig trykksatt
i forhold til pasientens blodtrykk, kan det oppsta
tilbakeblgdning og tilstopping av kateteret.

Overinfusjon

Hoyere trykk enn 300 mmHg kan fore til for hoye
stremningshastigheter. Dette kan gi en potensielt
skadelig gkning i blodtrykk, og vaeskeoverdose.

Unormale trykkmalinger

Trykkmalinger kan endres hurtig og dramatisk pa
grunn av tap av riktig kalibrering, lase koblinger
eller lufti systemet.



Advarsel: Unormale trykkavlesinger bor
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner.

Leveringsform

TruWave engangstrykktransdusere blir levert
sterile i forhandstilkoblede overvakingssett

(enten med standardutforming eller i henhold til
spesialbestilling). Dette produktet er bare for
engangsbruk. Innholdet er sterilt og vaeskebanen
ikke-pyrogen hvis pakningen er uapnet og uskadd.
Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

Lagring
Oppbevares tart og kjelig.

Temperaturbegrensning: 0—40 °C
Fuktighetsbegrensning: 5-90 % relativ fuktighet

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa
hver pakke.

Resterilisering forlenger ikke holdbarheten
av dette produktet.

Teknisk assistanse

Hvis du gnsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Et produkt med symbolet:
STERILE

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Hvis produktet har dette symbolet:

STERILE | R |

har blitt sterilisert med straling.

TruWave

Kertakayttoisella Trulave-paineanturilla varustettu paineenvalvontasarja

Kayttoohjeet
Kertakdyttoinen

Tutustu huolellisesti kaikkiin kdyttdohjeisiin,
varoituksiin ja varotoimiin ennen laitteen kayttoa.

N&ma ovat yleisohjeet Edwards Lifesciencesin
kertakdyttoisella TruWave-paineanturilla varustetun
paineenvalvontajarjestelmén kdyttdonottoa varten.
Koska sarjan kokoonpano ja sitd koskevat menettelyt
vaihtelevat sairaaloittain, on sairaalan vastuulla
maarittad tarkat kdytanndt ja menettelyt.

Tarkea huomautus: lipidien kayttd kertakdyttdisen
TruWave-paineanturin kanssa voi vaarantaa
tuotteen toimintakyvyn.

Kuvaus

Kertakdyttoisella TruWave-paineanturilla
varustettu Edwards Lifesciencesin
paineenvalvontasarja on steriili ja kertakdyttdinen
sarja paineen valvontaan. Kertakayttoinen steriili
kaapeli (saatavana 30 cm:n/ 12 tuuman ja

120 cm:n / 48 tuuman pituisina) voidaan liittad
ainoastaan Edwards Lifesciences -kaapeliin,

joka kytketdan kdytettavaan monitoriin.

Kertakdyttdisessa TruWave-paineanturissa virtaus
kulkee suoraan paineanturin lapi, ja paineanturiin
on saatavissa myds sisdinen huuhtelulaite.

Kayttoaiheet

Kertakdyttoiselld TruWave-paineanturilla varustettu
paineenvalvontasarja on tarkoitettu kdytettavaksi
potilailla, joilla suonen-, kallon- tai kohdunsisdisen
paineen valvonta on tarpeen.

Edwards, Edwards Lifesciences,

tyylitelty E-logo, TruWave ja VAMP ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Vasta-aiheet

Kertakayttdisen TruWave-paineanturin kdytolle ei ole
olemassa mitdan ehdottomia vasta-aiheita potilailla,
joilla invasiivinen paineen valvonta on tarpeen.

Huuhtelulaitteita ei saa kdyttdd kallonsisdisen
paineen valvonnassa.

Varoitukset

«  Al4 kaytd huuhtelulaitetta kallonsisaisen
paineen valvonnan aikana.

+ Jotta valtetaan liiallinen infuusio tarkan
nesterajoituksen potilailla, kuten
vastasyntyneilla ja lapsilla, on kdytettava
infuusiopumppusarjaa, jossa
huuhtelulaite saatelee tarkasti sita
huuhteluliuoksen vahimmaismaaraa,
jota katetrin avoimuuden sailyttaminen
edellyttaa jatkuvan paineenvalvonnan
yhteydessa. Kayta infuusiopumpun
kanssa kaytettavaksi tarkoitettua
nesteensiirtolaitetta. Infuusiopumppu
voi tietyilla virtausnopeuksilla aiheuttaa
paineen kohoamisen, joka saattaa
ohittaa huuhtelulaitteen rajoituksen.
Tama voi aiheuttaa nopean huuhtelun
pumpun maarittamalla nopeudella.

«  RIa paasti jarjestelmaan ilmakuplia
etenkaan valtimopaineen valvonnan
aikana.

« Valta kosketusta kaikkiin polymeerisia
materiaaleja vahingoittaviin voiteisiin.

« [l altista sahkoisia liittimi nesteille.

« M3 autoklavoi uudelleenkiytettivaa
kaapelia.

+ Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttaiseksi, ja sita
myydaan kertakéyttoisend. Al steriloi
tai kayta laitetta uudelleen. Mitkaan
tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
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pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

«  Al4 kayta laitetta, jos se on altistunut
ymparistoolosuhteille, jossa lampatilan
vaihteluvali on muu kuin 0-40 °C ja jossa
suhteellisen ilmankosteuden vaihteluvali
on muu kuin 5-90 %, tai jos laitteen
viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

« Katso magneettikuvaukseen menevia
potilaita koskevat erityisehdot
magneettikuvauksen turvallisuustietoja
kasittelevasta osiosta.

. ' CF-tyypin liityntadosa

Laitteet

Edwardsin kertakdyttdiset TruWave-paineanturit
toimitetaan paineenvalvontasarjoissa.
Paineenvalvontasarjat voivat sisaltdd seuraavia
osia tai lisavarusteita:

1. Paineletkut

Hanat

Huuhtelulaite (3 ml/h tai 30 ml/h)
Nesteensiirtolaite

VAMP (suljettu verindytejarjestelmad)
Kertakdyttopidike

Kasihihna

Yhteensopiva monitorikaapeli

Huomautus: Katso verindytteiden otto-ohjeet
suljetussa jarjestelmassd suljetun VAMP-
verindytejarjestelman kdyttoohjeista.

Toimenpide

1. Varmista, ettd kaapeli on yhteensopiva
kdytettdvan monitorin kanssa. Yhdista
uudelleenkdytettava kaapeli monitoriin.



Kaynnistd monitori, jotta sen elektroniset
osat [impenevit.

Varoitus: Kosteus liittimen sisalld voi
aiheuttaa kaapelin toimintahdirion tai
virheellisia painelukemia. Vaihda tallgin
marat osat kuiviin.

Huomautus: katso yhteensopivan monitorin
ohjeista monitorin oikea kytkentdkaapeli.

Poista anturi ja sarja steriilistd pakkauksesta
aseptisesti.

Lisad muita osia tarpeen mukaan niin, ettd
valvontajdrjestelmd on sairaalan kdytanndn
mukainen.

Varmista, ettd kaikki liittimet ovat kunnolla
kiinni.

Huomautus: Marat liittimet kierretdan
helposti ylitiukoiksi, koska neste voitelee
liitokset. Liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.

Yhdistd anturikaapeli uudelleenkdytettavddn
kaapeliin.

Poista kaikki ilma nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussista, joka on heparinisoitu
sairaalan kdytanndn mukaisesti.

Tarkea huomautus: jos pussista ei poisteta
kaikkea ilmaa, ilma voi joutua potilaan
verisuonistoon liuoksen loputtua.

Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija

ja kiinnitd se nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussiin. Ripusta pussi noin 60 cm:n
(2 jalan) korkeudelle potilaan ylépuolelle.
Téama korkeus saa aikaan noin 45 mmHg:n
paineen, jolla jarjestelmd esitdytetaan.

Tayta tippakammio puolilleen tai sairaalan
kdytannon mukaan huuhteluliuoksella
puristamalla tippakammiota. Avaa rullasulkija.

Jdrjestelman tayttdminen:

a. Josanturissa ei ole sisdistd
huuhtelulaitetta (Snap-Tab), tayta
jdrjestelmd sairaalan kdytannon
mukaisesti.

b. Jos anturissa on sisdinen huuhtelulaite,
virtaus saadaan aikaan vetamalla
Snap-Tab-vivusta ja lopetetaan
vapauttamalla Snap-Tab-vipu.

. Jos nesteensiirtolaite on kiinnitettynd laitteessa,

avaa anturin ilmastusportti kiertamalla
sulkuhanan kahvaa paineletkua kohden.

Anna huuhteluliuoksen virrata omalla
painollaan anturin lapi ja ulos ilmastusportista ja
sitten jdljelld olevaan paineletkun osaan
kdantamalld oikeita hanoja. Poista kaikki
ilmakuplat.

Tarkea huomautus: jarjestelmadn
muodostuneet ilmakuplat voivat aiheuttaa
painekdyran huomattavan vadristyman

tai ilmaembolian.

. Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset

suojukset aukottomiin.

. Kiinnitd anturi joko potilaan kehoon sairaalan

kdytannon mukaisesti tai infuusiotelineeseen
sopivalla puristimella ja telineelld.

13. Paineista nesteensiirtolaitteen huuhtelupussi.
Virtausnopeus vaihtelee huuhtelulaitteen
paineen mukaan. 300 mmHg:iin paineistetun
infuusiopussin virtausnopeudet ovat seuraavat:

+ 3+ 1ml/h (kertakdyttdinen paineanturi,
jossa sininen Snap-Tab)

14. Liitd paineletku katetriin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

15. Huuhtele jarjestelmd sairaalan kdytanndn
mukaisesti.

Tarkea huomautus: tarkista tippakammio
jokaisen nopean huuhtelun jalkeen ja
varmista, ettd jatkuva huuhtelunopeus pysyy
halutulla tasolla (katso Komplikaatiot).

Tarkea huomautus: kaikki vaiheet on
suoritettava ennen laitteen kytkemistd
potilaan katetriin tai sisaanvientikohtaan.

Nollaus ja kalibrointi

1. Saddd anturin ilmastusportti (neste-
ilmarajapinta) sen kammion tasolle,
jonka painetta mitataan. Tee esimerkiksi
sydanmonitoroinnissa nollaus oikean
eteisen tasolla. Se sijaitsee flebostaattisella
keskiviivalla, joka on keskimmdisen
kainaloviivan ja neljannen kylkiluuvalin
risteyskohdassa.

2. Poista aukoton suojus ja avaa ilmastusportti.

3. Saada monitoria siten, ettd sen lukema on
nolla mmHg.

4. Tarkasta monitorin kalibrointi monitorin
valmistajan suosittelemalla menetelmalld.

5. Sulje ilmastusportti ja aseta aukoton suojus
takaisin paikalleen.

6. Jarjestelma on valmis paineen valvontaan.

Dynaamisen vasteen testaus

Kokoonpanon voi testata dynaamisen vasteen osalta
tarkkailemalla painekdyran muotoa monitorilla.
Dynaamisen vasteen maarittdminen katetrissa,
monitorissa, sarjassa ja anturijdrjestelmdssa tehdaan
sen jélkeen kun jérjestelmd on huuhdeltu, kiinnitetty
potilaaseen, nollattu ja kalibroitu. Nelidaaltokoe
voidaan tehdd vetamalla Snap-Tab-vivusta ja
vapauttamalla se nopeasti.

Huomautus: huono dynaaminen vaste voi johtua
ilmakuplista, hyytymist, liian pitkdsta letkusta,
liian joustavasta paineletkusta, pienesta letkusta,
[ysistd liittimistd tai vuodoista.

Saannollinen kunnossapito

Noudata anturin ja monitorin nollauksen ja sen
tiheyden sekd paineenvalvontaletkujen vaihdon
ja huollon osalta sairaalan kdytantda.
Kertakdyttdinen TruWave-paineanturi on ennalta
kalibroitu, ja silld on ajan osalta olematon siirtyma
(katso Tekniset tiedot).

1. Saadd nollapaineen viitekohta aina,
kun potilaan taso muuttuu.

Tarkea huomautus: varmista nollauksen
tai tarkkuuden tarkastamisen yhteydessd,
ettd aukoton suojus on poistettu ennen
anturin ilmastusportin avaamista.
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2. Tarkista nestereitti sa@nnéllisesti ilmakuplien
varalta. Varmista, ettd liitinletkut ja hanat
ovat tiiviisti suljettuja.

3. Tarkista tippakammio saa@nndllisesti ja varmista,
ettd jatkuvan huuhtelun nopeus pysyy halutulla
tasolla.

4. Tautienvalvontakeskukset (The Centers for
Disease Control) suosittelevat, etta infuusioletkut
ja kertakdyttoiset tai uudelleenkdytettavat
anturit vaihdetaan 96 tunnin valein.

Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

& Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Seuraava laite on mdaritetty ehdollisesti
turvalliseksi magneettikuvauksessa yhdysvaltalaisen
American Society for Testing and Materials (ASTM)
International -jarjeston standardin F2503-08.
Standard Practice for Marking Medical Devices and
Otheritems for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Laakinnallisten laitteiden ja muiden
tarvikkeiden vakiomerkinnat, joilla osoitetaan niiden
turvallisuus magneettikuvausympéristossd)
terminologian mukaan:

Kertakdyttdinen TruWave-paineanturi

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd nama laitteet
ovat ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa
seuraavien ehtojen tdyttyessd:

— Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa.

— Spatiaalinen gradienttikenttd on enintdan
4000 gaussia/cm (40,0 T/m).

— Laitetta ja siihen kuuluvaa kaapelia ei kdytetd
magneettikuvausjarjestelman putken
sisapuolella, eivdtkd ne kosketa potilasta.

— Laite ja siihen kuuluva kaapeli voivat olla samassa
huoneessa magneettikuvausjarjestelmén kanssa,
mutta laite ei saa olla toiminnassa tai kytkettyna
paineenvalvontajarjestelmddn
magneettikuvauksen aikana.

— Kertakdyttoiseen TruWave-paineanturiin
liitetty paineletku sopii magneettikuvaukseen,
ja se voidaan asettaa putken sisalle
magneettikuvauksen aikana.

Komplikaatiot

Sepsis/infektio

Painejarjestelman kontaminoituminen voi aiheuttaa
positiivisia bakteeriviljelmid. Lisaantynyt sepsiksen
ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden
ottoon, nesteiden infusointiin ja katetrista
johtuvaan tromboosiin.

limaemboliat

Potilaaseen voi pddstd ilmaa auki jaé@neiden hanojen
kautta, painejdrjestelman liitosten tahattoman
irtoamisen vuoksi tai jaanndsilmakuplien
huuhtouduttua potilaaseen.

Tukkeutunut katetri ja veren takaisinvirtaus
Jos huuhtelujdrjestelmaa ei ole asianmukaisesti
paineistettu potilaan verenpaineen mukaan,
verta voi paasta virtaamaan takaisin ja katetri

voi tukkeutua.

Liiallinen nesteytys
Yli 300 mmHg:n paine voi aiheuttaa liian suuren
virtausnopeuden. Tama voi aiheuttaa mahdollisesti



haitallisen verenpaineen kohoamisen ja nesteen
yliannostuksen.

Epanormaalit painelukemat

Painelukemat voivat vaihdella nopeasti ja
odottamattomasti vadran kalibroinnin, loysan
liitoksen tai jarjestelmdssd olevan ilman vuoksi.

Varoitus: epanormaalien painelukemien
on vastattava potilaan kliinisia oireita.
Toimitustapa

Kertakdyttoiset TruWave-paineanturit toimitetaan
steriileind ja valvontasarjoihin valmiiksi kytkettyina
(joko standardi- tai erikoistilausmuodossa).

Téama tuote on tarkoitettu ainoastaan
kertakdyttoon. Sisaltd on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Al kayts, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.

Sailytys

Séilytettdva kuivassa ja viiledssa.

Lampéatilaraja: 0 °C— 40 °C

Kosteusrajoitus: suhteellinen ilmankosteus 5-90 %
Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen.

Uudelleensterilointi ei pidennd tuotteen
varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20743 00 41.
Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jdtteend
potilaskosketuksen jalkeen. Havitd laite sairaalan
kdytannon ja paikallisten mddrdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

STERILE | EO |

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.

Tekniset tiedot*

Kertakayttdinen TruWave-paineanturi

Kayttopainealue
Kayttolampatila-alue
Herkkyys

Tarkkuus: herkkyyden, toistettavuuden,

epalineaarisuuden ja hystereesin
yhteisvaikutukset

Herdtetaajuus
Herdteimpedanssi

Herdteimpedanssi (kertakdyttdinen

paineanturi)

Vaihesiirtyma

Signaalin impedanssi
Nollapoikkeama

Nollakohdan ldmpbtilasiirtymd

Nollakohdan ulostulon siirtyma

Herkkyyden lampétilasiirtymad
Defibrilloinnin kesto

Vuotovirta
Ylipaineen sieto
Iskunkesto
Valoherkkyys

Syrjdytystilavuus

Virtausnopeus huuhtelulaitteessa , kun
infuusiopussin paine on 300 mmHg

Sininen Snap-Tab
Keltainen Snap-Tab

-50...4300 mmHg

15-40°C

5,0 pV/V/mmHg £1 %

+1mmHg, johon lisdtddn 1% lukemasta valilla
—50...450 mmHg ja £2,5 % lukemasta valilla
+50...4-300 mmHg

tasavirta — 5 000 Hz

350 ohmia 10 %, kun tyypillinen Edwards-monitorikaapeli
on kytkettynd

18003 300 ohmia

0

<5
300 ohmia £ 5 %
<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C (etyleenioksidilla steriloidut tuotteet)
<+0,5 mmHg/°C (elektronisateilylld steriloidut tuotteet)

+1 mmHg jokaista 8 tuntia kohden 20 sekunnin lammityksen
jalkeen

<0,4 %/°C

kestda 5 toistuvaa 360 joulen purkausta 50 ohmin kuormaan
5 minuutin kuluessa

<2 pA arvoilla 120V RMS ja 60 Hz tai 264 V RMS ja 50 Hz
-500...+5 000 mmHg

kestda 3 pudotusta yhden metrin korkeudelta

<1 mmHg 6 voltin herdtejannitteelld altistettuna 3 400 K:n
keinovalolle, jonka valaistusvoimakkuus on
32293 luumenia/mZ (3 000 jalkakynttilaa)

<0,03 mm3 /100 mmHg anturissa, jossa ei ole huuhtelulaitetta

3+Tml/h
30 £10ml/h

*6,00V:lla (DC) ja 25 °C:ssa, ellei toisin mainita.
Kaikki tekniset tiedot tdyttavat tai ylittdvat verenpaineanturien AAMI BP22 -standardin vaatimukset.
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bbarapcku

TruWave

Habop 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHe ¢ TpaHcaiocep TruWave 3a HanAraxe

3a e/JHOKpaTHa ynoTpeba

WUHcTpyKuum 3a
ynotpe6a

(amo 3a e[JHOKpaTHa
ynotpeba

ﬂpezwl [a u3non3are y(TpOVICTBOTO, npoyertete
BHUMATETHO BCUYKM UHCTPYKLMN 3a yn0Tpe6a,
npeaynpexneHna n npeanasHn Mepki.

ToBa ca 06LLM MHCTPYKLMK 33 HACTpOiiBaHe

Ha CUCTeMa 32 MOHUTOPVHT Ha HanAraHeTo
TpaHcatocepa TruWave 3a HanArae 3a eJHOKpaTHa
ynotpe6a Ha Edwards Lifesciences. Tbii kaTo
KOHQUrypaLuiTe Ha KOMNAeKTa v npoLedypute

Ce pa3nnyaBar B 3aBUCUMOCT OT NPpeAnoYnTaHuATa
Ha 60/HMLaTa, 0TFOBOPHOCT Ha 60NHMLaTa e A
onpezeni TOYHUTE NOAUTUKI W NpOLieAYpU.

BHumaHue: Yrotpe6ata Ha nuMIAM ¢ TPaHCAloCepa
TruWave 3a HaniAraHe 3a eHoKpaTHa ynotpeta
Mo3e Z1a KOMMPOMETPA LieNIoCTTa Ha NPOJyKTa.

Onucanune

HabopbT 32 MOHUTOPWHT Ha HaNAraHeTo ¢ .
Tpacatocepa TruWave 3a HandraHe 3a eHOKpaTHa
ynotpeba Ha Edwards Lifesciences e crepuneH Habop
32 e[IHOKpaTHa ynotpeba, KoiTo MOHUTOpHPa
Hanaraxeto. CTepunHUAT Kaben 3a eiHOKpaTHa
ynotpeba (HanuueH ¢ AbmxuHa 30 cm/12 nHya n
120 cm/48 Hua) ce CBbP3BA N3KIKUMTENHO C kaben
Ha Edwards Lifesciences, KoiiTo e cnewuanHo
MPUroZeH 3a MOHUTOPA, KOIATO Ce U3non3Bga.

TpaucatocepbT TruWave 3a HanAraHe 3a
€[IHOKpaTHa ynoTpeba nma npas, NpoToueH
AN3ai1H Npe3 CeH30pa 3a HanAraHe 1 ce npeanara
CbC v 6e3 BrpaZieHo yCTpoiCTBO 33 NPOMUBAHE.

Moka3aHusa .

HabopbT 3a MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo ¢
TpaHcaiocep TruWave 3a HanAraHe 3a eJHOKpaTHa
ynoTpe6a e NpefjHa3HaueH 3a ynotpea npu
NaLMeHTI, HYXAAELLN Ce OT UHTPABACKyNapeH,
WHTpaKpaHuaneH UM MHTPayTepUHeH
MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo.

MpoTtnBonokasanus

Hama abconioThu NPOTKBOMNOKAa3aHNA 3a ynorpeﬁaTa
Ha TpaHcatocepa TruWave 3a HanArate 3a eJHOKpaTHa
yn0Tpe6a NpY NaLKEHTH, HyXAaeLl ce 0T UHBa3UBEH
MOHWUTOPWHT Ha HaNnAraHeTo.

YcTpoiicTBa 3a npomuBaHe He TpsbBea fa e
W3NON3BAT NPU MOHUTOPUHT HA UHTPAKPAHIANHOTO
HanArake.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto
noro E, TruWave n VAMP ca TbproBcku Mapkm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukn
0CTaHanu TbproBCKM MapKK (a COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpPUTEXATENN.

Mpeaynpexpenus

He u3nonsBaiite ycrpoiicrBoTo 3a
npomuBaHe NPy MOHUTOPMHT Ha
MHTPaKpaHNaNHOTO HanAraxe.

3a fla u3berHete npekomepHo BAMBaHe Npy
NaLyeHTy CbC CTPOro orpaHuyeHme no
OTHOLUEHNE Ha TeYHOCTH, KaTo HOBOPOAEHN
U flela, u3non3gaiite MHQY3MoHHa nomna
nodief0BaTe/HO C YCTPOIICTBOTO 3a
NpomuBaHe, 3a ja perynupare NpewLyusHo
MUHUMANHOTO KONMYECTBO pa3TBOp 3a
npomMuBaHe, Heo6XoaNMO 3a NOARbPXKaHe
Ha NPOXOAMMOCT Ha KaTeTbpa,
@[IHOBPEMEeHHO C NOCTOAHEH MOHUTOPUHT
Ha Hanarauero. l3non3Baiite
MHTPaBeHo3eH KOMMNEKT, KOITO e NoKa3aH
3aynotpe6a c MHTpaBeHO3HaTa Nomna.
BucoKuTe HanAraHns, KOUTo MoOXe Aa
6bAaT reHepupaHu oT NHPY3MOHHATA
nomna npu onpegeneHu fe6utu, moxe

[ HAAXBbPNAT OTPaHNYEHUETO Ha
YCTPOIACTBOTO 32 NPOMUBAHE, KOETO

Ia aoBepe Ao 6bp3o npomuBaHe npu
CKOpOCTTa, 3afia/ieHa oT Nomnarta.

He no3sonsABaiite HaBNM3aHe Ha
Bb3/YLUHU MeXypyeTa B cucTemara,
0c06eHo KoraTo MOHUTOpUpaTe
apTepuanHoTo HanAraHe.

N36sarsailTe KOHTAKT C KAKBUTO U 1a 6Uno
NOKa/IHN KpeMoBe AN Ma3una, KouTo
0Ka3BaT Bb3/ieiicTBIE BbPXY NONMMEpHH
matepuanu.

He u3naraiite eNleKTpuyecKuTe Bpb3Ku
Ha KOHTAKT C TEYHOCTU.

He aBTOKNaBMpaiite Kabena 3a
MHOTOKpaTHa ynorpe6a.

ToBa ycTpoOICTBO € NPoeKTMpaHo,
npeAHa3HayeHo 1 ce pa3npocTpaHaABa
Camo 3a eiHOKpaTHa ynorpe6a.

He crepunusupaiite noBTOpHO 1 He
U3noN3BaiiTe yCTPOCTBOTO MOBTOPHO.
Hama paHHu B nopKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HeNMPOreHHOCTTa 1
(QYHKLMOHANHOCTTa Ha YCTPOICTBOTO
cnep noBTopHa o6paboTka.

He n3non3Baiite ToBa yCTPOICTBO, aKo €
6uno u3noxeHo Ha 3aobukanawa cpepa
M3BbH AnanasoHa ot 0 °C 5o 40 °Cu ot
5% 10 90% OTHOCUTENHA BAAXKHOCT WK
aKO CPOKBT Ha FOJHOCT € U3TeKbI.

3a nauveHTH, NOAN0XKEHN Ha U3UIeBaHe
MR, HanpaBeTe cnpaBKa C pa3fiena ¢
uHdopmauus 3a 6esonacioct npu MRI
OTHOCHO CNeLupUYHNTE YCI0BUA.

' Mpunoxena vacr Tun CF
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060pynBane

TpaHcatocepute TruWave 3a HanArate 3a
€[JHOKpaTHa ynotpe6a Ha Edwards ce
MPefoCTaBAT B KOMM/IEKTIN 32 MOHUTOPMHT Ha
Hanarate. KomnnekTuTe 3a MOHUTOPHHT Ha
HanAraHe Moxe fa CbAbpaT UlefHuTe
KOMMOHEHTI UK aKkcecoapu:

1.

AR R o R

7.
8.

Tpbba 3a HanAraHe

(nupaTeNHy KpaHueTa

YcrpoiictBo 3a npomusane (3 mi/h umn 30 mi/h)
WHTpaBeHo3eH KoMMNEKT

VAMP (3aTBOpEHa c1CTeMa 3a B3eMaHe
Ha KpbBHI Npobin)

[lbpxau 3a efHoKpaTHa ynotpeta
Pembk 3a pbka

(bBMECTUM Kaben 3a MOHUTOP

3abenexka: HanpageTe cnpaBka C HCTpYKLMTE
3a ynotpe6a Ha 3aTBOpeHaTa CcTema 3a B3eMaHe
Ha KpbBHU npo6bu VAMP 3a HCTpyKLmK 3a
3aTBOPEHO B3eMaHe Ha KpbBHH Npobu.

Mpoueaypa

1.

YBepeTe e, Ue KabebT e CbBMECTUM ¢
u3non3Banus MoHutop. (BbpxeTe Kabena
33 MHOTOKpATHa ynoTpe6a KbM MOHUTOPA.
Bkntouete MoHuTOpa, 3a J1a MOXe
eNeKTPOHMKaTa fa 3arpee.

Mpepynpexnpenne: Bnara B KoHeKTOpa Moxe
[a l0Befie 10 NOBPE/A Ha YCTPOICTBOTO K
HETOUHO OTYMTaHe Ha HanAraHeTo. AKo ToBa ce
1yyn, NoAMeHeTe MOKpaTa YacT WK YacTu.

3abenexka: HanpaseTe cnpaBka ¢
UHCTPYKLUUTE 33 CbBMECTUMIUA MOHUTOP
3a NpaBWHO (BbP3BaHe Ha kabena

KbM MOHUTOPA.

KaTo n3non3pare acenTuyHa TexHuka,
n3Bajiete TpaHcalcepa n Komniekta
0T CTepunHaTa onakoBKa.

ﬂO6aB€TE [OMBJIHUTENTHA KOMMOHEHTU NPK
HeobxoauUMoCT, 3a A 3aBbpLUNTE NOATOTOBKATA
Ha cucTtemarta 3a MOHUTOPUHT CbriacHO
60/HMYHaTa NOAUTHKA.

YBepeTe (e, 4e BC(UYKM BPB3KK (a
(Tabunto (Bbp3aHn.

3abenexka: Mokpute Bpb3Kki CNocobCTBAT
33 NPeKOMepHO 3aTAraHe upe3 cMasBaHe Ha
(Bpb3KUTE. [peKoMepHO 3aTerHaTuTe BPb3KM
MOXe ia 4OBeAaT A0 HaMyKBaHIA UV TeYoBe.

(BbpxeTe kabena Ha TpaHCAlCepa KbM
kabena 3a MHorokpaTHa ynotpe6a.

OTcTpaHeTe BCUUKMA Bb3AYX 0T baHKaTa
CMHTPABEHO3€H Pa3TBOP 3a NPENMBaHE,
KOWTO € XemapuHu3upaH cnopes
00NHNYHATA NOANTUKA.



BuumaHme: Ako He Gbjie 0TCTpaHeH
BCUYKMAT Bb3AYX OT 6aHKaTa, TOI Moxe
Ja 0bJie BbBE/EH B Cb0BaTa C(UCTEMA Ha
MavyeHTa npyu n34epnBaHeTo Ha pa3TBopa.

3aTBopeTe BBPTALLNA C€ KNUNC Ha
WHTPABEHO3HNA KOMNNEKT N (BbPMETE KbM

6aHKara ¢ VHTPaBE&HO3€H Pa3TBOP 3a NpeJinBaHe.

3aKayeTe 6aHKaTa Ha npubnuuTenHo 60 cm
(2 dyra) Hap naumenTa. Ta3n BiCoYMHa Lue
ocurypy npubauuTenHo 45 mmHg Hanaraxe
32 HaMb/IBaHe Ha cuCTeMara.

HanbnHete kankoBaTa Kamepa HanoJioB1UHa
N CbINacHo HONHNYHATA NOANTHKA C pa3Teop
3a npeniBaHe ype3s (TUCKaHe Ha KankoBaTa
Kamepa. OTBOPETe BbPTALLNA (e Knunc.

3a 1a HaMbAHWUTE CUCTemaTa:

a. 3aTpaHcaiocepu 6e3 BrpazeHo YCTpoiicTBo
3a npommBaHe (Snap-Tab) HanbnHeTe

ucTemara CbrnacHo HoNHNYHaTa NONUTUKA.

b. 3aTpaHcaiocepn ¢ BrpaZieHo yCTpoicTBo
33 NPOMIBaHE NOTOKbT Ce 0CUTYPABA
upe3 u3abpnBaHe Ha Snap-Tab u ce
npeycTaHoBABA Upe3 0CBOOOXfaBaHe
Ha Snap-Tab.

. 3a Habopy ¢ NpUKpeneHIn MHTPaBeHo3HN

KOMMEKTY 0TBOPETE Bb3AYLUIHNA NOPT Ha
TPaHCZ0cepa upe3 3aBbpTaHe Ha pbXKaTta
Ha CMUPaTeNHOTO KpaHue KbM Tpbbara 3a
HanaraHe. OcTaBeTe rpaBuTaLnATa fa
JAO0CTaBY pa3TBOP 3a NpeNnBaHe MbpBO npe3
TPaHCAIoCEpa M HABBH Npe3 Bb3AYLIHUA NOPT,
(e} TOBa Npe3 oCTaHanaTa Tpb6a 3a
HanAraHe upes 3aBbpTaHe Ha CbOTBETHNTE
CnupaTenHy Kpaxueta. OTCTpaHeTe BCUYKM
Bb3[LyLUHN MeXypueTa.

BHumaHMe: Bb3zyLuiHuTe MexypueTa,
HaNMyHI B CMCTEMaTa, MOTaT Ja A0BEAAT
/10 3HAUUTENHO U3KPUBSABAHE Ha KpUBaTa
Ha HanAraHeTo WK A0 Bb3AYLUHKM embonu.

. (MeHeTe BCUUKM KamauKm ¢ 0TBOPW Ha

(TPaHUYHUTE NOPTOBE Ha CNMUpaTeNHuTE
KpaHYeTa C Kanayku 6e3 0TBOpHU.

. MNoctagete TpaHCAKCepa Wi Ha TANOTO Ha

nauuneHTa cnopea npoueayparta Ha 6onHuuara,
NN BbpXy NHTPaBEHO3HA (TOIKa, KaTo
13non3Bare MoAXOAALMTE cKoba u ObpXay.

. XepmeTu3upalite 6aHKaTa C MHTpaBeHO3eH

pa3TBop 3a npenuBaHe. [lebutbT wwe Bapupa
Cnope HanAraHeTo B YCTPOICTBOTO 3a
npomuBaHe. Jlebutute npu xepmeTu3npaxa
baHka c MHTpaBeHo3eH pa3Teop Ao 300 mmHg
(a, KaKTo CrIefiBa:

« 3£ 1ml/h (DPT cbc cuibo Snap-Tab)

. (BbpeTe TpbbaTa 3a HanAraHe KbM

KaTeTbpa Cbr1aCHO UHCTpYKLnnTE
Ha Npon3BOAUTENA.

. HanbnHete cucremarta cornacHo

00/HUYHATA NOANTUKA.

Buumanme: (riepy Bcaka onepauua no 6bp3o
npomuBaHe Habniofagaiite KankoBaTta
Kamepa, 3a 1a ce yBepuTe, Ye CKOPOCTTa Ha
HenpekbcHaTo NPOMUBAHE € CbIacHo
HeobxoauMoCTTa (BUKTE YCIOMHEHUA).

BHumanue: Bcnukn crbnku Tpﬂ6Ba face
HanpaBAT npean (Bbp3BaHe KbM KaTeTbpa
WM MACTOTO Ha 10CTBI Ha NaLneHTa.

Hynupane u kanu6pupane

1. Perynupaiite HUBOTO Ha Bb3AYLIHIA NOPT
Ha TpaHcAtCepa (B3anMopeicTaneTo
TEYHOCT-Bb3/yX) TaKa, Ye Aa CbOTBETCTBA Ha
KamepaTa, KbeTo ce U3MepBa HaNAraHeTo.
Hanpumep npu MOHUTOPUHT Ha CbpLieTo
Hynupalite Ha HUBOTO Ha AACHOTO
npeacbpave. Tosa e npu hpnebocratnyHata
0, onpe/ieNeHa upe3 ceyeHie Ha CpefHaTa
aKCunapHa MHUA 1 YeTBBPTOTO
mexzaypebpue.

2. OtcTpaHeTe Kanaukata 6e3 0TBOp 1 0TBOpeTe
Bb3AYLIHIA NOPT KbM aTMOCHEpHNSA Bb3LyX.

3. Hacrpolite MoHuTOpa Aa oTyeTe Hyna mmHg.

4. TpoBepete KanMBPUPAHETO Ha MOHUTOPA,
KaTo U3n013BaTe NpoLe/ypara, npenopbyana
0T NPOU3BOANTENS HA MOHUTOPA.

5. 3atBOpeTe Bb3AYLIHIA NOPT KbM aTMOChepHUA
Bb3JIyX M U10XeTe KanaukaTa 6e3 oTBop.

6. (ucremata e rotoBa 3a Hauano Ha
MOHUTOPUHT Ha HANATaHETo.

TecTBaHe Ha AMHAMMYHMA oTroBop

KomnnekTbT Moxe Za Gbje TecTBaH 3a
AVHaMIYeH 0TroBOp upe3 HabntogeHne

Ha KpUBATa Ha HaNATAHETO Ha MOHMTOPA.
OnpegensHe Ha AMHAMUYHUA OTTOBOP Ha
KaTeTbpa, MOHUTOPA, KOMMNEKTa U CCTeMaTa
Ha TpaHCACepa Npy NErnoTo Ha nalyeHTa ce
N3BBPLUBA, CIE KaTO CUCTEMATA € NPOMUTA,
(BbP3aHa C NaLyeHTa, HynupaHa n kannbpupanxa.
TecT upe3 NpaBobrbHA BbIHA MOXe fa ce
3MbJIHN, KaTo Snap-Tab ce u3gbpna u ce
0TMyCHe 6bp30.

3a6enexka: (nabuAT JMHaMUUeH 0TrOBOP MOXe
[ia 6bJie NPUUMHEH OT Bb3AYLUHM MeXypyeTa,
3anyLuBaHe, NPeKOMePHa Ab/KMHA Ha TPbOUTE,
npeKasneHo 0TnycHaTa Tpbba 3a HanAraHe, MaTbK
0TBOp Ha Tpb6aTa, XnabaBu BPb3KM M TeyoBe.

PyTuHHa noaapbKKa

(nenBaiite 6ONHUYHUTE NONUTUKI U NPOLIEAYPH
33 YeCTOTa Ha HyNMpaHe Ha TpaHcakocepa n
MOHUTOPA 1 33 3aMAHA U NOAAPDXKA Ha IMHUUTE
33 MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo. TpaHCAI0CepbT
TruWave 3a HanAraHe 3a eZiHOKpaTHa ynotpeba e
MpeABapUTENIHO KannbpupaH 1 UMa He3HAUUTENHO
OTKNOHEHMe C TeYeHNe Ha BPEMeTo

(BuxTe Cneumdukauun).

1. Perynupaiite pedepeHTHOTO HyNeBO HandraHe
BCEKY BT, KOraTo HBOTO Ha NaLleHTa
Ce NpOMeHN.

Brumanue: Korato npoBepsaBaTe NoBTOPHO
HynaTa Ui NpoBepABaTe TOYHOCTTa, yBepeTe
Ce, Ye Kanaukara 6e3 0TBOp e 0TCTPaHeHa,
Npeay a 0TBOPUTE Bb3AYLUHNA NMOPT Ha
TPaHCAIoCepPa KbM aTMOCOEPHNA Bb3AYX.

2. llepuognyHo npoBepABaiiTe NbTA Ha
TEYHOCTTa 33 Bb3AYLUHN MexypueTa. YBepeTe
Ce, Ye CBbP3BALLNUTE IUHUN 1 CIVPATeNHUTe
KpaHyeTa a 3paBo 3aTerHati.

3. MNepuoanuHo HabntofaBaliTe KankoBaTa
Kamepa, 3a 1a CTe CUrypHU, ye CKOpoCTTa
Ha HenpeKbCHaTo MPOMIBAHE € CbrNacHo
HeobxoanUMoCTTa.

4, ueHTpOBETe 3d KOHTPO/ Ha 3abonABaHuATa
npenopbyBat N0AMAHA Ha UHTPABEHO3HUTE
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NIVIHUN 1 TPAHCAIOCepUTE 33 eIHOKPaTHA Unu
MHOroKpaTHa ynoTpeba Ha 96-uacoBu
UHTEpBAN.

Undpopmauua 3a 6e3onacHocT npu
usuieasaHe ¢ MRI

A Besonacto npu MR npu
onpepenexn yaoBusa

(negHoTO yCTPOIACTBO € OMpefieNieHo KaTo
6e3onacqo npu MR npu onpezenexu ycnosua
CbINACcHO TEPMIHONOTATA, NOCOYEHa B
MexayHapoaHuTe CTaHAapTI HA AMEPUKAHCKOTO
APYKeCTBO 3a M3nuTBaHe 1 Matepuany (ASTM),
0603HaueHue: F2503-08. CraHaapTHa NpakTuka
32 0003HayaBaHe Ha MeAULIMHCKM YCTPOIACTBA 1
APYriA MHCTPYMEHTY 3a Ge30nacHoCT B cpefa

Ha MarHuTeH pe3oHaHC:

TpaHcatocep TruWave 3a Hansirate 3a
e/\HOKpaTHa ynoTpeba

HeknuHMYHYM M3NWTBAHUA NOKa3BaT, ye Te3u
ycTpolicTBa ca 6e3onacku npu MR npu
onpezieneHu YU0B1A CbINacHo CleSHOTO:

— (TaTMYHO MarHUTHO None oT 3 Tecna Unu
Nno-manko

— MakcumaneH npocTpaHCTBEH rPaIMEHT Ha none
074000 gauss/cm (40,0 T/m) unu no-manko

— ToBa yCTPOVCTBO 11 CBbP3aHNAT Kaben He ca
Npe/iHa3HaueHu 3a ynoTpeda BbB
BbTpELHOCTTa/0TBOPa Ha MR cucTema i He
TpA6Ba Aa 6bAAT B KOHTAKT C NaLMEHTa

— ToBa ycTpOWCTBO ¥ CBBP3aHMAT Kaben moraT fa
6baaT B 3anata ¢ MR cuctema, Ho He TpAGBa Ja
paboTAT UNK 1a ca CBbP3aHN KbM CACTEMA 32
MOHUTOPUHT HA HAIATAHETO N0 BPEME Ha
u3caneBaneto ¢ MR

— Tpbbata 3a HanAraHe, cBbp3aHa kbm TruWave
DPT, e 6e30nacHa npu MR u moxe aa 6bae
MocTaBeHa BbB BbTPELLUHOCTTa/0TBOPa N0
Bpeme Ha u3cneBaqe ¢ MR

YcnoxHeHus

Cencuc/uHdekumna

MONOXMTENHI KYNTYPU MOXE 1a Bb3HUKHAT

B PE3y/TaT Ha 3aMbPCABAHE Ha CACTEMaTa 3a
Hansrae. [oBuLLEHNTE PUCKOBE OT CeNnTULEMMA
1 6aKTepreMms Ca (Bbp3aHi C B3eMaHe Ha
KpbBHIA PO6M, BAMBAHE Ha TEUHOCTU 1 (BbP3aHa
CKaTeTbpa Tpombo3a.

Bb3aywHu em6onu

Bb3ayx Moxe Z1a NPOHUKHE B TANOTO Ha NaLMeHTa
npe3 HenpeHaMepPEHO 0CTaBEHM OTBOPEHM
CnUpaTenHn KpaHueTa, Npu C1yyaiio 0TKauBaHe
Ha CMCTeMaTta 3a HalsraHe W npyu npoMuBaHe
Ha 0CTaTbyHM Bb3AYLUHI MeXypyeTa B TANOTO

Ha navyeHTa.

3anyweH KaTeTbp UK o6paTeH NOToK
Ha KpbBTa

AKo cucTemara 3a NPOMIUBAHE He € HaNeXHo
XepMeTU3UpaHa B CbOTBETCTBUE C KDbBHOTO
HasiAraHe Ha NauyeHTa, MoXe [a Bb3HUKHe
00paTHO ZIBUKeHNeE Ha KpbBTA 11 3anyLUBaHe
Ha KaTeTbpa.

lpekomepHo BNuBaHe

lpexkomepHI Ae6UTM MoXe Ja Bb3HUKHAT
B pe3ynTar Ha HanAraxus Hag 300 mmHg.
ToBa MoXe Aa JoBe/ie 10 NOTEHLMANHO



0MAcHO NOBWLLIABAHE HA KPbBHOTO HanAraHe
1 MPefo31paHe Ha TEYHOCTTa.

AHopManHu oTYMTaHUA Ha HanAraHeTo
OTunTaHUATa 33 HANATAHETO MOXe A Ce
npoMeHsT 6bp30 U pA3Ko Nopajy 3ary6a Ha
MpaBuHa KanubpoBka, xnabasa Bpb3Ka uin
Bb3/yX B CUCTeMaTa.

Mpepynpexpexne: AHOpmanHuTe oTUNTaHNA
3a HanAraHeTo TpsA6Ba Aa ca B CbOTBETCTBUE
CKNUHUYHUTE NPOABY Ha NaLUeHTa.

Kak ce pocraBs

Tpancatocepute TruWave 3a HanAraHe 3a
e[HOKpaTHa ynoTpeba ce AOCTABAT CTEPUNHM
B NpeABapUTENHO (BbP3aHM KOMMEKTH 3a
MOHUTOPWHT (CbC CTaHAAPTeH AN3aitH um
CnewuanHa nopbuka). Toan npoayKT e
npefHa3HayeH camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba.
(bAbPKAHNETO € CTEPUIHO W MTAT Ha
TEYHOCTTa € HeNNPOreHeH, aKo ONaKoBKaTa He
e noBpezeHa unu oteopeHa. He usnonsgaiire,
ako OMakoBKaTa e 0TBOPeHa U NoBpefeHa.
He cTepunu3upaiite noBTOpHO.

(bXxpaHeHue
Jlace (bXpaHABA Ha XJ1aAHO, CYyX0 MACTO.

OrpaHnyenue 3a Temneparypara: 0 °C — 40 °C
OrpaHuyeHue 3a BRaxHocTTa: 5% — 90%
OTHOCUTENHA BNAXHOCT

Cpok Ha rogHoCT

MpenopbUMTENHUAT CPOK HA FOAHOCT € 0THeNA3aH
Ha BCAKA ONAKOBKA.

MoBTOPHOTO CTEPUNI3UPAHE HAMA 1A YA BIIXKM
CPOKa Ha FOZHOCT Ha TO3! NPOAYKT.

TexHnuyecka nomouy

3a TexHMYeCKa MOMOLL ce CBbPXETe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha Teneqoh:
+420 221602 251.

U3xBbpnaxe

(nepn KOHTAKT C naLmeHTa TpeTupaiite
YCTPOICTBOTO KaTo OMONOrMYHO ONAceH 0TNAAbK.
/13xBbpneTe cbrnacHo 6oNHNYHaTa NOAUTUKA I
MeCTHUTE pa3nopeaou.

LieHuTe, cneuuouKaLuuTe 1 HANMYHOCTTA Ha
MOZENNTE NMOANEXAT Ha NPOMAHa be3
yBenoMseHue.

BwKTe nerenpata Ha cumBonuTe B Kpasa
Ha TO31 lOKYMEHT.

MpoaykT cbc cumBona:

STERILE | EO |

e (TepununsnpaH c eTuneHoB OKcuA.

AIITepHaTMBHO — NMPOAYKT CbC CUMBONA:

STERILE | R |

e (TepunusnpaH ¢ o6nbuBaHe.

Cneyndukauumn®

Tpancatocep TruWave 3a HanAraHe 3a eiHoOKpaTHa ynotpe6a

[JlnanasoH Ha paboTHo HanAraHe
[Inana3oH Ha paboTHa Temnepatypa
YyBCTBUTENHOCT

TouHocT: CoueTanm edekTy Ha
UyBCTBUTENHOCT, NOBTOPAEMOCT,
HeNNHeHOCT 1 XucTepe3a

YecToTa Ha Bb36YKAaHe
/IMnepaHc Ha Bb3byxaaHe

lImnepanc Ha Bb36yxpane (DPT)
0a30B0 0TMeCTBaHe

/IMnegaHc Ha curHana

HyneBo n3mectate

Hyneso TepmainHo 0TKNOHeHVe

HyneBo 13xoAALL0 OTKNOHeHNe

TepmanHo oTKNOHeHWe Ha YyBCTBUTENHOCTTA
W3apbXanBOCT Npu n3non3gaxe Ha
Aedubpunatop

Tok Ha yTeuka

TonepaHc Ha CBpbXHanAraHe

YcToiumBOCT Ha yaap

UyBCTBUTENHOCT Ha CBETAMHA

06emHo n3mecTBaHe

[JlebuT npe3 ycTpoiicTBOTO 33 NPOMUBaHe
 6aHKa C MIHTpaBeHO3€eH pa3TBop,
XepmeTu3upata 2o 300 mmHg

Snap-Tab ¢bc cuH uBAT
Snap-Tab CXbnT UBAT

0T1-50 10 +300 mmHg

ot 151040 °C

5,0 uV/V/mmHg +1%

+1 mmHg natoc 1% Ha u3mepsaHe ot -50 4o +50 mmHg u
+2,5% Ha n3mepaate ot +50 4o +-300 mmHg

dc po 5000 Hz

350 oma = 10% ¢ npuKpeneH TuNMYeH kaben 3a MOHUTOP Ha
Edwards

1800 oma — 3300 oma

<5°

300 oma = 5%

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C (3a npopyKTy, cTepunuupatn ¢ E0)

< £0,5 mmHg/°C (3a npogyKTi, 067 bYEHN C eNEKTPOHEH TbY)
+1mmHg 3a 8 vaca cnep 20 cekyHAN 3arpaBaHe

<0,4%/°C

U3gbpxa 5 nocnegosatenHu paspexaanna ot 360 Axayna 3a
5 MUHYTH, JOCTaBEeHU Npy HaToBapBaHe 50 oma

<2 pamnepa npu 120V RMS 60 Hz unu npu 264 V RMS 50 Hz
071-500 20 +5000 mmHg

U3AbpXKa 3 U3nyckaHus oT BUCOUYMHA 1 MeTbp

<1 mmHg npv 6 BonTa Bb30y»AaHe, KOrato e U3N0XeH
Ha 3400 °K BondpamoB U3TOYHMK Ha CBETANHA NP
3000 yT-KaHgenm (32 293 Im/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg 3a TpaHcatocep 6e3 ycTpoiicTBo 3a
npomuBaHe

3+ 1ml/h
30+ 10mi/h

*npn 6,00 VDCu 25 °C, 0cBeH aKo He e N0CoueHo Apyro
Bcuukn cneundukawim oTroBapAT Ha unv HaaBuLaBaT cTaHaapTa Ha AAMI BP22 3a TpaHcalocepy 3a KpbBHO

HandAraHe.
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Romana

TruWave

Trusa de monitorizare a presiunii cu traductor de presiune de unica folosinta TruNave

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosinta

Cititi cu atentie toate instructiunile de utilizare,
avertismentele si masurile de precautie inainte
de utilizarea dispozitivului.

Acestea sunt instructiuni generale de configurare a
unui sistem de monitorizare a presiunii cu ajutorul
traductorului de presiune de unica folosintd
TruWave de la Edwards Lifesciences. Deoarece
configuratiile trusei si procedurile variaza in functie
de preferintele spitalului, acestuia i revine
responsabilitatea de a stabili protocoalele si
procedurile exacte.

Atentie: utilizarea de lipide cu traductorul de
presiune de unica folosintd TruWave poate
compromite integritatea produsului.

Descriere

Trusa de monitorizare a presiunii Edwards Lifesciences
cu traductor de presiune de unicd folosinta TruWave
este o trusd sterila, de unicd folosintd, pentru
monitorizarea presiunilor. Cablul steril de unica
folosintd (disponibil cu lungimile de 30 cm/12 inch

si 120 cm/48 inch) interactioneaza exclusiv cu un
cablu Edwards Lifesciences destinat in mod special
monitorului utilizat.

Traductorul de presiune de unicd folosinta TruWave
este proiectat pentru curgere continud, in linie
dreaptd, de-a lungul senzorului de presiune,

fiind disponibil cu sau fara dispozitivul de

spalare integrat.

Indicatii

Trusa de monitorizare a presiunii cu traductor de
presiune de unica folosintd TruWave este destinata
utilizarii la pacienti care necesita monitorizarea
presiunii intravasculare, intracraniene sau
intrauterine.

Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute privind utilizarea
traductorului de presiune de unica folosinta
TruWave la pacientii care necesita monitorizarea
presiunii prin metode invazive.

Dispozitivele de spdlare nu trebuie intrebuintate
atunci cand se efectueaza monitorizarea
presiunii intracraniene.

Avertismente

+  Nu utilizati dispozitivul de spalare in timpul
monitorizarii presiunii intracraniene.

« Pentru a evita perfuzarea excesiva la
pacientii cu restrictii severe privind
fluidele, precum nou-nascutii si copiii,

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, TruWave si VAMP sunt mdrci comerciale
ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte mdrci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.

folositi o pompa de perfuzie montata

in serie cu dispozitivul de spalare,

in vederea reglarii precise a cantitatii
minime de solutie de spalare necesare
pentru a mentine permeabilitatea
cateterului, permitand totodata
monitorizarea continua a presiunii.
Utilizati un set de perfuzie i.v. indicat
pentru utilizarea cu pompa de perfuzie i.v.
Presiunile inalte care pot fi generate de o
pompa de perfuzie la anumite rate de
debit pot anula restrictiile dispozitivului
de spdlare, conducand la o spalare rapida,
la rata de debit impusa de pompa.

+  Nupermiteti patrunderea de bule de
aer in sistem, in special in timpul
monitorizarii tensiunilor arteriale.

« Evitati contactul cu orice crema sau
unguent cu aplicare locala care ataca
materialele polimerice.

+  Nuexpuneti conexiunile electrice
la contactul cu fluide.

+  Nu autoclavati cablul reutilizabil.

+ Acest dispozitiv este proiectat, destinat
si distribuit exclusiv pentru unica folosinta.
A nu se resteriliza si reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina
faptul ca dispozitivul va continua sa fie
steril, non pirogen si functional
dupa reprocesare.

+  Nuutilizati acest dispozitiv daca a fost
expus la un mediu in afara intervalului de
temperatura cuprins intre 0 °Csi 40 °Csi
la o umiditate relativa intre 5% si 90%
ori daca perioada de valabilitate
este depasita.

+ Pentru pacientii supusi unei examinari
RM, consultati sectiunea Informatii
privind siguranta in mediul IRM,
pentru a afla conditiile specifice.

. ' Componenta aplicata de tip CF

Echipament

Traductoarele de presiune de unica folosinta
TruWave marca Edwards sunt furnizate in truse

de monitorizare a presiunii. Trusele de monitorizare
a presiunii pot fi formate din urmatoarele
componente sau accesorii:

1. Tubulaturd de presiune
Robinete de inchidere
Dispozitiv de spalare (3 ml/h sau 30 mi/h)

Set de perfuzie i.v.

ok N

VAMP (sistem inchis de prelevare a probelor
de sange)

6. Suport de unicd folosinta
7. Banda de brat

8. (ablu de monitor compatibil
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Nota: pentru instructiuni de prelevare a sangelui in
sistemul inchis, consultati instructiunile de utilizare
a sistemului inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP.

Procedura

1. Asigurati-va de compatibilitatea cablului cu
monitorul utilizat. Conectati cablul reutilizabil
la monitor. Porniti monitorul, pentru a permite
incdlzirea componentelor electronice.

Avertisment: umezeala patrunsa in interiorul
conectorului poate provoca functionarea
defectuoasa a dispozitivului sau obtinerea
unor citiri inexacte ale presiunii. Tn acest caz,
inlocuiti piesa sau piesele umede.

Nota: consultati instructiunile monitorului
compatibil pentru conectarea corectd a cablului
la monitor.

2. Utilizénd tehnica aseptica, scoateti traductorul
si trusa din ambalajul steril.

3. Addugati componentele suplimentare, dupa
cum este necesar, pentru a completa sistemul
de monitorizare conform procedurilor spitalului.

4. Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure.

Nota: conexiunile umede faciliteaza strangerea
excesiva prin lubrifierea armaturilor. Racordurile
stranse excesiv pot produce fisuri sau scurgeri.

5. Conectati cablul traductorului la cablul
reutilizabil.

Eliminati complet aerul din punga cu solutie de
spalare i.v., care este heparinizata, conform
procedurilor spitalului.

Atentie: dacd nu s-a eliminat tot aerul din
punga, este posibil ca acesta sd fie introdus in
sistemul vascular al pacientului in momentul in
care se epuizeaza solufia.

7. Inchideti clema cu role de la setul de perfuzie
i.v. si racordati-o la punga cu solutie de spdlare
i.v. Suspendati punga la aproximativ 60 cm
(2 picioare) deasupra nivelului pacientului.
Aceasta indltime va asigura o presiune de
aproximativ 45 mmHg la pregdtirea amorsarii.

8. Umpleti camera de picurare cu solutie de
spalare pe jumatate sau conform procedurilor
spitalului, prin strangerea camerei de picurare.
Deschideti clema cu role.

9. Pentru umplerea sistemului:

a. in cazul traductoarelor fara dispozitiv
integrat de spalare (Snap-Tab), umplei
sistemul conform politicii spitalului.

b. in cazul traductoarelor cu dispozitiv integrat
de spdlare, curgerea se asigura prin tragerea
dispozitivului Snap-Tab si se opreste prin
eliberarea dispozitivului Snap-Tab.

10. Pentru trusele cu seturi de perfuzie i.v. atasate,
deschideti portul de aerisire al traductorului
rotind manerul robinetului de inchidere in
directia tubulaturii de presiune. Lasati solutia
de spalare sa curga gravitational, mai inti prin



traductor si prin portul de aerisire, apoi prin
restul tubulaturii de presiune, rotind robinetele
de inchidere corespunzdtoare. Eliminati toate
bulele de aer.

Atentie: prezenta in aparat a unor bule de aer
poate conduce la o distorsiune semnificativa
aformei de unda a presiunii sau la

embolie gazoasa.

11. Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile
laterale ale robinetelor de inchidere cu capace
fara orificii.

12. Montati traductorul fie pe corpul pacientului,
in conformitate cu protocolul spitalului, fie pe
un suport de perfuzii i.v., folosind pensa clamp
si suportul adecvate.

13. Presurizati punga cu solutie de spalare i.v.
Debitul va varia in functie de presiune de-a
lungul dispozitivului de spalare. Atunci cind
punga cu solutie de perfuzie i.v. este
presurizata la 300 mmHg, debitele sunt
urmatoarele:

3+ 1ml/h (traductor de presiune de unica
folosintd cu dispozitiv Snap-Tab albastru)

14. Conectati tubulatura de presiune la cateterin
conformitate cu instructiunile producdtorului.

15. Spalati sistemul conform procedurilor spitalului.

Atentie: dupd fiecare operatie de spalare
rapidd, controlati camera de picurare pentru a
verifica dacd s-a obtinut debitul continuu de
spalare dorit (consultati sectiunea Complicatii).

Atentie: toti pasii trebuie parcursi inainte
de conectarea la cateterul pacientului sau
la portul de acces.

Aducerea la zero si calibrarea

1. Reglati nivelul portului de ventilatie al
traductorului (interfata lichid-aer) pentru
a corespunde cu camera in care are loc
masurarea presiunii. De exemplu, in cazul
monitorizarii cardiace, efectuati aducerea la
zero la nivelul atriului drept. Acesta este situat
pe axa flebostatica determinatd de intersectia
liniei medioaxilare cu cel de-al patrulea
spatiu intercostal.

2. Scoateti capacul fard orificiu si deschideti
portul de aerisire ctre presiunea atmosfericd.

3. Reglati monitorul astfel incat sd indice
zero mmHg.

4. Verificati calibrarea monitorului folosind
procedura recomandata de producatorul
monitorului.

5. Inchideti portul de ventilatie ctre atmosferd
si puneti la loc capacul fara orificii.

6. Sistemul este gata pentru a incepe
monitorizarea presiunii.

Testarea raspunsului dinamic

Raspunsul dinamic al ansamblului poate fi testat prin
observarea formei de undd a presiunii la un monitor.
Determinarea la patul bolnavului a réspunsului
dinamic al sistemului format din cateter, monitor,
trusd si traductor se realizeazd dupd spdlarea
sistemului, atasarea acestuia la corpul pacientului,
aducerea la zero i calibrarea sa. Testul de undd
rectangulara se poate efectua tragand de
dispozitivul Snap-Tab si eliberdndu-| rapid.

Specificatii*

Traductor de presiune de unica folosinta TruWave

Interval presiune de lucru
Interval temperaturd de functionare
Sensibilitate

intre -50 si +300 mmHg
intre 15 °Csi 40 °C
5,0 uV/V/mmHg = 1%

Precizie: efectele combinate ale sensibilitatii, + 1 mmHg plus 1% din valoare de la-50 la +50 mmHg si

fidelitatii, non-liniaritatii si histerezisului

+ 2,5% din valoare de la +50 la +300 mmHg

Frecventd de excitatie c.c.1a5000 Hz

Impedantd de excitatie 350 ohmi = 10% cu cablu de monitor Edwards tipic atasat

Impedanta de excitatie (DPT) 1800 ohmi - 3300 ohmi

Defazaj <5°

Impedanta de semnal 300 ohmi = 5%

Corectie calibrare la zero <+ 25mmHg

Abatere termicd fatd de calibrarealazero <+ 0,3 mmHg/°C (pentru produsele sterilizate cu oxid de
etilend)
<+ 0,5 mmHg/°C (pentru produsele iradiate cu fascicul de
electroni)

Abatere de iesire zero + 1 mmHg la 8 ore, dupd incalzire timp de 20 de secunde

Abatere de sensibilitate de temperaturd <0,4%/°C

Proba defibrilatorului

rezistd la 5 descdrcdri repetate la 360 Jouli, in decurs de

5 minute, administrate la o incarcare de 50 ohmi

Curent de scurgere
Toleranta la suprapresiune
Rezistentad la soc
Sensibilitate la lumind

<2 pamperila 120V RMS 60 Hz sau la 264 V RMS 50 Hz

intre -500 si +5000 mmHg

rezistd la 3 caderi de la T metru

<1mmHg la 6 volti excitatie la expunere la o sursd de lumina

tungsten de 3400 °K la 3000 picioare-candeld (32.293 Im/m?)

Deplasare volumetrica

<0,03 mm3/100 mmHg pentru traductor fara dispozitiv de

spalare
Debit in sectiunea dispozitivului de
spalare cu punga cu solutie de perfuzie i.v.
presurizatd la 300 mmHg
Dispozitiv albastru Snap-Tab 3+ 1ml/h
Dispozitiv galben Snap-Tab 30+ 10ml/h

*1a6,00V c.c. 5i 25 °C, cu exceptia cazurilor cand specificatiile diferd
Toate specificatiile sunt conforme sau superioare Standardului AAMI BP22 in ceea ce priveste traductoarele de

presiune sangvind.

Nota: un raspuns dinamic slab poate fi cauzat de
bule de aer, cheaguri de sange, lungime excesiva
a tubulaturii, rigiditate prea micd a tubulaturii
de presiune, calibru prea mic al tubulaturii,
conexiuni slabe sau scurgeri.

intretinerea de rutina

Pentru frecventa de efectuare a aduceriila zero a
traductorului si a monitorului si pentru inlocuirea
si intretinerea tubulaturii de presiune, urmati
protocoalele si procedurile spitalului. Traductorul
de presiune de unicd folosintd TruWave este
precalibrat si are o abatere in timp neglijabila
(consultati sectiunea Specificatii).

1. Ajustati valoarea de referintd zero a presiunii de

fiecare data cand se modifica nivelul pacientului.

Atentie: la reverificarea punctului zero sau
la controlul preciziei, asigurati-va cd se scoate
capacul fara orificii inaintea deschiderii
portului de ventilatie al traductorului

spre atmosfera.

2. Verificati periodic ca traseul de curgere a
lichidului sd nu prezinte bule de aer.
Asigurati-va cd tubulatura de racord si
robinetele de inchidere rdman fixate etans.

3. Verificati periodic camera de picurare, pentru a
se asigura mentinerea fluxului continuu dorit.
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4. Centrul de Control al Bolilor recomandd
inlocuirea liniilor i.v. si a traductoarelor de
unica folosintd sau reutilizabile la intervale
de 96 de ore.

Informatii privind siguranta in
mediul IRM

Conditionat MR

S-a stabilit cd urmatorul dispozitiv este de tip
Conditionat MR, potrivit terminologiei specificate
de Societatea Americand pentru Testare si
Materiale (ASTM), cod international: F2503-08.
Procedurd standard de marcare pentru sigurantd a
dispozitivelor medicale si a altor articole in cazul
mediului de rezonanta magnetica:

Traductorul de presiune de unica folosinta TruWave

Testele neclinice au demonstrat ca aceste dispozitive
sunt de tip Conditionat MR in urmatoarele conditii:

- cdmp magnetic static de 3 tesla sau mai putin

- gradient spatial al cdmpului de maximum
4000 Gauss/cm (40,0 T/m) sau mai mic

- acest dispozitiv si cablul aferent nu sunt destinate
utilizarii in bobina unui sistem IRM si nu trebuie
s intre in contact cu pacientul



- in timpul unei examinari IRM, acest dispozitiv
si cablul aferent se pot afla in aceeasi incapere cu
sistemul RM, dar nepornite si neconectate la un
sistem de monitorizare a presiunii

- tubul de presiune conectat la TruWave DPT este
de tip Sigur in utilizarea la IRM si poate fi asezat
in bobind in timpul unei examindri RM

Complicatii

Sepsis/Infectie

Contaminarea sistemului de presiune poate
determina culturi pozitive. Au fost semnalate
riscuri crescute de septicemie si de bacteriemie
in asociere cu prelevarea de probe de sange,
cu perfuzarea de lichide i cu tromboza
asociata cu cateterizarea.

Embolie gazoasa

Este posibil ca in corpul pacientului sd patrunda
aer prin robinetele de inchidere ldsate deschise

din greseald sau in urma intreruperii accidentale

a sistemului de presiune ori ca rezultat al antrenarii
unor bule de aer reziduale impreuna cu solutia

de spalare in corpul pacientului.

Obturarea cateterului si refularea sangelui
Dacd sistemul de spalare nu este presurizat
corespunzdtor in raport cu presiunea sangvina

a pacientului, este posibil sd se producd refularea
sangelui si obturarea cateterului.

Perfuzarea in exces

La presiuni de peste 300 mmHg, pot aparea
debite excesive. Acestea pot conduce la o crestere
potential periculoasa a presiunii sangvine sila

o supradoza de lichid.

Valori anormale ale presiunii

Valorile presiunii se pot modifica rapid si semnificativ
din cauza pierderii calibrarii corecte, din cauza unei
conexiuni slabite sau din cauza prezentei aerului

in sistem.

Avertisment: valorile anormale ale presiunii
trebuie corelate cu manifestarile clinice
ale pacientului.

Mod de furnizare

Traductoarele de presiune de unica folosinta
TruWave sunt livrate sterile in truse de monitorizare
preconectate (design standard sau comanda
speciald). Acest produs este numai de unica
folosintd. Continutul este steril, iar calea fluidului
este non pirogend dacd ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.
Limita de temperaturd: 0 °C- 40 °C
Limita de umiditate: 5% - 90% UR
Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea inscrisa
pe fiecare ambalaj.

Resterilizarea nu prelungeste durata de valabilitate
a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

Eliminarea

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementdrilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati conform politicii spitalului

si reglementdrilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs ce poarta simbolul:

STERILE | EO |

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs ce poarta simbolul:

STERILE | R |

a fost sterilizat prin iradiere.

TruWave

Rohujalgimiskomplekt koos ithekordselt kasutatava rohuanduriga Trulave

Kasutusjuhend

Moeldud tihekordseks
kasutamiseks

Enne seadme kasutamist lugege hoolikalt kdiki
kasutusjuhendeid, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Siin on toodud iildised juhised rohujalgimissiisteemi
paigaldamiseks koos ettevdtte Edwards Lifesciences
iihekordselt kasutatava rohuanduriga TruWave.
Kuna komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on tépsete
reeglite ning protseduuride mdéramine haigla

enda kohustus.

Ettevaatust! Lipiidide kasutamine iihekordselt
kasutatava rohuanduriga TruWave vib rikkuda
toote terviklikkust.

Kirjeldus

Ettevdtte Edwards Lifesciences
rohujalgimiskomplekt koos iihekordselt kasutatava

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, TruWave ja VAMP on ettevotte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
Koik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

réhuanduriga TruWave on steriilne iihekordselt
kasutatav rshumddtmiskomplekt. Uhekordselt
kasutatav steriilne kaabel (saadaval 12 tolli / 30 cm
ja 48 tolli / 120 cm pikkusena) liidestub ainult
ettevotte Edwards Lifesciences kaabliga, mille
juhtmestik on valmistatud spetsiaalselt kasutatava
monitori jaoks.

Uhekordselt kasutataval rohuanduril TruWave
on sirge labivooluga disain Iabi kogu rohusensori
ja see on saadaval koos sisseehitatud
loputusseadmega vdi ilma selleta.

Naidustused

Rohujalgimiskomplekt koos iihekordselt kasutatava
réhuanduriga TruWave on méeldud kasutamiseks
patsientidel, kes vajavad intravaskulaarse,
intrakraniaalse vdi intrauteriinse rohu jalgimist.

Vastunaidustused

Uhekordselt kasutatava réhuanduri TruWave
kasutamisele invasiivset rohujdlgimist vajavatel
patsientidel ei ole absoluutseid vastundidustusi.

Intrakraniaalse rohu jalgimisel ei tohi
loputusseadmeid kasutada.

Hoiatused

« Arge kasutage intrakraniaalse rohu
jalgimisel loputusseadet.
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« Patsientidel, kelle paevane vedelikunorm
on tugevalt piiratud (nagu vastsiindinud
ja lapsed), kasutage iileinfusiooni
véltimiseks loputusseadmega
jadaiihendatud infusioonipumpa, et
voimaldada kateetri labitavuse
sdilitamiseks vajaliku minimaalse
loputuslahuse koguse tapset hoidmist
rohu pideva jalgimise ajal. Kasutage
sellist infusioonisiisteemi, mis on
méeldud infusioonipumbaga
kasutamiseks. Kérge rohk, mida
infusioonipump moningate voolukiiruste
juures tekitada voib, voib tiihistada
loputusseadme piirangud. Tulemuseks
voib olla pumba maaratud tempoga
kiirloputus.

. ﬂrge laske 6humulle seadmestikku,
eriti arteriaalse rohu médtmisel.

« Viltige kokkupuudet topikaalsete
kreemide voi salvidega, mis kahjustavad
poliimeermaterjale.

«  Hrgelaske elektriiihendustel vedelikuga
kokku puutuda.

+ Arge autoklaavige korduskasutatavat
kaablit.

« Seeseade on projekteeritud ja ette nahtud
ning seda miiiiakse ainult iihekordseks



kasutamiseks. Airge resteriliseerige ega
kasutage seda seadet korduvalt.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade
oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

« Seadet ei tohi kasutada, kui see on

kokku puutunud keskkonnatingimustega

véljaspool ettendhtud vahemikku
(6hutemperatuur 0-40 °C ja
suhteline 6huniiskus 5-90%) voi
on aegumistahtaja iiletanud.

+  MR-uuringule minevate patsientide
puhul lugege tapseid tingimusi MRT
ohutusteabe jaotisest.

. ' CF-tiiiipi kontaktosa

Seadmestik

Edwardsi iihekordselt kasutatavad réhuandurid
TruWave on rohujalgimiskomplektides kaasas.
Rohujalgimiskomplektidesse vdivad kuuluda
jargmised komponendid ja lisatarvikud.

1. Rohuvoolikud

Tehnilised andmed*

Uhekordselt kasutatav réhuandur TruWave

Toorohu vahemik
Tootemperatuuri vahemik
Tundlikkus

Tapsus: tundlikkuse, korratavuse,
mittelineaarsuse ja hiistereesi koosmdju

Ergastussagedus
Ergastustakistus

Ergastusstakistus (DPT)
Faasinihe

Signaali takistus

Nulli nihe

Nulli termiline triiv

Nulli termiline triiv
Tundlikkuse termiline triiv
Defibrillaatori vastupanujdud

-50...+300 mmHg

+15...4+40°C

5,0uV/V/mmHg +1%

+1 mmHg pluss 1% vahemikus —50...+-50 mmHg mdddetud

ndidust ja +£2,5% vahemikus +50...4+-300 mmHg mdddetud
ndidust

dc kuni 5000 Hz

350 oomi +10%, kui on iihendatud tavalise Edwards monitori
kaabliga

1800—3300 oomi

<5°

300 oomi +5%

< +25mmHg

< £0,3 mmHg/°C (etiileenoksiidiga steriliseeritud toodetele)
< #0,5 mmHg/°C (elektromagnetkiirgusega kiiritatud
toodetele)

+1mmHg 8 tunni kohta parast 20 sekundilist soojenemist
<0,4%/°C

peab vastu 5 korduvale, 360-dzaulisele, 5 minuti jooksul
50-oomisele koormusele edastatud voolule
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Kraanid

Loputusseade (3 ml/h v6i 30 mi/h)
Infusioonisiisteem

VAMP (suletud vereproovivétusiisteem)
Uhekordne hoidik

Kaerihm

Uhilduva monitori kaabel

Markus. Juhised vereproovi vdtmiseks leiate
suletud vereproovivdtusiisteemi VAMP
kasutusjuhendist.

Protseduur

1.

Veenduge, et kaabel oleks kasutatava
monitoriga iihilduv. Uhendage korduvkasutatav
kaabel monitori kiilge. Liilitage monitor sisse,
et see jouaks soojeneda.

Hoiatus. Uhendusse sattunud niiskus véib
pohjustada seadme riket vdi valesid rohundite.
Selle avastamisel asendage mérg osa vdi osad.

Markus. Juhised kaabli ja monitori digeks
tihendamiseks leiate Gihilduva monitori juhendist.

Eemaldage andur ja komplekt steriilsest
pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

Kui haigla eeskirjad seda néuavad, tdiendage
jalgimissiisteemi vajalike lisakomponentidega.

Veenduge, et kdik ihendused oleks
kindlalt kinni.

Markus. Mérjad iihendused soodustavad
detailide libedaks muutumise tottu
iilepingutamist. Uhenduste iilepingutamine
vdib viia mdrade voi leketeni.

Uhendage anduri kaabel korduskasutatava
kaabli kiilge.

Eemaldage kogu hk intravenoossest
infusiooni loputuslahusega kotist, mis on
hepariniseeritud haigla eeskirjade jargi.

Lekkevool
Ulershu taluvus

Lodgikindlus
Valgustundlikkus

Volumeetrilise nihkevoolu

< 2 mikroamprit 120 V RMS sagedusel 60 Hz vdi 264 V RMS
sagedusel 50 Hz

—500...+5000 mmHg
peab vastu 3 kukkumisele 1 meetri kdrguselt
< 1 mmHg 6-voldise ergastuse juures, kui eksponeeritud 3400°K

volframist valgusallikale 3000 jalga kiiinla juures

(32293 Im/m?)
< 0,03 mm3/100 mmHg ilma loputusseadmeta anduri puhul

Kiirus iile loputusseadme infusioonikoti
rohu 300 mmHg juures

Sinine Snap-Tab
Kollane Snap-Tab

3 &1 ml/tunnis
30 +10 ml/tunnis

*6,00V DCja temperatuuril 25 °C, kui ei ole mérgitud teisiti.
Koik tehnilised andmed vastavad AAMI BP22 vererdhu andurite standardile voi iiletavad selle.

Ettevaatust! Kui te ei eemalda kotist kogu
ohku, voib lahuse Ioppemisel 6hk patsiendi
vereringesse sattuda.

Sulgege infusioonisiisteemi rull-lukk ja
iihendage see intravenoosse loputuskoti kiilge.
Riputage kott umbes 60 cm (2 jalga) patsiendist
kdrgemale. See korgus annab eeltditmiseks
ligikaudu 45 mmHg réhu.

Téitke tilgakamber loputuslahusega kas
poolenisti vdi haigla eeskirja jargi, selleks
pigistage tilgakambrit. Avage rull-lukk.

Siisteemi tditmine.

a. Anduritel, millel puudub integraalne
loputusseade (Snap-Tab), tuleb siisteem
tdita haigla eeskirja jérgi.

b. Sisseehitatud loputusseadmega andurite
labivoolu saab alustada, tommates
loputusseadet Snap-Tab, ja katkestada,
vabastades loputusseadme Snap-Tab.

. Infusioonisiisteemiga iihendatud komplektidel

avage anduri ventilatsiooniava, keerates kraani
kdepidet rohuvoolikute suunas. Laske
loputuslahusel likuda raskusjou méjul kdigepealt
I&bi anduri ja selle ventilatsiooniava, ning seejarel
vastavaid kraane keerates ka labi iilejadnud
rohuvoolikute. Eemaldage kdik dhumullid.
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Ettevaatust! Kui siisteemi ettevalmistamisel
satub sellesse dhumulle, vdib rohulainekuju
olulisel madral moonduda ja patsiendi
vereringesse voib sattuda 6hkemboleid.

. Asendage kdik kraanide kiilgkanalite

ohuavadega korgid 6huavadeta korkidega.

. Kinnitage andur haigla eeskirjade jérgi kas

patsiendi kehale vdi sobiva klambri ja hoidiku
abil tilgajala kiilge.

. Survestage infusioonisiisteemi loputuslahuse

kott. Vooluhulk muutub vastavalt
loputusseadme rohule. Rohule 300 mmHg
survestatud infusioonikoti voolukiirused
on jargmised:

3+ 1 ml/h (DPT koos sinise seadmega
Snap-Tab)

. Uhendage réhuvoolikud kateetriga tootja

juhtndoride jérgi.

. Loputage siisteemi haigla eeskirja jargi.

Ettevaatust! Parast iga kiirloputust
kontrollige tilgakambri pidevat loputuskiirust,
veendumaks, et see vastab soovitud kiirusele
(vt jaotist Tiisistused).

Ettevaatust! Koik toimingud tuleb teha
enne siisteemi iihendamist patsiendi kateetri
vi ligipadsukohaga.



Nullimine ja kalibreerimine

1. Seadistage anduri ventilatsiooniava tase
(vedeliku-ohu piirpind) vastavaks kambrile,
mille rhku mdddetakse. Niteks siidamesise
rohu jélgimise puhul tuleb nullida parema koja
taseme jdrgi. See paikneb flebostaatilisel teljel,
mille saate mddrata keskaksillaarse sirge ja
neljanda roidevahe Idikumiskoha jérgi.

2. Eemaldage 6huavadeta kork ning keerake
anduri kraan asendisse, kus andur moddab
atmosfadrirohku.

3. Seadistage monitor nii, et see nditaks taset
0 mmHg.

4. Kontrollige monitori kalibratsiooni, kasutades
monitori tootja soovitatud protseduuri.

5. Keerake anduri kraan asendisse, kus andur
mdddab patsiendi rohku, ning pange
ohuavadeta kork tagasi.

6. Siisteem on rohu jalgimiseks valmis.

Diinaamilise koste katsetamine

Komplekti diinaamilist kostet on véimalik katsetada,
jalgides rohulainekuju monitoril. Kateetri, monitori,
komplekti ja andurisiisteemi diinaamilise koste
madramine poetamisel tehakse parast siisteemi
loputamist, patsiendi kiilge kinnitamist, nullimist
ning kalibreerimist. Ruutlainetesti saab teha seadet
Snap-Tab tommates ja kiiresti lahti lastes.

Markus. Kehva diinaamilise koste pdhjuseks véivad
olla humullid, ummistumine hiiiibetiikkidega,
liiga pikk voolik, liiga elastsed survevoolikud, kitsa
valendikuga voolik, lddvad iihendused vdi lekked.

Korraline hooldus

Jargige anduri ja monitori nullimise ning
rohujélgimisvoolikute hooldamise ja valjavahetamise
védlpade madramiseks haigla eeskirju ja protseduure.
Uhekordselt kasutatav rshuandur TruWave on
eelkalibreeritud ja selle triivi vdib lugeda tiihiseks

(vt jaotist Tehnilised andmed).

1. Reguleerige nullréhku patsiendi taseme
iga muutmise ajal.

Ettevaatust! Kui kontrollite nulli voi kinnitate
tapsust, peate enne anduri kraani valisohu
asendisse keeramist kindlasti 6huavadeta
korgi eemaldama.

2. Kontrollige vedelikuteid perioodiliselt
ohumullide suhtes. Kontrollige, et
iihendusvoolikud ja kraanid oleks
tihedalt iihendatud.

3. Kontrollige perioodiliselt tilgakambri pidevat
loputuskiirust veendumaks, et see vastab
soovitud kiirusele.

4. USA haiguskontrolli keskus (Centers for Disease
Control) soovitab infusioonivoolikud ja iihe-
vdi mitmekordselt kasutatavad andurid iga
96 tunni tagant vdlja vahetada.

MRT ohutusteave

MR-tingimuslik

Jargmine seade on médratletud MR-tingimuslikuna
USA standardiorganisatsiooni ASTM (American
Society for Testing and Materials) dokumendi
F2503-08. Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment definitsiooni jérgi:

{ihekordselt kasutatav réhuandur TruWave

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et need
seadmed sobivad MR-keskkonnas kasutamiseks
jargmistel tingimustel.

- Staatilise magnetvalja tugevus kuni 3 teslat.

- Ruumilise gradientvalja tugevus kuni
4000 gaussi/cm (40,0 T/m).

- See seade ja sellega iihendatud kaabel ei ole
moeldud kasutamiseks MR-siisteemi tunnelis
ning need ei tohi patsiendiga kokku puutuda.

- See seade ja sellega iihendatud kaabel voivad
olla MR-siisteemi ruumis, kuid need ei tohi
MR-uuringu ajal tootada ega olla iihendatud
rohujalgimissiisteemiga.

- TruWave DPT-ga iihendatud réhuvoolikud
on MR-ohutud ja need vdivad MR-uuringu
ajal seadme tunnelis olla.

Tiisistused

Sepsis/infektsioon

Rohusiisteemi saastumise tulemusena vdivad
patsiendi proovide kiilvid anda positiivseid
tulemusi. Vereproovide votmisega,
vedelikuinfusiooniga ja kateetrist pdhjustatud
tromboosiga on seostatud kérgenenud
septitseemia ja baktereemia riske.

Ohkembolid

Ohk vdib siseneda patsienti tahtmatult lahti jaetud
kraanide kaudu, réhumaédtmissiisteemi juhuslikul
lahtitihendamisel véi jadkohumullide uhtumisel
patsiendi organismi.

Kateetri ummistumine ja tagasileke

Juhul kui loputussiisteemi pole vastavalt patsiendi
vererdhule korralikult survestatud, vdib tekkida
vere tagasileke ja kateetri ummistumine.

Liiginfusioon
Rohk iile 300 mmHg vdib pdhjustada vdga suurt

voolukiirust. See vdib viia vererdhu ohtliku tousuni
ja vedeliku dileannustamiseni.
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Kahtlased rohundidud

Rohundidud véivad muutuda kiiresti ja suures
ulatuses kalibratsiooni hadirumisel, lotvade
iihenduste puhul vdi siisteemi sattunud 6hu tdttu.

Hoiatus. Kahtlaste rohunaitude korral tuleb
kontrollida, kas patsiendi kliiniline pilt
on muutunud neile vastavalt.

Tarnimine

Uhekordselt kasutatavad rohuandurid TruWave
tarnitakse steriilsetes valmisiihendatud
jalgimiskomplektides (kas standardkonfiguratsioonis
voi eritellimusena). Toode on mdeldud iihekordseks
kasutuseks. Avamata ja kahjustamata pakendi sisu
on steriilne ja mittepiirogeensete vedelikuteedega.
Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi
kahjustatud. Arge resteriliseerige.

Sailitamine

Silitage jahedas ja kuivas kohas.
Temperatuuripiirang: 0-40 °C

Ohuniiskuse piirang: suhteline Shuniiskus 5-90%
Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on margitud igale pakendile.

Resteriliseerimine ei pikenda toote sdilivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

Kasutusest korvaldamine

Ksitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioohtliku jadtmena. Kasutusest korvaldamisel
jargige haigla eeskirju ja kohalikke madruseid.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus
voivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletused leiate selle
dokumendi lopust.

Siimboliga

STERILE | EO |

toode on steriliseeritud
etiileenoksiidi kasutades.

Siimboliga

STERILE | R |

toode on steriliseeritud
kiiritamist kasutades.



,JrulVave”

Spaudimo matavimo rinkinys su ,Trulave” vienkartiniu slégio keitikliu

Naudojimo instrukcija

Tik vienkartiniam
naudojimui
Pries naudodami §j prietaisa atidZiai perskaitykite

naudojimo instrukcijas, jspéjimus ir atsargumo
priemones.

Tai bendrosios instrukcijos, kaip nustatyti spaudimo
stebéjimo sistema su , Edwards Lifesciences”
,TruWave” vienkartiniu slégio keitikliu. Kadangi
rinkinio konfigiiracija ir procedras pasirenka
ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir procedras.

Perspéjimas. Lipidy naudojimas su , TruWave”
vienkartiniu slégio keitikliu gali paZeisti
gaminio integraluma.

Aprasas

Edwards Lifesciences” spaudimo stebéjimo rinkinys
su , TruWave” vienkartiniu slégio keitikliu yra sterilus,
vienkartinis rinkinys, skirtas spaudimui stebéti.
Vienkartinis sterilus kabelis (gali bati 30 cm (12 coliy)
ar 120 cm (48 coliy) ilgio) suderinamas iSimtinai su
Edwards Lifesciences” kabeliu, specialiai prijungtu
prie naudojamo monitoriaus.

,TruWave” vienkartinio slégio keitiklio konstrukcija
tokia, kad tékmé slégio keitiklyje buna tiesi, Sis
slégio keitiklis gali biti su integruotu plovimo
jtaisu arba be jo.

Indikacijos

Spaudimo stebéjimo rinkinys su , TruWave”
vienkartiniu slégio keitikliu skirtas pacienty
intravaskuliniam, intrakranialiniam arba
intrauteriniam spaudimui stebéti.

Kontraindikacijos

Néra absoliuciy kontraindikacijy, neleidzianiy
,TruWave” vienkartinio slégio keitiklio naudoti, kai
reikalingas invazinis pacienty spaudimo stebéjimas.

Stebint intrakranialinj spaudima, negalima naudoti
plovimo jtaisy.

Ispéjimai
« Stebédami intrakranialinj spaudima,
nenaudokite plovimo jtaiso.

«  Norédami iSvengti perteklinio Svirkstimo
stebédami pacientus, kure negali vartoti
daug skysciy, pavyzdziui, naujagimius
ar vaikus, naudokite infuzijos siurblj su
plovimo jtaisu, kad tiksliai reguliuotuméte
minimaly plovimo tirpalo kiekj, reikalinga
norint islaikyti kateterio pracinamuma ir
netrukdantj nuolat stebéti spaudima.
Naudokite IV komplekta, skirta naudoti

LEdwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos

E raidés logotipas, , TruWave” ir VAMP yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky
nuosavybé.

su IV siurbliu. Didelis slégis, kurj gali
generuoti infuzinis siurblys esant tam
tikram debitui, gali panaikinti plovimo
jtaiso apribojimus, tai gali sukelti sparty
plovima debitu, kurj nustatys siurblys.

Neleiskite, kad j mazga patekty oro
burbuliuky, ypa¢ stebédami arterinj
spaudima.

Venkite salycio su vietinio naudojimo
kremu ar tepalu, kuris veikia polimerines
medZiagas.

Saugokite elektros jungtis nuo salycio
su skysdiais.

Nesterilizuokite autoklave daugkartinio
kabelio.

Sis prietaisas yra suprojektuotas,

skirtas ir tiekiamas naudoti tik viena
karta. Nesterilizuokite ir nenaudokite

Sio prietaiso pakartotinai. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus.

Nenaudokite Sio prietaiso, jei jis buvo
laikomas ne 0-40 °C temperatiroje ir
ne esant 5-90 % santykinei drégmei,
taip pat nenaudokite, jei pasibaigusi
galiojimo data.

Pacientams, kuriems atliekamas MR
tyrimas, taikomas specifines salygas r.
MRT saugos informacijoje.

' CF tipo besiliegianti dalis

Jranga

,Edwards” , TruWave” vienkartiniai slégio
keitikliai tiekiami spaudimo stebéjimo rinkiniuose.
Spaudimo stebéjimo rinkinius gali sudaryti toliau
iSvardyti komponentai ir priedai.

1.

o N o VU

Slégio vamzdeliai

Ciaupai

Plovimo jtaisas (3 ml/val. arba 30 ml/val.)

IV komplektas

VAMP (uzdara kraujo méginiy émimo sistema)
Vienkartinis laikiklis

Rankos dirZas

Suderinamas monitoriaus kabelis

Pastaba. Kraujo méginiy émimo su uzdara sistema
nurodymus zr. VAMP uzdaros kraujo méginiy émimo
sistemos naudojimo instrukcijose.

Procediira

1.

Jsitikinkite, kad kabelis tinka naudojamam
monitoriui. Prie monitoriaus prijunkite
daugkartinio naudojimo kabelj. Jjunkite
monitoriy, kad susilty elektronika.

Ispéjimas. Dél jungtyje esanios drégmés gali
sutrikti jtaiso veikimas arba gausite netikslius
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10.

1.

12.

spaudimo rodmenis. Jei taip nutikty, pakeiskite
drégnas dalis.

Pastaba. Kaip prie monitoriaus tinkamai
prijungti kabelj, Zr. suderinamo monitoriaus
instrukcijose.

Laikydamiesi aseptikos reikalavimy, is sterilios
pakuotés iSimkite keitiklj ir rinkinj.

Jei reikia, pritvirtinkite papildomus
komponentus, vadovaudamiesi ligoninés
nuostatomis, ir surinkite stebéjimo sistema.

sitikinkite, ar visos jungtys tvirtai sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy sutepimo
gali bti per daug priverztos. Per daug priverztos
jungtys gali jtrakti arba praleisti skystj.

Sujunkite keitiklio kabelj ir daugkartinio
naudojimo kabelj.

Pasalinkite visa org i IV plovimo tirpalo,
heparinizuoto pagal ligoninés
nuostatus, maiselio.

Perspéjimas. Jeigu i$ maiselio padalintas ne
visas oras, pasibaigus tirpalui oras gali biiti
istumtas j paciento kraujagysliy sistema.

Uzdarykite sukamajj spaustuka, esantj ant [V
rinkinio, ir prijunkite prie IV plovimo maiSelio.
Maiselj pakabinkite mazdaug 60 cm (2 pédy)
atstumu vir$ paciento. Toks aukstis uztikrins
mazdaug 45 mm Hg spaudima j pildymo mazga.

Suspausdami la3elinés kamera, puse jos
(arba pagal ligoninés nuostatas) pripildykite
plovimo tirpalo. Atidarykite sukamajj spaustuka.

Sistemos pildymas:

a. Jeikeitiklyje néra integruoto plovimo jtaiso
(,Snap-Tab"), sistema pripildykite pagal
ligoninés nuostatas.

b. Jeikeitiklyje yra integruotas plovimo jtaisas,
tékmé sudaroma traukiant ,Snap-Tab”,
o nutraukiama atleidziant ,Snap-Tab".

Naudodami rinkinius su pritvirtintais IV
rinkiniais, atidarykite keitiklio ventiliacing anga
pasukdami ¢iaupo rankenéle j slégio
vamzdelius. Dél gravitacijos plovimo tirpalas

is pradziy tekes per keitiklj ir iStekés per
ventiliacine anga, tada tekés per likusius slégio
vamzdelius, kai pasuksite atitinkamus Ciaupus.
Pasalinkite visus oro burbuliukus.

Perspéjimas. Jei mazge bus oro burbuliuky,
galilabai i3sikraipyti slégio bangos arba susidaryti
oro embolija.

Visus ciaupo $oniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

Keitiklj pagal ligoninés numatyta procedirg
uzdékite ant paciento kiino arba tinkamu
spaustuku ar laikikliu pritvirtinkite prie

IV stovo.



13. Suslékite IV plovimo tirpalo maisel].
Debitas priklausys nuo slégio plovimo jtaise.
Debitas, kai IV maiselis suslégtas iki 300 mm Hg:

3+ Tml/val. (VSK sumélynu ,Snap-Tab")

14. Pagal gamintojo instrukcijas slégio vamzdelius
prijunkite prie kateterio.

15. Praplaukite sistema pagal ligoninés nuostatus.

Perspéjimas. Po kiekvienos greito plovimo
procediros apZidrékite laselinés kamerg ir
patikrinkite, ar nuolatinio plovimo greitis
yra toks, kokio reikia (Zr. Komplikacijos).

Perspéjimas. Visi veiksmai turi bti atlikti
pries prijungiant prie paciento kateterio arba
prieigos vietos.

Nustatymas ties nuliu ir
kalibravimas

1. Pareguliuokite keitiklio ventiliacinés angos
lygj (skyscio-oro sandura), kad atitikty kamera,
kurioje matuojamas spaudimas. Pavyzdziui,
stebint Sirdies veikla, nulis dediniojo priedirdzio
lygyje. Tai yra flebostatinéje asyje, nustatomoje
pagal asies vidurio linijos ir ketvirto
tarpsonkaulinio tarpo sankirta.

2. Nuimkite neventiliuojama gaubtelj ir
atidarykite ventiliacine anga j atmosfera.

3. Nustatykite monitoriy j nulj mm Hg.

4. Patikrinkite monitoriaus kalibravimg atlikdami
procedarg, kurig rekomenduoja monitoriaus
gamintojas.

5. UZdarykite ventiliacine angg j atmosfera
ir uzdékite neventiliuojama gaubtel].

6. Sistema paruosta stebéti spaudima.

Dinaminio atsako tikrinimas

Komplekto dinaminis atsakas gali bt tiriamas
stebint slégio bangas monitoriuje. Kateterio,
monitoriaus, rinkinio ir keitiklio sistemos dinaminis
atsakas prie lovos nustatomas praplovus sistema,

prijungta prie paciento, nustacius nulj ir sukalibravus.

Staciakampés bangos tyrimg galima atlikti
patraukiant ,Snap-Tab" ir greitai jj atleidus.

Pastaba. Dinaminis atsakas gali bti silpnas
dél oro burbuliuky, kreuliy, per ilgy vamzdeliy,
pernelyg atitinkanciy slégio vamzdeliy, mazo
vamzdeliy skersmens, atlaisvinty jungciy

ar nuotékiy.

|prastineé prieZiura

Vadovaukités ligoninés nuostatomis ir
procediromis dél keitiklio ir monitoriaus
nustatymo ties nuliu daznumo, spaudimo
stebéjimo linijy stebéjimo ir keitimo. , TruWave”
vienkartinis slégio keitiklis yra i$ anksto

sukalibruotas, jo nukrypimas bégant laikui
nezymus (Zr. Specifikacijos).

1. Kiekvieng karta pasikeitus paciento lygiui
sureguliuokite nulinio spaudimo
nuorodine verte.

Perspéjimas. Pakartotinai tikrindami nulj
ar tiksluma jsitikinkite, kad neventiliuojamas
gaubtelis buvo nuimtas prie$ atidarant
keitiklio ventiliacing angg j atmosfera.

Specifikacijos*

~TruWave” vienkartinis slégio keitiklis

Darbinio slégio diapazonas
Darbinés temperatiiros diapazonas
Jautrumas

Tikslumas: bendras jautrumo,

nuo —50 iki +300 mm Hg

nuo 15 iki 40 °C

50puV/V/mmHg£1%

+1mm Hg bei 1% rodmeny nuo —50 iki +50 mm Hg ir £2,5 %

pakartojamumo, netiesiskumo ir histerezés  rodmeny nuo +50 iki +-300 mm Hg

poveikis

Suzadinimo daznis

Suzadinimo pilnutiné varza
Suzadinimo pilnutiné varza (VSK)
Fazés poslinkis <5°
Signalo pilnutiné varza
Nulio postiimis

Nulinis terminis slinkis

nuol. sr. iki 5 000 Hz
350 omy = 10 % prijungus tipinj,Edwards” monitoriaus kabelj
1800-3 300 omy

3000my £5%
<+25mmHg
< +0,3 mm Hg/°C (produkty, sterilizuoty naudojant EQ)

< +0,5mm Hg/°C (produkty, apdoroty elektrony pluostu)

Nulinis iSvesties slinkis
Jautrumo terminis slinkis
Defibriliatoriaus galia

+ 1 mm Hg per 8 valandas po 20 sekundziy apsilimo
<0,4%/°C
atlaiko 5 pakartotines 360 dZauliy iSkrovas per 5 minutes, gautas

esant 50 omy apkrovai

Srovés nuotekis
50 Hz

Perteklinio slégio tolerancija
Atsparumas smigiams
Jautrumas Sviesai

< 2 pamperai, esant 120V RMS 60 Hz arba esant 264V RMS

nuo 500 iki +5 000 mm Hg
atlaiko 3 nukritimus i$ 1 metro
< 1 mm Hg, esant 6 volty suzadinimui, kai veikiamas 3 400 °K

volframo Sviesos Saltiniu, esant 3 000 zv. péd. (32 293 Im/m2)

Volumetrinis poslinkis

Debitas per plovimo jtaisa, kai IV maiselio
slégis 300 mm Hg

Mélynas,, Snap-Tab”

Geltonas, Snap-Tab”

< 0,03 mm3/100 mm Hg, kai keitiklis be plovimo jtaiso

3+ Tml/val.
30 + 10 ml/val.

*esant 6,00V nuol. sr. ir 25 °C, nebent nurodyta kitaip

Visos specifikacijos atitinka arba virsija kraujo spaudimo keitikliy standarto AAMI BP22 reikalavimus.

2. Periodiskai tikrinkite, ar skysio kelyje néra
oro burbuliuky. Uztikrinkite, kad jungianciosios
linijos ir Ciaupai bty sandariai sumontuoti.

3. Periodiskai stebékite laselinés kamerg,
kad uztikrintuméte nuolatinj pageidaujama
plovimo greit].

4. Ligy kontrolés centrai rekomenduoja IV linijas
ir vienkartinius arba daugkartinius keitiklius
keisti kas 96 valandas.

MRT saugos informacija

Salygiskai suderinamas su MR

Patvirtinta, kad Sis jtaisas salygiSkai suderinamas
su MR pagal Amerikos bandymy ir medZiagy
draugijos (ASTM) apibréZta terminija; tarptautinis
Zyméjimas: F2503-08). Standartiné medicinos
prietaisy ir ity jtaisy saugos magnetinio
rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika:

,TruWave” vienkartinis slégio keitiklis

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Sie jtaisai yra
tinkami naudoti toliau pateiktas salygas
atitinkancioje MR aplinkoje.

- Statinis magnetinis laukas — 3 teslos arba maziau.

- DidZiausias erdvinis lauko gradientas ne didesnis
nei 4000 gausy/cm (40,0 T/m).

- Sis prietaisas ir susijes kabelis néra skirti naudoti
MR sistemos cilindro viduje, jie neturi liestis prie
paciento.
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- Sis prietaisas ir susijes kabelis gali bati MR
sistemos patalpoje, taciau atliekant MR tyrima
turi neveikti ir negali bati prijungti prie spaudimo
stebéjimo sistemos.

- Prie ,TruWave” VSK prijungti slégio vamzdeliai
yra saugis naudojant MR ir atliekant MR tyrima
gali bti cilindro viduje.

Komplikacijos

Sepsis / infekcija

Teigiami kultlry rezultatai gali atsirasti dél slégio
mazgo uZtersimo. Padidéjusi sepsio ir bakteremijos
rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy
infuzija ir su kateteriu susijusia tromboze.

Oro embolija

Oras j paciento organizma gali patekti per
atsitiktinai paliktus atidarytus ciaupus, atsitiktinai
atjungus slégio mazga arba jei j paciento
organizma patenka likusiy oro burbuliuky.

Uzsikim3es kateteris ir kraujo tekéjimas atgal
Jeigu plovimo sistemoje nesudaromas tinkamas
slégis, atsizvelgiant j paciento kraujo spaudima,
galimas kraujo tekéjimas atgal ir gali

uzsikimsti kateteris.

Perteklinis SvirkStimas

Pernelyg didelio debito prieZastis gali bti
300 mm Hg virsijantis slégis. To rezultatas —
potencialiai kenksmingas kraujo spaudimo
padidéjimas ir skyscio perdozavimas.



Nejprasti spaudimo rodmenys

Spaudimo rodmenys gali greitai ir smarkiai pakisti
dél tinkamo kalibravimo nebuvimo, laisvos
jungties ar sistemoje esancio oro.

|spéjimas. Nejprasti spaudimo rodmenys turi

Kaip tiekiama

,TruWave” vienkartiniai slégio keitikliai tiekiami
sterilis i$ anksto sujungtuose stebéjimo rinkiniuose
(arba standartinés konstrukcijos, arba pagal specialy
uzsakyma). Sis gaminys yra tik vienkartinio
naudojimo. Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos
turinys yra sterilus, skyscio kanalas nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
Temperatiiros apribojimas: 0—40 °C
Drégnio apribojimas: 5-90 % SD
Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés.

Pakartotiné sterilizacija neprates Sio gaminio
tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
JEdwards Lifesciences” telefonu
+358 (0)20 743 00 41.

Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

STERILE [ EO |

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

Be to, gaminys, paZymétas simboliu:

STERILE [ R |

buvo sterilizuotas apsvitinant spinduliais.

TruWave

Spiediena parraudzibas komplekts ar TruWave vienreizlietojamo spiediena deveju

Lietosanas instrukcijas
Tikai vienreizejai lietosanai
Pirms ierices izmantoSanas ripigi izlasiet visu

ar lieto3anas instrukcijam, bridinajumiem un
piesardzibas pasakumiem saistito informaciju.
Seit ir sniegti visparéji noradijumi par spiediena
parraudzibas sistémas uzstadisanu kopa ar
Edwards Lifesciences TruWave vienreizlietojamo
spiediena devéju. Ta ka komplekta konfiguracijas
parametri un procediras atSkiras atkariba no

slimnicas izvéles, slimnicas uzdevums ir noteikt
konkrétus noteikumus un procediras.

Uzmanibu! Lipidu lietosana ar TruWave
vienreizlietojamo spiediena devéju var nelabvéligi
ietekmét izstradajuma integritati.

Apraksts

Edwards Lifesciences spiediena parraudzibas
komplekts kopa ar TruWave vienreizlietojamo
spiediena devéju ir sterils vienreizlietojams
komplekts, kas nodrosina spiediena parraudzibu.
Sterilo vienreizéjas lieto3anas kabeli (pieejams

12 collu/30 cm un 48 collu/120 cm gars kabelis)
drikst savienot tikai ar Edwards Lifesciences kabeli,
kas ir pasi paredzéts izmantojamam monitoram.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais

E logotips, TruWave un VAMP ir

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

TruWave vienreizlietojamam spiediena devéjam
ir vienkarsa konstrukcija ar tieSu plasmu caur
spiediena sensoru, un spiediena devéjs ir pieejams
ar iebavetu skalosanas ierici vai bez tas.

Indikacijas

Spiediena parraudzibas komplektu ar TruWave
vienreizlietojamo spiediena devéju ir paredzéts
lietot pacientiem, kam nepiecieSama

intravaskulara, intrakraniala vai intrauterina
spiediena parraudziba.

Kontrindikacijas

Nav absolitu kontrindikaciju attieciba uz TruWave
vienreizlietojama spiediena devéja lietosanu
pacientiem, kam nepiecieSama invaziva

spiediena parraudziba.

Ja tiek mérits intrakranialais spiediens, nedrikst lietot
skalosanas ierices.

Bridinajumi

+ Neizmantojiet skalosanas ierici

intrakraniala spiediena parraudzibas laika.

+ Lai nepielautu parmérigu infaziju
pacientiem ar smagiem Skidruma
uznemsanas ierobezojumiem, pieméram,
jaundzimusajiem un bérniem, kopa ar
skalosanas ierici izmantojiet infuzijas
stikni, lai precizi regulétu minimalo
skalosanas skiduma daudzumu, kas
nepieciesams, lai uzturétu katetra
caurlaidibu un vienlaikus nodroSinatu
nepartrauktu spiediena parraudzibu.
Izmantojiet lietosanai ar infizijas siikni
paredzéto infizijas cauruliSu komplektu.
Augsts spiediens, kuru var generét
infuzijas siknis noteikta pliismas atruma,
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var neitralizét skalo3anas ierices
ierobezojumu, radot paatrinatu
skaloSanu ar siikna noteikto atrumu.

+ Nepielaujiet, ka sistema ieklust gaisa
burbuli, it pasi, veicot arteriala
spiediena parraudzibu.

« lzvairieties no saskares ar vietéji
uzklajamiem krémiem vai ziedém, kas
aktivi iedarbojas uz polimérmaterialiem.

+ Nepaklaujiet elektriskos savienojumus
saskarei ar Skidrumu.

« Neapstradajiet vairakkart lietojamo
kabeli autoklava.

« Siiericeirizstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.
lerici nedrikst sterilizét un lietot
atkartoti. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.

« Nelietojiet So ierici, ja ta ir atradusies
vidé, kur temperatiira nav diapazona no
0 lidz 40 °Cun relativais mitrums nav
diapazona no 5% lidz 90%, vai ja ir
beidzies ierices deriguma termins.

- Ipasus nosacijumus par MR izmekléjuma
veiksanu pacientiem skatiet sadala MRI
drosibas informacija.

. ' CF tipa lietota dala




Aprikojums

Edwards TruWave vienreizlietojamie spiediena

deveji ir pieejami spiediena parraudzibas komplektos.

Spiediena parraudzibas komplektos var bt ieklauti
$adi komponenti vai piederumi:

1.

Spiediena caurulites

Noslégkrani

Skalo3anas ierice (3 ml/h vai 30 ml/h)
Infuzijas sistéma

VAMP (slégta asins paraugu nemsanas sistéma)
Vienreizlietojams turétajs

Rokas siksna

Saderigs monitora kabelis

Piezime. Lai iegiitu noradijumus par asins
paraugu nemsanu, skatiet VAMP slégtas asins
paraugu nemsanas sistémas lietosanas instrukciju.

Procediira

1.

Parliecinieties, vai kabelis ir saderigs ar
izmantoto monitoru. Pievienojiet vairakkart
lietojamo kabeli monitoram. leslédziet
monitoru, lai elektronika var uzsilt.

Bridinajums. Ja savienotaja ir mitrums,

var rasties kabela darbibas traucéjumi vai
spiediena radijumi var bt neprecizi. Sada
gadijuma nomainiet mitro detalu vai detalas.

Piezime. Lai iegiitu informaciju par pareizu
kabela un monitora savieno3anu, skatiet
attieciga monitora instrukcijas.

levérojot aseptiku, iznemiet devéju un
komplektu no sterila iepakojuma.

Ja nepiecieSams, pievienojiet parraudzibas
sistémai papildu komponentus, lai to uzstaditu
athilstosi slimnicas noteikumiem.

Parliecinieties, vai visi savienojumi ir stingri.

Piezime. Mitri savienojumi klust slideni, tadél
tos var pievilkt parak ciesi. Parmérigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties plaisas vai stices.

Pievienojiet devéja kabeli vairakkart
lietojamam kabelim.

Izvadiet gaisu no intravenozas sistémas
infiizijas skalosanas Skiduma maisina,
kura saskana ar slimnicas noteikumiem
irievadits heparins.

Uzmanibu! Ja viss gaiss netiek izvadits no
maisina, $kidumam beidzoties, gaiss var iek|at
pacienta asinsrites sistéma.

Noslédziet infuzijas cauruliti ar veltnisa spaili un
pievienojiet to intravenozas sistémas infiizijas
skaloSanas Skiduma maisinam. Uzstadiet
maisinu aptuveni 2 pédas (60 cm) virs pacienta.
Sads augstums uzpildizanas kontiira nodrosina
aptuveni 45 mmHg spiedienu.

Saspiediet pilienu kameru un uzpildiet to ar
skalosanas skidumu lidz pusei vai saskana ar

slimnicas noteikumiem. Atveriet veltnisa spaili.

Lai uzpilditu sistému:

a. devgjiem bez iebivétas skalosanas ierices
(Snap-Tab) uzpildiet sistému saskana
ar slimnicas noteikumiem;

Specifikacijas®

TruWave vienreizlietojamais spiediena devejs

Darba spiediena diapazons

Darba temperatiiras diapazons

Jutiba

Precizitate: jutibas, atkartojamibas,
nelinearitates, histerézes kopgjie efekti

lerosmes frekvence
lerosmes pilna pretestiba

lerosmes pilna pretestiba (DPT)
Fazes nobide

Signala pilna pretestiba

Nulles nobide

Nulles siltumvienibas novirze

+300 mmHg

<5°

300 omi+5%
<+25mmHg
< +0,3 mmHg/ °C (etiléna oksida sterilizétiem produktiem)

no —50 Iidz +300 mmHg
no 15 Iidz 40 °C
5,0 yW/N/mmHg £+ 1%

+ TmmHg plus 1% no lasijuma diapazona no -50 lidz
+50 mmHg un * 2,5% no lasijuma diapazona no +50 lidz

[idzstrava lidz 5000 Hz

350 omi = 10% ar pievienotu Edwards monitora standarta
kabeli

1800 omi - 3300 omi

< +0,5 mmHg/ °C (produktiem, kas apstaroti ar elektronu

stariem)
Nullesizvades novirze + 1 mmHg 8 stundu laika péc 20 sekunzu iesilSanas
Jutibas siltumvientbas novirze <0,4%/°C

Defibrilatora izturiba
Nopludes strava

Parspiediena tolerance
Triecienlieces pretestiba
Gaismas jutiba

Tilpuma parvirze

slodzi

Iztur 5 atkartotas 360 dZoulu izlades 5 minisu laika ar 50 omu

< 2 mikroampéri pie 120V (vidéjais kvadratiskais) 60 Hz vai pie

264V (vidgjais kvadratiskais) 50 Hz

no —500 lidz +-5000 mmHg
Iztur 3 kritienus no 1 metra augstuma
< 1 mmHg pie 6 voltu ierosmes, paklaujot 3400 °K volframa

gaismas avota iedarbibai pie 3000 gaismas intensitates
vienibam (32,293 Im/m2)

Plasmas atrums skaloSanas iericé, ja
intravenozas sistémas infiizijas maisins ir
paklauts spiedienam lidz 300 mmHg

Zilais Snap-Tab
Dzeltenais Snap-Tab

3+ 1ml/stunda
30 £ 10 ml/stunda

< 0,03 mm3/100 mmHg parveidotajam bez skalosanas ierices

* pie 6,00V lidzstravas un 25 °C, ja nav noradits citadi

Visas specifikacijas atbilst vai parsniedz AAMI BP22 standarta prasibas attieciba uz asinsspiediena
parveidotajiem.

10.

b. devéjiem ar iebiivetu skalo3anas ierici
pavelciet Snap-Tab mehanismu, lai
aktivizétu plasmu, un atlaidiet Snap-Tab
mehanismu, lai plismu apturétu.

Izmantojot komplektus ar pievienotam infiizijas
caurulitém, pagrieziet noslégkrana rokturi
spiediena cauruli3u virziena un atveriet devéja
ventilacijas atveri. Laujiet, lai skalo3anas
Skidums ar pasteci vispirms ieplist caur devéju
un izplast caur ventilacijas atveri; péc tam,
pagrieZot attiecigos noslegkranus, |aujiet,

lai Skidums plust caur paréjam spiediena
caurulitém. lzvadiet visus gaisa burbulus.
Uzmanibu! Gaisa burbulu klatbtne sistéma

var radit butisku spiediena liknes deformaciju
vai gaisa emboliju.

. Nomainiet visus noslégkrana sanu pieslégvietu

vacinus ar atverém pret vaciniem bez atverem.

. Uzstadiet devéju uz pacienta kermena atbilstosi

slimnicas procedirai vai pie infiizijas stativa,
izmantojot piemérotu spaili un turétaju.
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13.

Hermetizgjiet intravenozas sistémas infizijas
skalosanas Skiduma maisinu. Plismas atrums
mainas atkariba no spiediena skalosanas iericé.
Ja spiediens intravenozas sistémas infiizijas
maisina ir 300 mmHg, plasmas atrums ir $ads:

« 3+ Tml/h (DPTar zilo Snap-Tab).

. Pievienojiet spiediena caurulites pie katetra

saskana ar raZotaja noradijumiem.

. |zskalojiet sistému saskana ar slimnicas

noteikumiem.

Uzmanibu! Péc katras atras skaloSanas
procediras parbaudiet pilienu kameru,
lai parliecinatos, vai nepartrauktas
skalo3anas atrums ir vélamaja limeni
(skatit sadalu Komplikacijas).

Uzmanibu! Visas darbibas ir javeic pirms
pievienoSanas pacienta katetram vai
piekluves vietai.



lestatiSana nulles pozicija
un kalibresana

1. Noregulgjiet devéja izejas atveres limeni
(Skidruma un gaisa mijiedarbiba) atbilstosi
kamerai, kura tiek mérits spiediens. Pieméram,
sirdsdarbibas parraudzibai iestatiet nulles
poziciju laba priekSkambara liment. Tas atrodas
pie flebostatiskas ass, ko nosaka ka paduses
viduslnijas un ceturtas starpribu
vietas krustpunktu.

2. Nonemiet slégto uzgali un atveriet ventilacijas
atveri atmosféras spiedienam.

3. Noregulgjiet monitoru, lai radijums bitu
nulle mmHg.

4. Parbaudiet monitora kalibraciju, izmantojot
monitora raZotaja ieteikto procediru.

5. Noslédziet ventilacijas atveri atmosféras
spiedienam un uzlieciet atpakal slégto uzgali.

6. Sistéma ir sagatavota spiediena parraudzibas
sakSanai.

Dinamiskas reakcijas parbaude

Lai parbauditu konstrukcijas dinamisko reakiju,
skatiet spiediena likni monitora. Kad sistéma ir
uzpildita, pievienota pacientam, iestatita uz nulli
un kalibréta, tiek noteikta katetra, monitora,
komplekta un devéja sistémas dinamiska reakcija.
Taisnstirvilnu testu var veikt, pavelkot un atri
atlaizot Snap-Tab mehanismu.

Piezime. Vaju dinamisko reakciju var izraisit gaisa
burbuli, asins recekli, parmérigs caurulidu garums,
parmérigi elastigas spiediena caurulites, mazs
cauruliSu iekséjais diametrs, valigi savienojumi

vai noplides.

Regulara apkope

Lai iestatitu devéja un monitora frekvenci uz nulli,
ka ari nomainitu un apkoptu spiediena
parraudzibas [inijas, ievérojiet slimnicas
noteikumus un procediiras. TruWave
vienreizlietojamais spiediena devéjs ir ieprieks
kalibréts, un laika gaita tam rodas tikai niecigas
novirzes (skatit sadalu Specifikacijas).

1. Noregulgjiet spiediena etalona nulles limeni
katru reizi, kad tiek mainits pacienta limenis.

Uzmanibu! Atkartojot nulles limena parbaudi
vai apstiprinot precizitati, pirms devéja
ventilacijas atveres atvérsanas atmosféras
spiedienam parliecinieties, vai slégtais uzgalis
irnonemts.

2. Regulari parbaudiet, vai Skidruma cela nav
gaisa burbulu. Nodrosiniet, lai savienojuma
caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciesi
savienoti.

3. Regulari parbaudiet pilienu kameru, lai
parliecinatos, vai tiek nodroinats vélamais
nepartrauktas skalosanas atrums.

4. Slimibu kontroles centri iesaka nomainit
intravenozas sistémas un vienreizlietojamos un
vairakkart lietojamos devéjus ik péc
96 stundam.

MRI drosibas informacija

& Izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

Siierice ir atzita ka izmantojama MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus, saskana ar terminologiju,
kas minéta Amerikas Materialu un izméginajumu
starptautiskas biedribas (ASTM — American
Society for Testing and Materials — international)
noradé: F2503-08. Medicinisku iericu un citu precu
standarta markesanas prakse drosibai magnétiskas
rezonanses vide:

TruWave vienreizlietojamais spiediena devejs

Nekliniskajas parbaudés ir pieradits, ka $is ierices ir
izmantojamas MR vidé, ievérojot talak noraditos
nosacijumus.

- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai
mazaks.

- Maksimalais telpiska gradienta lauks ir
4000 Gs/cm (40,0 T/m) vai mazaks.

- Stierice un tai pievienotais kabelis nav paredzéts
lieto3anai MR sistémas cilindra iekSpusé, un Sie
elementi nedrikst saskarties ar pacientu.

- Stierice un tai pievienotais kabelis drikst atrasties
MR sistémas telpa, bet MR izmekl&juma laika Sie
elementi nedrikst darboties vai bit pievienoti
spiediena parraudzibas sistémai.

- TruWave vienreizlietojamam spiediena devéjam
pievienotas spiediena caurulites var lietot MR
vide, un tas var atrasties cilindra MR izmekléjuma
laika.

Komplikacijas

Sepse/infekcija

Spiediena sistémas kontaminacija var veicinat

mikroorganismu aug3anu. Paaugstinats septicémijas

un bakteriémijas risks ir ticis saistits ar asins paraugu

nem3anu, $kidrumu infiziju un ar katetra lietoanu
saistitu trombozi.

Gaisa embolija

Gaiss var iek|ut pacienta organisma caur
noslégkraniem, kas nejausibas dé| nav aizvérti,
spiediena iekartu nejausas atvieno3anas dé| vai
artieskalojot pacienta organisma sistéma
palikusos gaisa burbulus.

Aizserejis katetrs un atpakalplusma

Ja skalo3anas sistéma nav paklauta atbilstosam
spiedienam attieciba pret pacienta asinsspiedienu,
var izveidoties asins atpakalpldsma un

katetra nosprostosanas.

Parmériga infiizija

Spiediens, kas parsniedz 300 mmHg, var radit
parmérigu plismas atrumu. Tas var izraisit
potenciali bistamu asinsspiediena
paaugstinasanos un Skidruma pardozesanu.
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Anomali spiediena radijumi

Spiediena radijumi var atri un krasi mainities
zaudétas pareizas kalibracijas, valigu
savienojumu vai sistéma iek|uvusa gaisa dé|.

Bridinajums. Neraksturigiem spiediena
radijumiem jaatbilst pacienta kliniskajam
slimibas izpausmém.

Piegades veids

TruWave vienreizlietojamie spiediena devéji

tiek piegadati sterili, jau pievienoti parraudzibas
komplektiem (standarta modeli vai péc speciala
pasiitijuma). Sis izstradajums paredzéts tikai
vienreizéjai lietosanai. Saturs ir sterils un Skidruma
cel$ ir nepirogéns, ja vien iepakojums nav atverts
vai bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atverts

vai hojats. Nesterilizét atkartoti.

Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Temperatiiras ierobezojums: 0 °C—40 °C

Mitruma ierobeZojums: relativais mitrums 5-90%.
Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits
uz katra iepakojuma.

Atkartota sterilizéSana nepagarina sis ierices
uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ladzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:

+358(0)20 743 00 41.

Utilizesana

Jaierice ir saskarusies ar pacientu, ar ierici ir
jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem.

lerice ir jautilizé saskana ar slimnicas noteikumiem
un vietéjam prasibam.

(enas, specifikacijas un modela pieejamiba
var mainities bez iepriek3gja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

Izstradajums ar sadu simbolu:

STERILE | EO |

ir sterilizets ar etiléna oksidu.

Savukart izstradajums ar Sadu simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizéts apstarojot.



TruWave

TruWave Tek Kullanimlik Basing Transdiiserli Basing izleme Kiti

Kullanim Talimatlan
Yalnizca Tek Kullanim igindir

Cihaz! kullanmadan dnce tiim kullanim talimatlarini,
uyarilari ve onlemleri dikkatli bir sekilde okuyun.

Bu talimatlar, Basing izleme sistemini

Edwards Lifesciences TruWave tek kullanimlik
basing transdiiseri ile hazirlamaya yonelik genel
talimatlardur. Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler
hastanenin tercihlerine gdre degistidi icin dogru
politikalarin ve prosediirlerin belirlenmesinden
hastane sorumludur.

Dikkat: TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri
ile lipitlerin kullanimi Giriin biitiinlGigiind tehlikeye
sokabilir.

Agklama

TruWave tek kullanimlik basing transdiiserli
Edwards Lifesciences Basing izleme Kiti basing
degerlerini izleyen steril, tek kullanimlik bir kittir.
Tek kullanimlik steril kablo (12 in¢/30 cm ve
48in¢/120 cm uzunluklarinda mevcuttur),
sadece kullanilmakta olan monitor icin dzel
olarak dosenmis olan bir Edwards Lifesciences
kablo ile ara baglantiyi olusturur.

TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri basing
sensorii boyunca diiz, akis yoniinde bir tasarima
sahiptir ve dahili yikama cihaziyla birlikte ya da
bu cihaz olmaksizin temin edilir.

Endikasyonlar

TruWave tek kullanimlik basing transdiiserli
Basing izleme Kiti intravaskiiler, intrakraniyal veya
intrauterin basing izlemesi gereken hastalarda
kullanim icindir.

Kontrendikasyonlar

invazif basincin izlenmesi gereken hastalarda
TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri
kullanimi agisindan mutlak kontrendikasyonlar
bulunmamaktadir.

intrakraniyal basinci izlerken yikama cihazlan
kullanmiimamalidir.

Uyanilar

- intrakraniyal basing izleme sirasinda
yikama cihazini kullanmayin.

« Yenidoganlar ve ¢ocuklar gibi ciddi sivi
kisitlamasi olan hastalarda agiri
infiizyondan kaginmak icin basinain
siirekli izlenmesini saglarken kateter
patensini korumak icin gereken minimum
yikama soliisyonu miktarim1 dogru bir
sekilde diizenlemek iizere yitkama
cihaziyla seri sekilde bir infiizyon pompasi

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilize E logosu, TruWave ve VAMP markalan
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

kullanin. Serum pompasi ile kullanim i¢in
belirtilen bir serum seti kullanin. Belirli
akig hizlarinda infiizyon pompasinin
iiretebilecegi yiiksek basinglar ytkama
cihazinin simirlamasini gegersiz kilarak
pompanin ayarladigi hizda bir hizh
yikama islemine neden olabilir.

Ozellikle arteryel basinclan izlerken
diizenege hava kabaraklarinin
girmesine izin vermeyin.

Polimer malzemelere zarar veren
topikal krem veya merhemlerle temas
etmesinden kaginin.

Elektrik baglantilarinin sivi ile temas
etmesine izin vermeyin.

Yeniden kullanilabilir kabloyu
otoklavlamayin.

Bu cihaz yalnizca tek bir kullanim

icin tasarlanmus, bir kez kullanilmasi
planlanmistir ve bu sekilde

kullanilmak iizere dagitilmaktadr.

Cihazi yeniden sterilize etmeyin veya
yeniden kullanmayin. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve islev gormesini
destekleyen veriler mevcut degildir.

0°Cila 40°Cve %5 ila %90 BN aralig
diginda bir ortama maruz kalmigsa veya
Son Kullanma tarihi ge¢misse bu cihazi
kullanmayin.

MR muayenesinden gecen hastalarda
belirli kosullar icin MRI Giivenlik Bilgileri
boliimiine bakin.

' CF Tipi Hastaya Temas Eden Parca

Ekipman

Edwards TruWave tek kullanimlik basing
transdiiserleri, basing izleme kitleri halinde saglanir.
Basing izleme kitleri agagidaki bilesenlerden veya
aksesuarlardan oluabilir:

1.

8.

N o A W

Basing hortumu

Musluklar

Yikama cihazi (3 ml/sa. veya 30 ml/sa.)
Serum seti

VAMP (kapali kan drnekleme sistemi)
Tek kullanimlik tutucu

Kol kayisi

Uyumlu monitdr kablosu

Not: Kapali kan drnekleme talimatlari icin VAMP
kapali kan drnekleme sistemi Kullanim
Talimatlarina bakn.

islem

1.

Kablonun kullanilan monitdrle uyumlu
oldugundan emin olun. Tekrar kullanilabilir

kabloyu monitdre baglayin. Elektronik aksamin

Isinmasini saglamak icin monitori agin.
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10.

1.

12.

Uyani: Konektor icerisindeki nem, cihaz
arizasina veya hatall basing okumalarina neden
olabilir. Boyle bir durumda islak parca veya
parcalan degistirin.

Not: Kablo ile monitdr arasinda diizgiin baglanti
icin uyumlu monitdr talimatlarina bakin.

Aseptik teknik kullanarak transdiiseri ve kiti
steril ambalajindan ¢ikarin.

Hastane politikasi uyarinca izleme sistemini
tamamlamak icin gerekli ilave bilegenleri ekleyin.

Tiim baglantilarin saglam oldugundan
emin olun.

Not: Islak baglantilar baglanti parcalarini
kayganlastirarak asir sikilmalarina neden olur.
Asiri sikilmig baglantilar kinlmalara veya
sizintilara neden olabilir.

Transdiiser kablosunu, tekrar kullanilabilir
kabloya baglayn.

Hastane politikasi uyarinca heparinize edilmig
serum yikama soliisyonu torbasindaki tim
havayi ¢ikarin.

Dikkat: Torbadaki tiim hava ¢ikanilmazsa
soliisyon bosaltildiginda hastanin vaskiiler
sistemine hava girebilir.

Serum seti {izerindeki makara kelepceyi
kapatin ve serum setini serum yikama
torbasina baglayin. Torbayi hastadan yaklasik
60 cm (2 fit) yiikseklikte asin. Bu yiikseklik
doldurma diizenegi icin yaklasik 45 mmHg
basing saglayacaktir.

Hava haznesini sikmak suretiyle yanisina kadar
veya hastane politikasina uygun olarak yilkama
soliisyonu doldurun. Makara kelepgeyi agin.

Sistemi doldurmak igin:

a. Entegre yikama cihazi (Snap-Tab)
olmayan transdiiserler icin sistemi hastane
politikasina uygun olarak doldurun.

b. Entegre yikama cihazi olan transdiiserler
icinse akis, Snap-Tab cekilerek saglanir
ve Snap-Tab birakilarak kesilir.

Serum setleri takili olan kitlerde, muslugun
kolunu basing hortumuna dogru cevirerek
transdiiser havalandirma portunu agin.

Uygun musluklari cevirerek yikama
soliisyonunun dnce transdiiserden gecip
havalandirma portundan ¢ikacak, ardindan

da kalan basing hortumundan gececek sekilde,
yer cekiminden faydalanarak verilmesini
saglaymn. Tiim hava kabarcklarini gikarin.

Dikkat: Diizenekteki hava kabarciklar basing
dalga formunun 6nemli dl¢iide distorsiyonuna
veya hava embolisine neden olabilir.

Musluklarinin yan portlarindaki tim
havalandirmali bagliklar havalandirmasiz
basliklarla degistirin.

Transdiiseri hastane prosediiriine uygun olarak
hastanin viicuduna ya da uygun klemp ve tutucu
kullanarak bir serum askisina yerlestirin.



13. Serum yikama soliisyonu torbasina basing
uygulayin. Akig hizi yikama cihazi genelinde
basinca gdre degisiklik gosterir. 300 mmHg
basingli serum torbasi ile akis hizlari
asagida verilmistir:

3+ 1ml/sa. (Mavi Snap-Tab ile DPT)

14. Basing hortumunu diretici firmanin talimatlarina
uygun olarak katetere baglayin.

15. Hastane politikasi uyarinca sisteme yikama
islemi uygulaymn.

Dikkat: Her bir hizli yikama isleminden sonra,
siirekli yikama hizinin istendigi gibi oldugunu
dogrulamak icin hava haznesini gézlemleyin
(bkz. Komplikasyonlar).

Dikkat: Hastanin kateterine veya giris
bdlgesine baglamadan dnce tiim adimlarin
gerceklestirilmesi gerekir.

Sifirlama ve Kalibrasyon

1. Transdiiser havalandirma portunun seviyesini
(sivi-hava ara yiizil), basincin élciildiigi
hazneye karsilik gelecek sekilde ayarlayin.
Ornegin, kardiyak izleme islemlerinde, sag
atriyum seviyesinde sifirlayin. Bu, mid-aksiller
hat ve drdiincii interkostal alanin kesisim
noktasi ile belirlenen flebostatik eksendedir.

2. Havalandirmasiz bashgi ¢ikarin ve
havalandirma portunu havaya agin.

3. Monitdrii sifir mmHg degerini gdsterecek
sekilde ayarlayin.

4. Monitor Gireticisinin 6nerdigi prosedirii
kullanarak monitor kalibrasyonunu kontrol edin.

5. Havaya agilan havalandirma portunu kapatin
ve havalandirmasiz basligi yerine yerlestirin.

6. Sistem, basing izleme islemine baslamaya
hazirdir.

Dinamik Yanit Testi

Diizenek, basing dalga formunun monitérden
izlenmesiyle dinamik tepki agisindan test edilebilir.
Kateter, monitdr, kit ve transdiiser sisteminin yatak
basinda dinamik tepkisinin belirlenmesi sisteme
yikama uygulandiktan, sistem hastaya
baglandiktan, sifirlandiktan ve kalibre edildikten
sonra yapilir. Snap-Tab'in cekilerek hizlica
birakilmasi ile kare dalga testi gerceklestirilebilir.

Not: Hava kabarciklan, pihtilagma, asin uzun hortum,
asin yumusak basing hortumu, kiiciik capli hortum,
gevsek baglantilar veya kacaklar dinamik tepkinin
zayif kalmasina neden olabilir.

Rutin Bakim

Transdiserin ve monitoriin sifirlanmasi ve basing
izleme hatlarinin degistirilmesi ya da bakimlarinin
yapilmasi islemlerinin sikligi ile ilgili olarak hastane
politika ve prosediirlerini izleyin. TruWave tek
kullanimlik basing transdiiseri Gnceden kalibre
edilmistir ve zaman icinde olusan dnemsiz bir
sapmaya sahiptir (bkz. Teknik Ozellikler).

1. Hastanin seviyesi her degistiginde sifir basing
referansini ayarlayin.

Dikkat: Sifiri yeniden kontrol ederken

ya da dogrulugu teyit ederken transdiiser
havalandirma portunu havaya agmadan
once havalandirmasiz bashgin
ckarildigindan emin olun.

Spesifikasyonlar*

TruWave Tek Kullanimhik Basing Transdiiseri

Calisma Basinai Araligi
Calisma Sicakhdr Araligi
Hassasiyet

Dogruluk: Bir araya getirilen Hassasiyet,
Tekrar Edilebilirlik, Dogrusalsizlik ve
Histerez etkileri

-50ila +300 mmHg

15ila40°C

5,0 pV/V/mmHg £%!1

+1 mmHg ve -50 ila +50 mmHg okuma degerinin %1‘i ve
+50ila +300 mmHg okuma degerinin +%2,5i

Eksitasyon Frekans dcila 5000 Hz

Eksitasyon Empedansi 350 ohm =+ %10, tipik Edwards Monitdr Kablosu takiliyken
Eksitasyon Empedansi (DPT) 1800 ohm - 3300 ohm

Faz Kaymasi <5°

Sinyal Empedansi 300 ohm £%5

Sifirlama Dengesi <+25mmHg

Sifirlama Termal Sapmasi

<+0,3 mmHg/ °C (EQ ile sterilize edilmis iriinler icin)

<+0,5 mmHg/ °C (elektron isin yontemiyle irradyasyon
uygulanmis diriinler icin)

Sifirlama Cikis Sapmasi
Hassasiyet Termal Sapmasi
Defibrilatdr Dayanikliigi

20 saniye Isinmadan sonra 1 mmHg / 8 saat
<%0,4/°C
50 ohm yiike 5 dakika boyunca verilen, 5 kez tekrarlanan 360 Jul

bosaltima dayanir

Kacak Akim

Asin Basing Toleransi
Darbeye Karsi Dayaniklilik
Isik Hassasiyeti

120V RMS 60 Hz'de veya 264V RMS 50 Hz'de <2 pamp
-500ila +5000 mmHg

1 metreden 3 diisiise dayanir

6 voltta <1 mmHg eksitasyon; 3000 ayak mumda 3400 °K

tungsten 15tk kaynagina maruz kaldiginda (32.293 Im/m2)

Voliimetrik Yer Degistirme

Serum torbasi 300 mmHg'ye
basinclandirildiginda yikama cihazindan
akis hizi

Mavi Snap-Tab

Sari Snap-Tab

3+ 1ml/sa.
30+ 10 ml/sa.

Yikama cihazi olmayan transdiiser icin <0,03 mm3/100 mmHg

* aksi belirtilmedikge 6,00 VDC ve 25 °C'de

Tiim spesifikasyonlar, kan basina transdiiserleri icin AAMI BP22 Standardini karsilar veya geger.

2. Sviyolunda hava kabarcigi olup olmadigini
periyodik olarak kontrol edin. Baglanti
hatlari ve musluklarin sikica takili oldugundan
emin olun.

w

Siirekli ytkama hizinin istendigi gibi oldugunu
dogrulamak icin hava haznesini periyodik
olarak gozlemleyin.

4. Hastalik Kontrol Merkezleri, serum hatlarinin
ve tek kullanimlik ya da tekrar kullanilabilir
transdiiserlerin 96 saatlik araliklarla
degistirilmesini onerir.

MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Asagidaki cihazin American Society for Testing

and Materials (ASTM: Amerikan Test ve Malzemeler
Dernegi) Uluslararasi, Tanimlama: F2503-08'de
belirtilen terminolojiye gore MR Kogullu oldugu
tespit edilmistir. Manyetik Rezonans Ortaminda
Kullanilan Tibbi Cihazlarin ve Diger Ogelerin Giivenlik
icin isaretlenmesine lliskin Standart Uygulama:

TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri

Klinik olmayan testler bu cihazlarin asagidaki
sartlara gore MR Kosullu oldugunu gdstermistir:

- 3 Tesla veya daha disiik statik manyetik alan

- Maksimum 4000 Gauss/cm (40,0 T/m) veya
daha diisiik uzamsal gradyan alani
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- Bu cihaz ve iliskili kablosu MR sistemi tiinelinin
icinde kullanilmak iizere tasarlanmamistir ve
hastayla temas etmemelidir

- Bu cihaz ve iliskili kablosu MR sistemi odasinda
olabilir ancak bir MR muayenesi sirasinda
calistinlamaz veya bir basing izleme sistemine
bagli olamaz

- TruWave DPT'ye bagl basing hortumu MR igin
giivenlidir ve bir MR muayenesi sirasinda tiinele
yerlestirilebilir

Komplikasyonlar

Sepsis/Enfeksiyon

Pozitif kiiltiirler, basing diizenegindeki
kontaminasyondan kaynaklanabilir. Septisemi
ve bakteremi riskindeki artigin, kan dregi alimi,
siviinfiizyonlari ve kateterle iliskili trombozla
baglantili oldugu belirlenmistir.

Hava Embolisi

Dikkatsizlik sonucu agik birakilan musluklar
yoluyla, basing diizeneginin kazara baglantisinin
kesilmesi ya da kalan hava kabarciklarinin yikama
sistemiyle hastaya verilmesi sonucunda hastaya
hava girisi olabilir.

Tikal Kateter ve Geri Bogalma

Yikama sistemine hastanin kan basincina uygun
olarak yeterli basing verilmezse kan geri bosalabilir
ve kateter pihtilasmas olugabilir.



Agini infiizyon

300 mmHg degerinden biiyiik basinglar asir akis
hizlarina neden olabilir. Bu durum kan basincinda
zararli olabilecek bir artisa ve sivi dozunun asimina
neden olabilir.

Anormal Basing Degerleri

Uygun kalibrasyonun kaybedilmesi, gevsek
baglanti veya sistemdeki havadan dolayi basing
okuma degerleri hizli bir sekilde ve onemli oranda
degisebilir.

Uyari: Anormal basing degerleri, hastanin
klinik bulgulari ile iligkili olmalidir.

Tedarik Sekli

TruWave tek kullanimlik basing transdiiserleri
onceden baglantisi yapilmis steril izleme kitleri
halinde (standart tasarim ya da dzel siparis olarak)
tedarik edilir. Bu iiriin sadece tek kullanim icindir.
Ambalaj agiimadigi veya hasar gormedigi siirece
icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir.

Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

Saklama
Serin, kuru yerde saklayin.

Sicaklik Sinin: 0°C - 40°C
Nem Sinirlamasi: %5 - %90 Bagil Nem

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir.

Yeniden sterilizasyon bu Giriiniin raf dmriin uzatmaz.
Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik
aqidan tehlikeli atik olarak islem gormelidir.
Hastane politikasina ve yerel yénetmeliklere
uygun olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakimiz.

Su sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | EO |

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tagiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

TruWave

Komnnekr ana MOHUTOPUHIa AaBNeHNA COAHOPa30BbIM AaTYUKOM

nasneHua TruWave

WUncTpykuum no
NnpUMeHeHUIo

Tonbko ana 04HOPa30BOro
NCNONb30BaAHNS

[lepeq ncnonb3oBaHuem YCTPOVI(TBa BHUMaTENbHO
n3yyute BCe UHCTPYKLMK NO NPUMEHEHNUIO,
npeaynpexaneHna n mepbl npefoCcTopoXHOCTH.

B naHHOM JOKyMeHTe npencTaBneHbl obLuyve
WHCTPYKLMM O YCTAHOBKE CACTEMbI MOHUTOPUHIA
JaBNEHIA C 0ZAHOPA30BbIM IATYNKOM AABNEHNA
TruWave komnanun Edwards Lifesciences.
MockonbKy KOHUIypaLy KOMNAEKTa 1 NpoLieAypbI
MOTYT Pa3iAvaTbCa B 3aBUCMMOCTY OT NOTpebHOCTeiA
MeZNLMHCKOr0 yupeXxaeHIa, onpefeneHue
KOHKPETHbIX MPOTOKO/0B 11 NPOLeAYP ABNAETCA
00413aHHOCTbH0 MEAMLIHCKOTO YupeXxaeHuA.

Mpepocrepexenue. [pumeHeHne Xu1pos
C0/;HOPa30BbIM ATUNKOM aBNeHNA
TruWave moxeT NpuBeCTI K HapyLLeHUO
LIeNoCTHOCTI U3enus.

OnucaHune

KomnnekT Ans MOHUTOPIHIa AaBAeHNA KOMNaHIM
Edwards Lifesciences c oiHopa30BbIM aTuMKOM

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUnM30BaHHoli bykBoii E, TruWave n VAMP
ABNAIOTCA TOBAPHBIMYU 3HAKaMI KOpnopawm
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBApPHbIE 3HAKMN ABNAITCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLLIX BNaAENbLEB.

LasneHus TruWave — 3T0 cTepunbHblli KOMMNEKT
0/IHOPa30BOr0 MCNONb30BAHIA, KOTOPbII YT ANA
MOHUTOpUHra AaBneHua. OAHOPa30Bblil CTEPUIbHbII
kabenb (BapuaHTbl AnuHbl: 30 cv (12 AtolimoB) u

120 cm (48 proiiMOoB)) CORANHAGTCA HENOCPEACTBEHHO
¢ Kabenem komnanuu Edwards Lifesciences,
CneLmanbHo NpeaiHa3HaueHHbIM Ana

MCNoNb3yemoro MOHUTOPA.

OpHopa3oBbii atunk aasneqnsa TruWave nmeet
NpAMYI0 NPOTOYHYIO KOHCTPYKLMIO, Yepe3 KOTopyto
MPOXOAUT KPOBb, BO3/1eNCTBYA Ha CEHCOPbI
JaBNEHIS, U MOXKET NOCTaBAATLCA B KOMNNEKTE

€O BCTPOEHHBIM YCTPOIACTBOM NPOMBIBKM Uik

6e3 Hero.

MokasaHua K npumMmeHeHuo

KomnnekT ana MoHuTOpUHra laBneHus ¢
0/IHOPa30BbIM fiaTunkom AasneHus TruWave
npeaHa3HaueH AN NaLeHToB, KOTOPbIM MOKa3aH
MOHUTOPUHT BHYTPUCOCYAUCTOTO, BHYTPUYEPENHOro
WM BHYTPUMATOYHOTO JaBNEHNA.

"pOTMBOI'IOKa3aHI/ISI K NpuMeHeHuio

He cywwectByeT abCONOTHBIX NPOTMBONOKA3aHMI K
MCNONb30BaHINI0 0AHOPA30BOT0 JaTuka AaBNeHus
TruWave ans nauneHToB, KOTOPbIM NOKa3aH
WHBA3MBHbI MOHUTOPUHT [aBNEHNA.

ﬂpVI MOHUTOPUHTE BHYTPUUEPENHOrO aBIEHIA HE
aieayet ucnonb3oBatb yCTp0I7ICTBO NPOMbIBKI.

Mpeaynpexpenna

+ He ucnonb3yiite ycTpoiicTBO NPOMBIBKY
NPy MOHUTOPUHIE BHYTPUYEPENHOro
AaBneHus.

58

+  Bousb6exanune n3bbiTouHoii nHGy3umn
B CJlyyae NaLyeHToB 0 3HaUNTENbHbIM
orpaHuyeHnem noTpe6neHnsA KuaKocTu
(Hanpumep, HOBOPOXAEHHBIX U fieTeil)
K MH(Y31MOHHOMY Hacocy Heobxoaumo
nociefioBaTeNbHO NOAKNIOYUTD
YCTPOIiCTBO NPOMBIBKH, YTOGbI TOUHO
perynnpoBatb MUHUManbHoe
KONMYECTBO MPOMbIBOYHOIO PacTBopa,
HeobXxoaumoe Ana noAfepxaHua
NPOXOAMMOCTY KaTeTepa npu
HenpepbIBHOM MOHUTOPUHTe fAaBNeHus.
Ucnonb3yiite Habop AnA BHYTPUBEHHOTO
BIMBaHMA, Npe/iHa3HaueHHbIN Ana
BaLlero MHPY3MoHHOro Hacoca.
Bbicokoe paBneHune, KoTopoe MoxeT
€0371aBaTb(A NHPY3MOHHBIM HACOCOM
npy onpefieneHHbIX CKOPOCTAX NoAaum
pacTBopa, MoXeT nepekpbiBaTh
orpaHuyeHme, yCTaHoOBAEHHOE ANA
YCTPOIiCTBa NPOMBIBKH, TeM (aMbIM
obecneunBasn 6bICTPyio NPOMBIBKY €O
CKOPOCTbIo, Onpe/eNnAemMoil HacocoMm.

« He ponyckaiite nonaganus ny3bipbKoB
BO3/yXa B cucTemy, 0c06eHHO npu
MOHUTOPUHTE apTePUaNbHOIo faBNEHUA.

«  W36eraiiTe KOHTaKTa C Kpemamu unm
Ma3AMM1 MeCTHOro NpUMeHeHNa,
KOTOpble arpeccuBHO BO3[NCTBYIOT
Ha NonMMepHble MaTepuanbl.

« He p,onycl(av'lre KOHTaKTa 3/1IeKTpUU4eCKnx
CoeiMHEHNIi C KNAKOCTAMM,

« He obpabartbiBaiiTe Kabenb
MHOT0pPa30Boro MCNO/b30BaHuA
B aBTOKNaBe.



+ JlaHHoe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npeAHa3HaueHo 1 NOCTaBNAETCA TONbKO
AnA 0AHOPa30BOro MCNONb30BaHMA.

He crepunusyiite u He ncnonb3yitte 310
YCTPOWCTBO NOBTOPHO. HeT faHHbIX,
noATBepPXAAIONX CTEPUNBbHOCTD,
anuporeHHocTb 1 pabotocnoco6HoCTL
JAHHOTO YCTPOIACTBA NOCIE MOBTOPHON
o6paboTku.

+ He ucnonb3yiite 310 YCTPOIACTBO, €CNN
0HO HaX0AMNoCb B CPefie, Temnepatypa
KOTOpoW 6bina Hmke 0 °C unu Bbiwe
40 °C, a oTHOCUTeNbHAA BNAXKHOCTb —
HKe 5 % unu Bbiwe 90 %, unu ecnu ero
CPOK FOAAHOCTY UCTEK.

» (neumanbHble Tpe6OBaHUA K
nposepeHuio npoueaypbi MPT
npuBepeHbl B pasaene «AHdpopmanus o
6e3omacHoCTV U3AenuaA Npy NpoBeAeHUN
MPT».

. ' Pa6oyas yacrb Tuna CF

060pynoBaHue

(OpHopa3osble gaTumki fasneHus TruWave
komnaHuu Edwards BKNoueHbl B KOMANEKTbI
ANA MOHUTOPIHTa fiaBneHuA. KomnnekTbl ana
MOHUTOPWHTA IABNEHUA MOTYT BKNIOYATH
nepeuraieHHbe HIKe KOMMOHEHTbI Uu
NPUHAANEXKHOCTH.

1. Tpybka AnA MOHUTOPUHTA aBNEeHNA
3anopHble KpaHbl
YcrpoiictBo npombiBkiA (3 Ma/y nan 30 ma/u)

Habop Ans BHYTPUBEHHOTO BAMBaHUA

R e

VAMP (3akpbiTas cuctema B3aTua
06pasLioB KpoBu)

6. 0aHopa3oBblil fepkaTenb
7. PemeHb ana GuKcawum Ha pyke
8. CoBMecTuMblii Kabenb AnA MOHUTOPA

Mpumeyanme. MHcTpyKuyvn no B3ATUI0 06pasLioB
KPOBM CM. B UHCTPYKLMSAX 110 MPUMEHEHNIO
3aKpbITOIA cUcTeMbl B3ATUA 06pa3LioB kposu VAMP.

Mopapok peiicTBui

1. Kabenb nomxeH 6biTb COBMECTUM C
CNofb3yeMbIM MOHUTOPOM. [ToacoeuHUTe
K MOHUTOpY Kabenb MHOropa3oBoro
11CMI0Nb30BaHKS. BKntounte MOHUTOP, UT0ObI
nporpenoch eKTPOHHoe 060pynoBaHHe.

Mpepaynpexnenue. Mlonagatve Bnaru 8
pa3bem MOXET NPUBECTI K HEUCNPABHOCTI
YCTPOVICTBA WM HETOYHbIM NOKa3aTeNAM
JaBNeHus. B 3Tom Cyyae 3ameHuTe feTanb
WY AeTany, NofiBEPriLMeca BO3AENCTBII0
BMary.

Mpumeyanue. (BeaeHna 0 NOAKNIOYEHUN
K MOHUTOPY COOTBETCTBYIOLLEr0 Kabens cm.
B UHCTPYKLMAX K COBMECTUMOMY MOHUTOPY.

2. 13BnekuTe AaTunK U KOMMAEKT U3 CTepUbHON
yNaKoBKi, CobNiofiaA NpaBmna acenTukm.

3. Mpu HeobxoAMMOCTI MOACOEAMHITE K CUCTEME
MOHUTOPUHTA JIONONHUTENbHbIE KOMMOHEHTI
B COOTBETCTBIM C IPOTOKONOM MEANLINHCKOTO
yupexaeHus.

4. [lpoBepbTe HafeXHOCTb BCeX CORAMHEHMIA.

"pMMEanMe. BnaxHble coegnHeHna
3aTArMBAOTCA UINLIKOM TYro U3-3a Hannuma
Ha X NOBEPXHOCTM Bari. YpeamepHo
3aTAHYTble COEANHEHNA MOTYT TPECHYTb

NN faTb TeYb.

5. CoenuHute Kabenb AaTuuKa C kabenem
MHOT0Pa30BOr0 1CM0Nb30BaHM.

6. Ynanute Becb BO3AyX U3 NaKeTa ANA MPOMbIBKY
NHGY3MOHHOI CCTEMDBI, B KOTOPOM COTNAcHO
NPOTOKOMY MEeANLMHCKOTO yUpexxeHIs
COZePXMTCA renapuHIN3MpOBaHHbIA PacTBOP.

Mpepocrepexenue. Ecnn He yaanutb
BeCb BO3/yX U3 NaKeTa, Npy BblKauMBaHUy
pacTBOPa OH MOXeT NONacTb B COCYANCTYHO
ucTemy naumenTa.

7. 3akpoiiTe poNNKOBbIil 3aX1M Ha Habope ana
BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA U NOACOEAMHNTE
Habop K nakeTy AnA NPOMBbIBKM NH(OY3UOHHOI
cuctembl. loggecbTe NakeT Haj NaLeHToM
Ha BblcoTe npumepHo 60 cm (2 dyTa).

[Tpu TaKoii BbICOTe JaBNeHMe BAUBAHUA
COCTABUT OKOJ0 45 MM pT. CT.

8. (oXmuTe KanenbHULY v 3anoNHuTe ee
MPOMbIBOYHbIM PACTBOPOM HaMONOBUHY 111160
B COOTBETCTBUM C IPOTOKONOM MEALIMHCKOTO
yupexzaenusa. 0TKpoiiTe ponKOBbIil 3aXuM.

9. [InA 3anofiHeHNA CUCTEMbI BbINOHUTE
YKa3aHHble HIXe JelicTBunA:

a. [lpuucnonb3oBaHuN faTunkoB be3
BCTPOEHHOTO YCTPOIACTBA MPOMBbIBKM
(Snap-Tab) 3anonHuTe cuctemy B
COOTBETCTBIM C MPOTOKONIOM
MEeANLMHCKOTO yupexaeHus.

b. Mpuucnonb3oBaHum AaTuMKoB CO
BCTPOEHHbIM YCTPOICTBOM NMPOMbIBKIA
HeobX0MMO NOTAHYTH 3a YCTPOIACTBO
Snap-Tab, uTo6bl HauaTb 3anonHeHue,
1 0TMYCTUTb YCTPOICTBO Snap-Tab,
YT06bI NPEKPATUTD 3aMONHEHNE.

10. Mpw Mcnonb3oBaHNM KOMNNEKTOB C Habopamu
ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHWA OTKPOWiTe
BEHTUIALMOHHbIA MOPT JATYNK], NOBEPHYB
PyuKy 3aMOpHOT0 KpaHa B CTOPOHY TPy6Ki
ANA MOHUTOPUHTa AaBnenua. Mponyctute
(aMOTeKOM NMPOMbIBOYHbIN PACTBOP CHayana
yepes3 aTYMK M BEHTUNALIMOHHBIN NOPT,
a3aTeM yepe3 0CTaBLUMIACA Y4acToK TpyOKn
ANA MOHWTOPUHTA aBNEHNA, NOBOPayMBas
COOTBETCTBYHOLLME 3aMOPHbIE KPaHbl.
Ynanute Bce ny3bIpbKK BO3ayXa.

Mpepocrepexenue. Hannuue ny3bipbkos
BO3/1yXa B CMCTEME MOXET NPUBECTU K
3HAUNTENbHOMY MCKAXKEHII0 KpUBOIA
[LABNEHNA UM BO3AYLHOA 3MBONNN.

11. 3ameHuTe Bce BEHTUNNPYEMDIE KOJIMAYKN
Ha 60KOBbIX nopTax 3anopHbIX KPaHOB
HEBEHTUNUPYEMBIMI KOJIMaYKaMiA.

12. B c0OTBETCTBMI C yCTaHOBNEHHON B
MeJULIMHCKOM YupexeHnI npoLieypoii
3aKpenuTe JaTYMK Ha TeNe nauveHTa um
Ha LUTaTNBE ANA BHYTPUBEHHDIX BNMBAHWI
CNOMOLLbI0 NOAXOAALLET0 3aXKNUMa
Unu fiepxarens.

13. TopaitTe AaBneHue Ha nakeT C pacTBOPOM ANA
NpOMbIBKI HGY31MOHHOI cucTembl. CopocTb
nofiaun pacteopa byfieT 3aBuUceTb 0T JaBneHusA
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B yCTpoiicTBe NpoMbIBKY. (KOpOCTb NOTOKa npy
Mofjaye Ha NaKkeT ANA BHYTPUBEHHOTO
BNMBaHuA dasnenua 300 Mm pr. c1.:

« 31 mn/4 (0aHOPa30BbIil AaTuNK
ZJaBneHna ¢ ycrpoiictBom Snap-Tab
CIHEro LBeTa).

14. TlopcoeanHuTe TpYOKYy ANS MOHUTOPUHTA
[ABNeHNs K KaTeTepy B COOTBETCTBUM
C MHCTPYKLMAMY NPOM3BOAMTENA.

15. Mpomolite cucTemy B COOTBETCTBUM C
MPOTOKONIOM MeANLIMHCKOr0 yupexaeHna.

Mpepocrepexenue. Mocne kaxaoi
npoLieaypbl 6bICTPOil NPOMBbIBKI 0CMATpUBaiiTe
KanenbHuLly, uTo6bl YoeAUTbCA B TOM, UTO
nopepuBaeTca Heobxoaumaa NocToAHHasA
CKOPOCTb MOTOKA (CM. pa3fen OCnoKHeHUA).

Mpepocrepexenne. Bce ykazaHHble
BblLLe ZeiicTBINA HE0OX0UMO BbINONHUTD
[0 M0/ACOEAMHEHNSA CUCTEMbI K KaTeTepy
nawyeHTa WK NeMeHTY And JocTyna.

YcraHoBKa Hyns 1 Kanuo6poBka

1. OTperynupyiiTe ypoBeHb BEHTUNALMOHHOTO
nopTa iaTumka (MOBEpXHOCTY pa3aena XIKoli
11 BO3YLLHOI Cpen) Takum 06pa3om, uTobbl
OH COOTBETCTBOBAJI NOAOCTH, B KOTOPOIA
u3mepAeTca aasnexne. Hanpumep, npu
KapAMOMOHUTOPHUHTE YCTaHaBAMBAIiTE HOMb
JAATuNKa NPy NONOXKEHUM BEHTUNALIMOHHOTO
MopTa Ha YPOBHE NPaBoro Npezcepaus, T0 eCTb
1o GpnebocTaTiyeckoil ocu, onpezensemoil
nepeceyeHnem CpefIHeil NOAMbILLIEYHOI MHN
11 YeTBEPTOr0 MeXpebepHoro MPOMeXyTKa.

2. CHumwTe HeBEHTUAMPYeMbIi KONNAYoK 1
OTKPOIiTe BEHTUNALMOHHDI NOPT, YTO6bI
OH coobLLanca ¢ aTmocdepoi.

3. YcraHoBuTe Ha MOHUTOpE 3HaYeHMe
0 MM pT. CT.

4. TpoBepbTe KanMBPOBKY MOHUTOPA, UCMONb3YA
PeKOMeHZ0BaHHYI0 ero NPON3BOAUTENEM
npoweaypy.

5. 3aKpoiiTe BEHTUAALMOHHDIA NOPT, YTOObI OH
He coobLuanca c aTmocepoli, 1 ycraHoBuTe
Ha MeCTO HeBEHTUNPYEMDbIil KONMAYoK.

6. (ucremarotoBa K MOHUTOPUHTY laBNEHUA.

MpoBepka AMHaMMUUeCKoii
peakuumn

[JIMHammnyecKyio peakLmio cucTembl MOXHO
MpoOBepUTL MyTem HabniofeHNA 3a KpUBOIA
[aBMeHA Ha dKpaHe MoHuTopa. [poBepka
LMHAMNYECKOi peakLuy KaTeTepa, MOHUTOPa,
KOMNAeKTa 1 CUCTEMbI AaTuKa Y NoCTenu
NaLeHTa BbIMONHAETCA NOCTE NPOMbIBKM
CUCTEMDbI, €€ NMOACOeAMHEHINA K NALMeHTY,
YCTAHOBKM HyNA 1 KanubposKu. TecT ¢
1CNoNb30BaHNeM MPAMOYTONIbHOMO
UMNYAbCa MOXHO BbINOMHMUTb, ObICTPO
MOTAHYB ¥ OTNYCTUB YCTPOiCTBO Snap-Tab.

Npumeuanue. MpuunHoit cnaboii AuHaMUYecKoit
peakuuy MoryT 6bITb My3bIpbKIn BO3AYXA,
3aKynopka KaTeTepa, upe3amepHas AnnHa,
upe3MepHa NNACTMYHOCTb AW Manblil AUameTp
TpyboK ANA MOHUTOPUHTA AaBNEHNS, HEMMOTHbIE
COBZMHEHNA UMK YTEYKM.



PerynsapHoe o6c1yxuBanne

[eproanyHOCTb NPOLIEAYP YCTAHOBKI HyNA
JaTyyKa 1 MOHUTOPA, @ TaKkXKe NepUOANYHOCTb
3aMeHbl 1 06CyKMBaHNA TPYOOK ANA MOHUTOPUHTA
JaBNeHVA JOMKHbI COOTBETCTBOBAT MPOTOKONAM

1 npoLieslypam, MPUHATHIM B MEANLIMHCKOM
yupexgexn. 0fHopa3oBbIli 4aTYuK AaBneHna
TruWave oTkanubpoBaH Ha 3aBoge 11 meeT
npeHebpexuMo Manblil Apeiid) nokasaHuii
CTeyeHnem BpemeHH (cm. passen TexHuueckue
XapaKTepucTuKm).

1. HyneBoe 3HaueHue faBneHns HeobXoAuMo
perynupoBaTh Kax/ablii pa3 npu U3MeHeHN
TIONIOXEHIA NaLMeHTa.

Mpepocrepexenue. lpu noBTOpHOI
YCTaHOBKe HyNA UK MPOBepKe TOYHOCT
NOKa3aHWil NpeXx e Yem OTKPbITb
BEHTUNALMOHHDIIA MOPT JaTumKa, uto6bl OH
coobanca c atmocdepoii, 06a3aTeNbHO
CHUMITE HEBEHTUINPYEMDbIil KONNAYOK.

2. PerynapHo npoBepsiiTe, HET 1 My3bIPbKOB
BO3/1yXa B KaHane xuakocti. (negute 3a Tem,
yT00bI COBAMHUTENbHbIE TPYOKY 1 3an0pHble
K/anakbl ObIIY NNIOTHO NPUTHAHBI.

3. PerynapHo ocmatpuBaiiTe KanenbHuLy,
yT06bl y6eaUTbCA B TOM, UTO NOAAEPKUBAETCA
Heo6xoaMMas NOCTOAHHAA CKOPOCTb NOTOKA.

4. LleHTpbl KOHTpoNA 3a6oneBaemMocTy
PEKOMeHZAYI0T 3aMeHATb TUHUM ANA
BHYTPMBEHHOTO BANBaHNA, a TaKxKe
0/JHOPa30Bble M1 MHOTOPa30Bble
JaTUMKN Kaxable 96 4acoB.

Undopmanma o 6e3onacHocTn
uspenus npu nposepexun MPT

& YcnoBHo 6e3onacHo npu npoBefieHnN
MPT

(nepytoLLiee yCTPOICTBO MPU3HAHO YCIOBHO
6e3onacHbim npu npoBeseHnu MPT B
COOTBETCTBIUY C TEPMUHONOTUeIA, YKa3aHHOIA B
AOKyMeHTe AMepuKaHckoro obLuecta no
ucnbiTaHuam n matepuanam (ASTM International)
F2503-08 «Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment» (CTaHaapTHble npaBuia
MapKIpOBKY 6e30MacHOCTI MeANLIMHCKNX
YCTPOIACTB 1 APYIUX U3AeAVil Npy NpoLedype
MarHUTHO-Pe30HaHCHOI ToMorpadum).

(OpHopa3oBbii faTunk fasneqnsa TruWave

Pe3ynbTaTbl AOKNMHNYECKNX NCCIEL0BAHWI
MoKa3anu, 4to JaHHble YCTPOIACTBA ABAAIOTCA
YUI0BHO 6e30nacHbIMM BO BpeMA npoLieypbl
MPT npu cobniofeHm cneaytoLmx ycnoswmil.

- licnonb3yeTca craTuyeckoe MarHuTHoe none
UHAyKuWeii He 6onee 3 Tn.

- MakcumanbHbIi NPOCTPaHCTBEHHbIiA FpaneHT
MarHuTHOTo NonA He npeBbiwaet 4000 I'c/cvm
(40,0 Tn/m).

- JlaHHOe yCTPOWCTBO 1 NOAKMIOYEHHbIN K HeMy
kabenb He MpefHa3HaueHbl ANA NCNOb30BaHNA
BHyTpY ToHHenA MP-Tomorpada 1 He ZoMKHbI
KOHTaKTMPOBATb C NaLNEHTOM.

- [laHHOE YCTPOIACTBO 1 MOAKIIOUEHHDIN K HeMy
kabenb MOryT HaXOAUTHCA B 0HOM NOMeLLeH!I
¢ MP-tomorpadom, ofHaKo Bo Bpema
npouesypbl MPT ycTpoiicTBO 0MKHO ObITh

TexHnyeckue xapakrepucTukn*

OnHopa3soBblil faTunk aaBnenus TruWave

Pabounii ananasou aasnexma
Pabounii Auana3zoH Temneparypbl
UyBCTBUTENBHOCTD

TouHOCTb: 3aBUCUT OT KOMOUHALMN
XapaKTepPUCTUK YyBCTBUTENLHOCTH,
BOCMPOM3BOANMOCTY, HEMMHERHOCTI 1
rucrepesnca

YactoTa B036yxaeHuA

ConpoTuBneHue Lenu Bo3byxaeHus

07-50 10 4300 mMm pr. CT.
0T 15m040°C
5,0 MkB/B/MM pT. cT. 1%

+1 MM pT. cT. nAtoc 1 % 0T noka3aHua B Ananasoxe ot -50 4o
+50 MM pT. €T. 1 £2,5 % 0T noKa3aHuA B ananasoxe ot +50 fo
+300 MM pT. CT.

07 nocrt. Toka A0 5000 [y
350 Om £10 % C NOAKNIOYEHHBIM CTaHAAPTHBIM Kabenem

MoHuTopa Edwards

ConpoTuBnenue Leny Bo3byxaeHnA
(0nHOpa30BbIil AATYNK FaBNeHNA)

Casur dazbl <5
ConpoTuBnenve Lenn curHana
(melLLeHue Hyna
TemnepatypHblii fpeitd HynA

0

071800 710 3300 Om

300 Om £5 %
< £25 MM pT. CT.
< 40,3 Mm pr. ¢1./°C (AnA U3nenii, CTepUnU30BaHHbIX

STUNEHOKCUAOM)
< #0,5 MM pr. ¢1./°C (ANA N3AeNiA, CTEPUNM30BAHHBIX NYYKOM
3NEKTPOHOB)

[Jpeiid Hyna BbIX0HOTO CMTHaNA

WcnbiTaHne ¢ ge¢ubpunnatopom

+1 MM p. cT. 32 8 yacos nocne 20 cekyHa nporpesa
TemnepatypHbiii gpeiid uyBcTBuTenbHoctn - <0,4 %/°C
BbigepuBaet 5 nocnenoBateNbHbIX pa3pAnoB ¢ SHepriueii

360 [ B TeueHue 5 MHYT, nogaBaemblx Ha Harpy3ky 50 Om

Tok yTeuku

<2 mKA npu 120 B cpeanexsazp., 60 Iy unu npu 264 B

CpefiHeKkBagp., 50 [y

Jlonyctmoe U36bITouHoe AaBneHme
Y1aponpouHocTb

L|yB(TBI/ITel'II::HOCTb K onTuyeckomy
n3nyyeHmno

07-500 20 +5000 MM pT. CT.
BblgepuBaet 3 najeHns ¢ BbicoTbl 1 MeTp

<1 MM p. cT. npu 6 B B036y>%aeHNA C UCnoNb30BaHNEM NaMMbl
HakanuBaHua ¢ Temnepatypoit 3400°K v ocBeLLeHHOCTb

32293 nm/m2 (3000 GyT-Kangen)

06bemHan NPoU3BOANUTENBHOCTD

<0,03 Mm3/100 MM PT. CT. ANA faTuuKa 6e3 ycTpoiicTBa

MpOMBbIBKN
(KopoCTb MOTOKa Yepe3 YCTPOIACTBO
MPOMBIBKY C NAKETOM [i1 BHYTPUBEHHOTO
BNMBAHMA, KOTOPbI HAXOAUTCA MO,
AasneHnem 300 Mm pr. CT.
(uHee ycTpoiicTBo Snap-Tab 3+£1mn/y
MKentoe ycTpoiicTo Snap-Tab 30 £10 mn/y

*pu 6,00 B nocr. Toka 1 25 °C, ecnm He yKa3aHo nHoe

Bce TexHMuecKue xapakTepucTinkm cooTBeTCTBYHOT cTaHaapTy AAMI BP22 unu npeBocxopAT ero TpeboBaHua B

OTHOLLEHWNI AATYUKOB apTePUaIbHOr0 iaBNEeHUA.

B Hepa6oqem COCTOAHUN 1Nt 0TCOEANHEHO
0T CUCTEMbI MOHUTOPUHIa faBNIEHNA.

- Tpy6Ka AnA MOHUTOPWHTa aBNIEHNA,
MOAKNI0YEeHHaA K 0{HOPa30BOMY AaTunKy
nasnenns TruWave, aBnseTcs b6e3onacHoii
npu npoBeaeHnn MPT n MoXeT HaxoauTbCA
BHYTpY TOHHENA Bo Bpems npoveaypsl MPT.

OcnoxHeHus

Cencuc v uHdeKuus

3arpsA3sHeHine cUcTeMbl MOHUTOPUHTA aBNEHNs
MOXET NPUBECTU K pa3MHOMXeHNI0 6aKTepuii B
cucteme. B3aie 06pasLioB KpoBy, BMBaHMe
XIIKOCTeli M KaTeTepu3aLiMoHHblil TpoM603
CONPOBOXAAKTCA NOBbILLIEHHBIM PUCKOM
CenTuLeMAn 1 6akTepuemin,

Bo3aywHas sm6onus

Bo3ayx MoXeT nonactb B COCy/ibl NaLMeHTa yepe3
HenpeHaMepPEHHO 0CTaBNEHHbIE OTKPBITHIMM
3aMnopHble KPaHbl, NPy CTyYaiiHOM 0TCOeANHEHNI
CUCTEMbI MOHUTOPWHTA IABNEHNA UK NpH
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HaNnyuI 0CTaTOYHBIX My3bIPbKOB BO3AYXa
B UHQY3MOHHOM pacTBope.

3aKynopka KaTeTepa 1 06paTHbIii TOK KpoBY
Ecnu aBneHue B cucteme NpoMbIBKM He
COOTBETCTBYET apTephanbHOMY aBNeHHio
naLymeHTa, MOXET BO3HUKHYTb 06paTHblii

TOK KpOBY 1 3aKyrnopka kaTeTepa.

N36bITouHaA nHY3uA

Mpu gasneum cebitwe 300 MM pT. CT. CKOPOCTb
Mofiauy pacTBOpa MOXET CTaTb UTNLLIKOM BbICOKOI.
370 MOXET NPUBECTY K NMOTEHLMANbHO ONacHOMY
MOBBILLEHNI0 apTEPUANbHOTO AaBNEHNA 1
U36bITOUHOMY BAMBAHUIO XKUAKOCTH.

AHoManbHble noKasarenu JaBneHus
Moka3aTenu JaBneHna MOryT PeKo U3MEHATbCA
B pe3ynbTaTte HenpaBUbHOM KanubpoBk,
0U1abneHuA CoeAMHEHINA UK NoNafaHNA
BO3[yXa B CUCTEMY.

Npepynpexpenue. AHoManbHble
noKasaTenu AaBneHna AOMKHbI
COOTHOCUTBCA C UMEIOLUMUCA Y
nauveHTa KNMHNYECKNMU NPU3HAKaMu.



(Oopma nocraBku Cpok rogHoCTn LleHbl, TexHMyYeCKve XapaKTepucTuKimA i
aCCOPTUMEHT JJOCTYMHbIX MoAeneit MoryT

OJJ,HOPGBOBI:IG Aatuukn pasnequs TruWave PEKOMeHﬂvyEMbIVI CPOK TOAHOCTN YKa3aH U3MeHATbCA 6e3 yBeZoMAeHNA.
NoCTaBNAKTCA B CTEPUNBHOM BUJE Had KaXXJ01 yNaKoBKe.
NOACOEANHEHHBIMI K NPe/iBapUTENbHO YcnoBHble 0603HaueHua npusejeHbl B KOHLe

MoBTOPHas CTEPUNM3ALINA He MPOANIEBAET CPOK DIaHHOTO AOKYMeHTa.

C06paHHbIM KOMnneKkTam ana MOHUTOPUHTa
rOAHOCTW 3TOrO U3aennd.

(kaK CTaHJAPTHON KOHCTPYKL MW, TaK 11 No

UHANBWAYaNbHOMY 3aKa3y). [laHHoe 3genve TexHuyeckas nomolb

npefHa3HaueHo ToNbKO ANA 0AHOPa30BOro U3penue c cumeonom
MCnonb30BaHUA. ECv ynaKoBka He BCKpbiTa i 3a nonyyeHnem TeXHUYECKOIi oMoV npocbba STERILE

He MoBpeXzieHa, ee COAePKIMOe ABNAETCA 06palLaTbCA B 0TAEN TeXHUUECKOV NOAAEPXKKY

CTEPUNBHPIM, a KaHal KMAKOCTH — Komnanuy Edwards no cnenyiowemy CTepUNN30BaHO STUNICHOKCUOM.
annporeHHbIM. He ncnonb3oBatb, ecnu T€ﬂ€¢OHHOMy HOMepy: +7 495258 22 85.

yNaKkoBKa BCKPbITa WM NOBPEXEHa. A

He cTepun30Bath MoBTOPHO. Yrunuzauus U3penue c cMimeonom
XpaHeHue locne KOHTaKTa € MaLMEHTOM JaHHOE YCTPOICTBO STERILE n

CefiyeT paccmMaTpuUBaTh Kak bronoruyeckn
onacHble 0TXOAbI. YTUAN3UpYIiTe yCTPOIiCTBO B
OrpaqueHMﬂ no Temneparype: 0-40°C COOTBETCTBUM C NPOTOKOJIOM MeNLINHCKOro
OrpaHuueHus no BnaxHoctu: 5-90 % YUPEXAEHNA N MECTHLIMU HOPMaMK.
OTHOCUTENbHON BNAXHOCTH

XpaHuTb B NpoXnagHoM, CyXxom MecTe. (Tepunu3oBaHo nsny4yeHmnem.

TruWave
Komplet za pracenje pritiska sa Trulave pretvaracem pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT)

TruWave pretvara pritiska za jednokratnu upotrebu odredenoj brzini protoka, moze da

U pUtStva zau pOtrebu (DPT) ima prav dizajn sa protokom kroz senzor za ponisti ogranicenja uredaja za ispiranje,
ooy : pritisak i dostupan je sa ili bez integralnog uredaja $to moze dovesti do brzog ispiranja pri
ISliUCIVO Za Jeankratnu zaispiranje. brzini koju reguliSe pumpa.
upotrebu indikacie ool damehuic iy
o . u sistem, naroci vrsi cenj

Pailjivo procitajte sva uputstva za.upotrebu, Komplet za pracenje pritiska sa TruWave arterijskih pritisaka.
upozorenja i mere predostroznosti pre upotrebe pretvaracem pritiska za jednokratnu upotrebu . o
uredaja. (DPT) sluZi za upotrebu kod pacijenata za koje *  Izbegavajte kontakt sa bilo kojom

je neophodno pracenje intravaskularnog, topikalnom kremom ili mascu koje

Ovo su opsta uputstva za podesavanje sistema za
pracenje pritiska sa TruWave pretvaracem pritiska
za jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije

intrakranijalnog ili intrauterinog pritiska. ostecuju polimerne materijale.
« Neizlazite elektri¢ne spojeve tecnostima.

Edwards Lifesciences. Buduci da se konfiguracije Kontralndlkacue Kabl za visekrat trebu ne tretirait
kompleta i procedure razlikuju u zavisnosti od Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu ’ uaautf)ak:,alzz rainiupotrebirne tretirayte
preferencija ustanove, odgovornost je ustanove TruWave pretvaraca pritiska za jednokratnu upotrebu )
da utvrdi tacne smernice i procedure. (DPT) kod pacijenata za koje je neophodno invazivno «  Ovaj uredaj je projektovan i namenjen
Oprez: Upotreba lipida sa TruWave pretvaratem pracenje prtiska. Ls.kltjlfﬁiv.o za jgd:l?k'r.atnlt(l uptotkrebu i
pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) moZe Kada se vr3i pracenje intrakranijalnog pritiska Nlesn::)j::;:: (;‘sm jsl:zlr‘i,ﬁsaat?iliap::'ovo
kompromitovati integritet proizvoda. ne treba koristiti uredaje za ispiranje. Koristiti ovaj uredaj. Ne postoje podaci

: : koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
Opls Upozorenja funkcionalnost ovog uredaja nakon
Komplet za pracenje pritiska sa TruWave + Nemojte da koristite uredaj za ispiranje ponovne obrade.
pretvaracem pritiska za jednokratnu upotrebu kada vriite pracenje intrakranijalnog . e S
(DPT) kompanije Edwards Lifesciences je sterilni pritiska. * Nemojte koristiti ovaj uredaj ako je bio
komplet za jednokratnu upotrebu koji sluzi za . . Y |z°Iozen uotlc'aju sredine van opsega 051
pracenje pritiska. Sterilni kabl za jednokratnu o Ia pacijente k(!lv'.l kojih je unos tecnosti 0 dg 40 (v:l od 5% do 90% RV ili ako je
upotrebu (dostupan u duzinama od 30 cm/12 inéa striktno ogranicen, kao $to su mu je prosao rok upotrebe.

i 120 cm/48 inca) iskljucivo se povezuje sa kablom novorodencad i deca, koristite infuzionu

kompanije Edwards Lifesciences koji je specificno pumpu koja je serijski povezana sa

konfigurisan za monitor koji se koristi. uredajem za ispiranje da biste precizno
regulisali minimalnu koli¢inu rastvora

- Zapadijente koji su podvrgnuti
pregledu MR-om pogledajte odeljak
sa informacijama o bezbednosti za MR

zaispiranje neophodnu za odravanje za posebne uslove.
prohodnosti katetera, a da je pri tom . .
moguce kontinuirano pracenje pritiska. . ' Primenjeni deo tipa CF

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani Koristite infuzionu liniju koja je

Elogotip, TruWave i VAMP su Zigovi kompanije indikovana za upotrebu sa pumpom

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi za infuziju. Visok pritisak, koji moze

su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika. generisati infuziona pumpa pri
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Oprema

TruWave pretvaradi pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT) kompanije Edwards se dostavljaju
u kompletima za pracenje pritiska. Kompleti za
pracenje pritiska se mogu sastojati od sledecih
komponenti ili dodatnog pribora:

1. Ceviza pritisak

Ventili

Uredaj za ispiranje (3 ml/h ili 30 ml/h)
Infuziona linija

VAMP (zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi)

DrZac za jednokratnu upotrebu

N o s W

Kais za ruku
8. Kompatibilni kabl za monitor

Napomena: Za uputstva za obavljanje uzorkovanja
krvi pogledajte Uputstva za upotrebu VAMP
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi.

Procedura

1. Uverite se da je kabl kompatibilan sa monitorom
koji se koristi. Prikljucite kabl za viSekratnu
upotrebu na monitor. Ukljucite monitor da
biste omogucili elektronici da se zagreje.

Upozorenje: Vlaga u prikljucku moze izazvati
kvar uredaja ili neprecizno merenje pritiska. Ako
do ovoga dode, zamenite vlazni deo ili delove.

Napomena: Pogledajte uputstvo
kompatibilnog monitora da biste pronasli koji je
odgovarajuci kabl za povezivanje sa monitorom.

2. Koristei asepti¢nu tehniku, izvadite pretvarac
i komplet iz sterilnog pakovanja.

3. Po potrebi dodajte dodatne komponente kako
biste kompletirali sistem za pracenje u skladu
sa praksom ustanove.

4. Pobrinite se za to da su sve veze pricvricene.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog vlaZenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti spojevi
mogu rezultirati pucanjem ili curenjem.

5. PoveZite kabl pretvaraca sa kablom za
viSekratnu upotrebu.

6. Uklonite sav vazduh iz kese sa infuzionim
rastvorom za ispiranje, koji je heparinizovan
u skladu sa praksom ustanove.

Oprez: Ako se ne ukloni sav vazduh iz kese,
vazduh moZe da ude u vaskularni sistem
pacijenta kada se rastvor potrosi.

7. Zatvorite regulator sa klizatem na infuzionoj liniji
i prikljucite ga na kesu sa infuzionim rastvorom
zaispiranje. Okacite kesu priblizno 60 cm
(2 stope) iznad pacijenta. Ta visina ¢e obezbediti
pritisak od oko 45 mmHg za pripremno punjenje.

8. Napunite komoru za kapanje rastvorom za
ispiranje do pola, ili do zapremine koja je u
skladu sa praksom ustanove, pritiskom na
komoru za kapanje. Otvorite regulator sa
klizacem.

9. Da biste napunili sistem:

a. Zapretvarace bez integralnog uredaja
zaispiranje (Snap-Tab), napunite sistem
u skladu sa praksom ustanove.

b. Zapretvarace sa integralnim uredajem
zaispiranje, protok se dobija povlacenjem
uredaja Snap-Tab, a prekida njegovim
pustanjem.

10. Za komplete sa pricvrs¢enom infuzionom linijom,
otvorite ventilni otvor okretanjem rucice ventila
ka cevima za pritisak. Dopustite da gravitacija
dopremi rastvor za ispiranje kroz pretvara¢ivan
kroz ventilni otvor, zatim kroz preostale cevi za
pritisak okretanjem odgovarajucih ventila.
Odstranite sve mehurice vazduha.

Oprez: Ako prilikom postavljanja ostanu
mehuri¢i vazduha, moZe doci do znacajne
distorzije talasne funkdje pritiska ili
vazdusne embolije.

11. Zamenite sve ¢epove sa otvorom na bocnim
otvorima ventila sa ¢epovima bez otvora.

12. Postavite pretvaracili na telo pacijenta u
skladu sa praksom ustanove ili ga montirajte
na stalak za infuziju uz pomoc odgovarajuce
kleme i drZaca.

13. Stavite kesu sa infuzionim rastvorom za ispiranje
pod pritisak. Brzina protoka ce varirati sa
pritiskom u uredaju za ispiranje. Brzine protoka
sa kesom za infuziju pod pritiskom od
300 mmHg su sledece:

+ 3£ 1ml/h (pretvaraC pritiska sa plavim
Snap-Tab-om)

14. Povefite cevi za pritisak sa kateterom prema
uputstvima proizvodaca.

15. Isperite sistem u skladu sa praksom ustanove.

Oprez: Nakon vrienja svakog brzog ispiranja,
proverite komoru za kapanje da biste potvrdili
da je brzina kontinuiranog ispiranja ona koju
Zelite (pogledajte Komplikacije).

Oprez: Sve korake treba obaviti pre
prikljucivanja na kateter ili pristupno
mesto pacijenta.

Nuliranje i kalibracija

1. Podesite nivo ventilnog otvora za pretvarac
(dodirna povrsina tecnost-vazduh) tako da
odgovara komori u kojoj se meri pritisak.
Na primer, pri pracenju srcanog pritiska,
nulirajte na nivo desne srcane pretkomore.
Ovo je flebostatska osa, utvrdena presekom
srednje pazusne linije i Cetvrtog
interkostalnog prostora.

2. Uklonite ep bez otvora i otvorite ventilni
otvor ka atmosferi.

3. Podesite monitor tako da ocitava nula mmHg.

4. Proverite kalibraciju monitora pomocu procedure
preporucene od strane proizvodaca monitora.

5. Zatvorite ventilni otvor ka atmosferi i vratite
Cep bez otvora.

6. Sistem je spreman da zapocne pracenje
pritiska.

Testiranje dinamickog odgovora

MoZe se testirati dinamicki odgovor sistema
posmatranjem talasne funkcije pritiska na
monitoru. Odredivanje dinamickog odgovora
katetera, monitora, kompleta i sistema pretvaraca
pored kreveta se obavlja tek kada se sistem ispere,
prikljuéi na pacijenta, nulira i kalibride. Test
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Cetvrtastih talasa moZe da se izvr$i povlacenjem
i brzim otpustanjem Snap-Tab-a sistema.

Napomena: Lo3 dinamicki odgovor mozZe nastati
usled mehurica vazduha, stvaranja ugrusaka,
prekomerne duZine cevi, preterane komplijanse
cevi za pritisak, malog kalibra cevi, olabavljenih
spojeva ili curenja.

Rutinsko odrzavanje

Pridrzavajte se smernica i procedura ustanove za
ucestalost nuliranja pretvaraca i monitora i za
zamenu i odrZavanje linija za pracenje pritiska.
TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT) je unapred kalibrisan i ima
zanemarljivo odstupanje tokom vremena
(pogledajte Specifikacije).

1. Podesite referentni nulti pritisak svaki put kada
se promeni nivo pacijenta.

Oprez: Kada ponovo proveravate nuliranje ili
potvrdujete preciznost, uverite se da je cep
bez otvora uklonjen pre nego $to otvorite
ventilni otvor pretvaraca ka atmosferi.

2. Povremeno proveravajte put tecnosti kako
biste utvrdili da nema mehurica vazduha.
Pobrinite se da su prikljucne linije i sigurnosni
ventili dobro pricvrsceni.

3. Pogledajte povremeno komoru za kapanje kako
biste se uverili da je brzina kontinuiranog
ispiranja adekvatna.

4. (entar za kontrolu bolesti preporucuje zamenu
linija za infuziju i pretvaraca za jednokratnu i
viSekratnu upotrebu u intervalima od 96 asova.

Informacije o bezbednosti za MR

Uslovno bezbedno za MR

Utvrdeno je da je sledeci uredaj uslovno bezbedan
za MR prema terminologiji navedenoj od strane
Americkog drustva za testiranje i materijale
(ASTM International), oznaka: F2503-08.
Standardna praksa za obelezavanje medicinskih
sredstava i drugih predmeta radi bezbednosti

u okruZenju magnetne rezonance:

TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu
(DPT)

Neklinicka ispitivanja su pokazala da su ovi uredaji
uslovno bezbedni za MR pod sledecim uslovima:

— Staticko magnetno polje od 3 tesle ili manje

— Maksimalno prostorno polje gradijenta
0d 4000 gausa/cm (40,0 T/m) ili manje

— Ovaj uredaj i njegov kabl nisu namenjeni za
upotrebu unutar tunela sistema za MR i ne
smeju da dodu u kontakt sa pacijentom

— Ovaj uredaj i njegov kabl mogu da budu u prostoriji
u kojoj se nalazi sistem za MR, ali ne smeju da rade
ili da budu povezani sa sistemom za pracenje
pritiska tokom pregleda MR-om

— Cevi za pritisak koje su povezane sa TruWave
DPT-om su bezbedne za MR i mogu da se postave
unutar tunela tokom pregleda MR-om

Komplikacije

Sepsa/infekcija

Usled kontaminadije sistema za pritisak mogu da se
pojave pozitivne kulture. Povecan rizik od septikemije
i bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi,



infuzijom tecnosti i trombozom koja je posledica
upotrebe katetera.

Vazdusna embolija

Vazduh moZe da ude u pacijenta kroz ventile
koji su slucajno ostavljeni otvoreni, usled
slucajnog prekidanja spojeva sistema za pritisak
ili ubrizgavanjem rezidualnih mehuri¢a vazduha
u pacijenta.

Zapusen kateter i retrogradni tok krvi

Ako sistem za ispiranje nije pod adekvatnim
pritiskom u odnosu na krvni pritisak pacijenta,
moZe doi do retrogradnog toka krvi i stvaranja
ugruska u kateteru.

Prekomerna infuzija

Usled pritisaka koji su veci od 300 mmHg mogu
nastati prevelike brzine protoka. Ovo moze
rezultirati potencijalno opasnim povecanjem

Specifikacije*

TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT)

Opseg radnog pritiska
Opseg radne temperature
Osetljivost

Preciznost: Kombinovani efekti osetljivosti,
ponovljivosti, nelinearnosti i histereze

Frekvencija pobudivanja
Impedansa pobudivanja

Impedansa pobudivanja (DPT)

0d -50 do +300 mmHg

0d 15°Cdo 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £ 1%

+1 mmHg plus 1% ocitavanja od -50 do +-50 mmHg i +2,5%
ocitavanja od +50 do +-300 mmHg

Jednosmerna struja do 5.000 Hz

350 oma £10% sa prikljucenim tipicnim kablom za monitor
kompanije Edwards

1.800 oma — 3.300 oma

krvnog pritiska i prekomernim unosom tecnosti.

Abnormalna ocitavanja pritiska
(Ocitavanja pritiska mogu da se menjaju brzo i
dramati¢no zbog gubitka pravilne kalibracije,
olabavljenih spojeva ili prisustva vazduha

u sistemu.

Upozorenje: Abnormalna ocitavanja pritiska
bi trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta.

Kako se isporucuje

TruWave pretvaraci pritiska za jednokratnu upotrebu
(DPT) se dostavljaju sterilni u unapred povezanim
kompletima za pracenje (bilo standardnog dizajna ili
po specijalnoj porudzbini). Ovaj proizvod je namenjen
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Sadrzaj je sterilan
i put tecnosti apirogen ako je pakovanje neotvoreno i
neo3teceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

ili oSteceno. Nemojte ponovo sterilisati.

Cuvanje
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Ogranicenje za temperaturu: 0 °Cdo 40 °C
Ogranicenje vlaznosti vazduha: 5% do 90%
relativne vlaznosti

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju.

Ponovna sterilizacija nece produZiti rok upotrebe
ovog proizvoda.

Fazni pomak <5°

Impedansa signala 3000ma+5%

Nulti pomak <+25mmHg

Nulto termalno odstupanje <+ 0,3 mmHg / °C (za proizvode koji su sterilizovani etilen-
oksidom)

< +0,5mmHg / °C(za proizvode ozratene e-zracima)
+ 1 mmHg na 8 casova nakon zagrevanja od 20 sekundi
<0,4%/°C

izdrZava 5 ponovljenih praznjenja od 360 dZula unutar 5 minuta
dostavljenih u punjenju od 50 oma

Nulto izlazno odstupanje
Termalno odstupanje osetljivosti
IzdrZljivost pri upotrebi defibrilatora

Odvodna struja < 2 pamperana 120V RMS 60 Hz ili na 264 V RMS 50 Hz
Tolerancija na prekomerni pritisak 0d-500 do +5000 mmHg

Otpornost na udarce izdrzava 3 pada sa 1 metra

Osetljivost na svetlost < 1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volti kada se izlozZi izvoru svetlosti

sijalice sa uzarenim vlaknom od volframa od 3400 °K pri 3000 fut

kandela (32.293 Im/m2)
Volumetrijski deplasman < 0,03 mm3/ 100 mmHg za pretvarac bez uredaja za ispiranje

Brzina protoka u uredaju za ispiranje sa

kesom za infuziju pod pritiskom od 300

mmHg

Plavi Snap-Tab 3+1ml/h
Zuti Snap-Tab 30+ 10ml/h

*1a 6,00V jednosmerne struje i 25 °C, osim ako je navedeno drugacije
Sve specifikacije ispunjavaju ili premauju AAMI BP22 standard za pretvarace za krvni pritisak.

Tehnicka podrska Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.
Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podriku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.
Proizvod sa simbolom:

Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu
sa praksom ustanove i lokalnim propisima.

STERILE

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R |

sterilizovan je zracenjem.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu
da se promene bez najave.
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T14058-1

Proper Position of Pressure Transducer - Arm Mount B Positionnement correct du capteur de pression (sur le bras) ® Ordnungsgema@e Positionierung
des Druckwandlers — Befestigung am Arm B Posicion adecuada de la montura de brazo del transductor de presion ® Corretto posizionamento del
trasduttore di pressione - Montaggio a braccio ® Juiste positie van druktransducer - armbevestiging ® Tryktransducerens korrekte position —
armmontering ® Korrekt placering av tryckomvandlare — armfaste B Xwoti tomoBétnon Tou poppotponéa micong - TomoOétnon crov fpayiova
m Posi¢ao adequada do transdutor de pressao - Colocagdo no braco ® Spravna poloha tlakového pievodniku — instalovan na pazi
m A nyomastranszducer helyes poziciéja — karra helyezve m Odpowiednia pozycja przetwornika cisnienia — na koiczynie gornej
W Spravna poloha tlakovej sondy — upevnenie na rameno B Riktig plassering av trykktransduser — armplassering ® Paineanturin oikea asento -
Kasivarsikiinnitys ® [lpaBunHo no3uumoHnpaHe Ha TpaHcalocepa 3a HanAraHe — NocTaBAHe Ha pbkarta M Pozitionarea corecta a traductorului de
presiune - fixarea pe brat ® Rohuanduri 6ige asend — paigaldus kael m Tinkama slégio keitiklio padétis — tvirtinama ant rankos ® Spiediena devéja
pareiza pozicija — stiprinajums uz rokas ® Basing Transdiiserinin Uygun Konumu - Kol Montaj Parcasi B [lpaBunbHoe pacnonoxeHue gatumka
[aBnenus Ha pyke M Pravilan poloZaj pretvaraca pritiska — postavljanje na ruku m[E (&R AIE IR S - FEEEn BB HEREEMIE
RS - KERNFE L mre] HEl7|o| SHHE K| - E FACH
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Transducer Vent Port « Port a T4059-2
évent du capteur
« Entliiftungsanschluss des
Druckwandlers « Via de purga del
transductor « Porta di
sfiato del trasduttore
« Ventilatiepoort transducer
« Transducerventilationsport
« Omvandlarens ventilport
+ O0pa aepiopol popotponéa

To IV Set « Vers I'ensemble de
perfusion « Zum Infusionsbesteck
« A equipo de infusion i.v. « Al set di
tubi per endovenosa « Naar

+ Porta de ventilagao do Snap'Tab ° Snap'Tab infuusset « Til |V-S&F . Ti||’|V-SEt
transdutor - Odvzdusiiovaci port » Snap-Tab - Snap-Tab * Mpoc o ot evboghéBiac éyyuong
prevodniku « A transzducer + Snap-Tab - Snap-Tab . Parq 0 CIOPJUHTO |Vl° Ki.v. setu

szell6zényilsa - Port - Snap-Tab - Snap-Tab « Az infizids szerelékhez - Do
odpowietrzajacy przetwornika » Snap-Tab - Snap-Tab zestawu do wlewow dozylnych
- Odvzdusiiovadi port sondy » Snap-Tab - Snap-Tab + K1V stiprave - il IV-sett
. Vent”asjonsport pé transduser * Urzqdzenie SnaP'Tab - Nesteensiirtolaitteeseen
- Anturin ilmastusportti « Zaskakovadia lchytka - Kb uHTpaBeHo3eH Komrext
- Bb3ayLuen nopr Ha Snap-Tab - Snap-Tab - Spre setul de perfuzie i.v.
TpaHcatocepa - Port de ventilare * Snap-Tab - Snap-Tab ~ cUhendatakse
al traductorului - Anduri - Snap-Tab - Snap-Tab infusioonisiisteemiga - | IV rinkinj
ventilatsiooniava - Keitiklio + ,Snap-Tab" - Snap-Tab - Uzinfizijas sistému « Serum Setine
ventiliaciné anga - Devéja . SS“HP'TTH?)' 3;CTP0|7|TCT;0 « K nabopy unDﬂ I?H%ITp'VIBET'H(.).ro
- . . nap-Tab - Snap-Ta BJ'II!E&HI/IFI: OJPLUZIOHE I[]IJE
R Snap-Ta - Snap Tab SR IRES
+ Snap-Tab VEEE. MW HE X

+ BeHTunAumMoHHbIit nopT
Jnatuuka - Ventilni otvor za
pretvara¢ - {& RkERHERL ]
BEREREEREO . Het|

EJ|ZE

To Patient - Vers le patient

« Zum Patienten - Al paciente
« Al paziente - Naar patiént To Monitor « Vers le moniteur « Zum Monitor

« Til patient - Till patienten Test :::cthﬁﬁg.-l;?;:r?oeézs;t)rueba T IAI mo.nitorT-.ll}I mor!itor -nNaar mon’itor
« Mpog Tov aoGsvn-Pargo - Porta di test - Testpoort - Testport 'PI monitor « Ti Ir(nonlt(.Jr- p(/)\cro upvn':)p
doente « K pacientovi Testport - B0pa Sokiyic - Porta de . a[)a 0 monitor « ‘ monitoru « T.Imonlt.or 0z

<A betgghezf Do.paqgnta teste » Testovaci port » Tesztnyilds M qmqpltolza « Kmonitoru « S| monitor
K paaentow « Til pasient « Port testowania - Testovadi port . OUnlI]tor(lim . k'bM MOHUTOPa - Spre r.nor.utor

. Potllaasgen « Kbm nauvent Testport  Testiportti - Mopt 3a Tect . Y endatakse n’:/?m;q'rlga -K[ monitoriy

«Spre pacient - Uhen.datakse « Port de testare - Maatmisport + Uz monitoru - oqltorg‘]lkmonmIopy

patsiendiga - | pacient3 - Do monitora - ZEERZ R Y

) - Testavimo anga - Parbaudes atvere sois 427 B~ > 09 LIE| =
I(.:azuﬁlaecﬁ;tu[).oH;:E;Zzta ~ Test Portu - TecroBbiii nopr BRERS LU T
A TalNenTy - U  Otvor za testiranje - U iR ]
. 2 . e BB A s g
JEEJE‘EA E&Tﬁ,u . ?E\UEEUE . E‘”ﬁE TE

e

TruWave Disposable Pressure Transducer with integral flush device ®m Capteur de pression a usage unique TruWave avec dispositif de purge
intégré m TruWave Einwegdruckwandler mit integrierter Spiilvorrichtung ® Transductor de presion desechable TruWave con dispositivo de purgado
integral m Trasduttore di pressione monouso TruWave con dispositivo di irrigazione integrale m TruWave wegwerpbare druktransducer met
integraal spoelinstrument ® TruWave-tryktransducer til engangsbrug med indbygget skylleanordning m TruWave tryckomvandlare for
engangshruk med integrerad spolningsenhet ® Avawaipog poppotponéag mieong TruWave pe evowpatwpévn ouokeur) ékmiuong M Transdutor de
pressao descartavel TruWave com dispositivo de lavagem integral m Tlakovy prevodnik TruWave na jedno poutZiti s vestavénym proplachovacim
zafizenim B TruWave egyszer hasznalatos nyomastranszducer beépitett dblitéeszkozzel m Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave ze
zintegrowanym urzadzeniem do przeptukiwania m Jednorazova tlakova sonda TruWave so zabudovanym preplachovacim zariadenim m TruWave
engangstrykktransduser med innebygd skylleenhet W Sisdisella huuhtelulaitteella varustettu kertakayttdinen TruWave-paineanturi m TpaHcatocep
TruWave 3a HanAraHe 3a efHoKpaTHa ynoTpe6a ¢ BrpajieHo yCTpoiicTBo 3a npomuBaHe M Traductor de presiune de unica folosinta TruWave cu
dispozitiv de spalare integrat m Uhekordselt kasutatav rshuandur TruWave koos integraalse loputusseadmega m , TruWave” vienkartinis slégio
keitiklis su integruotu plovimo jtaisul Trulave vienreizlietojamais spiediena devéjs ar iebiivétu skalosanas ierici  Entegre yikama cihazi ile
TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri m 0gHopa3oBbliii gaTunk gaBnesus TruWave co BCTpoeHHbIM YCTpoiicTBOM NpombiBKy B TruWave
pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) sa integralnim uredajem za ispiranje m & —{F =0/ HiEIZ FHY TruWave —RIEEI(ERE
g2 S —EE0PR R TruWave HIZE BRI EEZS mTruWave U 3|2 34 k7| (UK M| A &K =8
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. M Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina e stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. B Denne side er tilsigtet efterladt blank. ® Denna sida dr med avsikt Iamnad blank.
H oehida auth apédnke okompa kevr). M Esta pdgina foi intencionalmente deixada em branco. B Tato strana je zdmérné ponechdna prazdnd.
Ez az oldal szdndékosan maradt iiresen. M Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tdto stranka je zimerne ponechand prazdna. B Denne siden er forlatt tom med hensikt.
Téma sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. ® Ta3u cTpaHuua e ymuiLneHo ocTaeHa npasHa. M Aceastd pagind a fost ldsata liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuicias. m Si lapa ar noliiku atstata tuk3a.
Bu sayfa dzellikle bos birakilmistir. ® 37a cTpaHuLa HamepeHHo ocTaBneHa unctoii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
w TSRS, m AR B 7E - mo| H|0|X|= ZerQLch.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung

Significado de los simbolos

3

DEHP

English Frangais Deutsch Espaiiol
Contient des phtalates, Ce Enthélt Phthalate. Dieses Contiene ftalatos. Este
thisdekeconis o s |  Sopmsttcomtentwdese | O REEEL LR o o
. [phtalate de bis (2-éthylhexyle)], . ! . !
(2-ethylhexyl) phthalate], which als fruchtschddigend und puede suponer riesgos en el

may pose a risk of reproductive or
developmental harm in pediatric

patients, pregnant or nursing
women.

ce qui peut engendrer un risque
pour la fertilité et le

développement chez les patients

pédiatriques, les femmes
enceintes ou qui allaitent.

fruchtbarkeitsschadigend
eingestuft ist. Dies gilt
insbesondere fiir Kinder,
Schwangere und stillende
Frauen.

aparato reproductor o dafios
en el desarrollo de pacientes
pedidtricos, o mujeres
embarazadas o en periodo
de lactandia.

(atalogue Number

Référence catalogue

Artikelnummer

Ndmero de catdlogo

® Single Use Ne pas réutiliser Einmalprodukt Un solo uso
40°C
/ﬂ/ Temperature Limitation Limites de température Zuldssiger Temperaturbereich | Limitacion de temperatura
0°C
2 Luldssiger
2 Humidity Limitation Limites d’humidité Luftfeuchtigkeitsbereich Limitacion de humedad
f« Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Avertissement : aux Ftats-Unis,
|a loi fédérale ne permet la vente

de ce dispositif que par ou sur
prescription d'un médecin.

Vorsicht: US-Bundesgesetz
zufolge darf dieser Artikel
ausschlieBlich durch einen Arzt
oder nach Verschreibung eines
Arztes verkauft werden.

Aviso: La ley federal de los
Estados Unidos restringe la
venta de este dispositivo y la
limita exclusivamente a
médicos o por prescripcion
facultativa.

CE conformity marking
per European Council Directive
93/42/EEC concerning medical

devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung gemaR
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE
segun la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa

a los productos sanitarios.

CE conformity
marking per European Council
Directive 93/42/EEC concerning
medical devices.

Marquage de conformité
CE selon la directive
européenne 93/42/CEE relative
aux dispositifs médicaux.

CE-Kennzeichnung gemaR
Richtlinie 93/42/EWG des Rates
iiber Medizinprodukte.

Marca de conformidad CE
segun la Directiva 93/42/CEE
del Consejo europeo relativa

a los productos sanitarios.

Authorized Representative in the

Représentant autorisé dans la

Bevollmdchtigter in der

Representante autorizado en

European Community Communauté européenne Europdischen Gemeinschaft la Comunidad Europea
“‘ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién

Lot Number Numéro de lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote
|£| Quantity Quantité Menge (antidad
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso

eifu.edwards.com
+18885704016

Consult Instructions for use on
the website
eifu.edwards.com

Consulter le mode demploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web
eifu.edwards.com

(T3]

Consult instructions
for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones
de uso
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Follow Instructions for use on the
website
eifu.edwards.com

Respecter le mode d'emploi
disponible sur le site Web
eifu.edwards.com

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de uso
del sitio web
eifu.edwards.com

Follow instructions for use

Respecter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung beachten

Siga las instrucciones de uso

Do not use if package is opened or
damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage est
ouvert ou endommagé.

Bei beschddigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht
verwenden.

No lo utilice si el envase esta
abierto o dafado.

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

e d

STERIL Sterilized Using Stérilisé a l'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con dxido de
Ethylene Oxide déthylene sterilisiert etileno
[STERILE] R | Sterilized Using Irradiation Stérilisé par irradiation Durch Bestrahlung sterilisiert Esterilizado con radiacion
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Fecha de caducidad
Non-DEHP; Sans DEHP ; le circuit Nicht DEHP-haltig; Sin DEHP; la via de fluidos
““"""“"W Fluid path contains less du soluté contient moins Fliissigkeitsleitung enthalt contiene menos
than 0.1% DEHP de 0,1 % de DEHP weniger als 0,1% DEHP del 0,1 % de DEHP
}f{ Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico

£l

Contents sterile and fluid path
nonpyrogenic if package is
unopened and undamaged. Do
not use if package is opened or
damaged. Do not resterilize.

Contenu stérile et circuit de fluide
apyrogeéne si le conditionnement
n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si 'emballage est
ouvert ou endommagé. Ne pas

Bei ungedffneter und
unbeschddigter Verpackung ist
der Inhalt steril und die
Fliissigkeitsleitungen sind nicht
pyrogen. Bei beschddigter oder
bereits gedffneter Verpackung
nicht verwenden. Nicht

El contenido es estéril y la
ruta de liquidos es no
pirégena si el paquete estd
sin abrir y no presenta dafios.
No lo utilice si el envase estd
abierto o dafiado. No volver

rubber latex

naturel (latex)

latex de caucho natural.

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler
avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Frégil; manipular con
cuidado

restériliser. o
resterilisieren. aesterilizar.

MR Safe Aucun risque en milieu IRM MR-sicher Seguro para RM
® MR Unsafe Risques en milieu IRM MR-unsicher No seguro para RM
. MR Conditional Compz,atlblllte condlthnpelle ala Bedingt MR-sicher Condicional con respecto

résonance magnétique aRM
@ Size Taille GroRe Tamario
Contains or presence of natural | Traces ou présence de caoutchouc Enthalt Naturlatex Contiene o hay presencia de

N s . . .
e . Tenira l'abri de la Vor Sonneneinstrahlung Mantener alejado
4\ Keep away from Sunlight lumiére du soleil schiitzen de la luz del sol
T T This way up Fleches indiquant le Oben Este lado hacia arriba

haut du carton

@ |

Do not use if package
is opened or damaged.

Ne pas utiliser si l'emballage
est ouvert ou endommagé.

Bei beschddigter oder bereits
gedffneter Verpackung
nicht verwenden.

No lo utilice si el envase
esta abierto o dafiado.

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto.
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DEHP

Contiene ftalati. Il presente
dispositivo contiene DEHP
[di(2-etilesil) ftalato], che pud
comportare il rischio di danni di
riproduzione o di sviluppo in
pazienti pediatrici, in gravidanza o
in fase di allattamento.

Bevat ftalaten. Dit hulpmiddel
bevat DEHP [bis (2-ethylhexyl)
ftalaat] en kan een risico vormen
voor de voortplanting of
ontwikkeling bij pediatrische
patiénten, zwangere vrouwen of
vrouwen die borstvoeding geven.

Indeholder ftalater. Denne
anordning indeholder DEHP
[di(2-ethylhexyl)ftalat], som

kan udgere en risiko for
reproduktiv eller
udviklingsmaessig
skadevirkning hos paediatriske
patienter, gravide eller
ammende kvinder.

Innehaller ftalater. Denna
enhet innehaller DEHP
[Bis(2-etylhexyl)ftalat], som
kan medfdra risk for
reproduktions- eller
utvecklingsskada hos
pediatriska patienter samt
gravida eller ammande
kvinnor.

Numero di catalogo

(atalogusnummer

Katalognummer

Katalognummer

Monouso

Voor eenmalig gebruik

Til engangsbrug

For engangshruk

~|®|H

Limiti di temperatura

Temperatuurbeperkingen

Temperaturbegransning

Temperaturbegransning

90%

Limiti di umidita Vochtigheidsbeperkingen Fugtighedsbegransning Luftfuktighetsbegransning
5%
? Mantenere asciutto Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt

Attenzione: le leggi federali
degli Stati Uniti d'America
limitano la vendita del presente
dispositivo ai medici o dietro
prescrizione medica.

Let op: Volgens de federale wet
(VS) mag dit apparaat uitsluitend
worden gekocht door of in
opdracht van een arts.

Forsigtig: | henhold til
geldende amerikansk
lovgivning ma denne

anordning kun salges af eller
pa ordination af en lege.

Var forsiktig: Enligt
amerikansk federal lag far
denna produkt endast sdljas
av lakare eller pa lakares
ordination.

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui

dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering
volgens Richtlijn 93/42/EEG van
de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE-overensstemmelsesmaerk-

ning i overensstemmelse med

Rédets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

CE-mérkning enligt
Europeiska radets direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

Marchio di conformita CE, in
ottemperanza alla Direttiva del
Consiglio Europeo 93/42/CEE sui

dispositivi medici.

CE-conformiteitsmarkering
volgens Richtlijn 93/42/EEG van
de Europese Raad betreffende
medische hulpmiddelen.

CE-overensstemmelsesmaerk-

ning i overensstemmelse med

Rédets direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr.

CE-mérkning enligt
Europeiska radets direktiv
93/42/EEG om
medicintekniska produkter.

Rabpresentante autorizzato nella Geautoriseerde Auktoriserad representant
pp R vertegenwoordiger in de Autoriseret repraesentant i EU inom Europeiska
Comunita Europea E
uropese Gemeenschap gemenskapen

“‘ Produttore Fabrikant Producent Tillverkare

M Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum

LOT Numero dilotto Lotnummer Partinummer Lotnummer

@ Quantita Hoeveelheid Mangde Antal

A Attenzione Letop Forsigtig Var forsiktig!

eifu.edwards.com
+18885704016

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Se brugsanvisningen pa
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

BH

Consultare le istruzioni per 'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Se instruktionerne for
anvendelse

Se bruksanvisningen
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Sequire le istruzioni per |'uso sul
sito Web
eifu.edwards.com

Volg de gebruiksaanwijzing op de
website
eifu.edwards.com

Falg brugsanvisningen p&
hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

Sequire le istruzioni per I'uso

Volg de gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
dr oppnad eller skadad.

)
®

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

STERILE Sterilizzato con ossido di etilene Gesteriiseerd met pehulp van Steriliseret ved ‘brug of Steriliserad med etylenoxid
ethyleenoxide ethylenoxid
- . T Gesteriliseerd met behulp van - - " -
STERILE R | Sterilizzato mediante radiazioni straling Steriliseret ved brug af strdling | Steriliserad med stralning
Non sterile Niet-steriel Usteril Icke-steril
2 Utilizzare entro Te gebruiken tot Holdbarhedsdato Anvand fore

Non-DEHP

iﬁ[

Non contiene DEHP; il percorso del
liquido contiene una quantita di
DEHP inferiore allo 0,1%

Niet-DEHP; vloeistofpad bevat
minder dan 0,1%
diethylhexylftalaat (DEHP)

Ikke-DEHP; Vaeskebanen
indeholder mindre end 0,1 %
DEHP

DEHP-fri: Vdtskebanan
innehaller mindre n 0,1 %
DEHP

Apirogeno

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Hl =

Contenuto sterile e percorso del
liquido apirogeno se la confezione
non & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione ¢ aperta
o0 danneggiata. Non risterilizzare.

De inhoud is steriel en het
vloeistoftraject is niet-pyrogeen
zolang de verpakking ongeopend
en onbeschadigd is. Niet
gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Niet
opnieuw steriliseren.

Indholdet er sterilt, og
vaskebanen er ikke-pyrogen,
hvis emballagen er udbnet og

ubeskadiget. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Md ikke
resteriliseres.

Innehallet & sterilt och
védtskebanan icke-pyrogen
om forpackningen &r
ooppnad och oskadad.
Anvénd ej om forpackningen
ar oppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras.

Compatibile con RM MRI-veilig MR-sikker MR-saker
Non compatibile con RM MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig
A compatibilita RM condizionata MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget MR-villkorlig
voorwaarden
Misura Afmetingen Storrelse Storlek

Contiene o & presente lattice di
gomma naturale

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller tilstedevarelse
af naturligt gummilatex

Innehéller eller har spar av
naturgummilatex

~a| g [ > @ |G

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, voorzichtig
behandelen

Skrobelig, skal handteres
forsigtigt

Omtaligt, hanteras varsamt

N

%/;/

Tenere lontano dalla luce solare

Buiten bereik van zonlicht houden

Holdes borte fra sollys

Skyddas mot solljus

—_
—_

Alto

Deze kant boven

Denne side op

Denna sida uppat

@ |

Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is geopend of beschadigd.

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller
beskadiget.

Anvénd ej om forpackningen
ar 6ppnad eller skadad.

Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
- Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pd produktmaerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt.
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Nepiéyet pBahikég evwaelg. Autin
ouokeun mepiéxel DEHP [pBahikog
01 (2-aBuhoeuho) eotépac] mou
umopei va amotehéael Kivouvo
mpokAnone BAGPNG oto

Contém ftalatos. Este dispositivo
contém DEHP [ftalato de bis
(2-etilhexilo)], o qual pode
constituir um risco de danos
reprodutivos ou de

Obsahuje ftalaty. Tento
prostfedek obsahuje DEHP
[di-(2-ethylhexyl) ftalat], coz
miize piedstavovat riziko
reprodukénich nebo vyvojovych

Ftaldtokat tartalmaz. Ez az
eszkdz DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaz, ami reproduktiv
vagy fejlddési kérosoddst

DEHP b ol |
uanapaywytko ouotnia f othv . poruch u pediatrickych okozhat gyermekkord
avdmtuén o€ maidlatpikoug desenvolvimento em doentes AP . o
. oy S . pacientii, téhotnych nebo betegek, illetve varandds
aoBeveic, eykboug j BnAdlouaec | pedidtricos, gravidas ou lactantes. s i )
. kojicich zen. vagy szoptatd ndk esetében.
yuvaike.
Ap1Bpoc katardyou Ndmero de catdlogo Katalogové cislo Katalégusszam
Miag xpriong Uso tnico Jednordzové pouZiti Egyszer hasznélatos
Anogskro Eupog TR Limitacdo de temperatura Omezeni teploty Homérsékleti korlatozds
EppoKpaciag

AmodekTo e0pog Tpwy vypaciag

Limitacdo de humidade

Omezeni vlhkosti

Paratartalom-korldtozds

Aatnpeite oteyvo

Manter seco

Chrarite pred vihkem

Tartsa szdrazon

Mpoooxn: H opoomovdiakn
vopoBeoia (HMA) empénmet
NV TwANON QUTIG TG GUOKEUNG
Jovo amd 1atpd 1 Katomv
€VTOAC LaTPOD.

Aviso: A lei federal (dos EUA)
limita a venda deste dispositivo
aos médicos ou por ordem dos
mesmos.

Vystraha: Federélni zakony
(USA) omezuiji prodej tohoto

prostfedku na Iékafe nebo na
zékladé objednavky lékare.

Vigyazat! Az Amerikai
Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei értelmében az
eszkoz kizardlag orvos dltal
vagy orvosi utasitasra
értékesithetd.

INuavon ouppdpewong CE -
. 00pewva ge Ty 0dnyia Tou Marca CE de conformidade pela smgrznnii:eEr\]/Ir;h(s)sg rCanpogdglf@ / CE-jelclés az Eurdpai Tandcs
c € = Evpwnaikol ZupBouhiov Diretiva 93/42/CEE relativamente e Evrop y=ar orvosi eszkdzokrdl sz6l0
° X S o EHS tykajici se zdravotnickych » .
93/42/EOK mepi a dispositivos médicos. rostiedki 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LOTPOTEXVONOYIKGV TTPOTOVTGV. P )
ijpavon ouppopguon & Oznaceni shody CE podle
00PpWva e TV 0dnyia Tou Marca CE de conformidade pela smérnice Evronské rady 93/42/ (E-jeldlés az Eurdpai Tandcs
c € Eupwmaiko0 ZupBoudiov Diretiva 93/42/CEE relativamente EHS tykaiici sgz dravotynick h orvosi eszkdzokrol sz6lo
93/42/EOK mepi a dispositivos médicos. yka) rostiedkii y 93/42/EGK irdnyelve szerint.
LATPOTEXVONOYIKWY TPOTOVTWV. p )
E¢ovatodotnpévoc avtimpdowmog Representante autorizado na Autorizovany zéstupce Hivatalos képviseld az

otv Evpwmaikr Evwon

Comunidade Europeia

v Evropském spolecenstvi

Eurdpai Kozosségben

“‘ Kataokevaotiig Fabricante Vyrobce Gyarto
M Hpepopnvia kataokevng Data de fabrico Datum vyroby Gyartds ideje
ApiBpog mapridag Ndmero de lote Cislo sarze Tételszdm
|£| MogdtnTa Quantidade Mnozstvi Mennyiség
A Mpoaoxn Aviso Vystraha Vigyézat!

eifu.edwards.com
+18885704016

Yuppouleuteite Tic 0dnyieg
Xpong oTov 1oTéTOmo
eifu.edwards.com

Consultar as instrucdes de
utilizagdo no website
eifu.edwards.com

Postupuijte podle ndvodu
k pouziti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a weboldalon
talalhat6 hasznalati
utasitast:
eifu.edwards.com

(1]

Yuppouleuteite Tic 00nyieg
Xpriong

Consultar as instrugdes de

Viz ndvod k pouziti

Olvassa el a hasznalati
utasitast

utilizacao
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AkohouBriote Ti¢ 0dnyieg xprong
0TOV 10TOTOTO
eifu.edwards.com

Sequir as instrucdes de utilizacdo
no website
eifu.edwards.com

Dodrzujte ndvod k poufiti na
webu
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
taldlhatd hasznélati
utasitast:
eifu.edwards.com

AxohouBnote Tiq odnyie xpriong | Seguir as instrucdes de utilizacao Viz ndvod k pouziti Koves;i:sgggnalatl
M XPOMIOTIOIEITE €AV T N&o utilizar se a embalagem NepouZivejte, pokud je obal Ne has?“a“f" haa
0UOKEVaoia xel avolyTei 1) xel . . - . . csomagolds nyitott vagy

o estiver aberta ou danificada. otevieny nebo poskozeny. e
umooTei {npud. sériilt.
Mnv emavamootelpavete Néo voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizélja djra

TERIL

Amoatelpwpévo pie xpron oéediov

Esterilizado com éxido de etileno

Sterilizovano etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

S cEE

Tou atBueviov
TERI Anooteipuyiévo He xenon Esterilizado por irradiagao Radiacné sterilizovéno Besugdrzdssal sterilizélva
akTvoPohiag
Mn amootelpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
Huepopnvia Méng Validade Pouzit do Felhaszndlhatd
- Aev n;plaxa’DEHR H 6106p0un N3o-DEHP: A via de fluido contém Neo'bsahUJe DEHP; [l)reiha ) DIEHP-mEnte§; a folyadék
UypWV mepLéel Ayotepo amd menos de 0.1% de DEHP tekutiny obsahuje méné nez (tja 0,1%-ndl kevesebb
0,1% DEHP e 0,1 9% DEHP DEHP-t tartalmaz
Mn nupetoydvo Nao pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén

B |x

To mepiex0pievo €ivat amooTelpwpévo
katn Stadpop uypwv pn mupeToyévog
€000V 1) GUOKeVaoia dev Exel avolyTel

kat Oev éxetumootei {niud. Mn

XPNotHoToLEiTe £GV 1) GUOKEUaoia £l

avolytei 1y éxet umootei (npud. Mnv
EMAVATIOOTEPWVETE.

Conteddo esterilizado e percurso
do fluido ndo pirogénico se a
embalagem nao estiver aberta
nem danificada. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.

Obsah je sterilni a drdha
tekutiny nepyrogenni, pokud
nedoslo k otevieni nebo
poskozeni obalu. NepouZzivejte,
pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Zért és sértetlen csomagolds
esetén a csomag tartalma és a
folyadékut steril és
pirogénmentes. Ne haszndlja,
ha a csomagolds nyitott vagy
sériilt. Ne sterilizdlja Gjra!

Aogaléc oe mepiBarhov payvnTikig
Topoypagiag (MR)

Utilizacao sequra em ambiente
de RM

Bezpecny v prostfedi MR

MR-biztos

Mn aogahéc o mepiBaMov

Utilizagdio ndo segura em

Neni bezpecny v prosttedi MR

MR-kérnyezetben nem

HayvnTikng Topoypagiac (MR) ambiente de RM biztonsdgos
AOWAE; %‘E ";Plﬁldhg\,\(/"\é)llﬁx\éﬂ“'(ﬁ( Utilizacdo condicionada em Bezpecné pfi zachovani Feltételekkel
" I\I(Sol?nog)éoac ambiente de RM specifickych podminek MR MR-kompatibilis
Méyebog Tamanho Velikost Méret

Mepiéxer Ate€ puolkol kaoutoolk

Contém ou estd presente latex de
borracha natural

Obsahuje piirodni latex nebo
jeho stopy

Természetes latexgumit
tartalmaz, vagy azjelenvana
terméken

-a| < & B @G

EvBpavaro. Xeipioeite To pie

Fragil, manusear com cuidado

Krehké, zachdzejte s vyrobkem

Torékeny, dvatos kezelést

Tpoaoy(. opatrné igényel
Qe
2& Na pnv ektiBetat ato nhakd goug Manter ao abrigo da luz solar Chranite ped svétlem Ne érje napfény
T T Autn n mhevpd mpog Ta mavw Este lado para cima Timto smérem nahoru Tilos felforditani

@ |

Mn ypnotpomoteite €dv n
OUOKEVaoia el avolyTei N éyel
umooTei (npud.

Néo utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada.

Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny.

Ne hasznélja, haa
csomagolds
nyitott vagy sériilt.

Inpeiwon: Evdéxetatva pn oupmeptapBdvovral 6Aa ta obpBola ot onpaven autou Tou mpoidvtog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na
rotulagem deste produto. - Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat vsechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem
szerepel az dsszes szimb6lum.

79




Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring

Merkkien selitykset

Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Zawiera ftalany. Produkt zawiera

DEHP (ftalan bis (2-etyloheksylu)),

ktéry moze powodowac ryzyko

wystapienia uposledzen ptodnosci

lub zaburzen rozwoju u pacjentow

pediatrycznych i kobiet cigzarnych
lub karmigcych piersia.

Obsah ftaldtov: Toto zariadenie
obsahuje DEHP [di (2-etylhexyl)
ftaldt], ktory moze predstavovat
riziko vzniku reprodukénych
problémov alebo vyvinového
poskodenia u pediatrickych
pacientov, tehotnych alebo
dociacich Zien.

Inneholder ftalater. Denne
enheten inneholder DEHP [Bis
(2-etylheksyl) ftalat], som kan

utgjere en risiko for
reproduksjons- eller
utviklingsskader hos barn,
gravide eller ammende kvinner.

Sisaltdd ftalaatteja. Tamd
laite sisaltaa DEHP:ta [bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatti],
joka voi muodostaa riskin
lisd&@ntymiskyvylle tai olla
haitallista kehitykselle
lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilld dideilla.

Numer katalogowy

Kataldgové ¢islo

Katalognummer

Luettelonumero

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové poufitie

Til engangsbruk

Kertakdyttdinen

Ograniczenia temperatury

Teplotné obmedzenie

Temperaturbegrensning

Lampdtilaraja

Ograniczenia wilgotnosci Obmedzenie vlhkosti Fuktighetsbegrensning Kosteusrajoitus
5
Chronic¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort Pidd kuivana
Tarked huomautus:

Przestroga: Prawo federalne

(USA) dopuszcza sprzedaz tego

wyrobu wyfacznie na zlecenie
lekarza.

Upozornenie: Federdlne zékony
(USA) obmedzuju predaj tejto
pomdcky iba na pokyn alebo

objedndvku lekdra.

Forsiktig: Foderal lov (USA)
begrenser salg av denne
enheten til salg fra lege eller
etter forordning fra lege.

Yhdysvaltain liittovaltion lain
mukaan tdman laitteen saa
myydd ainoastaan ladkari tai
ldakarin madrayksesta.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z
Dyrektywa Rady Europy
93/42/EWG dotyczaca wyrobow
medycznych.

Oznacenie zhody CE v zmysle
smernice Eurépskej rady
93/42/EHS o zdravotnickych
pomdckach.

CE-merking i henhold til
EU-direktiv 93/42/EGF om
medisinsk utstyr.

CE-merkintd Euroopan
neuvoston lddkinnallisista
laitteista antaman direktiivin
93/42/ETY mukaisesti.

Oznaczenie zgodnosci CE zgodne z

Oznacenie zhody CE v zmysle

CE-merking i henhold til

CE-merkintd Euroopan

CE | miinCioyanammbin | sAniorimondyen | EdreivssmEaron |
medycznych. pomdckach. medisinsk utstyr. 93/42/ETY mukaisesti.
Autoryzoyvany‘ przedstayvi;igl we Autorizqvany zéstupcavv krajindch | Autorisert representant i Det Valtuutettu edgs“taj?
Wspdlnocie Europejskiej Eurépskeho spolocenstva europeiske fellesskap Euroopan yhteisossa
“‘ Producent Vyrobca Produsent Valmistaja
M Data produkdji Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivdimaara
Numer serii Cislo Sarze Lotnummer Erdnumero
@ llos¢ Mnozstvo Antall Madrd
A Przestroga Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus

eifu.edwards.com
+ 18885704016

Zapozngj sie z instrukgja uzycia
Zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Precitajte si ndvod na pouZitie na
webovej stranke
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Katso kdyttdohjeet
verkkosivustolta
eifu.edwards.com

BH

Zapoznaj sie z instrukgja uzycia

Preitajte si ndvod na pouZzitie

Se bruksanvisningen

Katso kdyttdohjeet

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Postepowac zgodnie z instrukca
uzycia zamieszczong na stronie
internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla navodu na
pouZitie na webovej stranke
eifu.edwards.com

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden
eifu.edwards.com

Noudata verkkosivustolla
olevia kdyttdohjeita
eifu.edwards.com
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Merkkien selitykset
Polski Slovensky Norsk Suomi
Postepowac zgodnie zinstrukeja Riadte sa ndvodom na pouZitie Falg bruksanvisningen Noudata kdyttdohjeita

uzycia

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

NepouZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
er dpnet eller skadet.

Al3 kyta, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut.

Nie wyjatawia¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte.

Ma ikke resteriliseres

Al4 steriloi uudelleen

TERI

Wyjatowiono przy uzyciu tlenku

Sterilizované pomocou

Sterilisert med etylenoksid

Steriloitu etyleenioksidilla

x| eje/d

etylenu etylénoxidu
TERI WyjaiOW|9nq przez Sterilizované pomocou oZarovania Sterilisert med strdling Steriloitu sdteilyttamalld
napromienienie
Niejatowy Nesterilné Usteril Epasteriili
Zuzycdo Pouzite do Brukes innen Kaytettdvd ennen
Nie zawiera DEHP (ftalanu bis )
Non-DEHP (2-etyloheksylu)); przewéd do Bez DEHP, drdha tekutiny Ikke-DEHP; Vaeskebanen Ei sisalld DEHP:ta: Nestereitti

iﬁ[

podawania ptynéw zawiera mniej
niz 0,1% DEHP.

obsahuje menej nez 0,1 % DEHP

inneholder mindre enn 0,1 %
DEHP

sisdltdd alle 0,1 % DEHP:ta

X

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

Pyrogeeniton

i

Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga
przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie
wyjatawia¢ ponownie.

Ak obal nie je otvoreny alebo
poskodeny, obsah je sterilny
a hadicka na roztok je
nepyrogénna. NepouZivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny.
Opakovane nesterilizujte.

Innholdet er sterilt og
vaeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og
uskadd. Ma ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller
skadet. Md ikke resteriliseres.

Sisaltd on steriili ja nestereitti
pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja
vahingoittumaton. Ald kaytd,
jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Ald steriloi
uudelleen.

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badan

metoda rezonansu magnetycznego.

Bezpecné v prostredi MR

MR-sikker

Sopii magneettikuvaukseen

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w $rodowisku badan
metoda rezonansu
magnetycznego.

Nie je bezpecné v prostredi MR

MR-usikker

Ei sovi magneettikuvaukseen

> | @

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w srodowisku badan metoda

Podmienene bezpecné

MR-sikker under spesifiserte

Ehdollisesti turvallinen

rezonansu magnetycznego, jesli v prostredi MR forhold magneettikuvauksessa
zostang spetnione okreslone warunki.
Rozmiar Velkost Storrelse Koko
Zawiera lateks pochodzacy z Inneholder, eller Sisaltaa

naturalnego kauczuku lub

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

tilstedeveerelse av,

luonnonkumilateksia

e < |

wykazuje jego obecnosc. naturgummilateks tai sen jadmia
Delikatne, obchodzi sie ostroznie Krehké, manipulujte opatrne Skjar, ha.nd.teres med Sarkyva, kasiteltdvd varoen
forsiktighet
P Chronic przed Swiattem
4§\ P Chrante pred sinenym Ziarenim Holdes vekk fra sollys Suojattava auringonvalolta
stonecznym
T T Ta strong do géry Touto stranou nahor Denne side opp Tamad puoli ylospdin

@ |

Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone.

NepouZzivajte, ak je obal
otvoreny alebo poSkodeny.

Ma ikke brukes hvis pakningen
er apnet eller skadet.

Al kayt, jos pakkaus on
avattu
tai vahingoittunut.

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie s uvedené
vetky symboly. « Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei vélttimattd ole kéytetty timan tuotteen

pakkausmerkinngissa.
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bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

3

DEHP

Cbabpxa ranati
ToBa ycTpolicTBO CbAbpxa DEHP
[6uc (2-eTunxekcun) pTanat],
KOITO MOXe J1a NpefCTaBABa
PUCK 32 penpoayKTUBHOTO

pa3BuTIAE UM PACTeXa Npu Aela,

GpeMeHHY XXeHM 1 KbpMauKM.

Contine ftalati. Acest dispozitiv
contine DEHP [Di (2-etilhexil)
ftalat], care poate prezenta riscuri
de afectare a functiei reproductive
sau a dezvoltarii la copii sila
femeile gravide sau care
aldpteaza.

Sisaldab ftalaate Seade sisaldab
DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)
ftalaat], mis voib lastel ja
rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust voi
arengut.

Sudétyje yra ftalaty. Siame
prietaise yra DEHP
(bis-(2-etilheksil)- ftalato),
kuris gali kelti grésme
reprodukcinei sveikatai ar
pakenkti vystymuisi,
naudojant prietaisa vaikams,
néscioms ar zindancioms
moterims.

KatanoxeH Homep

Numér de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

3a eiHOKpaTHa ynotpeba

De unicd folosinta

Uhekordseks kasutamiseks

Naudoti vieng karta

OrpaHnyeHue 3a Temneparypa

Limita de temperaturd

Temperatuuripiirang

Temperatros apribojimas

OrpaHuyeHue 3a Temneparypa

Limita de umiditate

Niiskuspiirang

Drégnio apribojimas

[la ce nasu cyxo

A se pastra uscat

Hoida kuivalt

Laikykite sausoje vietoje

Buumanme: Oegepantoro
3aKOHOJATeNCTBO Ha
CbeavHeHuTe LWaTI Hanara

OrPaHNYEHNETO HACTOALLMAT ypen

Atentie: Legea federald (S.U.A.)
restrictioneazd vanzarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la

Ettevaatust! (USA)
foderaalseaduste piirangute
jargi tohib seda seadet osta vdi
tellida ainult arst.

Perspéjimas: pagal
federalinj (JAV) jstatyma Sis
prietaisas gali buti parduotas
tik gydytojui nurodzius arba

[Aa 6be npofiaBaH camo oT unu prescriptia unui medic. ursakius
10 HapexaHe Ha nekap. ’
CE mapkupoBKa 3a CboTBETCTBYE Marcaj de conformitate CE Atitikties Zymuo CE pagal

cbrnacHo [lpektiea 93/42/EN0
Ha (bBeTa Ha EBpona oTHOCHO
MeULIMHCKUTE U3[enns.

conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Naukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
sdtestatud CE-vastavusmargis.

Europos tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

CE MapKupoBKa 3a CbOTBETCTBYE
cbrnacHo [lupextusa 93/42/E10
Ha CbBeTa Ha EBpona 0THOCHO
MeANLMHCKUTE U3Jenus.

Marcaj de conformitate CE
conform Directivei 93/42/CEE a
Consiliului European privind
dispozitivele medicale.

Naukogu direktiivis 93/42/EMU
meditsiiniseadmete kohta
satestatud CE-vastavusmargis.

Atitikties Zymuo CE pagal

Europos tarybos direktyva

93/42/EEB dél medicininiy
prietaisy.

YbNHOMOLLEH npeacTaBuTen B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

EBponelickaTa 06wiHOCT Comunitatea Europeand Uhenduses Bendrijoje
“‘ MpoussoguTen Producator Tootja Gamintojas
M [laTa Ha Npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT MapTupeH Homep Numdr de lot Partii number Partijos numeris
@ Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
A BHumanme Atentie Ettevaatust! Perspéjimas
. Harpasere crpaska C Consultati instructiunile de Kasutusjuhendi leiate Vadoyaq!qtes Intemeto
eifu.edwards.com NHCTPYKLMuTe 3a ynotpeba B Lo Ny o svetainéje pateiktomis
. utilizare de pe site-ul web veebisaidilt . —
+18885704016 yebcalita . naudojimo instrukcijomis
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

(1]

HanpaseTe cnpaska
WNHCTPYKLWUTe 3 ynoTpeba

Consultati instructiunile de
utilizare

Vaadake kasutusjuhendit

leSkoti naudojimo

instrukcijose
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bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy
cifu.edwards.com CnepBaiite UHCTPyKLMUTE 33 Respectati instructiunile de Jargige kasutusjuhendit E?/Iekt)zlall(rlltgsem;i:lll(etm
@ +1 ;m 570 4’01 6 ynotpeba B yebcalita utilizare de pe site-ul web veebisaidil j€p v

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

naudojimo instrukcijy
eifu.edwards.com

(nepBaiiTe MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Laikykités naudojimo
instrukcijy.

He n3non3Baiite, ako onakoBKata
€ 0TBOPEHa Ui NoBpefieHa.

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend on
avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

He crepunusupaiite noBTopHo

Anu se resteriliza

Mitte korduvsteriliseerida

Pakartotinai nesterilizuokite

Steriliseeritud etiileenoksiidi

STERILE [ EO | (Tepunn3npaHo ¢ eTuneHoB oKz, Sterilizat cu oxid de etilend kasutades Sterilizuota etileno oksidu
STERILE | R | (repunu3mpaHo ¢ 06buBaHe Sterilizat prin iradiere Stenhsizrsltﬁg dk:srltamlst Sterilizuota Svitinant
Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
2 CpoK Ha roaHoCT Valabil pand la Kolblik kuni Panaudoti iki
Non-DEHP bes DEHP; fiurar Ha gnyupa Fard DEHP; calea fluidului contine | DEHP-vaba: vedelikuvoolikud Néra .DEHP' Skysa9 kana[o
CombPXanO-Manko or 0,19 Bnc | " b i o0 105 DEHP | sisaldavad alla 0,19 DEHP-q, | SUdEDje yra maziau nei
(2-eTunxekcun) ranat (DEHP) ’ ! ! ) 0,1% DEHP.

X

HenuporenHo

Non pirogen

Mittepiirogeenne

Nepirogeniskas

£l

CbabpaHNeTo e CTepUIIHO 1
MBTAT Ha TEYHOCTTa €
HenMporeHeH, ako ONaKkoBKaTa He
e NoBpezeHa unn oTopeHa. He
13MoN3BaiiTe, ako ONakoBKaTta e
0TBOpeHa unu noBpefeHa. He
CTepunu3npaiite noBTOPHO.

Continutul este steril, iar calea
fluidului este non pirogend dacd
ambalajul este nedeschis si
nedeteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau
deteriorat. A nu se resteriliza.

Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ning
vedelikutee mittepiirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on
avatud vdi katkine. Mitte
korduvsteriliseerida.

Jei pakuoté neatidaryta ir
nepazeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kanalas
nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

Ohutu

besonacro npu MR Sigur in utilizarea la IRM MR saugus
magnetresonantstomograafias
- Ohtlik
Hebe3onacHo npu MR Incompatibil IRM MR nesaugus
magnetresonantstomograafias
besonacHo npu MR npu Ohutu Salygiskai suderinamas su
Conditionat MR magnetresonantstomograafias
onpefieneHus ycnoBua ’ o MR
teatud tingimustel
Pazmep Mdrime Suurus Dydis

CoAbpKaHMe UK Hanuume Ha
€CTeCTBEH KayuyKoB NlaTeKc

Contine sau prezinta latex din
cauciuc natural

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Sudétyje yra natiiralaus
kauciuko latekso

-a| G || > | @|E

Yynnueo, bopaseTe BHUMATENHO

Fragil, a se manipula cu atentie

Kergesti purunev, kdsitsege
ettevaatlikult

Trapus, elgtis atsargiai

Qe

TR~ 'bXKTE afey oT CUTbHYeBa . . . . . L
4& Ap ﬂcsemmna A se feri de lumina soarelui Kaitske paikesevalguse eest Saugoti nuo saulés Sviesos
T T (Ta3m cTpaHa Harope Cu aceastd parte orientata in sus See pool iilespoole Sia puse aukstyn

@ ||

He n3non3Baiite, ako onakoBkara
€ 0TBOpPE€Ha Unu noBpeaeHa.

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat.

Mitte kasutada, kui pakend
on avatud voi katki.

Nenaudokite, jei pakuoté yra
atidaryta arba pazeista.

3a6enexKa: BbamoxHO e He BCUUKI CUMBOAY Jia Ca BKIIOYEHI B eTUKeTa Ha To31 npogyKT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta
acestui produs. - Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.

83




Simbolu skaidrojums - Sembol Aciklamalari - YcnoBHble 0603HaueHus

Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pyccknit

Srpski

3

DEHP

Satur ftalatus. Si ierice satur DEHF
[bis(2-etilheksil)ftalatu], kas var
radit risku reproduktivajai
veselibai vai attistibai pacientiem
bérnu vecuma, gratniecém vai
sievietém, kas baro ar kriti.

Ftalat icerir. Bu cihaz; pediatrik
hastalarda, hamile ya da emziren
kadinlarda reprodiiktif veya
gelisimsel zarar riski
olusturabilecek olan DEHP [Bis
(2-etilheksil) ftalat] icermektedir.

CopepxuT GTanatbl. 310
yCTpolicTBo cofeput 1310
(awaTunrekcundtanar),
KOTOpbIi MOXET HEraTuBHO
BNUATb HA PENPOLYKTUBHYIO
OYHKLMIO UM NPUBOZNTD K
HapyLWEHNAM Pa3BUTUA Npn
MCNoNb30BaHIM YCTPOIACTBA Y
JeTeil, 6epeMeHHbIX unn
KOPMALLAX KEHLLH.

Sadrzi ftalate Ovo sredstvo
sadrZi DEHP [bis
(2-etilheksil) ftalat] koji
moze da stvori rizik od
Stetnog dejstva po
reprodukciju ili razvoj kod
pedijatrijskih pacijenata,
trudnica ili dojilja.

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Homep no katanory

Kataloski broj

Vienreizgjai lietoSanai

Tek Kullanimhk

Tonbko ana 0[1HOpa3oBoro
ncnonb3oBaHnA

Jednokratna upotreba

Temperatiras ierobeZojums

Sicaklik Sinin

OrpaHuueHus no Temnepatype

Ogranicenje za temperaturu

Mitruma ierobeZojums Nem Sinirlamas| OrpaHuyenms no BaxHocTy Ogranicenje za viaznost
S0t vazduha
f Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub o1 Bnarn Odrzavajte suvim
Uzmanibu! Saskana ar ASV Dikkat: Federal (ABD) yasalar, """q‘)‘“'e"e"‘e""e' . .
I A . . efiepanbHoe Oprez: Saveznim zakonima
federalajiem tiesibu aktiem So bu cihazin satigini yalnizca bir " .
3aKoHopatenbcteo CLIA (SAD) ogranicava se prodaja

ierici drikst pardot tikai
arstam vai tikai péc arsta
pasutijuma.

doktor tarafindan ya da doktor
siparisiyle yapilacak sekilde
sinirlandirmaktadir.

pa3peLlaet npofaxy 310ro
y(TpOVICTBa TOJIbKO Bpayam
WNK NO UX 3aKasy.

ovog uredaja/sredstva na
prodaju po nalogu lekara.

CE atbilstibas markéjums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par medicinas
iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

Mapkuposka CE cootBetcTBMA
[lnpextuse EBponeiickoro
coeTa 93/42/EECno
MeJULMHCKNM YCTPOIACTBAM

Oznaka CE za usaglasenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja se tice
medicinskih uredaja i
sredstava.

CE atbilstibas markejums saskana
ar Eiropas Padomes
Direktivu 93/42/EEK par
medicinas iericém.

Avrupa Konseyi medikal cihazlarla
ilgili 93/42/EEC Direktifi uyarinca
CE uyumluluk isaretlemesi.

MapkupoBka CE cootBeTcTBMA
[lnpekTtuse EBponeiickoro
coBeta 93/42/EECno
MeLVLMHCKIAM YCTPOICTBaM

0Oznaka CE za usagladenost
sa direktivom Evropskog
saveta 93/42/EEC koja se tice
medicinskih uredaja i
sredstava.

Pilnvarotais pe'l.rste'fvis Eiropas Avrupa Toplulugu‘.nda Yetkili Od)mumanbl:lbm npeacTaBuTeNb Ovlasceni pyed;tavpi!( u
Kopiena Temsilci B EBponeiickom coobuiectse Evropskoj zajednici
“‘ Razotajs Uretici MNpoussoautens Proizvodat
M Izgatavosanas datums Uretim Tarihi [lata npou3BoAcTBa Datum proizvodnje
LOT Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptiu Broj partije
|£| Daudzums Miktar Konnuecto Kolicina
A Uzmanibu! Dikkat Mpegoctepexenne Oprez
cifu.edwards.com Skatit lietosanas instrukciju Web sitesindeki Kullanim (M. MHCTPYKLMK MO Pogledajte uputstvo za

+18885704016

timekla vietné
eifu.edwards.com

Talimatlarina bagvurun
eifu.edwards.com

NpUMeHeHuIo Ha Be6-caiite
eifu.edwards.com

upotrebu na internet stranici
eifu.edwards.com

BH

Skatit lietoSanas instrukciju

Kullanim talimatlarina basvurun

(m. NHCTPYKLUK O
NPUMEHEHNI0

Pogledajte uputstvo za
upotrebu
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Legenda simbola

Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalari - YcnoBHble 0603HaueHua

Latviesu

Tiirkgce

Pyccknit

Srpski

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérot lietosanas instrukciju
timekla vietne
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina uyun
eifu.edwards.com

Cnegyiite MHCTPYKLMAM MO
NpUMEHEHNI0 Ha Beb-caiiTe
eifu.edwards.com

Pratite uputstva za upotrebu
na internet stranici
eifu.edwards.com

levérot lieto3anas instrukciju.

Kullanim talimatlarina uyun

(nepyiiTe MHCTPYKLMAM MO

Pratite uputstva za upotrebu

NpUMeHeHuIo
T S . He ucnonb3oBatb, ecnm - . .
Nelietot, ja iepakojums ir atvérts | Ambalaj agiimis veya hasarliysa ! Ne koristite ako je pakovanje
. YNaKoBKa BCKPbITa UM gl
vai bojats. kullanmayn. otvoreno ili oSteceno.
noBpeXfieHa.

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He CTepuIN30BaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

TG | st | SO0 | G | Sl
[STERILE] R | Sterilizéts apstarojot. I§|nlam%gi(ilmu%/§lgr5terilize (repunn30BaHo u3nyyeHnem Sterilisano zratenjem
Nesterils Steril degildir HectepunbHo Nesterilno
2 Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi licnonb3oBathb o Upotrebljivo do

5

Nesatur DEHF. Skidruma ce[$ satur
mazak neka 0,1 % DEHF.

DEHP icermez; Sivi yolu %0,1'den
daha az DEHP icerir

He copepxut [J370. Kanan
XKUAKOCTU COREPXKUT MeHee
0,1% J15ro

Bez DEHP; Put te¢nosti sadrzi
manje od 0,1% DEHP

o

Nepirogéns

Nonpirojeniktir

AnuporeHHo

Apirogeno

£l

Saturs ir sterils un Skidruma celS ir
nepirogens, ja vien iepakojums
nav atvérts vai bojats. Nelietot, ja
iepakojums ir atverts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Ambalaj agiimadigi veya hasar
gormedigi siirece icerik steril ve
sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
acilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Yeniden sterilize
etmeyin.

Ecm yNakoBKa He BCKPbITa U
He NoBpeXx[eHa, ee
cofepxumoe ABnAeTCA
CTePUNbHLIM, a KaHan
KUAKOCTN — anuporeHHbIM.
He ncnonb3oBatb, ecm
yNaKkoBKa BCKpbITa niu

SadrZaj je sterilan i put
tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i
neosteceno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili
o$teceno. Nemojte ponovo

noBpexjeHa. He sterilisati.
(Tepun130BaTh NOBTOPHO.
Dross lietosanai MR vide MR igin Giivenlidir besonacko HI\%TI‘IPOBEAGHVIVI Bezbedno za MR
Nedrikst lietot MR vide MR icin Giivenli Degildir OnacHo npu npoeaetun MPT Nije bezbedno za MR
Izmantmgms MR wd_g, ieverojot MR Kosullu YcnoBHo 6e3onacHo npu Uslovno pogodno za MR
noteiktus nosacijumus nposeseHm MPT
lzmérs Boyut Pasmep Veliina

Satur dabiska kaucuka lateksu
liela vai maza daudzuma

Dogal kauguk lateks icerir veya
mevcuttur

(oiepXuT HaTypanbHbIil
NaTeKC U U3roTOBNEHO 13
HaTypanbHOro naTekca

Sadrziili ima prisustva
prirodne lateks gume

Trausls, apieties uzmanigi

Kinlabilir, dikkatli tastyin

XpynKoe u3genve, 06paLatbcs
C OCTOPOXKHOCTbIO

Lomljivo, rukovati pazljivo

e & || P @ E

Sargat no tieSiem saules stariem

Giines 1igindan uzak tutun

bepeub 0T conHeyHbIx Nyyeit

Drzati dalje od sunceve

svetlosti
T T Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukari Bepx Ova strana gore
Nelietot, ja iepakojums Ambalaj agiimis veya HSaMKi)nsJab;(c):a:ﬁ’a e;:::: Ne koristite ako je pakovanje
ir atvérts vai bojats. hasarliysa kullanmayin. y p otvoreno ili oSteceno.
noBpexaeHa.

Piezime: $i izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. - lpumeuanme. Ha 3Tuketkax
JaHHOTO U3[1eNINA MOTYT YKa3biBaTbCA He Bce cumBorbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
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