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TruWave

Pressure Monitoring Kit with
TruWave Disposable Pressure
Transducer

The devices described herein may not all be licensed
in accordance with Canadian law or approved for sale
in your specific region.

Instructions for Use

For Single Use Only

Carefully read these instructions for use, which
address the warnings, precautions, and residual risks
for this medical 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.

1.0 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.

Device performance, including functional characteristics,
have been verified in a comprehensive series of testing to
support the safety and performance of the device for its
intended use when used in accordance with the established
Instructions For Use.

The known benefits of pressure monitoring include providing
information regarding the hemodynamic status of the

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

patient which may lead to improved data driven clinical
decision making for medically necessary intervention and/or
clinical re-evaluation. In addition, VAMP blood conservation
technology reduces unnecessary blood loss.

This device is intended to be used by medical professionals
who have been trained in the safe use of hemodynamic
technologies and clinical usage of arterial line pressure
monitoring as part of their respective institutional
guidelines.

2.0 Intended Use/Purpose

The TruWave disposable pressure transducer is intended to
monitor pressure when attached to a pressure monitoring
catheter and compatible pressure monitoring instrument.

3.0 Indications

The Pressure Monitoring Kit with TruWave disposable
pressure transducer is for use on patients requiring
intravascular, intracranial, or intrauterine pressure
monitoring.

4.0 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.

5.0 Warnings

Do not use the flush device during intracranial
pressure monitoring.

To avoid over infusing 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 not allow air bubbles to enter the setup,
especially when monitoring arterial pressures.

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

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 RE-STERILIZE OR
REUSE this device. There are no data to support
the sterility, non-pyrogenicity and functionality of
the device after reprocessing. Such action could
lead to illness or an adverse event as the device
may not function as originally intended.

Do not use this device if it has been exposed to an
environment outside the range of 0 °C to 40 °Cand
5% t0 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.

Some models may contain phthalates, specifically
DEHP [Bis (2-ethylhexyl) phthalate], which may

pose a risk of reproductive or developmental harm
in pediatric patients, pregnant or nursing women.

li' Type CF applied part

6.0 Equipment

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

Pressure tubing

Stopcocks

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

IV set

VAMP (closed blood sampling system)

Disposable holder

Arm strap

Compatible monitor cable
Note: Refer to VAMP closed blood sampling system

Instructions for Use for closed blood sampling
instructions.



7.0 Procedure

Step Procedure

Step Procedure

Step

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 or in inaccurate
pressure readings. If this occurs,
replace wet part or parts.

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

13 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)

14 Connect pressure tubing to the catheter per
manufacturer's instructions.

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

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.

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

8.0 Zeroing and Calibration

Step Procedure

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.

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.

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) For transducers without integral flush
device (SnaF—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.

10

For kits with IV sets attached, open the
transducer vent port by turning 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.

1"

Replace all vented caps on sideports of the
stopcocks with non-vented caps.

12

Mount the transducer either on the
patient's body per hospital procedure or on
an IV pole using the appropriate clamp and
holder.

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.

9.0 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-Tah
and releasing quickly.

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

10.0 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).

Step Procedure

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.

11.0 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 toa
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

12.0 Complications
12.1 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.

12.2  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.

12.3 Overinfusion

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

12.4 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.

Additional risks include blood loss, thrombi, emboli,
hypervolemia, adverse reaction to materials, burns or
electrical shock, inappropriate/unintended
treatment, and/or delay in monitoring and/or
treatment.

Users and/or patients should report any serious incidents to
the manufacturer and the Competent Authority of the
Member State in which the user and/or patient is
established.

13.0 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. Visually inspect for breaches of the packaging
integrity prior to use. Do not resterilize.

14.0 Storage

Store in a cool, dry place.



15.0 Shelf Life
The shelf life is as marked on each package.

Storage or usage beyond the expiration date may result in

product deterioration and could lead to illness or an adverse
event as the device may not function as originally intended.

16.0 Technical Assistance

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

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

18.0 Specifications*®

(24hours):......vvviiiiinnn 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

17.0 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:

StenLeeo

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

svenLe]n]

has been sterilized using Irradiation.

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
15t0 40 °C
5.0pV/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 %

<+25mmHg

<+ 0.3 mmHg/ °C (for products sterilized by E0)
<+ 0.5 mmHg/ °C (for products irradiated by e-beam)

+ 1 mmHg per 8 hours after 20 seconds warm-up

<0.4%/°C

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

< 2pamps 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/m2)

<0.03 mm?3/100 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 transducteur de pression a
usage unique TruWave

Les dispositifs décrits dans le présent document
peuvent ne pas avoir tous été homologués
conformément a la loi canadienne ou requ une
autorisation de vente dans votre région.

Mode d’emploi

Ne pas réutiliser

Lire attentivement ce mode d'emploi, qui présente les
mises en garde, précautions et risques résiduels
relatifs a ce dispositif médical.

Les instructions générales ci-dessous indiquent comment
installer un systéme de surveillance de la pression doté du
capteur de pression a usage unique Edwards Lifesciences
TruWave. Les configurations du kit et les procédures variant
en fonction des préférences des hopitau, il incombe &
I'établissement de déterminer les directives et les procédures
exactes.

AVERTISSEMENT : I'administration de lipides avecle
capteur de pression a usage unique TruWave peut
compromettre son intégrité.

1.0 Description

Le kit de surveillance de la pression Edwards Lifesciences
avec transducteur 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 cm/12 po ou

120 cm/48 po de long) se connecte uniquement a un cable
Edwards Lifesciences prévu expressément pour le moniteur
utilisé.

Le transducteur de pression a usage unigue TruWave est doté
d’un corps droit a passage continu a travers le capteur de
pression. Il est disponible avec ou sans dispositif de rincage
intégré.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques
fonctionnelles, ont été vérifiées lors d’une série exhaustive
de tests afin de confirmer sa sécurité et ses performances
lorsquiil est utilisé conformément au mode d'emploi existant.

Il est prouvé que la surveillance de la pression permet
d'obtenir des informations sur I'état hémodynamique du
patient qui peuvent aider a prendre de meilleures décisions
cliniques basées sur des données en ce qui concerne une
intervention médicale nécessaire et/ou une réévaluation
clinique. Par ailleurs, a technologie de conservation du sang
VAMP réduit les pertes de sang inutiles.

Ce dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels
de santé qui ont été formés a I'utilisation clinique et sans
danger des technologies hémodynamiques et de la
surveillance de pression de la ligne artérielle conformément
au protocole en vigueur dans leur établissement.

2.0 Objectif et utilisation prévue

Le transducteur de pression a usage unique TruWave est
destiné a surveiller la pression lorsqu'il est fixé a un cathéter
de surveillance de la pression et a un appareil de surveillance
de la pression compatible.

3.0 Indications

Le kit de surveillance de la pression avec transducteur 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.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, TruWave, et
VAMP sont des marques de commerce

d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques de commerce appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

4.0 Contre-indications

I n'existe pas de contre-indications absolues a Iutilisation du
transducteur de pression a usage unique TruWave sur des
patients nécessitant une surveillance invasive de la pression.

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

5.0 Mises en garde

« Ne pas utiliser le dispositif de rincage lors d'une
surveillance de la pression intracranienne.

« Pour éviter d'administrer une quantité trop
volumineuse de perfusion aux patients chez
lesquels I'absorption de liquides est trés
restreinte, tels que les nouveau-nés et les enfants,
utiliser une pompe a perfusion en série avecle
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
I'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 rincage,
causant un rincage 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.

+  Sile systéme de rincage n'est pas mis sous pression
de maniére appropriée par rapport a la pression
artérielle du patient, un reflux sanguin et une
obstruction du cathéter sont possibles.

- 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 autoclave.

«  Cedispositif est congu, prévu et distribué
EXCLUSIVEMENT POUR UN USAGE UNIQUE. NE PAS
LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée
ne permet de garantir la stérilité, 'apyrogénicité
et la fonctionnalité de ce dispositif apres
retraitement. Cette action pourrait causer une
maladie ou un événement indésirable, sachant
que le fonctionnement du dispositif risque d'étre
altéré.

« Ne pas utiliser ce dispositif s'il a été soumis a une
température non comprise entre 0 °Cet 40 °Ceta
une humidité relative non comprise entre 5 % et
90 % ou si sa date d’expiration 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.

+ Certains modéles peuvent contenir des phtalates,
en particulier du DEHP [phtalate de bis
(2-éthylhexyle)], ce qui peut engendrer un risque
pour la fertilité et le développement chez les
patients pédiatriques ou les femmes enceintes ou
qui allaitent.

. IE Piéce appliquée de type CF

6.0 Equipement

Les transducteurs de pression a usage unique Edwards
TruWave 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 :

Tube de pression

Robinets d'arrét
« Dispositif de rincage (3 ou 30 mi/h)
« Ensemble de perfusion

VAMP (systeme clos de prélévement sanguin)
« Support jetable
« Lien pour bras

« (able pour moniteur compatible

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

7.0 Procédure

Etape | Procédure

1 S'assurer 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 : la présence
d’humidité dans le connecteur
risquerait d’'entrainer un
dysfonctionnement du dispositif ou
des lectures 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 En utilisant une technique aseptique, retirer
le transducteur et le kit de 'emballage
stérile.

3 Le cas échéant, ajouter des composants

supplémentaires pour compléter le systeme
de surveillance conformément aux
directives de I'hopital.

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 transducteur au cable
réutilisable.

6 Evacuer tout I'air de la poche de solution de

ringage de perfusion héparinée
conformément aux directives de I'hdpital.

AVERTISSEMENT : si l'air n'est pas
entiérement éliminé de la poche, l'air
résiduel peut étre forcé dans le
systéme vasculaire du patient lorsque
la solution est évacuée.

7 Fermer la molette de réglage sur I'ensemble
de perfusion et connecter ce derniera la
poche de ringage 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
Iinstallation.

8 Remplir la chambre goutte a goutte de
moitié ou conformément aux directives de
I'hopital a I'aide dune solution de rincage
en pressant dessus. Ouvrir la molette de
réglage.

9 Pour remplir le systéme :

a) Pourles transducteurs ne disposant pas
d'un dispositif de rincage intégré
(Snap-Tab), remplir le systeme
conformément aux directives de
I'hdpital.

Pour les transducteurs dotés d’un
dispositif de ringage intégré, tirer sur le
Snap-Tab pour permettre €coulement

=

et le relacher pour stopper ce dernier.




Etape | Procédure

10 Pour les kits dotés d'ensembles de
perfusion, ouvrir l'orifice de purge du
transducteur en tournant la poignée du
robinet d'arrét vers le tube de pression.
Faire en sorte que la solution de ringage
s'écoule par gravité en premier dans le
transducteur et a travers lorifice de purge,
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.

1n Remplacer tous les bouchons pourvus
d'évents sur les sites latéraux des robinets
par des bouchons qui en sont dépourvus.

12 Installer le transducteur soit sur le corps du
patient, selon la procédure hospitaliére, soit
sur une potence IV en utilisant le clamp et
le support appropriés.

13 Mettre sous pression la poche de solution
de ringage de perfusion. Le débit varie en
fonction de la pression exercée sur le
dispositif de ringage. Les débits pour une
poche de perfusion sous pression a

300 mmHg sont les suivants :

+ 3+1ml/h (transducteur 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 Rincer le systéme conformément aux

directives de I'hdpital.

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

AVERTISSEMENT : suivre toutes les
étapes avant de procéder ala
connexion au cathéter du patient ou
au site d’acces.

8.0 Réglage du zéro et étalonnage

Etape | Procédure

1 Régler le niveau de l'orifice de purge du
transducteur (interface fluide/air) pour qu'il
corresponde a celui de la chambre ou la
pression est mesurée. Par exemple, dans le
cadre d'une surveillance cardiaque, régler
le zéro au niveau de l'oreille droite. Il sagit
de I'axe phlébostatique, déterminé par
Iintersection de la ligne mid-axillaire et du
quatriéme espace intercostal.

2 Retirer le bouchon dépourvu dévent et
ouvrir l'orifice de purge a I'atmosphére.

3 Régler le moniteur afin quiil affiche
zéro mmHg.

4 Vérifier I'étalonnage du moniteur en

utilisant une procédure recommandée par
|e fabricant du moniteur.

5 Fermer l'orifice de purge a I'atmosphére et
remettre en place le bouchon dépourvu
dévent.

6 Le systeme est prét a commencer la

surveillance de la pression.

9.0 Essai de réponse dynamique

Le montage peut faire I'objet d'un essai de réponse
dynamique en observant la forme d‘onde sur un moniteur. La
détermination au chevet du patient de la réponse dynamique

du cathéter, du moniteur, du kit et du transducteur 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 relachant rapidement.

Remarque : une faible réponse dynamique peut étre
due a la présence de bulles d'air, a la coagulation, a
des tubulures trop longues, a des tubulures de
pression trop souples, a des tubulures de petit
diametre, a des connexions laches ou a des fuites.

10.0 Entretien régulier

Observer les directives et procédures hospitaliéres relatives a
la fréquence des mises a zéro du transducteur et du moniteur
et au remplacement et a la maintenance des lignes de
surveillance de la pression. Le transducteur de pression a
usage unique TruWave est étalonné au préalable et dérive
légerement au fil du temps (voir Caractéristiques
techniques).

Etape | Procédure

1 Régler la 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 'atmosphére
l'orifice de purge du transducteur.

2 Vérifier périodiquement le trajet des fluides
pour s'assurer quil n'y a pas de bulles dair.

S'assurer que les lignes de raccordement et
les robinets d‘arrét sont fixés solidement.

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
transducteurs a usage unique ou

réutilisables toutes les 96 heures.

11.0 Informations relatives a la
sécurité IRM

IRM sous conditions

Le dispositif suivant a été déclaré compatible avec I'lRM sous
conditions, selon la terminologie précisée par la désignation
internationale de 'ASTM (American Society for Testing and
Materials) : F2503-08. Pratique standard du marquage des
dispositifs et autres articles médicaux pour la sécurité dans
I'environnement de la résonance magnétique :

Transducteur de pression a usage unique TruWave

Des essais non cliniques ont démontré que ces dispositifs
étaient compatibles avec les examens par IRM sous
conditions, a savoir :
« Champ magnétique statique de 3 T ou moins
Champ de gradient maximum de 4 000 G/cm (40,0 T/m)
oumoins

Ce dispositif et tout cable associé ne sont pas destinés a
étre utilisés a l'intérieur du tunnel du systeme IRM et ne
doivent pas étre en contact avec le patient.

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

«  Le tube de pression relié au tranducteur de pression a
usage unique TruWave ne présente aucun risque en
milieu RM et peut étre placé a lintérieur du tunnel
pendant un examen par IRM.

12.0 Complications
12.1 Sepsis/infection

Des cultures positives peuvent étre le résultat d’une
contamination de l'installation de la pression. Des risques
accrus de septicémie et de bactériémie ont été associés avec

le prélévement sanguin, la perfusion de liquides et la
thrombose liée au cathéter.

12.2  Embolies gazeuses

De air peut pénétrer dans le corps du patient a travers des
robinets laissés ouverts par accident, par une déconnexion
accidentelle de l'installation de la pression ou par la
pénétration de bulles d'air dans le corps du patient lors du
rinage.

12.3 Perfusion excessive

Un débit excessif peut étre provoqué par des pressions
supérieures a 300 mmHg. Cela peut donner lieu a une
augmentation potentiellement nocive de la pression
artérielle et a une surdose de liquide.

12.4 Mesures de pression anormales

Les mesures de pression peuvent changer rapidement et
radicalement en I'ahsence d'étalonnage correct, en cas de
mauvais raccordement ou en présence d'air dans le systéme.

MISE EN GARDE : des mesures de pression anormales
s'accompagnent habituellement de manifestations
cliniques chez le patient.

Les risques supplémentaires incluent perte de sang,
thrombus, embolies, hypervolémie, réaction
indésirable aux matériaux, brilures ou chocs
électriques, traitement inapproprié/non prévu et/ou
retard dans la surveillance et/ou le traitement.

Les utilisateurs et/ou patients doivent signaler tout incident
grave au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel ils résident.

13.0 Conditionnement

Les transducteurs de pression a usage unique TruWave sont
fournis stériles sous forme de kits de surveillance connectés
au préalable (conception standard ou commande spéciale).
Ce produit est destiné exclusivement a un usage unique.
Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne si le
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne pas
utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé.
Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son
conditionnement n'a pas été endommagé. Ne pas restériliser.

14.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

15.0 Durée de conservation
La durée de conservation est indiquée sur chaque emballage.

Un stockage ou une utilisation au-dela de la date d'expiration
pourrait entrainer une détérioration du produit et causer une
maladie ou un événement indésirable car son
fonctionnement risquerait d'étre altéré.

16.0 Assistance technique

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

EnFrance: ..... 0130052929
En Suisse:..... 0413482126
En Belgique:..... 024813050

17.0 Mise au rebut

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

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

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



Les produits porteurs du symbole :

StenLeo

ont été stérilisés a l'oxyde d'éthyléne.
D’autre part, les produits porteurs du symbole :

stene

ont été stérilisés par irradiation.

18.0 Caractéristiques techniques*

Transducteur de pression a usage unique TruWave

Plage de pression de fonctionnement
Plage de température de fonctionnement
Sensibilité

Précision : effets combinés de la sensibilité, de la reproductibilité, de la
non-linéarité et de I'hystérese

Fréquence d'excitation
Impédance de l'excitation

Impédance de I'excitation (transducteur de pression
a usage unique)

Déphasage
Impédance du signal
Décalage d'origine

Dérive thermique du zéro

Dérive de la puissance d'origine
Dérive thermique de la sensibilité
Capacité du défibrillateur
Courant de fuite

Tolérance a la surpression
Résistance aux chocs

Sensibilité a la lumiére

Volume déplacé

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

Snap-Tab bleu

Snap-Tab jaune

de -50 a +300 mmHg
15a40°C
5,0 pV/V/mmHg £ 1%

+1mmHg + 1% par rapport a la lecture de -50 a +-50 mmHg et 2,5 % par rapport a
la lecture de 50 a +-300 mmHg

€.c.a5000 Hz

350 ohms 10 % avec un cable moniteur standard Edwards attaché
1800-3 300 ohms

<5°
300 ohms £ 5 %
<+25mmHg

<=+0,3 mmHg/ °C (pour les produits stérilisés par oxyde d'éthylene)
<=+0,5 mmHg/ °C (pour les produits stérilisés par faisceau d*électrons)

+1 mmHg toutes les 8 heures apres 20 secondes de préchauffage

<0.4%/°C

supporte 5 chocs successifs de 360 joules en I'espace de 5 minutes a une charge de 50 ohms
<2pAa 120V RMS 60 Hz ou a 264 V RMS 50 Hz

de -500a +5 000 mmHg

supporte 3 chutes de 1 métre de haut

<1mmHg a une tension d'excitation de 6 volts lors de I'exposition a une source
lumineuse artificielle de 3 400 K a 32 293 Im/m2 (3 000 pieds-bougies)

<0,03 mm3/100 mmHg pour un transducteur sans dispositif de rincage

3+1ml/h
30 £10ml/h

*26,00V c.c. et 25 °C, sauf indication contraire

Toutes les caractéristiques techniques respectent ou dépassent la norme AAMI BP22 pour les transducteurs de pression artérielle.




TruWave

Druckiiberwachungskit mit
TruWave Einwegdruckwandler

Die im Folgenden beschriebenen Produkte sind
maglicherweise nicht alle in Ubereinstimmung mit
dem kanadischen Gesetz lizenziert oder fiir den
Vertrieb in Ihrer Region zugelassen.

Gebrauchsanweisung

Nur zum einmaligen Gebrauch

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und Hinweise
zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses
Medizinprodukt enthalt, bitte aufmerksam lesen.

Es folgen allgemeine Hinweise zur Einrichtung eines
Druckiiberwachungssystems mit dem

TruWave Einwegdruckwandler von Edwards Lifesciences. Da
die Konfigurationen des Sets sowie die Verfahren der
einzelnen Krankenhduser unterschiedlich sein konnen, 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 Integritédt des
Produkts beeintrachtigen.

1.0 Beschreibung

Das Edwards Lifesciences Druckiiberwachungsset mit
TruWave Einwegdruckwandler st ein steriles Set zum
einmaligen Gebrauch, das den Druck iberwacht. Das sterile
Einwegkabel (verfiigbar in den Langen 12 Zoll/30 cm und
48 70l1/120 cm) 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 iiber den Drucksensor und
ist sowohl mit als auch ohne integrierte Spiilvorrichtung
erhaltlich.

Die Produktleistung, einschlieflich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden
Testreihe diberpriift und besttigt. Bei einer Verwendung in
Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung
erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in
Bezug auf seinen Verwendungszweck.

Ein bekannter Nutzen der Druckiiberwachung besteht darin,
dass sie Informationen iiber den hdmodynamischen Status
des Patienten liefert, wodurch die datengestiitzte klinische
Entscheidungsfindung hinsichtlich einer notwendigen
Intervention und/oder klinischen Neubewertung unterstiitzt
werden kann. Zudem verringert die VAMP
Bluterhaltungstechnologie unnétigen Blutverlust.

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch medizinische
Fachkréfte vorgesehen, die im Rahmen ihrer jeweiligen
Einrichtungsrichtlinien in der sicheren Nutzung von
hdmodynamischen Technologien und der klinischen
Anwendung von arteriellen Druckiiberwachungsleitungen
geschult wurden.

2.0 Verwendungszweck

Der TruWave Einwegdruckwandler ist zur Uberwachung des
Drucks bestimmt, wenn er an einen
Druckiiberwachungskatheter und ein kompatibles
Druckiiberwachungsgerat angeschlossen ist.

3.0 Indikationen

Das Druckiiberwachungsset mit TruWave
Einwegdruckwandler ist zur Verwendung bei Patienten

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

bestimmt, bei denen eine intravaskulare, intrakranielle oder
intrauterine Druckiiberwachung erforderlich ist.

4.0 Kontraindikationen

Es bestehen keine absoluten Kontraindikationen 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.

5.0 Warnungen

« Die Spiilvorrichtung nicht wahrend der
intrakraniellen Druckiiberwachung verwenden.

Um eine Uberdosierung der Infusionsfliissigkeit
bei Patienten, fiir die eine strenge
Infusionshegrenzung gilt (z. B. bei Neugeborenen
und Kindern), zu verhindern, ausschlielich
Infusionspumpen mit einer Spiilvorrichtung
verwenden, um die minimale Spiilldssungsmenge,
die zur Aufrechterhaltung der Durchgangigkeit
des Katheters bendtigt wird, genau regulieren zu
konnen, wahrend eine kontinuierliche
Druckiiberwachung gewahrleistet werden kann.
AusschlieBlich Infusionsbesteck verwenden, das
fiir die Verwendung mit der Infusionspumpe
bestimmt ist. Hohe Driicke, die von einer
Infusionspumpe bei bestimmten Durchflussraten
erzeugt werden konnen, konnen die Grenzwerte
der Spiilvorrichtung iiberschreiten und zu einer
schnellen Spiilung mit der durch die Pumpe
eingestellten Rate fiihren.

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

« Wenn der Druck im Spiilsystem nicht angemessen
im Verhaltnis zum Blutdruck des Patienten
eingestellt wurde, kann es zu einem Riickfluss von
Blut kommen und der Katheter kann verstopfen.

Das Produkt 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 den einmaligen Gebrauch
konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM
EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das Produkt
NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT
WIEDERVERWENDEN. Uber die Sterilitit,
Nichtpyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach
einer Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.
Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu
einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da das
Produkt moglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

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

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

«Manche Modelle enthalten maglicherweise
Phthalate, inshesondere DEHP [Bis(2-ethylhexyl)
phthalat], das als fruchtschadigend und
fruchtbarkeitsschadigend eingestuft ist. Dies gilt
inshesondere fiir Kinder, Schwangere oder
stillende Frauen.

. IE Anwendungsteil vom Typ CF

6.0 Ausriistung

Edwards TruWave Einwegdruckwandler sind in
Druckiiberwachungssets erhaltlich. Druckiiberwachungssets

kénnen folgende Komponenten oder Zubehorteile enthalten:

7

« Druckschlauch

« Absperrhdhne

« Spiilvorrichtungen (3 ml/h oder 30 mi/h)

« Infusionsbesteck

«+ VAMP (geschlossenes Blutentnahmesystem)
«  Einweghalter

«  Armgurt

« Kompatibles Monitorkabel

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

7.0 Verfahren

Schritt | 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 aufwarmen 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 ordnungsgeméBen
Anschluss von Kabel und Monitor die
Anweisungen fiir den Monitor
beachten.

2 Druckwandler und Set auf aseptische
Arbeitsweise aus der sterilen Verpackung
entnehmen.

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

4 Sicherstellen, dass alle Verbindungen sicher
angebracht wurden.

Hinweis: Feuchte Verbindungen
konnen zu fest angezogen werden,
wenn die Fassungen befeuchtet
werden. Ein iibermaBiges Festziehen
der Verbindungen kann zu Rissen oder
Leckagen fiihren.

5 Das wiederverwendbare Kabel an das Kabel
des Druckwandlers anschlieBen.

6 Sémtliche Luft unter Beachtung der
entsprechenden Krankenhausrichtlinien aus
dem mit heparinisierter Spiillsung
gefiillten Infusionsheutel entfernen.

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

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

8 Die Tropfkammer zusammendriicken, um
diese zur Halfte oder gemdR den
entsprechenden Vorgaben des
Krankenhauses mit der Spiillosung zu
fiillen. Rollenklemme 6ffnen.

9 Befiillung des Systems:

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

Bei Verwendung eines Druckwandlers
mit integrierter S?Ulvorrichtun wird
der Fluss der Spiil 6sunP durch Ziehen
am Snap-Tab hergestellt und durch

b

Loslassen des Snap-Tab unterbrochen.




Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
10 Bei Verwendung von Sets mit bereits 6 Das System ist nun zur Druckiiberwachung
angeschlossenem Infusionshesteck den bereit.
Griff am Absperrhahn in Richtung des
Druckschlauchs drehen, um den . .
Entliiftungsanschluss des Druckwandlers zu 9.0 Priifen der dynamISChen
dffnen. Die Spiillosung zunachst durch den Antwort
Druckwandler und aus dem ) )
Entliiftungsanschluss herauslaufen lassen. Die dynamische Antwort des Systems kann durch
Danach durch Drehen der entsprechenden Beobachten der Druckkurve auf einem Monitor gepriift
Absperrhahne die anderen Druckschliuchen werden. Die Bestimmung der dynamischen Antwort des
spiilen. Alle Luftblasen entfernen. Katheter-, Monitor-, Kit- und Druckwandlersystems am
Krankenbett erfolgt, nachdem das System gespiilt, an den
VORSICHT: In der Vorrichtung Patienten angeschlossen, auf null eingestellt und kalibriert
verbleibende Luftblasen konnen die wurde. Ein Rechteckwellentest kann durchgefiihrt werden,
Druckkurve signifikant verandern bzw. indem der Snap-Tab gezogen und schnell losgelassen wird.
zu Luftembolie fiihren.
Hinweis: Mdgliche Ursachen einer unzureichenden
n Alle beliifteten Schutzkappen an den dynamischen Antwort sind Luftblasen, Blutgerinnsel,
Seitenanschliissen der Absperrhahne durch iiberméBig lange Schlauche, zu nachgiebige
nicht beliiftete Schutzkappen ersetzen. Druckschliuche, Schlduche mit kleinem
12 Den Druckwandler entweder gem3 dem Innendurchmesser, lose Verbindungen und undichte
jeweiligen Krankenhausprotokoll am Kérper Stellen.
des Patienten oder mithilfe einer .
entsprechenden Klemme und Halterung an 10.0 Routmewartung
einem Infusionsstander anbringen. Die Haufigkeit des Nullabgleichs von Druckwandler und
13 Den Druck im Beutel mit der Monitor sowie des Austauschs und der Wartung der
Infusionsspiilldsung einstellen. Die Druckiiberwachungsleitungen richtet sich nach den
Durchflussrate héngt vom Druck in der Krankenhausrichtlinien und -verfahren. Der TruWave
Spiilvorrichtung ab. Durchflussraten bei Einwegdruckwandler wird werkseitig kalibriert und weist
einem Druck von 300 mmHg im mit der Zeit eine unbedeutende Nullpunktverschiebung auf
Infusionsbeutel: (siehe Technische Daten).
« 3+ 1ml/h (DPT mit blauem Snap-Tab)
14 Druckschlauch gemé Schritt | Verfahren
Herstelleranweisungen mit dem Katheter 1 Die Nullpunktdruckreferenz stets emneut
verbinden. einstellen, wenn die Patientenebene
15 System gemdR Krankenhausprotokoll gewechselt wird.
spiilen. VORSICHT: Bei der erneuten
. Uberpriifung des Nullabgleichs oder
YORSICHT: Die Tfopfka.!n mer.|.1ach Verifizierung der Genauigkeit
jgder Schnellspulung uberp_ruf‘en Emd sicherstellen, dass die nicht beliiftete
su!,erstellen, dass“dle kontinuierliche Schutzkappe entfernt wird, bevor der
Spulra?e den_ gewunscht.en Werten Entliiftungsanschluss des
entspricht (siehe Komplikationen). Druckwandlers zur Atmosphiire
VORSICHT: Alle Schritte sollten vor gedffnet wird.
Anschlu_ss des Systems an den Katheter 2 Die Fliissigkeitsleitung regelméRig auf
des Patienten oder an die Luftbl ifen. Sicherstellen. dass di
Zugangsstelle durchgefiihrt werden. uftblasen prufen. Sicherstetlen, dass die
gang 9 Verbindungsleitungen und Absperrhdhne
. weiterhin fest angeschlossen sind.
8.0 Nu"punktemSte"ung und 3 Die Tropfkammer in regelméBigen
Ka"bl‘ierung Absténden iberpriifen, um sicherzustellen,
dass die kontinuierliche Spiilrate den
Schritt | Verfahren gewiinschten Werten entspricht.

1 Den Fiillstand im Entliiftungsanschluss des 4 Die Centers for Disease Control
Druckwandlers (der Fliissigkeit-Luft- (US-amerikanische Gesundheitshehorde)
Schnittstelle) entsprechend der Kammer empfehlen den Austausch von
einstellen, in der der Druck gemessen wird. Infusionsleitungen und Einweg- oder
Beispiel: Bei der Uberwachung der Mehrwegdruckwandlern in Abstanden von
Herzfunktionen ist die Nullpunkteinstellung 96 Stunden.
auf Hohe des rechten Vorhofs
durchzufiihren. Das Vorhofniveau wird 11.0 MRT-

bestimmt durch den Schnittpunkt der
mittleren Axillarlinie und des vierten
Zwischenrippenraums.

Die nicht beliiftete Schutzkappe entfernen
und den Entliiftungsanschluss zur
Atmosphdre hin 6ffnen.

Den Monitor auf eine Anzeige von null
mmHg einstellen.

Die Kalibrierung des Monitors anhand des
vom Monitorhersteller empfohlenen
Verfahrens iiberpriifen.

Den Entliiftungsanschluss zur Atmosphare
hin schlieBen und die nicht beliiftete
Schutzkappe wieder anbringen.

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.
Standardvorgehensweise zur Kennzeichnung von
Medizinprodukten und anderen sicherheitsrelevanten
Gegensténden in der Magnetresonanzumgebung:

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

« Raumliches Gradientenfeld von max. 4000 Gaul3/cm

i

«  Dieses Gerdt und das dazugehdrige Kabel sind nicht zur
Verwendung im Inneren der Rohre eines 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 wahrend einer MR-Untersuchung jedoch nicht
eingeschaltet oder an ein Druckiiberwachungssystem
angeschlossen sein.

+ Deram TruWave Einwegdruckwandler angeschlossene
Druckschlauch ist MR-sicher und kann wahrend der
MR-Untersuchung in der Rohre abgelegt werden.

12.0 Komplikationen
12.1 Sepsis/Infektion

Eine Kontamination der Druckvorrichtung kann eine Bildung
positiver Kulturen zur Folge haben. Ein erhdhtes Risiko von
Septikémie oder Bakterigmie wurde mit Blutentnahmen,
Fliissigkeitsinfusionen und katheterbedingten Thrombosen
in Zusammenhang gebracht.

12.2 Luftemboli

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

12.3  Uberinfusion

Ein Druck von Giber 300 mmHg kann iiberméBige
Durchflussraten zur Folge haben. Dies kann zu einer
potenziell gefahrlichen Erhéhung des Blutdrucks und zu
einer Fliissigkeitsiiberdosierung fiihren.

12.4 Abnorme Druckmesswerte

Druckmesswerte konnen sich aufgrund von losen
Anschliissen, Luft im System oder einer unzureichenden
Kalibrierung schnell und drastisch &ndern.

WARNUNG: Abnormale Druckmesswerte sollten dem
klinischen Krankheitshild des Patienten entsprechen.

Zusatzliche Risiken sind u. a. Blutverlust, Thromben,
Embolien, Hypervolamie, unerwiinschte Reaktion auf
die Materialien, Verbrennungen oder elektrischer
Schlag, unangemessene/unbeabsichtigte
Behandlung und/oder eine Verzogerung bei der
Uberwachung und/oder Behandlung.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die
zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem der
Anwender und/oder Patient ansdssig ist, iiber alle ernsten
Vorfalle unterrichten.

13.0 Lieferumfang

TruWave Einwegdruckwandler werden steril in einem bereits
verbundenen Uberwachungsset geliefert (entweder im
Standarddesign oder als Sonderanfertigung). Dieses Produkt
ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Bei
ungedffneter und unbeschadigter Verpackung ist der Inhalt
steril und die Fliissigkeitsleitungen sind nicht pyrogen. Bei
beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht
verwenden. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf
Verletzungen der Integritét der Verpackung vornehmen.
Nicht resterilisieren.

14.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

15.0 Haltbarkeit
Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt.

Lagerung oder Verwendung iiber das Haltharkeitsdatum
hinaus kann zur Beeintrachtigung des Produkts und zur
Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren,
da das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie urspriinglich
vorgesehen funktioniert.

16.0 Technischer Kundendienst

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



InDeutschland: ................... 089-95475-0
InOsterreich: ................... (01) 24220-0
InderSchweiz:.................... 0413482126

17.0 Entsorgung

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

18.0 Technische Daten®

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit kdnnen
ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.

Siehe Zeichenerkldarung am Ende dieses Dokuments.

Produkt mit diesem Symbol:

svenLEo

Mit Ethylenoxid sterilisiert.

Produkt, das alternativ mit folgendem Symbol

gekennzeichnet ist:
STERILE| R |

Durch Bestrahlung sterilisiert.

TruWave Einwegdruckwandler

Betriebsdruckbereich
Betriebstemperaturbereich
Sensitivitat

Kombinierte Auswirkungen von Sensitivitat, Wiederholbarkeit,
Nichtlinearitat und Hysterese

Anregungsimpedanz
Anregungsimpedanz (DPT)
Phasenverschiebung
Signalimpedanz
Nullpunktabweichung

Nullpunkttemperaturabweichung

Nullpunktausgabewertabweichung
Sensitivitatstemperaturabweichung

Defibrillatoranforderungen

Ableitstrom
Uberdrucktoleranz
StoBfestigkeit
Lichtempfindlichkeit

Volumetrische Verschiebung

Durchflussrate in der Spiilvorrichtung bei einem
Druck von 300 mmHg im Infusionsbeutel

Blaue Snap-Tab Vorrichtung
Gelbe Snap-Tab Vorrichtung

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

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

von +50 bis +300 mmHg

350 Ohm +10% bei Verwendung von typischen Edwards Monitorkabeln

1800 0hm—3300 Ohm
<5°

300 0hm £5%
<+25mmHg

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

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

+1 mmHg alle 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

<2 pA bei 120V eff./60 Hz oder bei 264V eff./50 Hz

-500 bis +5000 mmHg

widersteht 3 Stiirzen aus einer Fallhche von 1 Meter

<1 mmHg bei 6V Anregung bei Bestrahlung mit einer 3400K Wolfram-Lichtquelle

(Tungsten) bei 3000 fc (32 293 Im/m?2)

<0,03 mm3/100 mmHg bei Verwendung von Druckwandlern ohne Spiilvorrichtung

3+Tml/h
3010 ml/h

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

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




TruWave

Kit de monitorizacion de presion
con transductor de presion
desechable TruWave

Es posible que no todos los dispositivos aqui descritos
cuenten con la licencia expedida de acuerdo con las
leyes canadienses o estén aprobados para su venta en
su region especifica.

Instrucciones de uso

Para un solo uso

Lea atentamente estas instrucciones de uso que
abordan las advertencias, precauciones y riesgos
residuales de este producto sanitario.

A continuacién encontrard las instrucciones generales para la
configuracién de un sistema de monitorizacion de presién
con el transductor de presién desechable TruWave de
Edwards Lifesciences. Puesto que los procedimientos y
configuraciones del kit varian en funcion de las preferencias
del hospital, es responsabilidad de este dltimo determinar
las politicas y los procedimientos exactos.

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

1.0 Descripcion

El kit de monitorizacion de la presion con transductor de
presion desechable TruWave de Edwards Lifesciences es un
kit estéril de un solo uso que monitoriza la presion. El cable
estéril desechable (disponible en longitudes de 30 cm/12iny
120 cm/48 in) se conecta exclusivamente a un cable de
Edwards Lifesciences especificamente habilitado para el
monitor que se va a utilizar.

El transductor de presién desechable TruWave tiene un
disefio recto que facilita el flujo a través del sensor de presién
y estd disponible con o sin el dispositivo de purgado integral.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas
funcionales, se ha verificado a través de una amplia variedad
de pruebas con el objetivo de respaldar directamente su
seguridad y rendimiento para su uso previsto cuando se
utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.

Los beneficios conocidos de la monitorizacién de la presion
incluyen el aporte de informacion relacionada con el estado
hemodinémico del paciente, lo que puede permitir que se
tomen mejores decisiones clinicas basadas en datos en
relacion con intervenciones o reevaluaciones clinicas
necesarias desde el punto de vista médico. Ademas, la
tecnologia VAMP de conservacion de la sangre reduce la
pérdida innecesaria de sangre.

Este dispositivo esta destinado a su uso por profesionales
médicos que se han formado en el uso seguro de tecnologias
hemodindmicas y el empleo clinico de la monitorizacion de
la presion de la linea arterial como parte de sus respectivas
directrices institucionales.

2.0 Uso previsto/Finalidad

El transductor de presién desechable TruWave estd indicado
para monitorizar la presién cuando se conecta a un catéter
de monitorizacion de la presion y un instrumento de
monitorizacion de la presion compatible.

3.0 Indicaciones

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

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

4.0 Contraindicaciones

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

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

5.0 Advertencias

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

- Para evitar la 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 ciertos caudales pueden anular la
restriccion del dispositivo de irrigacion, lo que da
lugar a una irrigacion rapida al caudal
determinado por la bomba.

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

Si el sistema de purgado no esta correctamente
presurizado con respecto a la presion arterial del
paciente, pueden producirse obstrucciones en el
catéter y hemorragia retrégrada.

Evite el contacto con cualquier tipo de crema o
pomada de uso tdpico que ataque a materiales
poliméricos.

No exponga las conexiones eléctricas al contacto
con liquidos.

« No esterilice con autoclave el cable reutilizable.

Este dispositivo esta disefiado, pensado y se
distribuye para UN SOLO USO. NO VUELVA A
ESTERILIZAR NI REUTILICE este dispositivo. No
existen datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo. Esto podria tener
como resultado una enfermedad o un evento
adverso, ya que es posible que el dispositivo no
funcione como fue originalmente previsto.

No utilice este dispositivo si se ha expuesto a un
entorno que no corresponde al intervalo de 0 °Ca
40°CHR del 5 % al 90 %, o sila 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.

« Algunos modelos pueden contener ftalatos,
especificamente DEHP [Di(2-etilhexil) ftalato], lo
que puede conllevar riesgos en el sistema
reproductor o dafios en el desarrollo de pacientes
pediatricos, 0 en mujeres embarazadas o en
periodo de lactancia.

. |§| Pieza aplicada tipo CF

6.0 Equipo

Los transductores de presion desechables TruWave de
Edwards se suministran con los kit de monitorizacién de
presion. Los kit de monitorizacion de presion constan de los
siguientes componentes 0 accesorios:
+ Tubos de presién
«  Llaves de paso
Dispositivo de purgado (3 mi/h 0 30 mi/h)
Equipo de infusion i.v.
« VAMP (sistema cerrado de recogida de sangre)
Soporte desechable
Correa de brazo
« (able de monitor compatible

10

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

7.0 Procedimiento

Paso Procedimiento

1 Asegurese 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
electronicos se calienten.

ADVERTENCIA: La humedad dentro del
conector puede provocar el mal
funcionamiento del dispositivo o
lecturas de presion inadecuadas. Si se
da esta circunstancia, sustituya la
pieza o 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 Agregue los componentes adicionales
seguin sea necesario para completar el
sistema de monitorizacion de acuerdo con
el protocolo del hospital.

4 Asegurese de que todas las conexiones
estén bien fijadas.

Nota: Las conexiones himedas
provocan un apriete excesivo debido a
la lubricacion de las conexiones. Las
conexiones con una opresion excesiva
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 solucion.

7 Cierre la llave reguladora del equipo de
infusion i.v. 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 solucion de purgado hasta la
mitad o de acuerdo con la politica del
hospital. Abra la llave requladora.

9 Para llenar el sistema:

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

Para transductores con dispositivo de
purgado integral, el flujo se origina al
tirar del dispositivo Snaﬁ—Tab yse

interrumpe al soltar dicho dispositivo.

=




Paso Procedimiento

10 Para los kit con equipos de infusion i.v.
conectados, abra la via de purga del
transductor girando el mango de la llave de
paso hacia el tubo de presion. Deje que la
gravedad administre primero la solucién de
purgado a través del transductor y por la via
de purga y, a continuacién, por el resto de
tubos de presion girando las llaves de paso
adecuadas. Elimine todas las burbujas de
aire.

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

1n 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 0 en un palo de gotero i.v.
utilizando la pinza y el soporte adecuados.

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

+ 321 ml/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 las
normativas del hospital.

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

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

8.0 Puestaa ceroy calibracion

Paso Procedimiento

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 presion. Por ejemplo, en la
monitorizacion cardiaca deberd figurar cero
en el nivel de la auricula derecha. Esto estd
determinado en el eje flebostatico por la
interseccion de la linea axilar media y el
cuarto espacio intercostal.

2 Extraiga la tapa ciega y abra la via de purga
ala atmosfera.

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 la via de purga a la atmdsfera y
vuelva a poner la tapa ciega.

6 El sistema estd listo para comenzar la
monitorizacion de presion.

9.0 Comprobacion de respuesta
dinamica

Se puede probar la respuesta dindmica del conjunto
observando la forma de onda de la presién en un monitor. La
determinacion de cabecera de la respuesta dindmica del
catéter, monitor, equipo y sistema del transductor se realiza

después del purgado, conexion al paciente, puesta a ceroy
calibracion del sistema. Se puede realizar una prueba de

onda cuadrada tirando del dispositivo Snap-Tab y soltandolo
rapidamente.

Nota: Una respuesta dinamica deficiente puede
deberse a la presencia de burbujas de aire, coagulos,
longitud excesiva de los tubos de presion, tubos de
presion excesivamente flexibles, tubos de diametro
pequeiio, conexiones sueltas o fugas.

10.0 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 presién
desechable TruWave se calibra previamente y tiene una
desviacién insignificante con el tiempo (consulte
Especificaciones).

Paso Procedimiento

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 precision,
asegurese de que se ha extraido el
tapon no venteado antes de abrir la
via de purga del transductor.

2 Compruebe de forma periddica sila ruta de
liquidos presenta burbujas de aire.
Asegurese de que las lineas de conexion y
las llaves de paso siguen bien apretadas.

3 Observe periddicamente la cdmara de
goteo para comprobar que el caudal de
irrigacion continua es el deseado.

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

11.0 Informacion de seguridad de
IRM

Condicional con respecto a RM

De acuerdo con la terminologia definida por la Sociedad
Americana de Pruebas y Materiales a escala internacional
(ASTM, del inglés American Society for Testing and
Materials), se ha establecido que el siguiente dispositivo es
condicional con respecto a RM, nombre: F2503-08. Préctica
estandar para el marcado de productos sanitarios y otros
articulos con fines de seguridad en el entorno de la
resonancia magnética:

Transductor de presion desechable TruWave

Las pruebas no clinicas han demostrado que estos productos

son condicionales con respecto a RM en caso de cumplir las

condiciones siguientes:

« (ampo magnético estatico maximo de 3T

« Campo de gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm
(40,0 T/m) 0 menos

- Nieste dispositivo ni su cable asociado estan destinados
a utilizarse dentro del tinel del sistema de RM y no
deberian 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
conectado a un sistema de monitorizacion de presion
durante una exploracién de RM.

« Eltubo de presion conectado al TPD TruWave es sequro
para RMy puede colocarse dentro del tinel durante una
exploracion de RM.

12.0 Complicaciones
12.1 Sepsis/infeccion

Se pueden obtener cultivos positivos si se produce una
contaminacion del sistema de presion. Se ha observado un
aumento del riesgo de septicemia y bacteriemia asociado a la
obtencion de muestras sanguineas, la infusién de liquidos y
casos de trombosis relacionada con catéter.

n

12.2  Embolos gaseosos

Silas Ilaves 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.

12.3 Exceso de infusion

Sila presion supera los 300 mm Hg, el caudal de liquido

podria ser excesivo. En tal caso, la presion arterial podria
aumentar hasta niveles dafiinos y se podria producir una
sobredosis de liquido.

12.4 Lecturas de presion andmalas

Las lecturas de presién pueden cambiar rdpida 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
dlinicas del paciente.

Los riesgos adicionales incluyen la pérdida de sangre,
trombos, émbolos, hipervolemia, reaccion adversa a
los materiales, quemaduras o descarga eléctrica,
tratamiento inadecuado/no deseado y/o retraso en la
monitorizacion y/o el tratamiento.

Los usuarios o pacientes deben comunicar cualquier
incidente grave al fabricante y a la autoridad competente del
estado miembro en el que esté establecido el usuario o el
paciente.

13.0 Presentacion

Los transductores de presion desechables TruWave se
suministran estériles en kits de monitorizacién
preconectados (ya sea de disefio estandar o pedido especial).
Este producto es de un solo uso. El contenido es estéril y la
ruta de liquidos es apirdgena si el envase estd sin abrir y no
presenta dafios. No lo utilice si el envase estd abierto o
dafado. Examine visualmente que la integridad del envase
no se haya visto afectada antes de utilizarlo. No volver a
esterilizar.

14.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

15.0 Vida util de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento estd indicada en cada
envase.

El almacenamiento o el uso después de la fecha de caducidad
puede ocasionar el deterioro del producto y puede producir
enfermedades o reacciones adversas, ya que es posible que el
dispositivo no funcione del modo originalmente previsto.

16.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafia: .......... 902 513880
17.0 Eliminacion

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.

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

Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.

El producto que presenta este simbolo:

svenLEE

se ha esterilizado con dxido de etileno.

De manera alternativa, el producto que presenta
este simbolo:

SEr

se ha esterilizado con radiacion.



18.0 Especificaciones®

Transductor de presion desechable TruWave

Intervalo de presion de funcionamiento
Intervalo de temperatura de funcionamiento
Sensibilidad

Precision: efectos combinados de sensibilidad, repetibilidad, no
linealidad e histéresis

Frecuencia de excitacion
Impedancia de excitacion
Impedancia de excitacion (TPD)
Desplazamiento de fase
Impedancia de seal
Desviacién de cero

Deriva térmica de cero

Deriva de cero

Deriva térmica de sensibilidad
Limite del desfibrilador
Corriente de fuga

Tolerancia de sobrepresion
Resistencia de choque

Sensibilidad a la luz

Desplazamiento volumétrico

Tasa volumétrica a través del dispositivo de purgado
con bolsa i.v. presurizada a 300 mm Hg

Snap-Tab azul

Snap-Tab amarilla

De-50a +300 mm Hg
De15a40°C
5,0 pV/V/mmHg £1%

+1mm Hg mds 1% de lectura de -50 @ +50 mm Hg y £2,5 % de lectura de +50 a

+300 mm Hg
(Ca 5000 Hz

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

De 1800 ohmios a 3300 ohmios
<5°
300 ohmios £5 %

<+25mmHg

<+0,3 mm Hg/ °C (para productos esterilizados mediante 6xido de etileno)

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

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

<04%/°C

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

<2y amperios a 120V RMS 60 Hz 0 a 264 V RMS 50 Hz

de -500 a +5000 mm Hg

resiste 3 caidas desde 1 metro

<1 mm 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)

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

3+1ml/h
30+10ml/h

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

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

TruWave

Kit di monitoraggio della pressione
con trasduttore di pressione
monouso TruWave

| dispositivi qui descritti potrebbero non essere tutti
concessi in licenza in conformita con la legge
canadese o approvati per la vendita nella propria
regione.

Istruzioni per l'uso

Esclusivamente monouso

Leggere attentamente le presenti istruzioni per I'uso,
complete di avvertenze, precauzioni e rischi residui
per questo dispositivo medico.

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

Edwards Lifesciences TruWave. Le configurazioni del kit e le
procedure variano in base alle preferenze ospedaliere;

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.

pertanto, & responsabilita dell'ospedale stesso determinare le
direttive e le prassi corrette.

ATTENZIONE: F'utilizzo di lipidi con il trasduttore di
pressione monouso TruWave puo compromettere
I'integrita del prodotto.

1.0 Descrizione

II kit di monitoraggio della pressione Edwards Lifesciences
con trasduttore di pressione monouso TruWave & sterile e
monouso e viene utilizzato per monitorare le pressioni. I
cavo sterile monouso (disponibile in lunghezze pari a 30 cm/
12" e 120 cm/ 48") si interfaccia esclusivamente con un cavo
Edwards Lifesciences appositamente cablato per il monitor in
uso.

I trasduttore di pressione monouso TruWave presenta un
design lineare, a deflusso lungo il sensore di pressione ed &
disponibile con o senza dispositivo di irrigazione integrato.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche
funzionali, sono state verificate in una serie completa di test
per supportare la sicurezza e le prestazioni dello stesso per
I'uso previsto se utilizzato in conformita alle istruzioni per
I'uso stabilite.

| vantaggi noti del monitoraggio della pressione includono la
possibilita di fornire informazioni riguardo lo stato
emodinamico del paziente che potrebbero portare a migliori
decisioni cliniche basate su dati per interventi necessari dal
punto di vista medico e/o rivalutazioni cliniche. Inoltre, la
tecnologia di conservazione del sangue VAMP riduce le
perdite di sangue non necessarie.
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Gli utilizzatori previsti del dispositivo sono professionisti
medici addestrati a un uso sicuro delle tecnologie
emodinamiche invasive e a un uso clinico della linea di
monitoraggio della pressione arteriosa nell'ambito delle
linee guida del proprio istituto.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il trasduttore di pressione monouso TruWave & progettato per
monitorare la pressione quando € collegato ad un catetere
per il monitoraggio della pressione e a strumentazione per il
monitoraggio della pressione compatibile.

3.0 Indicazioni

Il kit di monitoraggio della pressione con trasduttore di
pressione monouso TruWave & indicato per I'uso su pazienti
che necessitano di un monitoraggio della pressione
intravascolare, intracranica o intrauterina.

4.0 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 di irrigazione non devono essere utilizati
durante il monitoraggio della pressione intracranica.
5.0 Avvertenze

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



Per evitare una sovrainfusione in pazienti con
fluido notevolmente limitato, quali neonati e
bambini, utilizzare una pompa di infusione in
serie con il dispositivo di irrigazione per regolare
in maniera accurata la quantita minima di
soluzione di irrigazione 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 si possono sviluppare durante I'uso di
una pompa di infusione a determinate portate,
possono bypassare i meccanismi di limitazione del
flusso del dispositivo di irrigazione, aumentando
la portata di irrigazione alla velocita impostata
dalla pompa.

Evitare che le bolle d'aria entrino nel sistema,
soprattutto durante il monitoraggio delle
pressioni arteriose.

Se il sistema di irrigazione non é adeguatamente
pressurizzato rispetto alla pressione sanguigna
del paziente, é possibile che si verifichino ritorni di
sangue e ostruzioni del catetere.

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

Non esporre i collegamenti elettrici al contatto
coni liquidi.
Non sterilizzare in autoclave il cavo riutilizzabile.

Questo dispositivo é progettato, indicato e
distribuito ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO
MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE il
dispositivo. Non esistono dati a sostegno della
sterilita, apirogenicita e funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento. Tale azione
potrebbe comportare patologie o eventi avversi in
quanto il dispositivo potrebbe non funzionare
come originariamente previsto.

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

Per le specifiche condizioni dei pazienti sottoposti
a RM, consultare la sezione Informazioni sulla
sicurezza della RM.

Alcuni modelli potrebbero contenere ftalati, nello
specifico DEHP [Di (2-etilesil) ftalato], che possono
comportare il rischio di danni di riproduzione o di
sviluppo in pazienti pediatrici, in gravidanza o in
fase di allattamento.

lz' Parte applicata di tipo CF

6.0 Attrezzatura

I trasduttori di pressione monouso Edwards TruWave sono
forniti come parte di kit di monitoraggio della pressione. | kit
di monitoraggio della pressione potrebbero compromettere i
seguenti componenti o accessori:

.

Tubi della pressione

Rubinetti di arresto

Dispositivo di irrigazione (3 ml/ora 0 30 ml/ora)
Set di tubi per endovenosa

VAMP (sistema per il prelievo ematico chiuso)
Supporto monouso

Cinghia per il braccio

Cavo per monitor compatibile

Nota: fare riferimento alle istruzioni per I'uso del
sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP per
indicazioni sul prelievo ematico.

7.0 Procedura

Passaggio | Procedura

Passaggio

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: eventuale 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.

10 Per i kit con set di tubi per endovenosa
collegati, aprire la porta di sfiato del
trasduttore ruotando la manopola del
rubinetto di arresto in modo che sia
orientata verso il tubo della pressione.
Consentire alla gravita di erogare la
soluzione diirrigazione prima
attraverso il trasduttore e in uscita
dalla porta di sfiato, quindi attraverso
il tubo della pressione rimanente,
ruotando i rubinetti di arresto
appropriati. Eliminare tutte le bolle
daria.

ATTENZIONE: la presenza di bolle
d‘aria nel sistema puo provocare
una significativa distorsione della
forma d'onda della pressione o
emboli gassosi.

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

1 Sostituire tutti i cappucci prowvisti di
sfiato sulle porte laterali dei rubinetti
di arresto con cappucdi senza sfiato.

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

Verificare che tutti i collegamenti siano
saldi.

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

Collegare il cavo del trasduttore al cavo
riutilizzabile.

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

ATTENZIONE: I'aria che
inavvertitamente permane nella
sacca, rischia di essere forzata a
entrare nel sistema vascolare del
paziente quando termina la
soluzione.

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

12 Montare il trasduttore sul corpo del
paziente secondo la procedura
ospedaliera oppure su unasta per
fleboclisi utilizzando il clamp 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 della pressione al
catetere sequendo le istruzioni del
produttore.

15 Irrigare il sistema in base alla prassi
ospedaliera.

ATTENZIONE: dopo ogni procedura
diirrigazione rapida, controllare
la camera di gocciolamento per
verificare che la velocita di
irrigazione continua sia quella
desiderata (vedere Complicanze).

ATTENZIONE: tutti i passaggi
devono essere esequiti prima del
collegamento al sito di accesso o

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

Per riempire il sistema:

a) Peritrasduttori senza dispositivo
diirrigazione integrato ( naf)—Tab),
riempire il sistema in base alla
prassi ospedaliera.

Per i trasduttori con dispositivo di
irrigazione inteqrato, il flusso viene
fornito tirando il dispositivo Snap-
Tab e interrotto rilasciando
quest’ultimo.

=
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al catetere del paziente.

8.0 Azzeramento e calibrazione

Passaggio | Procedura

1 Regolare il livello della porta di sfiato
del trasduttore (I'interfaccia liquido-
aria) affinché corrisponda alla camera
ove viene misurata la pressione. Ad
esempio, nel monitoraggio cardiaco,
provvedere all'azzeramento a livello
dell'atrio destro. Questo corrisponde
all’asse flebostatico, determinato
dallintersezione 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
produttore del monitor.

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




Passaggio | Procedura

3 I sistema & pronto per iniziare il
monitoraggio della pressione.

9.0 Test dirisposta 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 € eseguita dopo l'irrigazione del sistema, il
collegamento al paziente, I'azzeramento e la calibrazione. E
possibile eseguire 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, coaguli,
eccessiva lunghezza del tubo, tubo per la pressione
eccessivamente cedevole, tubo stretto, connessioni
allentate o perdite.

10.0 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).

Passaggio | Procedura

1 Regolare il riferimento di pressione
zero ad ogni variazione del 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 |'atmosfera.

2 Controllare periodicamente che non
siano presenti bolle d'aria nel percorso
del liquido. Assicurarsi che le linee di
collegamento e i rubinetti di arresto
rimangano connessi saldamente.

3 Osservare periodicamente la camera di
gocciolamento per verificare che la
velocita di irrigazione continua sia
quella desiderata.

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

11.0 Informazioni di sicurezza sulla
RM

18.0 Specifiche*

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 T o inferiore
Gradiente spaziale del campo magnetico massimo pari o
inferiore a 4000 gauss/cm (40,0 T/m)

II presente dispositivo e il relativo cablaggio non sono
destinati all'uso nel tunnel del sistema a RM e non
dovrebhero entrare in contatto con il paziente

« Il presente dispositivo el relativo (ablal%ﬁq/‘io possono
trovarsi nella stessa sala del sistema di RM, purché non in
funzione né collegati a un sistema di monitoraggio della
pressione durante lo svolgimento di un esame di RM

« Iltubo della pressione collegato al TruWave DPT &
compatibile con RM e pud essere posto all'interno del
tunnel durante un esame di RM

12.0 Complicanze
12.1 Sepsi/infezione

La contaminazione del sistema di monitoraggio della
pressione puo determinare colture positive. Un maggiore
rischio di setticemia e batteriemia é stato associato al
prelievo di sangue, all'infusione di liquidi e alla trombosi
correlata al catetere.

12.2  Emboli gassosi

L'aria puo penetrare nel paziente attraverso i rubinetti di
arresto lasciati inavvertitamente aperti, a causa del distacco
accidentale del sistema di monitoraggio della pressione o per
il passaggio di bolle di aria residue nel paziente.

12.3 Sovrainfusione

Pressioni superiori a 300 mmHg possono determinare
portate eccessive. Queste possono a loro volta provocare un
aumento pericoloso della pressione sanguigna della quantita
di liquido somministrata.

12.4 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 cliniche del
paziente.

Rischi aggiuntivi includono: perdita di sangue,
trombi, emboli, ipervolemia, reazioni avverse al
materiale, ustioni o scosse elettriche, trattamento
inappropriato/indesiderato e/o ritardo nel
monitoraggio e/o nel trattamento.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente
grave al produttore e all'autorita competente dello Stato
membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente.

13.0 Modalita di fornitura

| trasduttori di pressione monouso TruWave sono forniti
sterili in kit di monitoraggio gia collegati (design standard o
ordine speciale). Il prodotto é esclusivamente monouso.
Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno se la
confezione non ¢ danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione é aperta o danneggiata. Ispezionare visivamente
la confezione per verificarne l'integrita prima dell'utilizzo.
Non risterilizzare.

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

15.0 Durata a magazzino
La durata a magazzino @ riportata su ciascuna confezione.

La conservazione o I'utilizzo oltre la data di scadenza puo
comportare il deterioramento del prodotto e provocare
patologie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe
non funzionare come originariamente previsto.

16.0 Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della
Edwards al sequente numero telefonico:
Inltalia:................... 025680 6503
InSvizzera:................. 041348 2126

17.0 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:

svenLEo

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:
STERILE| R |

sterilizzato mediante radiazioni.

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

Da-50a +300 mmHg
Da15a40°C
5,0 pV/V/mmHg +1%

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

+300 mmHg
Da (Ca 5000 Hz

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

1800 ohm-3300 ohm
<5°
300 ohm £5 %

<+25mmHg

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

Trasduttore di pressione monouso TrulWave

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

+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

<2pA a 120 VRMS, 60 Hz, 0 a 264 VRMS, 50 Hz
Da-500 a +5000 mmHg

Resiste a 3 cadute da 1 metro

<1 mmHg a un'eccitazione di 6 V se esposto a una sorgente luminosa in tungsteno

da3400 K a 3000 candele-piede (32.293 Im/m2)

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

3+1ml/ora

3010 ml/ora

*A 6,00V CCe 25 °Cse non dichiarato diversamente

Tutte le specifiche soddisfano o sono superiori allo standard del’AAMI BP22 per i trasduttori per pressione sanguigna.

Nederlands

TruWave

Drukbewakingsset met TruWave
wegwerpbare druktransducer

De hierin beschreven producten zijn mogelijk niet
gelicentieerd conform Canadese wetgeving of
goedgekeurd voor verkoop in uw land.

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin de
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en overige
risico's voor dit medische hulpmiddel staan vermeld,
zorgvuldig door.

Dit zijn algemene instructies voor het instellen van een
drukbewakingssysteem met de

Edwards Lifesciences TruWave wegwerpbare druktransducer.
Aangezien binnen verschillende ziekenhuizen verschillende
voorkeuren bestaan voor setconfiguraties en procedures, is
het de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om het
beleid en de procedures exact te bepalen.

LET OP: Het gebruik van lipiden bij de TruWave
wegwerpbare druktransducer kan de integriteit van
het product aantasten.

1.0 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/ 12inen
120 cm/ 48 in) kan uitsluitend worden gekoppeld met een
Edwards Lifesciences -kabel met specifieke bedrading voor
de gebruikte monitor.

De TruWave wegwerpbare druktransducer heeft een recht
doorstroomontwerp over de druksensor en is beschikbaar
met of zonder het integrale spoelinstrument.

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.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele
eigenschappen, zijn gecontroleerd in een uitgebreide reeks
testen ter ondersteuning van de veiligheid en prestaties van
het hulpmiddel, wanneer het in overeenstemming met de
goedgekeurde gebruiksaanwijzing wordt gebruikt.

De bewezen voordelen van drukbewaking zijn onder meer
het geven van informatie over de hemodynamische toestand
van de patiént, wat kan leiden tot verbeterde medische
besluitvorming op basis van gegevens voor medisch
noodzakelijke interventies en/of klinische herbeoordeling.
Daarnaast reduceert VAMP -bloedbehoudtechnologie
onnodig bloedverlies.

Dit hulpmiddel is bedoeld voor gebruik door medisch
deskundigen die zijn getraind in veilig gebruik van
hemodynamische technologieén en klinisch gebruik van
drukbewaking in de arteriéle lijn als onderdeel van de
respectievelijke richtlijnen van hun instelling.

2.0 Beoogd gebruik/doel

De TruWave wegwerpbare druktransducer is bedoeld om
druk te bewaken wanneer deze is aangesloten op een
drukbewakingskatheter en compatibel
drukbewakingsinstrument.

3.0 Indicaties

De drukbewakingsset met TruWave wegwerpbare
druktransducer is bedoeld voor gebruik bij patiénten voor

wie intravasculaire, intracraniéle of intra-uteriene

drukbewaking nodig is.

4.0 Contra-indicaties

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

Ermogen geen spoelinstrumenten worden gebruikt wanneer
intracraniéle druk wordt bewaakt.
5.0 Waarschuwingen

+  Gebruik het spoelinstrument niet tijdens
intracraniale drukbewaking.

+ Om het overinfuseren van ernstig

vloeistofbeperkte patiénten, zoals neonaten en
kinderen, te voorkomen, 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
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voor gebruik met de infuuspomp. Hoge drukken,
die door een infuuspomp kunnen worden
gegenereerd bij bepaalde flowsnelheden, kunnen
de beperking van het spoelinstrument
overschrijven, wat leidt tot snel spoelen op de
snelheid die door de pomp is ingesteld.

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

+ Als de druk op het spoelsysteem niet correct is ten
opzichte van de bloeddruk van de patiént, kan dit
leiden tot terugloop van bloed en verstopt raken
van de katheter.

+ Vermijd contact met plaatselijk aangebrachte
crémes of zalven die polymeer materialen
aantasten.

«  Stel elektrische aansluitingen niet bloot aan
vloeistofcontact.

«  Autoclaveer de herbruikbare kabel niet.

«  Dit hulpmiddel is uitsluitend ontworpen en
bedoeld en wordt uitsluitend gedistribueerd VOOR
EENMALIG GEBRUIK. Dit instrument mag NIET
OPNIEUW WORDEN GESTERILISEERD OF GEBRUIKT.
Er zijn geen gegevens die de steriliteit, niet-
pyrogeniciteit en functionaliteit van het
hulpmiddel na herverwerking ondersteunen.
Dergelijke acties kunnen tot ziekte of
bijwerkingen leiden, aangezien het instrument
mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

+  Gebruik dit instrument niet als het is blootgesteld
aan een omgeving buiten het bereik voor
temperatuur van 0 °C tot 40 °C of luchtvochtigheid
van5 %tot 90 % RV, of als de uiterste
vervaldatum is verstreken.

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

- Sommige modellen kunnen ftalaten bevatten,
met name DEHP [Bis (2-ethylhexyl)ftalaat] en
kunnen een risico vormen voor de voortplanting
of ontwikkeling bij pediatrische patiénten,
zwangere vrouwen of vrouwen die borstvoeding
geven.

. lz' Toegepast onderdeel van type CF
6.0 Apparatuur

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



« druklijnen;

«  kraantjes;

« spoelinstrument (3 ml/uur of 30 ml/uur);

- infuusset;

+ VAMP (gesloten bloedmonsternamesysteem);

«+ wegwerphouder;

« armriem;

« compatibele monitorkabel.

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

7.0 Procedure

Stap 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
ziekenhuisbeleid 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
geforceerd in het vaatstelsel van de
patiént terechtkomen als de oplossing
opis.

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 Het systeem vullen:

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

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

b

Stap Procedure

10 Voor sets met vaste infuussets opent u de
ventilatiepoort van de transducer door het
handvat van 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.

LET OP: Luchtbellen in de installatie
kunnen aanzienlijke vervorming van
de drukgolfvorm of luchtembolieén
veroorzaken.

1 Vervang alle ventilatiedoppen in de
zijpoorten van de kraantjes 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 stroomsnelheid zal verschillen,
afhankelijk van de druk op het
spoelapparaat. De flowsnelheden met de
infuuszak onder druk op 300 mmHg zijn als
volgt:

3+ 1 ml/uur (DPT met blauwe Snap-
Tab)

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

15 Spoel het systeem volgens het
ziekenhuisbeleid 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.

8.0 Nulstelling en kalibratie

Stap Procedure

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 hijvoorbeeld
nulgesteld op het niveau van het
rechteratrium. Dit i 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 ontluchtingspoort naar de
atmosfeer en plaats de dop zonder
ontluchting terug.

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

9.0 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,
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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.

10.0 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).

Stap Procedure

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 goed

vastzitten.

3 Controleer regelmatig de druppelkamer om
zeker te zijn dat de continue spoelsnelheid
naar wens is.

4 De Amerikaanse Centra voor

Ziektebestrijding (CDC) raden aan
infuuslijnen en wegwerpbare of
herbruikbare transducers met een interval
van 96 uur te vervangen.

11.0 Informatie over veiligheid bij
MRI

Aﬁ MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden

Van het onderstaande hulpmiddel is vastgesteld dat het

MRI-veilig is volgens de terminologie zoals gespecificeerd in

de American Society for Testing and Materials (ASTM)

International, aanduiding: F2503-08. Standaardpraktijk voor

het markeren van medische apparatuur en overige artikelen
op veiligheid in de magnetische resonantie-omgeving:

TruWave wegwerpbare druktransducer

Bij niet-Klinische tests is aangetoond dat deze apparaten

onder de volgende voorwaarden MRI-veilig zijn:

- Statisch magnetisch veld van ten hoogste 3T.

+ Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 4000 G/cm
(40,0 T/m) of minder.

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

« Dithulpmiddel 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.

« Dedruklijnen die op de TruWave DPT zijn aangesloten,
zijn MRI-veilig en kunnen tijdens een MR-onderzoek in
de tunnel worden geplaatst.

12.0 Complicaties
12.1 Sepsis/infectie

Door contaminatie van de drukopstelling kunnen er positieve
kweken ontstaan. Een verhoogd risico op septikemie en
bacteriémie is in verband gebracht met het nemen van



bloedmonsters, het infunderen van vloeistoffen en
kathetergerelateerde trombose.

12.2 Luchtembolieén

Door onbedoeld open gelaten kraantjes, door het onbedoeld
loskoppelen van de drukopstelling of door het spoelen van
achtergebleven luchtbellen naar de patiént kan er lucht in de
patiént komen.

12.3 Overinfusie

Een druk hoger dan 300 mmHg kan bovenmatige
stroomsnelheden tot gevolg hebben. Dit kan leiden tot een
mogelijk schadelijke stijging van de bloeddruk en
vloeistofoverdosering.

12.4 Abnormale drukaflezingen

De drukaflezingen kunnen snel en zeer sterk veranderen
door verlies van de juiste kalibratie, een losse aansluiting of
luchtin het systeem.

WAARSCHUWING: Abnormale drukaflezingen moeten
overeenkomen met de klinische verschijnselen van de
patiént.

Aanvullende risico's zijn onder meer bloedverlies,
trombi, embolieén, hypervolemie, negatieve reacties
op materiaal, brandwonden of elektrische schokken,
onbedoelde of onjuiste behandeling en/of vertraging
in de bewaking en/of behandeling.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige incidenten

13.0 Leveringswijze

TruWave wegwerpbare druktransducers worden steriel
geleverd in vooraf aangesloten bewakingssets (hetzij met
een standaardontwerp of in speciale uitvoering). Dit product
is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. 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. Inspecteer
voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is
beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

15.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking
aangegeven.

Opslag of gebruik nadat de houdbaarheidsdatum is
verstreken kan een verminderde conditie van het product
veroorzaken en leiden tot ziekte of bijwerkingen, aangezien
het hulpmiddel mogelijk niet zal werken zoals het
oorspronkelijk bedoeld is.

16.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact op te nemen met de
Technische Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:

17.0 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:

srenLER

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:
STERILE| R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.

melden bij de fabrikant en de bevoegde instantie in de in Belgié: ....... ... 024813050
lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd. in Nederland: . 08003392737
18.0 Specificaties®
TruWave wegwerpbare druktransducer
Drukbereik in werking —50 tot +300 mmHg
Temperatuurbereik in werking 15 tot 40 °C
Gevoeligheid 5,0 pV/V/mmHG +1 %
Nauwkeurigheid: gecombineerde effecten van gevoeligheid, +1 mmHg plus 1% van aflezing van —50 tot +-50 mmHg en £2,5 % van aflezing van
herhaalbaarheid, niet-lineariteit en hysterese +50 tot +300 mmHg
Excitatiefrequentie dc tot 5000 Hz

Excitatie-impedantie
Excitatie-impedantie (DPT)
Faseverschuiving
Signaalimpedantie
Gecompenseerde nul

Thermische verplaatsing nul

Uitgangsverplaatsing nul
Gevoeligheid thermische verplaatsing

Defibrillatortest

Lekstroom
Tolerantie overdruk
Schokbestendigheid
Lichtgevoeligheid

Volumetrische verplaatsing

Flowsnelheid in spoelinstrument met infuuszak
onder druk op 300 mmHg

Blauwe Snap-Tab
Gele Snap-Tab

350 ohm 10 % met gewone monitorkabel van Edwards bevestigd

1800 ohm-3300 ohm
<5°
300 ohm £5 %

<+25mmHg

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

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

+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

<2 prampére bij 120 V 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 wolfraam lichtbron van

3400 K op 32.293 Im/m?2 ( 3000 fc)

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

3+1 ml/uur

30410 ml/uur

* bij 6,00 VDCen 25 °C, tenzij anders aangegeven

Alle specificaties voldoen aan of overtreffen de AAMI BP22-standaard voor bloeddruktransducers.
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TruWave
Trykovervagningssaet med TruWave
tryktransducer til engangshrug

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet
heri er licenseret i henhold til canadisk lovgivning
eller godkendt til salg i dit specifikke omrade.

Brugsanvisning

Kun til engangsbrug

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, sikkerhedsforanstaltninger og

restrisici, som forbindes med dette medicinske udstyr.

Disse er generelle anvisninger til at konfigurere
trykovervagningssystemet med Edwards Lifesciences
TruWave tryktransduceren til engangshrug. Da
seetkonfigurationer og -procedurer varierer afhengigt af
hospitalspraferencer, er det hospitalets ansvar at fastsatte
ngjagtige politikker og procedurer.

FORSIGTIG: Brugen af lipider med TruWave
tryktransducer til engangsbrug kan kompromittere
produktets integritet.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences trykovervagningssattet med TruWave
tryktransducer til engangsbrug er et sterilt seet til
engangsbrug, der overvager tryk. Det sterile engangskabel
(fés med lzengder pa 12"/30 cm 0g 48"/120 cm)
kommunikerer eksklusivt med et Edwards Lifesciences kabel,
som er specifikt kablet for den monitor, der anvendes.

TruWave tryktransduceren til engangsbrug har et enkelt flow
gennem tryksensoren og fas med eller uden indbygget
skyllesystem.

Anordningens ydeevne, herunder de funktionelle
karakteristika, er blevet verificeret i en omfattende raekke
tests for at sikre, at dens sikkerhed og ydeevne i forhold til
den tilsigtede brug er understottet, ndr den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

De kendte fordele ved trykovervagning inkluderer
oplysninger om patientens haamodynamiske status, hvilket
kan vaere med til at forbedre datadrevet klinisk
beslutningstagning om medicinsk ngdvendige indgreb og/
eller klinisk revurdering. Derudover mindsker VAMP
blodkonserveringsteknologien ungdigt blodtab.

De tiltaenkte brugere af denne anordning er medicinsk
personale, der er blevet uddannet i sikker brug af
hamodynamiske teknologier og klinisk brug af
trykovervagning af arterieslange som en del af deres
respektive hospitalers retningslinjer.

2.0 Tilteenkt brug/formal

TruWave tryktransduceren til engangshrug er beregnet til
trykovervagning, ndr den er sluttet til et
trykovervagningskateter og et kompatibelt
trykmonitoreringsinstrument.

3.0 Indikationer

Trykovervagningssattet med TruWave tryktransducer til
engangshrug er beregnet til patienter med behov for
intravaskulaer, intrakraniel eller intrauterin trykovervagning.

4.0 Kontraindikationer

Der eringen absolutte kontraindikationer for brugen af
TruWave tryktransduceren til engangshrug til patienter med
behov for invasiv trykovervégning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
TruWave og VAMP er varemaerker tilhorende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker
tilhgrer deres respektive ejere.

Skylleanordningen bar ikke anvendes ved overvégning af
intrakranielt tryk.

5.0 Advarsler

Skylleanordningen ma ikke anvendes under
intrakraniel trykmonitorering.

For at undga overinfusion hos patienter, hvis
vaeskeindtagelse er staerkt begraenset, sisom
nyfadte og born, skal der bruges en
infusionspumpe i serien med skylleanordningen
til ngjagtig regulering af minimumsmangden af
skylleoplasning, som er nedvendig til at
opretholde passabel katetertilstand og samtidig
muliggore kontinuerlig trykovervagning. Brug et
IV-st, der er indiceret til brug med IV-pumpen.
Hgje tryk, som kan genereres af en
infusionspumpe ved bestemte
gennemstromningshastigheder, kan tilsidesatte
skylleanordningens begreaensning, og resultere i
hurtig gennemskylning ved hastigheden bestemt
af pumpen.

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

Hvis der ikke er tilstreekkeligt tryk i skyllesystemet
i forhold til patientens blodtryk, kan der
forekomme tilbagebladning af blod og
katetertilstopning.

Undga kontakt med lokal creme eller salve, som
angriber polymeriske materialer.

Elektriske forbindelser ma ikke udsaettes for
kontakt med veeske.

Genbrugskablet ma ikke autoklaveres.

Dette udstyr er UDELUKKENDE designet, beregnet
og distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER
0G GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen
data, der underbygger, at anordningen er steril,
ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan medfore
sygdom eller en ugnsket handelse, idet enheden
muligvis ikke fungerer efter den oprindelige
hensigt.

Brug ikke denne anordning, hvis den har veeret
eksponeret for et miljo uden for omradet pa 0 °C
til 40°Cog 5 % til 90 % relativ luftfugtighed, eller
hvis den har overskredet datoen for Anvendes
inden.

For patienter, der gennemgar en
MR-undersggelse, se afsnittet
MR-sikkerhedsoplysninger for specifikke
betingelser.

Nogle modeller kan indeholde ftalater, specifikt
DEHP [bis(2-ethylhexyl)-ftalat], hvilket kan
udgore en risiko for reproduktive og
udviklingsmaessige skader hos padiatriske
patienter, gravide eller ammende kvinder.

. IE Anvendt del af typen CF

6.0 Udstyr

Edwards TruWave tryktransducere til engangsbrug leveres i

trykovervagningsset. Trykovervdgningsst kan besta af
folgende komponenter eller tilbehor:

Trykslange

Stophaner

Skylleanordning (3 ml/t eller 30 ml/t)
IV-st

VAMP (lukket blodprgvetagningssystem)
Engangsholder

Armrem

Kompatibelt monitorkabel

Bemeaerk: For anvisning til lukket blodpravetagning

henvises der til brugsanvisningen til VAMP lukket
blodpravetagningssystem.
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7.0 Procedure

Trin

Procedure

1

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

ADVARSEL: Fugt i stikket kan medfare
fejlfunktion i anordningen eller
upracise 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.

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

Tilfej yderligere komponenter efter behov
for at fuldstaendiggere
overvagningssystemet i henhold til
hospitalets praksis.

Bemaerk: Vade tilslutninger fremmer
overstramning ved at smore
beslagene. Overstrammede
tilslutninger kan resultere i revner
eller lekager.

Serg for, at alle tilslutninger er sikre.

Bemaerk: Vade tilslutninger fremmer
overstramning ved at smore
beslagene. Overstrammede
tilslutninger kan resultere i revner
eller lekager.

Kobl transducerkablet til det
genanvendelige kabel.

Fjern al luft fra IV-skylleoplgsningsposen,
som er hepariniseret iht. hospitalets politik.

FORSIGTIG: Hvis ikke al luft fjernes fra
posen, kan luft tvinges ind i
patientens vaskulare system, nar
oplgsningen opbruges.

Luk rulleklemmen pa IV-sattet, og forbind
IV-saettet med IV-skylleposen. Heng posen
ca. 60 cm (2') over patienten. Denne hgjde
yder et tryk pa ca. 45 mmHag til at prime
ops&tningen.

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

Sadan fyldes systemet:

a) For transducere uden indbygget
sk?llleanordning (Snap—Tab—anordninE)
fyldes systemet iht. hospitalets politik.

b) For transducere med indbygget
skylleanordning leveres
(S;ennemstmmnlng ved at traekke i

naF-Tab-anordnlngen 0g stoppes ved
at slippe Snap-Tab-anordningen.

10

For st med IV-sxt fastgjort dbnes
transducerudluftningsporten ved at dreje
stophanens héndtag mod trykslangen. Lad
forst tyngdekraften levere skylleoplasning
gennem transduceren og ud gennem
udluftningsporten og sa gennem den
tilbagevzerende trykslange ved at dreje de
relevante stophaner. Fjern alle luftbobler.

FORSIGTIG: Betydelig forvreengning af
bolgeformen for tryk eller
luftembolisme kan forekomme som et
resultat af luftbobler i opsaetningen.

1

Erstat alle udluftende haetter pa
stophanernes sideporte med ikke-
udluftende hetter.




Trin Procedure

12 Fastger transduceren enten pa patientens
krop i henhold til sygehusets rutiner eller pa
en [V-stang ved hjelp af en egnet klemme
og holder.

13 Sat IV-skylleoplasningsposen under tryk.
Gennemstromningshastigheden varierer
afhangig af trykket gennem
skylleanordningen.
Gennemstromningshastighederne med
IV-posen under et tryk pa 300 mmHg er
som folger:

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

14 Forbind trykslangen med kateteret i
henhold til producentens instruktioner.

15 Skyl systemet i henhold til hospitalets
politik.

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

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

10.0 Rutinemaessig
vedligeholdelse

Falg hospitalspolitikker og -procedurer for
nulstillingsfrekvens for transduceren og monitoren og for
udskiftning og vedligeholdelse af trykovervagningsslanger.
TruWave tryktransduceren til engangsbrug er forkalibreret
0g har en ubetydelig afvigelse med tiden (se
Specifikationer).

Trin Procedure

1 Justér nulstillingstrykreference, hver gang
patientens niveau andres.

FORSIGTIG: Nar nulstilling
genkontrolleres, eller ngjagtigheden
bekreeftes, skal det sikres, at den ikke-
ventilerede haette fiernes inden
abning af
transducerventilationsporten til
atmosfeeren.

2 Efterse periodisk vaeskebanen for luftbobler.
Serg for, at forbindelsesslanger og
stophaner fortsat er stramt tilsluttede.

3 Observér regelmaessigt drypkammeret for
at bekrzfte, at den kontinuerlige
skyllehastighed er som gnsket.

8.0 Nulstilling og kalibrering

Trin Procedure

1 Justér transducerudluftningsportens niveau
(vaeske-luftgraensefladen), sa den svarer til
kammeret, hvor trykket males. Nulstil f.eks.
ved niveauet for hojre atrium ved
hjerteovervagning. Dette er pd den
flebostatiske akse, bestemt ved
skaeringspunktet mellem midtaksillzrlinjen
og det fjerde interkostale rum.

2 Fjern den ikke-udluftende hatte, og abn
udluftningsporten til den omgivende luft.

3 Justér monitoren for at aflaese nulstilling af
mmHg.

4 Kontrollér monitorkalibrering vha.
proceduren anbefalet af monitorens
producent

5 Luk udluftningsporten til den omgivende
luft, og szt den ikke-udluftende haette pa
igen.

6 Systemet er klart til at begynde
trykovervagning.

9.0 Testning af dynamisk respons

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

Bemaerk: En darligt dynamisk respons kan
forekomme som et resultat af lufthobler,
koagulation, overskydende slangelangder, voldsomt
elastiske trykslanger, slanger med en lille
huldiameter, lgse forbindelser eller lekager.

18.0 Specifikationer*

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.

11.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Falgende 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 merkning af
medicinsk udstyr og andre genstande for sikkerhed i
MR-miljoet:

TruWave tryktransducer til engangshrug

Ikke-kliniske tests paviste, at disse anordninger er
MR-betingede under falgende betingelser:
Statisk magnetisk felt pa 3 T eller mindre
Maksimalt rumligt gradientfelt pa 4000 gauss/cm
(40,0 T/m) eller mindre

Denne anordning oq det tilhgrende kabel er ikke
beore_gnet til brug inde i MR-systemets magnettunnel og
ma ikke komme'i kontakt med patienten

Denne anordning og det tilhgrende kabel ma ff]erne vaere
i MR-systemets [okale, men ikke under drift eller
tilsluttet til et trykovervdgningssystem under en
MR-undersagelse

Trykslangerne tilsluttet TruWave DPT er MR-sikre og kan
R/laceres inden i magnettunnellen under en
R-undersogelse

12.0 Komplikationer
12.1 Sepsis/infektion

Positive dyrkninger kan forekomme som resultat af
kontaminering af trykopsztningen. @gede risici for sepsis og
bakterizemi er blevet forbundet med blodpravetagning,
infusion af vaesker og kateterrelateret trombose.

12.2 Luftemboli

Luft kan traenge ind i patienten gennem stophaner, som ved
et uheld er efterladt bne, ved utilsigtet frakobling af
trykopsaetningen eller ved skylning af resterende luftbobler
ind i patienten.

12.3 Overinfusion

Overdrevne gennemstremningshastigheder kan forekomme
som resultat af tryk pa mere end 300 mmHG. Dette kan fore
til en potentiel farlig blodtryksstigning og vaeskeoverdosis.

12.4 Unormale trykaflaesninger

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

ADVARSEL: Unormale trykaflasninger bor korreleres
med patientens kliniske manifestationer.

Yderligere risici omfatter blodtab, tromber, emboli,
hypervolemi, allergisk reaktion over for materiale,
forbraendinger eller elektrisk stod, upassende/
utilsigtet behandling og/eller forsinkelse i
monitorering og/eller behandling.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige
haendelser til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har
hjemsted.

13.0 Levering

TruWave tryktransducer til engangshrug leveres sterile i
forudtilsluttede overvagningsszt (enten standarddesign
eller specialordre). Dette produkt er kun il engangshrug.
Indholdet er sterilt, og veeskebanen er ikke-pyrogen, hvis
emballagen er udbnet og ubeskadiget. Mé ikke anvendes,
hvis emballagen er dbnet eller beskadiget. Efterse visuelt for
brud pa emballagens integritet far brug. Ma ikke
resteriliseres.

14.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tort.

15.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafart hver pakke.

Opbevaring ud over udlgbsdatoen kan medfre forringelse af
produktet og kan medfare sygdom eller en ugnsket
haendelse, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

16.0 Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjaelp kontakt venligst Teknisk Service pé
folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

17.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan andres
uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt med symbolet:

stentdeo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt, der baerer symbolet:

Stene

steriliseret ved brug af bestraling.

TruWave tryktransducer til engangsbrug

Driftstrykomrade

Driftstemperaturomrade

-50 til +300 mmHg
15 til 40 °C

19



18.0 Specifikationer*

TruWave tryktransducer til engangsbrug

Falsomhed

Ngjagtighed: Kombinerede virkninger af falsomhed, repeterbarhed, non-
linearitet og hysterese

Magnetiseringsfrekvens
Magnetiseringsimpedans
Anslagsimpedans (DPT)
Faseskift
Signalimpedans

Nul forskydning

Nul termisk afvigelse

Nul udgangsvandring
Folsomhed, termisk afvigelse

Defibrillatortest

Laekstrom

Overtrykstolerance
Modstandsdygtighed for slag og sted
Lysfalsomhed

Volumetrisk fortreengning

Gennemstrgmningshastighed hen over skylleanordningen med IV-posen

5,0 pV/V/mmHG £1 %

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

dc til 5000 Hz

350 ohm £10 % med typisk Edwards monitorkabel tilsluttet
1800 ohm til 3300 ohm

<5°

300 ohm £5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (for produkter steriliseret af EQ)
<+0,5 mmHg/ °C (for produkter bestralet af e-beam)

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

kan modstd 5 gentagne afladninger pa 360 joule i lobet af 5 minutter leveret i en
belastning pa 50 ohm

<2y ampere ved 120 V RMS 60 Hz eller ved 264 V RMS 50 Hz
-500 til ++5000 mmHg
kan modsta 3 tab pa 1 meter

<1 mmHg ved 6 volt magnetisering ved eksponering for en tungsten-lyskilde pa
3400°K pa 3000 lumen pr. engelsk fod (32.293 Im/m?)

< 0,03 mm?3/100 mmHg for transducer uden skylleanordning

under et tryk pa 300 mmHg
BIa Snap-Tab
Gul Snap-Tab

3+ 1ml/t
30+ 10ml/t

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

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

TruWave

Tryckovervakningssats med
TruWave tryckomvandlare for
engangshruk

Det ér inte sakert att alla produkter som beskrivs hari
ar godkanda enligt kanadensisk lag eller godkidnda
for forsaljning i din specifika region.

Bruksanvisning

Endast for engangsbruk

Las noggrant genom denna bruksanvisning, som
innehaller varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna medicinska utrustning.

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: Anvéndning av lipider med TruWave
tryckomvandlare for engangsbruk kan dventyra
produktens integritet.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
TruWave och VAMP &r varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken
tillhor respektive dgare.

1.0 Beskrivning

Edwards Lifesciences tryckovervakningssats med TruWave
tryckomvandlare for engangsbruk ér en steril engangssats
som Gvervakar tryck. Den sterila engangskabeln (finns i
langderna 30 cm/12 tum och 120 cm/48 tum) ansluter
endast till en Edwards Lifesciences kabel som ar specifikt
kopplad for den monitor som anvands.

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk har en rak
genomstromningsdesign dver hela trycksensorn och finns

tillganglig med eller utan den integrerade spolningsenheten.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med omfattande testserier som stod for
produktens sakerhet och prestanda for dess avsedda
anvandning ndr den anvénds i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

De kénda fordelarna med tryckévervakning inkluderar
tillhandahdllande av information om patientens
hemodynamiska status, vilket kan leda till forbattrat
databaserat kliniskt beslutsfattande om medicinskt
nddvandiga atgarder och/eller klinisk omvardering.
Dessutom minskar VAMP blodkonserveringsteknik onddiga
blodforluster.

Denna produkt &r avsedd att anvéndas av medicinsk personal
som dr utbildad i saker anvandning av hemodynamiska
tekniker och klinisk anvéndning av tryckévervakning i
artdrslang som en del av deras respektive institutions
riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

TruWave tryckomvandlare for engdngsbruk ér avsedd for att
overvaka tryck efter anslutning till en
tryckovervakningskateter och ett kompatibelt instrument for
tryckévervakning.

20

3.0 Indikationer

Tryckovervakningssatsen med TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk ar avsedd for anvandning pa patienter som ar i
behov av intravaskuldr, intrakraniell eller intrauterin
tryckovervakning.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandning av
TruWave tryckomvandlare for engéngsbruk pé patienter som
krdver invasiv tryckdvervakning.

Spolningsenheter bor inte anvéndas vid dvervakning av
intrakraniellt tryck.

5.0 Varningar

+ Anvénd inte spolningsenheten under vervakning
av intrakraniellt tryck.

- For att forhindra dverinfusion hos strangt
vatskebegransade patienter, sasom 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 oppenhet samtidigt som
kontinuerlig tryckdvervakning bibehalls. Anvand
en IV-enhet som ar indicerad for anvandning med
IV-pumpen. Vid vissa flodeshastigheter kan en
infusionspump generera hdga tryck. Hoga tryck
kan dverskrida spolningsenhetens begransningar
och kan leda till snabbspolning i den hastighet
som pumpen &r installd pa.

« Latinte luftbubblor tringa in i systemet, sarskilt
vid overvakning av arteriellt tryck.

«  Om spolsystemet inte ar tillrackligt trycksatt i
relation till patientens blodtryck kan backflode av



blod samt bildande av blodproppar i katetern
uppsta.

« Undvik kontakt med hudkramer eller salvor som
angriper polymermaterial.

+ Utsdttinte elektriska anslutningar for kontakt
med vatskor.

- Sterilisera inte den ateranvandningsbara kabeln i
autoklav.

«+ Denna produkt dr utformad, avsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna
produkt FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder
kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom enheten kanske inte fungerar som
avsett efter ombearbetningen.

+Anvénd inte denna produkt om den har utsatts for
forhallanden utanfor intervallen 0 °C till 40 °Coch
5 %till 90 % relativ luftfuktighet, eller om sista
forbrukningsdag passerats.

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

- Vissa modeller kan innehalla ftalater, specifikt
DEHP [bis(2-etylhexyl)ftalat], som kan medféra
risk for reproduktions- eller utvecklingsskador hos
pediatriska patienter samt gravida eller ammande
kvinnor.

. li' Patientansluten del av CF-typ

6.0 Utrustning

Edwards TruWave tryckomvandlare for engangsbruk
tillhandahalls i tryckdvervakningssatser.
Tryckdvervakningssatser kan bestd av foljande komponenter
eller tillbehdr:

+ Tryckslang

+ Kranar

« Spolningsenhet (3 mi/h eller 30 mi/h)

«  IV-enhet

« VAMP (slutet system for blodprovstagning)

- Engangshallare

« Féstrem forarm

« Kompatibel monitorkabel

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

7.0 Forfarande

Steg Procedur

1 Kontrollera att kabeln & kompatibel med
monitorn som anvénds. Koppla den
ateranvandningshara kabeln till monitorn.
SI& pa monitorn for att varma upp
elektroniken.

VARNING: Fukt i kontakten kan leda
till felfunktion hos produkten eller
felaktiga tryckavlasningar. Om detta
sker, byt ut den vita delen/de vata
delarna.

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

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

3 Ldgg till ytterligare komponenter efter
behov for att fardigstalla
dvervakningssystemet enligt sjukhusets
riktlinjer.

Steg | Procedur 8.0 Nollstallning och kalibrering

4 Sakerstall att alla anslutningar ar ordentligt
fista. Steg Procedur
Obs! Vita anslutningar kan leda til 1 Justera nivan pd omvandlarens ventilport
att énslutnin garna dras &t for hart (kontaktytan mellan vatska och luft) sa att
genom att vétan verkar som denna motsvarar kammaren dér trycket
smirjmedel. For hart stdragen mats. Vid till exempel hjartovervakning ska
anslutning I;an resultera i sprickor nollstallning ske vid hdger formaks niva.
eller lickage Detta dr vid den sa kallade “flebostatiska

: axeln’, dvs. skarningspunkten mellan den

5 Koppla omvandlarens kabel till den mellersta axillarlinjen och det fjérde
ateranvandningsbara kabeln. interkostalrummet.

6 Avldgsna all luft fran pasen med 2 Avldgsna det icke-ventilerade locket och
IV-spolningsldsning, som har oppna ventilporten till atmosfaren.
hepariniserats enligt sjukhusets riktlinjer. 3 Justera monitorn s3 att den visar
VAR FORSIKTIG: Om inte all luft noll mmHg.
ia::ag:t';:;:;: I':'aa':les nsI::nmI:;tr;vlllngas 4 Kontrollera monitorns kalibrering med den

nip .. Y metod som rekommenderas av monitorns
losning har forbrukats. tillverkare

7 2;1?3&1'}*52:{?;“31l\glﬁ?:este:sz;h 5 Sténg ventilporten till atmosfartrycket och

IS poningspasen. satt tillbaka det icke-ventilerade locket.

Hang pasen cirka 60 cm (2 fot) ovanfor

patienten. Denna hojd ger cirka 45 mmHg 6 Systemet kan nu pabdrja dvervakning av

tryck for priming av systemet. tryck.

8 Fyll droppkammaren till hlften, eller :
enligt sjukhusets riktlinjer, med 9.0 Testav dynamISk respons
spolningsldsning genom att kldmma pa Aggregatet kan testas for dynamisk respons genom att
droppkammaren. Oppna rullkldmman. observera tryckvigformen pa en monitor. Faststallande av

9 Fylla systemet: den dynamiska responsen hos katetern, monitorn, satsen

i ' ) och omvandlarsystemet gors nar systemet ar spolat, anslutet

a) Eogﬁ{i':]"asgﬂﬁg? ?stgg '[‘Ttgb ’i{gd till patienten, nollstallt och kalibrerat. Du kan genomfora ett
sgstemegt fyllas enligtp sjukhusets fyrkantsvdgstest genom att dra i Snap-Tab och sedan sléppa
riktlinjer. den snabbt.

b) Eggﬁm‘;ﬂﬁg l%%dnlﬁr;tﬁ%&egﬁnom Obs! Bristfalligt dynamiskt gensvar kan orsakas av
att dra i Snap-Tab och flodet upphor luftbubblor, koagulering, alltfor lang slang, alltfor
ndr man sldpper Snap-Tab. eftergivlig tryckslang, slang med litet hal, I6sa

10 For satser med anslutna IV-enheter ska anslutningar eller lackor.
omvandlarens ventilport Gppnas genom att . o
vrida kranens handtag mot tryckslangen. 10.0 Rutinunderhall
lf‘f“ tyngdkraften Ie(jﬁ spolnlr;]gslosnmg Folj sjukhusets riktlinjer och procedurer avseende hur ofta

orst'lgenom omvandlaren och ut genom omvandlaren och monitorn ska nollstéllas och
ventkl ;l)orten, sedan genom drestoerll_‘av i tryckdvervakningsslangara ska bytas ut och underhallas.
:(ryc S anglgn genolrln ?nﬂ‘g' bi)lpa ampliga TruWave tryckomvandlare for engangsbruk ar forkalibrerad
ranar. Avlagsna alla luftbubblor. och har en forsumbar avdrift dver tid (se Specifikationer).

VAR FORSIKTIG: Betydande

forvrangning av tryckvagformen eller Steg Procedur

luftemboli kan uppsta om luftbubblor —

forekommer i systemet. 1 JusFera noIItryEk"sreferensen varje gang

patientens niva andras.

1 Byt ut alla ventilerade lock pa kranarnas . .
sidoportar mot icke-ventilerade lock. VAR FORSIKTIG: Nar du kontrollerar

- - nolltrycket igen eller bekraftar

12 Montera omvandlaren antingen pé precisionen ska du ta bort det icke-
patientens kropp enligt sjukhusets riktlinjer ventilerade locket innan
eller pa en droppstéllning med hjélp av omvandlarens ventilport 6ppnas till
ldmplig klamma och hallare. atmosfirtrycket.

13 Trycksatt droppésen med spolningsldsning. 2 Utfor regelbundna kontroller av
Flodeshastigheten varierar beroende pa vitskebanan avseende luftbubblor.
trycketispolningsenheten. Kontrollera att anslutningsslangara och
Flddeshastigheten med en droppse stoppkranarna ar ordentligt dtdragna.
trycksatt till 300 mmHg dr:

3+ 1ml/h (tryckomvandare for 3 Observera regelbundet droppkammaren
crpingtn O e S

14 Anslut tryckslangen till katetern enligt — .

tillverkarens anvisningar. 4 USA:s centrum for sjukdomskontroll (CDC)
— — rekommenderar att engangs- eller
15 Spola systemet enligt sjukhusets riktlinjer. ateranvandbara omvandlare byts ut med

VAR FORSIKTIG: Efter varje
snabbspolning ska droppkammaren
observeras for att kontrollera att den
kontinuerliga flodeshastigheten ar
som onskas (se Komplikationer).

VAR FORSIKTIG: Alla steg ska
genomfdras innan koppling sker till
patientens kateter eller insticksstalle.
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96-timmarsintervall.

11.0 Information betriffande MRT-
sakerhet

MR-villkorlig

Féljande enhet har faststéllts vara MR-villkorlig enligt
terminologin som anvands av American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, beteckning: F2503-08.
Standardpraxis for mérkning av medicinteknisk utrustning
och andra sakerhetsartiklar i miljo med magnetisk resonans:




TruWave tryckomvandlare for engéngsbruk

Icke-klinisk testning har pavisat att dessa enheter ar

MR-villkorliga enligt foljande villkor:

- Statiskt magnetfélt pa 3T eller lagre

+ Maximalt spatialt gradientfalt pa 4000 gauss/cm
(40,0T/m) eller lagre

+ Denna enhet och den tillhdrande kabeln ar inte avsedda
for anvéndning inuti tunneln i MR-systemet och bor inte
vara i kontakt med patienten

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

. Tr&ckslangen som dr ansluten till TruWave DPT &r
MR-saker och far placeras inuti MR-systemet vid
underskning

12.0 Komplikationer
12.1 Sepsis/infektion

Positiva kulturer kan bli konsekvensen av kontaminering av
trycksystemet. Okad risk for septikemi och bakteriemi har
associerats med blodprovstagning, infusion av vétskor och
kateterrelaterad trombos.

12.2 Luftemboli

Luft kan tranga in i patienten genom kranar som oavsiktligt
|dmnats 6ppna, genom oavsiktlig bortkoppling av
trycksystemet eller genom att luftbubblor spolasin i
patienten.

12.3  Gverinfusion

For hoga flodeshastigheter kan bli konsekvensen av tryck
som dr hogre dn 300 mmHg. Det kan leda till en eventuellt
skadlig hdjning av blodtrycket och en vétskedverdos.

18.0 Specifikationer*

12.4 Onormala tryckavlasningar

Tryckmatvardena kan dndras snabbt och dramatiskt pa grund
av avsaknad av korrekt kalibrering, 6sa anslutningar eller
lufti systemet.

VARNING: Onormala tryckmétvérden bor korrelera
med patientens kliniska manifestationer.

Ytterligare risker inkluderar blodforlust, trombos,
emboli, hypervolemi, negativ reaktion pa material,
brannskador eller elstatar, olamplig/oavsiktlig
behandling och/eller fordrdjning i 6vervakning och/
eller behandling.

Anvdndare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga
incidenter till tillverkaren och den behdriga myndigheten i
medlemsstaten ddr anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.

13.0 Leveransform

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk levereras sterila i
forhandsanslutna dvervakningssatser (antingen i
standardutforande eller som specialbestallning). Denna
produkt @r endast avsedd for engéngsbruk. Innehallet &
sterilt och vatskebanan icke-pyrogen om forpackningen ar
odppnad och oskadad. Anvénd ej om forpackningen ar
oppnad eller skadad. Inspektera visuellt om forpackningens
integritet ar bruten fore anvandning. Far inte omsteriliseras.

14.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

15.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden &r enligt markning pd varje forpackning.

Forvaring eller anvandning efter utgdngsdatumet kan
resultera i forsamring av produkten och kan leda till sjukdom
eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar
sd som ursprungligen var avsett.

16.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk Service-
avdelningen pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.

17.0 Avfallshantering

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som biologiskt
riskavfall. Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och
lokala foreskrifter.

Priser, specifikationer och modellernas tillgénglighet kan
komma att dndras utan foregaende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

Produkter méarkta med denna symbol:

Stentdeo

ar steriliserade med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med denna
symbol:

srenLe v

steriliserats med stralning.

TruWave tryckomvandlare for engangsbruk

Tryckintervall vid drift
Temperaturintervall vid drift

Kanslighet

Noggrannhet: de kombinerade effekterna av kénslighet, repeterbarhet,

icke-linjdritet och hysteres
Excitationsfrekvens

Excitationsimpedans

Excitationsimpedans (tryckomvandlare for engangshruk (DPT))

Fasforskjutning
Signalimpedans
Nollférskjutning

Termisk nollavdrift

Utgangsnollavdrift
Termisk kanslighetsavdrift

Defibrillatormotstand

Lackstrom
Overtryckstolerans
Stottalighet

Ljuskanslighet

Volymetrisk forskjutning

Flodeshastighet genom spolningsenhet med
droppasen trycksatt till 300 mmHg

BIa Snap-Tab
Gul Snap-Tab

-50till +300 mmHg
15-40°C
5,0 pV/V/mmHg + 1%

fran +50 till +300 mmHg
dctill 5000 Hz

+ 1 mmHg plus 1% av métvardet fran —50 till +-50 mmHg och + 2,5 % av métvardet

350 ohm = 10 % med typisk Edwards monitorkabel ansluten

1800 ohm—3300 ohm
<5°
300 ohm £ 5%

<+25mmHg

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

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

+ 1 mmHg per 8 timmar efter 20 sekunders uppvarmning

<0,4%/°C

tal 5 upprepade urladdningar pa 360 joule inom 5 minuter som avges till en

belastning pa 50 ohm

<2 pAvid 120V RMS 60 Hz eller vid 264 V RMS 50 Hz

=500 till 5000 mmHg

tal 3 fall fran 1 meters hojd

< 1mmHg vid 6V excitation vid exponering for en volframljuskalla pa 3400 K vid

32293 Im/m2 (3000 fot candela)

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

3+1ml/h
30+ 10ml/h

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

Alla specifikationer uppfyller eller dverstiger standarden AAMI BP22 for blodtrycksomvandlare.
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TruWave

Kit mapakohouBnong micong pe
AVAAQ GO HOPPOTPOTTEX
nigon¢ TruWave

Evééxetat va pnv éxer xopnynOei adeia xprong yia
OMEG TIC OUGKEVEG TTOV TIEPIYPAPOVTAL GTO TTAPOV
£yypago cUp@wWva pe T vopoBeaia Tov Kavada i
£€YKPLOT) Yia TWANON 0TV TEPLOXT) GAC.

05nyiec xpriong
la pia povo xpron

DaPacte mpooeKTIKG aUTEC TIC 08NyieC XpRONG, OOV
ava@épovTal ol IPOELSOMOLGELS, 0L TPOPUAASELC Kat
o1 umoA&emmopevol Kivduvol yia avto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOiGV.

Edw divovtar yevikég odnyieg yia T mpoetotpacia evog
0UOTAHATOC MapakohouBnong mieang pe Tov avalwotylo
pHoppotpoméa mieong TruWave ¢ Edwards Lifesciences.
Kabwe ot Stapoppwogig Tou KIt Kat ot Sladikasieg dapépouv
avdhoya pie T moTIPAOELS KABE voookopeiou, amotehei
€0B0VN ToU VoooKoigiou va kaBopicel GUYKEKPIIEVES
TIOMTIKEC Kat StadIKaoiec.

MPOZOXH: H xpyon Aimdiwv pe Tov avahwoipo
popyotponéa micong TruWave pmopei va ennpeacel
TNV AKEPAIOTNTA TOV TIPOIOVTOG.

1.0 Mepypaepn

To kit mapakohouBnong mieong pe avahwolpo popoTpoméa
mieong TruWave tng Edwards Lifesciences eivai éva
QAMOOTELPWLEVO KIT piag Xpriong yia Ty mapakooubnon
Tipwv mieanc. To amootelpwpiévo kahwdto piag xprong (to
oroio dtatiBetar o prjkn 30 cm/12 wtowv Kat

120 cm/48 wtov) ouvdécTal amokAELOTIKA e éva Kahwdlo
¢ Edwards Lifesciences pe S1dtaén ouppdtwy eidikn yia 1o
XPNOLLOTOL00EVO PoVITOP.

0 avahwotpog popotporméag mieang TruWave dlabétel
€uBUypappo oxedaopd ouveyolg por¢ Stapéoou Tou
aeBntipa mieong kat dlatiBetar pe 1 xwpic TV
EVOWHATWHEVN GUOKEUI EKTTAUONG.

H amédoon ¢ ouokeurg, supmepapfavopévay Twv
NETOUPYIKGV XApaKTNPLOTIKGY, éxel enahnbeutei og
0NOKANpWEVN OELPA SOKIPWY Yia TV TEKPNPinON TG
ao@ahelag kal e amddoong TG GUGKELNC 0T MAQIOLO TG
ipoBAemdpevne xpriong T kat 6Tav xpnotpomoleital o€
OUUHOPOWON LE TIC KaBlEpwpEVES 0dnyie¢ xprong.

210 yvwotd 09éAn g mapakohouBnang mieong
ouykatahéyetal 1) mapoy1) TANPOYOPLWV GXETIKA IE TNV
QIP0SUVaIKN KATAoTaon Tou aoBevoug, ol omoie¢ evoéxeTat
va odnynoovy ot AMyn Pertiwpévwy KANVIKGOV amogdogwv
Pdael dedopévav yia 1aTpikwe avaykaia mapéppaon f/kat
kAwikn emavaglohoynen. Emméov, n teyvohoyia ouvtiipnong
aipatoq VAMP petcvel v mepittr anwAela aipatog.

Auti n cuokevr mpoopiCetal yia xprion amo enayyehpatieg
1aTPOUG TIOU £X0UV EKTTAISEVTE 0TV ao@aNi Xpron
QLROSUVAIKWY TERVOAOYLWV Kat TNV KAVIKT Xprion Thg
napakoholBnong mieong aptnplakn ypappic, ato maioto
TWV KATEVBUVTIPLOV YPAPUGV TV 15pupdTwy 6Ta omoia
epyalovtat.

2.0 NMpoPAemopevn xprion/
MpopAemopevog oKomog

0 avahwotpog popotpoméag mieang TruWave mpoopidetat
yla mapakohovBnon tng nicong dtav eivat suvdedepévog oe

évav kaBetrpa mapakohouBnang mieong kat og éva oupPatd
0dpyavo mapakohovBnong mieong.

O1emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, o
Tunomonpévo Aoyotumo E, kaBwg kat o emwvupieg TruWave
Kat VAMP givau epmopikd onpata tng Edwards Lifesciences
Corporation. OAa Ta G\ epmopikd ofjpata amotehovy
1810KTN 0l TWY QVTIOTOLWV KATOXWV TOUC.

3.0 Evésiec

To kit mapakohoOBnang mieong pe AVAAGOLUO HopPOTpOTED
mieang TruWave mpoopietat yla yprion o€ agBeveic yia Toug
ormoioug amarteital mapakohouBnan g voayyelakic,
€VOOKPAVIAKIG I} EVOOUATPLAC TTiEONC.

4.0 Avrevdeifeg

Aev umdpyouv amoluteg avtevaei€el yia T xpron Tou
avahwolpou popgotpoméa nicong TruWave o€ aoBeveic yia
TOUG omoioug armarteital emepBatiki mapakohouBnon mieong.

Aev Ba mpémeLva xpnoIHOMOLOUVTAL GUGKEVEC EKMAUONG KATA
v mapakoAouBnan g EvOoKpaviakig mieong.

5.0 Mpocidomorrioeig

Mn xpnopomoigite T ouokevn EKMAVGNC Katd TV
gvdokpaviakn mapaxkohouOnon mieong.

Ta va amogeuyBsi n umepPolikn Eyxuon vypwv o€
ac0evEiC i€ aUOTNPO TTEPLOPIGHO 0TV TIPOGANYN
VYPWYV, 6TTLIC TA VEOYVA Kat Ta Trandid,
Xpnotpomojote pia avrhia EyXuong v oEPpa pe T
ouoKevi éKmuong yla Ty opBi puBIoN TG
ehdyiotng mocotnTag SiaAvparog EKmAuong mov
amareitat ya m datipnon tng farétnrag Tov
Kafetpa evw mapaAAnha mapéxetat GuveNc
mapakohovOnon ¢ mieong. Xpno1pomoIoTE 0T
evBopAéPrac éyyuong mou evdeikvutal ya xprion
pe Ty avthia evéo@AéPrac éyxvong. Otuynhég
MEoELG MoV pmopei va avamrtuyBovv amd pia avthia
£yXvon¢ 0€ 0pIGpEVOUC pUBpOUC porj¢ EVOEXETaL Va
TIApAKApYOUY TOV IEPIOPIGHO TNC GUGKEUIIC
€kmuong, pe amotéleopa Tayeia EKmAuGN pe Tov
puBpo mou kabopiletar amd v avthia.

+ Mnv apnjoete Tuxov @uoaidec aépa va 16éABovv
070 0UGTNa, 181aiTEPA KATA TNV MapakoAouOnon
TNG ApTNPLAKIC MiEoNC.

Av 10 sUoTnpa ékmAuong dev Bpioketat umo
APKETH) TiEON 0€ GUYKPIOT PE TV APTNPLAKI gD
ToU 060U, pmopsi va TpoKUPEL avadpopn pon
aipaTog Kat GYXNHATIGROC TMYRATWY GTOV
KaBetipa.

+ Amo@Uyete TNV EMa@n pE TUXOV Kpépa 1 ahopn
TOmKI¢ Xpriong mov £xet SappwTiki emidpaon o€
moAupep VAIKA.

Mnv ek0étete Tig NAeKTPIKEC GUVOEDELC € EMagn
pE vypa.

Mnv amoeTelpGVETE TO EMAVaYPNGIIOTIONOLHO
KaAwdio o€ autokavoTo.

- H ovokeun auth éxel oxediaotei, mpoopiletat kat
Sravépetar yia MIA MONO XPHEH. MHN
EMANAMOZTEIPQNETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMOIEITE autiv T 6uckevn. Agv
UMGpyouv oTolxeia mou va emBePatvovy T
OTEIPOTNTA, TN ) TUPETOYOVO Spdon Kat T
AEITOVPYIKOTNTA TG CUGKEVIG PETA TV
enavene€epyacia. H emavene€epyacia pmopei va
odnynoet og aoBéveia 1y 6 avemOUpnTo cuppPdy,
KaBw¢ N ouokevn evdéxetal va pnv Aertoupyei
omw¢ mpoPAemorav apyikd.

+ Mn Xpnotpomoleite auTiiv TN CUGKEL £GV EYEL
€KTE0£( 0 GUVONKEC EKTOG TOU EUPOUC TIHWY
0 °C £w¢ 40 °C kat oXeTIKA VYpacia 5 % £wc 90 % 1\
€dv éxeL mapéAOet n nuepopnvia Aéng tov.

+  Ta aoBeveic mov umoBdllovtat o€ e§étaon
RayvNTIKIG TOpOYpagiag, avatpéSTe 6Tnv evotnta
«l\npopopiec acpaletac payvnikig
Topoypaiac» yla CUyKeKpipéveg mpoimo0Béoerg.
Opiopéva povréha evoéxeTat va mepiéyouvv
pBahikéc EvaoeLg, Kat mo cuykekpipéva DEHP
[@Bahiké 81-(2-anBue€ul)eoTépal, mov evéxer
mOavw¢ KwdHvoug yia T avamapaywyi i myv
avamtvén og madlarpikov acBeveic kat o
€ykbou¢ i BnAalovoeg yuvaikeg.

. Ii‘ Epappolopevo e§dptnpa tomov CF
6.0 ESomhiopog

Ot avahwotyot popgotponeic migong TruWave g Edwards
dlatiBeval o kit mapakohouBnong mieong. Ta kit
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napakohovBnon¢ mieong pmopei va mephapBavouy ta e€ng
e€aptpata n Tov £€n¢ fondnikd eSomhiopo:

« ZwMvwon mieong

o 2TpOQIyYEC

« Yvokeun ékmhuong (3 mi/hr iy 30 mi/hr)

« ZetevbopAélag éyxuong

+ VAMP (kheot6 ovatnpa detypatoAnypia aipatoc)

« Avahootpog ouykpatnTipag

« Ipdvrag Bpayiova

+ JupPaté kahwdto povitop

Inpeiwon: Avatpéte otic 0dnyiec xpriong Tov
KAELGTOU GUoTApaTOC Setypatodnyiag aipatog VAMP
Yia 0dnyie OXTIKA pE T0 KAELOTO GUGTNHA
SeyparoAnyiac aipatoc.

7.0 Aadikacia

Bipa | Awadikacia

1 BeBatwBeite o110 kahwdio iva ouppatd
JI€ TO POVITOP TTOU XpNOLHoTOLELTaL.
TuvbéoTe To EMavaypnoILoToLIpo
kahadio oto povitop. Evepyormoiote 1o
povitop wote va mpoBeppavbolv Ta
NAEKTPOVIKG OTOLEQ.

NPOEIAONOIHZH: H vypacia péoa 610
Boopa pmopei va mpokahéoet
Suchertoupyia TNE GUOKEVIG
avakpiBeic evdeieig miong. Eav
GUpBE( aUTO, AVTIKATAOTOTE Ta UYpd
efapripara.

Inpeiwon: Avatpé€te otic 0dnyiec
XPRONC Tou cupBarou povirop ya T
600TH) 6Uvdeon Tov Kahwdiov 6To
pévirop.

2 Xpnotpomolvtag donmm TeRVIKN,
APAIPEDTE TOV HOPPOTPOTTEN KL TO KIT AMO
TNV AMOOTEIPWHEVN GUOKEVaOia.

3 NpooBéoate Tuyov emmhéov e§aptripata
Omw¢ amateitat yia n ouumARpwon Tou
oUoTApaTog mapakoAoUBnong oUpEwva pe
TNV TONITIKI} TOU VOGOKOJLE{OU.

4 BeBaiwbeite 1t OAeg 01 ouVOETEIC Eival
otabepé.

Inpeiwon: H mapovaia vypod oTig
ouvdéoelg evvoei Tnv umepPohikn
6UoP1EN Adyw Aimaveng twv
e§aptnpdtwv. H unepBolkiy 60opIEn
TWV cuvdésewy evdéyetat va
npokahéoel pwypEg ) Slappoéc.

5 YuvaTe T0 KaAwdLo TOU HOPPOTPOTE OTO
enavaypnotpomotiolo Kawdto.

6 Agaipéote Ohov Tov aépa amd Tov aokd
SlaNOpatog ékmuong evoopAéPiag
YPAUHNG, 0 0TI0{0¢ EPIEXEL NMTAPIVIGHEVO
S1dhupa o0ppwva pe TV MONTIKK TOU
VOGOKOHEIOU.

MPOXOXH: Edv dev agpaipedei 6Aog o
agpag amo Tov acko, eviéxetat va
SioxetevBei aépag 6To ayyelako
600TNpa TOU acBevoug dTav
e€avtAnOei to didAvpa.

7 Kheiote Tov KuMOpevo 6@IyKTipa 0To €T
€v00QAEBLac éyyuong Kat 6uvdéaTe To oTOV
aoKO dlahupatog ékmhuang evéophéBiag
YPappRc. AvapTiote Tov acko mepimou

60 cm (2 mod1a) mvw amd tov acBevr). Amo
auTo To 0Pog dnutoupyeital mieon mepimou
45 mmHg yia ™y apyikn mipwon Tou
OUOTAUATOC.

8 Tepiote Tov Bdapio aTdydnv éyyuong pe
S1dhupa ékmueng péxpt T péon i
GUPOWVA PE TNV TIONITIKT TOU VOOOKOEIOU,
meéQovrag Tov Bdkapo ataydnv éyyuong.
Avoi€te Tov KuMOpEVO OQIYKTNPA.




Bipa | Awadikacia

Bipa | Awdikacia

9 la va yepioete To oVoTNHA:

a) Tia opPoTPONEiC Ywpi¢ EvowpaTwievn
ouoKeun éKmuong (Snap-Tab, ,XSHIGTS
T0 00OTNHA COPPWVA PE TV TOATIKA
TOU VOOOKOHEIOU.

10 HOPYOTPOTTEIC pE EVOWPATWHEVD
0UOKELN éKMAuong, 1r] Bor’] TapExeTaL av
TpaPngete to Snap-Tab kai Slakomtetal
av agnoete 10 Snap-Tab.

B

10 [a KIT pe mposapTnpévo €T vOoPAEPLag
£yxuong, avoiéte ™ B0pa agptopo Tou
Hopgotponéa oTpépovtag T AaPn g
0TPOQLYYag PG TN owAVwon mieong.
Agriote va pevoel Sidhupa ékmuong, péow
NG BapuTnTag, MOTE Va El0EPXETAL PEOW
TOU HOPQOTPOMED KAl Va eEEPYETAL HEGL
¢ BUpag aepopol Kat Katomy péow g
umootmn¢ 6wAivwong mieong, oTpépovTag
TIC KaTAMNAEG oTPOQLYYEC. AQaipéoTe OAeC
TIC puoahideg aépa.

MPOZOXH: H napoucia pueahidwv
aépa 670 oUGTNPA EVOEXETaL va
TPOKAAEDEL GNPAVTIKI TAPAPOPPWON
NG KUPaTopop@ri¢ TE migon¢ i
éupola aépa.

1" Avtikataotijote 0ha Ta eagpi{opeva
Twpata oTi¢ MeVpIKEG BUPEC TV
0TPOQiyYWV pe pn e€agpl{Opieva mopaTa.

12 TTEPEWOTE TOV LOPPOTPOTIEX EITE OTO OWHA
oV a0Bevol, GOPPWVA PE TV
kaBiepwpévn Sladikacia Tou voookopeiou,
€ite 0€ 0TATO 0poU e KaTAMnAo @IyKTipa
Kat GuyKpatnpa.

13 TupmiéoTe Tov aoko Slahdpatog Ekmuong
ev8oQAEPLac ypapprc. 0 pubudg porc Ba
okiNel avdhoya pe v mion ot
ouoKeun ékmuong. 0tav o aokdg
€vh0PAEPLou lahdpaTog Exel UpMIEDTE
ota 300 mmHg, o puBpdc pori Ba eivat:

+ 3xT ml/hr (avahaaoiog poppotpoméag
mieong (DPT) pe pmhe Snap-Tab)

14 Yuvbéote T 6wAfvwon nigong otov
kaBetrpa oUpQwva e TIC 0dnyie¢ Tou
KATAOKEVAOTH.

15 Ekm\UveTe T0 000TNHA C0PQWYA e TV
TIONITIKR) TOU VOOOKOL€ioU.

MPOZOXH: Metd amé kae Siadikacia
Tayeiag EKMAVONG, MapatnPROTE Tov
Bdhapo oTdydnv éyyuenc yava
BeParwBeite Tt 0 puBpPGG GUVEYOUC
€kmAvong givat o emOupnTog (BA.
Emmlokéc).

MPOZOXH: ‘OAa ta fypata Oa mpémet va
€EKTENEGTOUV TPV AMO TN 6UVSEON TOV
KaBetipa i) Tov onpeiov mpooméAaong
T0U acBevouc.

4 EAéy&te T faByovopnon tou povitop
xpnotponolwvag T dladikacia mov ouvioTd
0 KATAOKEVAOTAG TOU povITop.

5 Kheiote T B0pa §aepiopol mpog Tov
aTHOOQAIPIKO a€pa Kal TomoBeTote §ava
70 i e€aepI{Opievo mapa.

6 To olotnua eivat £Toipo yia va ekivijoel Ty
mapakohouBnon T mieong.

9.0 Aok Suvapiki¢ amokpiong

Mmopeite va dokipdoete T SuVapIKi amokpion Tou
OUOTAPATOC MAPATNPWVTAS TV KUHATOHOPQT TiiEang o€ éva
pévirop. 0 mapakiviog mpoadIopLopAE TG SUVANIKAG
amoKpLONg TOU OUOTAPATOC KABETRPa, HOVITOP, KIT Kal
LOp(OTPOTIEA TIpayaTOTOLETal HETd TNV éKAUON, T
o0vdeon otov agBevn, To pndeviopo kat m Babpovopnon tou
ouoTrApatoc. Mmopeite va KaveTe pita GOKIr TETPAyWVIKAG
Kupatopop@i¢ Tpawvtag to Snap-Tab kat agrvovtag 1o
ypriyopa.

Inpeinon: H xapnn Suvapki amdkpion pmopei va
opsihetat o€ Puoalidec apa, oxnpatiopd Opoppou,
umepPoAiko piiko¢ GwARVLONC, umepBoAKkd vdoTiki
cwAvwon mieong, cwAnvwon pkpi¢ Stapétpov,
Xahapéc ouvdéoerc iy Srapuyéc.

10.0 Taktiki cuvtipnon

AkohouBrjote Tig moATikéG Kat Ti¢ Sladikaoieg Tov
VOOOKOEIOU OXETIKA € T GUXVOTNTA PNSEVIOHOU Tou
LOPQOTPOTIEQ KAl TOU HOVITOP, KABAE Ka e TV
QVTIKATAGTAON KAl TN OUVTHPNON TWV YPAHHGV
napakohotBnong mieong. 0 avahwolpog poppotpoméag
mieang TruWave eivar mpoBabpovopnuévog kat mapouatdlet
apehntéa ohioBnon pie v mapodo Tou xpovou (BA.
Mpodiaypagéc).

Bipa | Awdikacia

1 Na mpooapp6lete T Tipn avagopdg
undeviki¢ migong kabe popd mov alddel o
enmimedo Tov agbevouc.

NPOXOXH: Kavd tov emavéAeyyo Tov
pndeviopol 1 katd v emahiifsvon
e akpiperag, va Pefatveste Tt xet
apaipedei To pn agpr{dpevo mwpa
npotou avoiete T BUpa agpiopov
TOU HHOPPOTPOTTEX TIPOG TOV
ATHOCQAIPIKG agpa.

2 Na ehéyyete meptodika ™ Stadpopr vypwv
yia guoahides aépa. Na BeBatwveate 0ti ot
YPapLEC OUVOEONG Kal Ot GTPOPLYYEC
mapapévouy kahd ouvoedepiévec.

3 Mapatnpeite meptodikd Tov Bahapo
0Tdydnv éyxuong yia va Beatcveote 61t o
puBpdC cuvexoUG Ekmuong eivat o
emBupnTog.

8.0 Mndeviopog kat fadpovopnon

Bipa | Madikacia

1 PuBpiote To emimedo ¢ B0pag e€agpiopod
TOU Hop@OTPOMED (PedEmPavela uypol -
a€pa) €101 WOTE Va QVTIOTOLYE 0TV
kapdiakr koAdTnTa dmou exTeNeiTal
pétpnon e mieong. Na mapadeiypa, katd
v Kapdiakr mapakohoubnon, pndeviote
ot0 mimedo Tou de€ol koAmov. To emimedo
autd €ivar oto PAefootatiké aéova, o
omoiog opileTal amd o onpeio 6mov N péon
paoyaMaia ypappr ouvavtd To tétapto
pecomhevplo dtaotnpa.

2 Agaipéote To pn e€agp1Opievo mapa kat
avoi&te ™ BUpa e§agptopo oTov
ATUOOQAIPIKO aépa.

3 PuBpiore To povitop wote va deiyvel
pndév mmHg.

4 Ta Kévtpa EAéyxou Noonpdtwv twv HMA
(Centers for Disease Control) ouvioTodv T
avtikatdotaon Twv evoo@AEBLV ypappwv
Kat TV avaA@otpwv i
EMAVaYPNOILOTIOIOIHWY HOPPOTPOTEWY
KaBe 96 wpeg.

11.0 MAnpo@opicc acpdaleiag
payvntiki¢ topoypagiac (MRI)

Aﬁ Acpaléc o€ mepiBarlov payvnTikic
topoypagiag (MR) umd mpoiimoBéoeig

H akohoubn ouokeur SlamotwBnke oTL pmopei va umofAndei
0€ ayvnTiki Topoypagia umd mpoimoBéoec, cUpQwva pe
v opohoyia mou kaBopiletar amd v Apepikavikr Etatpeia
Dokipwv kat YAkav (ASTM) International, mpoadiopopdc:
F2503-08. Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Tumkn mpaKTIKK 6Rpavong LaTpoTERVONOYIKWV
TipoidvTw Kat AMwv e10¢)v yia acpdleta oe mepiBaiov
HayvNTIKOU GUVTOVIOHOU):
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Avahwatpog popgotponéag micong TruWave

Mn kNwikég okipég katédei§av 0Tl auTég ot GUOKEVEC €ival
aogaheic o€ mepiBaNov payvnikng Topoypagiac (MR) umd
npoinoBéaelc, cup@wva pe TIC akdhouBeg ouvBriKec:

« Ztatiko payvnuko medio 3T hiydtepo

+ MayvnTiko medio péylotne xwpikrs fabpidwong
40(}(0 gauss/cm (40, T/r?wc))é] uﬁkp[})reﬁpou !

+ Auth n ovokeur kai To oxeTIkd kahwdio dev mpoopiovtat
yia Xpnon evtoc e or) pavvag T0U OUOTIHATOC
HayVvITIKIG ToROYpapiag Kal Ogv MEMEL va £pyovTal o
EMaQn Ll Tov actevi

« AutA n ouokeur Kat To oéau«i Kahwdlo emTpémeTal va
Bpiokovat péoa otnv aibouoa Tov guoTApato
payvnuikr Topoypagiag (MR), aNhd xwpic va fipiOKovral
0€ AEIToUpYia Kat Xwpic va eiva ouvdedepEva e ovoTna
napakoholBnong mieonc katd T didpkela e€étaong
HaYVNTIKNC TOPOYpaeiag

+ Howhjvwon migong mou eivat suvdedepévn pe Tov
avahwatpo popgotpoméa nicong (DPT) TruWave eivat
aopaln¢ o€ mepiBarhov payvnikng Topoypagiag (MR)
Kal pmopei va tomoBetn Bl evto TS onpayyag katd
dldpKela e&€taong payvnTikng Topoypagiag (MR)

12.0 Emumlokéc
12.1  Inyawpia/Noipwén

OeTikéC KaMépyeteg vdéxetal va mpokUYouv amd poluven
TOU GUOTHWATOG TiEaNG. Au§npévol Kivouvol onyaipiag Kat
Baktnprapiag €xovv ouoyeTIoTE pe TV atpoAnyia, TV
£yxuon uypwv kat n BpdpBwan mou oxetiletat pe T xprion
kabetrpa.

12.2 ‘EpPola aépa

Aépag pmopei va £10é\0et aTov acBevi €dv pia 0TpoQLyya
napageivel katd AdBog avolk, o€ mepimwon Tuxaiag
amoolveeon Tov oUOTAPaTog mapakoholBnong misang i oe
TEPMTWOn mov péow g ékmueng mpowbnBoulv otov
aoBevn umoheimopieve guoalides aépa.

12.3  YmepPohkn) éyyuon

Nigon dvw Twv 300 mmHg evdéxetal va mpokahéoel
umepBoAikou¢ puBpoug pori. Auté pmopei va odnynoel o€ pia
duvntikd emBhapn abénon oty aptnplak mieon Kat
umepBohikr §oon uypou.

12.4 Mn @uactohoykég evdeieig micong

O1evéeigeic mieong eivat duvatov va aNhd€ouv ypriyopa kat
paydaia Ayw anamhelag e KataAMnAng Babpovopnong,
xahapr¢ a0vdeang i mapouciag aépa oTo oUOTNYA.

NPOEIAOMOIHZH: Ot pn uatoloyikéc evdeieig micong
Ba mpémel va cuoyetiovrat pe Tig KAVIKEG EKSNAWOELC
T0U ag0evoug.

Itoug emmhéov Kivdivoug mepiapPavovrat ta £€n¢:
anwAeta aiparog, OpoppPor, éppola, unepoykatpia,
avemBOpnTy avtidpaon o€ uhikd, ykadpata i
nAextpominia, akatdAAnAn/akoveta Bepaneia 1i/Kat
KaBuatépnon tng mapakohovBnong fi/Kar g
Bepanciag.

OuxprioTeg i/Kat ot acBeveic Ba mpémet va avagépouv Tuxdv
ooBapd ouppdvTa ooV KATAOKEVAOTH Kat TRV appodia apyr
TOU KpdToug péhoug 6mou Slapiévet o xpnotng f/kat o
aoBevnc.

13.0 Tpomocg S1a0eonc

Ot aval@otplot popgotponeic mieang TruWave mapéyovtal
AMOOTEIPWIEVOL G€ TIPOOLVESENEVA KIT TapakoholBnong
(pe Tumko oyedaopd 1y katomy eidikn¢ mapayyehiag). To
Tpoi6v autd mpoopileTat yla pia povo xprion. To mepteydpievo
€ival amooTelpwpEVo Kat n Sladpopr ypwy Un MUpEToyovVog
£QO00V 1) 6UOKEVAOia dev £xel avolyTei kal dev €xel umooTeL
{npd. Mn xpnotpomoteite eav n) GuoKevaoia éxel avolyTei
éxetumootei {nuuud. EmBewpeite omtika yia tuyov Slakipeuon
G aKePAIOTNTAC TG ouokevaciag mpwv and t xpron. Mnv
EMAVATIOOTEIPWVETE.

14.0 OuvAaén

Ouhdooete o€ 5poaepd kat §npo xwpo.
15.0 Awapketa {wiig
H didpeta (g avaypagetal o kdbe ouokevaoia.

H @Uhagn 1 n xprion mépav e npepopnviac Méng evéyetat
va éxel we amotéheapa T @Bopd Tov MPoibVToC Kat, WG ek



T00TOU, TNV iPOkANoN aoBévelag 1y avemBOpnToL oupPavtog,
kaBwg n suakeun evdéxetat va pnv Aertoupyei omug
mipopAendtav apyikd.

16.0 Texvikn Bonbsia

la teyvikn ondeta, TNAepwviiote oty
Edwards Technical Support otou¢ akoAouBoug ThAewvikolg
apiByovc: +30 210 28.07.111.

17.0 Anméppyn

Metd T ema@n T oUoKEVRC i€ Tov aaBevn, XelpLoTeite Ty
¢ Brohoyika emkivéuvo amoBAnto. Amoppilte o0pQwva e

TNV OMTIKT} TOU VOGOKOIEIOU KAl TOUG TOTKOUS KAVOVIGHOUC.

Ot Tipéc, o mpodiaypagéc kat n StabeaipdtnTa TwV Hoviéwy
evdéyetat va aldgouv xwpic mpogidormoinon.

Avatpé€te oto umopvnpa cUPBOAWY 6T TENOG TOV
mapovo eyypapov.

KdBe mpoidv mov pépet To cupBolo:

SE)

£xe1 amootelpw0si pe prion oe1diou Tov
atBuleviov.

Eval\aktikd, kaBe mpoiov mov pépet To cupfolo:
STERILE| R |

£xe1 amootelpwOei pe Xprion aktvofoliag.

18.0 Mpodiaypagéc*

Avahwaotpog poppotpoméac mieong TruWave

Evpoc nieanc Nettoupyiag
Eupoc Beppokpaoiag Aerroupyiag
Evaiobnoia

Axpipeta: Tuvdvaopévn emidpaon evatodnoiag, enavalnipétnrag, pn
YPAHUIKOTNTAC Kt VOTé-
pnone

Tuyvotnta Siéyepong
YovBetn avtiotaon diéyepang

YovBet avtiotaon diéyepong [avahwotpog pop-
@otponéag mieong (DPT)]

Metatdmon gdong
YOvBet avtiotaon orpaTog
Méetatomon and o pndév

Oeppikn ohiaBnon pndevog

Mndevikr ohioBnon §6d0v
O¢eppuikn ohigbnon vaiebnoiag

Aokipacia amvidwong

Pevpa diappori
Avoxnj umepmieong
Avtiotaon o€ obykpouon

Evaiebnoia oto puyg

OyKopeETpIKN eKTOMION

PuBpdg poric oTn cuokeur ekmuong pe
aoKO evBoAéBiou SlaNdpatog oupmEapévo oTa
300 mmHg

Mmhe Snap-Tab
Kitpwvo Snap-Tab

-50 éw¢+300 mmHg
15-40°C
5,0 pV/V/mmHg +1%

+1 mmHg ouv 1% g évdeiéng amo -50 éw¢ +50 mmHg kat £2,5% g évdei§ng amo
+50 éw¢ 4300 mmHg

dc éw¢ 5000 Hz

350 Q +10% pie ouvdedepévo Tumké kahadio povitop Edwards
1800-3300Q

<5°
3000 +5%
<+25mmHg

<=+0,3 mmHg/ °C (yia mpoi6vTa mou éxouv amoaTelpwOei e 0&eidio Tou aiBuleviou
(E0))
<+0,5 mmHg/ °C (y1a mpoiévta mou €xouv aktivoBohnbei pe d¢opn nhektpoviwy)

+1 mmHg avéa 8 wpeg petd amd mpoBéppavon 20 devteporémwy
<0,4%/ °C

avtéyel o€ 5 emavalapPavopeves ekkevaoelg Twv 360 Joule evtag 5 Aemtwv xopn-
YoUpeveg o€ goptio 50 Q

<2yA ota 120V RMS 60 Hz  ota 264 V RMS 50 Hz
-500 éw¢ 45000 mmHg
avTéel o€ 3 TWOELC am6 UYog T pétpou

<1 mmHg oe diéyepon 6V 6tav extifetal oe pwtewn myn Poppapiov Twv 3400 °K
évtaong 32.293 Im/m?2 (3000 foot candle)

<0,03 mm3/100 mmHg yia pop@otpoméa xwpi¢ GUOKEVH EKMAVGNG

3+ 1ml/hr
30+10 ml/hr

*010 6,00 VDC kat oo 25 °C ktd €dv dnhwvetat SlapopeTikd

0eg o1 mpodiaypapéc avamokpivovtat ato mpdtumo AAMI BP22 1y to umepkahumTouv 660V agopd Toug HopQOTPOTIEIC APTNPLAKS TTEON.
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TruWave

Conjunto de monitorizacao da
pressao com transdutor de pressao
descartavel TruWave

Nem todos os dispositivos descritos no presente
documento poderao estar licenciados em
conformidade com a lei canadiana ou aprovados para
venda na sua regiao especifica.

Instrucoes de utilizacao

Apenas para uso tnico

Leia com atencdo estas instrugoes de utilizacao que
incluem as adverténcias, as precaugoes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

Estas sao as instrugdes gerais para a preparacdo do sistema
de monitorizacdo de pressao com o transdutor de pressao
descartével TruWave da Edwards Lifesciences. Uma vez que
as configuragdes e os procedimentos do kit variam de acordo
com as preferéncias dos hospitais, é da responsabilidade do
hospital determinar as normas e os procedimentos
adequados.

AVISO: A utilizacdo de lipidos com o transdutor de
pressao descartavel TruWave pode comprometer a
integridade do produto.

1.0 Descri¢ao

0 kit de monitorizacao de pressao da Edwards Lifesciences
com transdutor de pressdo descartavel TruWave é um kit
esterilizado e de uso tinico destinado a monitorizacao da
pressao. 0 cabo esterilizado descartével (disponivel nos
comprimentos de 30 cm/ 12 pol. e 120 cm/ 48 pol.) serve
exclusivamente para ligacdo a um cabo da Edwards
Lifesciences especificamente concebido para o monitor a ser
utilizado.

0 transdutor de pressao descartavel TruWave possui um
design de fluxo reto em todo o sensor de pressdo e estd
disponivel com ou sem dispositivo de lavagem integral.

0 desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série de testes abrangente
para sustentar que o dispositivo é seguro e tem um bom
desempenho no ambito da sua utilizagdo prevista quando é
utilizado de acordo com as instrugdes de utilizacdo
estabelecidas.

0s beneficios conhecidos da monitorizagao da pressao
incluem o fornecimento de informacdes relativas ao estado
hemodindmico do doente, podendo resultar na melhoria da
tomada de decisdes clinicas informadas por dados para
intervencdes necessrias a nivel médico e/ou reavaliacdo
clinica. Além disso, a tecnologia de conservagdo de sangue
VAMP reduz a perda de sangue desnecessaria.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais
médicos com formagdo na utilizagdo sequra de tecnologias
hemodindmicas e utilizagdo clinica de monitorizacdo da
pressao por linha arterial e de acordo com as respetivas
diretrizes da instituicdo.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0 transdutor de pressdo descartavel TruWave destina-se a
monitorizar a pressao quando ligado a um cateter de
monitorizacdo de pressao e a um instrumento de
monitorizacdo de pressao compativel.

3.0 Indicagoes

0 kit de monitorizacdo de pressdo com transdutor de pressao
descartdvel TruWave destina-se a ser utilizado em doentes

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado,
TruWave e VAMP sdo marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sdo propriedade dos respetivos titulares.

que requerem uma monitorizacdo da pressdo intravascular,
intracraniana ou intrauterina.

4.0 Contraindicacoes

Néo existem quaisquer contraindicages quanto a utilizacdo
do transdutor de pressao descartavel TruWave em doentes
que requerem uma monitoriza¢do de pressdo invasiva.

0s dispositivos de lavagem ndo devem ser utilizados durante
amonitorizacdo da pressao intracraniana.

5.0 Adverténcias

« Nao utilizar o dispositivo de lavagem durante a
monitorizacao da pressao intracraniana.

« Para evitar o excesso de infusao em doentes com
restrigdes graves a liquidos, tais como recém-
nascidos e criancas, utilizar uma bomba de infuséo
em série com o dispositivo de lavagem para
regular, de forma precisa, a quantidade minima
de solucao de lavagem necessaria para manter a
desobstrugdo do cateter durante a monitorizacio
continua da pressao. Utilizar um conjunto IV cuja
utilizacao seja adequada a homba IV. As pressoes
elevadas, que podem ser causadas pela bomba de
infusao a certas velocidades de fluxo, podem
anular a restricao do dispositivo de lavagem,
produzindo uma lavagem rapida a velocidade
definida pela homba.

+ Nao deixar entrar bolhas de ar no sistema,
sobretudo quando estiver a monitorizar pressoes
arteriais.

Se o sistema de lavagem néo estiver
adequadamente pressurizado relativamente a
pressao arterial do doente, podera ocorrer refluxo
de sangue ou obstrugao do cateter.

- Evitar o contacto com qualquer pomada ou creme
topico que afete materiais poliméricos.

« Nao expor ligagdes elétricas ao contacto com
fluidos.

« Nao submeter o cabo reutilizvel a autoclavagem.

« Este dispositivo é concebido, destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR
A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo.
Nao existem dados que sustentem a esterilidade,
a apirogenicidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento. Esta acao
pode causar doenca ou um evento adverso, uma
vez que o dispositivo podera nao funcionar
conforme originalmente previsto.

+Nao utilizar este dispositivo caso tenha sido
exposto a ambientes fora do intervalo limite de
0°Ca40°Ce5%a90% HR, ou se tiver
ultrapassado a data de vencimento.
Para os casos de doentes que se vao submeter a
um exame de RM, consulte a seccao de
Informagées de Seguranga de RM para ver as
condicdes especificas.

+Alguns modelos podem conter ftalatos,
especificamente DEHP [ftalato de bis (2-etil-
hexilo)], os quais podem constituir um risco de
danos reprodutivos ou de desenvolvimento em
doentes pediatricos, gravidas ou lactantes.

. IE Peca aplicada de tipo CF

6.0 Equipamento

Os transdutores de pressao descartaveis TruWave da Edwards
sao facultados em kits de monitorizacao de pressao. Os kits
de monitorizacdo de pressao podem ser acompanhados dos
seguintes componentes ou acessorios:
« Tubagem de pressao

Torneiras de passagem

Dispositivo de lavagem (3 ml/h ou 30 ml/h)
« (Conjunto IV

VAMP (sistema de colheita de amostras de sangue
fechado)

« Suporte descartdvel
Correia de braco
(Cabo de monitor compativel
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Nota: Consulte as instrugdes de utilizacao do sistema
de colheita de amostras de sangue fechado VAMP
para mais informacdes sobre o sistema de colheita de
amostras de sangue fechado.

7.0 Procedimento

Passo Procedimento

1 Certifique-se de que o cabo é compativel
com 0 monitor que estd a ser usado. Ligue o
cabo reutilizvel ao monitor. Ligue o
monitor e permita que o0 equipamento
eletrénico aqueca.

ADVERTENCIA: Humidade no interior
do conector pode resultar em mau
funcionamento do dispositivo ou em
leituras imprecisas da pressao. Se isto
acontecer, substitua a peca ou as pecas
afetadas.

Nota: Consulte as instrugdes do cabo
de monitor compativel para ligar
adequadamente o cabo ao monitor.

2 Utilizando uma técnica asséptica, retire o
transdutor e o kit da embalagem
esterilizada.

3 Adicione outros componentes, conforme for

necessario, de acordo com as normas do
hospital, para complementar o sistema de
monitorizagao.

4 Certifique-se de que todas as ligagdes estdo
bem efetuadas.

Nota: As liga¢des humidas promovem
um aperto excessivo com a lubrificacdo
dos encaixes. As ligacdes demasiado
apertadas poderao resultar em fendas
ou fugas.

5 Ligue o cabo do transdutor ao cabo
reutilizavel.

6 Retire todo o ar do saco da solugdo de
lavagem IV, heparinizado de acordo com as
normas do hospital.

AVISO: Se restar ar no saco, o ar pode
ser forcado para dentro do sistema
vascular do doente quando a solu¢ao
acabar.

7 Feche o grampo cilindrico no conjunto IV e
ligue-0 ao saco de lavagem IV. Pendure a
bolsa a aproximadamente 60 cm (2 pés)
acima do doente. Esta altura produzira
aproximadamente 45 mmHg de pressdo
para o inicio do funcionamento.

8 Apertando a cdmara de gotejamento,
encha-a com solugdo de lavagem até
metade ou de acordo com a politica do
hospital. Abra o grampo cilindrico.

9 Para encher o sistema:

a) Para transdutores sem dispositivo de
lavagem integral (Snap-Tab), encha o
sistema de acordo com as normas 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 ventilacao do transdutor,
rodando o manipulo da torneira de
passagem para o lado da tubagem de
pressao. Primeiro deixe que a gravidade
distribua a solucéo de lavagem pelo
transdutor até sair pela porta de ventilagdo
e, em seguida, pela restante tubagem de
pressdo, ao rodar as torneiras de passagem
apropriadas. Remova todas as bolhas de ar.

AVISO: Bolhas de ar no sistema podem
causar embolias gasosas ou distor¢oes
significativas na forma de onda de

pressao.




Passo Procedimento

1 Substitua todas as tampas com ventilacao
nas portas laterais das torneiras de
passagem por tampas sem ventilagdo.

com o tempo, adquire um desvio insignificante (consulte as
Especificacoes).

Passo | Procedimento

12 Monte o transdutor no corpo do doente
seguindo o procedimento hospitalar ou
num suporte IV usando o grampo e 0
suporte apropriados.

13 Pressurize o saco de solucdo 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 sao as
sequintes:

31 ml/h (TPD com Snap- Tab azul)

1 Ajuste a referéncia de pressdo zero sempre
que o nivel do doente for alterado.

AVISO: quando verificar novamente a
colocagao a zeros ou verificar a
precisao, certifique-se de que a tampa
sem ventilacao foi retirada antes de
abrir a porta de ventilacdo do
transdutor para a atmosfera.

14 Ligue a tubagem de pressdo ao cateter de
acordo com as instrucdes do fabricante.

15 Lave o sistema de acordo com as normas do
hospital.

AVISO: Depois de cada operacao de
irrigacao rapida, observe a cimara de
gotejamento para verificar se a
velocidade continua do fluxo é a
desejada (consulte Complicagées).

AVISO: Todos os passos devem ser
efetuados antes de colocar o cateter
no doente ou no local de acesso.

8.0 Colocacao a zeros e calibragao

Passo | Procedimento

1 Ajuste o nivel da porta de ventilacao do
transdutor (a interface entre o fluido e 0 ar)
para corresponder a cimara onde a pressao
estd a ser medida. Por exemplo, durante a
monitorizacdo cardiaca, fazer a colocacdo a
zeros ao nivel da auricula direita. Isto €, no
eixo flebostatico, que é determinado pela
interseccdo da linha média da axila com o
quarto espaco intercostal.

2 Remova a tampa sem ventilacdo e abra a
porta de ventilacao 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, o sistema esta pronto para comegar

amonitorizagao da pressao.

9.0 Teste de resposta dinamica

0 conjunto pode ser testado quanto a resposta dindmica
através da observacdo da forma de onda de pressao no
monitor. A determinacdo, na cama, da resposta dindmica do
cateter, monitor, kit e sistema de transdutor é efetuada
depois de o sistema ter sido lavado, ligado ao doente,
colocado a zeros e calibrado. Pode ser realizado um teste de
onda quadrada pressionando e soltando rapidamente o
Snap-Tab.

Nota: uma resposta dindmica inadequada pode ser
provocada por bolhas de ar, coagulagao, comprimento
excessivo dos tubos, tubagem de pressao
excessivamente ajustavel, diametro reduzido das
tubagens, ligagoes soltas ou fugas.

10.0 Manutencao de rotina

Siga as normas e os procedimentos do hospital relativamente
a frequéncia da colocagdo a zeros do transdutor e do
dispositivo de monitorizacdo e quanto a substituicao e
manutencdo das linhas de monitorizacdo de presséo. 0
transdutor de pressao descartavel TruWave é pré-calibrado e,

2 Verifique periodicamente o percurso do
fluido quanto a bolhas de ar. Certifique-se
de que as linhas de ligacao e as torneiras de
passagem estdo sempre bem encaixadas.

3 Observe a cdmara de gotejamento
periodicamente para verificar se a
velocidade de lavagem continua é a
desejada.

4 0s Centros de Controlo de Doencas
recomendam a substituicao das linhas IV e
dos transdutores descartaveis ou
reutilizdveis em intervalos de 96 horas.

11.0 Informagoes de seguranca de
RM

Am Utilizacao condicionada em ambiente
de RM

Determinou-se que o seguinte dispositivo é de utilizagao
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) a nivel internacional, designagao: F2503-08.
Praticas normalizadas para a marcacdo de dispositivos
médicos e de outros artigos para seguranca num ambiente
de ressonancia magnética:

Transdutor de pressao descartdvel TruWave

Testes ndo clinicos demonstraram que estes dispositivos
estdo sujeitos a utilizacao condicionada em ambiente de RM
nas sequintes condicdes:
« (ampo magnético estético de 3T ou menos
Camd)o gradiente esgacial mdximo igual ou inferior a
4000 gauss/cm (40,0 T/m)
Este dispositivo e o cabo associado ndo foram concebidos

para utilizacao dentro do tinel do sistema RM e nao
devem estar em contacto com o doente

- Este dispositivo e o cabo associado podem permanecer
na sala do sistema de RM, mas ndo em funcionamento
nem ligados a um sistema de monitorizacao de pressao
durante um exame de RM

« Atubagem de pressdo ligada ao TruWave DPT é de
utilizacao segura em ambiente de RM e pode ser
colocada dentro do tinel durante um exame de RM

12.0 Complicacoes
12.1 Sépsis/infecao

As culturas positivas podem resultar da contaminacdo do
ajuste da pressao. 0 aumento de riscos de septicemia e
bacteriemia tem sido associado a colheita de amostras de
sangue, a infusao de fluidos e a trombose relacionada com o
cateter.

12.2  Embolias gasosas

0.ar pode entrar no doente através de torneiras de passagem
que sdo inadvertidamente deixadas abertas, do corte
acidental do ajuste de pressao ou pela entrada de bolhas de
ar residuais no doente.

12.3 Infusao excessiva

Podem ocorrer velocidades de fluxo excessivas resultantes de
pressdes superiores a 300 mmHg. Isto pode resultar num
aumento potencialmente perigoso da pressao arterial e
numa dose excessiva de fluidos.
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12.4 Leituras anormais de pressao

As leituras de pressdo podem mudar rdpida e drasticamente
devido a perda de calibracao, ligacdes soltas ou ar no
sistema.

ADVERTENCIA: As leituras anormais de pressao devem
estar relacionadas com as manifestacoes clinicas do
doente.

Riscos adicionais incluem perda de sangue, trombos,
émbolos, hipervolemia, reacdo adversa ao material,
queimaduras ou choque elétrico, tratamento
inadequado/indesejado e/ou atrasos na
monitorizacao e/ou no tratamento.

0s utilizadores e/ou doentes deverao comunicar quaisquer
incidentes graves ao fabricante e a autoridade competente
do estado-membro no qual o utilizador e/ou o doente se
encontrar.

13.0 Apresentacao

0s transdutores de pressdo descartaveis TruWave sao
fornecidos esterilizados em kits de monitorizacao
previamente ligados (em encomendas especiais ou modelo-
padréo). Este produto foi concebido apenas para uso tnico.
Contetdo esterilizado e percurso do fluido no pirogénico se
a embalagem estiver por abrir e ndo apresentar danos. Nao
utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Antes
da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a quebras na
integridade da embalagem. Nao voltar a esterilizar.

14.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

15.0 Prazo de validade

0 prazo de validade é o indicado em cada embalagem.

0 armazenamento ou utilizacdo apds o prazo de validade
pode resultar na deterioracdo do produto e causar doengas
ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo
pode nao funcionar conforme originalmente previsto.
16.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto coma
Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de
telefone: 0035121 454 4463.

17.0 Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como
um residuo biolégico perigoso. Efetue a eliminagdo de acordo
com as normas do hospital e a regulamentacdo local.

0s precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer aviso prévio.

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

svenLEo

foram esterilizados com oxido de etileno.

Em alternativa, os produtos que contenham o
simbolo:

SEN

foram esterilizados por irradiacao.



18.0 Especificacoes®

Transdutor de pressao descartavel TruWave

Intervalo de pressdo de funcionamento
Intervalo de temperatura de funcionamento
Sensibilidade

Precisdo: efeitos combinados de sensibilidade,
repetibilidade, ndo linearidade e histerese

Frequéncia de excitacdo
Impedéncia de excitacdo
Impedéncia de excitacao (TPD)
Deslocamento de fase
Impedéncia de sinal

Desvio do zero

Desvio térmico do zero

Desvio de saida zero
Desvio térmico de sensibilidade

Teste do desfibrilador

Corrente de fuga
Tolerdncia a sobrecarga de pressao
Resisténcia ao choque

Sensibilidade a luz

Deslocamento volumétrico

Velocidade de fluxo em todo o dispositivo de lavagem
com saco |V pressurizado a 300 mmHg

Snap-Tab azul

Snap-Tab amarelo

-50a +300 mmHg
15a40°C
5,0 pV/V/mmHG +1%

+1 mmHg mais 1% de leitura entre —50 e +50 mmHg e £2,5% de leitura entre +-50 e
+300 mmHg

ca 5000 Hz

350 ohms £10% com um cabo de monitor Edwards comum ligado
1800 0ohms—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 elétrico)

+1 mmHg por 8 horas apds um aquecimento de 20 sequndos
<0,4%/ °C

suporta 5 descargas repetidas de 360 joules num periodo de 5 minutos administradas

para uma carga de 50 ohms
<2uAa 120V RMS 60 Hz ou a 264V RMS 50 Hz
-500 a +5000 mmHg

suporta 3 quedas de T metro

<1 mmHg a 6 volts de excitacdo quando exposto a uma fonte de luz de tungsténio

de 3400 K a 3000 velas (32 293 Im/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg para o transdutor sem dispositivo de lavagem

3+1ml/h
30+10ml/h

*2a6,00VCCe 25 °C, salvo indicagdo em contrdrio

Todas as especificagdes cumprem ou excedem a norma AAMI BP22 para os transdutores de pressao arterial.

TruWave

Sada pro monitorovani tlaku
s tlakovym prevodnikem TruWave
na jedno pouziti

Zde popsané prostiedky nemusi byt licencovany
v souladu s kanadskymi zakony ani schvaleny
k prodeji ve vaSem regionu.

Navod k pouziti

Pouze k jednorazovému pouziti

Prectéte si pozorné tento navod k poutziti, kde jsou
uvedena vSechna varovani, preventivni opatfeni

a zhyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku.

Toto jsou obecné pokyny pro sestaven systému pro
monitorovani tlaku s tlakovym pfevodnikem TruWave na
jedno pouZiti spolecnosti Edwards Lifesciences. Protoze se
konfigurace soupravy a postupy lii podle preferenci
nemocnice, nemocnice rovnéz odpovidd za stanoveni
presnych smérnic a postupd.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, TruWave
a VAMP jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné
zndmky jsou vlastnictvim prislusnych vlastnikd.

VYSTRAHA: Pouziti lipidi s tlakovym prevodnikem
TruWave na jedno pouZiti miiZe ohrozit integritu
vyrobku.

1.0 Popis

Sada pro monitorovani tlaku Edwards Lifesciences s tlakovym
pievodnikem TruWave na jedno pouZiti je sterilni sada

k jednordzovému pouZiti, kterd monitoruje tlaky.
Jednorézovy sterilni kabel (k dispozici v délkach 12"/30 cm a
48"/120 cm) slouZi k vyhradnimu propojeni s kabelem
Edwards Lifesciences, ktery je specificky pfipojen

k pouzivanému monitoru.

Design tlakového pievodniku TruWave na jedno pouZiti je
piimy s pritokem pres snimac tlaku a dodavd se
s vestavénym proplachovacim zafizenim nebo bez néj.

Vykon prostiedku véetné funkénich charakteristik byl ovéfen
pomoci komplexni série testd, které prokazaly jeho
bezpecnost a i¢innost pro zamyslené pouZiti, je-li tento
prostfedek pouZivan v souladu s pokyny uvedenymi v navodu
k pouziti.

Mezi zndmé pfinosy monitorovani tlaku patfi poskytnuti
informaci 0 hemodynamickém stavu pacienta, coz miize
podpofit klinické rozhodovéni o Iékasky nezbytnych
zdkrocich a/nebo klinické prehodnoceni. Technologie VAMP
ke konzervaci krve navic snizuje zbytecné ztréty krve.

Tento prostiedek je urcen k poufiti zdravotnickymi odborniky,
ktefi byli vyskoleni v bezpecném pouzivani
hemodynamickych technologii a klinickém pouzivani
sledovani tlaku v arteridlni lince v rami protokolu
prislusného pracovisté.
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2.0 Zamyslené pouziti a ucel
Tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouZiti je urcen
k monitorovéni tlaku po pfipojeni ke katétru pro

monitorovani tlaku a kompatibilnimu pfistroji pro
monitorovani tlaku.

3.0 Indikace

Sada pro monitorovani tlaku s tlakovym pievodnikem
TruWave na jedno pouZiti je uréena k pouZiti u pacientli
vyzadujicich intravaskularni, intrakraniaIni nebo intrauterinni
monitorovani tlaku.

4.0 Kontraindikace

Pro pouZiti tlakového pfevodniku TruWave na jedno pouZiti u
pacientd vyZadujicich invazivni monitorovani tlaku nejsou
7adné absolutni kontraindikace.

Pfi monitorovéni intrakranidiniho tlaku se nesmi pouzivat
proplachovaci zafizeni.

5.0 Varovani

+ Nepouzivejte proplachovaci zafizeni béhem
sledovani intrakranialniho tlaku.

«  Aby se zabranilo nadmérnému infundovani u
pacienti 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



poutiti s i.v. pumpou. Vysoky tlak, ktery miiZe pfi
urditych hodnotach priitoku vyvinout infuzni
pumpa, miiZe vyradit pojistku proplachovaciho
zafizeni, takZe v intervalech urcenych ¢erpadlem
bude probihat rychlé proplachovani.

« Zabraiite vniknuti vzduchovych bublin do sestavy,

a to zejména pifi monitorovani arterialnich tlaki.

+  Pokud neni proplachovaci systém dostatecné
natlakovany vzhledem ke krevnimu tlaku
pacienta, mize dojit ke zpétnému toku krve
a srazeni krve v katétru.

- Zabraiite styku s jakymikoli topickymi krémy nebo

mastmi, které narusuji polymerni hmoty.

+ Nevystavujte elektrické kontakty styku s
tekutinou.

+ Kabely pro opakované poutZiti nesterilizujte v
autoklavu.

« Tento prostredek je navrZen, urcen a distribuovan

POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento
prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE

OPAKOVANE. Neexistuji Zadné tdaje zarucujici, 7e
tento prostredek bude po opakovaném zpracovani

sterilni, nepyrogenni a funkcni. Takové kroky
mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci
udalosti, jelikoZ prostredek nemusi fungovat dle
plivodniho urceni.

- Nepouzivejte tento prostiedek, jestlize byl

vystaven prostiedi, které bylo mimo rozsah 0 °Caz
40°Ca 5 % az 90 % RV, nebo jestlize uplynulo jeho

datum poutzitelnosti.

+ Konkrétni podminky pro pacienty podstupujici
vysetfeni MR viz oddil Informace o bezpecnosti v
prostiedi MR.

+ Nékteré modely mohou obsahovat ftalaty,
zejména DEHP [di-(2-ethylhexyl) ftalat], které
mohou piedstavovat riziko reproduk¢nich nebo
vyvojovych poruch u pediatrickych pacientii
a téhotnych nebo kojicich Zen.

. lz' Prilozna ¢ast typu CF

6.0 Vybaveni

V sadéch pro monitorovani tlaku jsou dodavény tlakové
prevodniky TruWave na jedno pouZiti spolecnosti Edwards.
Sady pro monitorovani tlaku se mohou sklddat

z ndsledujicich soucdsti nebo pfislusenstvi:

«  Tlakové vedeni

« Uzaviraci kohouty

« Proplachovaci zafizeni (3 ml/h nebo 30 mi/h)

o Lv.set

« Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorki VAMP

+ Drzdk na jedno poutiti

« Pésekna pazi

+ Kompatibilni kabel monitoru

Poznamka: Pokyny pro uzavieny odbér krevnich
vzorkii najdete v navodu k pouZiti uzavieného
systému pro odbér krevnich vzorki VAMP.

7.0 Postup

Krok Postup

1 Zajistéte, aby kabel byl kompatibilni

s pouzivanym monitorem. Pfipojte kabel
pro opakované poufiti k monitoru. Zapnéte
monitor, aby se elektronika mohla zahiét.

VAROVANI: Vihkost v konektoru miize
mit za nasledek nespravné fungovani
prostiedku nebo nepiesné hodnoty
tlaku. Pokud k tomu dojde, vyméiite
vihkou soucast nebo soucasti.

Poznamka: Pokyny pro spravné
pfipojeni kabelu k monitoru najdete
v navodu k pouZiti kompatibilniho
monitoru.

Krok Postup Krok Postup
3 K monitorovacimu systému pfipojte dal3i 15 Proplachnéte systém podle internich
potfebné komponenty podle internich smérnic nemocnice.
smérnic vasi nemocnice. .
VYSTRAHA: Po kazdém rychlém
4 Zkontrolujte pevnost viech spojt. proplachnuti sledujte kapaci
Poznamka: VIhKé spoi -~ komiirku, abyste si ovéfili, Ze trvaly
oznamka: IKE spoje zvysupt proplachovaci priitok odpovida
moznost' n'admerneho utazvenlvkvull pozadavkiim (viz Komplikace).
promazani armatur. Nadmérné
dotaZené spoje mohou zpiisobit VYSTRAHA: Vsechny kroky je tieba
trhliny nebo vést k uniktim. provést pied piipojenim k pacientovu
5 Pfipojte kabel pfevodniku ke kabelu pro katétru nebo mistu vstupu.
opakované pouZiti. ., .
6 Odstranite veskery vzduch z vaku 8.0 Nulovani akalibrace
s nitroZilnim proplachovacim roztokem,
ktery je heparinizovan podle internich Krok Postup
Smernic nemocnice. 1 Nastavte droven odvzdusiovaciho portu
VYSTRAHA: Jestlize se z vaku prevodniku (rozhrani tekutina-vzduch) tak,
neodstrani v§echen vzduch, miize se ahy odeVI'daIa komﬁr(e, kde se méfi tlak.
pri vycerpavani roztoku dostat do Napfiklad pfi kardiéInim monitorovéni
vaskularniho systému pacienta. nulujte na trovni pravé siné. Ta je na
— - flebostatické ose, urcend prisecikem
7 Uzavrete véleckovou svorku na i.v. setu stiedni axildmi linie a ¢tvrtého
a pripojte set k vaku s nitroZilnim mezizeberniho prostoru,
proplachovacim roztokem. Zavéste vak
piiblizné 60 cm (2 stopy) nad pacienta. Tato 2 Sejméte vicko bez odvzdusiovaciho otvoru
vyika poskytne tlak pfiblizné 45 mmHg pro aotevfete odvzdusiiovaci port do
zahdjeni infuze. atmosféry.
8 Napliite kapaci komiirku do poloviny, nebo 3 Nastavte monitor, aby ukazoval nula
podle internich sméric nemocnice, mmHg.
propla,chovalam roztyovkem, ato ta!(, ® 4 Zkontrolujte kalibraci monitoru pomoci
kzlapava komdrku zmacknete. Oteviete postupu doporuceného vyrobcem
véleckovou svorku. monitoru.
9 Napinénisystému: 5 Uzaviete pfistup vzduchu k
a Vv ph’[)adé prevodnikii bez vestavéného odvzdu$fiovacimu portu a vratte zpét
Do hvacho arien Gasialovad kaytku bez odvzdusiovaciho otvoru.
podle internich smérnic nemocnice. 6 Systém je pfipraven zahdjit monitorovani
b) V pfi[)adé prevodnikii s vestavénym tlaku.
proplachovacim ;arlzealrE je pritok
a 'Srtfk')‘, Y b o ot se. 9.0 Testovani dynamické odezvy
uvolnénim zaskakovaci ichytky Snap- ) o .
Tab. Sestavu Ize testovat z hlediska dynamické odezvy tak, ze
. N sledujete kiivku tlaku na monitoru. Stanoveni dynamické
10 Usads PripojenymL.V. sety 9tevret§ i odezvy katétru, monitoru, sady a systému prevodniku u lizka
odvz.du'snova’q p9rt prevodniku Qtocenlm pacienta se provadi po propléchnuti systému, pfipojeni k
rukojeti uzaviraciho kohoutu smérem pacientovi, vynulovani a kalibraci. Test ¢tvercové viny Ize
k tlakovému vedeni. Nechte proplachovaci provést rychlym vytazenim a uvolnénim tichytky Snap-Tab.
roztok gravitacnim spadem projit skrze
pevodnik a ven skrze odvzdusiiovaci port, Poznamka: Spatnou dynamickou odezvu mohou
pak skrze zbytek tlakového vedeni zpiisobit vzduchové bublinky, srazeni, nadmérna
otocenim piislusnych uzaviracich kohoutt. délka hadicek, piilis mékké tlakové hadicky, hadicky s
Odstrarite viechny vzduchové bubliny. malym kalibrem, netésné spoje nebo uniky.
VYSTRAHA: Vzduchové bubliny P T I
v sestavé mohou zpiisobit vjznamnou 10.0 Bézna udrzba
deformaci kfivky zachycujici priibéh Ridte se internimi smérnicemi a postupy nemocnice ohledné
tlaku nebo vzduchovou embolii. frekvence nulovani prevodniku a monitoru a vymény a
1 Viechny krytky s odvzdugiovacimi otvory lTidriby linif pro monitovr.oyéni flaku. Tlakoyy prevodnik )
na bocnich portech uzaviracich kohoutii quave na jedno poufiti je prgdkﬁllbrovan 2 po'st’upe'm dasu
nahradte krytkami bez odvzdusiovacich mé zanedbatelnou odchylku (viz ¢ast Technické udaje).
otvord.
12 Instalujte prevodnik bud'na téle pacienta Krok Postup
podle interniho nemocni¢niho postupu, 1 Pfi kazdé zméné vysky pacienta vZdy znovu
nebo na infuznim stojanu pomoci vhodné nastavte nulovy referenni tlak.
svorky a drzaku. . . X
VYSTRAHA: Kdyz znovu kontrolujete
13 Natlakujte vak s nitroZilnim nulu nebo ovéfujete presnost,
proplachovacim roztokem. zajistéte, aby pred uvolnénim
V proplachovacim zafizeni se bude piistupu vzduchu k odvzdusiiovacimu
priitokova rychlost ménit v zévislosti na portu prevodniku byla sejmuta krytka
tlaku. Priitoky u i.v. vaku natlakovaného na bez odvzdugiiovaciho otvoru.
300 mmHg jsou ndsledujici: . - "
3.4 1 mi/h (takovj prevodnik na jedno 2 Pravu.ielne kor}troIHJte, zdase v drazg
go_uiitis modrou zgskakovaci ljchylltkou telﬁut[ny neobjevuii _vzdugh_oye b”bl'"}" .
nap-Tab) Zajistéte, aby propojovaci linie a uzaviraci
— kohouty zistaly pevné piipojeny.
14 Podle pokynii vyrobce pfipojte tlakové

vedeni ke katétru.

2 Aseptickou technikou vyjméte prevodnik
a sadu ze sterilniho obalu.
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3 Pravidelné pozorujte kapaci komdrku,
abyste si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci
priitok odpovida pozadavkim.




Krok Postup

4 Centra pro kontrolu a prevenci nemoci
(Centers for Disease Control) doporucuji
vyménovat i.v. linie a jednorézové nebo
opakované poutzitelné prevodniky

v 96hodinovych intervalech.

11.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

Nésledujici prostfedek byl uréen jako bezpecny pfi zachovéni
specifickych podminek MR v souladu s terminologii
specifikovanou Americkou spolecnosti pro testovani
amateridly (ASTM), oznaceni: F2503-08. Standardni postup
pro oznaceni zdravotnickych prostiedki a dal3ich soucésti pro
bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance:

Bezpedné pii zachovani specifickych
podminek MR

Tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouziti

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze tyto prostredky
jsou v prosttedi MR bezpecné pfi zachovani nasledujicich
podminek:
«  Statické magnetické pole o sile 3T nebo méné
+ Maximdlni prostorovy gradient pole 4000 G/cm

(40,0 T/m) nebo méné

« Tento prostfedek a pidruZeny kabel nejsou urceny
k pouziti uvnitf systému MR a nesmi byt ve styku s télem
pacienta.

«Tento prostfedek a pfidruien&i kabel mohou byt
v mistnosti, kde je systém MR, ale béhem vy3etfeni
magnetickou rezonanci nesmi byt v ¢innosti ani piipojeny
k systému pro monitorovani tlaku.

« Tlakové vedeni pfipojené k tlakovému prevodniku
TruWave na jedno poutiti (DPT) jsou bezpecné
v prostredi MR a mohou b&t béhem vyseteni MR
umistény uvnitf systému MR.

12.0 Komplikace
12.1 Sepse/infekce

Pozitivni kultury mohou byt zpisobeny kontaminaci tlakové
sestavy. S odbéry krevnich vzorki, infuznimi tekutinami

18.0 Technické udaje*

atrombézou vzniklou pouzitim katétru je spojovano zvysené
riziko vzniku septikémie a bakterémie.

12.2  Vzduchové embolie

Vzduch se do téla pacienta miize dostat uzaviracimi kohouty,
které zlistaly netimysIné oteviené, nahodnym odpojenim
tlakové sestavy nebo zbytkovymi vzduchovymi bublinami
zavlecenymi do pacienta pfi proplachovani.

12.3 Nadmérna infuze

Tlaky prekracujici hodnotu 300 mmHg mohou vést k prilis
vysokym priitokdim. MiZe to vést k potencidIné Skodlivému
zvyseni krevniho tlaku a predavkovani tekutinami.

12.4 Abnormalni hodnoty tlaku

Odecty tlaku se mohou rychle a dramaticky ménit v déisledku
ztréty fadné kalibrace, uvolnéného spoje nebo vzduchu
v systému.

VAROVANI: Abnormalni hodnoty tlaku musi korelovat
s klinickymi projevy pacienta.

Dalsi rizika zahrnuji ztratu krve, tromby, embolie,
hypervolemii, nezadouci reakce na materialy,
popaleniny nebo uraz elektrickym proudem,
nevhodnou/nezadouci Iéchu a/nebo zpozdéni
monitorovani a/nebo léchy.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné zavazné
piihody vyrobi a pfislusnému dradu clenského statu, ve
kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

13.0 Zpiisob dodani

Tlakové prevodniky TruWave na jedno pouZiti se dodavaji
sterilni v pfedem propojenych monitorovacich sadach (bud
ve standardnim provedeni, nebo na zvlastni objedndvku).
Tento vyrobek je uréen pouze k jednorézovému pouziti.
Obsah je sterilni a dréha tekutiny je nepyrogenni, pokud
nedoslo k otevieni nebo poskozeni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny. Pied pouzitim
prohlédnéte obal a ujistéte se, Ze neni poruseny.
Neresterilizujte.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

15.0 Doba pouZzitelnosti
Doba poutitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.

Skladovéni a pouzivani prostfedku, jehoz doba poufitelnosti
uplynula, mize zpiisobit zhorSeni vlastnosti vyrobku

a nasledné onemocnéni ¢i nezddouci udalosti, protoze takovy
prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo plivodné
zamysleno.

16.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim ndsledujici telefonni
Cislo — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

17.0 Likvidace

S prosttedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem,
zachézejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice
amistnich predpisd.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelli se mohou zménit
bez predchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

srenLEo

byl sterilizovan etylenoxidem.

Alternativné produkt ozna¢eny symbolem:

svenLe o]

byl sterilizovan radiacné.

Tlakovy prevodnik TruWave na jedno pouziti

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty

Citlivost

Presnost: kombinace Ucinki citlivosti, opakovatelnosti, nelinedrnosti a

hystereze

Frekvence excitace

Excitacni impedance

Excitacniimpedance (tlakovy prevodnik na jedno pouziti)
Fazovy posun

Impedance signélu

Offset nuly

Nulovy teplotni posuv

Nulovy vystupni posuv
Citlivostni teplotni posuv
Odolnost defibrilatoru
Unikajici proud

Tolerance nadmérného tlaku
Odolnost viici nérazu

Svételna citlivost

Objemovy priitok

-50 az 4300 mmHg
15az40°C
5,0 pV/V/mmHg £ 1%

od +50 do +300 mmHg
stejn. do 5000 Hz

+1 mmHg plus 1% hodnoty od -50 do +50 mmHg a £2,5% hodnoty

350 ohmd = 10% pi pfipojeni standardniho kabelu monitoru Edwards

1800 ohmii— 3300 ohmii
<5°
300 ohmii = 5%

<+25 mmHg

<=+0,3 mmHg/ °C (pro produkty sterilizované pomoci EO)
<=+0,5 mmHg/ °C (pro produkty ozafené elektronovym svazkem zafeni)

+1 mmHg za 8 hodin po 20 sekundovém zahfivani

<0,4%/°C

odold 5 opakovanym vybojiim 360 jouli béhem 5 minut dodanym do zatizeni 50 ohm

< 2 pA pfi 120V RMS, 60 Hz nebo pii 264 V RMS, 50 Hz

-500 az 45000 mmHg

odold 3 paddm z vysky 1 metru

<1 mmHg pfi excitaci 6V, je-li vystaven wolframovému zdroji svétla 3400 K pfi

3000 stopovych kandeldch (32 293 Im/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg pro prevodnik bez proplachovaciho zafizeni
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18.0 Technické udaje*

Tlakovy prevodnik TruWave na jedno poufiti

Priitok proplachovacim zafizenim s i.v. vakem natlakovanym na 300

mmHg
Modra tchytka Snap-Tab
Zlutd tchytka Snap-Tab

3+1ml/h
3010 ml/h

*Pro stejnosmérné napéti 6,00 V pii teploté 25 °C, neni-li uvedeno jinak.

Viechny technické parametry splfiuji ¢i piekracuji normu AAMI BP22 pro pievodniky krevniho tlaku.

TruWave

Nyomasmonitorozo késziilék
TruWave egyszer hasznalatos
nyomastranszducerrel

Eléfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek
megfeleléen nem engedélyezett az itt ismertetett
eszkozok mindegyike, vagy nem forgalmazhaté az On
régiéjaban.

Hasznalati utasitas

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, ovintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

Ezek a nyomésmonitorozd rendszer

Edwards Lifesciences TruWave egyszer haszndlatos
nyomastranszducerrel vald bedllitésaval kapcsolatos
altalanos utasitésok. Mivel a készlet konfiguracioja és az
eljarasok a korhdzi preferencidktdl fiiggden véltoznak, a
korhdz feladata a pontos irdnyelvek és eljardsok
meghatdrozésa.

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a TruWave egyszer
hasznalatos nyomastranszducerrel, az
veszélyeztetheti a termék épségét.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences nyomasmonitorozd készlet TruWave
egyszer haszndlatos nyomdstranszducerrel a nyomés
monitorozasara szolgald steril, egyszer haszndlatos készlet.
Az egyszer hasznalatos steril kabel (12 hiivelykes / 30 cm-es,
valamint 48 hiivelykes / 120 cm-es méretben érhetd el)
kizarélag olyan Edwards Lifesciences kabelhez illeszthetd,
amelyet specidlisan a haszndlathan levé monitorhoz
alakitottak ki.

ATruWave egyszer hasznalatos nyomastranszducer egyenes
kialakitassal rendelkezik, ami lehetdvé teszi a
nyomdsérzékeldn torténd atfolyast. Beépitett obliteszkozzel
vagy anélkiil kaphato.

Atfogd vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkoz
miikodése, ezen beliil a funkciondlis jellemz6k hozzdjarulnak
az eszkdz rendeltetésszer( hasznélata soran annak
biztonsdgossagahoz és teljesitményéhez, ha haszndlata az
elfogadott haszndlati utasitdshan leirtaknak megfelelgen
torténik.

A nyomésmonitorozés egyik ismert el6nye, hogy
tdjékoztatdst nydjt a beteg hemodinamikai statuszardl, és
ennek segitségével esetenként jobb adatokon alapuld
klinikai dontéshozatal valdsithatd meg az orvosilag
sziikséges beavatkozasokkal és/vagy klinikai ujraértékeléssel
kapcsolathan. Tovébba a VAMP vérmentd technoldgia
segitségével csokkenthetd a sziikségtelen vérveszteség.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, a
TruWave, és a VAMP az Edwards Lifesciences Corporation
védjegye. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Az eszkozt olyan egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak,
akik a megfeleld intézményi irdnyelvek részeként képzéshen
részesiiltek a hemodinamikai technoldgidk biztonsagos
haszndlatdban és az artérids vezeték
nyomdsmonitorozasanak klinikai hasznélataban.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

ATruWave egyszer hasznlatos nyomdstranszducer egy
nyomdsmonitorozo katéterhez és egy kompatibilis
nyomdsmonitorozo eszkozhoz csatlakoztatva a nyomds
monitorozdsdra szolgal.

3.0 Javallatok

A nyomasmonitoroz készlet TruWave egyszer haszndlatos
nyomastranszducerrel olyan betegeknél hasznalatos, akiknél
intravascularis, intracranialis, illetve intrauterin nyomds
monitorozdsara van sziikség.

4.0 Ellenjavallatok

ATruWave egyszer haszndlatos nyomdstranszducer invaziv
nyomdsmonitorozasra szorulé betegeknél torténd
haszndlatdnak nincsenek abszolit ellenjavallatai.

Intracranialis nyomds monitorozasa kézben tilos
oblitdeszkozoket hasznalni.

5.0 Figyelmeztetések

+ Ne hasznalja az oblitdeszkozt intrakranialis
nyomas monitorozasa kozben.

« Az erdsen korlatozott folyadékbevitellel él6
betegek (példaul ujsziilottek és gyermekek)
infuzidtiladagolasanak elkeriilése érdekében
hasznaljon infiiziés pumpat az oblitéeszkozzel
egyiitt, hogy a katéter atjarhatésaganak
biztositasahoz minimalisan sziikséges
oblitdoldat-mennyiség pontosan szabalyozhato
legyen a folyamatos nyomasmonitorozas
biztositasa mellett. Hasznaljon olyan infuzids
készletet, amely a jeldlés szerint az infuzios
pumpaval hasznalhato. Bizonyos aramlasi
sebesség mellett az infiizids pumpa altal keltett
magas nyomas erésebbnek bizonyulhat az
oblitéeszkoz visszatarto erejénél, és a pumpa altal
meghatarozott sebességen gyors oblitést
eredményezhet.

Uigyeljen arra, hogy ne keriiljenek légbuborékok a
rendszerbe, kiilonosen artérias
nyomasmonitorozas soran.

« Haaz dblitérendszer nincs megfelelé nyomas ala
helyezve a beteg vérnyomasahoz képest,
visszavérzés vagy katétertrombdzis léphet fel.

- Ugyeljen arra, hogy az eszkz ne érintkezzen olyan
lokalis krémekkel vagy kendcsokkel, amelyek
karositjak a polimer anyagokat.

Az elektromos csatlakozasokat ne engedje
folyadékkal érintkezni.

Az tjrahasznalhat kabelt ne autoklavozza.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantak és forgalmazzak.

NE STERILIZALJA UJRA ES NE HASZNALJA FEL UJRA
ezt az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
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sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikoddképességét. Az ilyen eljaras betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett médon miikddik.

+ Ne haszndlja az eszkozt, ha 0 °C-nal alacsonyabb
vagy 40 °C-nal magasabb hémérsékletnek és 5
%-nal alacsonyabb vagy 90 %-nal magasabb
relativ paratartalomnak volt kitéve, illetve, ha
lejart a szavatossaga.

- AzMRvizsgalaton dtesé betegek esetében el kell
olvasni az MRI biztonsagossagi informaciok
részben szereplé specifikus feltételeket.

- Egyes tipusok ftalatokat, pontosabban DEHP-t
[di(2-etilhexil)-ftalatot] tartalmaznak, ami

gyermekkoru betegek, illetve varandés vagy
szoptato nok esetében.

. Iil CF tipusu alkalmazott alkatrész

6.0 Felszerelés

A nyomésmonitoroz6 készletek tartalmazzak az Edwards
TruWave egyszer haszndlatos nyomdstranszducert. A
nyomdsmonitorozo készletek az aldbbi dsszetevket vagy
tartozékokat is tartalmazhatjak:

+  nyomdscsévezeték

- zdrécsapok

«  0Oblitdeszkoz (3 ml/6ra vagy 30 ml/éra)

«  intravénas infuzios készlet

< VAMP (zart vérvételi rendszer)

«  egyszer haszndlatos tart6

« karszij

« kompatibilis monitorkabel

Megjegyzés: A zart vérvételi utasitasokkal

kapcsolatban lasd a VAMP zart vérvételi rendszer
hasznalati utasitasat.

7.0 Eljaras

Lépés | Eljaras

1 Ugyeljen arra, hogy a kébel kompatibilis
legyen a hasznélt monitorral. Csatlakoztassa
az Ujra felhasznélhatd kabelt a monitorhoz.
Kapcsolja be a monitort, hogy az
elektronika bemelegedjen.

FIGYELMEZTETES: A csatlakozo
benedvesedése az eszkoz rossz
miikddését vagy pontatlan
nyomasértékeket eredményezhet. Ha
ez torténik, cserélje ki a nedves részt
vagy részeket.

Megjegyzés: A monitorhoz valo
csatlakozas szempontjabdl megfeleld
kabelt illetden lasd a kompatibilis
monitor hasznalati utasitasat.

2 Aszeptikus technikdval vegye ki a
transzducert és a készletet a steril
csomagolashol.




Lépés

Eljaras

Lépés | Eljaras

Lépés | Eljaras

Egészitse ki az ellendrzd rendszert a
sziikséges komponensekkel a kérhdzi
eldirasok szerint.

Ugyeljen ra, hogy az dsszes csatlakozds
megfelelden rogziiljon.

Megjegyzés: A nedves csatlakozasok a
csatlakozok kenése miatt tilhizashoz
vezetnek. A tulhuzott csatlakozasok
elrepedhetnek vagy szivaroghatnak.

(satlakoztassa a transzducerkabelt az
Gjrafelhasznalhato kabelhez.

Tavolitson el minden levegdt az iv.
oblitdoldatos tasakhdl, amelyet a korhdzi
protokoll szerint heparinizéltak.

VIGYAZAT: Ha nem légteleniti teljesen
a tasakot, akkor levegd juthat a beteg
érrendszerébe, ha elfogy az oldat.

Zérja el a gorgds szoritdt az inflzids
szereléken, majd csatlakoztassa az infizids
szereléket az iv. oblitdoldatos tasakhoz.
Fiiggessze fel a tasakot koriilbeliil 60 cm-re
(213b) a beteg folé. Ez a magassdg
koriilbeliil 45 Hgmm nyomdst biztosit a
rendszer feltoltéséhez.

Toltse fel a cseppkamrat 6blitdoldattal félig,
vagy a kdrhdzi protokollnak megfeleléen, a
cseppkamra dsszenyomdsaval. Nyissa ki a
gorgds szoritot.

Arendszer feltoltése:

a) A beépitett oblitérendszer nélkiili
(Snap-Tab) transzducerek esetében
toltse fel a rendszert a kérhdzi
iranyelveknek megfelelGen.

A beépitett oblitérendszerrel rendelkezd
transzducerek esetében az dramlds a
Snap-Tab meghtizasaval biztosithato, és
a Snap-Tab elengedésével dllithatd
meg.

=

10

Az infizids eszkdzokhoz csatlakoztatott
készletek esetében nyissa ki a transzducer
szell6zdnyilasét a zarécsap karjanak a
nyomdscsévezeték irdnyaba torténd
elforditésaval. A megfelel§ zr6csapok
elforditésaval engedje, hogy az oblitdoldat
a gravitdcio révén folyjon &t eldszor a
transzduceren és a szell6z6nyildson, majd
pedig a nyoméscsévezeték tohbi részén.
Tavolitson el minden légbuborékot.

VIGYAZAT: A rendszerben rekedt
légbuborékok a nyomasgédrbe jelentds
torzulasat vagy légemboliat
okozhatnak.

1"

Cserélje ki a zdrdcsapok oldalnyilasain lévé
osszes szelldzdsapkdt nem szell6z6 sapkdra.

12

Rdgzitse a transzducert a beteg testére a
korhazi eldirasok szerint, vagy egy inflzios
allvanyra a megfelel tartd és szoritd
segitségével.

13

Helyezze nyomas ald az iv. blitdoldatos
tasakot. Az atfolyds iiteme az
oblitokészilékben uralkodd nyomdsnak
megfelelden véltozik. A 300 Hgmm
nyomasra bedllitott infuiziés tasak esetében
az atfolyds liteme a kovetkezd lesz:

« 3 +Tml/6ra (DPT kék Snap-Tab
eszkozzel)

14

(satlakoztassa a nyomdscsGvezetéket a
katéterhez a gyart6 utasitasai alapjan.

15 A kdrhazi szabalyoknak megfelel6en dblitse
dtarendszert.

VIGYAZAT: Minden gyorsoblitéses
miivelet utan ellendrizze a
cseppkamra segitségével, hogy a
folyamatos dblitési sebesség
megegyezik-e a kivanttal (lasd
Szovédmények).

VIGYAZAT: Minden lépést még az elétt
kell elvégezni, hogy a rendszert a
beteg katéteréhez vagy a behatolasi
helyhez csatlakoztatnak.

8.0 Nullazas és kalibracio

Lépés | Eljaras

1 Atranszducer szell6zényildsdnak
(folyadék-levegd interfészének) szintjét
dllitsa be azon iireg szintjének megfeleléen,
ahol a nyomdasmérés torténik. Kardiélis
monitorozdsnal példaul a jobb pitvar szintje
anulla. Ez a flebosztatikus tengelyen, a
kozépsd hénaljvonal és a negyedik
bordakdz keresztez6désében taldlhaté meg.

2 Tavolitsa el a nem szell6z6 kupakot és
nyissa ki a szell6zonyilst a kiilvildg felé.

3 Allitsa a monitor leolvasasi értékét nulla
Hgmm-re.

4 Ellendrizze a monitor kalibrélasat a gyarto
altal javasolt eljarasnak megfelelden.

5 Zarja le a kiilvilag felé vezetd
szell6z6nyilast, és cserélje ki a nem szell6z6
kupakot.

6 A rendszer készen dll a nyomésmonitorozés
elinditdsara.

9.0 Dinamikus valasz tesztelése

A monitoron megjelend nyoméasgdrbe megfigyelésével lehet
dinamikus valasz szempontjabol tesztelni az dsszedllitast. A
katéter, a monitor, a készlet és a transzducer alkotta rendszer
dinamikus valaszanak betegdgy melletti megallapitdsa a
rendszer atoblitését kovetden torténik, és miutén a rendszert
a beteghez csatlakoztattak, lenullaztdk és kalibraltak.
Négyszoghullamteszt végezhetd a Snap-Tab meghtzésaval
és gyors elengedésével.

Megjegyzés: A gyenge dinamikus valaszt okozhatjak
légbuborékok, elzarddas, til hosszi csé, tilzottan
lagy nyomascsdvezeték, kis belsd atmérdjii
csévezeték, laza csatlakozas vagy szivargas.

10.0 Rendszeres karbantartas

Atranszducer és a monitor nulldzésanak gyakoriségat,
valamint a nyomdsmonitor vezetékeinek cseréjét és
karbantartasat illet6en kdvesse a kérhdzi irdnyelveket és
eljdrdsokat. A TruWave egyszer hasznlatos
nyoméstranszducer el6kalibralt dllapotban van, az idével
bekovetkezd elallitddasa pedig elhanyagolhaté (Idsd
Miiszaki adatok).

Lépés | Eljaras

1 A beteg szintjének minden egyes
véltozasakor dllitsa be a nulla nyomas-
referenciaértéket.

VIGYAZAT: Amikor tjraellendrzi a
nullapontot vagy ellenérzi a
pontossagot, tavolitsa el anem
szell6z6 kupakot, mielétt a
transzducer szellozényilasat
megnyitna a légkor felé.

2 Rendszeresen ellendrizze, hogy a
folyadékutban nincs-e leveg6buborék.
Bizonyosodjon meg, hogy a csatlakozd

vezetékek és zardcsapok szorosan zérnak.
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3 Rendszeres id6kozonként figyelje meg a
cseppkamrat, és ellendrizze, hogy a
folyamatos dblitési sebesség a kivant
szinten van-e.

4 A Centers for Disease Control (Az USA
jérvanyiigyi hatésdgai) ajanlasa szerint az
iv. vezetékeket, valamint az egyszer
hasznalatos vagy Ujrafelhasznalhatd
transzducereket 96 dranként cserélni kell.

11.0 MRI biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Az American Society for Testing and Materials (ASTM)
International terminoldgidja szerint az aldbbi eszkdzt
feltételekkel MR-kompatibilisnek mindsitették. Megjelolés:
F2503-08. Orvosi eszkozok és egyéb targyak magneses
rezonancids kdrnyezetben vald biztonsgi jeldlésére
vonatkozd standard gyakorlat:

TruWave egyszer hasznalatos nyomdstranszducer

Nemklinikai tesztek igazolték, hogy ezen eszkozok
feltételekkel MR-kompatibilisek a kdvetkezd feltételek
mellett:

- astatikus magneses mezd 3 tesla vagy kevesebb;

+amagneses mez6 maximélis térbeli gradiense legfeljebb
4000G/cm (40,0T/m);

+ ezazeszkdz és a hozzd tartoz6 kabel nem hasznélhatd az
MR-rendszer alagitjéban, és tilos érintkeznie a beteggel;

- ezazeszkoz és a hozzd tartozé kabel jelen lehet az
MR rendszert tartalmazd helyiséghen, de az MR vizsgélat
soran nem lehet bekapcsolva, illetve nem lehet
nyomdsmonitorozo rendszerhez csatlakoztatva;

+ aTruWave DPT-hez csatlakoztatott nyoméscs6vezeték
MR-biztonsdgos, és az MR-késziilék alagiitjaban lehet az
MR-vizsgdlat soran.

12.0 Szovédmények
12.1 Szepszis/fertozés

A nyomésrendszer kontamindcidja pozitiv tenyészetek
kifejlodését eredményezheti. A magasabb szeptikémids és
bakterémids kockazat dsszefiiggéshe hozhatd vérvétellel,
folyadékok infiziéjaval, valamint a katéterhez kapcsol6dé
trombozissal.

12.2 Légembdlidk

Leveg® keriilhet a beteg szervezetébe véletleniil nyitva
maradt zarécsapokon keresztiil, a nyomdsrendszer
csatlakozasanak véletlen megszakitésa miatt, vagy a
visszamaradt léghuborékok bedblitésével.

12.3 Tilinfundalas

A 300 Hgmm-nél magasabb nyomdsértékek alkalmazdsa
tdlsagosan magas dramldsi sebességeket eredményezhet. Ez
a vérnyomads kdros emelkedéséhez és folyadék-
tdladagoldshoz vezethet.

12.4 Rendellenes nyomasértékek

A nyomasértékek gyorsan és radikalisan véltozhatnak a
megfelel kalibralds hidnya, a csatlakozdsok meglazuldsa
vagy a rendszerbe keriilt levegd kovetkeztében.

FIGYELMEZTETES: A rendellenes nyomasértékeket
ossze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.

A tovabbi kockazatok kozé tartoznak a kovetkezok:
vérveszteség, trombusok, embdlia, hipervolémia, az
anyaggal szembeni allergias reakcid, égési sériilések
vagy aramiités, nem megfeleld/a tervezettdl eltérd
kezelés és/vagy megkésett monitorozas és/vagy
kezelés.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden sdlyos incidenst a gyartd, valamint annak a
tagdllamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznéld és/vagy a beteg él.

13.0 Kiszerelés

ATruWave egyszer haszndlatos nyomdstranszducer sterilen,
eldre dsszedllitott monitoroz (sztenderd kialakitdst vagy



egyedi rendelés(i) készletekben keriil forgalomba. A termék
kizérdlag egyszeri hasznélatra szolgal. Felbontatlan és
sértetlen csomagolds esetén a csomag tartalma steril, a
folyadékut pedig nem pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Hasznalat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds. Ne sterilizdlja Gjra.

14.0 Tarolas

Hiivds, szaraz helyen tartandé.

15.0 Tarolasiido

A tdroldsi id6 minden csomagon fel van tiintetve.

A lejdrati iddn tdli tarolds vagy hasznélat a termék
kérosoddsat eredményezheti, és betegséghez vagy

18.0 Miiszaki adatok®

nemkivénatos eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy
az eszkdz nem az eredetileg tervezett médon mikadik. jelmagyarazatot.

16.0 Miiszaki segitségnyijtas

Miiszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

17.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhdzi irdnyelveknek
és a helyi szabélyozasnak megfelelGen drtalmatlanitsa.

etilén-oxiddal sterilizaltak.

besugarzassal sterilizaltak.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden eldzetes értesités nélkiil véltozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

StenLeeo

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

svenLe v

TruWave egyszer hasznalatos nyomastranszducer

{Izemi nyoméstartoméany
UIzemi hémérséklet-tartomany
Frzékenység

Pontossag: az érzékenység, a megismételhetdség,
anemlinearitds és a hiszterézis kombinalt hatdsai

Gerjesztési frekvencia
Gerjesztési impedancia
Gerjesztési impedancia (DPT)
Faziseltolddas
Jelimpedancia
Nullapont-eltolddds

Nullapont hdeltolédasa

Nulla teljesitményeltolddés
Erzékenység héeltolodasa

Defibrillatorprovokacié

Szivérgdaram
Tulnyomastolerancia
Sokkrezisztencia

Fényérzékenység

Volumetrids vizkiszoritds

Aramlési sebesséq az obliteszkozon keresztiil az
inflzids tasakban bedllitott 300 Hgmm -es nyomds mellett

Kék Snap-Tab
Sarga Snap-Tab

—50 és 4300 Hgmm kozott
15 é5 40 °C kbzott
5,0 pV/V/Hgmm +1%

+1 Hgmm plusz a leolvasott érték 1%-a —50 és +50 Hgmm kozot, illetve a leolvasott

érték +2,5%-a +50 és +300 Hgmm kozott

dc-t61 5000 Hz-ig

350 ohm £10% tipusos Edwards monitorkabel csatlakoztatdsa esetén
1800-3300 ohm

<5°

300 ohm £5%

<+25Hgmm

<+0,3 Hgmm/ °C (etilén-oxiddal sterilizalt termékek esetén)
<+0,5 Hgmm/ °C (e-beam besugdrzassal kezelt termékek esetén)

+1Hgmm 8 dra alatt, 20 mésodpercnyi bemelegités utdn

<0,4%/°C

5 percen beliil 5 egymast kovetd, 50 ohm erdsséqi terhelésre iranyuld 360 Joule

erdsséqu kistilésnek ellendll
<2pamp 120V RMS és 60 Hz mellett, vagy 264V RMS és 50 Hz mellett
—500 és +5000 Hgmm kozott

elvisel 3 leejtést 1 méter magashdl

<1 Hgmm 6 voltos ingerlés mellett, egy 3400 K-es volfram fényforrasnak kitéve

3000 lumen/négyzetlab (32 293 Im/m?) megvilagitas mellett

<0,03 mm3/100 Hgmm 6blitdeszkdzzel nem rendelkezd transzducer esetén

3+1ml/ora

30 £10 ml/éra

*Egyéb eldiras hianydban 6,00 VDC-n és 25 °C-on

Minden specifikdcio eléri vagy meghaladja az AAMI BP22 vérnyomdstranszducerekre vonatkozd szabvanyban megadott értékeket.
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TruWave

Zestaw do monitorowania ci$nienia
z jednorazowym przetwornikiem
cisnienia TruWave

Niektore wyroby opisane w niniejszym dokumencie
moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem
obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do
sprzedazy w danym regionie.

Instrukcja uzycia

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Nalezy uwaznie przeczytac niniejszq instrukcje uzycia,
poniewaz zawiera ona ostrzezenia, Srodki ostroznosci
oraz informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

S3 to ogdlne instrukcje dotyczace przygotowywania systemu
monitorowania cisnienia z jednorazowym przetwornikiem
ci$nienia TruWave firmy Edwards Lifesciences. Poniewaz
konfiguracje zestawu i procedury postepowania réznia sie

w zaleznosci od preferendji szpitala, to na nim spoczywa
odpowiedzialno$¢ za okreslenie dokfadnych zasad i procedur.

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z
jednorazowym przetwornikiem ci$nienia TruWave
moze naruszyc jego integralnosc.

1.0 Opis

Zestaw do monitorowania cisnienia z jednorazowym
przetwornikiem cisnienia TruWave firmy Edwards
Lifesciences to jatowy zestaw do monitorowania cisnienia
przeznaczony do jednorazowego uzytku. Jatowy przewdd
jednorazowego uzytku (dostepne s przewody o dtugosci
30 cm (12 cali) i 120 cm (48 cali)) mozna podfaczac
wylacznie do kabla firmy Edwards Lifesciences
przeznaczonego specjalnie dla uzywanego monitora.

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave ma prosta
konstrukgje z przeptywem przez czujnik cisnienia i jest
dostepny z whudowanym urzadzeniem do przeptukiwania
lub bez niego.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania i wydajnos¢
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukgja uzycia.

Do znanych korzysci wynikajacych z monitorowania ci$nienia
nalezy uzyskiwanie informaji o stanie hemodynamicznym
pacjenta, co usprawnia proces podejmowania decyzji
klinicznych dzieki ich oparciu na danych pomiarowych

w przypadkach wymagajacych interwencji medycznej i/lub
ponownej oceny klinicznej. Ponadto technologia
oszczedzania krwi VAMP zmniejsza niepozadang utrate krwi.

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia technologii
hemodynamicznych i klinicznego stosowania linii
monitorowania ci$nienia zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w danych placéwkach.

2.0 Przeznaczenie

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave jest
przeznaczony do monitorowania cisnienia po podtaczeniu do
cewnika do monitorowania cinienia i zgodnego urzadzenia
do monitorowania cisnienia.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, TruWave oraz VAMP s3 znakami
towarowymi Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wiasnoscia odpowiednich
whascicieli.

3.0 Wskazania

Zestaw do monitorowania ci$nienia z jednorazowym
przetwornikiem ciénienia TruWave jest przeznaczony do
uzytku u pacjentow wymagajacych monitorowania cisnienia
$rédnaczyniowego, $rédczaszkowego lub
wewnatrzmacicznego.

4.0 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
jednorazowego przetwornika ci$nienia TruWave u pacjentéw
wymagajacych inwazyjnego monitorowania ci$nienia.

Podczas monitorowania cisnienia srddczaszkowego nie
nalezy stosowac urzadzen do przeptukiwania.

5.0 Ostrzezenia

Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania w

trakcie monitorowania cisnienia srédczaszkowego.

Aby unikna¢ wlewu nadmiernej ilosci ptynu, w
przypadku pacjentéw z duzym ograniczeniem
ptynéw, np. noworodkéw i dzieci, wraz z
urzadzeniem do przeptukiwania nalezy uzywa¢
pomp infuzyjnych w celu doktadnej regulagji
minimalnej ilosci roztworu do przeptukiwania
koniecznej do utrzymania droznosci cewnika przy
jednoczesnym umozliwieniu ciagtego
monitorowania ci$nienia. Z pompa do wlewéw
dozylnych nalezy uzy¢ zestawu do wlewéw
dozylnych, ktory jest wskazany do stosowania z
pompa. Wysokie ci$nienia, ktére przy pewnych
szybkosciach przeptywu moze wywotywac pompa
infuzyjna, moga spowodowac przekroczenie
ograniczen urzadzenia do przeptukiwania i
szybkie przeptukiwanie z szybkoscig okreslong
przez pompe.

Nie pozwoli¢ na przedostanie si¢ pecherzykow
powietrza do zestawu, zwlaszcza podczas
monitorowania ci$nien tetniczych.

Jesli w systemie ptukania nie wystepuje
odpowiednie cisnienie wzgledem cisnienia krwi
pacjenta, moze dojs¢ do cofniecia sie krwi

i powstania zakrzepu w cewniku.

Unikac kontaktu ze stosowanymi miejscowo
kremem lub mascia o dziataniu agresywnym
wobec materiatéw polimerowych.

Nie dopuszczac do kontaktu potaczen
elektrycznych z ptynami.

Nie wyjatawia¢ kabla wielokrotnego uzytku w
autoklawie.

Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYtACZNIE DO JEDNORAZOWEGO
UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu go do ponownego wykorzystania.
Niezastosowanie si¢ do powyzszego ostrzezenia
moze prowadzi¢ do wystapienia u pacjenta
choroby lub innego zdarzenia niepozadanego,
poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne
od zgodnego z przeznaczeniem.

Nie stosowac produktu w przypadku ekspozycji na
temperature spoza zakresu od 0°C do 40°C oraz
wilgotnos¢ wzgledna spoza zakresu od 5% do 90%
lub jesli uptyneta jego data przydatnosci do uzycia
(,Zuzy¢ do”).

W przypadku pacjentow, u ktorych konieczne jest
przeprowadzenie badania MR, nalezy zapoznac sie
ze szczeg6Inymi warunkami w punkcie Informacje
dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego.

Niektére modele moga zawierac ftalany,

w szczeg6lnosci DEHP [ftalan bis(2-etyloheksylu)],
ktory moze powodowac ryzyko wystapienia
uposledzen ptodnosci lub zaburzen rozwoju

u pacjentow pediatrycznych, kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia.

(zesc wchodzaca w kontakt z ciatem
pacjenta typu CF
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6.0 Wyposazenie

Jednorazowe przetworniki cisnienia Edwards TruWave sa
dostarczane w zestawach do monitorowania ci$nienia.
Zestawy do monitorowania cisnienia mogg zawierac
nastepujace komponenty lub akcesoria:

Przewdd cisnienia

Zawory odcinajace

Urzadzenie do przeptukiwania (3 ml/godz. lub 30 ml/
godz.)

Zestaw do wlewow dozylnych

ayst%m VAMP (zamkniety system do pobierania prébek
Wi

Jednorazowy uchwyt
Opaska na ramie
Zgodny przewdd do podtaczenia do monitora

Uwaga: W celu pobrania probek krwi nalezy zapozna¢
sie zinstrukeja uzycia zamknietego systemu do
pobierania krwi VAMP.

7.0 Procedura

Etap Procedura

1 Upewnic sig, ze przewdd jest zgodny

z uzywanym monitorem. Podfaczy¢
przewé6d wielokrotnego uzytku do
monitora. Wiaczy¢ monitor, aby umozliwic
rozgrzanie sie elektronicznych czedci.

OSTRZEZENIE: Wilgo¢, ktéra dostanie
sie do ztacza, moze spowodowac
nieprawidtowe funkcjonowanie
produktu lub sprawic, ze odczyty
cisnienia nie beda doktadne. Czesci,
do ktdrych dostata sie wilgoc, nalezy
wymieni¢.

Uwaga: W celu prawidtowego
podiaczenia przewodu do monitora
nalezy zapoznac si¢ z odpowiednia
czesciq instrukgji uzycia zgodnego
monitora.

2 Stosujac technike aseptyczng, wyjac
przetwornik i zestaw z jatowego
opakowania.

3 Dofaczy¢ dodatkowe komponenty wedtug
potrzeb, tak aby zestawi¢ system
monitorowania zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

4 Sprawdzi¢, czy wszystkie potaczenia s3
doktadnie podfaczone.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen
prowadzi do ich nadmiernego
zacisniecia na skutek zwigkszenia
poslizgu powierzchni taczacych.
Nadmierne zacisnigcie potaczerh moze
powodowac pekniecia lub przecieki.

5 Podtaczy¢ przewdd przetwornika do
przewodu wielokrotnego uzytku.

6 Usuna¢ cate powietrze z worka z dozylnym
roztworem do przeptukiwania, ktdry jest
heparynizowany zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

PRZESTROGA: Jesli z worka nie
zostanie usuniete cate powietrze,
moze ono zosta¢ witoczone do uktadu
naczyniowego pacjenta po zuzyciu
roztworu.

7 Zamkna¢ zacisk rolkowy zestawu do
wlewéw dozylnych i pofaczy¢ zestaw
z workiem z dozylnym roztworem do
przeptukiwania. Zawiesi¢ worek na
wysokosci okoto 60 cm (2 ft) nad
pacjentem. Wysokos¢ ta zapewni
niezbedne do wstepnego wypetnienia
zestawu cisnienie okoto 45 mmHg.




Etap

Procedura

Komore kroplowa napetni¢ roztworem do
przeptukiwania do potowy jej objetosci lub
zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w
szpitalu. W tym celu nalezy $ciska¢ komore
kroplowa. Otworzy¢ zacisk rolkowy.

Aby napetnic system:

a) W przypadku przetwornikow bez
zinteq{rowanego urzadzenia do
przeptukiwania (Snap-Tab) napetni¢
S)éstem zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

W przypadku przetwornikéw ze

zinteq{rowanym urzadzeniem do

przeptukiwania przeptyw nastepuje

?rzez pociagniecie urzadzenia Snap-

ab, a zostaje przerwany przez
zwolnienie urzadzenia Snap-Tab.

=

10

W przypadku zestaw6éw z zamocowanym
zestawem do wlewdw dozylnych nalezy
otworzy¢ port odpowietrzajacy
przetwornika, przekrecajac uchwyt zaworu
odcinajacego w kierunku przewodu
ciénienia. Umozliwi¢ grawitacyjne
dostarczenie roztworu do przeptukiwania,
tak by najpierw przeptynat przez
przetwornik, nastepnie przez port
odpowietrzajacy, a na koricu przez przewdd
ciénienia, przekrecajac w tym celu
odpowiednie zawory odcinajace. Usunac
wszystkie pecherzyki powietrza.

PRZESTROGA: Obecnos¢ pecherzykow
powietrza w zestawie moze
spowodowac znaczne znieksztatcenie
krzywej cisnienia lub powstanie
zatoréw powietrznych.

1"

Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami
znajdujace sie na portach bocznych
zaworéw odcinajacych wymieni¢ na
zatyczki bez odpowietrznikow.

12

Zamocowac przetwornik na ciele pacjenta
zgodnie ze szpitalng procedura badZ na
stojaku na kropléwki za pomoca
odpowiednich kleszczykéw i uchwytu.

13

Zwigkszyc 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 s3 nastepujace:

+ 3 +1ml/godz. (jednorazowy

przetwornik ciSnienia z niebieskim
urzadzeniem Snap-Tab)

14

Przytaczyc¢ przewdd cisnienia do cewnika
zgodnie z instrukja producenta.

15

Przeptukac system zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

PRZESTROGA: Po kazdym szybkim
przeptukaniu obserwowac komore
kroplowa, aby sprawdzi¢, czy szybkos¢
ciagtego przeptukiwania jest whasciwa
(patrz czes¢ Powiktania).

PRZESTROGA: Wszystkie czynnosci
nalezy wykonac przed podtaczeniem
produktu do cewnika pacjenta lub do
miejsca dostepu.

8.0 Zerowanie i kalibracja

Etap Procedura

1 Ustawi¢ port odpowietrzajacy przetwornika
(powierzchnia styku ptyn-powietrze) na
wysokosci narzadu, w ktérym mierzone jest
cisnienie. Na przyktad w przypadku
monitorowania cisnienia w sercu zerowanie
wykonuje sie na wysokosci prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie na osi
flebostatycznej wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej z
(zwartg przestrzenia miedzyzebrowa.

2 Idjac zatyczke bez otworu
odpowietrzajacego i otworzy¢ port
odpowietrzajacy na powietrze
atmosferyczne.

3 Ustawi¢ monitor cisnienia, tak aby
wskazywat zero mmHg.

4 Sprawdzic kalibracje monitora, stosujac
procedure zalecang przez jego producenta.

5 Zamknac port odpowietrznika na powietrze
atmosferyczne i zatozy( zatyczke bez
otworu odpowietrzajacego.

6 System jest gotowy do rozpoczecia
monitorowania cinienia.

9.0 Sprawdzanie odpowiedzi
dynamicznej

Zesp6t mozna zbadac pod katem odpowiedzi dynamicznej,
obserwujac krzywa ci$nienia 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 wykona, ciagnac i szybko zwalniajac
urzadzenie Snap-Tab.

Uwaga: Przyczyna stabej odpowiedzi dynamicznej
moga byc pecherzyki powietrza, skrzepy, nadmierna
dtugos¢ przewodu, nadmierna podatnos¢ przewodu
cisnieniowego, mata srednica wewnetrzna przewodu,
luzne potaczenia lub nieszczelnosci.

10.0 Rutynowa konserwacja

W kwestii czestotliwosci zerowania przetwornika i monitora
oraz wymiany i konserwadji linii monitorowania ci$nienia
nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi i procedurami
obowiazujacymi w szpitalu. Jednorazowy przetwornik
ci$nienia TruWave jest wstepnie skalibrowany, a jego
zmiennos¢ wraz z uptywem czasu jest nieistotna (patrz cze$¢
Dane techniczne).

Etap Procedura

1 Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego
cisnienia po kazdej zmianie poziomu
pacjenta.

PRZESTROGA: Podczas ponownego
sprawdzania zera lub weryfikagji
doktadnosci nalezy si¢ upewnic, ze
przed otwarciem portu
odpowietrzajacego przetwornika na
powietrze zatyczka bez otworu
odpowietrzajacego zostata zdjeta.

2 Okresowo sprawdzac, czy droga przeptywu
nie zawiera pecherzykow powietrza.
Upewnic sie, ze linie faczace i zawory
odcinajace pozostaja $cisle dopasowane.

3 Okresowo obserwowac komore kroplowa,
aby sprawdzic, czy szybkos¢ przeptukiwania
ciggtego ma pozadang wartosc.

4 Amerykaniskie Centrum Zwalczania Choréb
zaleca wymiane linii dozylnych oraz
jednorazowych i wielorazowych
przetwornikéw co 96 godzin.
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11.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego
(MRI)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w srodowisku badari metoda

rezonansu magnetycznego, jesli

zostana spefnione okreslone warunki

Niniejszy wyrdb zostat uznany za warunkowo bezpieczny w
badaniach metoda rezonansu magnetycznego (MRI),
zgodnie z terminologia okreslong przez ASTM (Amerykariskie
Stowarzyszenie Badar i Materiatéw), oznaczenie
miedzynarodowe: F2503-08. Standardowa praktyka
oznaczania urzadzer medycznych i innych elementéw dla
celow bezpieczeristwa w Srodowisku rezonansu
magnetycznego (Standard Practice for Marking Medical
Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment):

Jednorazowy przetwomnik cisnienia TruWave

Badania niekliniczne wykazaty, ze produkty mozna
bezpiecznie stosowa¢ w srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione okreslone
warunki:

. ;t_a[tyczne pole magnetyczne o indukgji nieprzekraczajacej

+maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego:
4000%5/cmy(30,0T/m Iubmniej;yp gnetycneg

+  niniejsze urzadzenie wraz z dotaczonym przewodem nie
jest przeznaczone do stosowania w tunelu systemu MR
ani nie powinno bezposrednio dotykac ciata pacjenta;

urzadzenie wraz z przewodem moze znajdowac sie w
pomieszczeniu, w ktérym znajduje sie system MR
podczas badania MR, ale nie moze byc wigczone ani
podtaczone do systemu monitorowania cisnienia;

- przewdd cisnienia pod’(gr(zony do jednorazowego
przetwornika ci$nienia TruWave mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badar metoda rezonansu
magnetycznego i w trakcie badania moze znajdowac sie
w otworze systemu MR.

12.0 Powiktfania
12.1 Posocznica/zakazenie

Zakazenie systemu ci$nieniowego moze skutkowa¢
rozwojem drobnoustrojow. Podwyzszone ryzyko posocznicy i
bakteriemii zwiazane jest z pobieraniem krwi, wlewami
ptynéw oraz zakrzepica zwiazana z obecnoscig cewnika.

12.2 Zator powietrzny

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta przez
nieumyslnie pozostawione otwarte zawory odcinajace, przez
przypadkowe roztaczenie sie systemu lub przez wyptukanie
pozostatosci pecherzykéw powietrza do ciata pacjenta.

12.3 Nadmierny wlew

Cisnienie przekraczajace 300 mmHG moze spowodowac
uzyskanie przeptywu o zbyt duzej szybkosci. Moze to
wywota¢ potencjalnie szkodliwy wzrost cisnienia krwi oraz
przeciazenie ptynami.

12.4 0dbiegajace od normy odczyty cisnienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i znacznym zmianom
z powodu nieprawidtowej kalibracji, luznych potaczen lub
powietrza w systemie.

OSTRZEZENIE: Odbiegajace od normy odczyty cisnienia
powinny odpowiadac objawom klinicznym pacjenta.

Dodatkowe ryzyko obejmuje utrate krwi, zakrzepy,
zatory, hiperwolemie, niepozadane reakcje na
materiaty, oparzenia lub porazenie pragdem,
niewlasciwe/niezamierzone leczenie i/lub opéznienie
w monitorowaniu i/lub leczeniu.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgfaszac wszelkie
powazne zdarzenia producentowi oraz wtasciwym organom
panistwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

13.0 Sposob dostarczania

Jednorazowe przetworniki ci$nienia TruWave s3 dostarczane
w stanie jatowym w fabrycznie podtaczonych zestawach do



monitorowania (w wersji standardowej lub na specjalne
zaméwienie). Produkt jest przeznaczony wyfacznie do
jednorazowego uzytku. Zawartosc jest jatowa, a droga
przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Przed uzyciem wyrobu
dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem
naruszenia jego integralnosci. Nie sterylizowac ponownie.

14.0 Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

15.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu.

Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po uptywie jego
daty przydatnosci do uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia

18.0 Dane techniczne*

sie stanu wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu
moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

16.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG:
+48(22) 256 38 80

17.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad
stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyrdb nalezy
zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

(ena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegéinych
modeli moga ulegac zmianie bez uprzedniego
powiadomienia.

Nalezy zapoznac¢ si¢ z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

svenLEE

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Natomiast produkt oznaczony symbolem:

stene

wysterylizowano przez napromienienie.

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave

Zakres cisnienia podczas pracy
Zakres temperatury podczas pracy
Czutos¢

Doktadnos¢: potaczenie czutosci, powtarzalnosd,
nieliniowosci oraz histerezy

Czestotliwos¢ wzbudzania

Impedancja wzbudzania

Impedancja wzbudzania (jednorazowy przetwornik cinienia)

Przesuniecie fazowe
Impedandja sygnatu
Przesuniecie zera

Dryft termiczny zera

Dryft zerowego sygnatu wyjsciowego
Dryft termiczny czutosci

0dpornos¢ na defibrylacje

Prad uptywu

Tolerancja nadciénienia

0Odpornos¢ na wstrzasy

Wrazliwos¢ na $wiatto

Przesuniecie objetosciowe

od -50 do +300 mmHg
od 15 do 40°C
5,0 pV/V/mmHg +1%

+1 mmHg plus 1% odczytu z zakresu od -50 do +50 mmHg oraz +2,5% odczytu

z zakresu od +50 do +300 mmHg
DCdo 5000 Hz

350 0 £10% z dotaczonym typowym przewodem monitora firmy Edwards

1800-3300Q
<5°
300 Q +5%

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C (w przypadku wyrobéw sterylizowanych przy uzyciu tlenku etylenu)
<=+0,5 mmHg/°C (w przypadku wyrobéw sterylizowanych wiazkg elektronowa)

+1 mmHg na 8 godzin po 20 sekundach nagrzewania

<0,4%/°C

wytrzymuje 5 kolejnych wytadowan o energii 360 J w ciaggu 5 minut przy obciazeniu 50 Q

<2 pA przy 120V RMS 60 Hz lub przy 264 V RMS 50 Hz

od -500 do +5000 mmHg

3 upadki z wysokosci 1m

<1 mmHg przy napieciu wzbudzania 6 V i wystawieniu na dziatanie zrodfa Swiatta z wkdknem wolframowym o
temperaturze barwowej 3400K i natgzeniu 32 293 Im/m?2 (3000 stoposwiec)

<0,03 mm3/100 mmHg w przypadku przetwornika bez urzadzenia do przeptukiwania

Szybkos¢ przeptywu przez urzadzenie do przeptukiwania z workiem z

ptynem dozylnym pod cisnieniem 300 mmHg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

I6tte urzadzenie Snap-Tab

3+ 1ml/godz.
30 10 ml/godz.

* przy zasilaniu pradem statym o napieciu 6,00V, w temperaturze 25°C, jezeli nie zaznaczono inaczej

Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub spetniaja z zapasem wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej stosowania przetwornikéw ciénienia krwi.
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Slovensky

TruWave

Suprava na monitorovanie tlaku
s jednorazovou tlakovou sondou
TruWave

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat
vsetky licenciu v siilade s kanadskymi zakonmi ani
nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom
regione.

Navod na pouZitie

Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si preitajte tento navod na poutzitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia
a zostatkové rizika tejto zdravotnickej pomdcky.

Toto st veobecné pokyny na zostavenie systému na
monitorovanie tlaku s jednorazovou tlakovou sondou
Edwards Lifesciences TruWave. KedZe sa konfigurdcie sipravy
a postupy lisia vzhladom na preferencie daného
zdravotnickeho zariadenia, zdravotnicke zariadenie je
povinné stanovit presné zdsady a postupy.

UPOZORNENIE: Pouzivanie lipidov spolu
s jednorazovou tlakovou sondou TruWave moze
ohrozit integritu tohto vyrobku.

1.0 Popis

Stiprava na monitorovanie tlaku Edwards Lifesciences

s jednorazovou tlakovou sondou TruWave je sterilnd siprava
na jedno poufZitie, ktord sltzi na monitorovanie tlaku.
Jednorazovy sterilny kabel (dodava sa v dlzkach 30 cm

(12 palcov) a 120 cm (48 palcov)) sa spaja vyhradne s kablom
Edwards Lifesciences so $pecifickym zapojenim vhodnym pre
aktudlne pouzivany monitor.

Jednorazova tlakovd sonda TruWave md rovny dizajn
s prietokom cez tlakovy snimac a dodéva sa so zabudovanym
preplachovacim zariadenim alebo bez neho.

Vykon pomacky vratane funkénych charakteristik boli
potvrdené v sihrnnej sérii testov, ktoré svedcia o bezpecnosti
a vykone pomdcky, ak sa pouZiva na zamyslany tcel
avsilade s platnym ndvodom na pouzitie.

Medzi zndme vyhody monitorovania tlaku patri poskytovanie
informécii tykajticich sa hemodynamického stavu pacienta,
ktoré mdzu podporit klinické rozhodovanie o medicinskej
potrebnosti intervencie a/alebo opakovaného klinického
hodnotenia na zaklade ziskanych idajov. Technolégia
uchovania krvi VAMP navy3e znizuje zbytocnd stratu krvi.

Tto pomadcka je urend na pouZivanie zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori absolvovali $kolenie o bezpecnom
pouZivani technoldgii na monitorovanie hemodynamiky
a klinickom vyuziti monitorovania tlaku pomocou
arteridlnych katétrov v rdmdi smernic prislusného
zdravotnickeho zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/ticel
urcenia

Jednorazova tlakovd sonda TruWave je urcend na
monitorovanie tlaku po pripojeni ku katétru na
monitorovanie tlaku a kompatibilnému pristroju na
monitorovanie tlaku.

3.0 Indikacie

Tato stiprava na monitorovanie tlaku s jednorazovou tlakovou
sondou TruWave sa pouziva u pacientov, ktorych ochorenie si

vyZzaduje intravaskuldme, intrakranidlne alebo intrauterinné

monitorovanie tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, TruWave
a VAMP s ochranné znamky Edwards Lifesciences
Corporation. V3etky ostatné ochranné zndmky si majetkom
prislusnych vlastnikov.

4.0 Kontraindikacie

Pri pouzivani jednorazovej tlakovej sondy TruWave u
pacientov, ktorych ochorenie si vyZaduje invazivne
monitorovanie tlaku, nie sd hlasené Ziadne absoldtne
kontraindikacie.

Pri monitorovani intrakranidIneho tlaku sa nesmu pouzivat
preplachovacie zariadenia.

5.0 Vystrahy

« Pri monitorovani intrakranialneho tlaku
nepouZivajte preplachovacie zariadenie.

«  Aby sa predislo nadmernému podaniu infiizie
u pacientov s prisnym obmedzenim tekutin, ako
st napriklad novorodenci a deti, pouzivajte
infliznu pumpu zapojenti v sérii spolu
s preplachovacim zariadenim s ciefom zabezpecit
presnu regulaciu minimalneho mnozstva
preplachovacieho roztoku, ktoré je potrebné na
udrzanie priechodnosti katétra pri sticasnom
nepretrZitom monitorovani tlaku. Pouzivajte IV
stipravu, ktora je indikovana na pouzitie s IV
pumpou. Pri urcitych prietokovych rychlostiach
moZe infiizna pumpa vygenerovat taky vysoky
tlak, Ze nezavisle od obmedzeni pumpy déjde k
vysokym rychlostiam preplachovania nastavenych
pumpou.

Zabraiite vniknutiu vzduchovych bubliniek do
zostavy, obzvlast pri monitorovani artériovych
tlakov.

Ak preplachovaci systém nie je dostatocne
natlakovany vzhladom na krvny tlak pacienta,
moze nastat spatny tok krvi a v katétri sa moze
vytvorit zrazenina.

Zabraiite kontaktu s akymkolvek lokalnym
krémom alebo mastou, ktora poskodzuje
polymérne materialy.

Elektrické spoje nesmii prist do kontaktu s
tekutinou.

- Opakovane poutzitelné kable sa nesmdi sterilizovat
v autoklave.

+ Tato pomdcka je navrhnutd, urcena
a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
Tito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE
OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkénost
tejto pomacky po priprave na opakované poufZitie.
Také kroky by mohli viest k chorobe alebo
neZiaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla predchadzajiiceho urcenia.

- Tuto pomdcku nepouzivajte, ak bola vystavena
prostrediu, v ktorom boli hodnoty teploty mimo
rozsah 0 °Caz 40 °Ca hodnoty vlhkosti mimo
rozsahu 5 % az 90 % relativnej vihkosti vzduchu,
alebo ak uplynul datum spotreby.

Podrobnejsie informacie tykajtice sa pacientov,
ktori sa podrobuji vysetreniu MR, najdete v casti
Informacie o bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MR).

Niektoré modely mozu obsahovat ftalaty,
konkrétne DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat], ktoré
mozu predstavovat riziko vzniku reprodukénych
alebo vyvinovych portich u pediatrickych
pacientov a u tehotnych alebo dojciacich zien.

. IE Aplikovana sucast typu CF

6.0 Vybavenie

Jednorazové tlakové sondy Edwards TruWave sa dodavaju
v sipravach na monitorovanie tlaku. Sipravy na
monitorovanie tlaku mézu obsahovat nasledujtice stcasti
alebo prislusenstvo:
Tlakové hadicka
Uzatvdracie ventily
« Preplachovacie zariadenie (3 ml/h alebo 30 mi/h)
« IVstprava
VAMP (uzavrety systém na odber vzoriek krvi)
Jednorazovy drziak
+ Ramenny popruh
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« Kompatibilny kibel monitora

Poznamka: Pokyny na odber vzoriek krvi najdete
v navode na pouZitie uzavretého systému na odber
vzoriek krvi VAMP.

7.0 Postup

Krok Postup

1 Kabel musi byt kompatibilny s prdve
pouzivanym monitorom. Pripojte
opakovane pouzitelny kabel k monitoru.
Zapnite monitor, aby sa elektronika
zahriala.

VYSTRAHA: VIhkost v konektore moze
viest k zlyhaniu pomacky alebo

k ziskaniu nespravnych hodnét tlaku.
Ak k tomu déjde, vymeiite vihki cast
alebo casti.

Poznamka: Pokyny na spravne
pripojenie kabla k monitoru najdete
v navode na obsluhu kompatibilného
monitora.

2 Aseptickym postupom vyberte zo
sterilného obalu sondu a sdpravu.

3 Do monitorovacieho systému zapojte
ostatné sticasti podla Standardov vasho
zdravotnickeho zariadenia.

4 Zabezpecte, aby boli vietky pripojenia
zaistené.

Poznamka: VIhké spoje zvysuji
moznost nadmerného utiahnutia
nasledkom premazania spojovacich
prvkov. Nadmerne utiahnuté spoje
méZu mat'za nasledok popraskanie

alebo netesnosti.

5 Kabel sondy spojte s opakovane
pouzitelnym kablom.

6 Odstrdnite vietok vzduch z vaku

s preplachovacim IV roztokom, ktory je
heparinizovany podla Standardov daného
zdravotnickeho zariadenia.

UPOZORNENIE: Ak sa z tohto vaku
neodstrani vetok vzduch, po
vycerpani roztoku sa méze do
cievneho systému pacienta dostat’
vzduch.

7 Uzavrite valcekovd svorku na IV stiprave
a pripojte ju k vaku s preplachovacim IV
roztokom. Vak zaveste priblizne 60 cm

(2 st.) nad pacienta. Tato vyska zabezpeci
tlak priblizne 45 mmHg na spustenie
systému.

8 Naplrite odkvapkavaciu komérku do
polovice, alebo podla Standardov daného
zdravotnickeho zariadenia, preplachovacim
roztokom stlacenim odkvapkévacej
komarky. Otvorte valcekov svorku.

9 Napliianie systému:

a) Vpripade sond bez zabudovaného
replachovacieho zariadenia
anskakovacia Gchytka Snap-TabJ
systém napliajte podla Standardov
aného zdravotnickeho zariadenia.

v prl’f)ade sond so zabudovanym
preplachovacim zariadenim sa prietok
zaisti Eotiahnutim za zaskakovaciu
tchytku Snap-Tab a pri jej uvolneni sa
tok zastavi.

b




Krok Postup

10 V pripade stprav s pripojenymi [V
stipravami otvorte odvzdusiiovaci port
sondy otocenim rukovati uzatvéracieho
ventilu smerom k tlakovej hadicke.
Pdsobenim gravitdcie pustite preplachovaci
roztok najskor cez sondu a von cez
odvzdusiiovaci port, potom cez zvySok
tlakovej hadicky otocenim prislusnych
uzatvaracich ventilov. Odstrarite vietky
vzduchové bubliny.

UPOZORNENIE: Ak zostanu v systéme
vzduchové bubliny, méze déjst

k znacnému skresleniu tlakovej krivky,
pripadne aj k vzniku vzduchovych
embolov.

1n V3etky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi na
bocnych portoch uzatvéracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdusiovacich
otvorov.

12 Sondu upevnite bud'na telo pacienta, a to
podla internych predpisov nemocnice,
alebo pomocou vhodnej svorky a drZiaka
na IV stojan.

13 Natlakujte vak s preplachovacim IV
roztokom. V/ zavislosti od zmien tlaku sa
bude v preplachovacej pomdcke menit
rychlost prietoku. Ked'je v IV vaku tlak
300 mmHg, prietokové rychlosti budd
nasledovné:

+ 3 £1ml/h (jednorazovd tlakova sonda
(DPT) s modrou zaskakovacou tchytkou

Snap-Tab)
14 Podla pokynov vyrobcu pripojte tlakovu
hadicku ku katétru.
15 Systém preplachnite v stlade s internymi

predpismi nemocnice.

UPOZORNENIE: Po kazdom rychlom
preplachnuti sledujte odkvapkavaciu
komarku a preverte, i je rychlost
preplachovania taka, aka sa pozaduje
(pozrite si cast Komplikacie).

UPOZORNENIE: Vsetky kroky treba
vykonat pred pripojenim ku katétru
pacienta alebo miestu pristupu.

8.0 Nulovanie a kalibracia

Krok Postup

1 Urove odvzdusiiovacieho portu prevodnika
(rozhranie tekutina-vzduch) nastavte tak,
aby zodpovedala komarke, v ktorej sa meria
tlak. Napriklad pri srdcovom monitorovani
nulujte na troven pravej predsiene. Toto je
v mieste flebostatickej osi, ktord je uréena
priesecnikom strednej axilarmnej linie

a Stvrtého interkostalneho priestoru.

2 Odstranite kryt bez odvzdusiiovacieho
otvoru a uvolhite pristup vzduchu
k odvzdusiovaciemu portu.

3 Monitor nastavte tak, aby ukazoval
nula mmHg.
4 Kalibraciu monitora skontrolujte podla

postupu, ktory odporica jeho vyrobca.

5 Uzavrite pristup vzduchu
k odvzdusiiovaciemu portu a vratte spat
kryt bez odvzdusiovacieho otvoru.

6 Systém je teraz pripraveny na
monitorovanie tlaku.

9.0 Testovanie dynamickej
odpovede

Test dynamickej odpovede zostavy mozete vykonat
pozorovanim tlakovej krivky na monitore. Stanovenie
dynamickej odpovede katétra, monitoru, stipravy a systému

prevodnika pri 10zku pacienta sa uskutociiuje vtedy, ked'je
systém preplachnuty, pripojeny k pacientovi, vynulovany
a kalibrovany. Test Stvorcovych kriviek mozete vykonat
rychlym tahanim a uvolfiovanim tchytky Snap-Tab.

Poznamka: Slabu dynamicku odpoved mézu
sposobovat vzduchové bubliny, koagulacia, nadmerna
dizka hadiciek, prili§ poddajné tlakové hadicky,
hadicky s malym vnutornym priemerom, uvolnené
spoje alebo netesnosti.

10.0 Bezna idrzba

Ohladom frekvencie nulovania sondy a monitora a vymeny a
lidrzby hadiciek na monitorovanie tlaku sa riadte internymi
predpismi a postupmi zdravotnickeho zariadenia.
Jednorazové tlakova sonda TruWave je vopred nakalibrovand
apostupom casu dosahuje len zanedbatelnd odchylku (pozri
(ast Technické udaje).

Krok Postup

1 Nulovy referencny tlak nastavte vzdy, ked
sa zmeni hodnota tlaku pacienta.

UPOZORNENIE: Pri opatovnej kontrole
nulového nastavenia alebo overovani
presnosti zabezpecte, aby pred
uvolnenim pristupu vzduchu k
odvzdusiiovaciemu portu sondy bol
odstraneny kryt bez
odvzdusiovacieho otvoru.

2 Pravidelne kontrolujte, ¢i v dréhe tekutiny
nie st vzduchové bubliny. Spojovacie
hadicky a uzatvéracie ventily musia byt
pevne spojené.

3 Pravidelnym sledovanim odkvapkavacej
komarky kontrolujte, ¢i je prietokovd
rychlost takd, ako sa pozaduje.

4 Centrd pre kontrolu chordb (Centers for
Disease Control) odportcajd vymenu [V
hadiciek a jednorazovych alebo opakovane
pouzitelnych sond v 96-hodinovych
intervaloch.

11.0 Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej rezonancie
(MR)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Nasledujtica pomdcka je podmienene bezpecna v prostredi
MR podla terminoldgie uvedenej v dokumente Americkej
spolocnosti pre testovanie a materidly (American Society for
Testing and Materials (ASTM) International), oznacenie:
F2503-08. Standardny postup oznacovania zdravotnickych
pomdcok a inych poloZiek z hladiska bezpecnosti ich
pouZivania v prostredi s magnetickou rezonanciou:

Jednorazové tlakové sonda TruWave

Neklinické testovanie dokdzalo, Ze tieto pomdcky st
podmienene bezpecné v prostredi MR ak sa dodrZia tieto
podmienky:

«  Statické magnetické pole s intenzitou 3 T alebo menej

Pole s maximalnym priestorovym gradientom 4000 G/cm
(40,0 T/m) alebo mensim
Tato pomdcka a jej kébel sa nesmii pouZivat v tuneli.
systému magnetickej rezonancie (MR) a nesma prist do
kontaktu s pacientom

« Toto zariadenie a jeho kabel mzu byt v miestnostiso
systémom magnetickej rezonancie (XAR), ale nesmu byt
v prevddzke ani pripojené k systému na monitorovanie
tlaku pocas vysetrenia magnetickou rezonanciou (MR)
PouZitie tlakovej hadicky pripojegej,kjednorazpve&
tlakoyg!(sonQ(; ruWave je bezpecne v prostredi M
a hadicka méZe byt pocas vy3etrenia magnetickou
rezonanciou MR umiestnena do tunela

12.0 Komplikacie
12.1 Sepsa/infekcia

Pozitivne kultdry mdzu byt nasledkom kontamindcie
tlakového zariadenia. Zvy3ené riziko septikémie alebo
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bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, infiziou
tekutin a trombézou sdvisiacou s pouzivanim katétra.

12.2  Vzduchové embdlie

Vzduch sa moZe do tela pacienta dostat cez uzatvaracie
ventily, ktoré sa nevedomky ponechaju otvorené, nasledkom
nahodného odpojenia tlakového systému alebo vniknutim
zvy$nych vzduchovych bublin s preplachovacim roztokom.

12.3 Preliatie

Nadmerné prietokové rychlosti sposobujd tlaky vyssie ako
300 mmHg. MoZe to viest k potencialne Skodlivému zvySeniu
krvného tlaku a predavkovaniu tekutinou.

12.4 Abnormalne hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku sa mézu rychlo a vyrazne menit z dovodu
straty spravnej kalibrécie, uvolneného spoja alebo vzduchu v
systéme.

VYSTRAHA: Abnormalne hodnoty tlaku musia byt v
stlade s klinickymi prejavmi pacienta.

Medzi dalSie rizika patria: strata krvi, tromby,
emboly, hypervolémia, neZiaduca reakcia na
materialy, popaleniny alebo zasah elektrickym
pridom, nevhodna/nezamyslana liecha a/alebo
oneskorenie monitorovania a/alebo liechy.

Poutzivatelia a/alebo pacienti majui nahlsit akékolvek
zdvazné incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu clenského
$tatu, v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

13.0 Sposob dodania

Jednorazové tlakové sondy TruWave sa doddvaj sterilné vo
vopred zapojenych monitorovacich sipravdch (so
Standardnym dizajnom alebo na Specidlnu objednavku).
Tento vyrobok je iba na jednorazové pouZitie. Ak obal nie je
otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a dréha tekutiny je
nepyrogénna. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Pred poufitim vizudlne skontrolujte, ¢i nie je
narusend celistvost obalu. Opakovane nesterilizujte.

14.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

15.0 Obdobie skladovatelnosti
Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale.

Skladovanie alebo pouZitie po ddtume exspiracie moze mat
za ndsledok zhorenie kvality produktu a mohlo by viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka
nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom
telefonnom cisle — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

17.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom.
Likvidciu vykonajte podla nemocnicného protokolu
amiestnych predpisov.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit
bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky
k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

srenLER

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Pripadne produkt oznaceny symbolom:

svenLe v

sterilizované pomocou ozarovania.



18.0 Technické idaje*

Jednorazova tlakova sonda TruWave

Rozsah prevadzkového tlaku
Rozsah prevadzkovej teploty
Citlivost

Kombinované tcinky citlivosti, opakovatelnosti,
nelinedrnosti a hysterézy

Frekvencia excitécie

Impedancia excitacie

Excitacnd impedancia (jednorazové tlakové sonda)
Fazovy posun

Impedancia signalu

0Odchylka od nulového nastavenia

Nulovy teplotny posun

Nulovy vystupny posun
Citlivostny teplotny posun
Odolnost voci defibriltoru
Zvodovy prdd

Tolerancia pretlaku
Odolnost voci nérazom

Citlivost na svetlo

Volumetricky posun

Prietokova rychlost cez preplachovacie zariadenie,
ked'je v IV vaku tlak 300 mmHg

Modra tchytka Snap-Tab
7t4 tichytka Snap-Tab

-50 az +300 mmHg
15az40°C
5,0 pV/V/mmHg +1%

+1mmHg plus 1% hodnoty od -50 do +50 mmHg a £2,5 % hodnoty od +50 do

+300 mmHg
jednosmer. prid do 5000 Hz

350 ohmov 10 % s pripojenym Standardnym kéblom monitora Edwards

1800 ohmov — 3300 ohmov
<5°
300 ohmov +5 %

< +25mmHg

< 0,3 mmHg/ °C (pre produkty sterilizované etylénoxidom)
< 0,5 mmHg/ °C (pre produkty sterilizované elektrénovym licom)

+1mmHg za 8 hodin po 20-sekundovom zahrievani

<0,4%/°C

odold 5 opakovanym vybitiam 360 Joulov pocas 5 miniit pri zatazi do 50 ohmov

< 2 pA pri 120 V RMS 60 Hz alebo pri 264V RMS 50 Hz

-500 aZ +5000 mmHg

odold 3 pddom z vysky 1 metra

< 1 mmHg pri excitdcii 6 voltov pri vystaveni volfrimovému svetelnému zdroju
3400 K a svietivosti 3000 stopovych kandel (32 293 Im/m?2)

< 0,03 mm?3/100 mmHg pri sonddch bez preplachovacieho zariadenia

3+1ml/h
30+10ml/h

*pri 6,00V jednosmerného pradu a 25 °C, ak nie je uvedené inak

Vietky $pecifikécie splfiajd alebo prekracujii normu AAMI BP22 pre sondy krvného tlaku.

TruWave

Trykkovervakingssett med TruWave
engangs trykktransduser

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke
lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for
salg i din spesifikke region.

Bruksanvisning

Kun til engangsbruk

Les denne bruksanvisningen ngye, da den inneholder
advarsler, forholdsregler og informasjon om andre
risikoer som det er viktig a kjenne til for dette
medisinske utstyret.

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av et
trykkovervékingssystem med Edwards Lifesciences TruWave
engangs trykktransduser. Siden utstyrskonfigurasjoner og
prosedyrer varierer i henhold til sykehusets preferanser, er
det sykehusets ansvar 4 fastsette eksakte fremgangsmater
0g prosedyrer.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
TruWave og VAMP er varemerker for Edwards Lifesciences
Corporation. Alle andre varemerker tilharer sine respektive
eiere.

FORSIKTIG: Bruk av lipider med TruWave engangs
trykktransduser kan kompromittere
produktintegriteten.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences trykkovervakingssett med TruWave
engangs trykktransduser er et sterilt sett til engangsbruk
som overvaker trykk. Den sterile kabelen til engangsbruk
(tilgjengelig i lengdene30 cm / 12 tommer 0g120 cm /
48 tommer) skal bare kobles til en Edwards Lifesciences
kabel med en pinnekonfigurasjon som er spesifikk for
monitoren som brukes.

TruWave engangs trykktransduser har en rett
gjennomstremningsutforming over trykksensoren og er
tilgjengelig med eller uten den integrerte skylleenheten.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt
verifisert i en omfattende serie tester som stotter direkte opp
under sikkerheten og yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i
samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.

De kjente fordelene ved trykkovervaking inkluderer & gi
informasjon om den hemodynamiske statusen til pasienten,
noe som kan gi forbedret datadrevet klinisk
beslutningstaking for medisinsk nodvendig intervensjon og/
eller klinisk reevaluering. VAMP blodbevaringsteknologi
reduserer dessuten ungdvendig blodtap.

Utstyret er tiltenkt & brukes av helsepersonell med opplaring
i trygg bruk av hemodynamisk teknologi og klinisk bruk av
trykkovervéking i arterieslange som del av institusjonens
retningslinjer.
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2.0 Tiltenkt bruk / formal

TruWave engangstrykktransduser er tiltenkt & male trykk
mens det er koblet til et trykkovervakingskateter og et
kompatibelt trykkovervakingsinstrument.

3.0 Indikasjoner

Trykkovervakingssettet med TruWave engangs
trykktransduser er til bruk pa pasienter som trenger
intravaskulzr, intrakraniell eller intrauterin trykkovervéking.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner for bruk av
TruWave engangs trykktransduser pa pasienter som krever
invasiv trykkovervaking.

Skylleenheter bar ikke brukes mens en overvaker
intrakranielt trykk.

5.0 Advarsler

«  Ikke bruk skylleenheten samtidig med
intrakraniell trykkovervéking.

- For a unnga overinfusjon av pasienter med
strenge vaeskebegrensninger, som nyfadte og
barn, bruk en infusjonspumpe koblet i serie med
skylleenheten for & gi noyaktig regulering av den
minste mengde skyllelosning nadvendig for
holde kateteret apent, samtidig som kontinuerlig
trykkovervaking kan utfares. Bruk IV-utstyr som
er indikert for bruk med IV-pumpen. Haye trykk,
som kan dannes av en infusjonspumpe ved visse
stromningshastigheter, kan overstyre



skylleenhetens begrensninger, noe som resulterer

i at pumpen setter en rask skyllehastighet.

«  lkke la luftbobler komme inn i oppsettet, spesielt

ikke under overvéking av arterielt trykk.

+  Huvis skyllesystemet ikke er tilstrekkelig trykksatt i

forhold til pasientens blodtrykk, kan
tilbakeblgdning og tilstopping av kateter
forekomme.

- Unnga kontakt med enhver topisk krem eller salve

som angriper polymeriske materialer.

«  lkke utsett elektriske koblinger for vaeskekontakt.

« lkke autoklaver den gjenbrukbare kabelen.

+ Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN til

ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL IKKE

RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes

ingen data som statter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Resterilisering av enheten kan
fare til sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer som den skal.

«  Ikke bruk denne enheten hvis den har blitt

eksponert for et miljo som er utenfor omradet 0 °C

til 40°Cog 5 % til 90 % RF, eller dersom
utlgpsdatoen er passert.

- For pasienter som gjennomgar en
MR-undersgkelse, se avsnittet Informasjon om
spesielle betingelser vedrarende MR-sikkerhet.

+ Noen modeller kan inneholde ftalater, spesifikt

DEHP [bis(2-etylheksyl)ftalat], som kan utgjore en

risiko for hemmet reproduktivitet og

utviklingsskader hos barn, gravide eller ammende

kvinner.

. lz' Anvendt del type CF

6.0 Utstyr

Edwards TruWave engangs trykktransdusere leveres i
trykkovervékingssett. Trykkovervakingssett kan omfatte
folgende komponenter eller tilbehor:

« Trykkslanger

« Stoppekraner

« Skylleenhet (3 mi/t eller 30 ml/t)

« IV-utstyr

+ VAMP (lukket blodpravetakingssystem)

« Engangsholder

«  Armstropp

« Kompatibel overvakingskabel.

Merk: Se bruksanvisningen for det lukkede VAMP
blodprovetakingssystemet for instruksjoner om
lukket blodpravetaking.

7.0 Prosedyre

Trinn | 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

mate eller at den avgir ungyaktige
trykkavlesninger. 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.

til at enheten ikke fungerer pa korrekt

2 Fjern transduseren og settet fra den sterile
innpakningen med aseptisk teknikk.

3 Tilfoy ytterligere komponenter etter behov
for & komplettere overvakingssystemet
etter sykehusets retningslinjer.

Trinn | Prosedyre 8.0 Nulistilling og kalibrering
4 Kontroller at alle koblingene er stamme. -
Trinn | Prosedyre
Merk: Véte koblinger kan fore til 1 ] . Kespeilet) b
overdreven stramming fordi uste(rjnlvaet (vees ﬁspgl et) pé 4
koblingsfestene blir glatte. Koblinger tTnS us:rensventl dasmns&)rt;ﬁ eto|
som er for stramme, kan resultere i E sli/arehr' ammereEke_r tryk elt d |frma t
sprekker eller lekkasjer. nder hjerteovervakning skal du o
eksempel nullstille tilsvarende nivaet til
5 Koble transduserkabelen til den hgyre atrium. Dette er ved den
gjenbrukbare kabelen. flebostatiske aksen og bestemmes av
) ) krysningen mellom den midtaksilleere
6 Fjern all luft f.ra.IV-posen med skyllelgsning linjen og fjerde interkostalrom.
som er heparinisert etter sykehusets
retningslinjer. 2 Fjern hetten uten utlufting, og dpne
ventilasjonsporten mot atmosfaren.
FORSIKTIG: His ikke all luften er Jonsp
fjernet fra posen, kan det hende at 3 Juster monitoren til 0 mmHg.
luft blir tvunget in pasientens 4 Kontroller monitorens kalibrering med
vaskulaere system nar posen er tamt
. prosedyren som anbefales av produsenten
for losning. :
av monitoren.
7 Lukk ! ulleklemmen p |V-utstyret og koble 5 Lukk ventilasjonsporten mot atmosfeeren,
den til IV-skylleposen. Heng posen omtrent o Sett pa plass hetten uten utluftin
60 cm (2 fot) over pasienten. Denne gsettpap g
hgyden gir omtrent 45 mmHg trykk til & 6 Systemet er nd klart til & starte
fylle oppsettet. trykkovervking.
8 Fyll dryppkammeret halvveis, eller i : :
henhold til sykehusets retningslinjer, med 2.0 TeStmg av dynamISk respons
skyllelgsning ved  klemme pa Enheten kan testes for dynamisk respons ved & observere
dryppkammeret. Apne rulleklemmen. trykkurven p en monitor. Fastsettelse av den dynamiske
9 For & fylle systemet: responsen til kateteret, monitoren, settet og
) transdusersystemet ved sengen gjores etter at systemet er
a) For transdusere uten integrert skylt, festet til pasienten, nullstilt og kalibrert. En
sk?/lleenhet (Snap-Tab) skal systemet P h
fylles etter sykehusets retningslinjer. kvadratbolgetest kan utfores ved  dra i Snap-Tab og slippe
b) For transdusere med integrert den hurtig.
‘slié)éllﬁeg?glietsggn_eTsa%]leglgng‘%sr%Tcg&gé Merk: Svak dynamisk respons kan skyldes lufthobler,
utlgse Snap-Tab. koagulering, for lange slanger, for ettergivende
- - trykkslanger, slanger med liten diameter, lgse
10 For sett med IV-utstyr t||knytotet,. dpner du koblinger eller lekkasjer.
transduserens lufteport ved @ vri handtaket
pa stoppekranen mot trykkslangene. La : : :
tyngdekraft levere skyllelgsningen forst 10.0 RutlnemESSIQ vedlikehold
gjenpom transduseren og ut g_jennom Falg sykehusets fremgangsmater og prosedyrer for
V?nt”eflngspomﬂr deretter gJenponj dce frekvensen av nullstilling av transduseren og monitoren, og
gjenvaerende trykkslangene ved & vri p for utskifting og vedlikehold av trykkovervakingsslanger.
aktuelle stoppekraner. Fjern alle luftbobler. TruWave engangs trykktransduser er forhandskalibrert og
FORSIKTIG: Luftboblene i oppsettet avviker ubetydelig over tid (se Spesifikasjoner).
kan gi vesentlige forvrengninger av
trykkurven eller luftemboli. Trinn | Prosedyre
1 Skift ut alle hetter med utlufting pa 1 Juster null-trykkreferansen hver gang
stoppekranenes sideporter med hetter uten pasientens haydeniva endres.
utlufting. FORSIKTIG: Nar du sjekker nullstilling
12 Monter transduseren enten pa pasientens pa nytt eller verifiserer ngyaktighet,
kropp etter sykehusprosedyre eller pa en ma du pase at den ikke-ventilerte
IV-stang ved hjelp av en egnet klemme og hetten blir fjernet for du apner
holder. transduserens ventilasjonsport til
13 Sett IV-posen med skyllelgsning under atmosferen.
trykk. Flythastigheten varierer med trykket 2 Sjekk vaeskebanen for luftbobler med jevne
over skylleenheten. Flythastigheten med mellomrom. Pase at tilkoblingsslangene og
IV-posen trykksatt il 300 mmHg er som stoppekranene forblir godt festet.
folger: . 3 Observer dryppkammeret med jevne
+ 31 ml/t (DPT med bl Snap-Tab) mellomrom for & pase at kontinuerlig
14 Koble trykkslangen til kateteret i henhold skyllingshastighet er som nsket.
til produsentens anvisninger. 4 Centers for Disease Control anbefaler
15 Skyll systemet i henhold til sykehusets utskifting av 1V-slanger og transdusere til

retningslinjer.

FORSIKTIG: Etter hver
hurtigskyllingsoperasjon, mé du
observere dryppkammeret for & pase
at kontinuerlig skyllingshastighet er
som gnsket (se Komplikasjoner).

FORSIKTIG: Alle trinnene ma utfares
for tilkobling til pasientens kateter
eller tilgangssted.
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engangs- eller flergangsbruk i intervaller
pé 96 timer.

11.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR-sikker under spesifiserte forhold

Folgende enhet ble ansett & vaere MR-sikker under
spesifiserte forhold ifalge terminologien spesifisert av
American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, angivelse: F2503-08. Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment:

TruWave engang strykktransduser



Ikke-Klinisk testing viste at disse apparatene er MR-sikre
under spesifiserte forhold:

- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

- Maksimalt s?atialt gradientfeltet er 4000 gauss/cm
(40,0T/m) eller mindre

+ Denne enheten o? den tilhgrende kabelen 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 vare i
MR-systemrommet, men ikke i drift eller tilkoblet et
trykkovervakingssystem under en MR-undersgkelse

« Trykkslangene som er koblet til TruWave DPT er MR-sikre
og kan plasseres inne i trommelen under en
-undersokelse.

12.0 Komplikasjoner
12.1 Sepsis/infeksjon

Positiv dyrkning kan resultere fra kontaminering av
trykkoppsettet. @kt risiko for sepsis og bakteriemi har veert
forbundet med blodpravetaking, infusjon av vaesker og
kateterrelatert trombose.

12.2 Luftemboli

Luft kan komme seg inn i pasienten gjennom stoppekraner
som er forlatt dpne, fra tilfeldig frakobling av trykkoppsettet,
eller fra skylling av gjenvaerende luftbobler inn i pasienten.

12.3  Overinfusjon

Overdrevne flow-hastigheter kan resultere fra trykk storre
enn 300 mmHg. Dette kan resultere i en potensielt skadelig
okning i blodtrykk og vaeskeoverdose.

18.0 Spesifikasjoner*

12.4 Unormale trykkavlesninger

Trykkavlesninger kan endres hurtig og dramatisk hvis riktig
kalibrering mistes, koblinger blir lgse eller luft befinner seg i
systemet.

ADVARSEL: Avvikende trykkavlesinger bgr samsvare
med pasientens kliniske manifestasjoner.

Ytterligere risikoer inkluderer blodtap, tromber,
emboli, hypervolemi, brannskader eller elektisk stot,
uegnet/utilsiktet behandling og/eller forsinkelse i
behandlingen.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og aktuell myndighet i landet der
brukeren og/eller pasienten harer til.

13.0 Leveringsform

TruWave engangstrykktransdusere leveres sterile i
ferdigkoblede overvakingssett (enten standarddesign eller
spesialbestilling). Dette produktet er kun til engangsbruk.
Innholdet er sterilt og veeskebanen ikke-pyrogen hvis
pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke brukes hvis
pakningen er apnet eller skadet. Inspiser visuelt for brudd pa
emballasjen for bruk. Mé ikke resteriliseres.

14.0 Oppbevaring

Oppbevares tart og kjalig.

15.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke.

Oppbevaring eller bruk etter utlopsdatoen kan fore til at
produktet forringes og forarsake sykdom eller bivirkninger,
da det kan hende utstyret ikke fungerer som opprinnelig
forutsatt.

16.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med
Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

17.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Den skal kastes i henhold til sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene
kan endres uten forvarsel.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

Produkt med symbolet:

StenLeeo

er sterilisert med etylenoksid.

Alternativt er produkt med symbolet:

SE

sterilisert med straling.

TruWave engangs trykktransduser

Omréde for driftstrykk
Omrade for driftstemperatur
Folsomhet

Kombinerte effekter av folsomhet, repeterbarhet,
ikke-linearitet og hysterese

Stimuleringsfrekvens
Stimuleringsimpedans
Stimuleringsimpedans (DPT)
Faseskifte

Signalimpedans

Null avvik

Null termisk drift

Null effektdrift

Falsomhet for termisk drift
Defibrillatorprovokasjon
Lekkasjespenning
Overtrykkstoleranse
Stotmotstand

Lysfalsomhet

Volumetrisk fortrengning

Flythastighet gjennom skylleenhet med IV-posen
trykksatt il 300 mmHg

BIa Snap-Tab
Gul Snap-Tab

—50til +-300 mmHg
15til 40 °C
5,0 pV/V/mmHg +1 %

+1 mmHg pluss 1% av avlesningen fra =50 til + 50 mmHg og £2,5 % av avlesningen

fra+50 til +300 mmHg
dctil 5000 Hz

350 ohm £10 % med typisk Edwards monitorkabel tilkoblet

1800 ohm—3300 ohm
<5°
300 ohm £5 %

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (for produkter sterilisert med EO)
<+0,5 mmHg/ °C (for produkter sterilisert med straling)

+1 mmHg per 8 timer etter 20 sekunders oppvarming

<0,4%/°C

taler 5 gjentatte utladninger pa 360 joule innenfor 5 minutter levert pa en 50 ohm belastning
<2 pampere ved 120 V RMS 60 Hz eller ved 264 V RMS 50 Hz

—500 til +5000 mmHg

taler 3 fall fra 1 meters hoyde

<1 mmHg ved 6V stimulering nér sensoren er belyst med en3400 K wolframlyskilde
som har en belysningsstyrke pd32 293 Im/m2 (3000 foot-candle)

<0,03 mm3/100 mmHg for transduser uten skylleenhet

31 mlit
3010 mi/t

*ved 6,00 VDCog 25 °C, om ikke annet er angitt

Alle spesifikasjoner oppfyller eller overskrider AAMI BP22-standarden for blodtrykkstransdusere.
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TruWave

oo

Kertakayttoisella TruWave
-paineanturilla varustettu
paineenvalvontasarja

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttamatta ole
Kanadan lainsaadannon mukaista hyvaksyntaa, tai
niita ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Kayttoohjeet

Kertakayttdinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

Namd ovat yleisohjeet Edwards Lifesciences -yhtion
kertakdyttoisella TruWave -paineanturilla varustetun
paineenvalvontajdrjestelman kdyttodnottoa varten. Koska
sarjan kokoonpano ja sitd koskevat menettelyt vaihtelevat
sairaaloittain, on sairaalan vastuulla maarittaa tarkat
kdytdnndt ja menettelyt.

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kaytto kertakayttoisen
TruWave -paineanturin kanssa voi vaarantaa tuotteen
toimintakyvyn.

1.0 Kuvaus

Kertakayttdiselld TruWave -paineanturilla varustettu
Edwards Lifesciences -paineenvalvontasarja on steriili ja
kertakédyttdinen sarja paineen valvontaan. Kertakayttdinen
steriili kaapeli (saatavissa 30 cm:n / 12 tuuman ja 120 cm:n /
48 tuuman pituuksilla) voidaan liittaa ainoastaan Edwards
Lifesciences -kaapeliin, joka on erityisesti johdotettu
kéytettédvaan monitoriin liittdmista varten.

Kertakayttdisessd TruWave -paineanturissa on suora rakenne,
jossa virtaus kulkee paineanturin Iapi, ja se on saatavissa
sisdiselld huuhtelulaitteella varustettuna tai ilman sita.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd
madritetyssd kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetddn
asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Paineenvalvonnan tunnettuihin etuihin kuuluu potilaan
hemodynaamista tilaa koskevien tietojen hankkiminen. Se
voi parantaa tietopohjaista kliinistd paatoksentekoa
|ddketieteellisesti vélttdmattomien interventioiden ja/tai
kliinisen uudelleenarvioinnin yhteydessa. Lisaksi VAMP
-verensdilytystekniikka vahentda tarpeetonta verenhukkaa.

Tamd laite on tarkoitettu sellaisten lddketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kéyttoon ja
valtimolinjan paineen valvonnan kliiniseen kdyttoon oman
laitoksensa ohjeistusten mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Kertakayttdinen TruWave -paineanturi on tarkoitettu
paineen valvontaan paineenvalvontakatetriin ja
yhteensopivaan paineenvalvontalaitteeseen kiinnitettyna.

3.0 Kayttoaiheet

Kertakayttdiselld TruWave -paineanturilla varustettu
paineenvalvontasarja on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla,
joilla suonen-, kallon- tai kohdunsisaisen paineen valvonta
on tarpeen.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, TruWave ja
VAMP ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
omaisuutta.

4.0 Kontraindikaatiot

Kertakdyttdisen TruWave -paineanturin kdytdlle ei ole
olemassa mitadn ehdottomia vasta-aiheita potilailla, joilla
invasiivinen paineen valvonta on tarpeen.

Huuhtelulaitteita ei saa kdyttaa kallonsisdisen paineen
valvonnassa.

5.0 Varoitukset

« K3 kiytd huuhtelulaitetta kallonsiséisen paineen
valvonnan aikana.

« Jotta valtetaan liiallinen infuusio tarkan
nesterajoituksen potilailla, kuten vastasyntyneilla
jalapsilla, on kaytettava infuusiopumppusarjaa,
jossa huuhtelulaite sadtelee tarkasti sitd
huuhteluliuoksen vahimmaismaaraa, jota
katetrin avoimuuden sdilyttaminen 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.

- lla paasti jarjestelmaan ilmakuplia etenkain
valtimopaineen valvonnan aikana.

+ Jos huuhtelujérjestelmaa ei ole paineistettu
riittdvasti suhteessa potilaan verenpaineeseen,
seurauksena voi olla veren takaisinvirtaus ja
katetrin tukkeutuminen.

Valta kosketusta kaikkiin polymeerisia
materiaaleja vahingoittaviin voiteisiin.

- Il altista sahkoisia liittimia nesteille.
Kl3 autoklavoi uudelleenkéytettavaa kaapelia.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI. Laitetta EI SAA
STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaan
tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtuma, silld laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

Al kayta laitetta, jos se on altistunut
ympiristoolosuhteille, jossa lampatilan
vaihteluvali on muu kuin 0 °C - 40 °Cja jossa
suhteellisen ilmankosteuden vaihteluvali on muu
kuin5 % — 90 %, tai jos laitteen viimeinen
kayttopaiva on ohitettu.

Katso magneettikuvaukseen menevia potilaita

koskevat erityisehdot magneettikuvauksen
turvallisuustietoja kasittelevasta osiosta.

- Jotkin mallit saattavat sisdltaa ftalaatteja,
erityisesti DEHP:ta [bis(2-etyyliheksyyli)
ftalaattia], joka voi muodostaa riskin
lisaantymiskyvylle tai olla haitallista kehitykselle
lapsilla, raskaana olevilla tai imettavilla dideilla.

. |§| CF-tyypin liityntaosa

6.0 Laitteet

Kertakayttoiset Edwards TruWave -paineanturit toimitetaan
paineenvalvontasarjoissa. Paineenvalvontasarjat voivat
sisaltda seuraavia osia tai lisavarusteita:
paineletkut
« sulkuhanat
« huuhtelulaite (3 ml/h tai 30 ml/h)
nesteensiirtolaite
VAMP (suljettu verindytejarjestelmad)
«  kertakdyttopidike
késihihna
yhteensopiva monitorikaapeli.

Huomautus: katso verindytteiden otto-ohjeet
suljetussa jarjestelmassa suljetun VAMP
-verindytejarjestelman kayttoohjeista.
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7.0 Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista, ettd kaapeli on yhteensopiva
kdytettdvan monitorin kanssa. Yhdistd
uudelleenkaytettdva kaapeli monitoriin.
Kaynnistd monitori, jotta sen elektroniset
osat |impenevat.

VAROITUS: Kosteus liittimen sisalla voi
aiheuttaa laitteen toimintahdirion tai
virheellisia painelukemia. Vaihda
talloin marat osat kuiviin.

Huomautus: katso yhteensopivan
monitorin ohjeista monitorin oikea

kytkentdkaapeli.

2 Poista anturi ja sarja steriilistd
pakkauksesta aseptista tekniikkaa
kayttden.

3 Lisdd muita osia tarpeen mukaan niin, etta
valvontajérjestelma on sairaalan kdytanndn
mukainen.

4 Varmista, etta kaikki liittimet ovat kunnolla
kiinni.

Huomautus: Marat liittimet
kiristetaan helposti liian tiukasti,
koska neste voitelee liitokset.
Liiallinen kiristaminen voi aiheuttaa
halkeamia ja vuotoja.

5 Yhdistd anturikaapeli
uudelleenkaytettavadn kaapeliin.

6 Poista kaikki ilma infuusionestepussista,
joka on heparinoitu sairaalan kdytannon
mukaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: jos kaikkea
ilmaa ei poisteta pussista, ilma voi
joutua potilaan verenkiertoon liuosta
kaytettdessa.

7 Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija ja
kiinnitd se nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussiin. Ripusta pussi noin

60 cm:n (2 ft) korkeudelle potilaan
yldpuolelle. Tama korkeus saa aikaan noin
45 mmHg:n paineen, jolla jarjestelma
esitdytetdan.

8 Tdyta tippakammio puolilleen tai sairaalan
kéytdnnon mukaan huuhteluliuoksella
puristamalla tippakammiota. Avaa
rullasulkija.

9 Jarjestelmén tayttdminen:

a) Jos anturissa ei ole sisaistd
huuhtelulaitetta (Snap-Tab), téytd
jrjestelmd sairaalan kaytannon
mukaisesti.

b) Jos anturissa on sisdinen huuhtelulaite,
virtaus saadaan aikaan vetdmalld Snap-
Tab -vivusta Ha lopetetaan

vapauttamalla Snap-Tab -vipu.

10 Jos nesteensiirtolaite on kiinnitettynd
laitteessa, avaa anturin ilmastusportti
kiertdmalla sulkuhanan kahvaa paineletkua
kohden. Anna huuhteluliuoksen virrata
omalla painollaan anturin Iapi ja sitten
ilmastusportin kautta jaljelld olevaan
paineletkun osaan kiertamalla sopivia
sulkuhanoja. Poista kaikki ilmakuplat.

TARKEA HUOMAUTUS: jarjestelmissa
olevat ilmakuplat voivat aiheuttaa
painekéyran huomattavan
vaaristymisen tai ilmaembolioita.

1 Vaihda sulkuhanan sivuporttien kaikki
aukolliset suojukset aukottomiin.

12 Kiinnitd anturi joko potilaan kehoon
sairaalan kdytannon mukaisesti tai
infuusiotelineeseen sopivalla puristimella
ja pidikkeelld.




Vaihe | Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

13 Paineista infuusiohuuhteluliuospussi.
Virtausnopeus vaihtelee huuhtelulaitteen
paineen mukaan. 300 mmHg:iin
paineistetun infuusiopussin
virtausnopeudet ovat seuraavat:

+ 3£ Tml/h (kertakdyttdinen
paineanturi, jossa sininen Snap-Tab)

14 Liitd paineletku katetriin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

15 Huuhtele jarjestelmé sairaalan kédytannon
mukaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: tarkista
tippakammio jokaisen nopean
huuhtelun jilkeen ja varmista, etta
jatkuva huuhtelunopeus pysyy
halutulla tasolla (katso
Komplikaatiot).

TARKEA HUOMAUTUS: kaikki vaiheet
on suoritettava ennen laitteen
kytkemista potilaan katetriin tai
sisaanvientikohtaan.

8.0 Nollaus ja kalibrointi
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1 Sdada anturin ilmastusporttia (neste-
ilmaliitos) vastaamaan mitattua
kammiopainetta. Esimerkiksi
syddnmonitoroinnissa nollaa oikean eteisen
kohdalla. Se sijaitsee flebostaattisella
keskiviivalla, joka on keskimmadisen
kainaloviivan ja neljannen kylkiluuvalin

risteyskohdassa.

2 Poista aukoton suojus ja avaa ilmastusportti
ilmakehaan.

3 Sadda monitoria siten, ettd sen lukema on
nolla mmHg.

4 Tarkasta monitorin kalibrointi monitorin

valmistajan suosittelemalla menetelmalla.

5 Sulje ilmastusportti ilmakehdan ja vaihda
aukottomaan suojukseen.

6 Jdrjestelmd on valmis paineen valvontaan.

9.0 Dynaamisen vasteen testaus

Kokoonpano voidaan testata dynaamisen vasteen osalta
tarkkailemalla paineaallon muotoa monitorilla. Dynaamisen
vasteen madrittaminen katetrissa, monitorissa, sarjassa ja
anturijarjestelmassa tehdaan sen jalkeen kun jérjestelma on
huuhdeltu, kiinnitetty potilaaseen, nollattu ja kalibroitu.
Nelidaaltokoe voidaan tehdd vetdmalld Snap-Tab-vivusta ja
vapauttamalla se nopeasti.

Huomautus: huono dynaaminen vaste voi johtua
ilmakuplista, hyytymistd, liian pitkasta letkusta, liian
joustavasta paineletkusta, pienesta letkusta, loysista
liittimista tai vuodoista.

10.0Perushuolto

Noudata anturin ja monitorin nollauksen ja sen tiheyden
sekd paineenvalvontaletkujen vaihdon ja huollon osalta
sairaalan kdytantod. Kertakdyttdinen TruWave -paineanturi
on ennalta kalibroitu, ja silld on ajan osalta olematon
siirtymd (katso Tekniset tiedot).

1 Saada nollapaineen referenssi aina
potilaskohtaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: varmista
nollauksen tai tarkkuuden
tarkastamisen yhteydessa, etta
aukoton suojus on poistettu ennen
anturin ilmastusportin avaamista.

2 Tarkista nestereitti saannollisesti
ilmakuplien varalta. Varmista, ettd
liitinletkut ja hanat ovat tiiviisti suljettuja.

3 Tarkista tippakammio saanndllisesti
varmistaaksesi, ettd jatkuvan huuhtelun
nopeus on sopiva.

4 Tautienvalvontakeskukset (The Centers for

Disease Control) suosittelevat, etta
infuusioletkut ja kertakayttdiset tai
uudelleenkaytettavdt anturit vaihdetaan 96
tunnin vélein.

11.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

Ehdollisesti turvallinen

magneettikuvauksessa

Seuraava laite on médritetty amerikkalaisen American
Society for Testing and Materials (ASTM) International
-jarjeston terminologian mukaan ehdollisesti turvalliseksi
magneettikuvauksessa (MR-conditional). Nimike: F2503-08.
Standardikaytanto ldaketieteellisten laitteiden ja muiden
tarvikkeiden turvallisuusmerkinndssa
magneettiresonanssiymparistossa:

Kertakdyttdinen TruWave -paineanturi

Ei-Kliiniset testit osoittivat, ettd nama laitteet ovat
ehdollisesti turvallisia magneettikuvauksessa seuraavien
ehtojen tayttyessa:

« Staattinen magneettikenttd on enintédan 3 teslaa.

« Spatiaalinen gradienttikenttd on enintd&n 4000 gaussia/
m (40,0 T/m?

- Laitetta ja siihen kuuluvaa kaapelia i kaytetd
magneettikuvausjarjestelman putken sisapuolella,
eivatka ne kosketa potilasta.

Laite ja siihen kuuluva kaapeli voivat olla samassa
huoneessa magneettikuvausjért'(estelmén kanssa, mutta
laite ei saa olla toiminnassa tai kytkettyna
pakineenvalvontajérjestelméén magneettikuvauksen
aikana.

Kertakayttdiseen TruWave -paineanturiin liitetty
paineletku sopii ma?neettlkuvaqkseen ja se voidaan
asettaa putken sisalle magneettikuvauksen aikana.

12.0 Komplikaatiot
12.1 Sepsis/infektio

Painejdrjestelman kontaminoituminen voi aiheuttaa
positiivisia bakteeriviljelmid. Lisdéntynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon,
nesteiden infusointiin ja katetrista johtuvaan tromboosiin.

12.2 limaemboliat

lIma voi kulkeutua potilaaseen huomaamatta auki jaaneista
sulkuhanoista, painejarjestelmdssa sattumanvaraisesti
avautuneista liitdnndista tai residuaalisten ilmakuplien
huuhtoutuessa potilaaseen.
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12.3 Liiallinen nesteytys

Liian suuri virtausnopeus voi johtua yli 300 mmHg:n
paineesta. Tamd voi johtaa mahdollisesti haitalliseen
verenpaineen nousuun ja nesteen yliannostukseen.

12.4 Epanormaalit painelukemat

Painelukemat voivat vaihdella nopeasti ja odottamattomasti
vadran kalibroinnin, [6ysan liitoksen tai jarjestelméssd
olevan ilman vuoksi.

VAROITUS: epanormaalien painelukemien tulee
vastata potilaan kliinisia oireita.

Muihin riskeihin kuuluvat verenhukka, trombit,
emboliat, hypervolemia, materiaalien aiheuttama
haittareaktio, palovammat tai sahkoisku,
soveltumaton / kayttotarkoituksen ulkopuolinen
hoito ja/tai valvonnan ja/tai hoidon viivastyminen.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdjd ja/tai potilas
ovat.

13.0 Toimitustapa

Kertakdyttdiset TruWave -paineanturit toimitetaan steriileina
valmiiksi liitetyissd valvontasarjoissa (joko vakiomallina tai
erikoistilauksen mukaan). Tamd tuote on kertakayttdinen.
Sisalto on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Al kéytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut. Tarkasta pakkauksen eheys
silmamaaraisesti ennen kayttod. Ald steriloi uudelleen.

14.0 Sailytys

Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.

15.0 Varastointiaika
Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.

Laitteen sdilytys tai kdyttd viimeisen kdyttopdivan jalkeen
voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemista ja
saattaa johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite
ei vdlttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

16.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita Edwards Lifesciences
-yhtién numeroon +358 (0)20 743 00 41.

17.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta kasitellaan biologisesti
vaarallisena jatteend. Havita se sairaalan kdytannon ja
paikallisten maardysten mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin tietoihin ja mallien saatavuuteen voidaan
tehdd muutoksia ilman etukteisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

StenLeeo

on steriloitu etyleenioksidilla

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama merkki:

Stenil ]

on steriloitu sateilyttamalla.



18.0 Tekniset tiedot*

Kertakayttoinen TruWave -paineanturi

Kayttopainealue
Kayttolampdtila-alue
Herkkyys

Tarkkuus: herkkyyden, toistettavuuden, epélineaarisuuden
ja hystereesin yhteisvaikutukset

Vérdhtelytaajuus

Vdrahtelyimpedanssi

Varahtelyimpedanssi (kertakdyttdinen paineanturi)
Vaihesiirtymd

Signaalin impedanssi

Nollapoikkeama

Nollakohdan [dmpétilasiirtymd

Nollakohdan ulostulon poikkeama
Herkkyyden lampdtilasiirtymé
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
50 pV/V/ mmHg £1%

+1 mmHg plus 1% lukemasta véliltd —50,.. +-50 mmHg ja £2,5 % lukemasta valilta
+50... +300 mmHg

tasavirta — 5000 Hz

350 ohmia £10 %, kun tyypillinen Edwards -monitorikaapeli on kytkettyna
1800 ohmia — 3300 ohmia

<5°

300 ohmia £5 %

<+25mmHg

< +0,3 mmHg / °C (etyleenioksidilla steriloidut tuotteet)
< £0,5 mmHg / °C (elektronisateilylld steriloidut tuotteet)

+1 mmHg jokaista 8 tuntia kohden 20 sekunnin ldmmityksen jalkeen
<04%/°C

kestda 5 toistuvaa 360 joulen purkausta 50 ohmin kuormaan 5 minuutin kuluessa
< 2pA 120V RMS 60 Hz -virtaldhteelld tai 264V RMS 50 Hz -virtaldhteelld
-500...4-5000 mmHg

kestda 3 pudotusta 1 metrin korkeudesta

< 1 mmHg 6 voltin vérahtelyjannitteelld altistettuna 3400 K:n keinovalolle, jonka
valaistusvoimakkuus on 32 293 Im/m2( 3000 jalkakynttilad)

< 0,03 mm?3/100 mmHg anturissa, jossa ei ole huuhtelulaitetta

3xTml/h
30+10ml/h

*6,00VDC:ssd ja 25 °C:ssa, ellei toisin mainita

Kaikki tekniset tiedot tdyttdvat tai ylittévat verenpaineanturien AAMI BP22 -standardin vaatimukset.

TruWave

Ha6op 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHe
cTpadcatocep TruWave 3a Hansrane
3a efiHOKpaTHa ynoTpeba

Bb3M0XHO e He BCMUKY U3[eNus, ONUCaHU TYK, Aa ca
NULEH3NPaHU CbINACcHO 3aKOHOJATENCTBOTO B
Kanapa unu opo6penu 3a npoaaxba BbB BawmA
KOHKpeTeH peruoH.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba

Camo 3a effHOKpaTHa ynoTpe6a

BHumarenHo npoyereTe Te3U MHCTPYKLUU 3a
yn07pe6a, KOWTO pasrnexpaat BCMYKu
npegynpexaeHua, npeanasHu Mepku U 0CTaTb4yHU
puckoBe 3a TOBa MegULIUHCKO u3aenue.

ToBa Ca 06LLM MHCTPYKLMM 32 HACTPOIIBaHE Ha CUCTeMa 3a
MOHUTOPUHT Ha HANAraHeTo ¢ TpaHcatocepa TruWave 3a
HanAraHe 3a efiHoOKpaTHa ynotpe6a Ha Edwards Lifesciences.
Toil KaTo KOHUrypaLuuTe Ha Habopa v NpoLedypuTe ce
pa3NnyaBat B 3aBUCUMOCT OT NPEANOUUTAHUATA Ha

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E,
TruWave n VAMP ca TbproBcki MapKu Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octananu
THProBCKM MapKi a C0BCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexarenu.

NeyebHOTO 3aBefleHNe, OTrOBOPHOCT Ha neyebHoTo
3aBefieHue e fa onpeaen TOYHUTe npasiuna u npoueaypu.

BHUMAHME: Ynotpe6ata Ha nunuau ¢ TpaHcatocepa
TruWave 3a HansiraHe 3a ejHOKpaTHa ynoTpe6a moxe
[1a KOMNPOMETMpa LieNocTTa Ha NPoAYKTa.

1.0 Onucanune

HabopbT 32 MOHUTOPUHT Ha HANATAHETO C TPAHCAKCepa
TruWave 3a HanAraHe 3a efiHokpaTHa ynotpe6a Ha Edwards
Lifesciences e crepunen Habop 3a efHokpaTHa ynotpeba,
KOiiTo MOHUTOpYPa HanAraxeTo. (TepunHUAT Kaben 3a
€[HOKpaTHa ynoTpe6a (HanuueH ¢ gbmxuHa 30 cm/12inun
120 cm/48 in) ce (Bbp3Ba U3KNIOUNTENHO C Kaben Ha
Edwards Lifesciences, KoiiTo e cneyuanto npurofieH 3a
MOHHUTOPA, KOIATO Ce M3MoN3Ba.

TpacatocepsT TruWave 3a HanAraHe 3a eHOKpaTHa
ynoTpe6a uma npas, NpoToueH Au3aiiH Npe3 ceH3opa 3a
HanAraxe 1 ce npeanara CbC Ui 6e3 BrpageHo yCTpoicTeo
3a NPOMUBaAHE.

(OyHKUMOHANHOCTTA Ha M3[ENETO, BKNIOUMTENHO
(YHKUVOHANHNTE XapaKTePUCTUKIA, Ca NOTBbPAEH B
u3yepnateNHa cepys oT TeCToBe, 33 Aa MOAAbPKAT
6e30nacHoCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3AENVETO 3a
NpezHa3HaueHIeTo My, KOrato Ce U3noN13Ba CbIMacHo
YCTaHOBEHWTE MHCTPYKLWK 3a ynoTpeba.

/A3BeCTHUTE NON3Y OT MOHUTOPUH Ha HANIATAHETO BKIIKYBAT
MpeaocTaBaHe Ha MHYOPMALIAA N0 OTHOLIEHNE Ha
XeMOAVHAMUYHUSA CTATYC Ha NaLiNeHTa, KOETO MOXe A
[0Befie 10 N0A06PEHO KAMHIUYHO B3EMAHE Ha PeLLeHIs Ha
0a3ara Ha JaHHI 32 MeVLIAHCKI HeobX0AMMa
WHTEPBEHLVA 1W/INN NOBTOPHA KNMHUYHA OLieHKa. B
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[JOMb/HEHVe TeXHONOrMATa 3 3anasBaHe Ha kpbs VAMP
HaManABa HeHy)Hata 3ary6a Ha KpbB.

ToBa u3genie e npeHasHaueHo Aa ce U3non3ga ot
MEAMLMHCKY CNELanCTI, KOUTO ca 6unin 0byuenn B
6e30nacHara ynotpe6a Ha XeMOANHAMUYHY TEXHONOTMN 1
KIMHWYHOTO 3M0N3BAHE Ha MHINA 33 MOHUTOPUHT
apTePUNHOTO HaNAraHe Kato YacT 0T CbOTBETHUTE UM
UHCTUTYLIMOHANTHI HACOKI.

2.0 lpepHa3HaueHune/uen

Tpchmocepr TruWave 3a HanAraHe 3a €[HOKpaTHa
yn0Tpe6a € npeAHasHayeH 3a MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo,
KOraTo e (Bbp3aH C KaTeTbp 3a MOHUTOPUHT Ha HaNAraHETo
N CbBMECTUM anapat 3a MOHUTOPUHT Ha HaNiAraHeTo.

3.0 Moka3aHusd

HabopbT 32 MOHMTOPUHT Ha HANATAHETO C TPAHCACEP
TruWave 3a HanAraHe 3a efiHoKkpaTHa ynotpeba e
NpefHa3HaueH 3a ynoTpea npu NaLmneHTI, HyXIaeLwy ce ot
HTPABACKyNapeH, UHTPaKpaHUaneH Ui MHTpayTepuHeH
MOHUTOPYUHT Ha HaNATaHeTo.

4.0 MporuBonokasaHus

Hama abcontoTHn npoTMBONOKa3akyA 3a ynotpebara Ha
TpaHcaocepa TruWave 3a HanAraHe 3a eAHOKpaTHa
ynoTpe6a nNpu NaumeHTH, HyXaewwm ce oT UHBa3NBeH
MOHUTOPMHI Ha HaNIATaHeTo.

YcTpoiicTBa 3a NpoMuBaHe He TpAGBa Aa ce M3N03BaT Npy
MOHUTOPUHT HA UHTPAKPAHUANHOTO HansraHe.



5.0 NMpepynpexpenua

+ He usnonsgaiite ycTpoiicTBOTO 32 NPpOMMBaHe Npu
MOHMTOPUHT HA UHTPAKPaHUANHOTO HanAraue.

+ 3apawusberHete npekomepHo BNMBaHe Npu
NaLueHTH CbC CTPOTo OrpaHNYeHue No
OTHOLUEHME Ha TeYHOCTH, KaTo Hanpumep
HOBOPOAEHN 1 fielia, u3non3Baiite MHPY3MOHHa
noMna nocnefo0BaTeNHo C yCTPOICTBOTO 3a
npomuBaHe, 3a ia perynupare npeyusHo
MUHUMANHOTO KONMYeCTBO pa3TBop 3a
npenvBaHe, Heo6XoAUMO 3a NOAADBPKAHE HA
NPOXOAUMOCT Ha KaTeTbpa, eAHOBPEMEHHO C
NOCTOAHEH MOHUTOPYHT Ha HanAraHeTo.
N3non3Baiite UHTPaBeHO3eH KOMNNEKT, KOIiTO @
npepHa3HayeH 3a ynoTpeba c MHTpaBeHoO3HaTa
nomna. Bucokoto Hansraxe, koeTo moxe fa 6bae
reHepyupaHo oT MHQY3MOHHATa MOMNa Npu
onpepeneHa CkopocT Ha BNUBaHe, MoXe Aa
HaAXBbPAN OTPAHNYEHNETO Ha YCTPOIICTBOTO 32
npomuBaHe, K0eTo Aa foBefe A0 6bp3o
npomM1BaHe Npy CKOPOCTTa, 3aiaAeHa oT
nomnara.

- He nosBonsABaiite HaBNU3aHe Ha Bb3AYLIHN
MexypueTa B cucTemara, 0cobeHo Korato
MOHMTOpMpaTe apTepuanHoTo HanAraxe.

+ AKo cucTemarta 3a NnpoMuUBaHe He e Mog
a[1eKBaTHO HansAraHe CNPAMO KPbBHOTO HanAraHe
Ha nauyeHTa, TOBa MOXe f1a ioBefe A0 06paTHO
ABUKEHMe Ha KPbBTa U CbCMPBaHe B KaTeTbpa.

«  U36arBaiiTe KOHTAKT C KAKBUTO U A € NOKANHY
KpemoBe Uu Ma3una, KOUTO 0Ka3BaT
Bb3/ieiiCcTBIME BbPXY NONMMEPHN MaTepuany.

« Henopnaraiite e/leKTpuyeckuTe CbeAuHeHUA Ha
KOHTAKT C TEYHOCTU.

- He nocraBsiite B aBTOKNaB Kabena 3a
MHOrOKpaTHa ynotpeba.

« ToBau3penue e npoeKTMpaHo, NpeHa3HAUECHO U
ce pa3npoctpaHasa CAMO 3A EAAHOKPATHA
YNOTPEBA. HE CTEPUIU3UPAITE U HE
U3NON3BANTE MOBTOPHO ToBa 3nenue. Hama
[laHHW B NOAKPena Ha CTepUNHOCTTa,
HenMporeHHoCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha
u3fenueto cnep noBTopHa obpabotka. llogo6Ho
LleficTBMe MOXe fia loBefe A0 3abonaBaHe unu
HeXenaHo cb6utue, Thil KaTo U3AENUeTo MoXe
Nia He GYHKLMOHMPa cnopes MbPBOHAYANHOTO (1
npeAHa3HaueHue.

+ He u3nonsgaiite ToBa yCTpoICTBO, aKko e 6uno
M3/10)KeHO Ha 3a00MKanALa cpefa U3BbH
nvana3oHa ot 0°Cpo 40°Cu 5 % po 90 %
OTHOCUTENHA BNAXHOCT UNIN aKO CPOKBT Ha
TOAIHOCT € U3TeKb1.

« 3anauueHTH, NoAN0KeHU Ha uscnepBsaHe ¢ MR,
BIDKTE pa3fiena c uHpopmaums 3a 6esonacHoct
npu AMP 3a cneunduynmTe ycnosua.

+ Hakon mopenu moxe Aa cbAbpKaT Gpranatu,
KoHKpeTHo DEHP [6uc (2-eTunxekcun) pranart],
KOIATO MOXe ja Npe/CTaBNABa PUCK 32
PenpoAyKTUBHOTO pa3BUTHE UK pacTexa npu
newua, 6pemMeHHY KeHU U KbpMayKu.

. Iil Mpunoxua yacr Tun CF

6.0 06opyaBaHe

TpaHcatocepue TruWave 3a HanAraHe 3a eHOKpaTHa
ynotpeba Ha Edwards ce npegocTaBaT B Habopu 3a
MOHUTOPUHT Ha HanAraHe. Habopute 3a MOHUTOPYHT Ha
HanaraHe Morar 1a CbIIbpXar CJIeAHUTE KOMMOHEHTY Ui
aKcecoapu:

+ Tpvba 3a HandraHe

« (MupaTenHy KpaHueTa

« YcrpoiicTBo 3a npomusate (3 mi/hr unu 30 mi/hr)

+ WHTpaBeHo3eH KoMMNeKT

+ VAMP (3aTBOpeHa c1cTeMa 3a B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6u)

- [lbpxay 3a efHokpaTtHa ynotpeba
+  PembK 3a pbKa
« (bBMeCTUM Kaben 3a MOHUTOP

3a6enexka: Hanpasete cnpaBKa ¢ MHCTPYKUMKTE 32
ynotpe6a Ha 3aTBopeHaTa cuUcTeMa 3a B3eMaHe Ha

KpbBHY npo6u VAMP 3a MHCTPYKLMM 32 3aTBOPEHO
B3eMaHe Ha KpbBHU Npo6u.

7.0 Mpouepypa

(rbnka

Mpouenypa

Crbnka

Mpouepypa

1

YBepere ce, ue KabensT e CbBMECTUM ¢
U3n03BaHuMA MoHuTOp. (BbPXKETE
kabena 3a MHorokpaTHa ynotpeba kbm
MOHUTOpA. BKntoueTe MOHUTOpa, 33 Aa
MOXe eNleKTPOHYIKaTa Aa 3arpee.

MPEAYNPEXAEHUE: Bnara B
KOHeKTopa MoXe fia loBefie 10
noBpefa Ha yCTPOiiCTBOTO UM
HETOYHO OTYUTaHe Ha HanAraHeTo.
Ako ToBa ce cnyun, noAMeHeTe
MOKpaTa YacT U Yactu.

3abenexka: Bure nHCTpyKumMuTe Ha
CbBMECTUMUA MOHUTOP 3a NPaBUIHO
(Bbp3BaHe Ha Kabena Kbm
MOHUTOpA.

10

3a Habopy ¢ NpUKpeneHy MHTPaBeHO3HU
KOMMNNeKTY 0TBOPeTe Bb3AYLUHUA NOpT
Ha TPaHCAtocepa upe3 3aBbpTaHe Ha
LpbKKaTa Ha CNNPATENHOTO KpaHue KbM
Tpbbata 3a Handrawe. OcTaBeTe
rpaBuTaLuATa fja AOCTaBI PasTBOp 3a
npenvBaHe MbPBO Npe3 TpaHCAoCepa n
HaBBH Npe3 Bb3YLUHUA NOPT, CNef ToBa
npe3 oCTaHanata Tpb6a 3a HanAraxe upe3
3aBbpTaHe Ha CbOTBETHNUTE CMUPaTeNHK
KpaHyeta. 0TCTpaHeTe BCUYKM Bb3AYyLIHM
Mexypuera.

BHUMAHME: Moxe aa ce nonyuu
3HaYWUTENHO U3KPUBABAHE Ha
KpuBaTa Ha HanAraHeTo MK
Bb3/yLWHN eM60NK 0T Bb3AYLIHN
MexypueTa npu MHCTanMpaHeTo.

1

(MeHeTe BOIYKM KanauKi C 0TBOPH Ha
CTPaHUYHHTE NOPTOBE Ha CIUPATENHHTE
KpaHueTa ¢ kanauki 6e3 oTBopu.

KaTo u3non3pare acenTuyHa TexHuka,
U3BajeTe TpaHcaocepa u Ha60pa oT
(TepunHaTta onakoBKa.

[lobaBeTe JOMbAHUTENHN KOMIOHEHTH,
aKo e HeobXoaMMo, 3a a A0MbAHNUTE
CUCTEMATa 32 MOHUTOPUHT CbIIACHO
60/HUYHATA NONNTUKA.

12

MlocTaBeTe TpaHCalOCepa U Ha TANOTO
Ha naumeHTa cnopes npoweaypara Ha
60NHMLATA, UK BbPXY MHTPaBEHO3HA
CTOiKa, KaTo M3M0N13BaTe NOAXOAALLMTE
KNlamna vt Ibpxau.

YBepeTe ce, ue BCUUKY BPb3KM @
CTabunHo (BbP3aHN.

3a6enexka: Mokpute Bpb3ku
cnoco6cTBaT 3a npeKomepHoO
3aTAraHe ype3 (Ma3BaHe Ha
Bpb3kuTe. llpekomepHo
3aTerHaTuTe Bpb3KM MoOXe Aa
AoBefaT 10 HaNyKBaHUA UK
TeyoBe.

13

XepmeTu3upaiite 6aHKarta ¢
IHTPaBeHO3€eH Pa3TBOp 3a NpeNuBaHe.
Jle6uTbT We Bapupa cnopep HanAraHeto
B YCTPOVCTBOTO 3a NpomuBaHe. [lebutute
MU XepmeTu3upaHa 6aHka ¢
HTpaBeHo3eH pa3TBop A0 300 mmHg ca
KaKTo CnepBa:

« 31 ml/hr (DPT cb¢ cuHbo Snap-Tab)

14

(BbperTe Tpb0aTa 3a HanAraHe KbM
KaTeTbpa CbITIACHO UHCTPYKLMMTE HA
MPOU3BOANTENS.

(BbpKeTe Kabena Ha TpaHCAloCepa KbM
kabena 3a MHorokpartHa ynotpeba.

OTcTpaHeTe Lenma Bb3yx ot 6ankaTa ¢
WHTPaBeHO3eH pa3TBop 3a NpenuBaHe,
KOIATO € XenapuHu3upaH cnopes
60AHNYHATA NOAUTHIKA.

BHUMAHME: AKko uanoTo KonuyecTBo
Bb3/lyX He 6bie 0TCTpaHeHo ot
6aHKata, Bb31yXbT MOXe 3
HaBne3e B (bAi0BaTa (UCTeMa Ha
nauveHTa Npy (BbpPLIBAHETO HA
pasTBopa.

3aTBOpeTe BbpTALLATa (e KNamna Ha
WUHTPaBEHO3HIA KOMMEKT 1 CBbpXeTe
KbM baHKaTa C MHTPaBeHO3€eH pa3TBop 3a
npenuBaHe. 3akayeTe 6aHKaTa Ha
npubnusutento 60 cm (2 ft) Hag
navumeHTa. Tan BIUCOUMHA LLie ocurypi
npubnusutento 45 mmHg HanAraxe 3a
HambNIBaHe Ha cucTemara.

HanbnHete kankoata Kamepa
HanonoByHa UM CbIMacHo 60HNYHaTa
NONUTMKA C pa3TBOP 3a NpenKBaHe upes
(TUCKaHe Ha KanKoBaTa Kamepa.
OTBOpeTe BbpTALLATa (€ Knamna.

3a ;2 HaMbAIHUTe CUCTeMaTa:

a) 3aTpaHcatocepn 6e3 BrpageHo
YCTPOIACTBO 32 NpomuBaHe (Snap-Tab)
HaMb/IHeTe CUCTeMATa CbIMacHo
6onHWYHaTa NOANTHKa.

0) 3aTpaHcAwCepy C BrpajeHo
YCTPOIACTBO 33 NPOMIIBaHE
NPOTUYHETO Ce ocmryffﬂaa upes
W3bpnBaHe Ha Snap-Tab u ce
I'Ip?'CTaHOBﬂBa upe3 0cBob0XaaBaHe
Ha Snap-Tab.

45

15

npOMVIVITE ncTemarta CbraacHo
NoAuTMKaTa Ha bonHuLaTa.

BHUMAHMWE: Cnep BcAka onepauua
no 6bp30 npomMuBaHe
HabniopaBaiiTe KankoBaTa Kamepa,
3a fla ce yBepuTe, Ye CKOPOCTTa Ha
HenpeKbCHaTo NPOMMUBaHe e
CbINacHo Heo6XoANMOCTTa (BIKTE
Ycnoxuenus).

BHUMAHME: Bcuykm cTbnku Tpa6ea
Ja ce HanpaBAT Npeay (Bbp3BaHe
KbM KaTeTbpa Unn MACTOTO Ha
BOCTHA Ha NaLUyeHTa.

8.0 Hynupane n Kanubpupane

(rbnka

Npouenypa

1

Perynupaiite HUBOTO Ha Bb3AyLLHNA NOPT
Ha TpaHcAocepa (B3aumopeicTareTo
TeYHOCT-Bb3AIYX), Taka e Aa
CbOTBETCTBA Ha kamepaTa, Kb/eTo ce
13MepBa HanAraxeto. Hanpumep npu
MOHUTOPUHT Ha CbPLIETO HYNNPaiiTe Ha
HUBOTO Ha AACHOTO NpeAcbppave. ToBa e
npu dnebocTaTinyHara oc, onpeseneHa
upe3 ceyeHie Ha CpeiHaTa akcunapHa
NVIHUA 1 YeTBBPTOTO Mexaypebpue.

OTcTpaHeTe kanaukata 6e3 oTBop i
0TBOpeTe Bb3/AyLUHNA NOPT KbM
aTMOCHEPHMA Bb3AYX.

Hacrpoiite MonuTOpa A oTyeTe Hyna
mmHg.

MpoBepeTe KanuOpUpaHeTo Ha
MOHUTOPA, KaTo M3N0/I3BaTe
npouezypata, npenopbyaka o
MPOU3BOAMTENS HA MOHUTOPA.

3aTBOpeTe Bb3AYLLUHIA NOPT KbM
aTMOChEpHUA Bb3AYX U CIIOXKeTe
kanaukara 6e3 oTBop.




(ronka | Mpoueaypa

6 CucTemara e rotoBa 3a Hauano Ha

MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo.

9.0 TecTBaHe Ha AMHAMMYHUNA
0TroBOp

KomnnekTsT Moxe Aa Gbjie TeCTBaH 3a AMHAMUYEH 0TTOBOP
upe3 HabioeHIe Ha KpUBATa HA HANATAHETO Ha MOHUTOpA.
OnpepensHe Ha IMHAMUYHIA OTTOBOP Ha KaTeTbpa,
MOHUTOPA, KOMMNJEKTa 11 CUCTemMata Ha TpaHCAtocepa npu
NIIOTO Ha NaLlMeHTa ce U3BbPLLBA, (e[ KaTo cicTemara e
BK/IIOYEHA, (BbP3aHa KbM NaLMeHTa, HynvpaHa u
kanubpupaa. TecT upe3 NpaBobI'bIHA BbHA MOXeE Aa
6bAe npoBezeH upe3 U3abpnBae Ha Snap-Tab n 6bp3o
0CBOOOXJaBaHe.

3abenexka: (nabuaT gUHaMUYEH 0TrOBOP MOXe Aa
6bAe NpUUNHEH OT Bb3AYLIHM MeXypyeTa,
3anywBaHe, NpeKoMepHa AbMKNHA Ha TpbOUTE,
npekaneHo oTnycHata Tpb6a 3a HanAraHe, Manbk
0TBOp Ha Tpb6UTe, XxnabaBy CBPb3KU UNK TEYOBe.

10.0 PytunHa nopapbKKa

(nenBaiiTe 60HUYHUTE NOAUTIAKIA 1 NPOLIEAYPY 33 YECTOTa
Ha HynupaHe Ha TpaHCAIocepa U MOHUTOPA U 33 3aMAHa 1
MoAAPBKKA Ha MHNITE 32 MOHUTOPUHT Ha HaNATaHETo.
TpaHcatocepsT TruWave 3a HanAraHe 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a e npeABapuTENHO KanubpupaH 1 uma
He3HaUUTENHO OTKNOHEHE C TeueHIe Ha BPEMETO (BIKTe
Cneumndukaumm).

C(ronka | Mpouepypa

1 HactpoiiBaiiTe pedepeHTHO HyneBo
HanAraHe BCeKY BT, KOraTo HUBOTO Ha
NaLNEHTa Ce NPOMEHH.

BHUMAHME: Korato npoBepsaBarte
NOBTOPHO HyNaTa UK npoBepsBare
TOYHOCTTa, yBepeTe ce, ye
Kanaykata 6e3 0TBOp e 0TCTpaHeHa,
npeau fa 0TBOpUTE Bb3AYLIHNA
NOPT Ha TPaHCAlocepa KbM
aTMocdepHus Bb3gyX.

2 MNepuoanyHo NpoBepABaiiTe MbTA Ha
TEYHOCTTa 3 Bb3AYLUHI MeXypueTa.
YBepeTe ce, ye CBbp3BaLLMTE AMHUN 1
CNUpaTeNHITe KPaHyeTa (a 34paBo
3aTerHaru.

3 MNepuoanuHo Habniopasaiite Kankopata
Kamepa, 3a 1a NOTBbPAUTE, Ye CKOPOCTTa
Ha HeMpeKbCHATo NpennBaHe e
Kenauara.

4 LleHTpoBeTe 3a KOHTPON Ha
3abonABaHMATa NpenopbyBaT NoAMAHA
Ha UHTPaBEHO3HUTE IMHUN 1
TPaHCAlCepuTe 3a eAHOKPaTHA UK
MHOroKpaTHa ynotpe6a Ha 96-yacou
IHTepBaNN.

18.0 Cneyndukauun®

11.0 Undpopmauus 3a 6e3onacHocT
npu IMP

Aﬁ BesonacHo npu MR npu onpepenenn
ycnosua

(neaHoTo YCTPOICTBO € onpefeneHo Kato 6e3onacHo npu
MR npu onpesenexin yCnoBys CbracHo TEpMUHONOTUATA,
nocoyeHa B MexayHapoAHuTe CTaHAApTH Ha
AMepuKaHCKOTO JipyXecTBO 3a U3NUTBaHe 1 MaTepuany
(ASTM), 0603HaueHue: F2503-08. (raHaapTHa npakTuka 3a
0603HayaBaHe Ha MeANLIHCKI 30eNus 1 ApyriA
MHCTPYMEHTU 33 6€30MaCHOCT B CPEAiA HA MArHNTeH
Pe30HaHC:

Tpancatocep TruWave 3a HansraHe 3a eHoKpaTHa ynotpe6a

HeknuHuuHW U3NUTBaHIA NOKA3BaT, ue Te3 YCTPOiiCTBa Ca

6e3onacku npu MR npu onpegienenu ycnoBua cbrnacko

CNefHOTO:

« (raTuuHo marHuTHo none ot 3 T v no-manko

« MakcumaneH npocTpaHCTBEH rpajueHT Ha nosie ot
4000 gauss/cm (40,0 T/m) unu no-manko

- ToBa YCTPOIACTBO 11 CBbP3AHKAT Kaben He ca
npeaHa3HayeHy 3a ynotpeba BbB BLTPELHOCTTA/
0TB0Pa Ha MR cuctema u He TpsbBa a GbaaT B KOHTAKT
CnauyeHTa

- ToBa ycTpoIiCTBO 1 CBbP3aHUAT kaben MoraT ia Gbaar B
3anata ¢ MR cuctema, Ho He TpAGBa a paboTAT wm Ja
(a (BbP3aHU KbM CUCTEMA 32 MOHUTOPUHT Ha
HanaraHero no Bpeme Ha u3cnefiBaHe ¢ MR

- Tpbbara 3a HanAraxe, cebp3axa kbM TruWave DPT, e
e3onacHa npu MR 1 moxe Aa 6bae nocTaBeHa BbB
BBTPELUHOCTTA/0TBOPA N0 BpeMe Ha n3cneaBaHe ¢ MR

12.0 YcnoxHeHus
12.1 Cencnc/Undekumna

TonOXUTENHI KYATYPU MOXKE [ Bb3HUKHAT B Pe3ynTar Ha
3aMbPCABaHE Ha CUCTEMaTa 3a HanAraHe. MoBuLeHuTe
PUCKOBE OT CeNnTULEMUA 1 GaKTepueMa ca CBbp3aHm ¢
B3eMaHe Ha KpbBHY Moy, BNVBaHe Ha TeUHOCTH 1
(Bbp3aHa C KaTeTbpa TpoMB03a.

12.2  Bb3pywHhu em6onn

B TAn0TO Ha nawmeHTa Moxe 1a NPOHUKHE Bb3yX npe3
HenpeAHaMepeHo 0CTaBeHM 0TBOPEHI CMPaTeNTHI
KpaHueTa, pu CyyaitHo OTKauBaHe Ha cucTeMata 3a
HanAraHe UM Npu NPoAyXBaHe Ha 0CTaTbYHY Bb3AYLIHY
MexypueTa B TANOTO Ha NaLjMeHTa.

12.3 lpekomepHa undysua

[lpekomepHY CKOPOCTYM Ha TEYHOCTTA MOTT J1a Bb3HUKHAT B
pe3ynTar Ha HanAranua Hag 300 mmhg. Toa moxe Aa
[i0Bezie 10 NOTEHLMANHO BPELHO YBeNYeHue Ha KpbBHOTO
HanAraxe u npefo3upaHe Ha TeYHOCTUTE.

12.4 AHopManHu 0TYNTAHMA Ha HaNATAHETO

OTynTaHUATA HA HANATAHETO MOTAT A Cé NPOMEHST Gbp30 1
pA3Ko Nopaau 3ary6a Ha npaBunHa kanuopoBKa, xnabaso
(Bbp3BaHe N Bb3AYX B CUCTEMAT.

NPEAYNPEXXAEHWE: AHopmanHuTe 0TYMTaHMA HA
HanAraHeTo TpA6Ba fia ca B CbOTBETCTBUE C
KNMHUYHNUTE NPOSIBY Ha NaLMeHTa.

[lonbnHUTENHUTE PUCKOBE BKIOYBAT KpbBo3ary6a,
Tpom6u, em60nu, XunepBoneMus, HexenaHu
peakuumu KbM MaTepuanuTe, U3rapsaHus Un1 TOKoB
yAap, HenoAxXoAALL0/HenpeaHaMepeHo neyeHue u/
unu 3a6aBAHe Ha MOHUTOPUHTA W/UNK NeYeHneTo.

MotpebuTenute u/unu nayuexTUTe TpAOBA Aa LOKNAABaAT 3a
CepVI03HN MHLMAEHTY Ha MPON3BOAMTENA U KOMMETEHTHUA
OpraH Ha ibp)KaBaTa usieHKa, Ha KOATO € XuTen
NoTPeOUTENAT W/UAN NALMEHTBT.

13.0 Kak ce goctaBd

Tpatcatocepue TruWave 3a HanAraHe 3a eHoKkpaTHa
ynoTpeba ce JOCTABAT CTEPUNIHI B NPeABAPUTENHO
(BbP3aHY HabOPY 32 MOHUTOPUHT (CbC CTaHAAPTEH An3aiiH
WNW CneLyuanHa nopbuka). To3n NpoayKT e npeAHa3HayeH
aMo 33 eAHOKpaTHa ynoTpe6a. CbAbPXKaHUETO e CTepUIHO
1 ITBTAT Ha TEYHOCTTa € HeMMPOTeHeH, ako ONaKkoBKaTa He e
noBpefeHa unv oTBopeHa. He n3non3Baiite, ako onakoBkara
€ 0TBOpeHa N noBpeAeHa. Ornepaiite BU3yanHo 3a
NoBpe/a Ha LIeNocTTa Ha onakoBkaTa npeay ynotpeba. He
CTepunmM3vpalite NoBTOpHo.

14.0 CbxpaHeHue

[la ce cbxpaHABa Ha xnagHo, CyX0 MACTO.

15.0 Cpok Ha rogHoCT
CpOKbT Ha rogHoCT e 0TOENA3aH Ha BCAKA OMaKOBKa.

CbXpaHeHue unm ynotpeba cnef U3TYaHETO Ha CPOKa Ha
TOAHOCT MOXe J1a A0Befie 10 BNOLLIABaHe Ha KayecTBata Ha
MpoAyKTa 1 A0 3a60NABaHe MK HexenaHo Cboutme, Thil
KaTo 13/1enneTo MoxXe Aa He GYHKLMOHUPa cnopes
MbPBOHAYANHOTO (U PEHA3HAYEHMe.

16.0 TexHuyecka nomoLy

3a TexHUYecKa NOMOLL ce CBbpKeTe C

Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251
17.0 NU3xBbpnaHe

(NIefs KOHTAKT C NaLMeHTa TPETUpaiiTe YCTPOIACTBOTO KaTo
61ONOrIYHO OMaceH 0TNaAbK. V3xBbpAeTe cbrnacko
60NHWYHaTa NOAMTMKA U MECTHNTE pa3nopeau.

LleHuTe, cnewnduKaLmuTe n HAIMYHOCTTA HA MoENATe
MoANexar Ha NpoMaAHa 6e3 yBeZomneHue.

BuTe nerenpata Ha cumBonUTE B Kpas Ha T3
NOKYMEHT.

MpoayKTbT, 0603HaUeH CTO3M CUMBON:

€ CTepUNn3npaH C eTuieHoB OKcnA.

Wnu npoayKTHT, 0603HaueH C TO3U CUMBON:

e (TepunusnpaH ¢ o6nbuBaHe.

Tpancatocep TruWave 3a HanAraHe 3a eiHOKpaTHa ynotpeba

[lnana3soH Ha paboTHoTO HanAraxe
[Inana3soH Ha paboTHara Temneparypa

quCTBMTeJ’IHO(T

TouHoCT: CbyeTaHn E¢9KTVI Ha YyBCTBUTENHOCT, NOBTOPAEMOCT,

HENMHEIIHOCT 1 XUCTepe3a
YectoTa Ha Bb36yxpaHe
VIMneaaHc Ha Bb36yxaaHe
VImnenaHc Ha Bb36yxaaHe (DPT)
(a30B0 0TMeCTBaHE

/MnepaHc Ha curHana

-50 2o +300 mmHg
15 no 40°C
5,0 pV/V/ mmHg +1%

+1 mmHg nnioc 1% otunTare ot -50 4o +50 mmHg 1 £2,5% otuutane ot +50 go

+300 mmHg

NoCToAHeH ToK A0 5000 Hz

350 oma £10% ¢ npukpeneH cTaHaapTeH kaben 3a MowuTop Ha Edwards

1800 oma — 3300 oma
<5°

300 oma +5%
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18.0 Cneyndukauun®

Tpancptocep TruWave 3a HansraHe 3a eHOKpaTHa ynotpe6a

(OTmecTBaHe Ha Hynata <+25 mmHg

HyneBo TepmanHo oTKNnoHeHue <+0,3 mmHg/°C (3a npoayKTy, cTepunn3mpa ¢ E0)
<+0,5 mmHg/°C (32 npoAyKTH, 06TbYEHN C eNeKTPOHEH JTbu)

HyneBo u3xoZHo 0TKNOHeHue +1 mmHg 3a 8 uaca cnep 20 cekyHaW 3arpaBaxe

TepmanHo OTKNIOHeHME Ha YyBCTBUTENHOCTTA <0,4% /°C

Ynotpe6a Ha se¢ubpunarop 134bpKa 5 nocnefoBaTeNHy paspexaaHua ot 360 Axayna 3a 5 MUHYTH, 0CTaBeHN
npu HaToBapeaHe ot 50 omMa

Tok Ha yTeuka <2mukpoamnepa npu 120 V RMS 60 Hz unm npu 264 V RMS 50 Hz

TonepaHc Ha (BpbXHanaraHe -500 go +5000 mmHg

YcToitunBoCT Ha yaap W3AbPXa 3 najaHna ot 1 MeTbp

UyBCTBUTENHOCT Ha CBETNHA <1 mmHg npu 6 BonTa Bb36y>/aHe, KoraTo e u3noxeH Ha 3400K Bondpamo

W3TOYHVK Ha cBeTAMHa mpu 32 293 Im/m2 (3000 ¢yT-KaHAena)

(06eMHo u3mecTBaHe <0,03 mm3/100 mmHg 3a Tpaxcztocep 63 yCTpoiACTBO 3a NPpOMUBaHe

CKOpOCT Ha NOTOK Npe3 YCTPOIACTBOTO 3a MPOMIA- BaHe ¢ 6aHKa ¢
HTPaBeHo3eH pasTBop, XepmeTy- 3upata Ao 300 mmHg

Snap-Tab ¢bc cvH uBAT 31 ml/hr

Snap-Tab ¢xbnT ygar 30 10 mi/hr

*npn 6,00 VDCn 25°C, 0CBEH Ko He e NOCOYEHO Apyro

Bevukn cneumdukaumum oTroapAT Ha unn HapBuWwaBat cTaHaapTa Ha AAMI BP22 3a TpaHcatocepy 3a KpbBHO HanAraHe.

Traductorul de presiune de unica folosinta TruWave este
0mana proiectat pentru curgere continud, in linie dreaptd, de-a
lungul senzorului de presiune, fiind disponibil cu sau fara

Truwave dispozitivul de spalare integrat.

2 Hp HH Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
Trusa de monitorizare a presiunii cu functionale, a fost verificatd printr-o serie de testdri

traductor de presiune de unica complexe care sustin in mod direct siguranta si performanta
folosinta TruWave dispozitivului pentru utilizarea prevazuta, dacd este utilizat

conform instructiunilor de utilizare stabilite.
Este posibil ca dispozitivele descrise in acest
document sa nu fie certificate in conformitate cu
legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

Beneficiile cunoscute ale monitorizarii presiunii includ
oferirea informatiilor privind starea hemodinamica a
pacientului, putand astfel imbunatati procesul de luare a
deciziei clinice bazate pe date in cazul interventiilor necesare

Instructlunl de utilizare medical si/sau al reevaluarilor clinice. De asemenea,

. L. - tehnologia VAMP de pastrare a sdngelui reduce pierderile
Exclusiv de unica folosinta inutile de sange.
Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre profesionisti
contin avertismente, masuri de precautie si informatii din domeniul medical care au fost instruiti in utilizarea sigura
privind riscurile reziduale pentru acest dispozitiv a tehnologiilor hemodinamice si in utilizarea in context clinic
medical. amonitorizarii presiunii de la nivelul liniei arteriale ca parte

) - ) anormelor institutionale respective.
Acestea sunt instructiuni generale de configurare a unui

sistem de monitorizare a presiunii cu ajutorul traductorului

de presiune de unica folosinta TruWave de la 2.0 Domeniul de ut|I|zare/ScopuI

Edwards Lifesciences. Deoarece configuratiile trusei si prevézut

procedurile variaza in functie de preferintele spitalului, . L

acestuia fi revine responsabilitatea de a stabili politicile si Traductorul de presiune de unicé folosinta TruWave este

procedurile exacte. conceput pentru monitorizarea presiunii atunci cand este
atasat la un cateter de monitorizare a presiunii sila un

ATENTIE: utilizarea de lipide cu traductorul de instrument compatibil de monitorizare a presiunii.

presiune de unica folosinta TruWave poate

compromite integritatea produsului. 3.0 Indicatii

1.0 Descriere Trusa de monitorizare a presiunii cu traductor de presiune de
unica folosinta TruWave este destinata utilizarii la pacienti

Trusa de monitorizare a presiunii Edwards Lifesciences cu care necesitd monitorizarea presiunii intravasculare,

traductor de presiune de unicd folosintd TruWave este o trusa intracraniene sau intrauterine.

sterila, de unicd folosintd, pentru monitorizarea presiunilor.

Cablul steril de unica folosinta (disponibil cu lungimile de 4.0 Contraindicatii

30 cm/12in5i 120 cm/ 48 in) interactioneaza exclusiv cu un >

cablu Edwards Lifesciences destinat in mod special Nu exista contraindicatii absolute privind utilizarea

monitorului utilizat. traductorului de presiune de unica folosinta TruWave la
pacientii care necesita monitorizarea presiunii prin metode
invazive.

Dispozitivele de spalare nu trebuie intrebuintate atunci cand

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, . o A .
se efectueaza monitorizarea presiunii intracraniene.

TruWave si VAMP sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detindtorilor respectivi.
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5.0 Avertismente

+  Nu utilizati dispozitivul de spalare in timpul
monitorizarii presiunii intracraniene.

+ Pentru a evita perfuzarea excesiva la pacientii cu
restrictii severe privind lichidele, precum nou-
nascutii si copiii, 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
spalare, conducand la o spalare rapida, la rata de
debit impusa de pompa.

+ Nupermiteti patrunderea de bule de aerin
sistem, in special in timpul monitorizarii
tensiunilor arteriale.

- Daca sistemul de spalare nu este presurizat in mod
adecvat in raport cu presiunea sangvina a
pacientului, pot surveni incidente de refulare a
sangelui si de obturare cu cheaguri a cateterului.

- Evitati contactul cu orice crema sau unguent cu
aplicare locala care ataca materialele polimerice.

+ Nu expuneti conexiunile electrice la contactul cu
fluide.

+ Nuautoclavati cablul reutilizabil.

« Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU REUTILIZATI
acest dispozitiv. Nu exista date care sa confirme ca
dispozitivul va continua s fie steril, non pirogen
si functional dupa reprocesare. 0 astfel de actiune
poate duce laimbolnavire sau la o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare
initiale.

+ Nu utilizati acest dispozitiv daca a fost expus la un

mediu in afara intervalului de temperatura
cuprins intre 0 °Csi 40 °C si la o umiditate relativa
intre 5 % si 90 % ori daca data expirarii este
depasita.



+  Pentru pacientii supusi unei examinari RM,
consultati sectiunea Informatii privind siguranta
in mediul IRM, pentru a afla conditiile specifice.

+ Unele modele pot contine ftalati, mai exact DEHP
[Di (2-etilhexil) ftalat], care poate prezenta riscuri
de afectare a functiei reproductive sau a
dezvoltarii la copii si la femeile gravide sau care
alapteaza.

. Iil Componenta aplicata de tip CF

6.0 Echipament

Traductoarele de presiune de unica folosinta TruWave marca
Edwards sunt furnizate in truse de monitorizare a presiunii.
Trusele de monitorizare a presiunii pot i formate din
urmatoarele componente sau accesorii:

« Tub pentru transportul lichidelor sub presiune

+ Robinete de inchidere

- Dispozitiv de spalare (3 ml/h sau 30 mi/h)

- Setde perfuziei.v.

« VAMP (sistem inchis de prelevare a probelor de sange)

« Suport de unica folosinta

+ Banda de brat

« (ablu de monitor compatibil

Nota: pentru instructiuni de prelevare a sangelui in
sistemul inchis, consultati instructiunile de utilizare a

sistemului inchis de prelevare a probelor de sange
VAMP.

7.0 Procedura

Pas

Procedura

Tnchideti 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 ft) deasupra nivelului
pacientului. Aceastd fnaltime va asigura o
presiune de aproximativ 45 mmHg la
pregdtirea amorsarii.

Umpleti camera de picurare cu solutie de
spalare pe jumatate sau conform
procedurilor spitalului, prin strangerea
camerei de picurare. Deschideti clema cu
role.

Pentru umplerea sistemului:

a) in cazul traductoarelor fard dispozitiv
integrat de spalare (Snap-Tab), umpleti
sistemul conform politicii spitalulul.

in cazul traductoarelor cu dispozitiv
integrat de spalare, curgerea se asigurd
printragerea disFozitivqui Snap-Tab si
se opreste prin eliberarea dispozitivului
Snap-Tab.

b

Pas Procedura

1 Asigurati-va de compatibilitatea cablului cu
monitorul utilizat. Conectati cablul
reutilizabil la monitor. Porniti monitorul,
pentru a permite incalzirea componentelor
electronice.

AVERTISMENT: umezeala patrunsa in
interiorul conectorului poate provoca
functionarea defectuoasa a
dispozitivului sau obtinerea unor citiri
inexacte ale presiunii. In acest caz,
inlocuiti piesa sau piesele umede.

Nota: consultati instructiunile
monitorului compatibil pentru
conectarea corecta a cabluluila
monitor.

10

Pentru trusele cu seturi de perfuzie i.v.
atasate, deschideti portul de aerisire al
traductorului rotind manerul robinetului de
inchidere in directia tubului pentru
transportul lichidelor sub presiune. Lasati
solutia de spalare sa curga gravitational,
mai intdi prin traductor si prin portul de
aerisire, apoi prin restul tubului pentru
transportul lichidelor sub 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 a formei de
unda a presiunii sau la embolie
gazoasa.

i

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la
porturile laterale ale robinetelor de
inchidere cu capace fard orificii.

12

Montati traductorul fie pe corpul
pacientului, in conformitate cu protocolul
spitalului, fie pe un suport de perfuziii.v.,
folosind pensa clamp si suportul adecvate.

2 Utilizand tehnica aseptica, scoateti
traductorul si trusa din ambalajul steril.

3 Adaugati componentele suplimentare,
dupd cum este necesar, pentru a completa
sistemul de monitorizare conform
procedurilor spitalului.

13

Presurizati punga cu solutie de spalare i.v.
Debitul va varia in functie de presiune de-a
lungul dispozitivului de spdlare. Atunci
cand punga cu solutie de perfuzie i.v. este
presurizatd la 300 mmHg, debitele sunt
urmatoarele:

«3£1ml/h (traductor de presiune de

unica folosintd cu dispozitiv Snap-Tah
albastru)

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.

14

Conectati tubul pentru transportul
lichidelor sub presiune la cateter in
conformitate cu instructiunile
producétorului.

5 Conectati cablul traductorului la cablul
reutilizabil.
6 Eliminati complet aerul din punga cu

solutie de spalare i.v., care este
heparinizata conform procedurilor
spitalului.

ATENTIE: daca nu s-a eliminat tot aerul
din punga, este posibil ca acesta sa fie
introdus in sistemul vascular al
pacientului in momentul in care se

15

Spalati sistemul conform procedurilor
spitalului.

ATENTIE: dupa fiecare operatiune de
spalare rapida, controlati camera de
picurare pentru a verifica daca 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.

epuizeaza solutia.
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8.0 Aducerea la zero si calibrarea

Pas Procedura

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
monitorizdrii cardiace, aduceti la zero la
nivelul atriului drept. Este vorba de axa
flebostatica, determinata de intersectia
liniei medio-axiale cu al patrulea spatiu
intercostal.

2 Scoateti capacul fard orificii si deschideti
portul de ventilatie catre atmosfera.

3 Reglati monitorul astfel incat sa indice zero
mmHg.

4 Verificati calibrarea monitorului folosind
procedura recomandatd de producdtorul
monitorului.

5 Inchideti portul de ventilatie catre
atmosferd si punetila loc capacul fara
orificii.

6 Sistemul este gata pentru a incepe
monitorizarea presiunii.

9.0 Testarea raspunsului dinamic

Raspunsul dinamic al ansamblului poate fi testat prin
observarea formei de unda a presiunii la un monitor.
Determinarea la patul bolnavului a raspunsului dinamic al
sistemului format din cateter, monitor, trusa si traductor se
realizeazd dupa spalarea sistemului, atasarea acestuia la
corpul pacientului, aducerea la zero si calibrarea sa. Testul de
unda rectangulara se poate efectua tragand de dispozitivul
Snap-Tab si eliberandu-| rapid.

Nota: un raspuns dinamic slab poate fi cauzat de bule
de aer, cheaguri de sange, lungime excesiva a
tubulaturii, rigiditate prea mica a tubulaturii de
presiune, calibru prea mic al tubulaturii, conexiuni
slabe sau scurgeri.

10.0 intretinerea de rutina

Pentru frecventa de efectuare a aducerii la zero a
traductorului si a monitorului i pentru inlocuirea si
intretinerea tubulaturii de presiune, urmati protocoalele si
procedurile spitalului. Traductorul de presiune de unica
folosintd TruWave este precalibrat si are o abatere in timp
neglijabila (consultati sectiunea Specificatii).

Pas Procedura

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 ca se scoate capacul fara
orificii inaintea deschiderii portului de
ventilatie al traductorului spre
atmosfera.

2 Verificati periodic calea fluidului, pentru ca
traseul de curgere sa nu prezinte bule de

aer. Asigurati-va cd tubulatura de racord si
robinetele de inchidere ramén fixate etans.

3 Verificati periodic camera de picurare,
pentru a asigura mentinerea fluxului
continuu dorit.

4 Centrul de Reglaj al Bolilor recomandd
inlocuirea liniilor i.v. si a traductoarelor de
unica folosintd sau reutilizabile la intervale
de 96 de ore.




11.0 Informatii privind siguranta in
mediul IRM

Conditionat RM

S-a stabilit cd urmatorul dispozitiv este de tip Conditionat
RM, potrivit terminologiei specificate de Societatea
Americand pentru Testare si Materiale (ASTM), cod
international: F2503-08. Procedurd standard de marcare a
dispozitivelor medicale si a altor elemente pentru siguranta
in cazul mediului de rezonanta magnetica:

Traductor de presiune de unica folosintd TruWave

Testele neclinice au demonstrat cd aceste dispozitive sunt de

tip Conditionat RM in urmadtoarele conditii:

« cdmp magnetic static de 3 T sau mai putin

. ?radients atial al cimpului de maxim 4000 gauss/cm
40,0 T/m) sau mai putin

+ acest dispozitiv si cablul aferent nu sunt destinate
utilizarii in bobina unui sistem RM i nu trebuie sd intre in
contact cu pacientul

«in timpul unei examindri RM, acest dispozitiv i cablul
aferent se pot afla in aceeasi incapere cu sistemul RM,
dar nepornite si neconectate la un sistem de
monitorizare a presiunii

« tubul pentru transportul lichidelor sub presiune conectat
laTruWave DPT este de tip Siqur in utilizarea la RM si
poate fi asezat in bobina in timpul unei examinari KM

12.0 Complicatii
12.1 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, perfuzarea de lichide si tromboza asociatd cu
Cateterizarea.

18.0 Specificatii*

12.2 Embolie gazoasa

Este posibil sd patrunda aer in corpul pacientului prin
robinetele de inchidere lasate deschise din greseala sau ca
urmare a intreruperii accidentale a sistemului de presiune ori
a antrendrii unor bule de aer reziduale impreuna cu solutia
de spalare in corpul pacientului.

12.3 Supraperfuzia

Debitele excesive pot conduce la presiuni de peste 300
mmHg. Aceasta poate conduce la o crestere potential
periculoasd a presiunii sangvine si la o supradoza de lichid.

12.4 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.

Riscurile suplimentare includ sangerare, trombusuri,
embolusuri, hipervolemie, reactii adverse la
materiale, arsuri sau electrosocuri, acordarea unui
tratament necorespunzator/accidental si/sau
intarzierea monitorizarii si/sau a tratamentului.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze orice
incidente grave producdtorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

13.0 Mod de furnizare

Traductoarele de presiune de unica folosinta TruWave sunt
furnizate sterile, in truse de monitorizare preconectate (fie ca
design standard, fie pe baza unei comenzi speciale). Acest
produs este exclusiv de unica folosintd. Continutul este steril
si calea fluidului este non pirogena dacd ambalajul nu este
deschis si nu este deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul
este deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare, inspectati
vizual integritatea ambalajului cu privire la urme de
deteriorare. A nu se resteriliza.

14.0 Depozitare

Depozitati intr-un loc rece si uscat.

15.0 Perioada de valabilitate
Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj.

Depozitarea sau utilizarea dupa data expirdrii poate
determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa
nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

16.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG
la numarul de telefon: +420 221 602 251.

17.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi
modificate fard notificare prealabila.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

Un produs ce poarta simbolul:

StenLeeo

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

in mod similar, un produs ce poarta simbolul:
STERILE| R |

a fost sterilizat prin iradiere.

Traductor de presiune de unica folosinta TruWave

Interval presiune de lucru
Interval temperaturd de functionare
Sensibilitate

Precizie: efectele combinate ale sensibilitatii, fidelitatii,
non-liniaritdtii si histerezisului

Frecventd de excitatie
Impedanta de excitatie

Impedanta de excitatie (traductor de presiune de
unicd folosinta)

Defazaj
Impedanta de semnal
Corectie calibrare la zero

Abatere termicé fatd de calibrarea la zero

Abatere de iesire zero
Abatere termicd sensibilitate

Proba defibrilatorului

Curent de scurgere
Toleranta la suprapresiune
Rezistenta la soc

Sensibilitate la lumina

Deplasare volumetrica

Debit in sectiunea dispozitivului de spalare cu punga cu solutie de

perfuzie i.v. presurizata la 300 mmHg

Dispozitiv albastru Snap-Tab

intre -50 si +300 mmHg
intre 15 5i 40 °C
5,0 pV/V/mmHG +1%

+1 mmHg plus 1% din valoare de la -50 la +50 mmHg si £2,5% din valoare de la +50

la+300 mmHg
c.¢.1a 5000 Hz

350 ohmi £10% cu cablu de monitor Edwards tipic atasat

1800 ohmi — 3300 ohmi

<5°
300 ohmi £5 %

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (pentru produsele sterilizate cu oxid de etilend)
<+0,5 mmHg/ °C (pentru produsele iradiate cu fascicul de electroni)

+1 mmHg la 8 ore dupd incdlzire timp de 20 de secunde

<0,4%/ °C

rezistd la 5 descarcdri repetate la 360 jouli in decurs de 5 minute, administrate la o

incarcare de 50 ohmi

<2y amperi la 120V RMS 60 Hz sau la 264 V RMS 50 Hz

intre -500 si +-5000 mmHg

rezistd la 3 caderi de la 1 metru

<1 mmHg la 6 volti excitatie la expunere la o sursa de lumina tungsten de 3400 K la

3000 picioare-candeld (32.293 Im/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg pentru traductor fara dispozitiv de spalare

3+1ml/h
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18.0 Specificatii*

Traductor de presiune de unica folosinta TruWave

Dispozitiv galben Snap-Tab

30+10ml/h

*1a6,00V c.c. si 25 °C cu exceptia cazurilor in care specificatiile diferd

Toate specificatiile sunt conforme sau superioare Standardului AAMI BP22 in ceea ce priveste traductoarele de presiune sangvina.

TruWave

Rohu jalgimise komplekt koos
iihekordselt kasutatava
rohusensoriga TruWave

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada
seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud
miiiigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend

Moeldud ithekordseks
kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt
1abi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet
hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

Siin on toodud iildised juhised rdhujalgimissiisteemi
paigaldamiseks koos ettevdtte Edwards Lifesciences
tihekordselt kasutatava rohuanduriga TruWave. Kuna
komplekti konfiguratsioon ja protseduurid erinevad haigla
eelistustest olenevalt, on tapsete reeglite ning protseduuride
maddramine haigla enda kohustus.

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine iihekordselt
kasutatava rohuanduriga TruWave véib rikkuda toote
terviklikkust.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences rohujalgimiskomplekt koos
iihekordselt kasutatava rohuanduriga TruWave on steriilne
iihekordselt kasutatav rshumddtmiskomplekt. Uhekordselt
kasutatav steriilne kaabel (saadaval30 cm / 12 tolli

ja120 cm / 48 tolli pikkusena) liidestub ettevotte

Edwards Lifesciences kaabliga, mille juhtmestik on
valmistatud spetsiaalselt kasutatava monitori jaoks.

Uhekordselt kasutataval rhuanduril TruWave on sirge
l&bivooluga disain 1&hi kogu rohusensori ja see on saadaval
koos sisseehitatud loputusseadmega voi ilma selleta.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi,
kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettenahtud otstarbel, kui seda
kasutatakse kehtiva kasutusjuhendi jérgi.

Rohu jélgimise teadaolevate eeliste hulka kuulub patsiendi
hemodiinaamilise seisundi kohta teabe pakkumine, mis vdib
viia parendatud andmepdhiste kliiniliste otsuste tegemiseni
meditsiiniliselt vajaliku sekkumise ja/véi kliinilise
imberhindamise osas. Lisaks vahendab vere sdilitamise
tehnoloogia VAMP tarbetut verekaotust.

See seade on ette nahtud kasutamiseks
meditsiinitodtajatele, kes on saanud valjadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks kasutamiseks ja
arteriaalse rdhu jélgimise kliiniliseks kasutamiseks, mis
vastab meditsiinitdotaja asutuse juhistele.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, TruWave
ja VAMP on ettevdtte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Uhekordselt kasutatav réhuandur TruWave on méeldud réhu
jalgimiseks, kui see on iihendatud rohu jélgimise kateetriga
ja tihilduva rohu jdlgimise seadmega.

3.0 Naidustused

Rohujalgimiskomplekt koos iihekordselt kasutatava
r6huanduriga TruWave on méeldud kasutamiseks
patsientidel, kes vajavad intravaskulaarse, intrakraniaalse voi
intrauteriinse rohu jalgimist.

4.0 Vastunaidustused

Uhekordselt kasutatava rohuanduri TruWave kasutamisele
invasiivset rohujalgimist vajavatel patsientidel ei ole
absoluutseid vastundidustusi.

Intrakraniaalse rohu jalgimisel ei tohi loputusseadmeid
kasutada.

5.0 Hoiatused

- lirge kasutage intrakraniaalse réhu jilgimisel
loputusseadet.

« Patsientidel, kelle paevane vedelikunorm on
tugevalt piiratud (nagu vastsiindinud ja lapsed),
kasutage iileinfusiooni valtimiseks
infusioonipumpa koos loputusseadmega, et
voimaldada kateetri avatuna hoidmiseks vajaliku
loputuslahuse vahima koguse tapset
reguleerimist pideva rohu jalgimise ajal. Kasutage
sellist infusioonisiisteemi, mis on méeldud
infusioonipumbaga kasutamiseks. Kérged rohud,
mille pohjustajaks véib teatud voolukiiruste
juures olla infusioonipump, véivad tiihistada
loputusseadme piirangud. Selle tagajérg vaib olla
pumba maédratud tempoga kiirloputus.

- lirge laske 5humulle seadmestikku, eriti
arteriaalse rohu méotmisel.

+ Kui loputussiisteem ei ole vastavalt patsiendi
vererdhule dige rohu all, véib esineda vere
tagasileket ja kateetri ummistust.

Valtige kokkupuudet topikaalsete kreemide voi
salvidega, mis kahjustavad poliimeermaterjale.

Arge laske elektriiihendustel vedelikuga kokku
puutuda.

lirge autoklaavige korduskasutatavat kaablit.

See seade on kujundatud, ette ndhtud ja levitatav
AINULT GHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seade seadet
KORDUVALT. Puuduvad andmed selle kohta, et
seade oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline
toiming véib pohjustada haigusi voi kdrvalnahte,
sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette
nahtud.

Seadet ei tohi kasutada, kui see on kokku
puutunud keskkonnatingimustega valjaspool
vahemikku 0-40 °Cja 5%—-90 % suhtelist
ohuniiskust voi on aegumistahtaja iiletanud.

+  MR-uuringule minevate patsientide puhul lugege
tapseid tingimusi MRT ohutusteabe jaotisest.

+ Moned mudelid voivad sisaldada ftalaate,
konkreetselt DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)ftalaati],
mis voib lastel, rasedatel voi imetavatel naistel
kahjustada fertiilsust voi arengut.

. |§| CF-tiiiipi kohaldatav osa
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6.0 Seadmestik

Ettevotte Edwards iihekordselt kasutatavad réhuandurid
TruWave on rdhujalgimiskomplektides kaasas. Rohu
jalgimiskomplektidesse véivad kuuluda jérgmised
komponendid ja lisatarvikud.

« Rohuvoolikud

« Kraanid

«  Loputusseade (3 mi/h vdi 30 mi/h)

«  Infusioonisiisteem

« VAMP (suletud vereproovivtusiisteem)

« Uhekordne hoidik

« Kaerihm

« Uhilduva monitori kaabel

Markus. Juhised vereproovi votmiseks leiate suletud
vereproovivotusiisteemi VAMP kasutusjuhendist.

7.0 Protseduur

Juhis 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
voib pohjustada seadme riket voi
valede rohulugemite saamist. Selle
avastamisel asendage mérg osa voi
osad.

Markus: Juhised kaabli ja monitori
digeks iihendamiseks leiate iihilduva
monitori juhendist.

2 Eemaldage andur ja komplekt steriilsest
pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

3 Kui haigla eeskirjad seda nduavad,
tdiendage jalgimissiisteemi vajalike
lisakomponentidega.

4 Veenduge, et kdik iihendused oleks kindlalt
kinni.

Markus. Marjad iihendused
soodustavad detailide libedaks
muutumise tottu iilepingutamist.
Uhenduste iilepingutamine vdib viia
maorade voi leketeni.

5 Uhendage anduri kaabel korduvkasutatava
kaabli kiilge.
6 Eemaldage kogu 6hk intravenoossest

loputuslahusega kotist, mis on
hepariniseeritud haigla eeskirjade jargi.

ETTEVAATUST! Juhul kui kotist ei ole
kogu ohku eemaldatud, voib 6hk
sattuda lahuse valjalaske ajal
patsiendi vaskulaarsiisteemi.

7 Sulgege infusioonisiisteemi rull-lukk ja
iihendage see intravenoosse loputuskoti
kiilge. Riputage kott umbes 60 cm (2 jalga)
patsiendist kdrgemale. See kdrgus annab
seadistuse ettevalmistamiseks umbes

45 mmHg rohu.

8 Tditke tilgakamber loputuslahusega kas
poolenisti voi haigla eeskirja jargi, selleks
pigistage tilgakambrit. Avage rull-lukk.




Juhis Protseduur

9 Siisteemi tditmine.

a) Anduritel, millel puudub integraalne
loputusseade (SnaF—Tab), tuleb
siisteem tdita haigla eeskirja jargi.

Sisseehitatud loputusseadmega
andurite labivoolu saab alustada,
tommates loputusseadet Snap—Tabg‘a
katkestada, vabastades loputusseadme
Snap-Tab.

=

10 Infusioonisiisteemiga ihendatud
komplektidel avage anduri
ventilatsiooniava, keerates kraani kdepidet
rohuvoolikute suunas. Laske loputuslahusel
liikuda raskusjou méjul kdigepealt Iabi
anduri ja selle ventilatsiooniava, ning
seejarel vastavaid kraane keerates ka labi
iilejaanud rohuvoolikute. Eemaldage koik
ohumullid.

ETTEVAATUST! Réhulaine olulisel
maaral moondumine voi 6hkembolid
voivad olla pohjustatud seadistuse
ajal sinna sattunud 6humullidest.

1" Asendage koik kraanide kiilgkanalite
6huavadega korgid Shuavadeta korkidega.

12 Kinnitage andur haigla eeskirjade kohaselt
kas patsiendi kehale vdi sobiva klambri ja
hoidiku abil tilgajala kiilge.

13 Survestage intravenoosne loputuslahusega

kott. Vooluhulk muutub vastavalt

loputusseadme rohule. Rohuni 300 mmHg

survestatud infusioonikoti voolukiirused on

jérgmised:

+ 3 £1ml/h (DPT koos sinise seadmega
Snap-Ta

14 Uhendage rohuvoolikud kateetriga tootja
juhtnddride jargi.

15 Loputage siisteemi haigla eeskirja jargi.

ETTEVAATUST! Pdrast igat kiirloputust
jalgige tilgakambrit, veendumaks, et
pideva loputuse kiirus on soovitud
tasemel (vt Tiisistused).

ETTEVAATUST! Koik toimingud tuleb
teha enne siisteemi iihendamist
patsiendi kateetri voi
juurdepaasukohaga.

8.0 Nullimine ja kalibreerimine

Juhis Protseduur

1 Seadistage anduri ventilatsiooniava taset
(vedeliku-ohu liides), et see vastaks
kambrile, kus rohku moddetakse. Naiteks
stidameseire puhul tuleb nullida parema
koja taseme jargi. See on flebostaatilisel
teljel, mis on maératud keskmise
aksillaarjoone ja neljanda roidevahemiku
ristumiskohal.

2 Eemaldage ohuavadeta kork ja avage
ventilatsiooniava.

3 Seadistage monitor nii, et see nditaks taset
null mmHg.

4 Kontrollige monitori kalibratsiooni,
kasutades monitori tootja soovitatud
protseduuri.

5 Sulgege vélisohu ventilatsiooniava ja

pange dhuavadeta kork oma kohale tagasi.

6 Siisteem on rohu jalgimiseks valmis.

9.0 Diinaamilise ravivastuse
testimine

Komplekti diinaamilist ravivastust on voimalik testida,
jalgides rohulainet monitoril. Kateetri, monitori, komplekti ja
andurisiisteemi diinaamilise ravivastuse maéramine
pdetamisel saab toimuda parast stisteemi loputamist,
patsiendi kiilge kinnitamist, nullimist ning kalibreerimist.

Ruutlainetesti saab teha seadet Snap-Tab tommates ja
kiiresti lahti lastes.

Markus. Norga diinaamilise ravivastuse voivad
pohjustada 6humullid, ummistumine, liiga pikk
voolik, liiga paindlikud survevoolikud, vdikese avaga
voolik, lodvad ithendused voi lekked.

10.0 Korraline hooldus

Jdrgige anduri ja monitori nullimise ning
rohujalgimisvoolikute hooldamise ja vljavahetamise
vélpade maaramiseks haigla eeskirju ja protseduure.
Uhekordselt kasutatav réhuandur TruWave on
eelkalibreeritud ja selle triivi vdib lugeda tiihiseks (vt jaotist
Tehnilised andmed).

Juhis Protseduur

1 Reguleerige nullrohku patsiendi taseme iga
muutmise ajal.

ETTEVAATUST! Kui kontrollite nulli véi
kinnitate tapsust, peate enne anduri
kraani vélisohu asendisse keeramist
kindlasti 6huavadeta korgi
eemaldama.

2 Kontrollige perioodiliselt vedelikuteed
ohumullide suhtes. Veenduge, et
tihendusliinid ja sulgemiskraanid oleks
tihedalt iihendatud.

3 Kontrollige perioodiliselt tilgakambrit,
veendumaks, et pideva loputuse kiirus
vastab soovitud kiirusele.

4 USA haiguskontrolli keskus (Centers for
Disease Control) soovitab
infusioonivoolikud ja iihe- voi
mitmekordselt kasutatavad andurid iga 96
tunni tagant valja vahetada.

11.0 MRT ohutusteave

Aﬁ Ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

Jargmine seade on organisatsiooni Ameerika Materjalide
Testimise Uhingu (ASTM) terminoloogia jargi maaratletud

kui teatud tingimustel magnetresonantstomograafias ohutu.

Spetsifikatsioon: F2503-08. Meditsiiniseadmete ja teiste
esemete ohutustahistuse standardpraktika
magnetresonantstomograafia keskkonnas.

Uhekordselt kasutatav rdhuandur TruWave

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et need seadmed on
jérgmistele tingimustele vastates ohutud
magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.

«  Staatiline magnetvali 3 teslat voi vihem

Ruumilise gradientvalja tugevus kuni 4000 Gs/cm
(40,0 T/m?

See seade ja sellega iihendatud kaabel ei ole mdeldud
kasutamiseks MR=siisteemi seadmes ning need ei tohiks
patsiendiga kontakti sattuda.

- See seade ja sellega iihendatud kaabel véivad olla
MR-siisteemi ruumis, kuid need ei tohi MR-uuringu ajal
tootada ega olla iihendatud rohujlgimissiisteemiga.

TruWave DPT -ga iihendatud rhuvoolikud on ohutud
magnetresonantstomograafias ja need voivad
MR=uuringu ajal seadmes olla.

12.0 Tiisistused

12.1 Sepsis/infektsioon

Rohukomplekti saastumise tagajarjeks vdivad olla positiivsed
bakterikiilvid. Vereproovide vdtmisega, vedelike infusiooni ja

kateetrist phjustatud tromboosiga on seotud tavapérasest
suurem septitseemia voi baktereemia tekkimise risk.

12.2  Ohkembolid

Ohk vdib siseneda patsiendi vereringesse lahti unustatud
kraanide kaudu, rohusiisteemi juhuslikul lahtiiihendamisel
voi jadkohumullide uhtumisel patsiendi vereringesse.
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12.3 Liiginfusioon

Kui rohk on suurem kui 300 mmHg, vdib voolukiirus olla
ettendhtust suurem. See vib pdhjustada potentsiaalselt
ohtlikku kdrget vererdhku ja hiipervoleemiat.

12.4 Normile mittevastavad rohundidud

Rohundidud vdivad muutuda Kiirelt ja suures ulatuses dige
kalibratsiooni hdirumisel, [5tvade iihenduste puhul voi
siisteemi sattunud ohu tottu.

HOIATUS. Normile mittevastavad rohundidud peavad
korreleeruma patsiendi kliiniliste ilmingutega.

Taiendavate riskide hulka kuuluvad verekaotus,
tromb, embol, hiipervoleemia, korvaltoime materjali
suhtes, poletused voi elektrilodk, ebasobiv / mitte
ette nahtud ravi ja/véi ravi edasiliikkumine.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaksid teatama mis tahes
tdsistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
likmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.
13.0 Tarneviis

Uhekordselt kasutatavad réhuandurid TruWave tarnitakse
steriilsena eelnevalt iihendatud jélgimiskomplektidena
(standarse kujunduse vdi eritellimusena). Toode on ette
nahtud Gihekordseks kasutamiseks. Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ja vedelikutee mittepiirogeenne.
Mitte kasutada, kui pakend on avatud véi katkine. Enne
kasutamist kontrollige pakendi terviklikkust. Arge
resteriliseerige.

14.0 Hoiustamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

15.0 Sailivusaeg
Sdilivusaeg on margitud igale pakendile.

Hoiustamine voi kasutamine parast séilivusaja |dppu voib
pohjustada seadme kahjustumist ja haiguseid v6i
korvalnahte, sest seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil
tootada.

16.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

17.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutusest kdrvaldamisel jargige haigla
eeskirju ja kohalikke madrusi.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kittesaadavus vdivad
ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

Siimboliga

StenLeo

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.

Siimboliga

srenLe v

toode on steriliseeritud kiiritamist kasutades.



18.0 Tehnilised andmed*

Uihekordselt kasutatav réhusensor TruWave

Toorohu vahemik
Tootemperatuuri vahemik
Tundlikkus

Tapsus: tundlikkuse, korratavuse, mittelineaarsuse ja hiistereesi

koosméju
Ergastussagedus
Ergastustakistus
Ergutustakistus (DPT)
Faasinihe

Signaali takistus
Nullinihe

Nullsoojusnihe

Nulli véljundtriiv
Tundlikkuse soojusnihe

Vastupidavus defibrillatsioonile

Lekkevool
Ulerdhu taluvus
Lodgikindlus
Valgustundlikkus

Mahunihe

Rohuni 300 mmHg survestatud infusioonikotiga loputusseadme

voolukiirus
Sinine Snap-Tab
Kollane Snap-Tab

—50 kuni + 300 mmHg
15 kuni 40 °C
5,0 pV/V/mmHg + 1%

+1 mmHg pluss 1% vahemikus —50...+-50 mmHg maddetud ndidust ja +2,5% vahemikus +50...4-300 mmHg

mdddetud ndidust
dc kuni 5000 Hz

350 oomi +10%, kui on iihendatud tavalise ettevdtte Edwards monitorikaabliga

1800 oomi kuni 3300 oomi
<5°
300 oomi +5%

< +25mmHg

< £0,3 mmHg/ °C (etiileenoksiidiga steriliseeritud toodetele)
< 0,5 mmHg/ °C (elektromagnetkiirgusega kiiritatud toodetele)

+1 mmHg 8 tunni kohta parast 20-sekundilist soojenemist

<0,4%/°C

peab vastu 5 minuti jooksul antavale 5 defibrillatsiooniimpulsile energiaga

360 dzauli ja vooluringi kogutakistusega 50 oomi

< 2pA 120V RMS 60 Hz vdi 264 V RMS 50 Hz juures

-500...+5000 mmHg

talub 3 kukkumist T meetri kdrguselt

< 1 mmHg pingel 6 volti, kui sensorit valgustatakse 3400 K volframvalgusallikaga valgustustihedusega 32 293 Im/

m2 (3000 luumenit ruutjala kohta)

<0,03 mm? /100 mmHg ilma loputusseadmeta sensori korral

3+1ml/h
30 £10ml/h

*Alalispingel 6,00V DCja 25 °C, kui ei ole teisiti margitud.

Koik tehnilised andmed vastavad vererdhu sensorite standardile AAMI BP22 voi iiletavad selle.

,JrulVave”

Spaudimo matavimo rinkinys su,,TruWave”
vienkartiniu spaudimo keitikliu

Ne visos ¢ia aprasytos priemonés gali buti
licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba
patvirtintos parduoti konkre¢iame regione.

Naudojimo instrukcijos

Tik vienkartiniam naudojimui

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

Tai bendrosios instrukcijos, kaip nustatyti spaudimo
stebéjimo sistema su,,Edwards Lifesciences TruWave”
vienkartiniu spaudimo keitikliu. Kadangi rinkinio
konfigiiracija ir procediras pasirenka ligoniné, ji turi
nustatyti tikslia tvarka ir procediras.

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su,,TruWave”
vienkartiniu spaudimo keitikliu gali paZeisti gaminio
integraluma.

JEdwards”,,Edwards Lifesciences”, stilizuotos raidés E
logotipas, ,TruWave” ir VAMP yra, Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé.

1.0 Aprasymas

Edwards Lifesciences” spaudimo stebéjimo rinkinys su
TruWave” vienkartiniu spaudimo keitikliu yra sterilus,
vienkartinio naudojimo rinkinys, skirtas spaudimui stebéti.
Vienkartinis sterilus kabelis (gali bti 30 cm (12 col.) ar
120 cm (48 col.) ilgio) suderinamas iSimtinai su,,Edwards
Lifesciences” kabeliu, specialiai prijungtu prie naudojamo
monitoriaus.

TruWave” vienkartinio spaudimo keitiklio konstrukcija tokia,
kad tékmé slégio jutiklyje bina tiesi; Sis spaudimo keitiklis
gali bti su integruota plovimo priemone arba be jos.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus i$samiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti priemonés sauguma ir
veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukcijy.

Zinoma spaudimo stebéjimo nauda apima teikiama
informacija apie paciento hemodinamine bukle, leidZiancia
priimti tikslesnj duomenimis pagrjsta klinikinj sprendima dél
mediciniskai batinos intervencijos ir (arba) atlikti pakartotinj
klinikinj vertinima. Be to, VAMP kraujo konservavimo
technologija sumazina nepageidaujamus kraujo nuostolius.

Si priemoné yra skirta naudoti medicinos specialistams, kurie
yra iSmokyti saugiai naudoti hemodinamines technologijas ir
arterinio spaudimo stebéjimo linija klinikoje pagal
atitinkamy institucijy gaires.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

,TruWave” vienkartinis spaudimo keitiklis yra skirtas
spaudimui stebéti, kai yra prijungtas prie spaudimo
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stebéjimo kateterio ir suderinamo spaudimo stebéjimo
prietaiso.

3.0 Indikacijos

Spaudimo stebéjimo rinkinys su, TruWave” vienkartiniu
slégio keitikliu skirtas pacienty intravaskuliniam,
intrakranialiniam arba intrauteriniam spaudimui stebéti.

4.0 Kontraindikacijos

Néra absoliuciy kontraindikacijy, neleidzianiy,, TruWave”
vienkartinio slégio keitiklio naudoti, kai reikalingas invazinis
pacienty spaudimo stebéjimas.

Stebint intrakranialinj spaudima, negalima naudoti plovimo
jtaisy.

5.0 Jspéjimai
- Stebédami intrakranialinj spaudima, nenaudokite
plovimo jtaiso.

+Norédami iSvengti perteklinio SvirkStimo
stebédami pacientus, kure negali vartoti daug
skysciy, pavyzdziui, naujagimius ar vaikus,
naudokite infuzijos pompa su plovimo jtaisu, kad
tiksliai reguliuotuméte minimaly plovimo tirpalo
kiekj, reikalinga norint ilaikyti kateterio
praeinamuma ir netrukdant;j nuolat stebéti
spaudima. Naudokite IV komplekta, skirta naudoti
su IV siurbliu. Didelis slégis, kurj gali generuoti
infuzijos pompa esant tam tikram debitui, gali
panaikinti plovimo jtaiso apribojimus, tai gali
sukelti sparty plovima debitu, kurj nustatys
pompa.



+  Neleiskite, kad j mazga patekty oro burbuliuky,
ypac stebédami arterinj spaudima.

« Jei plovimo sistemoje néra pakankamo slégio
paciento kraujospiidzio atzvilgiu, gali jvykti
atgalinis kraujo tekéjimas ir kateteryje gali
susidaryti kresulys.

«  Venkite salycio su vietinio naudojimo kremu ar
tepalu, kuris veikia polimerines medziagas.

«  Saugokite elektros jungtis nuo salycio su skysciais.
+ Nesterilizuokite autoklave daugkartinio kabelio.

- Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti, kaip
numatyta.

- Nenaudokite Sio prietaiso, jei jis buvo laikomas ne
0 °C- 40 °C temperatiiroje ir ne esant 5 %—-90 %
santykinei drégmei, taip pat nenaudokite, jei
pasibaigusi galiojimo data.

- Pacientams, kuriems atliekamas MR tyrimas,
taikomas specifines salygas zr. MRT saugos
informacijoje.

« Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty, konkreciai
DEHP [(bis-(2-etilheksil)-ftalato)], kuris gali kelti
rizika reprodukcijai ar vaiky vystymuisi bei
néscioms ir Zindancioms moterims.

. lz' CF tipo lie¢iamoji dalis

6.0 Jranga

Edwards TruWave” vienkartiniai spaudimo keitikliai tiekiami
spaudimo stebéjimo rinkiniuose. Spaudimo stebéjimo

rinkinius gali sudaryti toliau iSvardyti komponentai ir priedai.

- Spaudimo vamzdelis

« Ciaupai

« Plovimo jtaisas (3 ml/val. arba 30 ml/val.)

+ IVkomplektas

« 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.

7.0 Procedura

Veiksmas

Procediira

4

|sitikinkite, ar visos jungtys tvirtai
sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél daliy
sutepimo gali buti 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.

PERSPEJIMAS. Jeigu i maiselio
pasalintas ne visas oras, pasibaigus
tirpalui oras gali bati iSstumtas j
paciento kraujagysliy sistema.

Uzdarykite sukamajj spaustuka, esantj
ant IV rinkinio, ir prijunkite prie IV
plovimo maiselio. Maiselj pakabinkite
mazdaug 60 cm (2 péd.) atstumu vir$
paciento. Toks aukstis uztikrins mazdaug
45 mm Hg spaudima j pildymo mazga.

Suspausdami laselinés kamerg, puse jos
(arba pagal ligoninés nuostatas)
pripildykite plovimo tirpalo. Atidarykite
sukamajj spaustuka.

Sistemos pildymas:

a) Jei keitiklyje néra integruoto
plovimo jtaiso (,Snap-Tab"), sistema
pripildykite pagal ligoninés
nuostatas.

Jei keitiklyje yra integruotas plovimo
jtaisas, tekme sudaroma traukiant
»Snap-Tab“, o nutraukiama
atleidziant,Snap-Tab".

=

10

Naudodami rinkinius su pritvirtintais IV
rinkiniais, atidarykite keitiklio
ventiliacine anga pasukdami iaupo
rankena j spaudimo vamzdelj. Dél
gravitacijos plovimo tirpalas i pradzZiy
tekés per keitiklj ir iStekeés per
ventiliacine anga, tada tekeés per likusj
spaudimo vamzdelj, kai pasuksite
atitinkamus ciaupus. Pasalinkite visus
oro burbuliukus.

PERSPEJIMAS. Jei mazge bus oro
burbuliuky, gali labai issikraipyti
slégio bangos formos arba
susidaryti oro embolija.

Veiksmas | Procediira

1 Jsitikinkite, kad kabelis tinka
naudojamam monitoriui. Prie
monitoriaus prijunkite daugkartinio
naudojimo kabelj. junkite monitoriy,
kad susilty elektronika.

|SPEJIMAS. Dél jungtyje esancios
drégmés gali sutrikti jtaiso
veikimas arba gausite netikslius
spaudimo rodmenis. Jei taip
nutikty, pakeiskite drégnas dalis.

Pastaba. Kaip prie monitoriaus
tinkamai prijungti kabelj, Zr.
suderinamo monitoriaus
instrukcijose.

1

Visus Ciaupo Soniniy angy
ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

12

Keitiklj pagal ligoninés numatyta
procediirg uzdékite ant paciento kiino
arba tinkamu spaustuku ar laikikliu
pritvirtinkite prie IV stovo.

13

Suslékite IV plovimo tirpalo maiselj.

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 spaudimo
vamzdelj prijunkite prie kateterio.

2 Laikydamiesi aseptinio metodo, i$
sterilios pakuotés iSimkite keitiklj ir
rinkinj.

3 Jei reikia, pritvirtinkite papildomus
komponentus, vadovaudamiesi
ligoninés nuostatomis, ir surinkite
stebéjimo sistema.

15

Praplaukite sistema pagal ligoninés
nuostatus.

PERSPEJIMAS. Po kiekvienos greito
plovimo procediiros apzZiarékite
laselinés kamera ir patikrinkite, ar
nuolatinio plovimo greitis yra toks,
kokio reikia (zr. Komplikacijos).

PERSPEJIMAS. Visi veiksmai turi
bati atlikti pries prijungiant prie
paciento kateterio arba prieigos
vietos.
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8.0 Nustatymas ties nuliuir

kalibravimas
Veiksmas | Procediira
1 Pareguliuokite keitiklio ventiliacinés

angos lygj (skyscio-oro sandira), kad
atitikty kamera, kurioje matuojamas
spaudimas. Pavyzdziui, stebint Sirdies
veikla, nulis desiniojo priesirdzio lygyje.
Tai yra flebostatinéje asyje, nustatomoje
pagal asies vidurio linijos ir ketvirto
tarpsonkaulinio tarpo sankirta.

2 Nuimkite neventiliuojama gaubtelj ir
atidarykite ventiliacing anga j
atmosfera.

3 Nustatykite monitoriy j nulj mm Hg.

4 Patikrinkite monitoriaus kalibravima

atlikdami procediira, kuria
rekomenduoja monitoriaus gamintojas.

5 Uzdarykite ventiliacing anga j atmosfera
ir uzdékite neventiliuojama gaubtelj.

6 Sistema paruosta stebéti slégj.

9.0 Dinaminio atsako patikra

Komplekto dinaminis atsakas gali bati tiriamas stebint slégio
bangas monitoriuje. Kateterio, monitoriaus, komplekto ir
keitiklio sistemos dinaminis atsakas prie lovos nustatomas
praplovus sistema, prijungta prie paciento, nustacius nulj ir
sukalibravus. Kvadratinés bangos testas gali bti atliekamas
traukiant,Snap-Tab” ir greitai atleidZiant.

Pastaba. Dinaminis atsakas gali bati silpnas dél oro
burbuliuky, kre3uliy, per ilgy vamzdeliy, pernelyg
atitinkanciy slégio vamzdeliy, mazo vamzdeliy
skersmens, atlaisvinty jungciy ar nuotékiy.

10.0 Jprastineé prieziura

Vadovaukités ligoninés nuostatomis ir procediiromis 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).

Veiksmas | Procediira

1 Kiekvieng kartg pasikeitus paciento
lygiui sureguliuokite nulinio spaudimo
nuorodine verte.

PERSPEJIMAS. Pakartotinai
tikrindami nulj ar tiksluma
isitikinkite, kad neventiliuojamas
gaubtelis buvo nuimtas pries
atidarant keitiklio ventiliacine
anga j atmosfera.

2 Periodiskai tikrinkite, ar skyscio kelyje
néra oro burbuliuky. Uztikrinkite kad
jungiamosios linijos ir ¢Giaupai bity
sandariai pritvirtinti.

3 Periodiskai stebékite laselinés kamera,
kad uztikrintuméte, jog yra reikiamas
nenutrikstamo praplovimo tékmés
greitis.

4 Ligy kontrolés centrai rekomenduoja IV
linijas ir vienkartinius arba
daugkartinius keitiklius keisti kas 96
valandas.

11.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR

Patvirtinta, kad 3is jtaisas salygiskai suderinamas su MR
pagal Amerikos bandymy ir medziagy draugijos (ASTM)
apibrézta terminija; tarptautinis Zyméjimas: F2503-08.
Standartiné medicinos prietaisy ir kity jtaisy saugos
magnetinio rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika:



,TruWave” vienkartinis spaudimo keitiklis

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad Sie jtaisai yra tinkami
naudoti toliau pateiktas salygas atitinkancioje MR aplinkoje.
- Statinis magnetinis laukas — 3 T arba maziau.

« Maksimalus erdvinis lauko gradientas ne didesnis nei
4000 G/cm (40,0T/m).

- Sis prietaisas ir sus_ig;s_ kabelis néra skirti naudoti MR
sistemos cilindro viduje, jie neturi liestis prie paciento.

- Sis prietaisas jr susijes kabelis gali bati MR sistemos
BqtaIpOJe, tadiau atliekant MRtyrimg turi neveikti ir turi
{ti neprijungti prie spaudimo stebéjimo sistemos.

«  Prie,TruWave” VSK prijungtas spaudimo vamzdelis yra

MR saugus ir atliekant MR tyrima gali bti cilindro viduje.

12.0 Komplikacijos
12.1 Sepsis/ infekcija

Teigiami paseliai gali atsirasti dél spaudimo sarankos
uztersimo. Padidéjusi sepsio ir bakteriemijos rizika siejama
su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir su kateteriu
susijusia tromboze.

12.2  Oro embolija

Oras j paciento organizma gali patekti per atsitiktinai
paliktus atidarytus ciaupus, atsitiktinai atjungus slégio
mazga arba, kai j paciento organizma patenka likusiy oro
burbuliuky.

12.3 Perdidelés apimties infuzija

Pernelyg didelis tekéjimo greitis gali bati dél slégio, didesnio
negu 300 mm Hg. Tai gali baigtis potencialiai kenksmingu
kraujospadzio padidéjimu ir skyscio perdozavimu.

18.0 Specifikacijos*

12.4 Nejprasti spaudimo rodmenys

Spaudimo rodmenys gali greitai ir smarkiai pakisti sutrikus
tinkamam kalibravimui, atsilaisvinus jungdiai ar sistemoje
esant oro.

|SPEJIMAS. Nejprasti spaudimo rodmenys turi sietis su

Papildomos rizikos apima kraujo netekima, tromba,
embolija, hipervolemija, nepageidaujama reakcija j
medziagas, nudegimus ar elektros smugj,
netinkama / nenumatyta gydyma ir (arba) stebéjimo
ir (arba) gydymo uzdelsima.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus
turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

13.0 Kaip tiekiama

JruWave” vienkartiniai spaudimo keitikliai tiekiami sterilis
i$ anksto sujungtuose stebéjimo rinkiniuose (standartinés
konstrukcijos arba paruostuose pagal specialy uzsakyma). Sis
gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Jei pakuoté
neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus, skyscio
kelias nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista. Prie$ naudodami apfitrékite, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas. Kartotinai nesterilizuokite.

14.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

15.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas paZymétas ant kiekvienos pakuotés.

Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui,
gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama
reiskinj, nes priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta
i$ pradziy.

16.0 Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20 743 00 41.

17.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu jtaisq 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 Sio dokumento pabaigoje.

Gaminys, paZzymétas simboliu:

SE)

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

0 gaminys, pazymétas simboliu:

stene

buvo sterilizuotas Svitinant.

,MruWave” vienkartinis spaudimo keitiklis

Darbinio slégio diapazonas
Darbinés temperatiros diapazonas
Jautrumas

Tikslumas: bendras jautrumo, pakartojamumo,
netiesiskumo ir histerezés poveikis

Suzadinimo daznis

Suzadinimo pilnutiné varza
Suzadinimo pilnutiné varza (VSK)
Fazés poslinkis

Signalo pilnutiné varza

Nulio postiimis

Terminis nulio poslinkis

Nulinis i3vesties slinkis
Terminis jautrumo poslinkis
Defibriliatoriaus galia
Srovés nuotékis

Virsslégio nuokrypis
Atsparumas smugiams

Jautrumas Sviesai

Tario poslinkis

Debitas per plovimo jtaisa, kai IV maiselio slégis
300 mm Hg

Mélynas,,Snap-Tah”

Geltonas,,Snap-Tab”

nuo —50 iki +300 mm Hg
nuo 15 iki 40 °C
5,0 pV/V/ mm Hg +1%

+1 mm Hg plius 1% rodmens nuo —50 iki +-50 mm Hg ir +2,5 % rodmens nuo +50 iki

+300 mm Hg
nuol. sr. iki 5 000 Hz

350 omy 10 %, prijungus tipinj, Edwards” monitoriaus kabelj

1800-3 300 omy
<5°
300 omy +5 %

<+25mmHg

<=+0,3 mm Hg/ °C (produkty, sterilizuoty naudojant EQ)
<=+0,5 mm Hg/ °C (produkty, apdoroty elektrony pluostu)

+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
<2y amperai, esant 120 V RMS 60 Hz arba 264 V RMS 50 Hz

nuo —500 iki +5000 mm Hg

atlaiko 3 nukritimus i$ T metro

<1 mm Hg, esant 6 volty suzadinimui, kai veikiamas 3400 K volframo Sviesos Saltiniu,
esant 3000 Zv. péd. (32 293 Im/m2)

<0,03 mm3/100 mm Hg, kai keitiklis be plovimo jtaiso

3+1ml/val.

30 +10 ml/val.

*esant 6,00 V nuol. sr. ir 25 °C, nebent nurodyta kitaip

Visos specifikacijos atitinka arba virsija kraujo spaudimo keitikliy standarto AAMI BP22 reikalavimus.
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TruWave

Spiediena uzraudzibas komplekts
ar TruWave vienreizlietojamo
spiediena deveju

lespéjams, ne visas 3aja dokumenta aprakstitas
ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem
vai apstiprinatas pardosanai jisu konkrétaja regiona.

Lietosanas instrukcija

Tikai vienreizejai lietosanai

Uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikuSajiem riskiem, kas attiecas uz
$0 medicinas ierici.

Seitir 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.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences spiediena parraudzibas komplekts kopa
ar TruWave vienreizlietojamo spiediena devéju ir sterils,
vienreizéjai lieto3anai paredzéts komplekts, kas nodrosina
spiediena parraudzibu. Sterilais vienreizlietojamais kabelis
(pieejams 30 cm/ 12" un 120 cm/ 48" gars kabelis) ir
savietojams tikai ar Edwards Lifesciences nodrosinato kabeli,
kas ir ipasi paredzéts savienosanai ar izmantojamo
parraudzibas ierici.

TruWave vienreizlietojamais spiediena devéjs nodrosina tiesu
taisnvirziena plismu caur spiediena sensoru, un spiediena
devéjs ir pieejams ar iebivétu skalo3anas ierici vai bez tas.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudita vispusigu testu sérija, un rezultati apliecina
ierices drosibu un veiktspéju atbilstosi paredzétajam
lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas
instrukdijai.

Spiediena novérosanas zinamie iequvumi ietver informacijas
nodrosinasanu par pacienta hemodinamisko stavokli, kas var
uzlabot datos balstitu klinisko lémumu pienemsanu
mediciniski nepiecieSamas iejaukSanas un/vai atkartotas
kliniskas izmeklésanas gadijuma. Turklat VAMP asins
konservacijas tehnologija samazina nevajadzigu asins
zudumu.

Sis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas spedialisti, kas
apmaditi dro3a hemodinamikas tehnologiju lietosana un
kliniska arterialas caurulites spiediena novérosana atbilstosi
vinu attiecigo iestazu vadlinijam.

2.0 Paredzétais lietojums/merkis

TruWave vienreizlietojamo spiediena devéju paredzéts
izmantot, lai novérotu spiedienu péc pievienosanas
spiediena novérosanas katetram un saderigam spiediena
novérosanas instrumentam.

3.0 Indikacijas

Spiediena parraudzibas komplektu ar TruWave
vienreizlietojamo spiediena devéju ir paredzéts lietot
pacientiem, kam nepiecieSama intravaskulara, intrakraniala
vai intrauterina spiediena parraudziba.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
TruWave un VAMP ir Edwards Lifesciences Corporation precu
zZimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

4.0 Kontrindikacijas

Nav absolatu kontrindikaciju attieciba uz TruWave
vienreizlietojama spiediena devéja lietosanu pacientiem,
kam nepieciesama invaziva spiediena parraudziba.

Ja tiek mérits intrakranialais spiediens, nedrikst lietot
skalosanas ierices.

5.0 Bridinajumi
+ Neizmantojiet skaloSanas ierici intrakraniala
spiediena parraudzibas laika.

+  Lai nepielautu parmeérigu infiziju pacientiem ar
smagiem Skidruma uznemsanas ierobeZojumiem,
pieméram, jaundzimusajiem un bérniem, kopa ar
skalosanas ierici izmantojiet infuzijas siikni, lai
precizi regulétu minimalo skalo$anas Skiduma
daudzumu, kas nepieciesams, lai uzturétu katetra
caurlaidibu un vienlaikus nodrosinatu
nepartrauktu spiediena parraudzibu. Izmantojiet
lietosanai ar infaizijas sukni paredzéto infizijas
cauruliu komplektu. Augsts spiediens, kuru var
genereét infuzijas siknis noteikta plismas atruma,
var neitralizét skaloSanas ierices ierobeZojumu,
radot paatrinatu skalosanu ar sitkna noteikto
atrumu.

+ Nepielaujiet, ka sistéma ieklust gaisa burbuli, it
ipasi, veicot arteriala spiediena parraudzibu.

« Jaskalosanas sistémas spiediens nav pietiekams
attieciba pret pacienta asinsspiedienu, iespéjama
asinu atpakalplisma un katetra aizsérésana.

Nepielaujiet saskari ne ar kadiem lokali
lietojamiem krémiem vai ziedém, kas nelabvéligi
iedarbojas uz poliméru materialiem.

+ Nepaklaujiet elektriskos savienojumus saskarei ar
Skidrumu.

- Neapstradajiet vairakkart lietojamo kabeli
autoklava.

- Siiericeirizstradata, paredzéta un tiek izplatita
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL. So ierici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati pac atkartotas apstrades. Sadas
darbibas var izraisit saslim$anu vai nevélamus

notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzets.

Nelietojiet So ierici, ja ta ir atradusies vide, kur
temperatira neatbilst 0 °C- 40 °C diapazonam un
relativais mitrums nav 5 %- 90 %, vai ari ir
beidzies tas deriguma termins.

- Tpasus nosacijumus par MR izmekléjuma veiksanu
pacientiem skatiet sadala “MRI dro3ibas
informacija”.

Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi DEHF
[bis(2-etilheksil)ftalatu], kas var radit
reproduktivas veselibas vai attistibas
ietekmésanas risku pediatrijas pacientiem,
gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu ar kruti.

. IE CF tipa kontaktéjosa dala

6.0 Aprikojums

Edwards TruWave vienreizlietojamie spiediena devéji ir
pieejami spiediena parraudzibas komplektos. Spiediena
parraudzibas komplektos var bit ietverti talak noraditie
komponenti vai piederumi.

Spiediena caurulites

Noslégkrani
« Skalosanas ierice (3 ml/h vai 30 mi/h)
+ Intravenoza sistéma

VAMP (slégta asins paraugu nemsanas sistéma)
« Vienreizlietojams turétajs
+  Rokassiksna

Ar parraudzibas ierici saderigs kabelis
Piezime. Instrukciju par asins paraugu nemsanu

skatiet VAMP slégtas asins paraugu nemsanas
sistémas lietoSanas instrukdija.
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7.0 Procedira

Darbiba

Procediira

1

Parliecinieties, vai kabelis ir saderigs ar
izmantoto parraudzibas ierici. Pievienojiet
atkartoti lietojamo kabeli parraudzibas
iericei. leslédziet parraudzibas ierici, lai
elektronika uzsiltu.

BRIDINAJUMS! Savienotaja iekluvis
mitrums var izraisit ierices darbibas
traucéjumus vai neprecizus spiediena
radijumus. Sada gadijuma nomainiet
mitro dalu vai dalas.

Piezime. Lai iegiitu informaciju par
pareizu kabela un monitora
savienosanu, skatiet attieciga
monitora instrukciju.

lzmantojot aseptisku panémienu,
iznemiet devéju un komplektu no sterila
iepakojuma.

Pievienojiet papildu komponentus, kas
nepiecieSami, lai uzstaditu parraudzibas
sistému athilsto3i slimnicas noteikumiem.

Nodroginiet, lai visi savienojumi btu ciesi
savienoti.

Piezime. Mitri savienojumi
paaugstina stiprinajumu slidamibu,
tadejadi veicinot parmérigu
pievilkSanu. Parmérigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties plaisas
vai siices.

Pievienojiet devéja kabeli atkartoti
lietojamajam kabelim.

lzvadiet visu gaisu no infiizijas skalosanas
$kiduma maisa, kura ir ievadits heparins
saskana ar slimnicas noteikumiem.

UZMANIBU! Ja no maisa netiek
izvadits viss gaiss, tas, beidzoties
Skidumam, var ieklut pacienta
asinsrites sistéma.

Noslédziet infizijas sistému ar veltnisa
spaili un pievienojiet to intravenozas
sistémas infiizijas skalosanas skiduma
maisam. Uzstadiet maisu aptuveni 60 cm
(2') augstuma virs pacienta. Sads
augstums nodroina aptuveni 45 mmHg
spiedienu kontra uzpildei.

Saspiediet pilienu kameru un uzpildiet to
ar skalosanas Skidumu lidz pusei vai
saskana ar slimnicas noteikumiem.
Nonemiet veltnisa spaili.

Lai uzpildrtu sistému, rikojieties, ka
noradits talak.

a) Devejiem bez iebiivétas skaloanas
ierices (Snap-Tab): uzpildiet sistému
saskana ar slimnicas noteikumiem.

b) Devéjiem ar iebiivétu skalosanas ierici:
pavelciet Snap-Tab ierici, lai aktivizétu
Fl_ﬂsmu, un atlaidiet Snap-Tab ierici,
ai plismu apturétu.

10

lzmantojot komplektus ar intravenozo
sistému, pagrieziet noslégkrana rokturi
spiediena caurulidu virziena, lai atvértu
devéja ventilacijas atveri. Laujiet
skaloSanas Skidumam ar pasteci vispirms
ieplust caur devéju un izplust caur
ventilacijas atveri, un péc tam, pagriezot
attiecigos noslégkranus, laujiet tam
ieplast paréjas spiediena caurulités.
lzvadiet visus gaisa burbulus.

UZMANIBU! Gaisa burbulu klatbiitne
sistéma var radit batiskas spiediena
liknes deformacijas vai gaisa
emboliju.

1

Visus noslégkranu sanu pieslégvietu
vacinus ar atverem nomainiet pret
vaciniem bez atverém.




Darbiba | Procedira

12 Piestipriniet devéju uz pacienta kermena
saskana ar slimnicas procediru vai ari uz
infizijas stativa, izmantojot piemérotu
spaili un turétaju.

13 Paklaujiet intravenozas sistémas infizijas
skalo3anas Skiduma maisu spiedienam.
Plismas atrums mainas atkariba no
spiediena skalo3anas iericé. Ja spiediens
intravenozas sistémas infizijas maisa ir
300 mmHg, plismas atrums ir $ads:

. 3x1mlh (vienreizlietog‘amais
spiediena devejs ar zilo Snap-Tab)

14 Savienojiet spiediena caurulites ar katetru
atbilstosi razotaja instrukdijai.

15 Izskalojiet sistému saskana ar slimnicas
noteikumiem.

UZMANIBU! Péc katras atras
skalosanas procediiras parbaudiet
pilienu kameru, lai parliecinatos, vai
tiek ievérots vélamais nepartrauktas
skalosanas atrums (skatit sadalu
Komplikacijas).

UZMANIBU! Visas darbibas ir javeic
pirms pievienosanas pacienta

katetram vai piekluves vietai.

8.0 lestatisana nulles pozicija un
kalibresana

Darbiba | Procediira

1 Noregulgjiet parveidotaja izejas atveres
[imeni ($kidruma un gaisa mijiedarbiba)
atbilstosi kamerai, kura tiek mérits
spiediens. Pieméram, sirdsdarbibas
monitorésanai iestatiet nulles poziciju
laba priekskambara liment. Tas ir pie
flebostatiskas ass, ko nosaka vidéjas
paduses linijas un ceturtas starpribu
telpas krustojums.

2 Nonemiet slégto uzgali un atveriet
ventilacijas atveri apkartéjas atmosféras
spiedienam.

3 Noregul&jiet monitoru, lai radijums ir
nulle mmHG.

4 Parbaudiet monitora kalibraciju,
izmantojot monitora razotaja ieteikto
procedru.

5 Noslédziet ventilacijas atveres saskari ar
atmosféras spiedienu un uzlieciet atpakal
slégto uzgali.

6 Sistéma ir sagatavota spiediena

uzraudzibas uzsaksanai.

9.0 Dinamiskas reakcijas testesana

Lai parbauditu konstrukcijas dinamisko reakciju, skatiet
spiediena likni monitora. Kad sistéma ir uzpildita, pievienota
pacientam, iestatita uz nulli un kalibréta, tiek noteikta
katetra, monitora, komplekta un parveidotaja sistémas
dinamiska reakdija. Taisnstarvilnu testu var veikt, pavelkot un
atri atlaizot Snap-Tab mehanismu.

Piezime. Vaju dinamisko reakciju var izraisit gaisa
burbuli, asins recekli, parmérigs cauruliSu garums,
parmérigi elastigas spiediena caurulites, mazs
caurulidu iek3éjais diametrs, valigi savienojumi vai
noplides.

10.0 Karteja apkope

Lai iestatitu devéja un monitora frekvenci uz nulli, ka ari
nomainitu un apkoptu spiediena parraudzibas linijas,
ievérojiet slimnicas noteikumus un proceduras. TruWave
vienreizlietojamais spiediena deveéjs ir ieprieks kalibréts, un
laika gaita tam rodas tikai niecigas novirzes (skatiet sadalu
Specifikacijas).

Darbiba | Procediira

1 Noregulgjiet spiediena etalona nulles
[imeni katru reizi, kad tiek mainits
pacienta limenis.

UZMANIBU! Atkartojot nulles limena
parbaudi vai apstiprinot precizitati,
pirms devéja ventilacijas atveres
atversanas atmosféras spiedienam
parliecinieties, vai slégtais uzgalis ir
nonemts.

2 Requlari parbaudiet, vai Skidruma cela nav
gaisa burbulu. Nodroginiet, ka
savienojumu linijas un slégkrani paliek
ciesi savienoti.

3 Periodiski apskatiet pilienu kameru, lai
parliecinatos, ka nepartrauktas skalosanas
atrums ir apmierinoss.

4 Slimibu kontroles centri iesaka nomainit
intravenozas sistémas un
vienreizlietojamos un vairakkart
lietojamos devejus ik péc 96 stundam.

11.0 Informacija par drosibu
magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vide

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. Medicinas iericu un citu
precu standarta markesanas prakse drosibai magnétiskas
rezonanses vide:

Izmantojams MR vide, ievérojot
noteiktus nosacijumus

TruWave vienreizlietojamais spiediena devejs

Nekliniskajas parbaudés ir pieradits, ka Sis ierices ir
izmantojamas MR vidé, ievérojot talak noraditos
nosacijumus.

Statiskais magnétiskais lauks ir 3 T vai mazaks

Maksimalais telpiska gradienta lauks ir 4000 gausi/cm
(40,0 T/m) vai mazaks

STierice un tas kabelis nav paredzéts lietoanai MR
sistémas cilindra un nedrikst saskarties ar pacientu.

Siierice un tas kabelis drikst atrasties MR sistémas telpa,
bet MR izmeklesanas laika nedrikst darboties vai but
savienoti ar spiediena parraudzibas sistému.

+ TruWave vienreizlietojamajam spiediena devejam
pievienotas spiediena caurulites ir drosas lietosanai MR
vide un MR izmeklesanas laika drikst atrasties cilindra.

12.0 Komplikacijas
12.1 Sepse/infekcija

Spiediena sistémas piesarnojuma rezultata var rasties
pieaugosas mikrokultiras. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu,
Skidrumu infuziju un ar katetriem saistitu trombozi.

12.2 Gaisa embolija

Gaiss var iek|it pacienta organisma caur noslégkraniem, kas
nejausibas dél nav aizverti, spiediena iekartu nejausas

56

atvieno3anas de| vai ari no gaisa burbuliem, kas ir palikusi
pacienta organisma péc skalosanas.

12.3 Parmériga infuzija
Parmérigu plismas atrumu var radit spiediens, kas parsniedz

300 mmHg. Tas var izraisit potenciali kaitigu asinsspiediena
paaugstinasanos un Skidruma pardozésanu.

12.4 Anomali spiediena radijumi

Spiediena radijumi var atri un krasi mainities, ja zid pareiza
kalibracija, kads savienojums klist valigs vai sistéma iek|tst
qgaiss.

BRIDINAJUMS! Anormaliem spiediena radijumiem
jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas izpausmém.

Papildu riski ir asins zudums, trombi, embolija,
hipervolémija, nevélama reakcija uz materialiem,
apdegumi vai elektriskas stravas trieciens,
neatbilsto3a/neparedzéta terapija un/vai kavéta
novérosana un/vai terapija.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem
incidentiem ir jazino raZotajam un atbildigajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

13.0 Piegades komplektacija

TruWave vienreizlietojamie spiediena devji tiek piegadati
sterili ieprieks pievienotos parraudzibas komplektos
(standarta konstrukcijas vai ipasa pasiitijuma). Sis
izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai lieto3anai. Saturs ir
sterils un $kidruma cel3 ir nepirogéns, ja iepakojums nav
bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats. Nesterilizét atkartoti.

14.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

15.0 Uzglabasanas laiks
Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.

Glabasana vai izmanto$ana péc deriguma termina beigam
var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari
izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

16.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, ludzu, zvaniet Edwards
Lifesciences pa talruna nr.: +-358 (0)20 743 00 41.

UZMANIBU! Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.
17.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jaiznicina
athilsto3i slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas
bez iepriekséja bridinajuma.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

Izstradajums ar simbolu

svenLEE

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Savukart izstradajums ar simbolu

SETD)

ir sterilizéts apstarojot.



18.0 Specifikacijas*

TruWave vienreizlietojamais spiediena devéjs

Darba spiediena diapazons
Darba temperatiras diapazons
Jutigums

Precizitate: jutibas, atkartojamibas, nelinearitates
un histerézes kopéjie efekti

lerosmes frekvence
lerosmes pilna pretestiba

lerosmes pilna pretestiba (vienreizlietojamais
spiediena devéjs)

Fazes nobide
Signala pilna pretestiba
Nulles nobide

Nulles siltumvienibas novirze

Nulles izvades novirze

Jutibas siltumvienibas novirze
Defibrilatora izturiba
Noplides strava

Parspiediena tolerance
Triecienlieces pretestiba

Gaismas jutiba

Tilpuma parvirze

no —50 [idz +300 mmHg
15-40°C
5,0 pV/V/mmHG £1%

+1 mmHg plus 1% no radijuma diapazona no —50 lidz + 50 mmHg un +2,5% no

radijuma diapazona no +50 lidz +300 mmHg
lidzstrava lidz 5000 Hz

350 omi £10% ar pievienotu Edwards monitora standarta kabeli

1800-3300 omi

<5°
300 omi +5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (etiléna oksida sterilizétiem izstradajumiem)
<+0,5 mmHg/ °C (ar elektronu stariem apstarotiem izstradajumiem)

+1 mmHg 8 stundu laika péc 20 sekunzu iesilSanas

<0,4%/°C

iztur 5 atkartotas 360 dZoulu izlades 5 mindiSu laika ar 50 omu slodzi

<2yiA pie 120V RMS 60 Hz vai pie 264V RMS 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 iedarhibai
pie 3000 gaismas intensitates vienibam (foot candle) (32 293 Im/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg devéjam bez skalosanas ierices

Plismas atrums skalo3anas iericé, ja spiediens intravenozas sistémas

infzijas maisa ir 300 mmHg
Zilais Snap-Tab

Dzeltenais Snap-Tab

3+1ml/h
30+10ml/h

* pie 6,00 V lidzstravas un 25 °C, ja nav noradits citadi

Visas specifikacijas atbilst standarta AAMI BP22 prasibam attieciba uz asinsspiediena devéjiem vai parsniedz tas.

TruWave

TruWave Tek Kullanimlik Basing
Transdiiseri ile Basing Izleme Kiti

Burada agiklanan cihazlar Kanada yasalarina gore
lisansh olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz
bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

Kullanim Talimatlari

Yalnizca Tek Kullanimliktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilan, dnlemleri ve rezidiiel
riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini dikkatle
okuyun.

Bu talimatlar, Basing izleme sistemini

Edwards Lifesciences TruWave tek kullanimlik basing
transdiiseri ile hazirlamaya yonelik genel talimatlardir. Kit
konfigiirasyonlar ve prosediirler hastanenin tercihine gdre
degistidi icin dogru politikalari ve prosediirleri belirlemek
hastanenin sorumlulugundadir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, TruWave ve
VAMP, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

DIKKAT: TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri
ile lipitlerin kullamimi iiriin biitiinliigiinii tehlikeye
sokabilir.

1.0 Aciklama

TruWave tek kullanimlik basing transdiiserli Edwards
Lifesciences Basing izleme Kiti basing degerlerini izleyen
steril, tek kullanimlik bir kittir. Tek kullanimlik steril kablo
(30 cm/12 ing ve 120 cm/48 ing uzunluklarinda mevcuttur),
sadece kullanilmakta olan monitdr icin 6zel olarak dogenmis
olan bir Edwards Lifesciences kablo ile ara baglantiy
olugturur.

TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri basing sensorii
boyunca diiz, akisi miimkiin kilan bir tasarima sahiptir ve
dahili yikama cihaziyla birlikte ya da bu cihaz olmaksizin
temin edilir.

i§levsel ozellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile
dogrulanmistir.

Basing izlemenin bilinen yararlan arasinda, hastanin
hemodinamik durumu ile iliskili bilgi saglamasi ve bu sayede
tibbi olarak gerekli girisim ve/veya klinik yeniden
degerlendirme icin verilere dayali daha iyi klinik kararlar
alabilme olanagi sunmasi yer alir. Ek olarak, VAMP kan
koruma teknolojisi gereksiz kan kaybini azaltir.

Bu cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve arteriyel
hat basinai izlemesinin klinik kullanimuile ilgili egitim almig
tip uzmanlar tarafindan kullaniimak iizere tasarlanmigtir.
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2.0 Kullanim Amaa

TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri, bir basing izleme
kateterine ve uyumlu basing izleme cihazina baglandiginda
basinciizlemek icin tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

TruWave tek kullanimlik basing transdiiserli Basing izleme
Kiti intravaskiiler, intrakraniyal veya intrauterin basing
izlemesi gereken hastalarda kullanim icindir.

4.0 Kontrendikasyonlar

invazif basincin izlenmesi gereken hastalarda TruWave tek
kullanimlik basing transdiiseri kullanimi agisindan mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

intrakraniyal basinci izlerken yikama cihazlan
kullanilmamalidir.

5.0 Uyanlar

- intrakraniyal basing monitdrizasyonu sirasinda
yikama cihazini kullanmayin.

- Yenidoganlar ve cocuklar gibi ciddi sivi kisitlamasi
olan hastalarda asin infiizyondan kaginmak icin
basinan siirekli izlenmesini saglarken kateter
patensini korumak icin gereken minimum yitkama
soliisyonu miktarini dogru bir sekilde diizenlemek
iizere ylkama cihaziyla seri sekilde bir infiizyon
pompasi kullanin. Serum pompasi ile kullanim igin
belirtilen bir serum seti kullanin. Belirli akig
hizlarinda infiizyon pompasinin iiretebilecegi
yiiksek basinclar yikama cihazinin sinirlamasini



gecersiz kilarak pompanin ayarladigi hizda bir
hizli yikama iglemine neden olabilir.

Ozellikle arteriyel basinglan izlerken diizenege
hava kabaraklarinin girmesine izin vermeyin.
Hastanin kan basinana gore yikama sistemine
yeterince basing uygulanmazsa, geriye dogru
kanama ve kateter pihtilasmasi gerceklesebilir.
Polimer malzemelere zarar veren topikal krem
veya merhemlerle temas etmesini engelleyin.
Elektrik baglantilarinin sivi ile temas etmesine
izin vermeyin.

Yeniden kullanilabilir kabloyu otoklavlamayin.
Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaglanmig ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden
sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Cihaz orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

0°Cila 40 °Cve % 5 ila % 90BN araligi disinda bir
ortama maruz kalmissa veya Son Kullanma tarihi
gecmigse bu cihazi kullanmayin.

MR muayenesinden gecen hastalarda belirli
kosullar i¢cin MRI Giivenlik Bilgileri boliimiine
bakin.

Bazi modeller; pediatrik hastalarda, hamile ya da
emziren kadinlarda reprodiiktif veya gelisimsel
zarara neden olabilecek ftalatlar, zellikle DEHP
[Bi (2-etilhekzil) flatalat] icerebilir.

. Iil CF Tipi uygulanan par¢a

6.0 Ekipman

Edwards TruWave tek kullanimlik basing transdiiserleri,
basing izleme kitlerinde saglanir. Basing izleme kitleri
asagidaki bilesenlerden veya aksesuarlardan olusabilir:

Basing hortumu

Musluklar

Yikama cihazi (3 ml/sa veya 30 ml/sa)

Serum seti

VAMP (kapali kan drnekleme sistemi)

Tek kullanimlik tutucu

Kol kayrsi

Uyumlu monitdr kablosu

Not: Kapali kan 6rnekleme talimatlari icin VAMP
kapali kan drnekleme sistemi Kullanim Talimatlarina
bakin.

7.0 Prosediir

Adim Prosediir

1 Kablonun kullanilan monitdrle uyumlu
oldugundan emin olun. Tekrar kullanilabilir
kabloyu monitdre baglayin. Elektronik
aksamin 1sinmasini saglamak icin monitrii
aqgin.

UYARI: Konektor icerisindeki nem,
cihaz anzasina veya hatali basing
okumalarina neden olabilir. Boyle bir
durumda islak parga veya parcalar
degistirin.

Not: Kablo ile monitdr arasinda
diizgiin baglanti i¢in uyumlu monitor
talimatlarina bakin.

2 Aseptik teknik kullanarak transdiiseri ve kiti
steril ambalajindan ¢ikarin.

3 Hastane politikasi uyarinca izleme sistemini
tamamlamak icin gerekli ilave bilesenleri
ekleyin.

Adim | Prosediir 8.0 Sifirlama ve Kalibrasyon
4 Tiim baglantilarin saglam oldugundan emin -
olun. Adim Prosediir
Not: Islak baglantilar baglanti 1 Transdiiser havalandirma portunun
par;alarlnl kayganlastirarak asin seviyesini (sivi-hava ara yiizii), basincin
sikilmalarina neden olur. Agiri sikilmig g:/gaurllg;%u (rJ]rarTSgelﬁ € Iligsilil)llzl?iezlle:r?\?ek”de
glantil lamal : '
?laz?n::l‘;lr: :‘Zadte:':ra;:'lair‘.’eya islemlerinde, sag atriyum seviyesinde
sifirlayin. Bu, mid-aksiller hat ve dordiincii
5 Transdiiser kablosunu, tekrar kullanilabilir interkostal alanin kesisim noktast ile
kabloya baglayin. belirlenen flebostatik eksendir.
6 Hastane politikasi uyarinca heparinize 2 Havalandirmasiz baghgi ¢ikarin ve
edilmis serum yikama soliisyonu havalandirma portunu havaya agin.
torbasindakd tim havayn gkarn. 3 Monitdrii sifir mmHG degerini gdsterecek
DIKKAT: Torbadaki tiim hava sekilde ayarlayin.
Ig::satl;m::;:;g:zrs};?s:el)ntﬁzlet:::,galnda 4 Monitdr iireticisinin onerdigi prosediirii
A kullanarak monitdr kalibrasyonunu kontrol
girebilir. edin
7 Serum seti iizerindeki makara klempi 5 Havaya aglan havalandirma portunu
ka[gatln ve serum ykama torbasina kapatin ve havalandirmasiz basligi yerine
baglayin. Torbayi hastadan yaklasik 60 cm erlestirin
(2 ft) yiiksede asin. Bu yiikseklik, diizenegi yerlestirin.
doldurmak icin yaklasik 45 mmHg basing 6 Sistem, basing izleme islemine baglamaya
saglayacaktur. hazirdir.
8 Hava haznesini sikmak suretiyle yarisina . : . .
kadar veya hastane politikasina uygun 9.0 Dinamik Tepkl Testi
olarak ytkama soliisyonuyla doldurun. Diizenek, basing dalga formunun monitérden izlenmesiyle
Makara klempi agin. dinamik tepki acisindan test edilebilir. Kateter, monitér, kit ve
9 Sistemi doldurmak icin: transdiiser sisteminin yatak basinda dinamik tepkisinin
N belirlenmesi sistem yikandiktan, hastaya baglandiktan,
a) (E)Fr%eagr:ny#r(:r?ga S;E?@r(lsz‘:gls Ttae?r)n sifirlandiktan ve kalibre edildikten sonra yapilir. Snap-Tab'in
hasta);le politikasina uyggun olarak cekilerek hizlica birakilmast ile kare dalga testi
doldurun. gerceklegtirilebilir.
b) Entegre yikama cihazi olan .
transgdiisyerlgr icinse akis, SnaB—Tap Not: Hava kabaraklari, p|ht|Ia§mjn,3§|r| uzun hortum,
%ekﬂerek saglanir ve Snap-Ta asin yumugak basing hortumu, kiigiik capl hortum,
irakilarak Kesilir. gevsek baglantilar veya sizintilar dinamik tepkinin
10 Serum setleri takili olan kitlerde, muslugun zayif kalmasina neden ofabilir.
sapini basing hortumuna dogru evirerek .
transdiiser havalandirma portunu agin. 10.0 Rutin Bakim
Uylg,”" mUSIUklf’" gevnerzli ylkjma ) Transdiiserin ve monitoriin sifirlanmas ve basing izleme
:\0 uslyor:iunun once trgns ulier in ggg'z hatlarinin degistirilmesi ya da bakimlarinin yapilmasi
davka lan era p(;]rtun an g('j acak, ar Ln an islemlerinin sikligi ile ilgili olarak hastane politika ve
ak'la an asT(_g prtum;m a? gegeie prosediirlerini izleyin. TruWave tek kullanimlik basing
'§Ie ; de, yerce [T'"de?u ay(rjla anara transdiiseri 6nceden kalibre edilmistir ve zaman icinde
llerlemesini saglayin. um hava olusan Gnemsiz bir sapmaya sahiptir (bkz. Teknik
kabarciklarini giderin. Ozellikler).
DIKKAT: Diizenekteki hava kabarciklan
basing dalga formunun dnemli dl¢iide Adim Prosediir
bozulmasina veya hava embolisine — —
neden olabilir. 1 Hastanin seviyesi her degistiginde sifir
basing referansini ayarlayin.
1 Musluklarin yan portlarindaki tim . .
havalandirmali kapaklart havalandirmasiz DIKKAT: Sifini yeniden kontrol ederken
kapaklarla degjstirin. ya da dogrulugu teyit ederken
transdiiser havalandirma portunu
12 Transdiiseri hastane prosediiriine uygun havaya agmadan énce
olarak hastanin viicuduna ya da uygun havalandirmasiz baghigin
klemp ve tutucu kullanarak bir serum akanildigindan emin olun.
askisina yerlestirin.
- 2 Siviyolunda hava kabarcigi olup olmadigini
13 Serum yikama soliisyonu torpasma ba5|_n§ periyodik olarak kontrol edin. Baglants
uygulayin. Akis hizi yikama cihazi genelinde hatlan ve musluklann stkica takili
basinca gore degisiklik gosterir. 300 mmHg oldugundan emin olun.
basincli serum torbasi ile akis hizlar asagida
verilmistir: 3 SUrelfli ylkamua hizinin i§t_endigi gibi N
31 ml/sa (Mavi Snap-Tab ile DPT) g'edr:‘ygofj'l‘fgg?gﬁ';(’;fekl:ﬁ'e"y:‘na"a haznesin
14 Basing hortumunu iireticinin talimatlarina 4 Hastalk Kontrol Merkezleri. serum
uygun olarak katetere baglayn. hatlarinin ve tek kullanimlik ya da tekrar
15 Hastane politikasi uyarinca sisteme yikama kullanilabilir transdiiserlerin 96 saatlik

islemi uygulayin.

DIKKAT: Her hizli ytkama isleminden
sonra, siirekli ylkama hizinin istendigi
gibi oldugunu dogrulamak icin hava
haznesini gozlemleyin (bkz.
Komplikasyonlar).

DIKKAT: Hastanin kateterine veya giris
bolgesine baglamadan dnce tiim
adimlarin gerceklestirilmesi gerekir.
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araliklarla degistirilmesini onerir.

11.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Asagidaki cihazin American Society for Testing and Materials
(ASTM: Amerikan Test ve Malzemeler Dernegi) Uluslararasl,
Tanimlama: F2503-08. Manyetik Rezonans Ortaminda
Kullanilan Tibbi Cihazlarin ve Dider Ogelerin Giivenlik icin



isaretlenmesine [liskin Standart Uygulama'da belirtilen
terminolojiye gére MR Kosullu oldugu belirlenmistir:

TruWave tek kullanimlik basing transdiiseri

Klinik olmayan testler bu cihazlann asagidaki sartlara gore
MR Kosullu oldugunu gdstermistir:

+ 3 Tesla veya daha diisiik statik manyetik alan

+ Maksimum 4000 Gauss/cm (40,0 T/m) veya daha diisiik
uzamsal gradyan alani

+ Bu cihaz ve liskili kablosu MR sistemi tiinelinin icinde
kullaniimak iizere tasarlanmamistir ve hastayla temas
etmemelidir

« Bucihaz ve iliskili kablosu MR sistemi odasinda olabilir
ancak bir MR muayenesi sirasinda calistirilamaz veya bir
basing izleme sistemine bagli olamaz

« TruWave DPT cihazina bagh basing hortumu MR icin
giivenlidir ve bir MR muayenesi sirasinda yuvanin icine
yerlegtirilebilir

12.0 Komplikasyonlar
12.1 Sepsis/Enfeksiyon

Pozitif killtiirler basing diizeneginin kontaminasyonundan
kaynaklanabilir. Septisemi ve bakteremi risklerindeki arti
kan drneklemesi, infiize olan sivilar ve kateterle iligkili
tromboz ile iliskilendirilmistir.

12.2  Hava Embolisi

Yanlishkla agik birakilmig musluklar, basing diizeneginin
kazara ayrilmas veya kalan hava kabarciklarinin hastanin
kanina karismasi nedeniyle hastaya hava girisi olabilir.

12.3  Agsininfiizyon

Asint akig hizlan 300 mmHg degerinden daha yiiksek
basinglardan kaynaklanabilir. Bu durum kan basincinda
zararli olabilecek artisa ve sivi agin dozuna neden olabilir.

18.0 Teknik Ozellikler*

12.4 Anormal Basing Degerleri

Uygun kalibrasyonun kaybedilmesi, gevsek baglanti veya
sistemdeki havadan dolay1 basing okuma degerleri hizli bir
sekilde ve 6nemli oranda degisebilir.

UYARI: Anormal basing degerleri, hastanin klinik
bulgulariile iligkili olmalidir.

ilave riskler arasinda kan kaybi, trombiisler, emboli,
hipervolemi, malzemelere karsi advers reaksiyon,
yaniklar veya elektrik carpmasi, uygun olmayan/
amaglanmayan tedavi ve izlemenin ve/veya tedavinin
gecikmesi bulunmaktadir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan dreticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

13.0 Tedarik Sekli

TruWave tek kullanimlik basing transdiiserleri, baglantisi
onceden kurulmus izleme kitleri (standart tasarim veya ozel
siparig) icerisinde steril olarak tedarik edilir. Bu iiriin yalnizca
tek kullanimliktir. Ambalaj agilmadigi ve hasar gormedigi
siirece icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin. Kullanmadan
once, ambalaj biitiinligiiniin bozulup bozulmadigini gorsel
olarak kontrol edin. Yeniden sterilize etmeyin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Raf Omrii

Raf dmrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir.

Son kullanma tarihi gectikten sonra saklanmas veya
kullaniimasi halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk
tasanmina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga
veya bir advers olaya neden olabilir.

16.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen agagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +-4121 823 4377.

17.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli
atik olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirlii
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Su sembolii tasiyan iiriin:

StenLeo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

stene

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

TruWave Tek Kullanimhik Basing Transdiiseri

Calisma Basina Aralii
Calisma Sicakligi Araligi
Hassasiyet

Dogruluk: Hassasiyet, Tekrar Edilebilirlik, Dogrusal
Olmama ve Histerez'in birlesik etkileri

Eksitasyon Frekansi
Eksitasyon Empedansi
Eksitasyon Empedansi (DPT)
Faz Kaymasl

Sinyal Empedans

Sifirlama Dengesi

Sifirlama Termal Sapmasi

Sifirlama Cikis Sapmasi
Hassasiyet Termal Sapmasl
Defibrilatdr Dayanikligi
Kacak Akim

Asir Basing Toleransi
Darbeye Karsi Dayaniklilik

Isik Hassasiyeti

Voliimetrik Yer Degistirme

Serum torbasi 300 mmHg basinclandinldiginda
yikama cihazindan akis hizi

Mavi Snap-Tab
Sari Snap-Tab

-50ila +300 mmHg
15ila40°C
5,0 pV/V/mmHG +£%1

+1 mmHg arti-50 ila +50 mmHg araliginda okumanin %17 ve +50 ila +300 mmHg

araliginda okumanin £%2,5'i
dcila 5000 Hz

350 ohm £%10, tipik Edwards Monitor Kablosu takiliyken

1800 ohm—3300 ohm
<5°
300 ohms £%>5

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (EO ile sterilize edilmis iiriinler icin)

<+0,5 mmHg/ °C (elektron i5in yontemiyle isinlama uygulanmig iiriinler icin)

20 saniye 1sinmadan sonra =1 mmHg/8 saat

<0,4%/ °C

50 ohm yiike 5 dakika boyunca verilen, 5 kez tekrarlanan 360 Jul bosaltima dayanir

120V RMS 60 Hz'de veya 264 V RMS 50 Hz ‘de < 2y amp

-500ila +5000 mmHg

1 metreden 3 diisiise dayanir

6 volt eksitasyonda <1 mmHg; 32.293 Im/m?de (3000 ayak mum) 3400K tungsten

15k kaynagina maruz kaldiginda

Yikama cihazi olmayan transdiiser icin <0,03 mm3/100 mmHg

3t1ml/sa

30+10 ml/sa

*Aksi belirtilmedikge 6,00 VDC ve 25 °C'de

Tiim spesifikasyonlar, kan basina transdiiserleri icin AAMI BP22 Standardini karsilar veya geger.
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TruWave

KomnnekT gna moHUTOpUHra
AaBNeHUA C OAHOPA30BbIMM
Aatyukamu aasnexuns TruWave

YcTpoiicTBa, ONUCaHHbIe 3[ecb, MOTYT He UMeTb
NMLEH3UN B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM
KaHagb! 1 He 6bITb 006peHbl Ans Npopaxm B
KOHKPETHOM peruoHe.

WHCTpYKLMM No npuMeHeHuio

TonbKo Ana ogHopa3oBoro
MCNONb30BaHUA

BHMMaTenbHo M3yuuTe 3T MHCTPYKLMM N0
NpUMeHeHWI0, B KOTOPbIX NPe/ACTABEHbI
npepynpexaeHns, Mepbl NPeSoCTOPOMHOCTH U
0CTaTOYHbIE PUCKH, (BA3AHHDIE C UCMONb30BaHNEM
3T0r0 MeAMLIMHCKOTO YCTPOIACTBA.

B naHHoM fokymeHTe npeacTaBreHbl 06Lue MHCTPYKLMA No
YCTaHOBKe CMCTEMbl MOHUTOPWHIA J1aBNEHNA C
0/IHOPa30BbIM AaTunKoM Aasneus TruWave Komnaxum
Edwards Lifesciences. Mockonbky KoHGUrypawum komnnekta
11 npoLieAypbl MOFYT Pa3AnYaTbea B 3aBUCMOCTY OT
noTpebHOCTell MeAVLIMHCKOro yupexaerna, onpefieneHne
KOHKPeTHbIX NPOTOKOJI0B 1 MpoLieAlyp ABNAETCA
0043aHHOCTbI0 MeANLIMHCKOrO yupeXxaeHus.

NPEAOCTEPEXKEHUE. MMpumeHeHne nunnaos ¢
0[HOPa30BbIM iaTunKoM AaBneHus Trulave moxer
NpuBeCTH K HapyLeHuio paboTocnocobHocTH
uspenus.

1.0 OnucaHue

KomnnekT fns MOHUTOPUHIA ABNEHUA KOMMAHUN
Edwards Lifesciences c ogHOpa30BbIM AaTUNKOM AaBEHNSA
TruWave — 370 CTepUbHbIii KOMINEKT OAHOPA30BOM0
11CNOAb30BaHNA, KOTOPbIN CYXMT ANA MOHUTOPUHIA
ZaBnenus. OHOPa30Bblil CTEPUNIbHBII Kabenb (BapuaHTbl
InuHbl: 30 av/12 arolimoB 1 120 cv/48 ftoiimoB)
COeAMHAETCA TONbKO C Kabenem komnanun Edwards
Lifesciences, cneumanbHo npesHa3HaueHHbIM Ana
ICNOMb3YEeMOro MOHUTOpA.

0nHopa3oBblil Aatunk Aasnetus TruWave umeet npsmyto
MPOTOYHYH KOHCTPYKLMIO, YEPE3 KOTOPYIO NPOXOAWT KPOBb,
BO3/E/ICTBYA Ha AATUVK AaBNIEHIA, U MOXET NOCTaBAATLCA
B KOMMITIEKTE CO BCTPOEHHBIM YCTPOICTBOM NMPOMBIBKIA N
6e3 Hero.

IpYeKTUBHOCTb YCTPOIICTBA, B TOM UnCe ero
(YHKLMOHANbHbIe XapaKTepUCTUKM, NOATBEPAeHa LiebiM
PALOM TeCTOB, Pe3ynbTaThl KOTOPbIX [10Ka3bIBAIOT
6e30nacHocTb 1 3¢ deKTUBHOCTD YCTPOIACTBA NpH
11CMO/Ib30BaHNN MO Ha3HAUEHMI0 B COOTBETCTBIUN C
YTBEPXKAEHHbIMU MHCTPYKUMAMY N0 NPUMEHEHNIO.

/3BeCTHble MpenmyLLecTBa MOHUTOPUHTA AaBNEHNA
BK/KYAKT NpeocTaBneHune MHdopmauum o
remMoAMHAMUYECKOM COCTOAHIM NaLMEHTa, YTO MOKET
(nocobCTBOBATb ONTUMM3ALMN NPUHATIAA KNMHUYECKIX
PELUEHWIi Ha 0CHOBE aHHbIX A1 BMELLATENbCTBA,
HeoOX0ANMOr0 C MeMLIMHCKO TOUKIA 3peHua, 1 (unm)
MOBTOPHOI KNMHUYECKOI OLeHKM. Kpome Toro, TexHonorna
cbepexenua kposu VAMP no3BonseT yMeHbLUNTb
HexenateNnbHyto NoTepio KPoBU.

[lanHoe yCTpOﬁCTBO npeaHasHayeHo ANa UCnonb3oBaHNA
MeanUUHCKUMKn paﬁOTHI/IKaMI/I, npoweaLwumu OﬁyquME
6e30nacuomy NCNoJib30BaHNI0 reMmoanHaMU4eCcKnx
TEXHOMOrMil U KNNHUYECKOMY NPUMEHEHNI0 MOHUTOPUHTA
AaBNeHNA B apTepmaanOVl JINHWNK, B paMKax

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co cunu3oBaHoii
6yksoii E, TruWave 1 VAMP aBnaioTca ToBapHbIMM 3HaKaMu
kopniopauun Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve
TOBAPHbIe 3HaKN ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO MX
COOTBETCTBYIOLLIX BNAJieNbLieB.

COOTBETCTBYIOLLMX PEKOMEHALMI, AEICTBYIOWLMX B
feye6HOM yupexaeHuu.

2.0 Npepnonaraemoe
ucnonb3oBaHue/eneBoe
Ha3HayeHue

OnHopa3oBblil AaTunk fasnenua TruWave npesHasHayeH
ANA MOHUTOPUHTA AaBAEHIA NPV NOAKMIOYEHNM K KaTeTepy
ANA MOHUTOPUHTA AABNEHNA 1 COBMECTUMOMY UHCTPYMEHTY
ANA MOHUTOPUHTA JaBNeHUA.

3.0 MMoka3aHuA K npUMeHeHuIo

KomnsnekT Ana MOHUTOPUHTA AABAIEHNA C OBHOPA30BbIM
JAaTymnKkom asnenHua TruWave npeaHasHauen ana
MaLMEHTOB, KOTOPbIM NOKa3aH MOHUTOPUHT
BHYTPUCOCYAUCTOTO, BHYTPUYEPENHOTO AN
BHYTPUMATOYHOTO 1aBNEHUS.

4.0 lpotuBonokasaHus

He cywiecTsyer a6CoNoTHbIX NpOTUBOMOKa3aHWil K
NCNonb30BaHI0 0JHOPA30BOro jaTuiika aBNeHNA TruWave
[iNA NaLNeHTOB, KOTOPbIM NOKa3aH 'HBA3MUBHbIN
MOHUTOPUHT laBNeHnA.

MU MOHUTOPUHTE BHYTPUUEPENHOTO AaBNEHNA He CletyeT
1CNONb30BaTb YCTPOICTBO MPOMBIBKY.

5.0 Mpepynpexpenna

+He ncnonb3yiite ycrpoiicTBo NPoMbIBKY nput
MOHUTOPUHTE BHYTPUYEPENHOro aBNeHns.

«[InA nauneHToB C orpaHMYEHHbIM NPUEMOM
KUAKOCTH (Hanpumep, HOBOPOXAECHHBIX NN
Aeteif) ucnonb3ylite MHOY3NOHHBII HAaCcoC ¢
nocnefoBaTenbHO NOAKNIOYEHHbIM YCTPOICTBOM
NpoMbIBKM. IT0 He06X0ANMO ANA TOUYHON
PerynupoBKN MIHUMaNbHOTO KONNYeCTBa
NpoMbIBOYHOTO pacTBOpa, Tpebyemoro ana
nopAepKaHuA KateTepa B OTKPbITOM COCTOAHNM
Npy HenpepbIBHOM MOHUTOPUHTE AaBNeHNA.
Ncnonb3yiite Habop AnA BHYTPUBEHHOTO
BAUBaHUA, KOTOPbIil NPefiHa3HayeH AnA
UCNoNb30BaHuA ¢ IMHMeli BHYTPUBEHHOTO
nepekauuBaHua. Boicokoe faBnenue, kotopoe
MOXET C03/1aBaTbCA MH(Y3MOHHBIM HACOCOM NpU
onpepeneHHbIX CKOPOCTAX NOTOKa, MOMeET
nepeKpbIBaTb OrpaHNYeHMe, YCTaHOBNEHHOE ANs
YCTPOiiCTBa NPOMBIBKM, TEeM caMmbiM o6ecneynsas
GbICTPYI0 NPOMbIBKY €O CKOPOCTbIO,
onpepenaemoii Hacocom.

« He nonycxaﬁre nonagaHuaA ny3bipbKoB BO3AyXa B
acTemy, ocobeHHO NP MOHUTOPUHIE
apTepuanbHOro faBjeHuna.

« Ecnn gaBneHue B cucteme Ans npoMbIBaHuUA He
COOTBETCTBYET apTepuanbHoMy AaBNEHNI0, MOTYT
BO3HMKHYTb 06paTHbIil TOK KpOBM 1 3aKynopKa
Katetepa.

+ W36eraiiTe KOHTaKTa C KpemMamu UM Masamm
MECTHOTO NPUMeHeHHUs, KOTOpbie arpeccuBHO
BO3/ieliCTBYIOT Ha NONMMepHbie MaTepuanbi.

+ He p,onycxal?lre KOHTaKTa 3/1eKTpUuUyecKnx
coefiHeHNIi CKUAKOCTAMM.

+ He o6pabartbiBaiiTe Kabenb MHOropasoBoro
UConb30BaHuA B aBTOKNaBe.

+ 370 yCTpOIiCTBO pa3paboTaHo, NpeHa3HAYEHO U
nocrasnaerca TOJIbKO /14 0AHOPA30BOI0
UCNONb30BAHMNA. HE CTEPUNIU3YITE U HE
UCNONb3YHTE 370 yctpoiicteo MOBTOPHO. Het
BaHHbIX, NOATBEPKAAIOLUX CTEPUIBHOCTD,
anuporeHHOCTb 1 paboTocnoco6HOCTb faHHOTO
yCTpoiicTBa nocne noBTOpHOi 06paboTku. Takoe
BeiicTBUE MOXET NPUBECTH K 3a6oneBanuio nnu
HeXenatenbHOMY ABNEHMIO, NOCKONbKY
YCTPOIACTBO MOXET paboTaTh He Tak, KaK
M3HayanbHoO Npepnonaranochb.

+He ncnonb3yiite faHHOE YCTPOIICTBO, €C/IN OHO
HaxoAunocb B cpefie npu Temnepatype Hinke 0 °C
unu Bbiwwe 40 °C niu60 Npu OTHOCUTENBHOI
BIAXHOCTN HIKe 5 % unu Bbiwwe 90 %, a TaKKe
€C/IN ero CPOK FOAHOCTM NCTEK.
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+ (neymanbHbie Tpe6oBaHUA K NPOBEAiCHNUI0
npouenypbl MPT npuBepeHbl B pasaene
«MHdopmauusa o 6e3onacHoCTH U3peNUA Npu
nposeaeHun MPT».

- HekoTopble mogenu MoryT copepxarb ¢pTanarbl,
B yacTHoCTU BewtectBo DEHP
(muaTMATEKCMNTanaT), KOTOPOE MOXET BbI3BaTb
Ppuck Gecnnopua Unu HapyLeHUA pa3BUTHUA NPK
MCNONb30BaHUM Y AieTeil U 6epeMeHHbIX unu
KOPMALLMX XEHLLUUH.

. lz' Pa6oyas yactb Tuna CF

6.0 06opynoBaHue

OpHopa3oBble aaTunkm fasneqna TruWave Komnaxum
Edwards BkntoueHbl B KOMNNEKTbI ANA MOHUTOPUHTA
ZnasneHuA. KomMnnekTbl AnA MOHUTOPUHIA JaBNEHUA MOTYT
COCTOATD U3 NEPEUMNCTIEHHBIX HIXKE KOMMOHEHTOB UM
NpUHaANEXHOCTei.
« TpybKa MOHUTOPYHTa AaBneHuA
«+ 3anopHble KpaHbl

YcTpoiAcTBO NpOMbIBKY (3 M/4 unu 30 Mn/u)
« Habop AnA BHYTpUBEHHOTO BAMBAHUA
«  VAMP (3akpbiTaq cucTema B3aTUA 06pa3LioB KpoBi)
- OpHopa3oBblii fepxatenb

Mpucnocobnenue ans Gukcamm pyku
« CoBMeCTUMBINi Kabenb MOHUTOPA

Mpumeyanue. UHCTpyKLUM no B3ATHIO 06pa3LioB
KPOBY CM. B UHCTPYKLMAX N0 NPUMEHEHMI0 3aKPbITOi
cucTembl B3aTuA 06pasuos kposu VAMP.

7.0 Mpouenypa

Jtan Mpouenypa

1 Kabenb omxeH ObiTb COBMECTUM €
1CNoNb3yeMbIM MOHUTOPOM. logKHoYMTe
MHOropa3oBblil kabenb K MOHUTOPY.
BKntoumTe MOHUTOp, UT06bI SNIEKTPOHHbIE
YCTPOIACTBA MPOTpeNIuch.

NPEAYNPEXAEHNE. Monapanue Bnaru
B pa3beM MOXXeT NpUBeCTH K
HeUCPaBHOCTH YCTPOIICTBA WK
HETOYHbIM NOKa3aHNAM AaBneHus. B
3TOM CNyyae 3amMeHuTe feTanb unm
[ZieTanu, noABepriunecs Bo3AeNCTBUI0
BRaru.

Npumeyanue. Uupopmauuio o
NOAKNIOYEHUN COOTBETCTBYHOLLIETO
Kabens K MOHUTOPY CM. B MHCTPYKLUM
K COBMECTMMOMY MOHUTOpY.

2 Cobntofan npasuna acenTuki, U3BneKuTe
LATYMK 1 KOMNIEKT U3 CTEPUIbHOIA
yNaKoBKM.

3 Mpy HeobxogumocTi o6aBbTe B cucTeMy

MOHUTOPUHIA AONONHUTENIbHbIE
KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUN C
NPOTOKOIOM MEANLMHCKOT0 yUpeXAeHunA.

4 [TpoBepbTe HAAEXHOCTb BCeX COeANHEHNIA.

Hpumeuauue. BnaxHble coeuHeHus
3aTArUBalTCA UIULIKOM TYro us-3a
Ha/IN4YKnA Ha UX NOBEPXHOCTU BNaru.
llpe3mepHo 3aTAHYyTble coefuHUTENN
MOryT TpeCHYTb WK AaTb TeYb.

5 CoenHuTe Kabenb AaTumKa ¢
MHOropa3oBbiM Kabenem.

6 B cootBeTCTBUN C npoToKoJ/IOM
MEeANLMHCKOTO yupexaeHunaA NoaHOCTb0
yhanute BO3AyX U3 naketa C
renapuH1U3MpoBaHHbIM MPOMbIBOYHBIM
[PacTBOPOM ANA BHYTPUBEHHDIX BAVBAHW.

MPEAOCTEPEMEHME. Ecnu He ypanutb
BO3/IyX U3 NaKeTa, Npy 3aBepLueHnn
MHY3UM pacTBOpa OH MOXET NonacTb
B COCYAMUCTYIO CUCTEMY NaLeHTa.




Jtan

Npouepypa

3aKpoiiTe ponnKOBbIN 3aX1M Ha Habope
ANA BHYTPUBEHHOrO BMBAHNA 1
noAcoeAuHuTe Habop K nakeTy Ana
MPOMbIBKY UH(Y3MOHHOI CUCTEMBI.
loaBecbTe NaKeT Haj NALNEHTOM Ha
BbicoTe 0Kono 60 cm (2 ¢yToB). Mpu TaKoik
BbICOTE ZlaBMeHIe 3aN0NHEHINA CUCTeMbl
COCTABUT 0KOJ0 45 MM pT. CT.

8.0 06HyneHue n kannbpoBka

JT1an Mpoueaypa

CoxmuTe KanenbHILlY 1 3anonHuTe ee
MPOMbIBOYHbIM PACTBOPOM HaMONOBUHY
n160 B COOTBETCTBIM C NPOTOKOIOM
MeAULMHCKOro yupexaerus. OTkpoiite
PONMKOBbII 3XKNM.

[InA 3anonHeHNA cucTeMbl BbINOAHUTE
yKa3aHHble Hixe AeiicTBIA.

a) Mpuucnonb3oBaxun Aatunkos 6e3
BCTPOEHHOTO YCTPOIACTBA MPOMBbIBKY
(Snap-Tab) 3anonnute cuctemy B
COOTBETCTBUY C NPOTOKONIOM
MeZMLMHCKOr0 yUpeXxaeHus.

Mpu ncnonb3oBaHNN JaTUMKOB CO
BCTPOEHHbIM YCTPOIACTBOM NPOMBbIBKY
HeobX0ZUMO MOTAHYTb YCTPOICTBO
Snap-Tab, uto6bl HauaTh 3anonHexue,
WA OTNYCTUTD €ro, YTo6bl MPeKpaTuTL
3anonHeHve.

=

1 OTperynupyiiTe ypoBEHb BEHTUNALMOHHOTO
O0TBEPCTUA AATUNKA (MECTONONOXeH e
TMOBEPXHOCTI Pa3zena Mexzy XKIAKOCTbI0
11 BO3yLLHOIA CPefoit) Takum 06pa3om,
4T0GbI OH COOTBETCTBOBAN MONOCTH, B
KOTOPOIi M3MepAETCA ABNEHME.
Hanpumep, npy KapAnOMOHUTOPHHTe
YCTaHaBNMBaIATe HOMb JaTuvKa npu
TIONOKEHMUY BEHTUNALMOHHOTO NOPTa Ha
YPOBHE NpaBoro NpeAcepaus, T0 eCTb o
dnebocTatinyeckoit ocu, onpegendaemoit
nepeceyeHrem CpefHeit NoAMbILLIEYHOI
JIMHUY 1 YETBEPTOr0 MEXpebepHoro
NpOMEXyTKa.

10

Mpy CMoNb30BaHNN KOMMNEKTOB C
Habopamu ANA BHYTPUBEHHOTO BUBAHNS
OTKPOViTe BEHTUAALMOHHOE 0TBEpCTHE
[LATYuKa, NOBEPHYB PyuKy 3aMopHOro
KpaHa B CTOPOHY TPyGKM MOHMTOPMHIA
ZaBnexus. MponycTuTe camoTekom
NPOMbIBOYHbII PACTBOP CHayasa uepe3
[LATYUK 1 BEHTUNALMOHHOE 0TBEPCTUE, @
3aTeM yepe3 0CTaBLUNIACA Y4acToK TpYGKM
MOHUTOPUHIA JaBNEHIA, NOBOPAUBAS
COOTBETCTBYIOLL|ME 3MOPHbIE KPaHbl.
MonHOCTbI0 yaanuTe Ny3blpbKu BO3AYXa.

NPEJOCTEPEXXEHUE. Hannune
ny3bIpbKOB BO3JYXa B CUCTEMe MOKET
NPUBECTU K 3HAYUTENbHOMY
MCKaXKeHUI0 KpUBOI JABNeHUA UNn
BO3AyLIHOI 3MGonuu.

1"

3ameHuTe Bce BEHTUANPYEMbIEe KoNnaykn
Ha 60KOBbIX nopTax 3anopHbIX KPaHOB Ha
HEBEHTUNPYeMble.

12

B cootBeTcTBUM C NpoLeAypoil
MeZNLIMHCKOro yupexeHna 3akpenute
JaTUVK Ha Tene NaLMeHTa uiv Ha LuTatiee
NS BHYTPUBEHHbIX BAVBAHNIA C TOMOLLbIO
MOAXOAALLET0 3aXuUMa Unn fepxartens.

13

lopnaiiTe AaBNeHue Ha NAKeT ¢
NPOMbIBOYHbIM PacTBOPOM A1A
BHYTPUBEHHbIX BAMBaHWIA. CKopocTb
notoKa byzer Kone6arbca B 3aBUCMMOCTU
0T AaBNeHNA B yCTPOICTBE NPOMBIBKY.
Hixe ykasaHa CKopocTb MOTOKa

I NaKeTa C pacTBOPOM

ANA BHYTPUBEHHbIX BNMBAHWI, Ha KOTOPbIN
noJao Aasnexue 300 MM pT. ..

31 mn/y (0AHOPa30BbIil AATUMK

%atn’afeuuﬂ C CUHMM YCTPOWCTBOM Snap-
ab).

14

MoacoeauHuTe TPY6KY MOHUTOPUHTA
[ABNeHs K KaTeTepy B COOTBETCTBUM C
WHCTPYKUMAMI NPOU3BOANTENA.

15

l'|p0M017|Te CNCTemy B COOTBETCTBUM C
NPOTOKONIOM MEANLUHCKOTO yUpeXAeHuA.

MPEJOCTEPEXKEHME. Mocne kaxpoit
npoueAypbl 6bICTPOro NPOMbIBaHUA
ocmaTpuBaiiTe KanenbHuLy, YTo6bl
y6eauTbCA B TOM, UTO
noapepxuBaerca Heobxoaumas
NOCTOAHHAA CKOPOCTb NOTOKA

(cm. paspen OcnoxHeHus).

MPENOCTEPEXEHME. Bce yka3aHHble
BbiLUe JeACTBUA AOMKHbI GbITh
BbINOMHEHDI A0 NOACOEANHEHNA
CUCTEMbI K KaTeTepy naLyeHTa unu
JNeMeHTYy B3ATHA.

2 CHUMUTE HEBEHTUNMPYEMbIii KONNAYOK 1
OTKPOIiTe BEHTUNALIMOHHOE OTBEPCTHE,
4T06b1 0HO C006LLANOCH C aTMOCDEPOIi.

3 YCTaHoBUTe Ha MOHUTOPE 3HaueHIe HoMb
MM PT. CT.
4 [poBepbTe KannbpoBKY MOHUTOPA,

UCNONb3yA PEKOMEH0BaHHYI0 ero
NPOU3BOAUTENEM NIPOLIEAYPY.

5 3aKpoiiTe BEHTUNALMOHHOE OTBEPCTHE 1
YCTaHOBWTE Ha MeCTO HeBEHTUAMPYeMblil
KOnNauoK.

6 (Cuctema rotoBa K Hayany MOHUTOPUHTA
BaBNeHNA.

9.0 MpoBepka AuHaMUYeCKOi
peakuuu

JInHamnyeckan peakuua cucTembl PoOBePAETCA MyTeMm
HabniofieHys 3a KPUBOIA AaBNIEHIA Ha MOHUTOPE.
OnpepeneHve AMHAMIYECKOi peakLy KaTeTepa,
MOHUTOPA, KOMMIEKTa 1 CUCTEMbI aTuiKa y nocTenu
MaLeHTa BbINONHAETCA MO NPOMbIBKY, MOACOEANHEHNA
CUCTEMbI K MaLneHTy, 06HyneHua i kanubposku. bbictpo
NOTAHYB U OTNYCTUB YCTPOiicTBO Snap-Tab, MOXHO
BbIMOMHUTb TeCT C UCMOIb30BaHNeM NPAMOYTOIbHOTO
UMMyAbEa.

Mpumeyanue. MpuunHoil cnaboit gUHamuyecKoit
peakuun moryT 6bITb Ny3bIPbKU BO3AYXa,
(BepTbiBaHue KPOBY, Ype3mepHan AnuHa Tpy6ok
MOHMTOpPUHTa aBNIeHNsA, Ype3MepHO noaaTn1Bbie
TPY6KN MOHUTOPUHTa laBNeHNA, Mablil fuameTp
TPy60K, HenNoTHbIE COeAUHEHNUA UMK YTEUKN.

10.0 MnanoBoe 06cnyxuBaHne

(Cnepyiite NpOTOKONAM 1 MPOLieZlypaM MeANLIMHCKOro
YUpexeHuA B OTHOLUEHUY YacTOTbl 0OHyNeHNA AaTumka u
MOHWTOPA, a TaKXKe 3aMeHbl 1 NPOdUNAKTYeCKoro
00C/yKBaHNA IMHUA MOHUTOPUHTA JaBNEHUA.
OnHopa3oBblil aTumk Aasnexua TruWave oTkanubpoBaH Ha
3aBOJle, €ro TOYHOCTb CO BpeMeHeM NPaKTUYEeCKH He
cHKaetca (cm. paspen «TexHuYeckue
XapaKTepUCTUKMY).

JT1an Mpouenypa

1 Perynupyiite Hynesoe pedepeHTHoe
3HaueHue JABNeHNA NPU KaXLOM
U3MeHEHIM MONOXeHNA NaLMeHTa.

NPEAOCTEPEXXEHME. Mpun noBTopHoi
YCTaHOBKe HYNsA UNK npoBepke
TOYHOCTY MOKa3aHNi Npexae yem
OTKPbITb BEHTUNALMOHHDIN NOPT
[laTuKKa, YTo6bl OH coobLanca ¢
aTtmocdepoii, 0653aTeNbHO CHUMUTE
HEeBEHTUNNPYeMbIii KONMaYoK.

2 [epuoanueckn nposepaiite, HeT n
My3bIpbKOB BO3/yXa B KaHase XUAKOCTH.
Cnegute 3a Tem, 4To6bl COEAUHUTENbHbIE
NIVIHAV 1 3aNOPHble KnanaHbl 6binn NNoTHO
NpUTHaHbI.
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3 PerynapHo ocmarpuBaiite KanenbHuLy,
uT06bl YOeANTHCA B TOM, UTO
NoAAepKIUBaETCA Heobxogumas
MOCTOAHHAA CKOPOCTb MOTOKA.

4 LleHTpbl KOHTpONA 3a60neBaemocTi
peKkoMeHZyHT 3aMeHATb KUK AN
BHYTPUBEHHOTO BAMBAHUA, a TaKxe
0ZJHOPA30Bble U1 MHOrOpa3oBble AAaTYNKM
Kaxzble 96 4acoB.

11.0 Undopmauua o 6e3onacHocT
u3penua npu nposeaeHun MPT

Aﬁ YcnoBHo 6e3onacHo npu npoBefieHUK
MPT

Cnepytowee ycTpoicTBO Npu3HaHo MP-coBMecTUMbIM B
COOTBETCTBYUY C TEPMUHONOTUENA, YKa3aHHOI B 0603HaUeHM
AmepuKaHcKoro 06LLecTBa N0 UCMIbITAHNAM 1t MaTepuanam
(ASTM): F2503-08. CraHaapTHaA NpakTvKa MapKupoBKi
MeZANLIMHCKIX YCTPOICTB U APYTUX U3AeNHil B pamkax
TeXHUKI 6e30MacHoCTY Mpy paboTe B YCOBUAX MarHUTHOrO
pe30HaH(a.

0pHopa3oBblil faTumk fasnenua TruWave

[JloknuHnueckan npoBepka nokasana, 4To AaHHble
yCTpoiiCTBa YCN0BHO Ge3onacHbl npy npoeseHnn MPT npu
yKa3aHHbIX HIXe YCTIOBUAX.

. MH%)IKLWIH CTaTUYeCKoro MarHUTHOO NMOAA COCTABAAET
He bonee 3 Tn.

+ MaKcumanbHblit NPOCTPAHCTBEHHDII FPaneHT
MarHuTHoro nonst He 6onee 4000 'c/cm (40,0 Tn/m).

« [laHHoe yCcTpOIiCTBO 1 €ro kabenb He NpefHa3HaueHb
[ANA NCNoNb3oBaHnA B ToHHene cuctembl MPT n He
TIOMMKHbI KOHTAKTUPOBATb C MALUEHTOM.

« [laHHoe yCTpOIiCTBO 1 ero Kabenb MOryT HaXoAUTLCA B
0fIHOM riomeLyeHum ¢ cuctemoit MPT, 0HaKo npu 5Tom
OHO JI0/DKHO ObITb BBIKNIOUEHO MW OTCOEAUHEHO OT
CMCTEMbI MOHUTOPWHTA laBNerIsA Bo Bpema MPT-
00¢/1e710BaHNA.

« TpybKa MOHUTOPYHTa AaBNEHNA, NOAKMIOYEHHasA K
0f|HOPa30BOMY aTuMKy AaBneHus TruWave, ABnsetca
6e3onacHoii npu npoBeseHn MPT n MoxeT 6bITb
pa3meLLeHa B ToHHene Bo Bpema MPT-o6cnesi0BaHuA.

12.0 OcnoxHeHus
12.1  Cencuc v uHdeKkuua

3arpA3HeHye yCTPOVCTBa ANA U3MEPEHIA AaBNEHNA MOXKET
MPUBECTY K MONOMKMTENbHbIM pe3ysibTatam npy nocese.
B3sTie 00pa3sLoB KPOBM, BMBAHME XUIAKOCTE! U
KaTeTepu3aUmoHHbIil TPOMO03 CONPOBOXKAAKTCA
MOBbILLEHHbIM PUCKOM CENTULIEMUY 1 GaKTepUeMuK.

12.2 Bo3pywHas am6onua

Bo3ayx MoXeT nonacTb B 0praHu3m nawyenTa yepe3
3aM0OPHbIE KPaHbI, HENPEAYMbILLNEHHO OCTaBNEHHbIE
OTKPbITBIMU, BCIEACTBHE CIYYAIAHOTO pazbeanHeHus
YCTPOIICTBA U3MepeHNs AABNEHNS, W B TOM Cyyae, eCin
0CTaTOYHblE NY3bIPbKI BO3AYXa ObM NPU NPOMbIBKE
BbITECHEHbI B KPOBEHOCHYH0 CHCTEMY NaLyeHTa.

12.3 Ype3mepHoe BNuBaHUe

Mpu paBnenn Gonee 300 MM pT. CT. CKOPOCTb NOAAYM
pacTBOpa MOXET CTaTb CAIMLLKOM BbICOKOIA. IT0 MOXeT
MPUBECTY K MOTEHLMANbHO OMACHOMY MOBbILLEHNI0
apTepuanbHoro AaBNeHNA 1 U30bITOYHOMY BIVBAHMIO
KNBKOCTH.

12.4 AHoManbHble noKasaTenu AaBneHns

Moka3aTenu faBneHIna MOryT pe3Ko 1 BbICTPO U3MEHATBCA
B pe3ynbTaTe HenpaBuNbHOM KanMbpoBKM, 0CNabneHns
COe/AMHeHNil UNn MonagaxuA Bo3ayxa B cucTemy.

NPEAYNPEXXAEHNE. AHomManbHble NoKa3aHus
[aBNeHNA AOMKHbI COOTHOCUTBCA ¢ KNMHNYECKUMM
NPOABNEHNAMM COCTOAHNA NaLVeHTa.

JlononHuTenbHble pUCKN BKNKOYAIOT KpOBONOTEPHO,
o6pa3oBaHue Tpom60B 1 3M6ONOB, rUNepBONEMUIO,
HeXenatenbHyI0 peakLyIo Ha MaTepuanbl
YCTPOIICTBA, 0XKOTY UM MOpaXKeHue SNeKTPUYecKum
TOKOM, HeHaAnexaLlylo/HenpeaycMoTPeHHYI0
Tepanuio u (unu) 3apepKy Tepanum.



Tonb3oBatenu i (1nu) NaLUeHTbI JOMKHbI C000LLATL 060
BCEX EPbE3HDBIX UHLMAEHTaX NPOU3BOAUTENHO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyaapCTBa-usneHa, rae HaxopuTca
NoNb30BaTeNb 1 (MNK) NALMEHT.

13.0 Gopma noctaBKK

OpHopa3oBble aaTunki Aasnenua TruWave noctaBnaoTca B
CTepUNIbHOM B B COCTaBE NPeABAPUTENbHO COOPaHHBIX
KOMMNEKTOB AN MOHUTOPUHTa AaBNeHNa (6o
CTaHJAPTHOI KOHCTPYKLMI, 16O MO CneLuanbHomy
3aKa3y). [laHHoe u3jenne npeaHa3HaueHo TobKo AnA
0/}HOPA30BOT0 UCMONb30BaHUA. ECIM ynakoBKa He BCKpbITa
11 He MOBPEX/IEHa, ee COLEPXIMOe ABNAETCA CTEPUTIbHBIM,
a KaHan XULKoCT — anuporeHHbIM. He Mcnonb3oBatb,
Q1 yNaKoBKa BCKPbITa WA NOBpeXxeHa. BusyansHo
npoBepbTe LieNIOCTHOCTb YNaKoBKY Nepes UCMoNb30BaHNeM.
He cTepuni30BaTb NoBTOpHO.

14.0 XpaHeHue

XpaHVITb B MPOXNlaiHOM, CyXom mecTe.

18.0 TexHnyeckne xapakTepucTukm *

15.0 Cpok rogHocTy
(pOK FOJHOCTW yKa3aH Ha Ka)KJlOVI ynakoBke.

XpaHeume nucnonb3oBaHne nocne nCTeyeHna (poka
FOHOCTW MOXET NPUBECTI K YXYALLEHUIO XapaKTePUCTUK
nuspenua n cratb I'IpWMHOl7I 3aboneBaHuaA un
HEXenaresibHoro ABNEHNA, NOCKONbKY y(TpOI?I(TBO MOXeT
pa60TaTb He TaK, KaK U3HayanbHO npeanonaranoch.

16.0 TexHnueckas nomoLub

3a nofyyeHem TeXHUYECKoi NOMOoLLM Npocbba
00paLLaTbeA B OTACN TEXHNYECKOI NOAACPKM KOMTAHNN
Edwards no cnepyiowemy Tene¢oHHOMy Homepy:

+7 495258 22 85.

17.0 Ytunuzauyusa

[Tocne KOHTaKTa C NaLeHTOM faHHoe y(TpOVI(TBO cnepyet
paccmatpuBatb Kak 610N0rnYECKkm onacHble 0TXOAbI.

yTVIJ'IVISMpyVITE B COOTBETCTBUI C MPOTOKOJIOM MEANLINHCKOTO
yupexaeHna n MeCcTHbIMN HopMamu.

LleHbl, TexHUYeCKkme XapPaKTEPUCTUKI N aCCOPTUMEHT
AOCTYNHbIX Mozeneli MOryT U3MEHATbCA 6e3 yBeOMNIEHNA.

YcnoBHble 0603HaueHuA NpuBefeHbl B KOHLE 3TOr0
NOKYMeHTa.

N3penune c cumsonom:

StenLdeo

CTePUIU30BaHO ITUIEHOKCMAOM.

A unzpenue c cumBonom:

svenLe n]

CTepuNu30BaHoO UsnyyeHuem.

0pHopa3oBblit faTunk gasnenus TrulWave

Pabouwit fnanasoH faBneqns
Pabounit gnanazoH Temnepatypbl
YyBCTBUTENbHOCTD

TouHOCTb: 3aBICUT OT KOMOMHALMN XapakTtepu-
CTUK YyBCTBUTENIbHOCTH, BOCMPOU3BOANMOCTH, HeMHERHOCTY 1
rucrepesunca

Yacrora B036yxaeHus
ConpoTuBneHue Lenu B30y AeHus

ConpoTusnenue Leny Bo36yxeHua (ofHopa3o-
Bblif aTuNK AaBNEHNA)

Cagwr ¢asbl
ConpoTuBneHue Lieny curHana
CmeLLeHue Hyna

TemnepatypHblit apeiid Hyna

[Nlpeiid HyneBoro BbIXOAHOTO 3HAUEHNA
TemnepaTypHblii Apeiidy UyBCTBUTENBHOCTU

Vcnbitanue ¢ sedubpunnatopom

Tok yTeuku
[Jlonyctumoe u36bITouHOE AaBneHme
YnaponpouHocTb

quCTBMTeJ’IbHOCTb K OnTUYeCcKoMy U3ny4yeHuo

06bemHas Npon3BOANTENBHOCTD

CKopoCTb NOTOKA Yepe3 yCTPOIACTBO MPOMbIBKM
CNaKeTOM /N1 BHYTPUBEHHOrO BIMBAHNA, Ha
300 mm pr. cT.

CuHee ycTpoiicTBO Snap-Tab

Xentoe yctpoitcto Snap-Tab

07-50 10 +300 Mm pr. cT.
0715 no40°C
5,0 MKB/B/MM pT. cT. £ 1%

+ 1 MM pr. cT. nntoc 1% nokazauna ot -50 40 450 MM pT. ¢T. u + 2,5 % nokasanua ot

+50 20 +300 Mm pr. T.

01 nocr. Toka a0 5000 [y

350 0m = 10 % ¢ noAKMIOYEHHbIM CTaHAAPTHBIM Kabenem MouTopa Edwards

1800-3300 Om

<5
3000m+5%

<+ 25MMpT.CT.

< £0,3 MM pr. 1./ °C (314 M3LeNWiA, CTepUNN30BAHHBIX STUNEHOKCMAO0M)
< £0,5Mm pr. ¢/ °C (Bn8 M3LeNWiA, CTepUIIN30BAHHBIX M3NyyYeHem)

+ 1 MM pr. 7. 3 8 yacos nocne 20 cekyH/ nporpesa

<0,4%/°C

BblaepxuBaeT 5 NoBTOPHbIX pa3pafoB B 360 [X B TeueHue 5 MIHYT C Harpy3Koii B

50 Om

< 2 MkA npu 120 B cpeprexsaap. 60 Iy unu npu 264 B cpepHexsagp. 50 Iy

07-500 20 45000 MM pT. CT.

BblgepkvBaeT 3 najeHus ¢ BbICoTbl 1 MeTp

<1 MM pT. CT. npu Bo36yxaeHuu B 6 B nop Bonbhpamosoii namnoii 3400 K npu

32293 nm/m2 (3000 dyT-cBeyeit)

< 0,03 Mm3/100 MM pT. CT. ANA aTynKa AaBNeHNA 6e3 yCTPOIACTBA NPOMBIBKI

3+Tmn/y

30+ 10 mn/y

*Mpn 6,00 B noc. Toka 1 25 °C, ecnu He yKa3aHo 1Hoe.

Bce TexHuueckme XapaKTepUCTUKI COOTBETCTBYHOT CTAaHAAPTY AAMI BP22 nnn npeBoCxoaAr ero TpeﬁOBaHMﬂ B OTHOLLEHUI AATUIKOB apTePUAnbHOro AaByieHunA.
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TruWave

Komplet za pracenje pritiska sa
TruWave pretvaracem pritiska za
jednokratnu upotrebu

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu
sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili
odobrena za prodaju konkretno u vaSem regionu.

Uputstva za upotrebu

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pailjivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kojima
su navedeni upozorenja, mere predostroZnosti i
preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

Ovo su opsta uputstva za podeavanje sistema za pracenje
pritiska sa TruWave pretvaratem pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT) kompanije Edwards Lifesciences. Buduci da
se konfiguracije kompleta i procedure razlikuju u zavisnosti
od preferencija bolnice, odgovornost je bolnice da utvrdi
taCne smernice i procedure.

OPREZ: Upotreba lipida sa TruWave pretvaracem
pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) moze
kompromitovati integritet proizvoda.

1.0 Opis

Komplet za pracenje pritiska sa TruWave pretvaracem pritiska
za jednokratnu upotrebu (DPT) kompanije

Edwards Lifesciences je sterilni komplet za jednokratnu
upotrebu koji sluZi za pracenje pritiska. Sterilni kabl za
jednokratnu upotrebu (dostupan u duzinama od

30 cm/12inca i 120 cm/48 inca) iskljucivo se povezuje sa
kablom kompanije Edwards Lifesciences koji je specificno
konfigurisan za monitor koji se oristi.

TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT)
ima prav dizajn sa protokom kroz senzor za pritisak i
dostupan je sa ili bez integralnog uredaja za ispiranje.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja
kako bi se podrzala bezbednost i performanse sredstva za
njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim
uputstvima za upotrebu.

Poznate prednosti pracenja pritiska ukljucuju pruzanje
informacija 0 hemodinamskom statusu pacijenta, $to moze
dovesti do donosenja poboljsane klinicke odluke na osnovu
podataka za medicinski neophodnu intervenciju i/ili klinicku
reevaluaciju. Pored toga, VAMP tehnologija za konzervaciju
krvi smanjuje nepotreban gubitak krvi.

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno da koriste medicinski
strucnjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu pracenja
pritiska arterijske linije kao deo njihovih odgovarajucih
institucionalnih smernica.

2.0 Predvidena upotreba/namena

TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) je
predviden za pracenje pritiska kada je prikljucen na kateter
za pracenje pritiska i kompatibilni instrument za pracenje
pritiska.

3.0 Indikacije

Komplet za pracenje pritiska sa TruWave pretvaracem pritiska
za jednokratnu upotrebu (DPT) sluzi za upotrebu kod
pacijenata za koje je neophodno pracenje intravaskularnog,
intrakranijalnog ili intrauterinog pritiska.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E,
TruWave i VAMP su Zigovi kompanije Edwards Lifesciences
Corporation. Svi ostali Zigovi su vlasniStvo odgovarajucih
vlasnika.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu TruWave
pretvaraca pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) kod
pacijenata za koje je neophodno invazivno pracenje pritiska.

Kada se vrdi pracenje intrakranijalnog pritiska ne treba
koristiti uredaje za ispiranje.

5.0 Upozorenja

« Ne koristite uredaj za ispiranje tokom pracenja
intrakranijalnog pritiska.

«  Zapacijente kod kojih je unos tecnosti striktno
ogranicen, kao $to su novorodencad i deca,
koristite infuzionu pumpu koja je serijski vezana
sa uredajem za ispiranje kako biste precizno
regulisali minimalnu kolicinu rastvora za ispiranje
koja je neophodna da se odrzava prohodnost
katetera, a da je pri tom omoguceno kontinuirano
pracenje pritiska. Koristite infuzionu liniju koja je
indikovana za upotrebu sa pumpom za infuziju.
Visoki pritisci, koje mozZe da stvori infuziona
pumpa pri odredenim brzinama protoka, mogu
ponistiti ogranicenja uredaja za ispiranje dovodeci
do brzog ispiranja koje podesava pumpa.

Ne dozvolite da mehurici vazduha udu u sistem,
narocito kada vrsite pracenje arterijskih pritisaka.

«  Ako sistem za ispiranje nije pod odgovarajucim
pritiskom u odnosu na krvni pritisak pacijenta,

moze dodi do povratnog krvarenja i zgrusavanja
katetera.

Izbegavajte kontakt sa bilo kojom topikalnom
kremom ili masti koja ostecuje polimerne
materijale.

« NeizlaZite elektri¢ne spojeve tecnostima.

Kabl za viSekratnu upotrebu ne tretirajte u
autoklavu.

« Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i
distribuira se iskljucivo za JJDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI
KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje podaci koji bi
podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost
ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takve
radnje mogu da dovedu do oboljenja i nezeljenih
dogadaja, posto medicinsko sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je predvideno.

Nemojte koristiti ovaj uredaj ako je bio izlozen
uticaju sredine van opsega od 0 °Cdo 40 °Ci 5 % do
90 % RV ili ako je mu je prosao rok upotrebe.

- Zapacijente koji su podvrgnuti MR pregledu
pogledajte odeljak informacija o bezbednosti za
MR za posebne uslove.

Neki modeli sadrze ftalate, konkretno DEHP [bis

(2-etilheksil) ftalat], koji mogu da predstavljaju

rizik od Stetnog dejstva po reprodukdiju ili razvoj
pedijatrijskih pacijenata, trudnica ili dojilja.

. IE Primenjeni deo tipa CF

6.0 Oprema

TruWave pretvarai 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:
« (Ceviza pritisak

Slavinice

Uredaj za ispiranje (3 ml/hiili 30 mi/h)
« Sistem za infuziju
« VAMP (zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi)

Drzac za jednokratnu upotrebu
« KaiS zaruku
« Kompatibilni kabl za monitor

Napomena: Za uputstva za obavljanje uzorkovanja
krvi pogledajte Uputstva za upotrebu VAMP
zatvorenog sistema za uzorkovanje krvi.
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7.0 Procedura

Korak | 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 Koristeci asepti¢nu tehniku, izvadite
pretvarac i komplet iz sterilnog pakovanja.

3 Po potrebi dodajte dodatne komponente
kako biste kompletirali sistem za praenje u
skladu sa praksom bolnice.

4 Uverite se da su sve veze pricvricene.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog vlaZenja
nastavaka. Prekomerno zategnuti
spojevi mogu rezultovati pucanjemiili
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 bolnice.

OPREZ: Ako se ne ukloni sav vazduh iz
kese, on moze da ude u vaskularni
sistem pacijenta kada se rastvor
potrosi.

7 Zatvorite klemu sa valjkom na sistemu za
infuziju i prikljucite ga na kesu sa
infuzionim rastvorom za ispiranje. Okacite
kesu priblizno 60 cm (2 ft) iznad pacijenta.
Ova visina e obezbediti pritisak od
priblizno 45 mmHg za pripremno punjenje
sistema.

8 Napunite komoru za kapanje rastvorom za
ispiranje do pola, ili do zapremine koja je u
skladu sa praksom bolnice, pritiskom na
komoru za kapanje. Otvorite klemu sa
valjkom.

9 Da biste napunili sistem:

a) Zapretvarace bez integralnog uredaja
za ispiranje (Snap—Tab?, napunite sistem
u skladu sa praksom bolnice.

Za pretvarace sa integralnim uredajem
za ispiranje, protok se dobija kada se
povuce Snap-Tab, a prekida kada se
otpusti Snap-Tab.

b

10 Za komplete sa pricvricenim sistemom za
infuziju, otvorite ventilni otvor za pretvarac
okretanjem rucice slavinice ka cevima za
pritisak. Dopustite da gravitacija dopremi
rastvor za ispiranje kroz pretvarac i van kroz
ventilni otvor, zatim kroz preostale cevi za
pritisak okretanjem odgovarajucih slavinica.
Uklonite sve mehurice vazduha.

OPREZ: Ako prilikom postavljanja
ostanu mehurici vazduha, moze do¢i
do znacajne distorzije talasne funkcije
pritiska ili vazdusne embolije.

1 Zamenite sve ¢epove sa otvorom na bocnim
otvorima slavinica cepovima bez otvora.

12 Postavite pretvara li na telo pacijenta u
skladu sa praksom ustanove ili ga
montirajte na stalak za infuziju uz pomo¢

odgovarajuce kleme i drzaca.




Korak | Procedura

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+ Tml/h (DPTsa plavim Snap-Tab-
om)

14 PoveZite cevi za pritisak sa kateterom prema
uputstvima proizvodaca.

15 Isperite sistem u skladu sa praksom bolnice.

OPREZ: Nakon svakog brzog ispiranja
proverite komoru za kapanje kako
biste bili sigurni da se neprekidno
ispiranje odvija Zeljenom brzinom
(pogledajte Komplikacije).

OPREZ: Sve korake treba obaviti pre
prikljucivanja na kateter ili pristupno
mesto pacijenta.

8.0 Nuliranje i kalibracija

Korak Procedura

1 Podesite nivo ventilnog otvora za
pretvarac (dodirna povrsina te¢nost-
vazduh) tako da odgovara komori u kojoj
se meri pritisak. Na primer, pri pracenju
srcanog pritiska, nulirajte na nivo desne
srcane pretkomore. Ovo se vri na
flebostatskoj osi, odredenoj mestom
preseka srednje aksilarne linije i Cetvrtog

medurebarnog 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.

9.0 Testiranje dinamickog
odgovora

MoZe se testirati dinamicki odgovor sistema posmatranjem
talasne funkcije pritiska na monitoru. Utvrdivanje
dinamickog odgovora katetera, monitora, kompleta i sistema
pretvaraca pored kreveta vrsi se nakon Sto je sistem ispran,
povezan sa pacijentom, nuliran i kalibrisan. Test cetvrtastih
talasa moZe da se izvrsi povlacenjem i brzim otpustanjem
Snap-Tab-a sistema.

Napomena: Lo$ dinamicki odgovor moze nastati usled
mehurica vazduha, stvaranja ugrusaka, prekomerne
duzine cevi, preterane savitljivosti cevi za pritisak,
malog kalibra cevi, olabavljenih spojeva ili curenja.

10.0Rutinsko 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).

Korak | Procedura

1 Podesite referentni nulti pritisak svaki put
kada se promeni nivo pacijenta.

OPREZ: Kada ponovo proveravate
nuliranje ili potvrdujete preciznost,
uverite se da je ¢ep bez otvora
uklonjen pre nego $to otvorite ventilni
otvor pretvaraca ka atmosferi.

2 Povremeno proveravajte da li na putu
tecnosti ima mehurica vazduha. Pobrinite
se za to da prikljucne linije i slavinice budu
dobro pricvricene.

3 Povremeno posmatrajte komoru za kapanje
kako biste potvrdili da je brzina
neprekidnog ispiranja odgovarajuca.

4 Centar za kontrolu bolesti preporucuje
zamenu linija za infuziju i pretvaraca za
jednokratnu i viSekratnu upotrebu u

intervalima od 96 casova.

11.0 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
uredaja i drugih predmeta za bezbednost u okruzenju
magnetne rezonance:

TruWave pretvara pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT)

Neklinicka ispitivanja su pokazala da su ovi uredaji uslovno
bezbedni za MR u slede¢im uslovima:

« Staticko magnetno polje od 3 Tili manje
Maksimalno prostorno polje gradijenta od 4000 G/cm
(40,0T/m) ili manje

Ovaj uredaj i n'e?{oy kabl nisu namenjeni za upotrebu
unutar tunela MR sistema i ne smeju da dodu u kontakt
sa pacijentom

« Ovaj uredaji nje%ov kabl mogu da budu u prostoriji u
kojoj se nalazi MR sistem, aline smeju da rade ili da budu
povezani sa sistemom za pracenje pritiska tokom MR
pregleda

« (Cevi za pritisak koje su povezane sa TruWave DPT su
bezbedne za MR i'mogu da se postave unutar tunela
tokom MR pregleda

12.0 Komplikacije
12.1 Sepsa/infekcija

Kontaminacija opreme za pritisak moZe dovesti do pojave
pozitivnih kultura. Povecan rizik od septikemije i bakteremije
je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi, infuzijom tecnosti i
trombozom koja je posledica upotrebe katetera.

12.2  Vazdusne embolije

Vazduh moze da ude u telo pacijenta kroz slavinice koje su
nepaznjom ostale otvorene, zbog slucajnog prekida postavke
za pritisak ili zbog ubrizgavanja preostalih mehurica vazduha
utelo pacijenta.

12.3 Preterana infuzija

Prekomerne brzine protoka mogu nastati zbog pritiska veceg
0d 300 mmHg. To moZe da dovede do potencijalno Stetnog
povecanja krvnog pritiska i prevelike doze te¢nosti.
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12.4 Abnormalna oditavanja pritiska

Ocitavanja pritiska mogu da se menjaju brzo i dramaticno
zhog gubitka pravilne kalibracije, olabavljenih spojevaili
prisustva vazduha u sistemu.

UPOZORENJE: Abnormalna ocitavanja pritiska bi
trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta.

Dodatni rizici ukljucuju gubitak krvi, tromb, emboliju,
hipervolemiju, nezeljenu reakciju na materijale,
opekotine ili elektri¢ni udar, neodgovarajuce/
nenamensko lecenje i/ili kaSnjenje u pracenju i/ili
lecenju.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drZave clanice u kojoj
se korisnik i/ili pacijent nalaze.

13.0 Nacin dopremanja

TruWave pretvaraci pritiska za jednokratnu upotrebu (DPT) se
dostavljaju sterilan u fabricki povezanim kompletima za
pracenje (ili u standardnom dizajnu ili kao specijalna
narudzbina). Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. SadrZaj je sterilan i put tecnosti
apirogen ako je pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne
koristite ako je pakovanje otvoreno ili oSteceno. Vizuelno
pregledajte da li je integritet pakovanja narusen pre
upotrebe. Nemojte ponovo sterilisati.

14.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

15.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom
pakovanju.

Cuvanje ili korid¢enje nakon datuma isteka roka trajanja
moze dovesti do propadanja proizvoda ili do oboljenja ili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

16.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrku, pozovite Edwards tehnicku podrku na
sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

17.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa
praksom bolnice i lokalnim propisima.

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene
bez najave.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

svenLEE

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

svenLe v

sterilizovan je zracenjem.



18.0 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)
Fazni pomak

Impedansa signala

Nulti pomak

Nulto termalno odstupanje

Nulto izlazno odstupanje
Termalno odstupanje osetljivosti

lzdrZljivost pri upotrebi defibrilatora

Odvodna struja
Tolerancija na prekomerni pritisak
Otpornost na udarce

Osetljivost na svetlost

Volumetrijski deplasman

Brzina protoka u uredaju za ispiranje sa kesom za
infuziju pod pritiskom od 300 mmHg

Plavi Snap-Tab
Zuti Snap-Tab

od -50 do +300 mmHg
0d 15 do 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 5000 Hz

350 oma 10% sa prikljucenim tipicnim kablom za monitor kompanije Edwards

1800 oma — 3300 oma
<5°
300 oma =5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/ °C (za proizvode sterilizovane etilen-oksidom)
<+0,5 mmHg/ °C (za proizvode sterilizovane snopom elektrona)

+1 mmHg na 8 asova nakon zagrevanja od 20 sekundi

<0,4%/°C

izdrzava 5 ponovljenih praznjenja od 360 Dzula u roku od 5 minuta dostavljenih u

punjenju od 50 oma
<2 pA pri 120V RMS 60 Hz li pri 264 V RMS 50 Hz
0d -500 do +5000 mmHg

izdr7ava 3 pada sa T metra

<1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volti kada se izloZi izvoru svetlosti sijalice sa uzarenim
vlaknom od volframa od 3400 K pri 3000 fut kandela (32,293 Im/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg za pretvarac bez uredaja za ispiranje

3+1ml/h
3010 mi/h

*na 6,00V jednosmerne struje i 25 °C osim ako nije navedeno drugacije

Sve specifikacije ispunjavaju ili premasuju AAMI BP22 standard za pretvarace za krvni pritisak.

| Hrvatski |
TruWave

Komplet za pracenje tlaka s
jednokratnim pretvornikom tlaka
TruWave

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu
licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni
za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

Upute za upotrebu

Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se
navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici
povezani s ovim medicinskim proizvodom.

Ovo su opcenite upute za postavljanje sustava za pracenje
tlaka s jednokratnim pretvornikom tlaka TruWave tvrtke
Edwards Lifesciences. S obzirom na to da se konfiguracije
kompleta i postupci razlikuju ovisno o preferencijama
bolnice, odgovornost je bolnice odrediti precizna pravila i
postupke.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E, TruWave i VAMP zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

OPREZ: upotreba lipida s jednokratnim pretvornikom
tlaka TruWave moze narusiti cjelovitost proizvoda.

1.0 Opis

Komplet za pracenje tlaka tvrtke Edwards Lifesciences s
jednokratnim pretvornikom tlaka TruWave sterilan je

komplet za jednokratnu upotrebu koji sluZi za pracenje tlaka.

Jednokratni sterilni kabel (dostupan u duzinama od 30 cm /
12ini120 cm / 48 in) spaja se iskljucivo s kabelom tvrtke
Edwards Lifesciences koji je oZiCen tocno za uredaj za
pracenje koji se upotrebljava.

Jednokratni pretvornik tlaka TruWave ima ravan oblik koji
omogucuje protok kroz senzor tlaka te je dostupan sa
sastavnim uredajem za ispiranje ili bez njega.

Uinkovitost uredaja, ukljucujuci njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom
ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti uredaja
za njegovu namjenu kada se uredaj upotrebljava u skladu s
odgovarajucim uputama za upotrebu.

Poznate koristi od pracenja tlaka ukljucuju pruzanje
informacija povezanih s hemodinamskim stanjem pacijenta,
$to moZe dovesti do poboljsanog donosenja klinickih odluka
utemeljenih na podacima pri potrebnim medicinskim
intervencijama i/ili ponovnim klinickim procjenama. Osim
toga, tehnologija ocuvanja krvi VAMP smanjuje nepotreban
qubitak krvi.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim djelatnicima
koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi hemodinamskih
tehnologija i klinickoj primjeni pracenja tlaka arterijskom
linijom u sklopu smjernica svoje ustanove.
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2.0 Namjena/svrha

Jednokratni pretvornik tlaka TruWave namijenjen je za
pracenje tlaka kada je prikljucen na kateter za pracenje tlaka
i kompatibilni instrument za pracenje tlaka.

3.0 Indikacije

Komplet za pracenje tlaka s jednokratnim pretvornikom tlaka
TruWave namijenjen je za upotrebu na pacijentima kojima je
potrebno pracenje intravaskularnog, intrakranijalnog ili
intrauterinog tlaka.

4.0 Kontraindikacije

Nisu poznate apsolutne kontraindikacije za upotrebu
jednokratnog pretvornik tlaka TruWave u pacijenata u kojih
je potrebno invazivno pracenje tlaka.

Pri pracenju intrakranijalnog tlaka ne smiju se upotrebljavati
uredaji za ispiranje.

5.0 Upozorenja

+Nemojte ispirati proizvod tijekom pracenja
intrakranijalnog tlaka.

«  Kako biste izbjegli prekomjernu infuziju
pacijenata s ozbiljnim ogranicenjem tekucine kao
$to su novorodencad i djeca, upotrebljavajte
pumpu za infuziju u kombinaciji s uredajem za
ispiranje kako biste tono regulirali minimalnu
kolicinu otopine za ispiranje koja je potrebna za
odrzavanje prohodnosti katetera, dok se
istovremeno omogucuje neprekidno pracenje
tlaka. Upotrijebite IV komplet koji je indiciran za



upotrebu s IV pumpom. Visoki tlakovi, koje mozZe
prouzrociti pumpa za infuziju pri odredenim
brzinama protoka, mogu ponistiti ogranicenje
uredaja za ispiranje, $to moZe izazvati brzo
ispiranje pri brzini koju odreduje pumpa.

+ Nemojte dopustiti da mjehurici zraka udu u sklop,
osobito pri pracenju arterijskih tlakova.

« Ako sustav za ispiranje nije pod odgovarajucim
tlakom u odnosu na krvni tlak pacijenta, to moze
uzrokovati povratno krvarenje i nakupljanje
ugrusaka u kateteru.

- lzbjegavajte dodir s bilo kojom topikalnom
kremom ili masti koja napada polimerne
materijale.

+ Nemojte dopustiti da elektricni prikljucci dodu u
dodir s tekucinom.

+ Nemoijte sterilizirati kabel za viSekratnu upotrebu
u autoklavu.

+  Ovaj je uredaj dizajniran, namijenjen i distribuiran
SAMO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO
UPOTREBLJAVATI ovaj uredaj. Ne postoje podaci
koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
funkcionalnost uredaja nakon ponovne obrade.
Takvo postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili
Stetnog dogadaja jer uredaj mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

+Nemojte upotrebljavati ovaj uredaj ako je izlozen
okolini ija je temperatura izvan raspona od 0 °C
do 40 °C, a relativna vlaZnost izvan raspona od 5 %
do 90 % ili ako mu je prosao rok upotrebe.

« Zapacijente koji se podvrgavaju pregledu MR-om
posebne uvjete potrazite u odjeljku Sigurnosne
informacije za MR.

+ Neki modeli mogu sadrZavati ftalate, posebno
DEHP [bis(2-etilheksil)-ftalat], Sto moze biti
opasno za reproduktivno zdravlje ili razvoj u djece,
trudnica ili dojilja.

El Primijenjen dio vrste CF

6.0 Oprema

Jednokratni pretvornici tlaka TruWave tvrtke Edwards
isporucuju se u kompletima za pracenje tlaka. Kompleti za
pracenje tlaka mogu se sastojati od komponenata ili
dodatnog pribora navedenog u nastavku:

«  dijevi pod pritiskom

- zaporni ventili

« uredaj za ispiranje (3 ml/h ili 30 mi/h)

«  IVkomplet

« VAMP (zatvoreni sustav uzorkovanja krvi)

«  jednokratni drzac

+  traka za ruku

« kompatibilni kabel uredaja za pracenje.

Napomena: upute o uzorkovanju krvi s pomocu
zatvorenog sustava potraZite u uputama za upotrebu
za zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP.

7.0 Postupak

Korak | Postupak

1 Pobrinite se da kabel bude kompatibilan s
uredajem za pracenje koji se upotrebljava.
Spojite kabel za visekratnu upotrebu na
uredaj za pracenje. Ukljucite uredaj za
pracenje i pricekajte da se elektronika
zagrije.

UPOZORENJE: vlaga unutar prikljucka
moize dovesti do kvara uredaja ili
netocnih ocitavanja tlaka. Ako do
toga dode, zamijenite mokar dio ili
dijelove.

Napomena: upute o tome kako

pravilno spojiti kabel i uredaj za
pracenje potraZite u uputama za
kompatibilni uredaj za pracenje.

Korak | Postupak Korak | Postupak
2 Primjenom asepticne tehnike izvadite 15 Isperite sustav u skladu s pravilima bolnice.
retvornik i komplet iz sterilnog pakiranja.
P P 9 ) OPREZ: nakon svakog postupka brzog

3 Dodajte dodatne komponente po potrebi ispiranja pregledajte drip komoru
kako biste dovrsili sustav za pracenje kako biste potvrdili da se primjenjuje
prema pravilima bolnice. zeljena brzina neprekidnog ispiranja

4 Pobrinite se da svi spojevi budu ¢vrsti. (pogledajte odjeljak Komplikadije).
Napomena: vlaZni spojevi dovode do OP.!‘EZ: $ Vi. ‘€."°’?“ moraju izvrsiti
prekomjerne zategnutosti prije prlk|!I{CIV.a nja na.kateter
podmazivanjem prikljucaka. Prejako padienta ili mjesto pristupa.

t ti spojevi d tid [P .
i ilawrenis, 8.0 Postavljanje na nului

5 Spojite kabel pretvornika na kabel za kallbracua
visekratnu upotrebu.

Korak | Postupak

6 Uklonite sav zrak iz IV vrecice s otopinom P
zaispiranje, koja je heparinizirana u skladu 1 Prilagodite razinu otvora za odzraivanje
s pravilima bolnice. na pretvorniku (sucelje tekucina-zrak) tako

L . da odgovara komori u kojoj se mjeri tlak.
OPREZ: ako se iz vrecice ne ukloni sav Na primjer, ako se radi o kardioloskom
zrak, taj bi zrak mogao uéi u pracenju, postavite na nulu u razini desnog
pacijentov vaskularni sustav kada se atrija. To se izvodi na flebostatskoj osi koja
otopina potrosi. se odreduje prema sjecistu srednje

7 Zatvorite stezaljku s kotaticem na IV aksilarne linije i cetvrtog medurebrenog
kompletu i spojite ga na IV vrecicu za prostora.
ispiranje. Objesite vrecicu otprilike 60 cm 2 Uklonite poklopac bez odzraivanja i
(2ft) iznad pacijenta. Na toj ce visini tlak izloZite otvor za odzraivanje atmosferi.
iznositi otprilike 45 mmHg za pripremu
sklopa. 3 Podesite uredaj za pracenje tako da ocitava

nula mmHg.

8 Drip komoru do pola, ili prema pravilima — — - —
bolnice, napunite otopinom za ispiranje 4 Pf9Vl€f|t€ kalibraciju ureﬁaja Zapracenje
tako da stisnete drip komoru. Otvorite primjenom postupka koji preporutuje
stezaljku s kotacicem. proizvodac uredaja za pracenje.

9 Za punjenje sustava: 5 Zatvorite otvor za odzraCivanje tako da ne
a) Uslucaju pretvornika bez sastavnog bude izlozen atmosten I zamijenite

uredaja za ispiranje SSnap—Tab), poklopac bez odzracivanja.
napunite sustav u skladu s pravilima - . .
banice. 6 Sustav je spreman zapoceti s praenjem
b) U slucaju pretvornika sa sastavnim tlaka.
uredajem za ispiranje, protok se .. . . v .
omogucuje povlacenjem uredaja Snap- 9.0 Ispitivanje dinamickog odziva
Tab, a prekida otpustanjem uredaja
Snap-lab. Dinamicki odziv sklopa moze se ispitati promatranjem oblika

10 Za komplete s pricvricenim IV kompletima vala koji predstavlja tlak na uredaju za pracenje. Utvrdivanje
otvorite otvor za odzracivanje na ' dinamickog odziva katetera, uredaja za pracenje, kompleta i
pretvorniku okretanjem rucke zapornog sustava pretvornika pored pacijentovog kreveta moze se
ventila prema cijevima pod pritiskom. Uz provesti nakon $to se sustav ispere, privrsti na pacijenta,
primjenu gravitacijske sile omoguc’itel postavi na nulu i kalibrira. Test kvadratnim valom moze se
dovod otopine, najprije kroz pretvornik iiz izvriti povlacenjem uredaja Snap-Tab i brzim otpustanjem.
otvora za odzracivanje, a zatim kroz ostatak Napomena: slab dinamicki odziv mogu izazvati
cijevi pod pritiskom tako da okrenete sve mjehuridi zraka, nakupljanje ugrusaka, prekomjerna
odgovarajuce zaporne ventile. Uklonite sve duljina cijevi, prekomjerna uskladenost cijevi pod
mjehurice zraka. pritiskom, cijevi malog promjera, slabo priévriceni
OPREZ: mjehurici zraka u sklopu mogu spojevi ili curenje.
uzrokovati znacajno izoblicenje oblika . v .
vala koji predstavja tlakili izazvati 10.0 Rutinsko odrzavanje
zratne emboluse. Pridrzavajte se bolnickih pravila i postupaka koji se odnose

1 Zamijenite sve poklopce s odzracivanjem na udestalost postavljanja pretvornika i uredaja za pracenje
na boénim otvorima zapornih ventila na nulu te na zamjenu i odrZavanje cjevcica za pracenje tlaka.
poklopcima bez odzrativanja. Jednokratni pretvornik tlaka TruWave prethodno je kalibriran

- - - - te ima zanemarivo odstupanje koje nastupa s vremenom

12 Postavite pretvornik na tuglo paclj.enta (pogledajte odjeljak Specifikacije).
prema postupku bolnice ili na IV Sipku s
pomocu odgovarajuce hvataljke i drzaca.

Korak | Postupak

13 IV vrecicu s otopinom za ispiranje stavite - -
pod tlak. Brzina protoka u uredaju za 1 Podesite parametar nultog tlaka svaki put
ispiranje razlikovat ¢e se s obzirom na tlak. kada se promijeni razina pacijenta.

Brzine protoka kada Je_IV vredica [,JO.d OPREZ: pri ponovnoj provjeri nulte
tlakom od 300 mmHg jesu sljedece: vrijednosti ili provjeri preciznosti
+ 3+ 1ml/h (jednokratni Eretvornik pobrinite se da se poklopac bez
tlaka s plavim uredajem Snap-Tab) odzracivanja ukloni prije nego Sto se
14 Spojite cijevi pod pritiskom na kateter u otvor za odzracivanje pretvornika

skladu s proizvodacevim uputama.
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izloZi atmosferi.

2 Povremeno provjerite ima li mjehurica
zraka u putu tekucine. Pobrinite se da
(evcice za povezivanje i zaporni ventili
budu ¢vrsto spojeni.




Korak | Postupak

3 Povremeno pregledajte drip komoru kako
biste potvrdili da se primjenjuje Zeljena
brzina neprekidnog ispiranja.

4 Preporuka je Centra za kontrolu bolesti da
se cjevcice za IV infuziju i pretvornici za
jednokratnu ili viSekratnu upotrebu
zamijene svakih 96 sati.

11.0 Sigurnosne informacije za MR

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Utvrdeno je da je uredaj naveden u nastavku uvjetno siguran
kod pregleda MR-om sukladno s terminologijom navedenom
u dokumentu Americkog drustva za ispitivanje i materijale
(ASTM), oznaka: F2503-08. Standardna praksa za
oznacivanje medicinskih proizvoda i drugih predmeta u
pogledu sigurnosti u okruzenju magnetske rezonancije:

jednokratni pretvornik tlaka TruWave

U neklinickim ispitivanjima pokazalo se da je taj uredaj
uvjetno siguran kod pregleda MR-om u skladu s uvjetima u
nastavku:

« Staticko magnetsko polje od 3 Tili manje.

+ Maksimalni prostorni gradijent polja od 4000 gausa/cm
(40,0 T/m) ili manji.

+ Ovaj uredaji pripadajuci kabel nisu namijenjeni za
upotrebu u otvoru sustava za MR i ne smiju doci u dodir s
pacijentom.

« Ovaj uredaj i pripadajuci kabel smiju biti u istoj prostoriji
u kojoj se nalazi sustav za MR, ali ne smiju raditi niti biti
Rﬂo&/ezani sa sustavom za pracenje tlaka tijekom pregleda

-om.

« Cijevi pod pritiskom povezane s jednokratnim
retvornikom tlaka TruWave sigurne su kod pregfleda
ME-om i smiju se postaviti u ofvor tijekom pregleda
-om.

18.0 Specifikacije*

12.0 Komplikacije
12.1 Sepsa/infekcija

Pozitivnu krvnu kulturu moze uzrokovati kontaminacija

sklopa za mjerenje tlaka. Povecani rizici od septikemije i

bakterijemije povezani su s uzorkovanjem krvi, infuzijom

tekudine i trombozom povezanom s kateterom.

12.2  Zracni embolusi

Zrak moZe uci u pacijenta kroz zaporne ventile koji su

nenamjerno ostali otvoreni, uslijed slucajnog odspajanja

sklopa za mjerenje tlaka ili zbog preostalih mjehurica zraka

koji su tijekom ispiranja usli u pacijenta.
12.3  Prekomjerna infuzija

Preveliku brzinu protoka mogu uzrokovati tlakovi veci od
300 mmHg. Zbog toga moze doci do moguceg Stetnog
povecanja krvnog tlaka i prekomjernog unosa tekucine.

12.4 Neuobicajena ocitanja tlaka

Ocitanja tlaka mogu se promijeniti brzo i drasticno uslijed
neispravne kalibracije, slabo pricvrscenih spojeva ili zraka u
sustavu.

UPOZORENJE: neuobicajena ocitanja tlaka moraju
odgovarati klinickim znakovima pacijenta.

Dodatni rizici ukljucuju gubitak krvi, trombe,
emboluse, hipervolemiju, nuspojavu na materijale,
opekline ili strujni udar, neodgovarajuce/
nenamjeravano lijecenje i/ili odgodu u pracenju i/ili
lijecenju.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent Zivi.

13.0 Nacin isporuke

Jednokratni pretvornici tlaka TruWave isporucuju se sterilni u
unaprijed prikljucenim kompletima za praenje
(standardnog ili posebnog dizajna). Ovaj je proizvod
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. SadrZaj je sterilan, a put
tekucine apirogen ako je pakiranje neotvoreno i neosteceno.
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
oSteceno. Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do

narusavanja cjelovitosti pakiranja. Nemojte ponovno
sterilizirati.

14.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

15.0 Vijek trajanja
Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju.

Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze dovesti
do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je
izvorno predvideno.

16.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke Edwards
na sljedece brojeve telefona:
UUK-u:eoo...eas 0870 606 2040

17.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem kao s
bioloski opasnim otpadom. OdloZite ga u otpad u skladu s
pravilima bolnice i lokalnim propisima.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su
promjeni bez obavijesti.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

svenLER

steriliziran je etilen-oksidom.

S druge strane, proizvod na kojem se nalazi
simbol:

SED

steriliziran je zracenjem.

Jednokratni pretvornik tlaka TruWave

Raspon radnog tlaka
Raspon radne temperature
Osjetljivost

Preciznost: kombinirani ucindi osjetljivosti, ponovljivosti,
nelinearnosti i histereze

Frekvencija ekscitacije

Impedancija ekscitacije

Impedancija ekscitacije (jednokratni pretvornik
tlaka)

Fazni pomak

Impedancija signala

Nulti pomak

Nulto temperaturno odstupanje

Nulto izlazno odstupanje
Temperaturno odstupanje osjetljivosti

Mogucnost defibrilatora

Struja curenja
Dopusteno odstupanje predtlaka
Otpornost na udarce

Osjetljivost na svjetlost

od —50 do +300 mmHg
od 15 do 40 °C
5,0 pV/V/mmHg + 1%

+ 1 mmHg plus 1% ocitanja od —50 do +50 mmHg i = 2,5 % ocitanja od +50 do

+300 mmHg
DCdo 5000 Hz

350 om = 10 % s pricvr3cenim uobicajenim kabelom uredaja za pracenje tvrtke

Edwards
1800 om — 3300 om

<5°
3000m+5%

<+25mmHg

< +0,3 mmHg/ °C(za proizvode sterilizirane etilen-oksidom)
< +0,5 mmHg/ °C (za proizvode sterilizirane e-zratenjem)

+ 1 mmHg na 8 sati nakon 20 sekundi zagrijavanja

<0,4%/°C

moze izdrZati 5 ponovljenih praznjenja od 360 dZula u viemenu od 5 minuta koja se

isporucuju u opterecenje od 50 om

< 2 mikroampera pri 120V RMS 60 Hz ili pri 264 V RMS 50 Hz

od —500 do +5000 mmHg

moze izdrZati 3 pada s visine od T metra

1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volta kada je izloZen izvoru svjetlosti od volframa
temperature 3400 °K pri intenzitetu od 32 293 Im/m?2 (3000 fc)
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18.0 Specifikacije*

Jednokratni pretvornik tlaka TruWave

Istisnuti volumen < 0,03 mm3/100 mmHg za pretvornik bez uredaja za ispiranje

Brzina ispiranja kroz uredaj za ispiranje kada je IV
vrecica pod tlakom od 300 mmHg

Plavi uredaj Snap-Tab 3+Tml/h
Zuti uredaj Snap-Tab 30+10ml/h

*pri 6,00 VDCi 25 °C osim ako nije drugacije navedeno

Sve specifikacije zadovoljavaju ili premasuju zahtjeve norme AAMI BP22 za pretvornike krvnog tlaka.
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ventilare al traductorului m Anduri ventilatsiooniava m Keitiklio ventiliaciné anga m Devéja ventilacijas atvere ® Transdiiser Havalandirma Portu ® BeHTunAumoHHbI nopT faTunka M
Ventilni otvor za pretvara¢ m Otvor za odzracivanje na pretvorniku

2. Snap-Tab m Snap-Tab m Snap-Tab m Snap-Tab m Snap-Tab ® Snap-Tab ® Snap-Tab-anordning ® Snap-Tab ® Snap-Tab ® Snap- Tab m Zaskakovaci tichytka Snap-Tab n Snap-Tab m
Snap-Tab m Zaskakovacia tichytka Snap-Tab m Snap-Tab m Snap-Tab m Snap- Tab m Snap-Tab m Snap-Tab ® ,Snap-Tab” ® Snap-Tab ierice ® Snap- Tab m YcTpoiicto Snap-Tab ® Snap-
Tab m Snap-Tab

3.To IV Set n Vers I'ensemble de perfusion m Zum Infusionsbesteck m A equipo de infusion i.v. m Al set di tubi per endovenosa m Naar infuusset m Til IV-szet m Till V-set m Mpog T0 o€t
€vho@AéPiac éyyuonc m A conjunto |V m K i.v. setu m Az infdzids szerelékhez m Do zestawu do wlew6w dozylnych m K IV siprave m Til IV-utstyr m Nesteensiirtolaitteeseen m Kbm
HTpaBeHo3eH KomnnekT M Spre setul de perfuzie i.v. ® Infusioonisiisteemile m | IV komplekta m Uz intravenozo sistému m Serum Setine ® K Habopy Ans BHyTpUBeHHoro BuBaHuA M Do
sistema za infuziju m Za IV komplet

4,To Patient m Vers le patient m Zum Patienten m Al paciente m Al paziente m Naar patiént m Til patient m Till patienten m Mpog Tov acevr) m Ao doente
m K pacientovi m A beteghez m Do pacjenta m K pacientovi ®m Mot pasient m Potilaaseen ® Kbm nauvexTa m Spre pacient m Patsiendile m | pacienta m Uz pacientu m Hastaya m K
nauuenTy ® Do pacijenta ® Za pacijenta

5.Test Port m Port de test m Testanschluss m Puerto de prueba m Porta di test m Testpoort m Testport m Testport ® OUpa dokipric M Porta de teste m Testovaci port
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6.To Monitor m Vers le moniteur ® Zum Monitor m Al monitor m Al monitor ® Naar monitor m Til monitor m Till monitor m Mpog povitop m Ao monitor
= K monitoru m A monitorhoz ® Do monitora ® K monitoru ® Til monitor m Monitoriin ® Kbm MoHuTopa M Spre monitor ® Monitorile ® | monitoriy
m Uz parraudzibas ierici @ Monit6re ® K monuTopy ® Do monitora M Za uredaj za pracenje

Figure 2: TruWave Disposable Pressure Transducer with integral flush device m Figure 2 : Transducteur de pression a usage unique TruWave avec dispositif de rincage
intégré m Abbildung 2: TruWave Einwegdruckwandler mit integrierter Spiilvorrichtung m Figura 2: Transductor de presion desechable TruWave con dispositivo de
purgado integral
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Symbol Legend m Légende des symboles m Zeichenerklarung m Significado de los simbolos m Legenda dei simboli

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Contains or presence of Traces ou présence de phtalates Enthalt Phthalate oder kann Contiene o hay presencia Contiene 0 sono
Phthalates: bis . p €p Spuren von Phthalaten . 2 presend ) o
(2- ethylhexyl) phthalate .,y;]htlilatelde tl))lsﬂ({zp enthalten: Bis(2- ethylhexyl de ﬁalf:tfs' DlézE—sglhexﬂ] ) prle sgln t;tftla Iat"gEHP
DEHP (DEHP) éthylhexyle) (DEHP) phthalat (DEHP) alato (DEHP) (2-etilsi) ftalato (DEHP)
@ Single use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso
T“ Keep dry Tenir au sec Vor Nésse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto

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

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

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

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

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

Conformité Europé-
enne (CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CEKennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Authorized representative in

Représentant autorisé dans la

Bevollmdchtigter in der

Representante autorizado en la

Rappresentante autorizzato

E the European Community/ Corpmunayte' Europdischen Gemeinschaft/ Comunidad Europea/Union nella Comunita Europea/Unione
) européenne/I'Union )
European Union . Europdischen Union Europea Europea
européenne
“ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Niimero de lote Numero di lotto
Model Number Référence Modellnummer Ndmero de modelo Numero di modello
& (aution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione

[E] eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on
the website

Consulter le mode d'emploi sur
notre site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de
uso en el sitio web

Consultare le istruzioni per 'uso
sul sito Web

C14]

Consult instructions for use or
consult electronic instructions
for use

Consultez le mode d'emploi sur
papier ou le mode d'emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung beachten
oder elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Consulte las instrucciones de
uso o las instrucciones de uso
electrénicas

Consultare le istruzioni per I'uso
o le istruzioni per I'uso
elettroniche

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow instructions for use on
the website

Consulter le mode d'emploi sur
le site Web

Siehe Gebrauchsanweisung auf
Website

Siga las instrucciones de uso del
sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web

Follow instructions for use

Consulter le mode demploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

©
4

Non-DEHP

Sans DEHP

Nicht DEHP-haltig

Sin-DEHP

Non contiene DEHP

seni

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde déthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con 6xido de
etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

stencelr]

Sterilized using irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung sterilisiert

Esterilizado con radiacion

Sterilizzato mediante radiazioni

w

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con respecto a RM A compgt{blllta RM
condizionata
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Importer Importateur Importeur Importador Importatore

Do not use if package is

Ne pas utiliser sile

Bei beschadigter Verpackung

No lo utilice si el envase estd

Non utilizzare se la confezione &

0@ @ B> x\®

damaged and consult condltloqnement est nicht verwenden und dafiado y consulte las danneggiata e consultare le
) ) endommagé et consulter le : ; # 22
instructions for use . ) Gebrauchsanweisung beachten instrucciones de uso istruzioni per I'uso
mode d'emploi
Single sterile barrier Systeme de barriére stérile Einfaches Un dnico sistema de barrera Sistema a singola barriera
system unique Sterilbarrieresystem estéril sterile
QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
Unique device Identifiant unique Einmalige Identificador tnico Identificatore univoco
identifier du dispositif Produktkennung del dispositivo del dispositivo
SN Conserver dans un Das Produkt an einem kiihlen, Gudrdese en un lugar Conservare in un luogo

Store in a cool, dry place

Y

endroit frais et sec

trockenen Ort lagern

fresco y seco

fresco e asciutto

Fragile, handle with care

Fragile, manipuler
avec précaution

Vorsicht! Zerbrechlich!

Fragil, manipular con cuidado

Fragile, maneggiare con cura

T T This way up

Fleches indiquant
le haut du carton

Oben

Este lado arriba

Alto

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. m Hinweis:
Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni
simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.
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Lijst metsymbolen m Symbolforklaring m Symbolforklaring m Ynopvnpa cupporwv m Legenda de simbolos

Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
Bevat ftalaten of ftalaten zijn Indeholder ftalater: Inneohaller eller h'ar Mepiéyet Bahikéc evaoeg Contém ou estdo presentes
L . spar av ftalater: . . \ . : .
aanwezig: bis (2-ethylhexyl) bis (2-ethylhexyl) bis(2-etylhexy) ixvn autev: eBakikog bt ftalatos: ftalato de bis (2-etil-
DEHP ftalaat (DEHP) ftalat (DEHP) ynexy (2-a1Budoeéuho) atépag (DEHP) hexilo) (DEHP)
ftalat (DEHP)
@ Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tinico
T“ Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Matnpeite oteyvo Mantener seco

Rx only

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

on the order of a physician. by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
2 Conformité Européenne EC onfo[mlte EC onfolrmlte E( onformlte Conformité Européenne
S (CEmarkering) uropeenne uropeenne uropeenne (Marcagdo CE)
© (CE-maerke) (CE-madrke) (2Apav- on CE)
verteGZ?llilEz::;iergfin de Autoriseret repraesentant i Det Aukt?nr:)s;rz;(li”r:perfsskeantant E¢ovatodotnpévog Representante autorizado na
E 9 9 Europziske Fallesskab/Den p ! avtimpéowmog ot Eupwnaikn Comunidade Europeia/Unido
Europese Gemeenschap/ . ) gemenskapen/Europeiska . e )
; Europaiske Union ) Kowdtnta/Evpwnaiki Eveon Europeia
Europese Unie unionen
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevig Data de fabrico
Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Bpd¢ Mapridag Nidmero de lote
Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApBpdg povtélov Nimero do modelo
A Letop Forsigtig Var forsiktig Npoooxn Aviso
[Tg] Sfatwatscom ebruirl{iggr[:\lsﬁgi:e on de Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen pa X,U EBO:;\EUJ:;TEJIE‘?f;l[Y;i( " Consultar as instrugdes de
1804016 9 websthe 9op pd webstedet webbplatsen xen "(wmew?; \‘/Jveb n utilizagdo no site
Consultar as instrugdes
Raadpleeg de - . . P
’ e Se brugsanvisningen, - YupBouheuteite Tic 00nyieg de utilizacdo
gebruiksaanwijzing of de eller se elektronisk Se bruksanvisningen eller den 10n¢ 1} oupBouleuteite Tt ou consultar
elektronische elektroniska bruksanvisningen xenon< T ou i

gebruiksaanwijzing

brugsanvisning

nAekTpovIKéC 08nyiec xprong

as instrucdes de
utilizacdo eletronicas

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de gebruiksaanwijzing op
de website

Falg brugsanvisningen
pa hjemmesiden

Folj bruksanvisningen
pa webbplatsen

AxolouBeite T 0dn- yieg
XPRONG mou ava- pépovtal otV
Tomo- Beaia web

Sequir as instrugdes de
utilizacdo no site

Volg de gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AxohouBeite Tig 08nyieg xpriong

Sequir as instrugdes de
utilizacdo

©
ol

Niet-DEHP

Ikke-DEHP

DEHP-fri

Aev mepiéyel DEHP

Sem DEHP
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAnvika

Portugués

'STERILE]|

Gesteriliseerd met behulp van

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med

Anootelpwpévo pe xpron

Esterilizado com 6xido de

ethyleenoxide ethylenoxid etylenoxid o&e1diov Tou aiBuheviou etileno
STERILE Gesteriliseerd m_et behulp van Steriliseret Ye_d brug af Steriliserad med strdlning Anootelpwpévo He xprion Est_enllz_adg por
straling bestraling aktvoBoliag irradiacao
Vervaldatum Dato for sidste anvendelse Sista forbrukningsdag Huepopnvia Méng Data de vencimento

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamootelpwvete

Néo voltar a esterilizar

Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Néo pirogénico
- Aoahég o€ mepiBaMov S -
MRI-veilig onder bepaalde - ST . . Utilizagdo condicionada em
voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig HayvnTikiic Toploypagiac (MR) ambiente de RM
uno6 mpoiimoBéoei
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvohoyikd mpoidv Dispositivo médico
Importeur Importer Importér Eloaywyéag Importador

Niet gebruiken als de Mn xpnotpomoteite ev n

verpakking is beschadigd en
raadpleeg de

M3 ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen

Anvénd inte om forpackningen
ar skadad och se
bruksanvisningen

OUOKEVAOia ExeL UTOOTEL (npid
Kal 6UPBOVAEUTEITE TIC 0ONYiEC

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagdo

g 50®|@Ep @]

gebruiksaanwijzing xpriong
Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt Enkelt sterilt Y0otnpa povoy Sistema de barreira Gnica
barriéresysteem barrieresystem barridrsystem QAMOOTEIPWIEVOU PPAYHOU esterilizada
T Hoeveelheid Mangde Antal Moodtnta Quantidade
Unieke Unik Unik AToKAEIOTIKO aVayvwpLOTIKO Identificador dnico de
instrumentidentificatie udstyrsidentifikation produktidentifiering 10TPOTEXVOOYIKOU TIPOIOVTOG dispositivo

YA
7
>

Op een koele en droge plaats

Skal opbevares

Forvara svalt

Ouldaoete o€ Spooepd

Guardar num local

bewaren keligt og tort och torrt. Kat §npo xwpo fresco e seco
Breekbaar, Skrabelig, skal Omtdligt, hanteras EvBpavoro: yetpt- Frégil, manuseie com
voorzichtigheid geboden handteres forsigtigt forsiktigt oTE(TE e MPoOOYT cuidado
T T Deze kant boven Denne side opad Denna sida upp Aot 'l;m? mpo¢ Este lado para cima

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. m Obs! Alla symboler kanske inte
anvéands for markning av denna produkt. m Inpeionon: Evoéyetai va pnv oupmepthapBdvovtat Oha ta oupBola otn orjpaven autol tou mpoiovto. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos
os simbolos na rotulagem deste produto.
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Legenda se symboly m Jelmagyarazat m Legenda symboli m Vysvetlivky k symbolom m Symbolforklaring

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

Obsahuije ftalaty: di-(2-

Ftalatokat tartalmaz, illetve
ftaldtok lehetnek jelen:

Zawartos¢ lub obecnos¢
ftalanow: ftalan bis

Obsah alebo
pritomnost ftaldtov:

Inneholder eller
kan inneholde

ethylhexyl) ftalat (DEHP) NP ) o : spor av ftalater:
DEHP di(2-etilhexil)-ftalat (DEHP) (2-etyloheksylu) (DEHP) di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) bis(2-etylheksyl)falat (DEHP)
Kjednoravz.oyemu Egys;er Do jednprazowego Na jedngrqzove Til engangsbruk
pouziti hasznélatos uzytku pouZzitie
T“ Chranite pfed vihkem Tartsa szérazon Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Oppbevares tort

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
2 Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) CE) (CE-merke)
Autorizovany zastupce . P - Autoryzowany przedstawiciel Autorizovany zastupca . .
m v Evropském spolecenstvi / H' va ta!os kepwselp & Eu_r<,)pa| we Wspdlnocie Europejskiej/ v krajinéch Eurdpskeho Autorlse_rt representant i Det
PR Kozosségben/ Eurdpai Unidban - o . RS europeiske fellesskap / EU
Evropské unii Unii Europejskiej spoloenstva/Eurdpskej inie
M Vyrobce Gyértd Producent Vyrobca Produsent
&, Datum vyroby Gyartds ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
Cislo Sarze Tételszdm Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
A Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

EE:I eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postupuijte podle ndvodu k
pouZiti, ktery naleznete na
webovych strankach.

Olvassa el a haszndlati utasitast
aweboldalon

Zapoznaj sie z instrukgja uzycia
na stronie internetowej

Precitajte si ndvod na pouzitie
na webovej stranke

Se bruksanvisningen
pa nettsiden

1]

Postupujte podle ndvodu
k pouZiti nebo elektronického
navodu k pouziti

Olvassa el a haszndlati utasitést
vagy az elektronikus haszndlati
utasitast

Zapoznac sie z instrukgja uzycia
lub elektroniczn instrukcja
uzycia

Precitajte si ndvod na pouzitie
alebo si pozrite elektronicky
ndvod na pouzitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

DodrZujte ndvod k pouziti

Kdvesse a kovetkez6 honlapon

Postepowac zgodnie z

Postupuijte podla ndvodu na

Folg bruksanvisningen

eifu.edwards.com . . . . .

@ +18885704016 uvedeny na webovyd‘ taldlhatd haszndlati utasitast mStrUkc.Jq‘smsowama. pouZitie na webovej strénke pa nettsiden
strankdch. na stronie internetowej
Dodrzujte ndvod Kovesse a hasznélati Postepowac zgodnie z Postupujte podla navodu na Folg

k pouziti utasitast instrukgja stosowania poufitie bruksanvisningen

@ Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP
STER“_E Sterilizovéno Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy uzyciu Sterilizované pomocou Sterilisert med

etylenoxidem sterilizalva tlenku etylenu etylénoxidu etylenoksid

SETD

Radiacné sterilizovano

Besugarzassal sterilizlva

Wysterylizowano przez
napromienienie

Sterilizované pomocou
oZarovania

Sterilisert med straling
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
. . - Data przydatnosci do uzycia .
Datum poufitelnosti Felhaszndlhatd o Détum spotreby Utlgpsdato
(,Zuzy¢ do”)
Ma ikke

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja djra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

resteriliseres

X | B

Nepyrogenni

Nem pirogén

Niepirogenny

Nepyrogénne

Ikke-pyrogen

>

Bezpecné pfi zachovani

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badan
metoda rezonansu

Podmienene bezpecné

MR-sikker under spesifiserte

Systém jednoduché sterilni

Egyszeres steril gdtrendszer

Pojedynczy system bariery

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

specifickych podminek MR e v prostredi MR forhold
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki
Idravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkéz Wyréb medyczny Idravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
% Dovozce Importdr Importer Dovozca Importer
prouuyejte, pokud~ je obal Ne tl\afznalja, ha a csomagolds Nle stosowac, jesli opakowanlel . Nepoulzwa]te: lak.Je qba! Skal ikke brukes hvis pakningen
poskozeny, a postupuijte podle sériilt, hanem olvassa el a jest uszkodzone, oraz zapozna¢ | poskodeny, a precitajte si ndvod er skadet. Se bruksanvisningen
ndvodu k pouziti hasznélati utasitdst sie zinstrukja uzycia na pouZitie ’ 9

bariéry sterylnej
nozstvi ennyiség 0$¢ nozstvo nta
QTY Mnojstyf Mennyisé llos¢ Mno? Antall
Jedineéné ¢islo zafizeni Egyedi eszkézazonasitd Unikalny identyfikator wyrobu Jedinecny |dﬁnt|ﬂkator .Unlk‘ ‘
medycznego pomdcky enhetsidentifikator
SR Uskladnéte na chladném Hivds, szaraz Przechowywac w chtodnym i Skladujte na chladnom Oppbevares tart
AN\ T asuchém misté. helyen tartandé suchym miejscu a suchom mieste og kjelig
Krehké, zachdzejte Torékeny, dvatos Delikatne, obchodzic sie , N Skjor, héndteres med
. . o L Krehké, manipulujte opatre .
s vyrobkem opatré kezelést igényel ostroznie forsiktighet
T T Horni strana Ezzel az oldalaval felfelé W ten sposob do géry Touto castou nahor Denne veien opp

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. m Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené v3etky symboly. m Merk:
Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.
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Symbolfdrklaring m Ymopvnpa cupBorwv m Legenda de simbolos m Legenda se symboly m Jelmagyarazat

Suomi Bbarapckn Romana Eesti Lietuviy
Sisaltad ta CoAbpKaHue UM Hanuume Ha Conine sau
saattaa sisaltad ftalaatteja: ¢T€1ngm~ buc(2-eTnnxekcn) prezintd ftalati: Sisaldab ftalaate: bis(2- Sudétyje yra ftalaty: bis-(2-
oEnp bis(2-etyyliheksyyli)ftalaatti ¢.TanaT (DEHP) di (2-etilhexil) etiiiilheksiiiil)ftalaat (DEHP) etilheksil) ftalatas (DEHP)
(DEHP) ftalat (DEHP)
N De unica Uhekordseks ) - .
@ Kertakdyttdinen 3a eHoKpaTHa ynotpe6a folosinta Kasutamiseks Vienkartinio naudojimo
g I . Hoida I o
T Pidd kuivana [la ce nasm cyxo A se pastra uscat kuivalt Laikykite sausoje vietoje

Rx only

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale

by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order by or on the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
8 Conformité Européenne (9 nformité Conformité Européenne (marcaj Conformité Européenne Conformité Européenne
= " Européenne (CE map- . L
S (CEmerkinta) KpoKa) (E) (CE-mark) (CEzymé)

Valtuutettu edustaja Euroopan

YnbnHoMoLLEeH npeacTaBuTen B

Reprezentant autorizat in

Volitatud esindaja Euroopa

|galiotasis atstovas Europos

E yhteisossa / Euroopan unionissa Esgggz?]z;i?”;i”:xa/ Cor&w:irai;ae;eEuErlér[;)gae:;é/ Uhenduses / Euroopa Liidus Bendrijoje / Europos Sajungoje
“ Valmistaja Mpou3soguten Producator Tootja Gamintojas
&, Valmistuspdivamaara [lata Ha npou3BoaCTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
LOT Erinumero MapTuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
Mallinumero Homep Ha mopena Numar model Mudeli number Modelio numeris
A Tarked huomautus BHumanue Atentie Ettevaatust Perspéjimas

Ui] eifu.edwards.com
+18885704016

Katso kéyttoohjeet
verkkosivustolta

HanpageTe cnpaBka ¢
JHCTPYKLMHTE 32
ynotpeba, Hammpa-
LM Ce Ha yeb caiiTa

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid

Ir. naudojimo instrukcijas,
pateiktas interneto svetainéje

[13]

Katso kdyttoohjeet tai sahkdiset
kdyttoohjeet

Hanpagere cnpaska

VHCTPYKUMUTe 3a ynoTpe6a uin

e/1eK- TPOHHUTE UHCTPYK- LK
3a ynotpe6a

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in
format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutusjuhisega

Ir. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo
instrukcijas

espectati instru-

atuetariscom | NoUdata kiyttohjeita, jotka CnasBaiiTe UHCTpYK- ctiunile de utilizare dis- Jargige kasutusju- Vadovaukités naudojimo
@ 18885704016 ) LuTe 3a ynotpeba, s . hendit, mille leiate instrukcijomis, pateiktomis
ovat verkkosivustolla o ponibile pe site-ul I M
ZJafenu Ha yebcaiita web veebisaidilt svetainéje
Noudata kiyttéohjeita (na3BaiiTe MHCTPYKLMMTE 32 Respectati m;trucnumle de Jirgige kasutusjuhendit Vadgvautls r!gudpjlmo
ynotpe6a utilizare instrukcijomis
@ i sisdlld DEHP:ta He coabpa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
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Suomi

Buarapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

e

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunmn3npaHo C eTeHoB
oKua

Sterilizat cu oxid de etilena

Steriliseeritud
etiileenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

SE)

Steriloitu steilyttamalld

(Tepunu3mpaxo ¢ 06nbyBaHe

Sterilizat prin iradiere

Steriliseeritud
kiiritamist kasutades

Sterilizuota Svitinant

Al kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kdyttoohjeet

[la He ce n3non3sa,
aKo onakoBKata e
MOBPE/iEHa, 1 Hanpa-
BeTe CMpaBKa C VK-
CTpyKLMHTE 3 yro-
Tpeba

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja palun lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas

Yksinkertainen steriili

EnvHuuHa crepunHa 6apuepHa

Sistem cu barierad sterila

Uhekordne steriilne

Vieno sterilaus

k\.l."m.e. nen Cpok Ha rogHoCT Data expirarii Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos datos
ayttopaiva
% Al steriloi . i " i L izuoki
X wudelleen He cTepunu3upaiite noBTopHo Anu se resteriliza Arge resteriliseer Kartotinai nesterilizuokite
>< Pyrogeeniton Henuporento Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Ohutu
Eth”ISGSFI turvallinen besonacHo npu MR npu Conditionat RM magnetreso- Salyginis MR
magneettikuvauksessa onpeseneHi ycioBus ’ nantstomograafias
teatud tingimustel
Laak||r;ri1taell|nen MeauumHcko nsgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
@ Maahantuoja Brocuten Importator Importija Importuotojas

sulkujarjestelma mcTema individuala kattesisteem barjero sistema
QTY Maadrd Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
Laitteen YHuKaneH ueHTudukatop Ha Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés

yksildivd tunnus

nsaenneto

dispozitivului

identifitseerimistunnus

identifikatorius

AV
Bk
.

Séilytettava kuivassa

llace (bXpaHABa Ha XnafiHo,

Stocati intr-un loc

Silitage jahedas ja

Laikyti vésioje,

ja viiledssa CYX0 MACTO rece si uscat kuivas kohas. sausoje vietoje
Sarkyvd, kasiteltava Yynnuso, aa ce 6o- Fraqil, a se manipula A I . .
y y A 9 anip Orn, kdsitseda ettevaatlikult Trapus, elgtis atsargiai
varoen paBy BHUMATENHO cu atentie
Tama puoli (a3m cTpaHa Haro- Cu partea aceasta in . & -
P See pool iiles Sia puse j viry
ylospdin pe sus

Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamattd ole kdytetty tamén tuotteen pakkausmerkinndissa. m 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCMUKN CUMBONIM /1A (A BKMIOYEHIA B ETUKETA Ha TO3U
npoaykT. ® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio
etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.
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Simbolu skaidrojums m Sembol Aciklamalari m YcnoBHble 0603Hauenus m Legenda sa simbolima m Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckmit

Srpski

Hrvatski

Vérojama ftalatu klatbatne vai
satur ftalatus: bis(2-etilheksil)

Ftalat icerir veya Ftalat
mevcuttur: bis (2-etilhekzil)

CopepxuT GTanatbl
WA U3TOTOB-
NeHo 13 hTanaros:

SadrZiili ima prisustva ftalata:
bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

Sadrzi ftalate ili su prisutni
ftalati: bis(2-etilheksil)-
ftalat (DEHP)

DEHP ftalats (DEHP) ftalat (DEHP) IO (usrwnrexcangranar)
Vienreizéjai lietosanai Tek Tono AnA 0A0pasoBoro Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
kullanimlik CNoAb30BaHNA
?“ Uzglabat Kuru halde bepeub Driite Drsati suhim
sausu tutun 0T Baru Suvo

Rx only

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

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

Caution: Federal
(USA) law restricts
this device to sale
by or on the order

of a physician.

CEE

12

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE Isareti)

Conformité Européenne
(mapku-
poBka CE)

Conformité Européenne (CE
znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Avrupa Birligi'nde/Avrupa

OduumanbHblil npeacTaBuTenb

Ovlaceni predstavnik u

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici /

@ Kopiend/Eiropas Savieniba Toplulugu nda Yetkili B EBpOHeMCKf)M coobLuec- Evropskoj zajedr}lg / Evropskoj jedni
Temsildi TBe/EBpONeiickom cotose Uniji Europskoj uniji
M RaZotajs Uretici Mpoussoputens Proizvodac Proizvodac
&I Izgatavosanas datums Uretim tarihi [llaTa npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
Modela numurs Model Numarasi Homep mogenu Broj modela Broj modela
A Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexenue Oprez Oprez

[E] eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietoSanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTPYKLIAM MO NPUMEHEHNI0 Ha
Beb-caitte

Pogledajte uputstva za
upotrebu na vebsajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na webstranici

1]

Skatiet lieto3anas instrukcijas
vai elektroniskas lietosanas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

(m. WHCTPYKLUN N0 NPUMEHEHUI0
nmbo JNEKTPOHHbIE NHCTPYKLUK NO
NPUMEHEHNI0

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lietosanas instrukciju,

kas pieejama timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip
edin

CnepyiiTe MHCTPYK-
LMAM o NpUMeHe-
HUH0 Ha BeO-caiiTe

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

PridrZavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj
stranici

levérojiet lietosanas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip
edin

CnepyiiTe MHCTPYKLMAM NO
MpUMEHEHNI0

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

©
o4

DEHP nesatuross

DEHP degildir

He copepxwt guatunrekcundranata
(N3ro)

Bez DEHP

Ne sadrZi DEHP
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Latviesu Tiirkce Pycckmin Srpski Hrvatski
- - Etilen oksit kullanilarak steriliz TepUNi30BaH . : ) : )
STERILE Sterilizets ar etiléna oksidu tlen okt kulantarakstertlize Crepuni30BaKo Sterilizovano etilen-oksidom Sterilizirano etilenoksidom
edilmistir STUNEHOKCMAOM

seniel ]

Sterilizéts apstarojot

Isinlama yoluyla sterilize
edilmistir

CTepVIJ'IVIBOBaHO n3nyyeHmnem

Sterilizovano zratenjem

Sterilizirano zratenjem

Deriguma termin3

Son kullanma tarihi

Wcnonb3oBatb fo

Rok koriS¢enja

Rok upotrebe

Nesterilizet atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He (Tepuni30BaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
Izmantoy_ams MR wd_g, ievérojot MR Kosullu YcnosHo be3onacHo npu Uslovno bezbedno za MR Uvjetno siguran kod pregleda
noteiktus nosacijumus nposeseHun MPT MR-om
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeguumHckoe ycTpoiicTBO Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
Importétajs ithalatg /mnoptep Uvoznik Uvoznik
He ncnonb3oatb, ecnm

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lieto3anas

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanim talimatlarina

ynakoBKa no-
BpeXAeHa; ncnonb-

Ne koristite ako je pakovanje
o$teceno i pogledajte uputstvo

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje osteceno i pogledajte

Ol @ @8 b | X ®rm

; - 30BaTb B COOTBET-
instrukciju basvurun za upotrebu upute za upotrebu
CTBIM C UHCTPYK-
uueit
Viena sterilitates aizsargslana OnvHapHas 6apbepHas Sistem sa jednom sterilnom

sistéma

Tek steril bariyer sistemi

cncreMa ana crepunmsalnm

barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

QTY

Daudzums

Miktar

Konnyecto

Kolicina

Kolicina

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIN upeHTUuKaTop
YCTPOiCTBA

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

"

>

e

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHVITb B NPOXaiHOM, CyXom

Cuvati na hladnom i suvom

Pohranite na hladnom, suhom

MecTe mestu mjestu
Xpynkoe unenue, . . " -
Trausls, rikoties piesardzigi Kirilabilir, dikkatli tastyin 0bpaLLaTbea ¢ octo- Lomijivo, ukovatisa Lomijivo pa;leo
oprezom rukovati
POXHOCTbIO
T Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukan BepxHsaa cTopoHa Ovastrana mora da Ova strana prema gore

bude prema gore

Piezime. 51 izstradajuma markjuma var nebit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamus olabilir. m Mpumeuanue. Ha >TukeTkax aHHoro u3genus
MOrYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBosbl. @ Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. m Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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