BN

Ii D,

Edwards

Directory
English (en) 1
Francais (fr) 4
Deutsch (de) 7
Espaniol (es) 10
Italiano (it) 13
Nederlands (nl) 16
Dansk (da) 19
Svenska (sv) 22
EN\nvika (el) 25
Portugués (pt) 28
Cesky (cs) 31
Magyar (hu) 34
Polski (pl) 37
Slovensky (sk) 40
Norsk (no) 43
Suomi (fi) 46
Bbnrapcku (bg) 49
Romana (ro) 52
Eesti (et) 55
Lietuviy (It) 58
Latviesu (lv) 61
Tirkge (tr) 64
Pycckuia (ru) 67
Srpski (sr) 70
Hrvatski (hr) 73

Figures ® Figures ® Abbildungen ® Figuras

® Figure ® Afbeeldingen ® Figurer ® Figurer
® EikdveC ® Figuras ® Obréazky ® Abrak

® Rysunki ® Obrazky ® Figurer ® Kuvat

= QOurypm ® Figuri ® Joonised ® Paveikslai

m Attéli m Sekiller ® PucyHkm B Slike ® Slike
76

Symbol Legend ® Légende des symboles

m Zeichenerklarung ® Significado de los
simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst met
symbolen ® Symbolforklaring

u Symbolférklaring ® Ynéuvnua cupoiwv
m | egenda dos simbolos ® Legenda se
symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli
m Vysvetlivky k symbolom

® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset

® JlereHaa Ha cimBonuTe ® Legendd de
simboluri ® Stimbolite seletus ® Simboliy
paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums

® Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble
o0603HaueHusi ® Legenda sa simbolima

® | egenda simbola 79
Acumen IQ Fluid Meter

Edwards, Edwards Lifesciences,

the stylized E logo, Acumen, Acumen AFM,
Acumen 1Q, AFM, HemoSphere, TruWave, and
VAMP are trademarks of Edwards Lifesciences
Corporation. All other trademarks are the
property of their respective owners.

Carefully read these instructions for use,
which address the warnings, precautions,
and residual risks for this medical device.
Refer to the HemoSphere advanced
monitor operator's manual, available

at eifu.edwards.com, for comprehensive
monitoring procedures.

For Single Use Only

1.0 Description

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 Acumen 1Q fluid meter (reference Figure 1)
is a sterile, single use device that measures the
flow of fluid delivered to a patient through the
intravenous line to which it is connected. When
connected to a compatible monitor via the
reusable Acumen AFM cable (reference Figure
2), the Acumen IQ fluid meter automatically
tracks the fluid being administered to the
patient and provides that data to the Assisted
Fluid Management (AFM) software feature.

The Acumen 1Q fluid meter only operates
when used with an Acumen 1Q sensor and is
part of the AFM software feature. The AFM
software feature is intended to work with a
single Acumen IQ fluid meter at a time. Refer
to the Acumen IQ sensor instructions for use
(IFU) for more details on the sensor; refer to the
HemoSphere advanced monitor for details on
the AFM software feature.

2.0 Intended Use/Purpose

The Acumen 1Q fluid meter is a sterile single
use device that is intended to be used with the
Acumen AFM cable and AFM software feature
to inform the user of the rate of flow. The
device is intended to be used by qualified
personnel or clinicians in a clinical setting for
up to 24 hours.

3.0 Indications

The Acumen IQ fluid meter is indicated for
surgical patients over 18 years of age to track
the fluid being administered to the patient,
when used with a compatible hemodynamic
monitoring platform.

4.0 Contraindications

There are no contraindications for using the
Acumen 1Q fluid meter.

5.0 Warnings

The Acumen IQ fluid meter, when used
with Acumen AFM cable and Acumen
AFM software feature, should not be

used exclusively to treat the patient. A
review of the patient's hemodynamics is
recommended prior to initiating treatment.
The Acumen IQ fluid meter is MR
Conditional. For a patient undergoing

an MRI examination, please refer to the
MRI Safety Information section for specific
conditions to ensure patient safety.

« Do not modify, service or alter the
product in any way. Servicing, alteration
or modification may affect patient/operator
safety and/or product performance.

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.

If all air is not removed from the intravenous
flush solution bag, air may be forced into the
patient's vascular system when the solution
is exhausted.

« If there are air bubbles in the intravenous
line, there might be an impact to the fluid
meter accuracy.

Do not allow air bubbles to enter the setup
as air bubbles may lead to air emboli.

The Acumen IQ fluid meter should not be
used for more than 24 hours. Use of the
Acumen IQ fluid meter for more than 24
hours may compromise accuracy of the fluid
meter measurement.

This device contains the following
substance(s) defined as CMR 1B in a
concentration above 0.1% weight by
weight: Cobalt; CAS No. 7440-48-4; EC

No. 231-158-0. Current scientific evidence
supports that medical devices manufactured
from cobalt alloys or stainless steel alloys
containing cobalt do not cause an increased
risk of cancer or adverse reproductive
effects.

The Acumen IQ fluid meter accuracy is
affected by the fluid type and the rate

of fluid delivery. The use of the Acumen

1Q fluid meter could result in delivery

of more than the intended amount per

the performance specification provided in
Table 1.

6.0 Precautions

The Acumen IQ fluid meter is not compatible
with blood products. The Acumen 1Q fluid



meter is only compatible with the following IV
solutions:
+ Sodium Chloride Injection 0.9% (NaCl 0.9%)

+ Ringer's lactate solution (RL), also known
as sodium lactate solution and Hartmann's
solution

+ Plasmalyte

« Dextran 40

«  Albumin 5%

+ Hetastarch 6%

Use of the Acumen IQ fluid meter with blood
products or any other solution or medication

may compromise accuracy of the fluid meter
measurement.

7.0 Complications

There are some risks related to fluid
management, which include, but are not
limited to, the following:

+ Pulmonary edema

« Pleural effusion

+ Bladder rupture

+ Myocardial Injury after Noncardiac Surgery
(MINS)

+ Renal-replacement therapy

« Acute kidney injury

« Anastomic leakage (for bowel surgery)

« Stoma necrosis

- Surgical site infection

Additional risks associated with the use of
the device when used with a connected
compatible monitor:

« Hypervolemia

+ Hypovolemia

+  Sepsis/Infection

« Airemboli

- Patient or clinician burns or electrical shock
« Tissue damage

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.

8.0 Compatible Devices

The Acumen 1Q fluid meter is intended to be
used in conjunction with a compatible Edwards
HemoSphere advanced monitor, the Acumen
AFM cable, and Edwards approved sensors/
closed blood sampling system as part of the
Assisted Fluid Management (AFM) solution.

Note: Refer to the HemoSphere advanced
monitor operator's manual, available

at eifu.edwards.com, for comprehensive
monitoring procedures and information on
use of the Acumen AFM cable and Acumen
AFM software feature.

9.0 Equipment

The Edwards Acumen 1Q fluid meter can be
provided as part of a kit.

9.1 Kit Components

The kits may be comprised of the following
components or accessories:

+ Tubing

« Stopcocks

- Caps

« Acumen IQ sensor

« TruWave disposable pressure transducer
« VAMP closed blood sampling system
Note: Refer to the Acumen 1Q sensor,
TruWave disposable pressure transducer
and VAMP closed blood sampling system

Instructions for Use for instructions on how
to use these devices.

9.2 Additional Components Required

« Intravenous (IV) set
« Venous catheter

« IV solution
9.3 Compatible IV Solutions

+ Sodium Chloride Injection 0.9% (NaCl 0.9%)

+ Ringer's lactate solution (RL), also known
as sodium lactate solution and Hartmann's
solution

+ Plasmalyte

« Dextran 40

«  Albumin 5%

+ Hetastarch 6%

10.0 Procedure

These are general instructions for setting up
an Edwards approved sensor and/or Edwards
compatible hardware with the Acumen 1Q fluid
meter. Since kit configurations and procedures
vary according to hospital preferences, it is

the responsibility of the hospital to determine
exact policies and procedures.

Step |Procedure

9 | Flush system per hospital policy.

Precaution: If flushing system with
a non-compatible IV solution, flush
from a port that is distal to the
fluid meter. Flushing with a
non-compatible IV solution
through the fluid meter may
compromise accuracy of the fluid
meter measurement.

Step

Procedure

1

Remove the Acumen 1Q fluid meter
from the sterile packaging.

10 | Connect the Acumen AFM cable to
a compatible HemoSphere advanced

monitor at the end indicated by@ in
Figure 2 on page 76.

Note: Refer to the HemoSphere
advanced monitor operator's
manual, available at
eifu.edwards.com, for
comprehensive monitoring
procedures and information on
use of the Acumen AFM software
feature.

Place Acumen 1Q fluid meter in line
with the intravenous set ensuring
connections as illustrated in Figure 3
on page 77. Ensure connections are
secure but not overtightened.

Precaution: The Acumen IQ fluid
meter is not compatible with blood
products. The Acumen IQ fluid
meter is only compatible with the
following IV solutions:

« Sodium Chloride Injection 0.9%
(NaCl 0.9%)

« Ringer's lactate solution (RL), also
known as sodium lactate solution
and Hartmann's solution

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumin 5%

« Hetastarch 6%

Use of the Acumen IQ fluid

meter with blood products or any

other solution or medication may

compromise accuracy of the fluid
meter measurement.

11 | Setup and initiate the compatible
HemoSphere advanced monitor.

12 | Connect the Acumen IQ fluid meter
to the end of the Acumen AFM

cable indicated by@ in Figure 2
on page 76.

13 | When unplugging the Acumen 1Q fluid
meter from the Acumen AFM cable,
always pull at the connection site. Do
not pull from cable or use tools to
disconnect.

Remove all air from the intravenous
flush solution bag.

WARNING: If all air is not removed
from the intravenous flush solution
bag, air may be forced into the
patient's vascular system when the
solution is exhausted.

WARNING: If there are air bubbles
in the intravenous line, there might
be an impact to the fluid meter
accuracy.

Close the roller clamp on the
intravenous set and connect

the intravenous set to the
intravenous flush bag. Hang the bag
approximately 2 feet (60 cm) above
the patient. This height will provide
approximately 45 mmHg of pressure
to prime the setup.

Fill the drip chamber halfway with
flush solution by squeezing the drip
chamber. Open roller clamp.

Prime system using gravity only
to decrease fluid turbulence and
mitigation of bubbles.

Mount the Acumen IQ fluid meter on
an IV pole in a vertical position using
the appropriate clamp and holder.
Slide into place in holder.

Connect the extension tubing to
venous catheter per manufacturer
instructions.

11.0 MRI Safety Information

A MR Conditional

WARNING: The Acumen IQ fluid meter shall
not be connected to the Acumen AFM cable
and HemoSphere Advanced Monitor during
an MRI examination. Failure to follow this
guideline may result in a serious patient
injury.

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, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other ltems

for Safety in the Magnetic Resonance
Environment.

11.1 Acumen IQ fluid meter

Non-clinical testing demonstrated that the
Acumen 1Q fluid meter is MR Conditional under
the following conditions:

- Static magnetic field of 3.0 T or less.

« Maximum spatial gradient magnetic field of
3,000 gauss/cm (30 T/m).

+ The Acumen IQ fluid meter is not intended
for use inside the bore of the MR system
and should not be in direct contact with the
patient.

« The device may be in the MR system
room but not in operation or connected
to a monitoring system during an MRI
examination.

« All parts of the Acumen IQ fluid meter
should be at least 4 cm from the imaging
region.

Metal in the Acumen IQ fluid meter is non
ferro-magnetic. Using ASTM F2052 and ASTM
F2213, there was minimal magnetic force and
torque in a 3T MR system.

Image artifact was tested using sequences
in ASTM F2119. Artifact was discernible at
distances of up to 4 cm from the Acumen IQ
fluid meter.




Precaution: Follow the conditions for safe
scanning for any accessory devices that are
connected to the Acumen 1Q fluid meter.

If the MR safety status for the accessory
devices is not known, assume they are MR
Unsafe and do not allow them to enter the
MR environment.

12.0 Maintenance

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

WARNING: Do not allow air bubbles to enter
the setup as air bubbles may lead to air
emboli.

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

Follow hospital policies and procedures
for replacing and maintaining IV/pressure
monitoring/fluid lines.

WARNING: The Acumen 1Q fluid meter
should not be used for more than 24 hours.
Use of the Acumen IQ fluid meter for more
than 24 hours may compromise accuracy of
the fluid meter measurement.

Do not steam, radiate, or EtO sterilize the
device. Do not immerse.

13.0 How Supplied

The Acumen IQ fluid meter is supplied sterile
and the fluid path is nonpyrogenic if package is

undamaged or unopened. Visually inspect for
breaches of packaging integrity prior to use. Do
not use if package is opened or damaged. Do
not re-sterilize.

14.0 Storage

Store in a cool, dry place.

15.0 Specifications

15.1 Operating Conditions/Use Environment
Temperature Range: 10 to 37 °C
Humidity range: 20 - 80% non-condensing

Altitude (Atmospheric Pressure):
0m/0 ft (1013 hPa) to 3048 m/10,000 ft (697 hPa)

IP Rating: IPX4

16.0 Shelf Life

The recommended shelf life for the Acumen 1Q
fluid meter is 24 months from the date of
manufacture.

17.0 Technical Assistance

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

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

Outside the U.S. and Canada
.................... 949.250.2222

0870 606 2040 - Option 4

............. 018211012 - Option 4

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.

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

18.0 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

Table 1: Acumen 1Q fluid meter Performance Specification

Flow Rate (mL/min)

Low Flow Medium Flow High Flow

Liquid (0-50) (50-100) (100-150)

Plasmalyte -1.5+1.4% -0.6 £2.2% -14+1.5%
NaCl 0.9% 1.6 +1.8% 2.1+1.6% 1.3+24%
Lactated Ringers -0.0+3.1% 1.0£2.7% 0.2+2.8%
Dextran 40 -6.2+1.8% -5.1+5.1% -7.8£2.5%
HESPAN (Hetastarch 6%) 2.7 +2.1% -3.2+1.8% -34+2.1%
Albumin 5% -0.9 £ 1.6% -1.8+2.0% -2.1+£2.8%

*Accuracy tested under laboratory conditions




Volumeétre Acumen IQ

Lire attentivement ce mode d’emploi,

qui présente les mises en garde,
précautions et risques résiduels relatifs

a ce dispositif médical. Consulter le
manuel de I'utilisateur du moniteur
avancé HemoSphere, disponible sur le site
eifu.edwards.com, pour des procédures de
surveillance complétes.

A usage unique

1.0 Description

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
lorsqu'il est utilisé conformément au mode
d’emploi existant.

Le volumetre Acumen 1Q (voir Figure 1)

est un dispositif stérile a usage unique qui
permet de mesurer le débit de fluide délivré
a un patient par la ligne intraveineuse a
laquelle il est relié. Lorsqu'il est relié a un
moniteur compatible via le cadble Acumen
AFM réutilisable (voir Figure 2), le volumétre
Acumen 1Q suit automatiquement le fluide
administré au patient et fournit ces données
a la fonction logicielle de gestion assistée des
fluides (AFM).

Le volumeétre Acumen 1Q ne fonctionne que
s'il est utilisé avec un capteur Acumen 1Q
etintégré a la fonction logicielle AFM. La
fonction logicielle AFM est destinée a étre
utilisée avec un seul volumétre Acumen 1Q
ala fois. Consulter le mode d’emploi du
capteur Acumen IQ pour plus d'informations
sur ce dernier et celui du moniteur avancé
HemoSphere pour plus d'informations sur la
fonction logicielle AFM.

2.0 Objectif et utilisation prévue

Le volumétre Acumen IQ est un dispositif
stérile a usage unique congu pour étre utilisé
avec le cable Acumen AFM et la fonction
logicielle AFM pour informer I'utilisateur du
débit. Le dispositif est destiné a étre utilisé par
un personnel qualifié ou des médecins dans un
contexte clinique pour une durée maximale de
24 heures.

3.0 Indications

Le volumetre Acumen IQ, utilisé avec une
plateforme de surveillance hémodynamique
compatible, est destiné aux patients
chirurgicaux de plus de 18 ans pour suivre le
fluide administré au patient.

4.0 Contre-indications

Il n’existe pas de contre-indications a
I'utilisation du volumétre Acumen 1Q.

5.0 Mises en garde

+ Le volumetre Acumen IQ, lorsqu'il est utilisé
avec le cable Acumen AFM et la fonction
logicielle Acumen AFM, ne doit pas étre
utilisé exclusivement pour traiter le patient.
Une évaluation de I'état hémodynamique
du patient est recommandée avant
I'instauration du traitement.

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

« Le volumétre Acumen IQ est compatible
avec I'lRM sous conditions. Pour un patient
qui subit un examen IRM, se reporter
ala section Informations relatives a la
sécurité IRM pour connaitre les conditions
spécifiques permettant d'assurer la sécurité
du patient.

+ Ne pas modifier ni réparer le produit
de quelque maniére que ce soit. Toute
réparation ou modification peut porter
atteinte a la sécurité du patient ou de
I'utilisateur, ou avoir des répercussions sur
le fonctionnement du produit.

« Cedispositif est congu, prévu et distribué
POUR UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT.
NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER.
Aucune donnée ne permet de garantir la
stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité
du dispositif aprés reconditionnement. Son
fonctionnement risquerait d'étre altéré et de
provoquer une maladie ou un événement
indésirable.

«+ Sil'air n'est pas entierement éliminé de la
poche de solution de ringage intraveineuse,
I'air résiduel peut étre forcé dans le systéme
vasculaire du patient lorsque la solution est
évacuée.

« S'ilyades bulles d'air dans la ligne
intraveineuse, cela pourrait influer sur la
précision du volumétre.

« Ne pas laisser de bulles d'air entrer dans
la préparation, car elles peuvent provoquer
des embolies gazeuses.

« Le volumeétre Acumen IQ ne doit pas
étre utilisé pendant plus de 24 heures.
L'utilisation du volumétre Acumen IQ
pendant plus de 24 heures peut
compromettre la précision de sa mesure.

« Cedispositif contient la ou les substances
suivantes, définies dans le CMR 1B, a une
concentration supérieure a 0,1 % masse/
masse : cobalt ; n° CAS : 7440-48-4 ; n°
CE: 231-158-0. Les preuves scientifiques
actuelles montrent que les dispositifs
médicaux fabriqués a partir d'alliages de
cobalt ou d'alliages d'acier inoxydable
contenant du cobalt n’entrainent pas
de risque accru de cancer ou d'effets
indésirables sur la reproduction.

«+ La précision du volumétre Acumen IQ
est influencée par le type de fluide et
son débit d’'administration. L'utilisation du
volumeétre Acumen |Q pourrait entrainer
I'administration d'un volume supérieur
a celui prévu par les spécifications de
performance fournies au Tableau 1.

6.0 Précautions

Le volumétre Acumen IQ n’est pas compatible
avec les produits sanguins. Le volumétre
Acumen |Q est uniquement compatible avec
les solutions de perfusion suivantes :

« Injection de chlorure de sodium a 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

«+ Solution Ringer Lactate (RL), également
connue sous le nom de solution de lactate
de sodium et de solution de Hartmann

« Plasmalyte
Dextran 40
« Albumine 5%
« Hydroxyéthylamidon 6 %
L'utilisation du volumétre Acumen IQ avec des
produits sanguins ou toute autre solution ou

médicament peut compromettre la précision
de sa mesure.

7.0 Complications

Il existe certains risques liés a la gestion des

fluides, notamment (liste non exhaustive) :
Edéme pulmonaire

. Epanchement pleural

+ Rupture vésicale

« Lésion myocardique apres une intervention
chirurgicale non cardiaque (MINS)

« Traitement de suppléance rénale

« Insuffisance rénale aigué

- Fuite anastomotique (pour la chirurgie
intestinale)

« Nécrose de la stomie

« Infection du site chirurgical

Autres risques associés a |'utilisation du

dispositif lorsqu'il est utilisé avec un moniteur

compatible connecté :

« Hypervolémie

« Hypovolémie

« Sepsis/infection

« Embolies gazeuses

« Bralures ou choc électrique du patient ou du
médecin
Lésion tissulaire

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.

8.0 Dispositifs compatibles

Le volumetre Acumen IQ est destiné a étre
utilisé avec un moniteur avancé HemoSphere
Edwards compatible, le cdble Acumen AFM et
les capteurs/le systéme clos de prélevement
sanguin approuvés par Edwards afin de
constituer la solution AFM (de gestion assistée
des fluides).

Remarque : Consulter le manuel

de l'utilisateur du moniteur avancé
HemoSphere, disponible sur le site
eifu.edwards.com, pour des procédures de
surveillance détaillées et des informations
complétes sur I'utilisation du cable Acumen
AFM et de la fonction logicielle Acumen
AFM.

9.0 Equipement

Le volumetre Acumen 1Q d’Edwards peut étre
livré sous forme de kit.

9.1 Composants du kit

Les kits peuvent comprendre les composants
Ou accessoires suivants :

« Tubes

+ Robinets d'arrét

« Bouchons

« Capteur Acumen IQ

- Capteur de pression a usage unique
TruWave

+ Systeme clos de prélevement sanguin
(VAMP)

Remarque : Consulter les modes d'emploi du
capteur Acumen IQ, du capteur de pression
a usage unique TruWave et du systéme

clos de prélevement sanguin VAMP pour
obtenir des instructions sur l'utilisation de
ces dispositifs.

9.2 Composants supplémentaires requis

« Ensemble de perfusion

« Cathéter veineux

« Solution de perfusion

9.3 Solutions de perfusion compatibles

« Injection de chlorure de sodium a 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

« Solution Ringer Lactate (RL), également

connue sous le nom de solution de lactate
de sodium et de solution de Hartmann

+ Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumine 5 %

+ Hydroxyéthylamidon 6 %

10.0 Procédure

Suivre ces instructions générales pour
configurer un capteur approuvé Edwards



et/ou un matériel Edwards compatible avec
le volumétre Acumen IQ. Les configurations
de kit et les procédures variant en fonction
des préférences des hopitaux, il incombe a
I'établissement de déterminer les directives et
les procédures exactes.

Etape|Procédure

perfusion non compatible pourrait
nuire a la précision de mesure du
celui-ci.

Etape| Procédure

1 | Retirer le volumétre Acumen IQ de son
emballage stérile.

2 | Raccorder le volumétre Acumen IQ
al'ensemble de perfusion comme
illustré a la Figure 3 a la page 77.
Vérifier que les raccordements ont été
réalisés correctement, mais qu'ils ne
sont pas trop serrés.

Précaution : Le volumétre Acumen
1Q n’est pas compatible avec les
produits sanguins. Le volumétre
Acumen IQ est uniquement
compatible avec les solutions de
perfusion suivantes :

« Injection de chlorure de sodium a
0,9 % (NaCl 0,9 %)

« Solution Ringer Lactate (RL),
également connue sous le nom
de solution de lactate de sodium
et de solution de Hartmann

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumine 5 %

« Hydroxyéthylamidon 6 %

L’utilisation du volumétre Acumen
1Q avec des produits sanguins ou
toute autre solution ou médicament
peut compromettre la précision de
sa mesure.

10 |Raccorder le cable Acumen AFM a
un moniteur avancé HemoSphere
compatible au niveau de I'extrémité

désignée par@ alaFigure 2
ala page 76.

Remarque : Consulter le manuel
de l'utilisateur du moniteur
avancé HemoSphere, disponible
sur le site eifu.edwards.com, pour
des procédures de surveillance
détaillées et des informations
complétes sur 'utilisation de la
fonction logicielle Acumen AFM.

11 | Préparer et démarrer le moniteur
avancé HemoSphere compatible.

12 | Raccorder le volumeétre Acumen 1Q
a I'extrémité du cable Acumen AFM

désignée par@ alaFigure 2
ala page 76.

13 | Pour débrancher le volumétre
Acumen |Q du cable Acumen AFM,
toujours tirer au niveau du site de
raccordement. Ne pas tirer sur le cable
ni utiliser d’outils pour le débrancher.

3 | Evacuer tout l'air de la poche de
solution de ringage intraveineuse.

MISE EN GARDE : Si I'air n’est pas
entiérement éliminé de la poche de
solution de rincage intraveineuse,
I’air résiduel peut étre forcé dans

le systéme vasculaire du patient
lorsque la solution est évacuée.

MISE EN GARDE : S'il y a des bulles
d’air dans la ligne intraveineuse,
cela pourrait influer sur la précision
du volumetre.

4 | Fermer la molette de réglage sur
I'ensemble de perfusion et raccorder
ce dernier a la poche de solution

de rincage intraveineuse. Accrocher la
poche a environ 60 cm (2 pi) au-dessus
du patient. Cette hauteur assure une
pression d’environ 45 mmHg pour
amorcer l'installation.

5 | Remplir la chambre goutte a goutte
a moitié avec une solution de rincage
en exercant une pression sur celle-ci.
Ouvrir la molette de réglage.

6 | Amorcer le systéme en utilisant
uniquement la gravité pour diminuer
la turbulence des fluides et limiter la
formation de bulles.

7 | Monter le volumétre Acumen IQ sur
une potence IV en position verticale
al'aide du clamp et du support
appropriés. Le faire glisser dans le
support.

8 | Raccorder le tube d'extension au
cathéter veineux conformément aux
instructions du fabricant.

9 | Rincer le systéme conformément aux
directives de I'hopital.

Précaution : Si le systéme est rincé
avec une solution de perfusion non
compatible, rincer depuis un orifice
en aval du volumeétre. Le ringage
du volumetre avec une solution de

11.0 Informations de sécurité
relatives a I'IRM

A IRM sous conditions

MISE EN GARDE : le volumétre Acumen I1Q
ne doit étre pas connecté au cable Acumen
AFM et au moniteur avancé HemoSphere
pendant un examen d’IRM. Le non-respect
de cette consigne peut provoquer des
blessures graves chez le patient.

Le dispositif suivant a été déclaré

compatible avec I'lRM sous conditions,

selon la terminologie précisée dans 'ASTM
(American Society for Testing and Materials)
International : F2503, Pratique standard du
marquage des dispositifs et autres articles
médicaux pour la sécurité dans le milieu de la
résonance magnétique.

11.1 Volumétre Acumen IQ

Des essais non cliniques ont démontré que
le volumeétre Acumen IQ est compatible avec
I'IRM sous conditions, a savoir :

«  Champ magnétique statique inférieur ou
égala3,0T

+ Gradient de champ magnétique spatial
maximal de 3 000 G/cm (30 T/m).

« Levolumétre Acumen IQ n’est pas destiné a
étre utilisé a I'intérieur du tunnel du systeme
d’'imagerie RM et ne doit pas étre en contact
direct avec le patient.

« Cedispositif peut rester dans la salle du
systéme d’'imagerie RM, mais ne doit pas
fonctionner ni étre connecté a un systeme
de surveillance pendant un examen par IRM.

« Toutes les piéces du volumétre Acumen 1Q
doivent étre situées a au moins 4 cm de la
région d'imagerie.

Le métal présent dans le volumétre

Acumen |Q n’est pas ferromagnétique. Selon
I'ASTM F2052 et I'ASTM F2213, la force
magnétique et le couple dans un systéme
d’'imagerie RM a 3 T étaient minimes.

L'artéfact d'image a été testé en utilisant des
séquences de 'ASTM F2119. L'artéfact était
perceptible a des distances entre le volumétre
Acumen IQ et le systéme d'imagerie pouvant
atteindre 4 cm.

Précaution : Respecter les conditions
nécessaires a la réalisation d’examens

sars pour tous les dispositifs accessoires
connectés au volumeétre Acumen 1Q. Si

I’état de sécurité en milieu RM n’est

pas connu, considérer que les dispositifs
accessoires présentent des risques en milieu
RM et ne pas les laisser entrer dans un
environnement RM.

12.0 Maintenance

Vérifier régulierement I'absence de bulles d'air
dans le trajet des fluides. S'assurer que les
tubulures de connexion et les robinets d'arrét
sont solidement fixés.

MISE EN GARDE : Ne pas laisser de bulles
d’air entrer dans la préparation, car elles
peuvent provoquer des embolies gazeuses.

Observer régulierement la chambre goutte a
goutte pour vérifier que le débit de rincage
continu est celui souhaité.

Suivre les directives et procédures de I'hopital
relatives au remplacement et a I'entretien des
lignes de fluide/de surveillance de pression/IV.

MISE EN GARDE : Le volumétre Acumen

1Q ne doit pas étre utilisé pendant plus

de 24 heures. L'utilisation du volumétre
Acumen IQ pendant plus de 24 heures peut
compromettre la précision de sa mesure.

Ne pas stériliser le dispositif a la vapeur, par
irradiation ni a I'oxyde d'éthylene. Ne pas
immerger.

13.0 Conditionnement

Le volumétre Acumen IQ est livré stérile

et le trajet des fluides est apyrogéne

si le conditionnement n’est ni ouvert ni
endommagé. Avant d'utiliser le dispositif,
vérifier visuellement que son conditionnement
n’a pas été endommagé. Ne pas utiliser si le
conditionnement est ouvert ou endommagé.
Ne pas restériliser.

14.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

15.0 Spécifications

15.1 Conditions de fonctionnement /
Environnement d'utilisation

Plage de températures: 10 a 37 °C

Plage d’humidité : 20-80 % sans condensation

Altitude (pression atmosphérique) :
0m/0 pi (1013 hPa) a 3048 m/10 000 pi (697 hPa)

Classification IP : IPX4

16.0 Durée de conservation

La durée de conservation recommandée pour
le volumetre Acumen 1Q est de 24 mois a partir
de la date de fabrication.

17.0 Assistance technique

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

EnFrance:................ 0130052929
EnSuisse:................. 0413482126
EnBelgique:.............. 024813050

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



18.0 Mise au rebut

Apres tout contact avec un patient, traiter
le dispositif comme un déchet présentant
un risque biologique. Eliminer ce produit

conformément au protocole de I'établissement

et a la réglementation locale en vigueur.

Les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modéles peuvent étre

modifiés sans préavis.

Sereporter a lalégende des
symboles a la fin de ce document.

Les produits porteurs du symbole :

stenLeeo

ont été stérilisés a I'oxyde d’éthyléne.

Tableau 1 : Spécification de performance du volumétre Acumen IQ

Débit (ml/min)

Faible débit Débit moyen Débit élevé

Liquide (0-50) (50-100) (100-150)

Plasmalyte -1,5+1,4% -06+22% -1,4+1,5%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+1,6% 1,3£24%
Ringer Lactate -0,0+3,1% 1,0+£2,7% 02+28%
Dextran 40 -62+1,8% -51+51% -78+25%
HESPAN (hétamidon 6 %) -2,7+2,1%, -32+1,8% -34+2,1%
Albumine 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

* Précision testée en conditions de laboratoire




Acumen IQ Fliissigkeitsmesser .

Diese Gebrauchsanweisung, die samtliche
Warnhinweise, VorsichtsmaBBnahmen und
Hinweise zu einem bestehenden Restrisiko

fiir dieses Medizinprodukt enthilt, bitte
aufmerksam lesen. Eine umfassende

Beschreibung der Uberwachungsverfahren

mit dem HemoSphere Multifunktionalen

Monitor finden Sie im Benutzerhandbuch .
des Monitors unter eifu.edwards.com.

Nur zum einmaligen Gebrauch

1.0 Beschreibung

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

Der Acumen IQ Flissigkeitsmesser (siehe
Abbildung 1) ist ein steriles Produkt zum
einmaligen Gebrauch, das den Flissigkeitsfluss
misst, der Uber den intravendsen Zugang, mit
dem der Patient verbunden ist, abgegeben
wird. Der Acumen IQ Flussigkeitsmesser
verfolgt automatisch die Flussigkeit, die dem
Patienten verabreicht wird, und Ubertrégt
diese Daten an die Software des Assistierten
Flussigkeitsmanagements (AFM), wenn er tiber
das wiederverwendbare Acumen AFM Kabel
(siehe Abbildung 2) an einen kompatiblen
Monitor angeschlossen ist.

Der Acumen 1Q Flussigkeitsmesser kann nur
zusammen mit dem Acumen IQ Sensor und
wenn er Teil der AFM Softwarefunktion ist,
betrieben werden. Die AFM Softwarefunktion
ist fur die Verwendung mit jeweils nur einem
Acumen 1Q Flussigkeitsmesser vorgesehen.
Weitere Einzelheiten zum Sensor finden

Sie in der Gebrauchsanweisung fiir den
Acumen 1Q Sensor; Einzelheiten zu der AFM
Software finden Sie tiber den HemoSphere
multifunktionalen Monitor. .

2.0 Verwendungszweck

Der Acumen IQ Flussigkeitsmesser ist ein
steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch und
zur Verwendung zusammen mit dem Acumen
AFM Kabel und der AFM Softwarefunktion
bestimmt, um dem Nutzer Auskunft tiber die
Durchflussrate zu geben. Das Produkt ist fiir
den Gebrauch durch qualifiziertes Personal
bzw. Arzte in einer klinischen Umgebung fiir
eine Dauer von bis zu 24 Stunden vorgesehen.

3.0 Indikationen

Der Acumen 1Q Flissigkeitsmesser ist

fiir die Verwendung bei chirurgischen

Patienten ab 18 Jahren vorgesehen, um die
Flissigkeit, die dem Patienten verabreicht .
wird, nachzuverfolgen, wenn er in Verbindung

mit einer kompatiblen hdmodynamischen
Uberwachungsplattform verwendet wird.

4.0 Gegenanzeigen

Fir die Verwendung des Acumen IQ
Flussigkeitsmessers sind keine Gegenanzeigen
bekannt.

5.0 Warnungen

Der Acumen IQ Flussigkeitsmesser sollte,
wenn er in Verbindung mit dem Acumen
AFM Kabel und der Acumen AFM
Softwarefunktion verwendet wird, nicht
ausschlieBlich fiir die Behandlung des
Patienten verwendet werden. Vor Beginn
der Behandlung wird eine Uberpriifung

des hdmodynamischen Status des Patienten
empfohlen.

Der Acumen IQ Flussigkeitsmesser ist
bedingt MR-sicher. Informationen zu den
spezifischen Bedingungen fiir eine MRT-
Untersuchung an einem Patienten zur
Wahrung der Patientensicherheit sind im
Abschnitt ,MRT-Sicherheitsinformationen”
zu finden.

Das Produkt darf auf keinen Fall in
irgendeiner Weise modifiziert, gewartet
oder verandert werden. Die Wartung,
Verdnderung oder Modifizierung des
Produkts kann die Sicherheit des Patienten/
Bedieners und/oder die Produktleistung
beeintrachtigen.

Dieses Produkt ist fir den

einmaligen Gebrauch konzipiert und
bestimmt und wird NUR ZUM

EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten.

Dieses Produkt NICHT RESTERILSIEREN
ODER WIEDERVERWENDEN. Uber

die Sterilitdt, Nichtpyrogenitat und
Funktionsfahigkeit des Produkts nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.
Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fuihren, da das Produkt méglicherweise
nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

Wenn die Luft nicht vollstdndig aus dem
Infusionssplilbeutel entfernt wird, kann Luft
in das Gefal3system des Patienten gelangen,
wenn die Lésung aufgebraucht ist.

Wenn sich Luftblasen in der Infusionsleitung
befinden, kann die Genauigkeit des
Flussigkeitsmessers beeinflusst werden.
Achten Sie darauf, dass keine Luftblasen in
die Konfiguration gelangen, da Luftblasen
Luftemboli hervorrufen kénnen.

Der Acumen IQ Flussigkeitsmesser

sollte nicht langer als 24 Stunden
verwendet werden. Wird der Acumen IQ
Flissigkeitsmesser langer als 24 Stunden
verwendet, kann dies die Genauigkeit

der Messungen des Fliissigkeitsmessers
beeintrachtigen.

Dieses Produkt enthalt die folgende(n)
Substanz(en), die in einer Konzentration von
tiber 0,1 Gewichts-% als CMR 1B definiert
wird/werden: Kobalt; CAS-Nr. 7440-48-4; EG-
Nr. 231-158-0. Die aktuelle wissenschaftliche
Evidenz belegt, dass Medizinprodukte,

die aus Kobalt- oder kobaltenthaltenden
Edelstahllegierungen hergestellt werden, zu
keinem erhohten Risiko fir Krebs fiihren
und keine nachteiligen Auswirkungen auf
die Fortpflanzung haben.

Die Genauigkeit des Acumen I1Q
Flussigkeitsmessers wird durch die

Art der Flussigkeit und die Rate

der Flussigkeitszufuhr beeinflusst.

Die Verwendung des Acumen 1Q
Flussigkeitsmessers kann zur Zufuhr einer
hoheren als der in den Leistungsdaten in
Tabelle 1 angegebenen Menge fiihren.

6.0 VorsichtsmaBnahmen

Der Acumen |Q Flussigkeitsmesser ist
nicht kompatibel mit Vollblutprodukten. Der
Acumen |Q Fluissigkeitsmesser ist nur mit den

Edwards, Edwards Lifesciences,

das stilisierte E-Logo, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |1Q, AFM, HemoSphere, TruWave und
VAMP sind Marken der Edwards Lifesciences
Corporation. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber.

folgenden Infusionslésungen kompatibel:

Injektion mit 0,9%igem Natriumchlorid
(NaCl 0,9%)

Ringer-Laktat-Losung (RL) (nach Hartmann),
auch als Natriumlactat-Losung bekannt

PlasmalLyte

« Dextran 40

+ Albumin 5%

« Hydroxyethylstéarke 6%

Die Verwendung des Acumen 1Q
Flissigkeitsmessers mit Vollblutprodukten
oder anderen Lésungen oder Medikationen
kann die Genauigkeit der Messungen des
Flussigkeitsmessers beeintrachtigen.

7.0 Komplikationen

Es bestehen einige Risiken im Zusammenhang
mit dem Flussigkeitsmanagement. Zu diesen
zdhlen u. a.:

« Lungenédem

« Pleuraerguss

« Blasenruptur

« Schadigungen des Myokards im
Zusammenhang mit nicht kardialen
Operationen (MINS)

« Nierenersatztherapie

« Akute Nierenschadigung

+ Anastomosenleck (bei Darmoperationen)

« Stomanekrose

« Infektion an der Eingriffsitus

Es bestehen weitere Risiken im
Zusammenhang mit dem Produkt, wenn es in
Verbindung mit einem kompatiblen Monitor
verwendet wird. Zu diesen zéhlen u. a.:

« Hypervolamie
« Hypovoldamie
« Sepsis/Infektion
« Luftembolien

« Verbrennungen oder elektrischer Schock
des Patienten oder des Arztes

+ Gewebeschaden

Anwender und/oder Patienten sollten den
Hersteller und die zustéandige Behorde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/
oder Patient ansassig ist, Uber alle ernsten
Vorfélle unterrichten.

8.0 Kompatible Produkte

Der Acumen |Q Flussigkeitsmesser ist

zur Verwendung in Verbindung mit

einem kompatiblen Edwards HemoSphere
multifunktionalen Monitor, dem Acumen
AFM Kabel und von Edwards

zugelassenen Sensoren/geschlossenen
Blutentnahmesystemen als Teil der
Assistierten Fllssigkeitsmanagementldsung
(AFM) bestimmt.

Hinweis: Eine umfassende Beschreibung der
Uberwachungsverfahren und Informationen
zur Verwendung des Acumen AFM

Kabels sowie der Acumen AFM Software
finden Sie im Benutzerhandbuch des
HemoSphere multifunktionalen Monitors
unter eifu.edwards.com.

9.0 Ausriistung

Der Edwards Acumen IQ Flussigkeitsmesser
kann als Teil eines Sets geliefert werden.

9.1 Komponenten des Sets

Das Set kann folgende Komponenten oder
Zubehorteile enthalten:

« Schlduche

« Absperrhdhne

- Kappen

« Acumen IQ Sensor

« TruWave Einwegdruckwandler

+ Geschlossenes Blutentnahmesystem VAMP
Hinweis: Anweisungen zur Verwendung
dieser Produkte finden Sie in der jeweiligen
Gebrauchsanweisung fiir den Acumen IQ
Sensor, den TruWave Einwegdruckwandler

und das geschlossene Blutentnahmesystem
VAMP.



9.2 Zusétzlich benétigte Komponenten

« Infusionsbesteck
+ Venenkatheter
« Infusionslésung

9.3 Kompatible Infusionslésungen

« Injektion mit 0,9%igem Natriumchlorid
(NaCl 0,9%)

«+ Ringer-Laktat-Losung (RL) (nach Hartmann),
auch als Natriumlactat-Losung bekannt

+ PlasmaLyte

« Dextran 40

+  Albumin 5%

« Hydroxyethylstarke 6%

10.0 Verfahren

Dies sind allgemeine Anweisungen zur
Einrichtung eines von Edwards zugelassenen
Sensors und/oder von kompatiblen Edwards
Messgeraten mit dem Acumen IQ
Flussigkeitsmesser. Da die Konfigurationen
des Kits sowie die Verfahren der einzelnen
Krankenhauser unterschiedlich sein kénnen,
liegt es in der Verantwortung des jeweiligen
Krankenhauses, die genauen Richtlinien und
Verfahren festzulegen.

Schri
tt

Verfahren

Die Tropfkammer zusammendriicken,
um sie bis zur Hélfte mit Spiillésung zu
fullen. Die Rollenklemme 6ffnen.

Das System ausschlieBlich mittels
Schwerkraft vorfiillen, damit Wirbel
und Blasen vermieden werden.

Den Acumen IQ Flussigkeitsmesser
in senkrechter Position an einem
Infusionsstander befestigen. Hierflr
eine geeignete Klemme und einen
geeigneten Halter verwenden. In den
Halter hineinschieben.

Den Verlangerungsschlauch
entsprechend den Anweisungen
des Herstellers am Venenkatheter
anschlieBen.

Schri | Verfahren
tt

1 | Den Acumen IQ Flussigkeitsmesser
aus der sterilen Verpackung
entnehmen.

2 | Den Acumen IQ Flissigkeitsmesser

in einer Reihe mit dem Infusionsset
platzieren und sicherstellen, dass die
Verbindungen wie in Abbildung 3

auf Seite 77 gezeigt hergestellt sind.
Sicherstellen, dass alle Anschlusse
sicher, jedoch nicht zu fest angezogen
sind.

VorsichtsmaBnahme: Der Acumen
1Q Fliissigkeitsmesser ist nicht
kompatibel mit Vollblutprodukten.
Der Acumen IQ Fliissigkeitsmesser
ist nur mit den folgenden
Infusionslosungen kompatibel:

« Injektion mit 0,9%igem
Natriumchlorid (NaCl 0,9%)

« Ringer-Laktat-Losung (RL)
(nach Hartmann), auch als
Natriumlactat-Losung bekannt

« Plasmalyte

« Dextran 40

« Albumin 5%

« Hydroxyethylstédrke 6%

Die Verwendung des Acumen

1Q Fliissigkeitsmessers mit
Vollblutprodukten oder anderen
Losungen oder Medikationen

kann die Genauigkeit der
Messungen des Fliissigkeitsmessers
beeintrachtigen.

System gemaf Krankenhausprotokoll
spulen.

VorsichtsmaBnahme: Wenn das
System mit einer nicht kompatiblen
Infusionslosung gespiilt wird, sollte
die Spiilung des Systems an

einem Anschluss vorgenommen
werden, der sich distal zum
Fliissigkeitsmesser befindet. Die
Spiilung des Fliissigkeitsmessers
mit einer nicht kompatiblen
Infusionslosung kann die
Genauigkeit der Messung mit dem
Fliissigkeitsmesser beeintrachtigen.

10

Das Acumen AFM Kabel mit dem
in Abbildung 2 auf Seite 76

mit @ gekennzeichneten
Ende an einen kompatiblen
HemoSphere multifunktionalen
Monitor anschlieBen.

Hinweis: Eine umfassende
Beschreibung der
Uberwachungsverfahren und
Informationen zur Verwendung
der Acumen AFM Software finden
Sie im Benutzerhandbuch des
HemoSphere Multifunktionalen
Monitors unter eifu.edwards.com.

1

Die Einrichtung und Initiierung
des kompatiblen HemoSphere
multifunktionalen Monitors
vornehmen.

12

Den Acumen IQ Fliissigkeitsmesser mit
dem in Abbildung 2 auf Seite 76

mit @ gekennzeichneten Ende des
Acumen AFM Kabels verbinden.

Beim Trennen des Acumen 1Q
Flussigkeitsmessers vom Acumen AFM
Kabel immer an dem Anschlussstiick
ziehen. Zum Trennen niemals am
Kabel ziehen oder Werkzeuge
verwenden.

3 | Séamtliche Luft aus dem
Infusionssplbeutel entfernen.

WARNUNG: Wenn die Luft

nicht vollstandig aus dem
Infusionsspiilbeutel entfernt wird,
kann Luft in das GefaBsystem

des Patienten gelangen, wenn die
Losung aufgebraucht ist.

WARNUNG: Wenn sich Luftblasen
in der Infusionsleitung befinden,
kann die Genauigkeit des
Fliissigkeitsmessers beeinflusst
werden.

4 | Rollenklemme am Infusionsbesteck
schlieBen und dieses an den
Infusionsspulbeutel anschlieBen. Den
Beutel etwa 60 cm (2 FuB) tiber

dem Patienten aufhdngen. Diese
Hoéhe sorgt fir einen Druck von ca.
45 mmHg flr das Vorfullen.

11.0 MRT-
Sicherheitsinformationen

A Bedingt MR-sicher

WARNUNG: Der Acumen IQ
Fliissigkeitsmesser darf wahrend einer
MRT-Untersuchung weder an das Acumen
AFM Kabel noch an den HemoSphere
multifunktionalen Monitor angeschlossen
sein. Die Nichtbeachtung dieser Leitlinie
kann zu einer schweren Verletzung des
Patienten fiihren.

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, Standardvorgehensweise zur
Kennzeichnung von Medizinprodukten und
anderen sicherheitsrelevanten Gegenstanden
in der Magnetresonanzumgebung.

11.1 Acumen IQ Fliissigkeitsmesser

In nichtklinischen Prifungen erwies sich der
Acumen |Q Flissigkeitsmesser unter den
folgenden Bedingungen als bedingt MR-sicher:

- Statisches Magnetfeld von max.3,0 T

« Raumlicher Gradient des Magnetfelds von
max. 3000 GauB/cm (30 T/m)

« Der Acumen IQ Flussigkeitsmesser ist nicht
zur Verwendung im Inneren der Réhre des
MR-Systems vorgesehen und sollte nicht in
Kontakt mit dem Patienten kommen.

« Das Produkt darf sich im selben Raum
wie das MR-System befinden, das Produkt
darf wihrend einer MRT-Untersuchung
jedoch nicht in Betrieb oder an ein
Uberwachungssystem angeschlossen sein.

+ Alle Teile des Acumen IQ
Flissigkeitsmessers mussen sich in einem
Abstand von mindestens 4 cm zum
Bildgebungsbereich befinden.

Das Metall im Acumen IQ Flissigkeitsmesser ist
nicht ferromagnetisch. Anhand der Methoden
ASTM F2052 und ASTM F2213 wurde eine
minimale magnetische Kraft und ein minimales
magnetisches Drehmoment in einem 3-T-MR-
System festgestellt.

Das Bildartefakt wurde mittels Sequenzen
gemaB der Methode ASTM F2119 getestet. Ein
Artefakt war in Abstdnden von bis zu 4 cm zum
Acumen |Q Flissigkeitsmesser erkennbar.

VorsichtsmaBBnahme: Die Bedingungen
fiir ein sicheres Scannen miissen fiir

jedes Zubehdrgerat, das an den Acumen
1Q Fliissigkeitsmesser angeschlossen ist,
eingehalten werden. Wenn der MR-
Sicherheitsstatus der Zubehorgerite nicht
bekannt ist, ist anzunehmen, dass sie MR-
unsicher sind, und sie diirfen nicht in die
MRT-Umgebung eingebracht werden.

12.0 Wartung

Die Flussigkeitsleitung regelmaBig auf
Luftblasen prifen. Sicherstellen, dass die
Anschlussleitungen und Absperrhdhne stets
fest angeschlossen sind.

WARNUNG: Achten Sie darauf, dass keine
Luftblasen in die Konfiguration gelangen,
da Luftblasen Luftemboli hervorrufen
konnen.

Die Tropfkammer in regelmaBigen Abstanden
Uberprifen, um sicherzustellen, dass die
kontinuierliche Spulrate den gewtinschten
Werten entspricht.

Der Austausch und die Wartung der Infusions-/
Druckiiberwachungs-/Flussigkeitsleitungen
richtet sich nach den jeweiligen
Krankenhausrichtlinien und -verfahren.

WARNUNG: Der Acumen IQ
Fliissigkeitsmesser sollte nicht langer als
24 Stunden verwendet werden. Wird

der Acumen IQ Fliissigkeitsmesser ldnger
als 24 Stunden verwendet, kann dies

die Genauigkeit der Messungen des
Fliissigkeitsmessers beeintrachtigen.

Das Produkt nicht mit Dampf, Strahlung
oder EtO sterilisieren. Nicht in Flissigkeiten
eintauchen.

13.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschédigter
Verpackung ist der Acumen 1Q
Flussigkeitsmesser steril und die
Flussigkeitsleitungen sind nicht pyrogen.

Vor dem Gebrauch eine Sichtprifung auf
Verletzungen der Integritat der Verpackung
vornehmen. Bei beschédigter oder bereits
geodffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht
resterilisieren.



14.0 Lagerung 17.0 Technischer Kundendienst 18.0 Entsorgung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort Bei Fragen oder Problemen technischer Art Das Produkt ist nach Kontakt mit dem

lagern. rufen Sie bitte den Edwards technischen Patienten als biogefahrlicher Abfall zu
Kundendienst unter der folgenden Nummer behandeln. Geméaf den Krankenhausrichtlinien

15.0 Technische Daten an: und 6rtlich geltenden Vorschriften entsorgen.
In Deutschland:.............. 089-95475-0 Preise, technische Daten und

15.1 Betriebsbedingungen/ In Osterreich: . ..onovonon (01) 24220-0 Modellverfiigharkeit kénnen ohne vorherige

Betriebsumgebung In der Schweiz:............... 0413482126 Ankiindigung geandert werden.

Temperaturbereich: 10 bis 37 °C Siehe Zeichenerkldrung am Ende dieses

Luftfeuchtigkeitsbereich: 20-80% nicht Anwender und/oder Patienten sollten den Dokuments.

kondensierend Hersteller und die zustdndige Behdrde des

B . Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/ Produkt, das mit folgendem Symbol
Hohenlage (atmosphdrischer Druck): oder Patient ansissig ist, iiber alle ernsten gekennzeichnet ist:
0 m/0 FuB8 (1013 hPa) bis 3048 m/10 000 Fuf

(697 hPa) Vorfalle unterrichten. STERlLE

IP-Schutzklasse: IPX4
wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

16.0 Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Acumen
1Q Fliissigkeitsmessers ist 24 Monate ab
Herstellungsdatum.

Tabelle 1: Leistungsdaten des Acumen IQ Fliissigkeitsmessers

Flussrate (ml/min)
Niedrige Flussrate Mittlere Flussrate Hohe Flussrate
Flissig (0-50) (50-100) (100-150)
PlasmaLyte -1,5+1,4% -0,6 +2,2% -1,4+1,5%
NacCl 0,9% 1,6 £1,8% 2,1+1,6% 1,3+2,4%
Ringer-Laktat -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -51+5,1% -7,8+2,5%
HESPAN (Hydroxyethylstéarke 6%) -2,7+£2,1% -32+1,8% -34+2,1%
Albumin 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

* Die Genauigkeit wurde unter Laborbedingungen getestet.




Medidor de fluidos Acumen IQ

Lea atentamente estas instrucciones de uso
que abordan las advertencias, precauciones
y riesgos residuales de este producto
sanitario. Consulte el manual del usuario del
monitor avanzado HemoSphere, disponible
en eifu.edwards.com, con el fin de obtener
los procedimientos de monitorizacion
integrales.

Para un solo uso

1.0 Descripcion

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.

El medidor de fluidos Acumen 1Q (consulte

la Figura 1) es un dispositivo estéril y

de un solo uso que mide el caudal del

fluido que se administra a un paciente
através de la via intravenosa a la que

el dispositivo estad conectado. Cuando se
conecta a un monitor compatible mediante
el cable reutilizable Acumen AFM (consulte
la Figura 2), el medidor de fluidos Acumen

1Q registra automaticamente el fluido que se
esta administrando al paciente y proporciona
esos datos a la funcion de software de control
asistido de fluidos (AFM).

El medidor de fluidos Acumen 1Q solamente
funciona cuando se lo utiliza con un sensor
Acumen IQy forma parte de la funcién de
software AFM. La funcién de software AFM esta
pensada para trabajar con un Unico medidor
de fluidos Acumen 1Q a la vez. Consulte las
instrucciones de uso del sensor Acumen IQ
para obtener mas detalles sobre el sensory
consulte la seccién sobre el monitor avanzado
HemoSphere para obtener mas detalles sobre
la funcion de software AFM.

2.0 Uso previsto/Finalidad

El medidor de fluidos Acumen IQ es un
producto estéril para un solo uso que esta
previsto para utilizarse con el cable Acumen
AFMYy con la funcion de software AFM

para que el usuario se mantenga informado
sobre la velocidad del fluido. El dispositivo
esta indicado para que lo utilice personal
cualificado o médicos en un entorno clinico
durante un maximo de 24 horas.

3.0 Indicaciones

El medidor de fluidos Acumen 1Q esté indicado
para pacientes quirdrgicos mayores de 18 afios
para realizar un seguimiento de los fluidos

que se administran al paciente, cuando se
utiliza con una plataforma de monitorizacién
hemodinamica compatible.

4.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones para utilizar el
medidor de fluidos Acumen IQ.

Edwards, Edwards Lifesciences,

el logotipo estilizado de la E, Acumen,
Acumen AFM, Acumen IQ, AFM, HemoSphere,
TruWave y VAMP son marcas comerciales

de la corporacién Edwards Lifesciences. Las
demas marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

5.0 Advertencias

« Elmedidor de fluidos Acumen IQ, cuando
se utiliza con el cable Acumen AFMy la
funcién de software Acumen AFM, no debe
utilizarse de manera exclusiva para tratar al
paciente. Se recomienda una revisiéon de la
hemodinamica del paciente antes de iniciar
el tratamiento.

+ El medidor de fluidos Acumen IQ es
condicional con respecto a RM. Para
pacientes que se estén realizando un
examen de IRM, consulte la seccion
Informacién sobre seguridad de IRM para
obtener mas informacién sobre condiciones
especificas para garantizar la seguridad del
paciente.

»  No modifique, realice mantenimiento ni
altere el producto de ninguna forma. Tal
alteracion, mantenimiento o modificacion
pueden afectar a la seguridad del paciente/
usuario y/o al funcionamiento del producto.

- Este dispositivo se ha disefiado para
distribuirse y destinarse a 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 producto después
de volver a procesarlo. Esto podria tener
como resultado una enfermedad o una
reaccion adversa, ya que es posible que
el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

+ Sino se extrae todo el aire de la bolsa
con solucién de purgado intravenosa, puede
que entre aire en el sistema vascular
del paciente cuando la solucién se haya
acabado.

«+ Sihay burbujas de aire en la via intravenosa,
podria afectar a la exactitud del medidor de
fluidos.

« No permita el ingreso de burbujas de aire a
la configuracioén, ya que las burbujas de aire
pueden provocar émbolos gaseosos.

+ No se debe utilizar el medidor de fluidos
Acumen IQ durante mas de 24 horas. El
uso del medidor de fluidos Acumen 1Q
durante mas de 24 horas puede perjudicar
la exactitud de las mediciones del medidor
de fluidos.

« Este producto contiene la siguiente
sustancia, que se define como CMR 1B
en una concentracion por encima del
0,1 % en peso por peso: cobalto; n.c CAS
7440-48-4; n.° CE 231-158-0. La evidencia
cientifica actual avala que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de
cobalto o aleaciones de acero inoxidable
gue contienen cobalto no aumentan el
riesgo de cancer ni causan efectos nocivos
para la reproduccion.

+ La exactitud del medidor de fluidos Acumen
1Q se ve afectada por el tipo de fluido y
la velocidad de administracion del mismo.
El uso del medidor de fluidos Acumen
1Q podria ocasionar una administracién
superior a la cantidad prevista seguin
las especificaciones de funcionamiento
indicadas en la Tabla 1.

6.0 Precauciones

El medidor de fluidos Acumen 1Q no es
compatible con los hemoderivados. El medidor
de fluidos Acumen IQ solamente es compatible
con las siguientes soluciones i.v.:

+ Inyeccion de cloruro de sodio al 0,9 % (NaCl
0,9 %)

«+ Solucién lactato de Ringer (RL), también
conocida como solucién lactato de sodio y
soluciéon de Hartmann

+ Plasmalyte

- Dextrano 40

+ Albumina 5%

« Hidroxietil almidén 6 %
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El uso del medidor de fluidos Acumen IQ junto
con hemoderivados o cualquier otra solucién o
medicamento puede perjudicar la exactitud de
las mediciones del medidor de fluidos.

7.0 Complicaciones

Existen ciertos riesgos relacionados con el

control de los fluidos, que incluyen, pero no

se limitan, a los siguientes:

« Edema pulmonar

+ Derrame pleural

« Ruptura de la vejiga

+ Lesiones miocardicas después de una
cirugia no cardiaca (MINS)

« Terapia de reemplazo renal

« Lesion renal aguda

- Pérdida anastomética (para cirugias
intestinales)

« Necrosis del estoma

« Infeccién del lecho quirdrgico

Riesgos adicionales asociados al uso del
dispositivo cuando se utiliza con un monitor
compatible conectado:

+ Hipervolemia

« Hipovolemia

« Septicemia o infeccion

« Embolos gaseosos

+ Quemaduras o descargas eléctricas para el
paciente o el médico

- Dano del tejido

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.

8.0 Dispositivos compatibles

El medidor de fluidos Acumen 1Q esta previsto
para utilizarse junto con un monitor avanzado
Edwards HemoSphere compatible, el cable
Acumen AFM y los sensores y el sistema
cerrado de recogida de sangre aprobados por
Edwards como parte de la solucion de control
asistido de fluidos (AFM).

Nota: Consulte el manual del usuario del
monitor avanzado HemoSphere, disponible
en eifu.edwards.com, para obtener la
informacion y los procedimientos de
monitorizacion integrales sobre el uso del
cable Acumen AFM y la funcion de software
Acumen AFM.

9.0 Equipo

Puede proporcionarse el medidor de fluidos
Acumen |Q de Edwards como parte de un kit.

9.1 Componentes del kit

Los kits constan de los siguientes componentes

0 accesorios:

« Tubos

«+ Llaves de paso

« Tapas

« Sensor Acumen 1Q

« Transductor de presién desechable TruWave

- Sistema cerrado de recogida de sangre
VAMP

Nota: Consulte las Instrucciones de uso

del sensor Acumen IQ, el transductor de
presion desechable TruWave y el sistema
cerrado de recogida de sangre VAMP para
obtener indicaciones sobre como usar estos
dispositivos.

9.2 Componentes adicionales necesarios
« Conjunto intravenoso (i.v.)

- Catéter venoso

« Soluciéni.v.

9.3 Soluciones i.v. compatibles

+ Inyeccién de cloruro de sodio al 0,9 % (NaCl
0,9 %)



« Solucién lactato de Ringer (RL), también
conocida como solucién lactato de sodio y
solucion de Hartmann

+ PlasmaLyte

« Dextrano 40

+ Albumina 5 %

« Hidroxietil almidén 6 %

10.0 Procedimiento

Estas son instrucciones generales para
configurar un sensor aprobado por Edwards
y/o dispositivos compatibles de Edwards junto
con el medidor de fluidos Acumen IQ. Puesto
que los procedimientos y configuraciones del
kit varian en funcién de las preferencias del
hospital, es responsabilidad de este ultimo
determinar las politicas y los procedimientos
exactos.

Paso | Procedimiento

vertical con la pinza y soporte
adecuados. Coléquelo en su posicidén
en el soporte.

8 | Conecte lalinea de extension
al catéter venoso siguiendo las
instrucciones del fabricante.

Paso | Procedimiento

9 | Purgue el sistema de acuerdo con las
normativas del hospital.

Precaucion: Si se lava el sistema
con una solucidn intravenosa
incompatible, hagalo desde un
puerto distal al medidor de
fluidos. El lavado con una solucién
intravenosa incompatible a través
del medidor de fluidos puede
comprometer la exactitud de la
medicién del medidor de fluidos.

1 Retire el medidor de fluidos Acumen
1Q del envase estéril.

2 | Coloque el medidor de fluidos
Acumen |Q en una posicion alineada
con el equipo intravenoso y asegurese
de que las conexiones sean iguales
alas ilustradas en la Figura 3

en la pagina 77. Asegurese de que

las conexiones estan correctamente
fijadas, pero no apretadas en exceso.

Precaucion: El medidor de fluidos
Acumen IQ no es compatible con
los hemoderivados. El medidor
de fluidos Acumen 1Q solamente
es compatible con las siguientes
soluciones i.v.:

« Inyeccién de cloruro de sodio al
0,9 % (NaCl 0,9 %)

« Solucion lactato de Ringer (RL),
también conocida como solucién
lactato de sodio y solucion de
Hartmann

« Plasmalyte

« Dextrano 40

« Albimina5 %

« Hidroxietil almidén 6 %

El uso del medidor de

fluidos Acumen 1Q junto con
hemoderivados o cualquier otra
solucion o medicamento puede
perjudicar la exactitud de las
mediciones del medidor de fluidos.

10 |Conecte el cable Acumen AFM a
un monitor avanzado HemoSphere
compatible en el extremo segun lo

indicado por@en la Figura 2
en la pagina 76.

Nota: Consulte el manual del
usuario del monitor avanzado
HemoSphere, que esta disponible
en eifu.edwards.com, para obtener
la informacién y los procedimientos
de monitorizacion integrales sobre
el uso de la funcién del software
Acumen AFM.

11 | Configure e inicie el monitor avanzado
HemoSphere compatible.

12 | Conecte el medidor de fluidos
Acumen 1Q al extremo del cable
Acumen AFM segun lo indicado por

@ en la Figura 2 en la pagina 76.

13 | Al desconectar el medidor de fluidos
Acumen IQ del cable Acumen AFM,
siempre tire desde el punto de
conexion. No tire del cable ni utilice
herramientas para desconectarlo.

3 |Extraiga todo el aire de la bolsa con
solucién de purgado intravenosa.

ADVERTENCIA: Si no se extrae todo

el aire de la bolsa con solucién

de purgado intravenosa, puede que
entre aire en el sistema vascular del
paciente cuando la solucién se haya
acabado.

ADVERTENCIA: Si hay burbujas de
aire en la via intravenosa, podria
afectar a la exactitud del medidor
de fluidos.

4 | Cierre la llave reguladora del equipo
de infusién intravenoso y conéctelo
ala bolsa de purgado intravenosa.
Cuelgue la bolsa aproximadamente
60 cm (2 pies) por encima del
paciente. Esta altura proporcionara
una presion de aproximadamente
45 mm Hg para cebar el sistema.

5 | Apretando la cdmara de goteo,
rellénela con solucién de purgado
hasta la mitad. Abra la llave
reguladora.

6 | Cebe el sistema solo mediante
gravedad para reducir la turbulencia
del liquido y las burbujas.

7 | Monte el medidor de fluidos Acumen
1Q en un palo de gotero en posicién

11.0 Informacién sobre seguridad
de IRM

Condicional con respecto a
RM

ADVERTENCIA: El medidor de fluidos
Acumen 1Q no debe conectarse al cable
Acumen AFM ni al monitor avanzado
HemoSphere durante una exploracién de
IRM. Si no se sigue esta directriz, se pueden
provocar lesiones graves al paciente.

De acuerdo con la terminologia definida

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

11.1 Medidor de fluidos Acumen IQ

Las pruebas no clinicas han demostrado que el
medidor de fluidos Acumen IQ es condicional
con respecto a RM en caso de cumplir las
condiciones siguientes:

« Campo magnético estaticode 3,0T o
menos.

« Campo magnético de gradiente espacial
maximo de 3000 gauss/cm (30 T/m).

« Elmedidor de fluidos Acumen IQ no esta
disefiado para su uso dentro del tunel del
sistema de RM y no deberia entrar en
contacto directo con el paciente.

1

« El producto puede estar en la sala
del sistema de RM, pero no en
funcionamiento ni conectado a un sistema
de monitorizacion durante una exploracion
de IRM.

+ Todas las partes del medidor de fluidos
Acumen 1Q deben estar a una distancia
minima de 4 cm de la region de obtencién
de imagenes.

El metal del medidor de fluidos Acumen IQ no
es ferromagnético. Utilizando las normas ASTM
F2052 y ASTM F2213, se observé una fuerza y
un par magnéticos minimos en un sistema de
RMde3T.

El artefacto de imagen se analizé utilizando
las secuencias de la norma ASTM F2119. Los
artefactos eran perceptibles a distancias de
hasta 4 cm del medidor de fluidos Acumen IQ.

Precaucion: Siga las condiciones de
exploracion segura para cualquier accesorio
que esté conectado al medidor de fluidos
Acumen IQ. Si se desconoce el estado de
seguridad de RM correspondiente a los
dispositivos accesorios, asuma que son no
seguros para RM y no permita que se
introduzcan en el entorno de RM.

12.0 Mantenimiento

Compruebe de forma periédica que no haya
burbujas de aire en la ruta de liquidos.
Asegurese de que los conductos de conexion
y las llaves de paso estan bien ajustados.

ADVERTENCIA: No permita el ingreso de
burbujas de aire a la configuracién, ya
que las burbujas de aire pueden provocar
émbolos gaseosos.

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

Siga las normativas y los procedimientos del
hospital para reemplazar y mantener las lineas
i.v., de monitorizacion de presién y de fluidos.

ADVERTENCIA: No se debe utilizar el
medidor de fluidos Acumen 1Q durante mas
de 24 horas. El uso del medidor de fluidos
Acumen 1Q durante mas de 24 horas puede
perjudicar la exactitud de las mediciones del
medidor de fluidos.

No esterilice el dispositivo con vapor, radiacion
u 6xido de etileno. No lo sumerja en ningin
liquido.

13.0 Presentacion

El medidor de fluidos Acumen 1Q se
proporciona ya estéril y la ruta de liquidos es
no pirogénica si el envase no est4 dafiado ni
abierto. Examine visualmente que la integridad
del envase no se haya visto afectada antes de
utilizarlo. No lo utilice si el envase esté abierto o
dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

14.0 Almacenamiento

Guardese en un lugar fresco y seco.

15.0 Especificaciones

15.1 Condiciones de funcionamiento/
Entorno de uso

Intervalo de temperatura: 10 a 37 °C

Intervalo de humedad: 20-80 %, sin
condensacion

Altitud (presion atmosférica):
0 m/0 ft (1013 hPa) a 3048 m/10 000 ft
(697 hPa)

Grado IP: IPX4

16.0 Vida util de almacenamiento

La vida util de almacenamiento recomendada
para el medidor de fluidos Acumen IQ es de
24 meses a partir de la fecha de fabricacion.



17.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente numero:

EnEspafa:................... 902 51 3880

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.

18.0 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:

se ha esterilizado con é6xido de etileno.

Tabla 1: Especificaciones de funcionamiento del medidor de fluidos Acumen IQ

Velocidad de flujo (ml/min)

Flujo bajo Flujo medio Flujo alto

Liquido (0-50) (50-100) (100-150)
PlasmalLyte -1,5+1,4% -06+22% -14+1,5%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+1,6% 1,3+24%
Lactatos de Ringer -0,0+£3,1% 1,0+£2,7% 02+28%
Dextrano 40 -62+1,8% -51+51% -78+25%
HESPAN (hidroxietil almidén 6 %) -27%+21% -32+18% -34+2,1%
Albumina 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Exactitud probada en condiciones de laboratorio




Misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ

Leggere attentamente le presenti

istruzioni per I'uso, complete di
avvertenze, precauzioni e rischi residui

per questo dispositivo medico. Fare
riferimento al manuale dell’operatore del
monitor avanzato HemoSphere, disponibile
all'indirizzo eifu.edwards.com, per una
descrizione completa delle procedure di
monitoraggio.

Esclusivamente monouso

1.0 Descrizione

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 in conformita alle istruzioni per 'uso
stabilite.

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
(vedere Figura 1) & un dispositivo sterile

e monouso che misura il flusso di liquidi
somministrato al paziente tramite la linea
endovenosa alla quale é collegato. Quando &
collegato a un monitor compatibile mediante
il cavo Acumen AFM riutilizzabile (vedere
Figura 2), il misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ monitora automaticamente il
liquido somministrato al paziente e fornisce i
dati al software per AFM.

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
funziona solo se utilizzato insieme a un sensore
Acumen IQ ed ¢ parte del software per AFM. I
software per AFM é destinato all’'uso con un
misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
monouso per volta. Per ulteriori dettagli sul
sensore, consultare le istruzioni per I'uso del
sensore Acumen |Q; per ulteriori dettagli sul
software per AFM, consultare il materiale
relativo al monitor avanzato HemoSphere.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
€ un dispositivo sterile e monouso progettato
per essere utilizzato insieme al cavo Acumen
AFM e al software per AFM per informare
I'utente sulla portata del flusso. Questo
dispositivo & progettato per 'utilizzo in un
ambiente ospedaliero da parte di personale
qualificato o medici per un massimo di 24 ore.

3.0 Indicazioni

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
& indicato per pazienti chirurgici maggiori di
18 anni per monitorare i liquidi somministrati
al paziente, quando utilizzato insieme a una
piattaforma di monitoraggio emodinamico
compatibile.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni per I'uso del
misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ.

5.0 Avvertenze

Il misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ, se utilizzato con il cavo
Acumen AFM e il software Acumen

Edwards, Edwards Lifesciences,

il logo E stilizzato, Acumen, Acumen AFM,
Acumen 1Q, AFM, HemoSphere, TruWave

e VAMP sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli
altri marchi di fabbrica sono di proprieta dei
rispettivi titolari.

AFM, non deve essere utilizzato come
trattamento esclusivo per il paziente. Prima
di iniziare un eventuale trattamento, si
raccomanda di eseguire una rivalutazione
dell'emodinamica del paziente.

« Il misuratore di portata dei liquidi Acumen
1Q & a compatibilita RM condizionata. In caso
di pazienti da sottoporre a RM, consultare
la sezione Informazioni di sicurezza sulla
RM per conoscere le specifiche condizioni
darispettare per garantire la sicurezza del
paziente.

« Non modificare, sottoporre a manutenzione
o alterare in alcun modo il prodotto.
Interventi di manutenzione, alterazioni o
modifiche possono influire sulla sicurezza
del paziente/dell'operatore e/o sulle
prestazioni del prodotto.

+ Questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE
COME PRODOTTO MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo
dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e
la funzionalita del dispositivo dopo il
ricondizionamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi
in quanto il dispositivo potrebbe non
funzionare come originariamente previsto.

+ Se non si rimuove tutta I'aria della sacca
della soluzione per irrigazione endovenosa,
I'aria presente puo essere spinta all'interno
del sistema vascolare del paziente quando la
soluzione si esaurisce.

+ Lapresenza di bolle d'aria nella linea
endovenosa puo influire sull'accuratezza del
misuratore di portata dei liquidi.

« Non consentire I'ingresso di bolle d'aria nel
sistema, poiché queste possono generare
emboli gassosi.

« Non utilizzare il misuratore di portata dei
liquidi Acumen 1Q per pil di 24 ore. Se si
utilizza il misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ per piti di 24 ore, 'accuratezza
della misurazione del misuratore di portata
dei liquidi puo risultare compromessa.

« Il dispositivo contiene la seguente
sostanza definita come CMR 1B in una
concentrazione superiore allo 0,1% peso
in peso: Cobalto; CAS N. 7440-48-4;

CE N. 231-158-0. Le attuali evidenze
scientifiche mostrano che i dispositivi medici
prodotti con leghe di cobalto o leghe di
acciaio inossidabile contenenti cobalto non
provocano un aumento del rischio di cancro
o effetti avversi sulla riproduzione.

« L'accuratezza del misuratore di portata dei
liquidi Acumen 1Q ¢ influenzata dal tipo di
fluido e dalla portata della somministrazione
del fluido. L'utilizzo del misuratore di portata
dei liquidi Acumen 1Q pud comportare la
somministrazione di una quantita superiore
a quella desiderata in base alle specifiche
prestazionali indicate nella Tabella 1.

6.0 Precauzioni

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen
1Q non & compatibile con i prodotti ematici.
Il misuratore di portata dei liquidi Acumen
1Q & compatibile unicamente con le seguenti
soluzioni per endovenosa:

« Iniezione di cloruro di sodio allo 0,9% (NaCl
0,9%)
- Ringer lattato (RL), noto anche come

soluzione di lattato di sodio e soluzione di
Hartmann

+ Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumina al 5%

« Amido idrossietilico hetastarch al 6%
L'utilizzo del misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ con prodotti ematici o con

qualsiasi altra soluzione o medicinale puo
compromettere |'accuratezza della misurazione
del misuratore di portata dei liquidi.
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7.0 Complicanze

Vi sono alcuni rischi legati alla gestione

dei liquidi, che comprendono, in via

esemplificativa ma non esaustiva, quanto

segue:

« Edema polmonare

« Versamento pleurico

+ Rottura vescicale

» Danno miocardico dopo chirurgia non
cardiaca (MINS)

« Terapia di sostituzione renale

« Danno renale acuto

« Perdite anastomotiche (per interventi
all'intestino)

+ Necrosi di stoma

« Infezione del sito chirurgico

Rischi aggiuntivi associati all’utilizzo del

dispositivo con un monitor compatibile

collegato:

+ Ipervolemia

« Ipovolemia

«+ Sepsi/infezione

« Emboli gassosi

«+ Ustioni o scosse elettriche al paziente o al
medico

« Danno ai tessuti

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

8.0 Dispositivi compatibili

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
€ progettato per essere utilizzato insieme a

un monitor avanzato HemoSphere Edwards,
al cavo Acumen AFM e a sensori/sistemi

per il prelievo ematico chiuso approvati da
Edwards come parte della soluzione per la
gestione assistita dei liquidi (Assisted Fluid
Management, AFM).

Nota: fare riferimento al manuale
dell’operatore del monitor avanzato
HemoSphere, disponibile all'indirizzo
eifu.edwards.com, per le procedure
complete di monitoraggio e per
informazioni sull’'uso del cavo Acumen AFM
e delle funzioni del software Acumen AFM.

9.0 Attrezzature

Il misuratore di portata dei liquidi Edwards
Acumen |Q puo essere fornito come parte di
un kit.

9.1 Componenti del kit

| kit possono comprendere i seguenti
componenti o accessori:

« Tubi

« Rubinetti di arresto

- Tappi

« Sensore Acumen IQ

« Trasduttore di pressione monouso TruWave
« Sistema per il prelievo ematico chiuso VAMP
Nota: per istruzioni sull’utilizzo di questi
dispositivi consultare le istruzioni per I'uso
del sensore Acumen IQ, del trasduttore di

pressione monouso TruWave e del sistema
per il prelievo ematico chiuso VAMP.

9.2 Componenti aggiuntivi necessari

Set di tubi per endovenosa
Catetere venoso
Soluzione endovenosa

9.3 Soluzioni per endovenosa compatibili

Iniezione di cloruro di sodio allo 0,9% (NaCl
0,9%)

Ringer lattato (RL), noto anche come
soluzione di lattato di sodio e soluzione di
Hartmann

PlasmaLyte



« Dextran 40
+ Albumina al 5%
+ Amido idrossietilico hetastarch al 6%

10.0 Procedura

Queste sono le istruzioni generali per preparare
un sensore approvato da Edwards e/o un
componente hardware compatibile Edwards
da utilizzare con il misuratore di portata dei
liquidi Acumen 1Q. Le configurazioni dei kit e le
procedure variano in base alle preferenze della
struttura ospedaliera, pertanto & responsabilita
della struttura stessa determinare le direttive e
le prassi corrette da seguire.

Pass | Procedura
aggi

7 | Fissare il misuratore di portata

dei liquidi Acumen IQ su un’asta
per fleboclisi in posizione verticale
utilizzando I'apposito supporto e
I'apposito clamp. Far scorrere il
sensore nel supporto fino alla
posizione corretta.

8 | Collegare il tubo di prolunga al
catetere venoso seguendo le istruzioni
del produttore.

Pass | Procedura
aggi
o

1 | Estrarre il misuratore di portata dei
liquidi Acumen 1Q dalla confezione
sterile.

2 |Installare il misuratore di portata dei
liquidi Acumen 1Q in linea nel set

di tubi per endovenosa accertandosi
che i collegamenti corrispondano a
quelli indicati in Figura 3 a pagina 77.
Assicurarsi che i collegamenti siano
saldi ma non eccessivamente serrati.

Precauzione: Il misuratore di
portata dei liquidi Acumen I1Q

non é compatibile con i prodotti
ematici. Il misuratore di portata dei
liquidi Acumen IQ é compatibile
unicamente con le seguenti
soluzioni per endovenosa:

« Iniezione di cloruro di sodio allo
0,9% (NaCl 0,9%)

« Ringer lattato (RL), noto anche
come soluzione di lattato di sodio
e soluzione di Hartmann

« Plasmalyte
« Dextran 40
« Albumina al 5%

« Amido idrossietilico hetastarch al
6%

L’utilizzo del misuratore di portata
dei liquidi Acumen 1Q con

prodotti ematici o con qualsiasi
altra soluzione o medicinale puo
compromettere I'accuratezza della
misurazione del misuratore di
portata dei liquidi.

9 |lrrigare il sistema in base alla prassi
ospedaliera.

Precauzione: se il sistema viene
irrigato con una soluzione per
endovenosa non compatibile,
irrigare da una porta in posizione
distale rispetto al misuratore di
portata dei liquidi. L'irrigazione
con una soluzione per endovenosa
non compatibile mediante il
misuratore di portata dei liquidi
puo compromettere I'accuratezza
della misurazione di quest’ultimo.

10 | Collegare il cavo Acumen AFM

(estremita contrassegnata da @ nella
Figura 2 a pagina 76) a un monitor
avanzato HemoSphere compatibile.

Nota: fare riferimento al

manuale dell’operatore del monitor
avanzato HemoSphere, disponibile
all'indirizzo eifu.edwards.com, per
una descrizione completa delle
procedure di monitoraggio e

per informazioni sull’utilizzo del
software Acumen AFM.

11 | Configurare e inizializzare il monitor
avanzato HemoSphere compatibile.

12 | Collegare il misuratore di portata dei
liquidi Acumen IQ all'estremita del
cavo Acumen AFM contrassegnata da

@ nella Figura 2 a pagina 76.

13 | Quando si scollega il misuratore di
portata dei liquidi Acumen IQ dal
cavo Acumen AFM, tirare sempre
afferrando il connettore. Non tirare
il cavo né utilizzare strumenti per

3 | Rimuovere tutta I'aria dalla sacca della
soluzione di irrigazione endovenosa.

AVVERTENZA: Se non si

rimuove tutta I'aria della sacca
della soluzione per irrigazione
endovenosa, I'aria presente puo
essere spinta all'interno del sistema
vascolare del paziente quando la
soluzione si esaurisce.

AVVERTENZA: La presenza di bolle
d’aria nella linea endovenosa

puo influire sull’accuratezza del
misuratore di portata dei liquidi.

scollegarlo.

4 | Chiudere il clamp roller sul set di

tubi per endovenosa e collegare
quest’ultimo alla sacca di irrigazione
endovenosa. Appendere la sacca circa
60 cm (2 ft) al di sopra del paziente.
Con questa altezza si ottiene una
pressione di circa 45 mmHg per
eseguire il priming del sistema.

5 | Riempire la camera di gocciolamento
per meta con la soluzione di
irrigazione premendo sulla camera
stessa. Aprire il clamp roller.

6 | Eseguire 'adescamento del sistema
sfruttando unicamente la gravita per
ridurre la turbolenza del liquido e la
formazione di bolle.

11.0 Informazioni di sicurezza
sullimaging a RM

& Compatibilita RM condiziona-
ta

AVVERTENZA: il misuratore di portata dei
liquidi Acumen IQ non deve essere collegato
al cavo Acumen AFM e al monitor avanzato
HemoSphere durante un esame di RM. La
mancata osservanza di queste linee guida
puo comportare lesioni gravi al paziente.

E stato stabilito che il seguente dispositivo

& a compatibilita RM condizionata in base

alla terminologia indicata dall’American Society
for Testing and Materials (ASTM) International,
designazione: F2503, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items

for Safety in the Magnetic Resonance
Environment.

11.1 Misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ

Test non clinici hanno dimostrato che il
misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
a compatibilita RM condizionata in base alle
seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico non superiore a
30T.
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« Massimo gradiente spaziale del campo
magnetico di 3000 gauss/cm (30 T/m).

« Il misuratore di portata dei liquidi
Acumen IQ non & destinato all’'uso
all'interno del tunnel del sistema RM e non
dovrebbe entrare in contatto diretto con il
paziente.

« Il presente dispositivo puo trovarsi nella
stessa sala del sistema a RM, purché non
in funzione né collegato a un sistema di
monitoraggio durante lo svolgimento di un
esame di RM.

« Tutti i componenti del misuratore di portata
dei liquidi Acumen IQ devono trovarsi a
una distanza di almeno 4 cm dalla regione
dell'imaging.

Il metallo all'interno del misuratore di portata
dei liquidi Acumen 1Q non é ferromagnetico.
Utilizzando ASTM F2052 e ASTM F2213, sono
state rilevate una forza magnetica e coppia
minima in un sistemaRM da 3 T.

L'artefatto dell'immagine é stato testato
utilizzando sequenze in ASTM F2119.
L'artefatto era visibile a distanze fino a 4 cm

dal misuratore di portata dei liquidi Acumen 1Q.

Precauzione: attenersi alle condizioni per la
scansione in sicurezza per ogni dispositivo
accessorio collegato al misuratore di portata
dei liquidi Acumen 1Q. In assenza di
informazioni sulla compatibilita RM dei
dispositivi accessori, tali dispositivi devono
essere considerati non compatibili con RM e
lasciati fuori dall’ambiente RM.

12.0 Manutenzione

Controllare periodicamente il percorso del
liquido per escludere la presenza di bolle
d‘aria. Assicurarsi che le linee di collegamento
e i rubinetti di arresto rimangano saldamente
collegati.

AVVERTENZA: Non consentire I'ingresso di
bolle d’aria nel sistema, poiché queste
possono generare emboli gassosi.

Osservare periodicamente la camera di
gocciolamento per verificare che la portata per
l'irrigazione continua sia quella desiderata.

Rispettare i protocolli e le procedure della
struttura ospedaliera per la sostituzione e

la manutenzione delle linee per i liquidi/il

monitoraggio della pressione/la soluzione
endovenosa.

AVVERTENZA: Non utilizzare il misuratore
di portata dei liquidi Acumen 1Q per piu
di 24 ore. Se si utilizza il misuratore di
portata dei liquidi Acumen 1Q per piu

di 24 ore, I'accuratezza della misurazione
del misuratore di portata dei liquidi puo
risultare compromessa.

Non sterilizzare il dispositivo con vapore,
radiazioni o ossido di etilene. Non immergere
in liquidi.

13.0 Modalita di fornitura

Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ
viene fornito sterile e il percorso del

liquido & apirogeno se la confezione

non é danneggiata né aperta. Ispezionare
visivamente la confezione per verificarne
I'integrita prima dell’utilizzo. Non utilizzare se
la confezione & aperta o danneggiata. Non
risterilizzare.

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

15.0 Specifiche

15.1 Condizioni operative/Ambiente di
utilizzo

Intervallo di temperatura: da 10 a 37 °C

Intervallo di umidita: 20-80% senza condensa



Altitudine (pressione atmosferica): da
0 m/0 ft (1013 hPa) a 3048 m/10.000 ft
(697 hPa)

Grado di protezione IP: IPX4

16.0 Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata per il
misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ e
24 mesi dalla data di produzione.

17.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:............couut 02 5680 6503
InSvizzera:................ 0413482126

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.

18.0 Smaltimento

Dopo il contatto con il paziente, trattare il
dispositivo come rifiuto a rischio biologico.
Smaltire in conformita al protocollo della
struttura 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.

Il prodotto con il simbolo:

stenidk

é stato sterilizzato con ossido di etilene.

Tabella 1: Specifiche prestazionali del misuratore di portata dei liquidi Acumen 1Q

Portata (mL/min)

Flusso basso Flusso medio Flusso elevato

Fluido (0-50) (50-100) (100-150)
PlasmalLyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NacCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1+£1,6% 1,3+2,4%
Ringer lattato -0,0£3,1% 1,0+2,7% 02+28%
Dextran 40 -6,2+1,8% -5,1+£5,1% -7,8+2,5%
HESPAN (Amido idrossietilico hetastarch al -2,7+21% -3,2+1,8% -34+21%
6%)
Albumina al 5% -0,9+1,6% -1,8 £2,0% -2,1+2,8%

*Test di accuratezza eseguito in condizioni di laboratorio




Nederlands

Acumen IQ -vloeistofmeter

Lees deze gebruiksaanwijzing, waarin

de waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen
en overige risico’s voor dit medische
instrument staan vermeld, zorgvuldig door.
Raadpleeg de bedieningshandleiding voor
de geavanceerde HemoSphere monitor
(deze vindt u op eifu.edwards.com) voor
uitgebreide bewakingsprocedures.

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

1.0 Beschrijving

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 Acumen IQ -vloeistofmeter (raadpleeg
Afbeelding 1) is een steriel hulpmiddel voor
eenmalig gebruik dat het volume bijhoudt
van de vloeistof die aan een patiént wordt
toegediend door de intraveneuze slang waar
het hulpmiddel op is aangesloten. Wanneer
aangesloten op een compatibele monitor
met de herbruikbare Acumen AFM -kabel
(raadpleeg afbeelding 2), kan de Acumen

1Q -vloeistofmeter de gegevens over het
vloeistofvolume, dat aan de patiént wordt
toegediend, doorgeven aan de ondersteund
vloeistofmanagement (AFM)-software.

De Acumen IQ -vloeistofmeter werkt alleen in
combinatie met een Acumen 1Q -sensor en is
onderdeel van de AFM -softwareoplossing. Het
AFM -softwarekenmerk is bedoeld voor gebruik
met een enkele Acumen 1Q-vloeistofmeter
tegelijk. Raadpleeg de Acumen IQ -sensor
gebruiksaanwijzing (IFU) voor meer informatie
over de sensor; raadpleeg de geavanceerde
HemoSphere -monitor voor informatie over de
AFM -software.

2.0 Beoogd gebruik/doel

De Acumen IQ -vloeistofmeter is een

steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik

in combinatie met de Acumen AFM -kabel

en AFM -software om de gebruiker op de
hoogte te brengen van de stroomsnelheid.
Het apparaat is bedoeld om te worden
gebruikt door bevoegd personeel of door
kliniekmedewerkers in een klinische omgeving
voor een periode van 24 uur.

3.0 Indicaties

De Acumen IQ -vloeistofmeter is bedoeld
voor chirurgie-patiénten van 18 jaar of ouder
voor het controleren van de vloeistof die aan
de patient wordt toegediend, wanneer de
meter wordt gebruikt in combinatie met een
hemodynamisch bewakingsplatform.

4.0 Contra-indicaties

Er zijn geen absolute contra-indicaties bij
gebruik van de Acumen IQ -vloeistofmeter.

Edwards, Edwards Lifesciences,

het logo met de gestileerde E, Acumen,
Acumen AFM, Acumen IQ, AFM, HemoSphere,
TruWave, en VAMP zijn alle handelsmerken
van Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectievelijke eigenaren.

5.0 Waarschuwingen

+ De Acumen IQ -vloeistofmeter, Acumen
AFM -kabel en Acumen AFM -software
dienen niet op zichzelf te worden gebruikt
om de patiént te behandelen. Aanbevolen
wordt de hemodynamiek van de patiént te
beoordelen voordat met een behandeling
wordt gestart.

+ De Acumen IQ -vloeistofmeter is MRI-
veilig onder bepaalde voorwaarden.

Bij patiénten die een MRI-onderzoek
ondergaan, raadpleegt u het hoofdstuk
MRI-veiligheidsinformatie voor specifieke
voorwaarden om de veiligheid van de
patiént te garanderen.

« Het product mag op geen enkele
wijze worden gewijzigd, gerepareerd of
aangepast. Reparaties, aanpassingen of
wijzigingen kunnen de veiligheid van de
patiént of bediener in gevaar brengen en/of
een negatief effect hebben op de werking
van het product.

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

« Als niet alle lucht uit de zak van
de intraveneuze spoeloplossing wordt
verwijderd, kan de lucht in het vaatsysteem
van de patiént terechtkomen als de
oplossing opgebruikt is.

« Als er zich luchtbellen bevinden in de
IV-lijn, kan dat invloed hebben op de
nauwkeurigheid van de vloeistofmeter.

« Zorg dat er geen luchtbellen in de opstelling
komen, omdat luchtbellen kunnen leiden
tot luchtembolieén.

+ De Acumen IQ -vloeistofmeter dient niet
langer dan 24 uur te worden gebruikt. Het
gebruik van de Acumen IQ -vloeistofmeter
gedurende langer dan 24 uur kan de
nauwkeurigheid van de meting van de
vloeistofmeter schaden.

+ Deze hulpmiddelen kunnen de volgende
stof(fen) bevatten, die in een concentratie
van meer dan 0,1 gewichts % zijn
bepaald als CMR 1B: kobalt; CAS-nr.
7440-48-4; EC-nr. 231-158-0. Huidig
wetenschappelijk onderzoek ondersteunt
het feit dat medische hulpmiddelen die
worden geproduceerd van kobaltlegering
of roestvrij staal met kobalt geen verhoogd
risico vormen op kanker of nadelige
reproductieve effecten.

+ De Acumen IQ -vloeistofmeter wordt
beinvloed door het type vloeistof en de
snelheid waarmee deze vloeistof wordt
afgeleverd. Het gebruik van de Acumen 1Q
-vloeistofmeter kan leiden tot aflevering van
meer dan de gewenste hoeveelheid van het
product, zoals gespecificeerd in Tabel 1.

6.0 Voorzorgsmaatregelen

De Acumen IQ -vloeistofmeter is niet

compatibel met bloedproducten. De

Acumen |Q -vloeistofmeter is alleen compatibel

met de volgende infuusoplossingen:

+ Natriumchloride-injectie 0,9 % (NaCl 0,9 %)

« Ringerlactaat-oplossing (RL), ook bekend
als natriumlactaatoplossing en Hartman-
oplossing

+ Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumine 5 %

« Hydroxyethylzetmeel 6 %
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Het gebruik van de Acumen 1Q -vloeistofmeter
met bloedproducten of andere oplossingen

of medicijnen kan de nauwkeurigheid van de
meting van de vloeistofmeter schaden.

7.0 Complicaties

Er zijn bepaalde risico's verbonden aan
vloeistofbeheer, waaronder, maar niet beperkt
tot, het volgende:

« longoedeem;

+ pleurale effusie;

« blaasruptuur;

« myocardletsel na niet-cardiologische
chirurgie (MINS);

« vervangingstherapie van de nier;

+ acuut nierletsel;

« anastomisch lekken (bij darmchirurgie);

« stomanecrose;

- infectie van de chirurgische locatie;

Overige risico's die zijn geassocieerd met

het gebruik van het apparaat als dit wordt

gebruikt in combinatie met een aangesloten

compatibele monitor:

« hypervolemie;

+ hypovolemie;

« sepsis/infectie;

« luchtembolieén;

« elektrische schokken of klinische

brandwonden bij patienten of
kliniekmedewerkers;

« weefselschade.

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige
incidenten melden bij de fabrikant en de
bevoegde instantie in de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

8.0 Compatibele hulpmiddelen

De Acumen IQ -vloeistofmeter is bedoeld voor
gebruik in combinatie net een compatibele
Edwards geavanceerde HemoSphere -monitor,
de Acumen AFM -kabel en door

Edwards goedgekeurde sensors/gesloten
bloedmonsternamesysteem als onderdeel van
de ondersteund vloeistofmanagement (AFM)
oplossing.

Opmerking: Raadpleeg de
bedieningshandleiding voor de
geavanceerde HemoSphere -monitor (deze
vindt u op eifu.edwards.com) voor
uitgebreide bewakingsprocedures en
informatie over het gebruik van de Acumen
AFM -kabel en de Acumen AFM -software.

9.0 Apparatuur

De Edwards Acumen IQ -vloeistofmeter kan
worden geleverd als onderdeel van een set.

9.1 Onderdelen van de set

De sets kunnen bestaan uit de volgende
onderdelen of accessoires:

« Slangen

« Kraantjes

- Doppen

« Acumen IQ -sensor

« TruWave wegwerpbare druktransducer

+ VAMP gesloten bloedmonsternamesysteem
Opmerking: Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de Acumen

1Q -sensor, TruWave wegwerpbare
druktransducer en het VAMP gesloten
bloedmonsternamesysteem voor instructies
over hoe deze hulpmiddelen gebruikt
moeten worden.

9.2 Vereiste aanvullende onderdelen

« Intraveneuze (IV) infuusset

+ Veneuze katheter

«+ IV-oplossing

9.3 Compatibele IV-oplossingen

« Natriumchloride-injectie 0,9 % (NaCl 0,9 %)



+ Ringerlactaat-oplossing (RL), ook bekend
als natriumlactaatoplossing en Hartman-
oplossing

+ PlasmaLyte

« Dextran 40

+ Albumine 5 %

« Hydroxyethylzetmeel 6 %

10.0 Procedure

Hier volgen algemene instructies voor

het opstellen van een door Edwards
goedgekeurde sensor en/of met Edwards
compatibele hardware in combinatie met de
Acumen 1Q -vloeistofmeter. 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 vast te leggen.

Stap | Procedure

infuusstandaard met de juiste klem en
houder. Schuif hem in de houder op
zijn plaats.

8 | Sluit de verlengingsslang op de
veneuze katheter aan volgens de
instructies van de fabrikant.

Stap | Procedure

1 | Verwijder de Acumen IQ
-vloeistofmeter uit de steriele
verpakking.

9 | Spoel het systeem volgens het
ziekenhuisbeleid door.

Voorzorgsmaatregel: Bij het
spoelen van een systeem met

een vloeistof die non-compatibel
met de IV-oplossing is, spoel dan
via een distale poort naar de
vloeistofmeter. Spoelen met een
non-compatibele IV-vloeistof door
de vloeistofmeter kan een negatief
effect op de nauwkeurigheid van
de metingen van de vloeistofmeter
hebben.

2 | Plaats de Acumen IQ -vloeistofmeter
in een lijn met de infuusset en

sluit deze aan zoals weergegeven in
Afbeelding 3 op pagina 77. Zorg
ervoor dat de verbindingen stevig,
maar niet te strak zijn vastgemaakt.

Voorzorgsmaatregel: De Acumen 1Q
-vloeistofmeter is niet compatibel
met bloedproducten. De

Acumen IQ -vloeistofmeter is

alleen compatibel met de volgende
infuusoplossingen:

« Natriumchloride-injectie 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

« Ringerlactaat-oplossing (RL),
ook bekend als
natriumlactaatoplossing en
Hartman-oplossing

« Plasmalyte

- Dextran 40

* Albumine 5 %

« Hydroxyethylzetmeel 6 %

Het gebruik van de

Acumen IQ -vloeistofmeter

met bloedproducten of andere
oplossingen of medicijnen kan de
nauwkeurigheid van de meting van
de vioeistofmeter schaden.

10 | Sluit de USB-aansluiting van de
Acumen AFM -kabel aan op de
achterkant van een compatibele
geavanceerde HemoSphere -monitor
aan het uiteinde dat in Afbeelding 2
op pagina 76 wordt aangegeven met

@

Opmerking: Raadpleeg de
bedieningshandleiding voor

de geavanceerde HemoSphere
monitor (deze vindt u op
eifu.edwards.com) voor uitgebreide
bewakingsprocedures en informatie
over het gebruik van de Acumen
AFM -software.

11 | Stel de compatibele geavanceerde
HemoSphere -monitor in en start deze.

12 |Sluit de Acumen IQ -vloeistofmeter
aan op het uiteinde van de Acumen
AFM -kabel dat in Afbeelding 2

op pagina 76 wordt aangegeven met

13 | Trek altijd aan het aansluitpunt
wanneer u de Acumen IQ
-vloeistofmeter ontkoppelt van de
Acumen AFM -kabel. Trek bij het
ontkoppelen niet aan de kabel en
gebruik geen gereedschap.

3 | Verwijder alle lucht uit de infuuszak
met spoeloplossing.

WAARSCHUWING: Als niet alle lucht
uit de zak van de intraveneuze
spoeloplossing wordt verwijderd,
kan de lucht in het vaatsysteem

van de patiént terechtkomen als de
oplossing opgebruikt is.

WAARSCHUWING: Als er zich
luchtbellen bevinden in de IV-
lijn, kan dat invloed hebben
op de nauwkeurigheid van de
vloeistofmeter.

4 | Sluit de rolklem op de infuusset en
sluit de infuusset aan op de infuuszak
met spoeloplossing. Hang de zak ca.
60 cm (2 ft) boven de patiént. Deze
hoogte levert ca. 45 mmHg druk om
de vulinstellingen voor te bereiden.

5 | Vul de druppelkamer tot halverwege
met spoeloplossing door in de
druppelkamer te knijpen. Open de
rolklem.

6 | Bereid het systeem alleen voor

met behulp van zwaartekracht om
vloeistofturbulentie te verminderen
en luchtbelvorming af te zwakken.

7 | Monteer de Acumen IQ
-vloeistofmeter verticaal op een

11.0 Informatie over veiligheid bij
MRI

fon\

WAARSCHUWING: De Acumen IQ
-vloeistofmeter moet nooit worden
aangesloten op een Acumen AFM -kabel en
geavanceerde HemoSphere -monitor tijdens
een MRI-onderzoek. Het niet opvolgen

van deze richtlijn kan leiden tot ernstige
verwonding van de patiént.

MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden

Van het onderstaande hulpmiddel is
vastgesteld dat het MRI-veilig is

onder bepaalde voorwaarden volgens

de terminologie zoals gespecificeerd in

de American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, aanduiding:
F2503, standaardpraktijk voor het markeren
van medische apparatuur en overige
artikelen op veiligheid in de magnetische-
resonantieomgeving.

11.1 Acumen IQ -vloeistofmeter

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de
Acumen IQ -vloeistofmeter onder de volgende
voorwaarden MRI-veilig is:

- Statisch magnetisch veld van 3,0 T of
minder.
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+ Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van
3000 G/cm (T/m).

+ De Acumen IQ -vloeistofmeter is niet
bedoeld voor gebruik binnen de buis van
het MR-systeem en mag niet in contact
komen met de patiént.

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

+ Alle onderdelen van de Acumen IQ-
vloeistofmeter moeten tenminste 4 cm van
de beeldvormende omgeving verwijderd
zijn.

Metaal in de Acumen |Q-vloeistofmeter is niet

ferro-magnetisch. Bij gebruik van de ASTM

F2052 en de ASTM F2213 was er een minimale

magnetische kracht en minimaal moment in

een 3T MR-systeem.

Het beeld-artifact is getest in sequenties in
ASTM F2119. Het artifact was waarneembaar
vanaf afstanden tot aan 4 cm van de Acumen
1Q-vloeistofmeter.

Voorzorgsmaatregel: Volg de voorwaarden
voor veilig scannen van alle bijdehorende
apparaten die zijn aangesloten op de
Acumen 1Q-vloeistofmeter. Als de MRI-
veiligheidsstatus voor de bijbehorende
apparaten niet bekend is, dient u ervan

uit te gaan dat ze MRI-onveilig zijn. Deze
apparaten mogen niet in een MRI-omgeving
worden toegelaten.

12.0 Onderhoud

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

WAARSCHUWING: Zorg dat er geen
luchtbellen in de opstelling komen,
omdat luchtbellen kunnen leiden tot
luchtembolieén.

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

Volg de beleidsregels en procedures

van het ziekenhuis voor het vervangen

en onderhouden van IV-/drukbewakings-/
vloeistofslangen.

WAARSCHUWING: De Acumen IQ -
vloeistofmeter dient niet langer dan 24
uur te worden gebruikt. Het gebruik van
de Acumen IQ -vloeistofmeter gedurende
langer dan 24 uur kan de nauwkeurigheid
van de meting van de vloeistofmeter
schaden.

Het hulpmiddel niet steriliseren met
behulp van stoom, straling of EtO. Niet
onderdompelen.

13.0 Leveringswijze

De Acumen IQ -vloeistofmeter wordt steriel
geleverd en het vloeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking onbeschadigd
of ongeopend is. Inspecteer voorafgaand aan
gebruik of de verpakking niet is beschadigd.
Niet gebruiken als de verpakking is geopend of
beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

15.0 Specificaties

15.1 Werkingsvoorwaarden/
gebruiksomgeving

Temperatuurlimieten: 10 tot 37 °C

Vochtigheidslimieten: 20-80 % niet-
condenserend

Hoogte (atmosferische druk):

0 m/0 ft (1013 hPa) tot 3048 m/10.000 ft
(697 hPa)

IP-certificering: IPX4



16.0 Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheid voor de
Acumen IQ-vloeistofmeter is 24 maanden vanaf
de fabricagedatum.

17.0 Technische Bijstand

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

InBelgié:............... 024813050
In Nederland:.......... 0800 339 27 37

Gebruikers en/of patiénten moeten ernstige
incidenten melden bij de fabrikant en de
bevoegde instantie in de lidstaat waarin de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

18.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel 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 van symbolen aan het
einde van dit document.

Een product met het symbool:

steniekg

is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Tabel 1: Specificaties voor goede werking van de Acumen 1Q-vloeistofmeter

Stroomsnelheid (ml/min)

Lage stroomsnelheid Matige stroomsnelheid Hoge stroomsnelheid
Vloeistof (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte 1,5+1,4% -06+22 % -1,4+1,5%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+1,6% 1,3+24%
Ringerlactaat -0,0+3,1% 1,0+£2,7% 02+28%
Dextran 40 -62+1,8% -51+51% -78+25%
HESPAN (Hetastarch 6 %) -27+21% -32+18% -34+21%
Albumine 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Nauwkeurigheid getest onder laboratoriumomstandigheden




Acumen IQ vaeskemaler

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning,
som omfatter de advarsler,
sikkerhedsforanstaltninger og restrisici,
som forbindes med dette medicinske
udstyr. Se brugervejledningen til
HemoSphere avanceret monitor, som
findes pa eifu.edwards.com, for omfattende
monitoreringsprocedurer.

Kun til engangsbrug

1.0 Beskrivelse

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, nar

den anvendes i overensstemmelse med den
etablerede brugsanvisning.

Acumen |Q -vaeskemaleren (referencefigur
1) er en steril enhed til engangsbrug, der
maler stremmen af vaeske, der leveres til

en patient gennem den intravengse slange,
som den er forbundet til. Nar Acumen 1Q
-vaeskemaleren er tilsluttet en kompatibel
monitor via det genanvendelige Acumen
AFM -kabel (referencefigur 2), sporer den
automatisk den vaeske, der administreres til
patienten, og leverer disse data til Assisted
Fluid Management (AFM) -softwarefunktionen.

Acumen 1Q -veeskemaleren fungerer kun, nar
den bruges sammen med en Acumen IQ sensor
og er en del af AFM -softwarefunktionen. AFM
-softwarefunktionen er beregnet til at fungere
med en enkelt Acumen 1Q -vaeskemaler

ad gangen. Se Acumen IQ sensorens
brugsanvisning (IFU) for flere detaljer om
sensoren; se HemoSphere advanced monitor
for detaljer om AFM -softwarefunktionen.

2.0 Tilteenkt brug/formal

Acumen |Q -vaeskemaleren er en steril enhed
til engangsbrug, der er beregnet til at blive
brugt med Acumen AFM -kablet og AFM
-softwarefunktionen for at informere brugeren
om flowhastigheden. Enheden er beregnet til
at blive brugt af kvalificeret personale eller
klinikere i et klinisk miljg i op til 24 timer.

3.0 Indikationer

Acumen |Q -vaeskemaleren er indiceret til
kirurgiske patienter over 18 ar for at spore den
vaeske, der administreres til patienten, nar den
bruges med en kompatibel h&emodynamisk
overvagningsplatform.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen absolutte kontraindikationer ved
brugen af Acumen IQ -vaeskemaleren.

5.0 Advarsler

Acumen |Q -vaeskemaleren begr, nar

den bruges sammen med Acumen AFM
-kabel og Acumen AFM -softwarefunktion,
ikke udelukkende bruges til at

behandle patienten. En gennemgang af
patientens haemodynamik anbefales inden
pabegyndelse af behandling.

Edwards, Edwards Lifesciences,

det stiliserede E-logo, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |Q, AFM, HemoSphere, TruWave,

og VAMP er varemaerker tilhgrende

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

« Acumen IQ vaeskemaleren er MR-betinget.
Hvis en patient skal have udfert en MRI-
undersggelse, henvises der til afsnittet med
MRI-sikkerhedsoplysninger for specifikke
forholdsregler, som sikrer patientens
sikkerhed.

Produktet ma pé ingen made modificeres,
serviceres eller aendres. Servicering, &endring
eller modificering kan pavirke patientens/
brugerens sikkerhed og/eller produktets
ydeevne.

Denne anordning er UDELUKKENDE
designet, beregnet og distribueret til
ENGANGSBRUG. RESTERILISER OG GENBRUG
IKKE denne anordning. Der er ingen

data, der underbygger, at anordningen er
steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sadan handling kan
medfere sygdom eller bivirkninger, idet
anordningen muligvis ikke fungerer efter
den oprindelige hensigt.

Huvis al luften ikke fjernes fra posen med
intravengs skylleoplgsning, kan der tvinges
luft ind i patientens vaskulzere system, nar
der ikke er mere vaeske i posen.

Hvis der er luftbobler i den intravengse
slange, kan det have indvirkning pa
veaeskemalerens ngjagtighed.

Lad ikke luftbobler komme ind i
opsatningen, da luftbobler kan forarsage
luftemboli.

« Acumen IQ vaeskemaleren ber ikke bruges
leengere end 24 timer. Hvis Acumen 1Q
vaeskemaleren bruges i over 24 timer kan
det foret til, at veeskemaleren udfgrer
ungjagtige malinger.

Denne anordning indeholder folgende
stof(fer) defineret som CMR 1B i en
koncentration over 0,1 % veegtprocent:
kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.
Aktuel videnskabelig evidens understotter,
at medicinsk udstyr fremstillet af
koboltlegeringer eller legeringer af rustfrit
stal, der indeholder kobolt, ikke medfarer
en gget risiko for cancer eller skadelige
virkninger for reproduktionen.

Acumen |Q -vaeskemalerens ngjagtighed
pavirkes af vaesketypen og
vaesketilferselshastigheden. Brugen af
Acumen |Q -vaeskemaleren kan resultere i
levering af mere end den tilsigtede maengde
i henhold til ydeevnespecifikationen i
Tabel 1.

6.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Acumen 1Q -veeskemaleren er ikke
kompatibel med blodprodukter. Acumen 1Q
-vaeskemaleren er kun kompatibel med de
felgende i.v.-oplasninger:
Natriumkloridinjektion 0,9 % (NaCl 0,9 %)
Ringers laktatoplgsning (RL), ogsa kaldet
natriumlaktatoplgsning eller Hartmanns
oplgsning
PlasmalLyte
Dextran 40
« Albumin 5%
Hetastivelse 6 %
Brug af Acumen IQ -vaeskemaleren med
blodprodukter eller andre oplgsninger eller
laegemidler kan forringe praecisionen af
vaeskemalerens malinger.

7.0 Komplikationer

Der er visse risici forbundet med
vaeskehandtering, som omfatter, men ikke er
begreenset til felgende:

Lungegdem

Pleuraekssudat

Blaereruptur

Myokardskade efter ikke-hjertekirurgi (MINS)

Nyresubstitutionsterapi

Akut nyreskade
« Anastomisk leekage (ved tarmkirurgi)
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« Stomanekrose

Infektion af operationsstedet
Yderligere risici forbundet med brugen af
enheden, nér den bruges med en tilsluttet
kompatibel skaerm:

Hypervolaemi

Hypovoleemi

Sepsis/infektion

Luftemboli

Forbraendinger eller elektrisk sted af Patient
eller kliniker

Veevsskade

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.

8.0 Kompatible anordninger

Acumen |Q -veeskemadleren er beregnet til

at blive brugt sammen med en kompatibel
Edwards HemoSphere avanceret monitor,
Acumen AFM -kablet og Edwards godkendte
sensorer/lukket blodprgvetagningssystem som
en del af AFM -lgsningen (Assisted Fluid
Management).

Bemezerk: Se brugervejledningen til
HemoSphere advanced monitor, tilgeengelig
pa eifu.edwards.com, for omfattende
overvagningsprocedurer og oplysninger om
brug af Acumen AFM -kablet og Acumen
AFM -softwarefunktionen.

9.0 Udstyr

Edwards Acumen IQ veeskemaleren kan levers
som en del af et saet.

9.1 Saettets komponenter

Seettene kan besta af falgende komponenter
eller tilbehor:
« Slanger

Stophaner
« Haetter

Acumen IQ sensor

TruWave tryktransducer til engangsbrug

VAMP lukket blodprevetagningssystem
Bemezerk: Se brugsanvisningerne til
Acumen IQ sensor, TruWave tryktransducer
til engangsbrug og VAMP lukket

blodprgvetagningssystem for at fa
instruktioner i brugen af disse anordninger.

9.2 Yderligere ngdvendige komponenter
« Intravengst (i.v.) seet
Venekateter
+ iv.-oplgsning
9.3 Kompatible i.v.-oplgsninger
« Natriumkloridinjektion 0,9 % (NaCl 0,9 %)
Ringers laktatoplgsning (RL), ogsa kaldet
natriumlaktatoplgsning eller Hartmanns
oplgsning
PlasmalLyte
Dextran 40
Albumin 5 %
+ Hetastivelse 6 %

10.0 Procedure

Disse er generelle instruktioner til at opsaette
en sensor, som er godkendt af Edwards,
og/eller hardware, som er kompatibelt med
Edwards med Acumen 1Q -vaeskemaleren. Da
satkonfigurationer og -procedurer varierer
afhaengigt af hospitalspraeferencer, er det
hospitalets ansvar at fastsaette ngjagtige
politikker og procedurer.



Trin |Procedure Trin |Procedure
1 |Tag Acumen IQ -vaeskemaleren ud af monitor i den ende, der er angivet
il llage.
den sterile emballage med D Figur 2 pa side 76.
2 | Placer Acumen IQ -veeskemaleren pa Bemaerk: Se brugervejledningen
linje med det intravengse sat, og serg il Hemo.Sphere avanceret
for, at forbindelserne er opsat som det monitor, som findes pa
fremgdr af Figl_" 3 pd side 77. S.e)rg eifu.edvo;ards.com, for omfattende
:Z:Ekallleesi(:;?:\r::g?’i: :ga set;_:]Jort, monitoreringsprocedurer og
get. oplysninger om brugen af Acumen
Sikkerhedsforanstaltning: Acumen AFM softwarefunktionen.
1Q -veeskemaleren er ikke -
kompatibel med blodprodukter. 11 |Opsat og start den kompatlt‘)Ie
Acumen IQ -vaeskemaleren er kun HemoSphere avanceret monitor.
kompatibel med de fglgende i.v.- 12 | Slut Acumen IQ -vaeskemaleren til den
oplosninger: ende af Acumen AFM -kablet, som
« Natriumkloridinjektion 0,9 % angives af@i Figur 2 pa side 76.
(NaCl 0,9 %)
. . 13 | Nar Acumen 1Q -vaeskemaleren kobles
« Ringers laktatoplgsnin
“;L)g ogsé kalde‘: ing fra Acumen AFM -kablet, skal man
natr’iumlaktatoplasning eller altid traekke fra tilkoblingsstedet. Traek
. ikke i kablet, og brug ikke veerktg;j til at
Hartmanns oplg@snin ! + 09 brug )
Pl Lyt P 9 frakoble enheden.
« Plasmalyte
« Dextran 40 . .
. Albumin 5 % 11.0 MRI-sikkerhedsoplysninger
» Hetastivelse 6 %
Brug af Acumen IQ -veeskemaleren A MR-betinget
med blodprodukter eller andre
oplosninger eller legemidler
kan f°"i:'|9e pracisionen af ADVARSEL: Acumen IQ -veeskemaleren ma
veeskemalerens malinger. ikke tilsluttes Acumen AFM -kablet og
3 |Fjern al luft fra den intravenase HemoSphere advanced monitor under en
skylleoplasningspose. MRI-undersggelse. Manglende overholdelse
af denne retningslinje kan resultere i en
ADVARSEL: Hvis al luften ikke alvorlig patientskade.
fjernes fra posen med intravengs .
skylleoplasning, kan der tvinges Folgende anordning blev fastlagt som vaerende
luft ind i patientens vaskuleere MR-betinget i henhold til terminologien, der er
system, nar der ikke er mere veeske i beskrevet i American Society for Testing and
posen. Materials (ASTM) International Designation:
. F2503, Standardpraksis for maerkning af
ADVARSEL: Hvis der er luftbobler medicinsk udstyr og andre genstande for
i den intravengse slange, kan det sikkerhed i MR-miljget.
have indvirkning pa veeskemalerens .
nejagtighed. 11.1 Acumen IQ -veeskemaler
4 | Luk rulleklemmen pa det intravenase Ikke-kliniske tests paviste, at Acumen IQ
st 0g forbind det intravenase -vaeskemaleren er MR-betinget under fglgende
109 . betingelser:
saet med den intravengse skyllepose.
Haeng posen ca. 60 cm (2 fod) over Statisk magnetfelt pa 3,0 T eller mindre.
patienten. Denne hgjde yder et tryk Maksimum rumligt magnetgradientfelt p&
pé ca. 45 mmHag til spzedning af 3000 gauss/cm (30 T/m).
opsatningen. Acumen IQ -vaeskemaleren er ikke beregnet
5 | Fyld drypkammeret halvt op med til brug inde i tunnelen af MR-systemet
skylleoplesning ved at klemme om og bar ikke veere i direkte kontakt med
drypkammeret. Abn rulleklemmen. patienten.
6 |Svst A K " " « Enheden kan vaere i MR-systemets rum,
h)_ls Iemit madulr: s?ta? estve men den ma ikke veere i drift eller
rézeu‘;:re {/;ik:u:?bulzaas og minimere tilsluttet et overvagningssystem under en
MRI- Ise.
dannelse af bobler. undersogelse .
Alle dele af Acumen 1Q -vaeskemaleren skal
7 | Monter Acumen IQ -vaeskemaleren vaere mindst 4 cm fra scanningsomradet.
pzseszr:‘;il:lzsar:grLt)gre;ZtlglggSTdeen Metal i Acumen IQ -vaeskemaleren er ikke-
pa R 9 K ferromagnetisk. Ved brug af ASTM F2052 o
a plads i holderen 9 9 9
pap : ASTM F2213 var der minimal magnetisk kraft
8 | Forbind forlaengerslangen med og drejningsmoment i et 3 T MR-system.
venekateteret ! henho!d tl Billedartefakt blev testet under anvendelse af
producentens instruktioner. sekvenser i ASTM F2119. Artefakter kunne ses
9 | Skyl systemet i henhold til hospitalets i afstande pa op til 4 cm fra Acumen IQ
politik. -veeskemaleren.
Sikkerhedsforanstaltning: Hvis Sikkerhedsforanstaltning: Felg
systemet skylles med en betingelserne for sikker scanning
inkompatibel i.v.-oplgsning, skal for alle tilbehgrsenheder, der er
du skylle fra en port, der er tilsluttet Acumen I1Q -vaeskemaleren.
distal i forhold til vaeskemaleren. Hvis MR-sikkerhedsstatussen for
Skylning med en inkompatibel i.v.- tilbeharsanordningerne ikke er kendt, skal
oplosning gennem vaeskemaleren du antage, at de er MR-usikre og ikke tillade
kan kompromittere ngjagtigheden dem atkomme ind i MR-miljget.
af vaeskemalerens maling. Vedligeholdel
12.0 Vedligeholdelse
10 | Tilslut Acumen AFM -kablet til en 9

kompatibel HemoSphere advanced

Kontrollér regelmaessigt veeskebanen for
luftbobler. Kontrollér, at tilslutningsslanger og
stophaner fortsat sidder stramt.
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ADVARSEL: Lad ikke luftbobler komme ind
i opseetningen, da luftbobler kan forarsage
luftemboli.

Observer regelmaessigt drypkammeret for at
bekraefte, at den kontinuerlige skyllehastighed
er som gnsket.

Folg hospitalets politikker og procedurer om
udskiftning og vedligeholdelse af slanger til
i.v./trykmonitorering/vaesker.

ADVARSEL: Acumen IQ vaeskemaleren bor
ikke bruges lzengere end 24 timer. Hvis
Acumen IQ vaeskemaleren bruges i over 24
timer kan det foret til, at veeskemaleren
udfgrer ungjagtige malinger.

Anordningen ma ikke steriliseres med damp,
straling eller EtO. Ma ikke nedszenkes i vaeske.

13.0 Levering

Acumen |Q -vaeskemadleren leveres steril, og
vaeskebanen er ikke-pyrogen, hvis pakken er
ubeskadiget eller udbnet. Efterse visuelt for
brud pa emballagens integritet for brug. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er dbnet eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

14.0 Opbevaring

Skal opbevares keligt og tert.

15.0 Specifikationer

15.1 Anvendelsesforhold/anvendelsesmiljo
Temperaturomrade: 10 til 37 °C

Luftfugtighedsomrade: 20-80 % ikke-
kondenserende

Hgjde (atmosfaerisk tryk):
0 m/0' (1013 hPa) til 3048 m/10.000' (697 hPa)

IP-klassificering: IPX4

16.0 Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed for Acumen
1Q -vaeskemaleren er 24 maneder fra
fremstillingsdatoen.

17.0 Teknisk hjzelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk
Service pa felgende telefonnummer:

702234 38.

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.

18.0 Bortskaffelse

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed
kan andres uden varsel.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt med symbolet:

stenLEo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.



Tabel 1: Acumen 1Q -veeskemaler Ydeevnespecifikation

Flowhastighed (ml/min.)

Lavt flow Medium flow Hojt flow
Vaeske (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+£1,4% -06+£22% -14+1,5%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+1,6% 1,3£24%
Ringers laktat -00+31% 1,0+2,7% 02+28%
Dextran 40 -62+1,8% -51+51% -78+25%
HESPAN (Hetastarch 6 %) -27+21% -32+1,8% -34+21%
Albumin 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -21+28%

*Ngjagtighed testet under laboratorieforhold
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Acumen IQ viatskemadtare

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

utrustning. Mer utforlig information

om 6vervakningsprocedurer finns i
anvandarhandboken till HemoSphere
avancerad monitor pa eifu.edwards.com.

Endast for engangsbruk

1.0 Beskrivning

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

Acumen |Q vatskematare (se Figur 1) &r

en steril produkt fér engangsbruk som
maéter det vétskeflode som tillférs en
patient via den intravendsa slang som
vatskemataren &r ansluten till. Nar den &r
ansluten till en kompatibel monitor via den
ateranvandbara kabeln Acumen AFM (se
Figur 2), méater Acumen IQ vdtskemétare
automatiskt hur mycket vétska som tillfors
till patienten och tillhandahaller dessa data
till programvarufunktionen Assisted Fluid
Management (AFM).

Acumen |Q vatskematare fungerar endast vid
anvandning tillsammans med en Acumen IQ
sensor och &r en del av programvarufunktionen
AFM. Programvarufunktionen AFM &r avsedd
att fungera med en Acumen |Q vatskematare
at gangen. Se bruksanvisningen for Acumen

1Q sensor for mer information om sensorn;

se HemoSphere avancerad monitor for
information om programvarufunktionen AFM.

2.0 Avsett andamal/syfte

Acumen |Q vatskemétare &r en steril produkt
for engangsbruk som ar avsedd att anvandas
tillsammans med kabeln Acumen AFM och
programvarufunktionen AFM for att ge
anvéndaren information om flodet. Produkten
ar avsedd att anvandas av kvalificerad personal
eller lakare i klinisk miljé under upp till

24 timmar.

3.0 Indikationer

Acumen |Q vatskemétare &r indikerad for
kirurgipatienter 6ver 18 ar for att folja hur
mycket vétska som administreras till patienten,
vid anvandning med en kompatibel plattform
for hemodynamisk évervakning.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kontraindikationer for
anvéndning av Acumen IQ vétskematare.

5.0 Varningar

+ Acumen IQ vatskematare, vid anvéndning
med Acumen AFM kabel och Acumen AFM
programvarufunktion ska inte anvandas
som enda behandling av patienten.

En kontroll av patientens hemodynamik
rekommenderas innan behandlingen inleds.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserade E-logotypen, Acumen,
Acumen AFM, Acumen IQ, AFM, HemoSphere,
TruWave och VAMP &r varumérken som tillhor
foretaget Edwards Lifesciences. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.

« Acumen IQ véatskematare ar MR-villkorlig.
For en patient som genomgar en
MRT-undersokning, se avsnittet MRT-
sakerhetsinformation for specifika villkor for
att sakerstélla patientsdkerheten.

+ Produkten far inte modifieras, servas eller
forandras pa nagot vis. Reparation, andring
eller modifiering kan inverka pa patientens/
anvéndarens sakerhet och/eller produktens
prestanda.

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

« Omiinte all luft avldgsnas fran pasen med
intravends spolningslésning kan luft tvingas
in i patientens karlsystem nér all |6sning har
forbrukats.

+  Om det finns luftbubblor i den intraventsa
slangen kan det paverka véatskematarens
matnoggrannhet.

- Tillat inte att luftbubblor kommerin i
installationen da luftbubblor kan leda till
luftemboli.

« Acumen IQ vétskematare ska inte anvandas
i mer &@n 24 timmar. Anvéandning av Acumen
1Q vatskematare i mer &n 24 timmar kan
dventyra noggrannheten for vatskemétarens
matning.

« Denna produkt innehéller féljande amne(n)
definierade som CMR 1B i koncentrationer
over 0,1 % viktprocent: kobolt, CAS-
nr 7440-48-4, EG-nr 231-158-0. Aktuell
vetenskaplig evidens ger stod for att
medicintekniska produkter som tillverkas av
koboltlegeringar eller legeringar av rostfritt
stal som innehaller kobolt inte orsakar 6kad
risk for cancer eller reproduktionsstérningar.

« Noggrannheten hos Acumen IQ
vatskemdtare paverkas av vétsketypen
och flddeshastigheten. Anvandning av
Acumen |Q vatskematare kan leda till
att mer an avsedd mangd tillfors enligt
prestandaspecifikationen i Tabell 1.

6.0 Forsiktighetsatgarder

Acumen |Q vétskemadtare &r inte kompatibel
med blodprodukter. Acumen 1Q vatskematare
ar endast kompatibel med foljande intravenosa
l6sningar:
+ Natriumkloridinjektion 0,9 % (NaCl 0,9 %)
- Ringers laktatlésning (RL), &ven kdnd
som natriumlaktatlésning och Hartmanns
I6sning
+ Plasmalyte
« Dextran 40
+ Albumin 5 %
« Hydroxietylstérkelse (HES) 6 %
Anvéandning av Acumen I1Q vatskematare med
blodprodukter eller nagon annan I6sning
eller medicinering kan paverka vatskematarens
métnoggrannhet.

7.0 Komplikationer

Det finns vissa risker relaterade till

vétskehantering, vilka inkluderar, men inte &r

begransade till foljande:

+ Lungédem

« Pleurautgjutning

+ Rupturiurinblasa

+ Myokardiella skador efter icke-kardiell
kirurgi (MINS)

+ Dialysbehandling

« Akut njurskada

« Anastomotiskt lackage (for tarmkirurgi)

« Stominekros
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« Infektion vid operationsstalle

Ytterligare risker associerade med

anvéndningen av produkten vid anvéndning

med en kompatibel monitor:

« Hypervolemi

+ Hypovolemi

« Sepsis/infektion

« Luftemboli

« Brdnnskador eller elstétar som drabbar
patient eller ldkare

« Vavnadsskada

Anvandare och/eller patienter bor rapportera

alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den

behoriga myndigheten i medlemsstaten dar

anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

8.0 Kompatibla produkter

Acumen |Q vatskematare &r avsedd att
anvandas tillsammans med en kompatibel
Edwards HemoSphere avancerad monitor,
Acumen AFM kabel och av Edwards godkanda
sensorer/slutet system for blodprovstagning
sasom en del av [6sningen Assisted Fluid
Management (AFM).

Obs! Mer utforlig information om
odvervakningsprocedurer och anvdndning
av Acumen AFM kabel och
programvarufunktionen Acumen AFM finns
i anvandarhandboken till HemoSphere
avancerad monitor pa eifu.edwards.com.

9.0 Utrustning

Edwards Acumen 1Q vatskematare kan
tillhandahallas sdsom en komponent i en sats.

9.1 Satsens komponenter

Satserna kan besta av foljande komponenter
eller tillbehor:

- Slangar

- Kranar

+ Lock

« Acumen IQ sensor

+ TruWave tryckomvandlare for engangsbruk
« VAMP, slutet system for blodprovstagning
Obs! Se hur produkterna Acumen 1Q
sensor, TruWave tryckomvandlare for
engangsbruk och VAMP slutet system for

blodprovstagning ska anvdndas i respektive
bruksanvisning.

9.2 Ytterligare komponenter som kréavs
« Intravends droppsats

« Venos kateter

« Dropplésning

9.3 Kompatibla dropplésningar

« Natriumkloridinjektion 0,9 % (NaCl 0,9 %)

« Ringers laktatlésning (RL), dven kidnd
som natriumlaktatlsning och Hartmanns
16sning

+ Plasmalyte

« Dextran 40

« Albumin 5 %

« Hydroxietylstérkelse (HES) 6 %

10.0 Forfarande

Dessa ar allmanna anvisningar for uppstallning
av en av Edwards godkénd sensor och/

eller Edwards kompatibla utrustning med
Acumen |Q vatskemaétare. Eftersom satsens
konfigurationer och procedurer varierar
beroende pé sjukhusets preferenser, dr det
sjukhusets ansvar att faststélla exakta riktlinjer
och procedurer.



Steg

Procedur

Steg | Procedur

Ta ur Acumen IQ vatskematare fran
den sterila forpackningen.

Placera Acumen 1Q vétskematare i
linje med den intravendsa satsen
och kontrollera att anslutningarna &r
sasom visas i Figur 3 pa sida 77.
Sakerstadll att anslutningarna sitter
fast ordentligt, men inte &r for hart
atdragna.

Forsiktighetsatgard: Acumen IQ

vatskemadtare dr inte kompatibel

med blodprodukter. Acumen IQ

vatskematare dr endast kompatibel

med féljande intravenésa lI6sningar:

« Natriumkloridinjektion 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

« Ringers laktatlosning (RL), dven
kdand som natriumlaktatlosning
och Hartmanns l6sning

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumin 5 %

« Hydroxietylstarkelse (HES) 6 %

Anvdndning av Acumen IQ

vatskematare med blodprodukter

eller nagon annan lésning

eller medicinering kan paverka

vatskematarens matnoggrannhet.

och anvéndning av Acumen

AFM programvarufunktion finns

i anvindarhandboken till
HemoSphere avancerad monitor pa
eifu.edwards.com.

11 |Installera och initiera kompatibel
HemoSphere avancerad monitor.

12 | Anslut Acumen IQ vatskematare
till anden av Acumen AFM kabel

som indikeras med @ i Figur 2
pa sida 76.

13 | Dra alltid i kontakten vid utdragning
av Acumen |Q vétskematares kontakt
fran Acumen AFM kabel. Dra inte

i kabeln eller anvand verktyg vid
frankoppling.

Avlagsna all luft ur pasen med
intravends spolningsldsning.

VARNING: Om inte all luft avldgsnas
fran pasen med intravends
spolningslosning kan luft tvingas

in i patientens karlsystem nér all
16sning har forbrukats.

VARNING: Om det finns luftbubblor
i den intravendsa slangen kan

det paverka vitskemétarens
maétnoggrannhet.

Stang rullkldamman pa den intravendsa
satsen och anslut den intravendsa
satsen till pdsen med intravends
spolningslsning. Hang pasen cirka

60 cm (2 fot) ovanfor patienten. Denna
hojd ger cirka 45 mmHg tryck for
priming av systemet.

Fyll droppkammaren till hélften
med spolningslésning genom att
klimma pa droppkammaren. Oppna
rullkldimman.

Prima systemet med endast sjalvtryck
for att minska vatsketurbulensen och
forhindra att bubblor bildas.

Montera Acumen IQ vatskematare pa
en droppstéllning i en vertikal position
med anvdndning av lamplig kldimma
och héllare. Skjut pa plats i hallaren.

Anslut férlangningsslangen till den
venosa katetern enligt tillverkarens
anvisningar.

Spola systemet enligt sjukhusets
riktlinjer.

Forsiktighetsatgard: Vid spolning
av systemet med en ej kompatibel
dropplosning, spola fran en

port som &r placerad distalt

om vétskemataren. Spolning med
en ej kompatibel dropplésning
genom vatskemaitaren kan paverka
vdtskematarens matnoggrannhet.

10

Anslut Acumen AFM kabel till en
kompatibel HemoSphere avancerad
monitor i dnden som indikeras med
@i Figur 2 pa sida 76.

Obs! Mer utforlig information
om dvervakningsprocedurer

11.0 Information betriaffande MRT-
sakerhet

A MR-villkorlig

VARNING: Acumen 1Q véatskemaétare far inte
vara ansluten till Acumen AFM kabel eller
HemoSphere avancerad monitor under en
MRT-undersokning. Om denna riktlinje inte
foljs kan det leda till allvarlig patientskada.

Foljande produkt har faststallts vara
MR-villkorlig enligt terminologin som anges

i American Society for Testing and

Materials (ASTM) Internationals standard med
beteckningen: F2503, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items

for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardpraxis for mérkning av
medicintekniska produkter och andra artiklar
for sakerhet i MR-miljo).

11.1 Acumen IQ vatskemadtare

Icke-kliniska tester har pavisat att Acumen
1Q véatskematare ar MR-villkorlig om féljande
villkor uppfylls:

. Statiskt magnetfalt pa 3,0 T eller mindre.

« Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa
3000 gauss/cm (30 T/m).

« Acumen IQ véitskematare ar inte avsedd for
anvéandning inuti MR-systemets tunnel och
ska inte vara i direkt kontakt med patienten.

« Produkten far placeras i MR-systemsalen,
men far inte vara i drift eller vara ansluten
till ett dvervakningssystem under pagdende
MRT-undersékning.

«+ Alla delar av Acumen IQ véatskematare ska
vara minst 4 cm fran det avbildade omradet.

Metallen i Acumen IQ vétskematare ar icke
ferromagnetisk. Vid anvandning av ASTM
F2052 och ASTM F2213 férelag minimal
magnetisk kraft och vridmoment i ett 3 T MR-
system.

Forekomsten av bildartefakter testades med
sekvenser i ASTM F2119. Bildartefakter kunde
urskiljas pa avstand upp till 4 cm fran Acumen
1Q véatskematare.

Forsiktighetsatgard: Folj villkoren for

saker skanning for alla tillbehor som ar
anslutna till Acumen IQ vatskemétare. Om
tillbehorens status avseende MR-sékerhet &r
okidnd ska det antas att de ar MR-farliga, och
de far inte tillatas i MR-miljon.

12.0 Underhall

Kontrollera fortldpande att det inte finns
ndgra luftbubblor i vdtskebanan. Kontrollera
att anslutningsslangar och kranar &r korrekt
monterade.
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VARNING: Tillat inte att luftbubblor kommer
iniinstallationen da luftbubblor kan leda
till luftemboli.

Observera regelbundet droppkammaren for att
kontrollera att det kontinuerliga flodet ar det
onskade.

Folj sjukhusets riktlinjer och procedurer for
utbyte och underhall av slangar for dropp/
tryckévervakning/véatska.

VARNING: Acumen IQ vitskematare ska inte
anvéndas i mer dn 24 timmar. Anvandning
av Acumen IQ vitskematare i mer an 24
timmar kan dventyra noggrannheten for
vatskematarens matning.

Produkten far inte steriliseras med anga,
stralning eller EO. Far inte sdnkas ned i vatska.

13.0 Leveransform

Acumen |Q vatskematare levereras steril

och vétskebanan &r icke-pyrogen om
forpackningen dr oskadad och o6ppnad.
Inspektera visuellt om férpackningens
integritet &r bruten fére anvandning. Anvand
ej om forpackningen ar ppnad eller skadad.
Far inte omsteriliseras.

14.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

15.0 Specifikationer

15.1 Funktionsforhallanden/
anvandningsmiljo

Temperaturomrade: 10-37 °C

Luftfuktighetsomrade: 20-80 % ej
kondenserande

Hojd 6ver havet (atmosfarstryck):
0 m/0 fot (1013 hPa) till 3048 m/10 000 fot
(697 hPa)

IP-klass: IPX4

16.0 Hallbarhetstid

Den rekommenderade hallbarhetstiden for
Acumen |Q vatskematare ar 24 manader fran
tillverkningsdatumet.

17.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Serviceavdelning pa foljande telefonnummer:

040 20 48 50.

Anvandare och/eller patienter bér rapportera
alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

18.0 Kassering

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

Priser, specifikationer och modellernas
tillganglighet kan komma att andras utan
foregdende meddelande.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter mérkta med denna symbol:

StenLEq

ar steriliserade med etylenoxid.



Tabell 1: Prestandaspecifikation for Acumen IQ vatskemaétare

Flodeshastighet (ml/min)

Lagt flode Mediumfléde Hogt flode

Vatska (0-50) (50-100) (100-150)

Plasmalyte -1,5+£1,4% -06+22% -1,4+1,5%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+1,6% 1,3£24%
Ringers laktat -00+31% 1,0+2,7% 02+28%
Dextran 40 -62+1,8% -51+51% -78+25%
Hydroxietylstarkelse (HES 6 %) -2,7+21% -32+1,8% -34+21%
Albumin 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Noggrannhet testad under laboratorieférhdllanden
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Metpntr¢uypwv Acumen IQ

Al0BACTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG

odnyieg xpriong, 6mov avagépovtat ot
TIPOEISOTIOINOELG, Ol MPOPUAAGEELG Kalt Ot
umol&urépevol Kivuvol yia auté to
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOioV. Ma avaAuTikég
S1adikaciec mapakohovOnong, avatpéfre
OTO £YXEIPiBSI0 XPONG TOU MPONYHEVOU
povitop HemoSphere, mou SiatiBetai otov
1ototomo eifu.edwards.com.

MNa pia povo xprion

1.0 Neprypapn

H amédoon g cuokeung,
OUUTTEPIAAUBAVOUEVWVY TWV AEITOUPYIKWV
XOPOKTNPIOTIKWY, £XEl eMainBeutei oTo mAaiclo
oG OAOKANPWUEVNG OEIPAC SOKIUWY Yla TNV
oot PIEN TNG ao@AAELag Kat TN amodoong
TNG CUOKEUNG WG TTPOG TN XPron Yla Tnv omoia
npoopileTal, 6Tav XPnNOIUOTIOLEITAl CUNPWVA HE
TG kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

O petpntg uypwv Acumen IQ (avatpé€te
otnv Eikéva 1) eivat pia amootelpwpuévn
OUOKEUN Hiag XPriong mou PETPAEL TN

por Tou UypoU TIoU Xopnyeital o€ évav
aoBevr| péow NG eVvOOPAEBLAG YPAUUNG
otnv onoia givat ouvdedepévoc. Otav givat
ouvdedepévog og cupPatd pdvVITop pHéow Tou
emavaypnaolponotrotpou Kalwdiov Acumen
AFM (avatpé€te otnv Eikdva 2), 0 LETPNTAG
uypwv Acumen 1Q mapakolouBei autopata
TO LYPO TTOU XOpPNYEiTal oTov acBevn Kat
TIOPEXEL TA OXETIKA SeSopéva 0TO AOYIOUIKO
unoBonBoupevng Staxeiptong vypwv (AFM).

O petpntig vypwv Acumen IQ Aertoupyei
udvo dtav xpnotdomoleital pe alodntripa
Acumen |Q kat amoteAei pépog ¢ Aertoupyiag
AoyiopikoU AFM. H Aeitoupyia Aoylopikou
AFM mpoopiletal va Aettoupyei pe évav

pédvo petpnth vypwv Acumen IQ kaBe

@opA. lNa TEPIOOOTEPEG AEMTTOPEPELEG OXETIKA
He Tov alobn T pa, avatpé€Te oTig odnyieg
xpriong tou aiednpa Acumen IQ. Na
AEMTOUEPEIEG OXETIKA HE TN AeTOLPYia
Aoylopikou AFM, avatpé€te oto mponyuévo
uovitop HemoSphere.

2.0 MNpoBAendpevn xprjon/
MpoBAendpevog KOmMoG

O petpntg uypwv Acumen IQ givat pia
QAMOCTEIPWHEVN CUCKEUN iag Xpriong mou
npoopiletal yla Xprion He To Kahwdio Acumen
AFM kat tn Aetrtoupyia AoyiopikoU AFM, yia
EVNUEPWON TOU XPHOTN OXETIKA PE ToV pubud
pong¢. H ouokeun mpoopiletal yia xprion and
TIOTOTIOINMEVO TIPOOWTTIKO i KAIVIKOUG 1aTpoUg
o€ KAIVIKO TTepIBEANOV yla £wg Kal 24 WPEG.

3.0 Evésiéeig

O petpntig uypwv Acumen IQ evSeikvutal
yla XElpoupylkoUG aoBeveig nAikiag dvw

Twv 18 €TWV, Yla TNV TapakoAovOnon

TOU LYPOU TTOU XOopNYEiTtal oTov aoBevr,

dtav Xpnotdomolgital pe cupPath matedpua
alpoSuVaUIKAE TapakoAouBnong.

Ot enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences,
To TUMonoinpévo Aoyoturo E, kaBwg kat ot
enwvupieg Acumen, Acumen AFM, Acumen IQ,
AFM, HemoSphere, TruWave kat VAMP
amoTeENOVV EUTTOPIKA OPATA TNG ETAIPEIAG
Edwards Lifesciences. OAa Ta GA\a umopikd
ONHATA OTTOTENOVV ISIOKTNGIA TWV AVTIoTOIXWV
KOTOXWV TOUG,.

4.0 Avtevdeilelg

Agv undpyouv avtevdeielg yia tn xprion Tou
HeTPNTA LYPpwWV Acumen Q.

5.0 Nposidonoinoeig

« O peTpn¢ Vypwv Acumen IQ, dtav
Xpnotgoroleital pe 1o kaAwdio Acumen
AFM kat 1o Moylopiké Acumen AFM Sev
Ba mpémel va gival To povo épyavo
o Xpnaotpomolgital yia tn Bepareia Tou
aoBevoug. ZuvioTdtal avaokomnon tng
QAIMOSUVAUIKAG KATAOTAONG TOU aoBevoug
mpv amo v évapén tng Bepameiag.

O petpntg vypwv Acumen IQ givat
a0@aAnG o€ TEPIBANOV HayVNTIKAG
Topoypagiag (MR) uné mpoumoBéoelc. Na
évav aoBevn mou uroAaA\eTal o€ e€€taon
HayVNTIKAG TOpoypa@iag, avatpé€te otnv
evotnTa «MANPOPOPIEC OXETIKA pE TNV
aAoPANELa o€ TTEPIBANNOV HAYVNTIKAG
Topoypa@iag (MR)» OXETIKA PE TIG EI8IKEC
OUVONKEC yla TN S1a0QANION TNG A0PANELNG
Tou aoBevouc.

Mnv tpormonoleite, ekTeleite epyaocieg oépPig
1} AAN\OLWVETE TO TIPOIOV UE Kavévav TPATIO.
H extéheon epyactwv oépfig, n aloiwon
N TPOTOMOINON EVOEXETAL VA EXEL EMITTWOELG
oTNV ac@Aalela Tou aoBevouc/XelpLoTn i/kat
otnv anddoon Tou MPOoIoVTOG.

H ouokeun autr éxel oxedlaoTei,
npoopiletal kat Stavépetat yia MIA MONO
XPHZH. MHN ENANATOXTEIPQNETE KAI
MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE autrv tn
OUOKEUN. AgV UTTAPXOUV OTOLXEIQ TTOU

va empBeBaiivouy t otelpdTnTa, TV
ENNeLPN TTUPETOYOVOU SpAoNG Kat Tn
AEITOUPYIKATNTA TNG CUOKEUNG UETA TNV
emaveneSepyaoia. H ev Aoyw evépyela
UITOPE( Va €XEL WG AMTOTENEOUA TNV
nmpdkAnon acBévelag fi avemoOLUNTOU
oupfavtog, Kabwe n CUCKeUN evdéxeTal va
pNV A&IToupyei OMwe MpoBAENdTaV apyIKA.

«  Edv 6ev apaipebei 6Aog 0 aépag and tov
aoko SlaAupaTog EKmAuong evooAEPLag
YPapurg, evééxetal va SloxeTeuBei agpag
OTO AYYELOKO OUOTNHA TOU aoBevoug oTav
T0 S1dAupa e€avTtAnOei.

Av uridpxouv euoahideg aépa otnv
evOoPAEPBLa ypappn, evoéxeTal va
€MNPEAOTEL N 0POOTNTA TOU HETPNTH LYPWV.
Mnv agrivete puoaideg aépa va eloéNBouv
otn Slapdpewon, kabwg evoéxetat va
npokaAéoouv éufola aépa.

« O petpng uypwv Acumen IQ dev
Ba mpémel va xpnolpomoleital yla
TEPIOOOTEPO amd 24 wpPEG. H xprion Tou
peTPNTA Lypwv Acumen IQ yla TEPIOCOTEPO
amnd 24 wpeg evdéxetal va SIaKUBEVOEL TNV
AKpPiPELa TNG HETPNONG TOU PETPNTI UYPWV.
AuTn n oUoKeLN TTEPLEXEL TNV aKAAouOn
ouoia mou opileTal w¢ KapKIvoydvog,
petalagloyovog kat To§IKn yia TV
avarapaywyr (CMR) katnyopiag 1B og
ouykévtpwaon avw Tou 0,1% Bdapog katd
Bdapoc: koBdaATio, ap. CAS 7440-48-4,
ap. EC 231-158-0. Ta Tpéyovta
€MOTNHOVIKA oToIXEia UTTooTNPifouV OTL
TA LOTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU
eival kataokevaopéva and kpduata
kofaAtiou i} Kpdpata avoéeidwrtou
XaAuBa ou mepiExouv kKoBAaATio dev
TpoKahoLV augnuévo Kivéuvo Kapkivou
1} avemOUUNTWV EVEPYEIWV OTNV
avamapaywyn.

H 0pBo6TtnTa TOU PETPNTH LUYPWV Acumen

1Q emnpeddetat amd Tov TUMO ToU LYPOU

Kal a6 Tov pubpod xopriynong Tou uypou.
Me Tn Xprion Tou PETPNTH LYPWV Acumen
1Q, Ba pmopovoe va XopnynOei peyalutepn
TTOCOTNTA ATTO TNV TIPOBAEMOUEVN CUPPWVA
pe TI¢ Tpodiaypapéc anddoong mou
napéxovtatl otov Mivaka 1.
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6.0 Mpo@ulaeig

O petpntg uypwv Acumen IQ Sev givat

OLMRATOC PE TTPOIOVTA AipaToG. O HETPNTAG

vypwv Acumen IQ givat cupBatdg pévo pe Ta

akolouBa Stalupata evéo@AEBLag xoprynong:

« Evéolpo xAwplouxo vatpto 0,9% (NaCl 0,9%)
FaAakTiké Stdhupa Ringer (RL), yvwotd kat

w¢ StdAupa yalakTikoL vatpiou Kal StdAupa
Hartmann

PlasmaLyte

Ae&tpavn 40

Neukwpativn 5%

Y&po&uaiBulo-apuo (Hetastarch) 6%
Me tn xprion tou petpntr vypwv Acumen IQ
HE TIPOIOVTA aipaTog 1 pE omolodrimote dANo
Stahupa i appako, evdéxetal va SlakuPeuTei
n opBOTNTA TNG HETPNONG TOU PETPNTH LYPWV.

7.0 EmmAOKéEC

Yriapyouv opiopévol Kivduvol ou oxetiCovtat
He Tn Slaxeipion vypwv, oToug omoioug
nmephappavovral, petagl AMNwy, Ta €€7G:
« Mvevpoviké oibnua
MAevprtikn cuNoyn
«  Prién oupoddyou koTNG
Kdkwon puokapdiou petd amd pn
kapdioxelpoupyikn eméppaon (MINS)
Ogparneia VeQPIKAG umokatdoTtaong
O€eia kakwon veppoL
AvaoTouwTiKr Slaguyn (yla eVTEPIKN
XELPOUPYIKN EMEUPaon)
Nékpwaon otopiag
Noipwén otn xelpoupyikn Béon
Mpoobetol kivduvol mou cuoxetiovtal pe
XPNoN TNG CUCKEUNAG, OTAV XPNOIUOTIOLEITAL PE
ouvdedepévo oupBatoé pévitop:
Ynepoykatpia
« Ymooykaipia
Inyaipia/Aoipwén
« 'EpBola aépa
EykaUpata 1y nAektpomAnéia acBevoug iy
KAWVIKOU 1aTpoU
BAABn otoug totolg
O1 XprioTeG fi/kat ol acBeveic Ba mpémel va
avagépouv Tuxov cofapd cupPdavta otov
KOTAOKEVAOTA KAl TNV appodia apxr Tou
KPATOUG PENOUG OTTOU SIapével 0 XProTNnG i/Kat
0 a0BeviG.

8.0 ZupPatég CUOKEVEG

O petpng uypwv Acumen IQ mpoopiletat yla
XPrion o€ ouvSUAGHO PE CUUBATO TTPONYUEVO
uévitop HemoSphere tng Edwards, To kaAwdio
Acumen AFM kal Toug alobnTrpeg/To KAEIOTO
ovotnua SetypatoAnyiag aipatog mou givat
£yKeKpIpéva amo tnv Edwards, oto mhaioto

™G Avong uroonBolpevng Slaxeiptong vypwv
(AFM).

Inpeiwon: Na avalutikég Stadikacieg
TapakoAovOnong Kat MANPoPopPieg OXETIKA
HE TN Xprion Tou KaAwdiov Acumen AFM kat
Tou Aoyiopikou Acumen AFM, avatpé€te oto
gYXEPiSI0 XprioNG TOU MpoNnyHéVOL povITop
HemoSphere, mov Siati@etai oTov icTéTOMO
eifu.edwards.com.

9.0 E§omAiopnog
O petpntig uypwv Acumen IQ tng Edwards
UTTOPEI va TTapEXETal WG MEPOG EVOG KIT.
9.1 E§apTtiipata Kit
Ta kit evdéxetat va mepihapfavouy ta €€R¢
e€aptipata i Tov €€n¢ BondNTIKG €OMAIONO:
« ZwAjvwon

ZTpoQIyYeQ
- MNwpata

AwOntipac Acumen IQ
+  Avalwolpog popotporméag mieong TruWave



+  KAewoto ovotnua detypatohnyiag
aipatog VAMP

Inpeiwon: Na odnyieg OXETIKA pE TOV
TPOMO XPIONG AUTWV TWV CUCKEVWYV,
avatpé€re oTig 0dnyiec Xpriong Tou
aieOntiipa Acumen IQ, Tov avaAwoipou
pHop@otpomnéa mieang TruWave Kat Tou
KAEI0TOU OUOTHHATOC SEtypatoAnyiag
aiparog VAMP.

9.2 EmmAéov anaitoVpeva e§aptipata
Tet evBoPAEBLaG Eyxuong
OAeBIkdC KaBeTPAg
Adhupa evSoAéBLag xopriynong
9.3 ZupBata Stalvpata evéopAéfiag
Xopriynong
Evéoipo xhwptouxo vdtpio 0,9% (NaCl 0,9%)
+ Tahaktiko Stahupa Ringer (RL), yvwoto kat
w¢ StaAupa yahakTikoL vatpiou kat StdAupa
Hartmann
PlasmaLyte
Ag&tpavn 40
Nevkwpativn 5%
Y&po&uaiBulo-apulo (Hetastarch) 6%

10.0 Awadikagoia

Ot akohoubeg 08nyieg gival yevikég odnyieg
yla Tnv mposTolpacia evég alodntripa
£yKeKplpévou amo tnv Edwards ri/kat uhiko0
e€omAiopol ouppatou pe mpoidvta Edwards
0€ OUVOUAOHO UE TOV PETPNTH LYPWV
Acumen 1Q. KaBwg ot SIapopPwoEIg TwV KIT
Kat ot Siadikaoieg motkiN\ouv avaloya pe
TIG TTPOTIMAOEIG KABE VOOOKOUEIOU, AmoTENE(
£uBUVN TOu VoooKouEiou va kabopioel
OUYKEKPIUEVEG TTONTIKEG Kal Stadikaoieg.

Brijpa

Awadikacia

MPOEIAOMOIHZH: Av unapyouv
puoalideg aépa otnv evBopAéfia
YPAUHI, EVOEXETAN VA EMNPEAOCTEI N
0pOOTNTA TOU HETPNTH UYPWV.

Kheiote Tov KUNIOPEVO OQIYKTHPA

oT0 0T eVOOPAEBLAG éyxuong Kat
OUVS£OTE TO O€T eVOOPAEBLAG £yXuong
OTOV 00KO SIANUPATOG EKITAUONG
evOOPAEBLAC YPAUUAG. AVOPTAOTE TOV
aoKO6 o€ LYog mepimou 60 cm (2 mMOS1)
navw and Tov acBevr). Alé auto to
UYoc¢ Snuioupyeital ieon mepinou

45 mmHg yia tnv apxikn mARpwon
TOU GUOTAUATOG.

'epiote Tov BANapo otaydnv éyxuong
ue Stdhupa EKMAUONG KATA TO

nuov, méovrag tov OdAapo otaydnv
€yxuong. Avoi€te Tov KUNOpEVO
OQIYKTAPA.

M\npwote To cvoTtnua
XPNOIUOTOIWVTAG HéVo Tn Suvaun
™¢ BaputnTag WOoTe va PEIWOET

0 OTPOPIAICHOE TOU LYPOU Kal va
HETPLAOTOUV Ol PUOONISEC.

ZTEPEWOTE TOV METPNTH UYPWV
Acumen IQ o€ éva otatd opou, o€
KOTAKOPUPN B£0N, XPNOILOTIOIWVTAG
TOV KATAAANAO CQIYKTAPA KAl TOV
KATAAANAO CLUYKPATNTAPA. ZUPETE
Tov alobntrpa otn Béon Tou oTov
ouyKkpatnTApa.

TUvS£OTE TN CWANVWON TIPOEKTACNG
oToV OAERIKO KABETAPA CUUPWVA UE
TIg 08nYIEG TOU KATAOKELAOTH.

Bijpa | Aladikacia

1 | ApaipéoTte Tov PHETPNTA LYpWV
Acumen |IQ amé Tnv anooTelpwpévn
ouoKevaoia.

2 | TomoBeTAOTE TOV METPNTH UYPWV
Acumen |Q ev og1pd pE TO OET
evBopAEPiag éyxuong, Stacpahifovtag
4TI 01 BUVOEDEIS gival OTIWG paivovTal
otnv Eikdéva 3 otn oghida 77.
BeBawwBeite &T1 o1 oUVSEDELS Eival
oT1a0epEC aNNG Ox1 uTTEPBONIKA
OPIXTEG.
Mpo@uAagn: O HETPNTAG LYPWV
Acumen IQ dgv givai cuppartog
HE mpoidvTa aipatog. O HETPNTAG
vypwv Acumen IQ givai suppatog
HOVO pe Ta akoAovBa StaAvpata
evBoAéBiag xopriynong:
« Evéoipo xAwplovyo varpio 0,9%
(NaCl 0,9%)
« TalakTtiko Siahuvpa Ringer
(RL), yvwaoT6 Kat w¢ SidAvpa
yYaAakTikoU vatpiou Kat StdAvpa
Hartmann
« PlasmalLyte
« Aegftpavn 40
« Agukwpativn 5%
« Y&po&uaiBulo-apuio
(Hetastarch) 6%

Mée tn Xprion TOU HETPNTH LYPWV
Acumen IQ pe mpoidvta aipatog

N ne omotlodmote dAlo SiaAvpa iy
pappako, evééxerat va StakvBevtei
n opB4TNTA TG HETPNONG TOU
HETPNTH VYPWV.

EKTAUVETE TO OUOTNUA CUMPWVA UE
TNV MOAITIKI) TOU VOOOKOUE{OU.

Mpo@UAaén: Z& nepimtwon
£KIMAUGN G TOV GUCTHHATOG HE

Hn oupBato Sidhupa evéopAéBlag
XOPNYNONG, EKTENECTE TNV EKMAUON
ano pa BUpa MEPIPEPIKN TPOG TOV
HETPNTH VYpWV. M TNV éKMAUGN pE
Hn cupBato Sidhupa evopAépiag
XOPRYNONG HECW TOU HETPNTH
vypwv, evééxetal va StakuBeuTei

n 0pO4TNTA TNG HETPNONG TOV
HETPNTH LYPWV.

Suvdéote To kKaAwSio Acumen
AFM o€ éva oupPatod mponypévo
uévitop HemoSphere oto dkpo mou

umoSelkvUETalL Ao To @ oty
Eikova 2 otn oehida 76.

Inpeiwon: MNa avalutikég
Sradikaciec mapakohovOnong Kat
TANPOPOPIEC GXETIKA PE TN XPON
Tou Aoyiopikou Acumen AFM,
avatpEETe oTo eYXEIPiSio

XPRONG TOU MPOoNyHéVOU

povitop HemoSphere, mov
SiatiBeral oTov 1I0T6TOTIO
eifu.edwards.com.

MpogtolpdoTe Kat EKKIVAOTE TO
oupPatod mponypévo povitop
HemoSphere.

YuvdéoTe Tov PeTPNTH LYPWV Acumen
1Q oo dkpo Tou kaAwdiou Acumen

AFM mou urrodeiIkvUETaL Ao TO @
otnv Eikéva 2 otn oehida 76.

3 | Agaipéote Ohov Tov aépa ano

TOV 00KO SIaAUMATOG €KTTAUONG
evOOPAEBLAC YPAUUAG.
MPOEIAOMNOIHZH: Edv 8gv
apaipedei 6Mog o aépag and

ToV aoKO Stahvparog EkmAuong
VOO PAEBLag YpappnG, EVEEXETal va
SioxeTevOei aépag oTo ayyelako
ouoTNHA TOoU acBevoug 6Tav To
Si1aAvpa e€avrAnOei.

13

Katd tnv amoouvSeon Tou petpnth
vypwv Acumen 1Q amé To kKaAwdio
Acumen AFM, tpaBdte mavta amod 1o
onpeio ouvdeone. Mnv tpafdte and
TO KOAWSI0 Kal hn XPNOIUOTIOLE(TE
epyaleia yla tnv amoouvvdeon.
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11.0 MAnpo@opisg acpaleiag
HayvnTiKiG Topoypagiag (MRI)

fon\

MPOEIAOMOIHZH: O peTpnTAG VYPWV
Acumen IQ dev mpémnel va cuvSéeTal pE TO
KaAwdio Acumen AFM Kat To mponypévo
povitop HemoSphere katda tn Sidpkeia
g&€taong payvnTikig topoypagiag. Av
8ev TnpnOei auti n katevbuvtipla
YPappn, evééxetat va mpokAnOsi cofapdg
TPAVHATIONOG TOU aoOEvoUG.

Ac@ali og mepiBailov pa-
YVNTIKIG Topoypagiag (MR)
unoé mpoimoBéosig

H akéAoubn cuokeun SlamotwOnKe 0TI gival
a0PAANG o€ TEPIBAANOV pHayVNTIKAG
Topoypagiag (MR) uné mpoumobéoelg,
olp@wva Pe TNV opoloyia mmou kaBopiletal otn
S1ebvny mpodiaypa@n TNG APEPIKAVIKAG
Etatpeiag Aokipwv kat YAkwv (ASTM): F2503,
Standard Practice for Marking Medical Devices
and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment (Tumikr mpakTikn
ONHAVONG LOTPOTEXVOAOYIKWVY TTPOIOVTWV Kat
ANV E8WV Yia ao@Alela o€ TepIBAA oV
HayVNTIKAG TOpoypagiag).

11.1 Metpntig vypwv Acumen IQ

Mn KAwikég Sokipég katédei§av oTL o

UeTpNTAG LYpWV Acumen IQ gival acalng o
mePIBANOV payvnTIkig Topoypapiag (MR) umo
mpoUmoBéoelc, uid TIG aKOAOUBEG CUVONKEG:

ZTOTIKO payvnTiko medio évtaong 3,0 Th
Ayotepo.

Mayvntiko nedio péylotng XwpIKng
BaBpidwong 3000 gauss/cm (30 T/m).

O petpntrig uypwv Acumen IQ dev
TpoopICeTal YIa XPrON EVTOG TNG Ofpayyag
TOU OUCTAMATOG HAYVNTIKAG TOpoypagiag
Kat Sev Ba TpEmeL va £pXETal OE AMEDN
€MOPN PE TOV 000evN.

H ouokeun emtpénetal va Bpioketal péoa
oTnV aiBouca Tou CUCTANATOG HAYVNTIKAG
Topoypa®iag, aAA xwpig va Bpioketal og
AerToupyia kat Xwpig va gival ouvdedepévn
HE oVOTNUa TapakoAoUBNoNG KATdA Tn
Slapkela e€€Taong payvnTIKNAG TOpoypa@iag.
‘O\a Ta pépn Tou PETPNTH LYPWV Acumen IQ
Ba npénel va améxouv TouAdxlotov 4 cm anoé
TNV MEPLOXH ATIEIKOVIONG.

To pétalo otov HeTPNTH UYpWV Acumen 1Q
gival un oidnpouayvnTiké. Me tn xprion Twv
ASTM F2052 kat ASTM F2213, unifipxe eAAXIotn
HayvnTIKA SVvaun Kat pomh o€ éva cUoTNUA
HayvNnTIKAG Topoypagiag 3 T.

To MAAGHATIKO VPNUA EIKOVAG SOKIHAOTNKE
Ue Tn Xprion akoAouBiwv oto ASTM F2119.

To MAaoPATIKO gVPNHA ATAV EVSIAKPITO OE
anmooTAoELG WG 4 cm arrd TOV PETPNTH LYPWV
Acumen IQ.

Npo@UAa&n: AkolouBeite Ti¢ mpolmoBéceilg
Yla ac@alr} Gapwan yid OomoladAMoTe
BonBnTIKr cuGKEU MOV GUVSEETAL OTOV
HeTPNTA vypwv Acumen IQ. Eav n
Katdaotaon ac@aleiag og mepiBailov
HayvnTIKRG Topoypagiag (MR) dev givat
YVWOTH yia Tig fondnTikéG GUOKEVEC,
BewproTe 6TI Eival pn acpaleic o
nepiBailov payvntikig topoypagiag (MR)
KOl PNV EMTPEYPETE TNV €i0056 TOUG OTO
nePIBAAAOV HAYVNTIKAG TOHOYPAPiag.

12.0 Zuvtipnon

ENéyxete meplodikd tn Siadpopur uypwv yia
@UOONISEC aépa. Alao@AN(ETE OTL Ol YPOAUMES
0oUVSEDNG Kal Ol OTPOPIYYES TTAPAUEVOUV KONA
TIPOCOPTNHEVEG.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv ag@nvete puoalideg

aépa va e10éN\Bouv otn Stapdppwon, Kabwg
evbéxetal va mpokaléoouv épBola aépa.

MNapatnpeite meplodikd tov BAkapo otdydnv
£yxuong yla va BeBaiwveote 6Tt 0 pubudg
ouveXOUG EKTTAUONG gival 0 emMOUUNTOC.



AkoMlouBeite TIC TOMTIKEG Kat TIG Stadikaaoieg
TOU VOOOKOME{OU OXETIKA PE TNV
QVTIKATAOTACN Kal TN CUVTAPNON TWV YPAUUWY
evBoPAEPLag éyxuonc/mapakololBnong
niieonc/vypwv.

MPOEIAOMNOIHZH: O

HETPNTHG UYpWV Acumen IQ &v

BOa mpémel va Xpnolpomolgitat yia
MEPLOCOTEPO and 24 wpeG. H xprion Tou
HETPNTH LYpWV Acumen IQ yla TEPIOCOTEPO
amo 24 wpeg evdéxetal va StakuBevoel Tnv
aKPiBEIa TNG HETPNONG TOU HETPNTH UYPWV.
Mnv amoCTEIPWVETE TN GUOKEUN UE ATUO,
aktivoPolia 1y o&eidio Tou alBuleviou (EtO). Mn
Bubilete o€ vypa.

13.0 Tpomog 81absong

O petpntg uypwv Acumen IQ mapéxetat
ATMTOOTEIPWHEVOC KAl N Sladpopr Lypwv gival
N TTUPETOYOVOG EPOOCOV N CUCKEVATIa SV €XEL
umootei {nuid Kat Sev €xel avolytel. EmBewpeite
OMTIKA Yla TUXOV SlaKUBEVON TNG aKEPALOTNTAG
NG cuoKevaaoiag v and Tn xperon. Mn
XPNOIUOTIOLEITE EAV N CUCKELATIA £XEL AVOLXTEI
N éxelumootei {nuid. Mnv EMaVATOOTEIPWVETE.

14.0 ®ONaén

DOuldooete og 5pooePO Kat ENpod XWpPo.

15.0 NMpodiaypagég

15.1 ZuvOnkeg Asrtoupyiac/MepiBaiiov
Xprong

Eupog Beppokpaoiag: 10 éwg 37 °C

EVpog vypaciag: 20-80% xwpig cupmikvwon

YYOuETpO (aTHOOPAIPIKN TTiECN):
0 m/0 ft (1013 hPa) éw¢ 3048 m/10.000 ft
(697 hPa)

Ta&wvéunon IP: IPX4

16.0 Adpkeia {wi¢

H ouviotwpevn Sidpketa {wn¢ TOU HETPNTH
vypwv Acumen IQ ival 24 priveg ano tnv
NUEPOUNVIA KATOOKEUNG.

17.0 Texvikn Bojfsia

Na texvikn Boribela, TNA\epwvrioTe oTnV
Edwards Technical Support otoug akoAouBoug
TNAEPWVIKOUE aplBUoUG:

+3021028.07.111.

O1 xprioTeC fi/kat ol acBeveic Ba mpémel va
avagépouv Tuxov coBapd cupBdvta otov
KOTAOKELAOTH Kal TNV appodia apxr Tou
KpdToug péhoug omou Slapével o Xprotng
/kat o acBevnc.

18.0 Amépppn

MeTd TV emaer} TNG CUCKEUNG HE ToV acBevn,
XEIPLOTEITE TNV WG BlONOYIKA EMIKiVOUVO
anéBAnto. AmoppiPte cLPEWVA PE TNV
TTONITIKI) TOU VOOOKOUEIOU Kall TOUG TOTTIKOUG
KOVOVIOUOUG.

O Tipég, ol mpodiaypa@ég kat n Siabeoiudtnta
TWV HOVTEAWV evEEXeTal va aAdEouv Xwpic
nmpogidomnoinon.

Avatpé€re oTo UNTOMVNHA CUMBOAWY GTO
TEAOG TOU MAPOVTOG EYYPAPOU.

Ka0e mmpoiov mou pépel To abpBolo:

stenLEo

gival amootelpwpévo pe xprion ogediov Tou
atBuleviou.

Nivakag 1: Mpodiaypapéc andédoong perpnti uypwv Acumen 1Q

PuBuaéc pong (ml/Aemto)
XapnAn pon Méecoaia pon YynAn pon
Yypo (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NaCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1£1,6% 1,3+2,4%
FalakTikd Stdhupa Ringer -0,0£3,1% 1,0£2,7% 0,2+2,8%
Ae€tpavn 40 -6,2+1,8% -5,1+5,1% -7,8+2,5%
HESPAN [Y&po&uaiBulo-apulo (Hetastarch) -2,7+£2,1% -3,2+1,8% -34+2,1%
6%)]
Neukwpativn 5% -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*H opBotnta éxel Sokiuaotel o€ ouvOrikes epyaotnpiou
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Portugués

Medidor de fluido Acumen IQ

Leia cuidadosamente estas instrucoes

de uso. Elas abordam as adverténcias,
precaugoes e riscos residuais referentes

a este dispositivo médico. Consulte

o manual do operador do monitor
avancado HemoSphere, disponivel em
eifu.edwards.com, para os procedimentos
detalhados de monitoramento.

Apenas para uso inico

1.0 Descricao

O desempenho do dispositivo, incluindo as
caracteristicas funcionais, foi verificado em

uma abrangente série de testes com o objetivo

de apoiar a seguranca e o desempenho

do dispositivo em seu uso previsto, quando
usado de acordo com as instru¢des de uso
estabelecidas.

O medidor de fluido Acumen 1Q (consulte a

Figura 1) é um dispositivo estéril para uso Unico

que mede o fluxo de fluido administrado a
um paciente através da linha intravenosa a
qual ele esta conectado. Quando conectado

a um monitor compativel por meio do cabo
reutilizdvel Acumen AFM (consulte a Figura 2),
o medidor de fluido Acumen I1Q monitora
automaticamente o fluido que é administrado
ao paciente e fornece esses dados ao recurso

de software Assisted Fluid Management (AFM).

O medidor de fluido Acumen 1Q sé funciona
quando utilizado com um sensor Acumen 1Q,
e faz parte do recurso de software AFM. O
recurso de software AFM destina-se a operar
com um Unico medidor de fluido Acumen

1Q por vez. Consulte as IFU (Instru¢des de
uso) do sensor Acumen |Q para obter mais
detalhes sobre o sensor; consulte o monitor
avangado HemoSphere para obter detalhes
sobre o recurso de software AFM.

2.0 Uso previsto/finalidade
prevista

O medidor de fluido Acumen IQ é um
dispositivo estéril de uso Unico destinado a
ser usado com o cabo Acumen AFM e com

o recurso de software AFM para informar

a0 usuario a taxa de fluxo. O dispositivo
destina-se ao uso por médicos ou profissionais
qualificados em um ambiente clinico durante
até 24 horas.

3.0 Indicagoes

O medidor de fluido Acumen IQ é indicado
para pacientes cirurgicos com mais de 18 anos
de idade para monitorar o fluido que é
administrado ao paciente, quando usado

com uma plataforma de monitoramento
hemodinamico compativel.

4.0 Contraindicagoes

N&o existem contraindica¢des para o uso do
medidor de fluido Acumen IQ.

5.0 Adverténcias

+ O medidor de fluido Acumen 1Q, quando
usado com o cabo Acumen AFM e o recurso
de software Acumen AFM, néo deve ser

Edwards, Edwards Lifesciences,

o logotipo estilizado E, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |1Q, AFM, HemoSphere, TruWave e
VAMP sao marcas comerciais da Corporacdo
Edwards Lifesciences. Todas as outras marcas
registradas pertencem aos seus respectivos
proprietarios.

usado de forma exclusiva para tratar o
paciente. Recomenda-se uma andlise da
hemodinamica do paciente antes de se
iniciar o tratamento.

+ O medidor de fluido Acumen 1Q é
condicionado em ambiente de RM. Para
um paciente que estiver sendo submetido
a um exame de IRM, consulte a se¢éo de
Informacgdes de seguranca de IRM para saber
as condicdes especificas a fim de garantir a
seguranga do paciente.

» Nao modifique, conserte ou altere o produto
de qualquer forma. O conserto, alteragdo ou
modificacao podem afetar a seguranca do
paciente/operador e/ou o desempenho do
produto.

« Este dispositivo é projetado, destinado
e distribuido APENAS PARA USO UNICO.
NAO REESTERILIZE NEM REUTILIZE este
dispositivo. Nao ha dados que respaldem
a esterilidade, ndo pirogenicidade e
funcionalidade do dispositivo apds o
reprocessamento. Tal agdo pode causar
doencas ou eventos adversos, pois o
dispositivo pode nao funcionar da maneira
prevista originalmente.

Se todo o ar ndo tiver sido removido

da bolsa com a solucéo para lavagem da
tubulagéo intravenosa, ele pode ser forcado
para dentro do sistema vascular do paciente
quando a solugdo é sugada.

« Se houver bolhas de ar na linha intravenosa,
podera haver um impacto na exatiddo do
medidor de fluido.

« Naéo permita que bolhas de ar penetrem no
sistema, pois elas podem gerar émbolos de
ar.

+ O medidor de fluido Acumen 1Q néo deve
ser usado durante mais de 24 horas. O uso
do medidor de fluido Acumen IQ durante
mais de 24 horas pode comprometer
a precisao das medicoes efetuadas pelo
medidor de fluido.

« Este dispositivo contém as seguintes
substancias definidas como substancias
CMR 1B com uma concentrac¢do acima de
0,1% p/p: cobalto; N.© CAS: 7440-48-4; N.° CE:
231-158-0. As evidéncias cientificas atuais
comprovam que os dispositivos médicos
fabricados com ligas de cobalto ou ligas
de aco inoxidavel contendo cobalto ndo
causam um risco aumentado de cancer ou
efeitos adversos na reproducéo.

+ Aexatiddo do medidor de fluido Acumen IQ
é afetada pelo tipo de fluido e pela taxa de
administragao de fluido. O uso do medidor
de fluido Acumen 1Q pode resultar na
administracdo de uma quantidade superior
a pretendida de acordo com a especificagdo
de desempenho fornecida na Tabela 1.

6.0 Precaucbes

O medidor de fluido Acumen 1Q ndo é
compativel com hemoderivados. O medidor de
fluido Acumen 1Q é compativel apenas com as
seguintes solucdes IV:

« Injecao de cloreto de sédio a 0,9% (NaCl
0,9%)

«+ Solucao de Ringer com lactato (RL), também
conhecida como solucéo de lactato de sédio
e solugao de Hartmann

+ PlasmaLyte

« Dextrana 40

+ Albumina 5%

« Hetastarch 6%

O uso do medidor de fluido Acumen IQ com
hemoderivados ou qualquer outra solucdo ou

medicacdo pode comprometer a exatiddo das
medi¢oes efetuadas pelo medidor de fluido.

7.0 Complicagoes

Existem alguns riscos relacionados com o
gerenciamento de fluido, incluindo, entre
outros, os seguintes:
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« Edema pulmonar

« Derrame pleural

« Ruptura da bexiga

+ Lesao do miocardio apds cirurgia néo
cardiaca (MINS)

« Terapia de substituicdo renal

+ Lesdorenal aguda

« Vazamento anastomético (para cirurgia
intestinal)

« Necrose de estoma

« Infeccado do local da cirurgia

Riscos adicionais associados ao uso do
dispositivo quando usado com um monitor
compativel conectado:

« Hipervolemia

« Hipovolemia

+ Septicemia/infecgao

« Embolos de ar

+ Queimaduras ou choque elétrico no
paciente ou médico

« Dano aos tecidos
Os usudrios e/ou pacientes devem relatar
quaisquer incidentes graves ao fabricante e a

autoridade competente do Estado Membro de
localizagdo do usudrio e/ou paciente.

8.0 Dispositivos compativeis

O medidor de fluido Acumen 1Q é destinado

a ser usado em conjunto com um monitor
avancado Edwards HemoSphere compativel,
o cabo Acumen AFM e sensores/sistema de
coleta de sangue fechado aprovados pela
Edwards como parte da solugao Assisted Fluid
Management (AFM).

Observagao: Consulte o manual do operador
do monitor avancado HemoSphere,
disponivel em eifu.edwards.com, para

obter informacées sobre os procedimentos
detalhados de monitoramento e sobre o

uso do cabo Acumen AFM e do recurso de
software Acumen AFM.

9.0 Equipamento

O medidor de fluido Acumen IQ da Edwards
pode ser fornecido como parte de um kit.

9.1 Componentes dos kits

Os kits podem conter os seguintes
componentes ou acessorios:

« Tubos

- Torneiras

- Tampas

« Sensor Acumen 1Q

« Transdutor de pressdo descartavel TruWave
« Sistema de coleta de sangue fechado VAMP
Observacgao: Consulte as instru¢des de uso
do sensor Acumen IQ, do transdutor de
pressao descartavel TruWave e do sistema
de coleta de sangue fechado VAMP para

obter instrugdes sobre como usar esses

dispositivos.

9.2 Componentes adicionais necessarios

« Conjunto da tubulagdo intravenosa (IV)

- Cateter venoso

« Solugao IV

9.3 Solucdes IV compativeis

+ Injegéo de cloreto de sédio a 0,9% (NaCl
0,9%)

+ Solugao de Ringer com lactato (RL), também

conhecida como solucéo de lactato de sodio
e solucdo de Hartmann

« Plasmalyte

« Dextrana 40

«  Albumina 5%
+ Hetastarch 6%



10.0 Procedimento

Estas sao instrugdes gerais para configurar
um sensor aprovado pela Edwards e/ou

um aparelho compativel da Edwards com

o medidor de fluido Acumen IQ. Como

as configuragdes e os procedimentos do

kit variam conforme as preferéncias de

cada hospital, é responsabilidade do hospital
determinar as politicas e os procedimentos
especificos.

Etapa|Procedimento

8 | Conecte o tubo de extensao no
cateter venoso conforme as instrugoes
do fabricante.

Etapa|Procedimento

1 | Remova o medidor de fluido Acumen
1Q da embalagem estéril.

2 | Coloque o medidor de fluido Acumen
1Q alinhado com o conjunto da
tubulacéo intravenosa, dispondo as
conexdes como ilustrado na Figura 3
na pagina 77. Certifique-se de que

as conexdes estejam firmes, mas ndo
apertadas demais.

Precaucéao: O medidor de fluido
Acumen 1Q néo é compativel com
hemoderivados. O medidor de
fluido Acumen 1Q é compativel
apenas com as seguintes solucdes
v:

« Injecao de cloreto de s6dio a
0,9% (NaCl 0,9%)

» Solugao de Ringer com lactato
(RL), também conhecida como
solucao de lactato de sédio e
solucao de Hartmann

« PlasmalLyte

« Dextrana 40

« Albumina 5%

« Hetastarch 6%

0 uso do medidor de fluido
Acumen IQ com hemoderivados
ou qualquer outra solugédo ou
medicacdo pode comprometer a
exatidao das medicoes efetuadas
pelo medidor de fluido.

9 | Lave o sistema conforme as politicas
hospitalares.

Precaucao: Se lavar o sistema com
uma solucéao IV ndo compativel, faca
alavagem através de uma porta
distal ao medidor de fluido. Realizar
alavagem com uma solugao IV

nao compativel através do medidor
de fluido podera comprometer a
exatidao da medi¢ao do medidor de
fluido.

10 | Conecte o cabo Acumen AFM a
um monitor avancado HemoSphere
compativel na extremidade indicada

com (D na Figura 2 na pagina 76.

Observagao: Consulte o manual

do operador do monitor

avancado HemoSphere, disponivel
em eifu.edwards.com, para

obter informagées sobre os
procedimentos detalhados de
monitoramento e sobre o uso do
recurso de software Acumen AFM.

11 | Configure e inicie o monitor avancado
HemoSphere compativel.

12 | Conecte o medidor de fluido Acumen
1Q a extremidade do cabo Acumen

AFM indicada com @ na Figura 2
na pagina 76.

13 | Ao desconectar o medidor de fluido
Acumen IQ do cabo Acumen AFM,
puxe sempre no local de conexao. Nao
puxe pelo cabo nem use ferramentas

para fazer a desconexao.

3 | Remova todo o ar da bolsa com a
solucéo para lavagem da tubulacéo
intravenosa.

ADVERTENCIA: Se todo o ar nao
tiver sido removido da bolsa com a
solucao para lavagem da tubulacao
intravenosa, ele pode ser forcado
para dentro do sistema vascular

do paciente quando a solugao é
sugada.

ADVERTENCIA: Se houver bolhas
de ar na linha intravenosa, podera
haver um impacto na exatidao do
medidor de fluido.

4 | Feche a pinca rolete no conjunto

da tubulagao intravenosa e conecte

o conjunto da tubulagdo intravenosa

a bolsa para lavagem da tubulacdo
intravenosa. Pendure a bolsa a
aproximadamente 60 cm (2 pés) acima
do paciente. Essa altura fornecera
aproximadamente 45 mmHg de
pressao para purgar o sistema.

5 | Apertando a cdmara de gotejamento,
encha-a até a metade com a solucéo
para lavagem. Abra a pinca rolete.

6 | Purgue o sistema usando apenas a
gravidade para diminuir a turbuléncia
do fluido e atenuar a formacao de
bolhas.

7 | Monte o medidor de fluido Acumen
1Q em uma haste de IV na posi¢ao
vertical usando o grampo e o suporte
apropriados. Deslize-o para posiciona-
lo no suporte.

11.0 Informacgdes de seguranca de
IRM

Condicionado em ambiente
de RM

ADVERTENCIA: O medidor de fluido Acumen
1Q ndo deve ser conectado ao cabo

Acumen AFM nem ao monitor avancado
HemoSphere durante um exame de IRM. O
nao cumprimento dessa orientacao podera
resultar em lesdes graves no paciente.

O seguinte dispositivo foi determinado como
sendo condicionado em ambiente de RM

de acordo com a terminologia especificada
na designacéo internacional da Sociedade
Americana de Testes e Materiais (ASTM
International): F2503, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment
(Pratica padréo para marcacdo de dispositivos
médicos e outros itens para seguranga no
ambiente de ressonancia magnética).

11.1 Medidor de fluido Acumen IQ

Testes ndo clinicos demonstraram que o

uso do medidor de fluido Acumen 1Q é

condicionado em ambiente de RM sob as

seguintes condi¢oes:

» Campo magnético estaticode 3,0 Tou
menos.

«  Campo magnético com gradiente espacial
maximo de 30 T/m (3000 gauss/cm).

« O medidor de fluido Acumen 1Q néo se
destina ao uso dentro do tunel do sistema
de RM e néo deve estar em contato direto
com o paciente.

« Odispositivo pode ser colocado na sala do
sistema de RM, mas ndo pode estar em
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operacao ou conectado a um sistema de
monitoramento durante um exame de IRM.

» Todas as partes do medidor de fluido
Acumen IQ devem estar a uma distancia
minima de 4 cm da regido de aquisicdo de
imagens.

O metal presente no medidor de fluido
Acumen |Q nao é ferromagnético. Com o

uso do método ASTM F2052 e do método
ASTM F2213, houve forca magnética e torque
minimos em um sistemade RM de 3 T.

O artefato de imagem foi testado usando

as sequéncias do método ASTM F2119. Foi
possivel discernir o artefato em distancias de
até 4 cm a partir do medidor de fluido Acumen
Q.

Precaucao: Siga as condig¢des para

a digitalizacao segura de quaisquer
dispositivos acessorios conectados ao
medidor de fluido Acumen IQ. Se o

status de seguranca em ambiente de RM
para os dispositivos acessorios nao for
conhecido, presuma que eles sao inseguros
em ambiente de RM e nado permita que eles
sejam colocados em tal ambiente.

12.0 Manutencao

Verifique regularmente se ha bolhas de ar no
caminho do liquido. Certifique-se de que as
linhas de conexao e torneiras permanecem
encaixadas com firmeza.

ADVERTENCIA: Nao permita que bolhas de
ar penetrem no sistema, pois elas podem
gerar émbolos de ar.

Observe regularmente a cdmara de
gotejamento para verificar se a taxa de
lavagem continua esta conforme o desejado.

Siga os procedimentos e politicas hospitalares
em relagao a substituicdo e manutencdo das
linhas IV/de monitoramento de pressdo/de
fluido.

ADVERTENCIA: O medidor de fluido Acumen
1Q nédo deve ser usado durante mais de

24 horas. O uso do medidor de fluido
Acumen 1Q durante mais de 24 horas

pode comprometer a precisao das medigoes
efetuadas pelo medidor de fluido.

Nao esterilize o dispositivo por vapor, radiacéo
ou éxido de etileno. Nao submerja.

13.0 Apresentacao

O medidor de fluido Acumen 1Q é fornecido
estéril, e o caminho do liquido é nao
pirogénico se a embalagem nao estiver
danificada nem aberta. Antes de usar,
inspecionar visualmente se houve violagdo da
integridade da embalagem. Néo utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
reesterilizar.

14.0 Armazenamento

Armazenar em um local fresco e seco.

15.0 Especificacoes

15.1 Ambiente de uso/condigoes
operacionais

Faixa de temperatura: 10 a 37 °C

Faixa de umidade: 20-80% sem condensagao

Altitude (pressao atmosférica):
0 m/0 pés (1013 hPa) a 3048 m/10.000 pés
(697 hPa)

Classificagdo IP: IPX4

16.0 Vida util

A vida util recomendada para o medidor de
fluido Acumen 1Q é de 24 meses ap6s a data de
fabricacéo.



17.0 Assisténcia técnica

Portugal: Para assisténcia técnica, é favor
entrar em contacto com a Assisténcia
Técnica da Edwards, pelo seguinte nimero
de telefone: 00351 21 454 4463

Brasil: Para assisténcia técnica, telefone para
o Suporte Técnico da Edwards nos niumeros:
+55 115567 5230 ou 5567 5282.

Os usuarios e/ou pacientes devem relatar
quaisquer incidentes graves ao fabricante e a

autoridade competente do Estado Membro de
localizagdo do usuario e/ou paciente.

18.0 Descarte

Apds o contato com o paciente, trate

o dispositivo como um residuo de risco
biolégico. Efetue o descarte de acordo com as
normas do hospital e a regulamentacéo local.

Os pregos, especificacdes e modelos
disponiveis estao sujeitos a alteragdes, sem

aviso.

Consulte a legenda dos simbolos no final
deste documento.

Produto com o simbolo:

srenLEEo

foi esterilizado utilizando 6xido de etileno.

Tabela 1: Especificacdao de desempenho do medidor de fluido Acumen 1Q

Taxa de fluxo (ml/min)

Fluxo baixo Fluxo médio Fluxo alto

Liquido (0-50) (50-100) (100-150)

PlasmaLyte -1,5+1,4% -0,6 +2,2% -1,4+1,5%
NacCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1+1,6% 1,3+2,4%
Solugao de Ringer com lactato -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextrana 40 -6,2+1,8% -51+5,1% -7,8+2,5%
HESPAN (Hetastarch 6%) -2,7+2,1% -3,2+1,8% -34+2,1%
Albumina 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Exatiddo testada em condig¢bes laboratoriais
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Meéf¥ic tekutin Acumen IQ

Piectéte si pozorné tento navod k pouziti,
kde jsou uvedena viechna varovani,
preventivni opatieni a zbyla rizika tykajici
se tohoto zdravotnického prostiedku.
Komplexni monitorovaci postupy jsou
popsany v navodu k obsluze pokrocilého
monitoru HemoSphere, ktery je k dispozici
na webovych strankach eifu.edwards.com.

Pouze k jednorazovému pouziti

1.0 Popis

Vykon prostfedku véetné funkenich
charakteristik byl ovéfen pomoci komplexni
série testd, které prokazaly jeho bezpec¢nost
a ucinnost pro zamyslené pouziti, je-li tento
prostiedek pouzivén v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Mé¥ic tekutin Acumen IQ (viz obrazek 1)

je sterilni prostfedek k jednordzovému
pouziti, ktery méfi pritok tekutiny dodavané
pacientovi nitrozilni linii, ke které je pfipojeny.
P¥i pfipojeni ke kompatibilnimu monitoru
pomoci kabelu Acumen AFM k opakovanému
pouziti (viz obrazek 2) méfic tekutin Acumen
1Q automaticky sleduje tekutiny podavané
pacientovi a Udaje pfedava funkci softwaru
asistovaného fizeni tekutin (AFM).

Méfi¢ tekutin Acumen 1Q funguje pouze pfi
pouziti se snimacem Acumen IQ a je soucésti
funkce softwaru AFM. Funkce softwaru AFM je
urcend ke spolupraci s jednim méficem tekutin
Acumen 1Q ve stejnou dobu. Vice informaci

o snimaci Acumen 1Q najdete v ndvodu

k poutziti snimace. Vice informaci o funkci
softwaru AFM najdete v ndvodu k obsluze
moderniho monitoru HemoSphere.

2.0 Zamyslené pouziti a Gcel

Méfi¢ tekutin Acumen 1Q je sterilni prostfedek
k jednorazovému pouziti uréeny k pouziti

s kabelem Acumen AFM a funkci softwaru AFM,
ktery informuje uzivatele o pritoku. Prostiedek
je uréeny k pouziti kvalifikovanym personalem
nebo klinickymi Iékafi v klinickém prostiedi po
dobu az 24 hodin.

3.0 Indikace

Méfic¢ tekutin Acumen 1Q je ur¢eny
chirurgickym pacientlim starsim 18 let ke
sledovani tekutiny podavané pacientim

pii pouziti s kompatibilni platformou

k monitorovani hemodynamickych parametra.

4.0 Kontraindikace

Pfi pouziti mérice tekutin Acumen IQ neexistuji
zadné kontraindikace.

5.0 Varovani

+ Pokud se méfic tekutin Acumen 1Q pouziva
s kabelem Acumen AFM a funkci softwaru
Acumen AFM, nesmi se pouzivat vyhradné
k 1é¢bé pacientl. Pred zahajenim lécby
se doporucuje kontrola hemodynamickych
parametrd pacienta.

« Méfic¢ tekutin Acumen IQ je bezpec¢ny
pfi zachovani specifickych podminek MR.
U pacientd, ktefi podstupuji vysetieni MR,

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |1Q, AFM, HemoSphere, TruWave a
VAMP jsou ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences. Vsechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.

se k zajisténi jejich bezpecnosti fidte pokyny
v ¢asti Informace o bezpecnosti v prostredi
MR.

+ Vyrobek zadnym zplisobem neupravujte,
nepozménujte ani nevykonavejte jeho
servis. Servis, zmény nebo Upravy mohou
ovlivnit bezpe¢nost pacienta/obsluhy a/
nebo fungovani vyrobku.

« Tento prostiedek je navrzen,
urcen a distribuovan POUZE
K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento
prostfedek NERESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuiji
zadné udaje, které by zarucovaly, ze
tento prostfedek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni.
Takové kroky mohou vést k onemocnéni
nebo nezadouci udalosti, jelikoZ prostiedek
nemusi fungovat dle pGvodniho urceni.

« Jestlize se z vaku s nitrozilnim
proplachovacim roztokem neodstrani
vsechen vzduch, maze se pfi vycerpavani
roztoku dostat do vaskulérniho systému
pacienta.

+ Pokud se v intravendzni kanyle nachazi
vzduchové bubliny, mudZze to ovlivnit
presnost méfice tekutin.

« Zabranite vstupu vzduchovych bublin
do sestavy, protoze by mohly vést ke
vzduchové embolii.

«  Mé¥ic¢ tekutin Acumen IQ se nesmi pouzivat
déle nez 24 hodin. Pouziti méfice tekutin
Acumen IQ déle nez 24 hodin muze narusit
presnost jeho méreni.

« Tento prostiedek obsahuje nasledujici latky
definované jako CMR (tj. karcinogenni,
mutagenni a toxické pro reprodukci) 1B
v koncentraci pfevysujici 0,1% hmotnosti:
kobalt; ¢. CAS 7440-48-4; ¢. ES 231-158-0.
Soucasny stav védeckého poznani vede
k zavéru, ze zdravotnické prostiedky
vyrobené ze slitin kobaltu nebo slitin
nerezové oceli obsahujicich kobalt
nepredstavuji zvysené riziko rakoviny ani
nepfiznivych Gcinkd na reprodukeni systém.

« Presnost méfice tekutin Acumen 1Q je
ovlivnéna typem tekutiny a rychlosti
podavani tekutiny. Pouzivani méfice tekutin
Acumen |Q muze vést k dodani vice
nez ur¢eného mnozstvi podle specifikaci
vykonnosti uvedenych v Tabulka 1.

6.0 Bezpecnostni opatieni

MEéfi¢ tekutin Acumen 1Q neni kompatibilni

s krevnimi produkty. Méfi¢ tekutin Acumen

1Q je kompatibilni pouze s nasledujicimi

nitroZilnimi roztoky:

+ Injekce 0,9% roztoku chloridu sodného
(NaCl 0,9%)

« Ringerudv laktatovy roztok (RL), znamy také
jako roztok laktatu sodného a Hartmann(iv
roztok

+ Plasmalyte

- Dextran 40

+ Albumin 5%

« Hetastarch 6%

Pouziti méfice tekutin Acumen 1Q s krevnimi
produkty nebo jinymi roztoky a léky muaze
narusit pfesnost méfeni.

7.0 Komplikace

Mezi rizika spojena s fizenim tekutin patii

napfiklad nasleduijici:

« plicni edém,

+ pleurdini efuze,

«+ ruptura méchyre,

« poranéni myokardu po
nekardiochirurgickych operacich (MINS),

« terapie nahrady funkce ledvin,

« akutni renalni selhani,

«+ anastomicky leak (pfi operaci strev),

« nekrdza stomie,
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- infekce v misté chirurgického zékroku.

Dalsi rizika spojena s pouzivanim prostiedku,

pokud se pouziva s pfipojenym kompatibilnim

monitorem:

+ hypervolémie,

+ hypovolémie,

« sepse/infekce,

« vzduchova embolie,

- popaleni nebo Uraz elektrickym proudem
pacienta nebo klinického Iékare,

« poskozeni tkané.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli

nahlasit ptipadné zdvazné piihody vyrobci

a pfislusnému Uradu ¢lenského statu, ve

kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

8.0 Kompatibilni prostiedky

Méfi¢ tekutin Acumen IQ je urceny

k pouziti spolu s kompatibilnim modernim
monitorem HemoSphere spole¢nosti Edwards,
kabelem Acumen AFM a snimaci schvalenymi
spole¢nosti Edwards / uzavienym systémem
pro odbér krevnich vzork( jako soucasti
systému asistovaného fizeni tekutin (AFM).

Poznamka: Komplexni monitorovaci
postupy a pokyny k pouziti kabelu Acumen
AFM a funkce softwaru Acumen AFM jsou
popsany v navodu k obsluze moderniho
monitoru HemoSphere, ktery je k dispozici
na webovych strankach eifu.edwards.com.

9.0 Vybaveni

Méri¢ tekutin Acumen 1Q spole¢nosti Edwards

muzZe byt dodavan jako soudast soupravy.

9.1 Soucasti sady

Sady pro monitorovani tlaku se mohou skladat

z nasledujicich soucasti nebo prislusenstvi:

- Hadicky

« Uzaviraci kohouty

« Krytky

« Snimac¢ Acumen IQ

«+ Tlakovy pfevodnik TruWave na jedno pouZziti

« Uzavieny systém pro odbér krevnich vzorkd
VAMP

Poznamka: Pokyny k pouziti snimace

Acumen IQ, tlakového pfevodniku TruWave

na jedno pouziti a uzavieného systému

pro odbér krevnich vzorkii VAMP naleznete

v navodech k pouziti téchto prostiedkii.

9.2 Dalsi potifebné komponenty

« Nitrozilni (i.v.) set

. Zilni katétr

+ lLv.roztok

9.3 Kompatibilni i.v. roztoky

« Injekce 0,9% roztoku chloridu sodného
(NaCl 0,9%)

« Ringerdv laktatovy roztok (RL), zndmy také

jako roztok laktatu sodného a Hartmanntv
roztok

+ Plasmalyte

- Dextran 40

+ Albumin 5%

« Hetastarch 6%

10.0 Postup

Toto jsou obecné pokyny k nastaveni snimace
schvaleného spole¢nosti Edwards nebo
kompatibilniho hardwaru Edwards s méficem
tekutin Acumen 1Q. Protoze se konfigurace
soupravy a postupy lisi podle preferenci
nemocnice, nemocnice rovnéz odpovida za
stanoveni pfesnych smérnic a postupt.



Krok

Postup

Krok | Postup

Vyjméte méfic tekutin Acumen 1Q ze
sterilniho obalu.

Obrézek 3 na strané 77 znazornuje,

jak propojit méfic tekutin Acumen

1Q s nitrozilni sadou pomoci spoju.

Pfi propojovani se jim fidte. Vsechny

spoje musi byt bezpecné utazené, ale

nikoli utazené pilis.

Bezpecnostni opatieni: Méfic

tekutin Acumen IQ neni

kompatibilni s krevnimi produkty.

MéfFic tekutin Acumen 1Q je

kompatibilni pouze s nasledujicimi

nitroZilnimi roztoky:

« Injekce 0,9% roztoku chloridu
sodného (NaCl 0,9%)

« Ringeruv laktatovy roztok (RL),
znamy také jako roztok laktatu
sodného a Hartmannv roztok

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumin 5%

» Hetastarch 6%

Pouziti méfice tekutin Acumen

1Q s krevnimi produkty nebo

jinymi roztoky a léky mtize narusit

presnost méfeni.

Z vaku s nitrozilnim proplachovacim
roztokem odstrarite veskery vzduch.

VAROVANI: Jestlize se z vaku

s nitroZilnim proplachovacim
roztokem neodstrani vSiechen
vzduch, mize se p¥i vyéerpavani
roztoku dostat do vaskularniho
systému pacienta.

VAROVANI: Pokud se v intravenézni
kanyle nachazi vzduchové bubliny,
muiZe to ovlivnit pfesnost méfi¢e
tekutin.

Uzaviete valeckovou svorku na
nitrozilnim setu a pfipojte set

k vaku s nitrozilnim proplachovacim
roztokem. Zavéste vak pfiblizné 60 cm
(2 stopy) nad pacienta. Tato vyska
poskytne tlak pfiblizné 45 mmHg

k zahajeni infuze.

Naplrite kapaci komUrku do poloviny

proplachovacim roztokem, a to tak, ze
kapaci komurku zmacknete. Oteviete

véleckovou svorku.

Systém napliiujte pouze plsobenim
gravitace, aby se snizila turbulence
tekutiny a migrace bublin.

Pomoci vhodné svorky a drzaku
pfipevnéte méfic¢ tekutin Acumen 1Q
na infuzni stojan do svislé polohy.

Zasunte jej na misto v drzéku.

Podle pokyni vyrobce pfipojte
prodluZovaci hadi¢ku k Zilnimu
katétru.

Proplachnéte systém podle internich
smérnic nemocnice.

Bezpecnostni opatieni: Pri
proplachovani systému

s nekompatibilnim i.v. roztokem
proplachujte od portu, ktery se
nachazi distalné, k mérici tekutin.
Proplachovani méfice tekutin
nekompatibilnim i.v. roztokem
muze ovlivnit pfesnost méfeni

méf¥ice tekutin.
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Pripojte kabel Acumen AFM ke
kompatibilnimu modernimu monitoru
HemoSphere na konci, ktery
znazornuje Obrazek 2 na strané 76

jako ¢islo @

Poznamka: Komplexni monitorovaci
postupy a pokyny k pouziti

funkce softwaru Acumen AFM jsou
popsany v navodu k obsluze
pokrocilého monitoru HemoSphere,
ktery je k dispozici na webovych
strankach eifu.edwards.com.

11 | Nastavte a spustte kompatibilni
moderni monitor HemoSphere.

12 | Pfipojte méfic tekutin Acumen IQ
ke konci kabelu Acumen AFM

oznacenému ¢islem @ na Obrazek 2
na strané 76.

13 | Pii odpojovéani méfice tekutin Acumen
1Q od kabelu Acumen AFM vzdy
tahejte v misté pfipojeni. Netahejte

za kabel ani k odpojeni nepouzivejte
zadné nastroje.

11.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

fon\

VAROVANI: MéFi¢ tekutin Acumen 1Q se
nesmi piipojovat ke kabelu Acumen AFM
ani modernimu monitoru HemoSphere
béhem vysetieni MR. Nedodrzeni tohoto
pokynu muze vést k vaznému poranéni
pacienta.

Bezpecné pfi zachovani spe-
cifickych podminek MR

Nasledujici prostfedek byl ur¢eny jako
bezpecny pfii zachovéni specifickych
podminek MR v souladu s terminologii
specifikovanou Organizaci ASTM International,
oznaceni: F2503, Standardni postup pro
oznaceni zdravotnickych prostiedkd a dalsich
soucasti pro bezpecnost v prostiedi
magnetické rezonance.

11.1 Mé¥ic tekutin Acumen IQ

Neklinickym testovanim bylo prokazano, ze
méfic tekutin Acumen 1Q je bezpecny pfi
zachovani specifickych podminek MR za

nasledujicich okolnosti:

« Statické magnetické pole o sile 3,0 Ta méné.

« Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole 3000 G/cm (30 T/m).

« MEéfic¢ tekutin Acumen 1Q neni uréeny
k pouziti uvnitf systému MR a nesmi byt
v pfimém kontaktu s télem pacienta.

« Prostfedek mdze byt v mistnosti, kde se
systém MR nachdzi, ale béhem vysetfeni MR
nesmi byt v provozu ani nesmi byt pfipojeny
k monitorovacimu systému.

+ V3echny ¢asti mérice tekutin Acumen
1Q musi byt alespori 4 cm od oblasti
snimkovani.

Kov v méfici tekutin Acumen 1Q nenf
feromagneticky. Pii pouziti metody ASTM
F2052 a ASTM F2213 byly magneticka sila

a toc¢ivy moment v systému MR o sile pole 3T
minimalni.

Artefakt obrazu byl testovan pomoci sekvenci
metodou ASTM F2119. Artefakt byl viditelny na
vzdalenost az 4 cm od méfice tekutin Acumen
Q.

Bezpecnostni opatieni: V pripadé veskerého
prislusenstvi, které je k méfici tekutin
Acumen IQ ptipojené, dodrzujte podminky
pro bezpecné snimani. Pokud pro

dané prislusenstvi stav bezpecnosti

v prostiedi MR neznate, pfedpokladejte, ze
v prostiedi MR bezpecné neni, a zabrante
jeho vstupu do prostiedi MR.

12.0 Udrzba

Pravidelné kontrolujte, zda se v draze tekutiny
neobjevuji vzduchové bubliny. Zajistéte, aby
propojovaci linie a uzaviraci kohouty zistaly
pevné pfipojené.
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VAROVANI: Zabrarite vstupu vzduchovych
bublin do sestavy, protoze by mohly vést ke
vzduchové embolii.

Pravidelné pozorujte kapaci komurku

a kontrolujte, zda nepfetrzity proplachovaci
pritok odpovida pozadavkdm.

Pfi vyméné a udrzbé i.v. linii / linii monitorovani
tlaku / linii tekutin dodrzujte smérnice

a postupy nemocni¢niho zafizeni.

VAROVANI: Méfi¢ tekutin Acumen IQ se
nesmi pouzivat déle nez 24 hodin. Pouziti
méfice tekutin Acumen IQ déle nez 24 hodin
muzZe narusit pfesnost jeho méfeni.
Prostfedek nesterilizujte parou, ozafenim ani
etylenoxidem. Neponotujte.

13.0 Zpusob dodani

Méfi¢ tekutin Acumen IQ se dodava sterilni,
a pokud neni obal poskozeny ani otevieny,
tak je draha tekutiny nepyrogenni. Pied
pouzitim pohledem zkontrolujte obal, zda
neni poruseny. Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny. Neresterilizujte.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

15.0 Technické udaje

15.1 Provozni podminky / prostiedi
pouzivani

Rozsah teploty: 10 az 37 °C

Rozsah vlhkosti: 20-80%, nekondenzujici

Nadmorska vyska (atmosféricky tlak):
0m /0’ (1013 hPa) az 3048 m / 10 000’
(697 hPa)

Stupen kryti: IPX4

16.0 Doba pouzitelnosti

Doporucend doba pouzitelnosti méfice tekutin
Acumen 1Q je 24 mésicli od data vyroby.

17.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim volejte
nasledujici telefonni ¢islo - Edwards
Lifesciences AG:

+420 221602 251.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli

nahlésit pfipadné zédvazné piihody vyrobci

a pfislusnému Ufadu ¢lenského statu, ve kterém
uzivatel a/nebo pacient sidli.

18.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfisel do kontaktu

s pacientem, zachazejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte
podle internich smérnic nemocnice a mistnich
predpisd.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelt se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

StenLekg

byl sterilizovan etylenoxidem.



Tabulka 1: Specifikace vykonnosti méfice tekutin Acumen IQ

Rychlost priatoku (ml/min)

Nizky pratok Stiedni pratok Vysoky pratok

Kapalina (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NacCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1+£1,6% 1,3+2,4%
Laktované krouzky -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -5,1+£5,1% -7,8+2,5%
HESPAN (Hetastarch 6%) -2,7+2,1% -3,2+1,8% -34+2,1%
Albumin 5% -0,9+1,6% -1,8 £2,0% -2,1+2,8%

*Presnost testovdna v laboratornich podminkdch
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Acumen IQ folyadékméré .

Figyelmesen olvassa el a jelen

hasznalati utasitast, amely az orvosi

eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
dvintézkedéseket és fennmaradé

kockazatokat ismerteti. Az atfogo .
monitorozasi eljarasok a HemoSphere
tokéletesitett monitor eifu.edwards.com

honlapon elérhet6 hasznalati utasitasaban
talalhatok.

Kizardlag egyszeri hasznalatra

1.0 Leiras

Atfogé vizsgalatsorozatok igazoljak, hogy az
eszkdz miikodése, ezen belil a funkcionalis
jellemzék hozzajarulnak az eszkoz
rendeltetésszer(i hasznalata sordn annak
biztonsdgossagahoz és teljesitményéhez, ha
hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfelel6en torténik.

Az Acumen 1Q folyadékméré (lasd 1. dbra) egy
steril, egyszer hasznalatos eszkdz, amely méri
a hozza csatlakoztatott intravénds vezetéken
keresztiil a beteg szervezetébe bejuttatott
folyadék dramlasat. Ha az Ujrahasznalhato
Acumen AFM kébellel (I&sd 2. dbra) egy
kompatibilis monitorhoz csatlakoztatjik, az .
Acumen 1Q folyadékméré automatikusan

nyomon koveti a betegnek beadott folyadékot,

és atadja az adatokat az Asszisztalt .
folyadékkezelés (AFM) szoftverfunkcionak.

Az Acumen 1Q folyadékméré csak Acumen

1Q érzékel6vel hasznélva és az AFM

szoftverfunkcio részeként miikodSképes.

Az AFM szoftverfunkcié egyszerre csak .
egy Acumen IQ folyadékmérével tud

egyuttm(ikodni. Az érzékeld részletesebb

leirasat az Acumen 1Q érzékel6 hasznalati

utasitasa tartalmazza; az AFM szoftverfunkcié

részletei a HemoSphere tokéletesitett

monitornal olvashatok.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

Az Acumen 1Q folyadékméré egy steril,
egyszer hasznélatos eszkdz, amely az Acumen
AFM kébellel és az AFM szoftverfunkcidval
hasznalatos, és a felhasznalét tajékoztatja az
aramlasi sebességrél. Az eszkozt szakképzett
személyzet, illetve egészséguigyi szakemberek
hasznalhatjak, egészséguigyi intézményben,
legfeljebb 24 6rén at.

3.0 Javallatok

ajanlott a beteg hemodinamikai allapotanak
ellenérzése.

Az Acumen 1Q folyadékméré feltételekkel
MR-kompatibilis. Az MR-vizsgalaton

atesd betegeknél a beteg biztonsaga
érdekében, kérjuk, tekintse at az MRI-
biztonsagi informaciok részt a specifikus
korilményekért.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg,
szervizelje vagy alakitsa at a terméket.

A szervizelés, megvaltoztatas vagy atalakitas
befolyasolhatja a beteg/kezeld biztonsagat
és/vagy a termék miikddését.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA
VAGY HASZNALJA FEL UJRA az

eszkozt. Nem linak rendelkezésre olyan
adatok, amelyek aldtémasztjék az eszkdz
felujitds utani sterilitdsat, nem pirogén
voltat és mikodéképességét. Az ilyen
eljaras betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett
maédon mikodik.

Ha nem légtelenitette teljesen az intravénas
oblitéoldat tasakjat, az oldat bevezetése
soran levegd juthat a beteg érrendszerébe.
Ha Iégbuborékok vannak az

intravénas vezetékben, az befolyasolhatja

a folyadékmérd pontossagat.

Ne hagyja, hogy levegébuborékok jussanak
arendszerbe, mivel a levegébuborékok
Iégemboliat okozhatnak.

Az Acumen 1Q folyadékméré nem
hasznélhaté 24 6ranal hosszabban. Az
Acumen |Q folyadékméré tobb mint 24 6ran
4t torténd hasznélata sordn romolhat

a folyadékméré mérési pontossaga.

Ez az eszkoz a kdvetkezé6 CMR 1B besoroldsu
anyago(ka)t tartalmazza 0,1 tdémeg%

ot meghaladé koncentraciéban: kobalt;
CAS-szam: 7440-48-4; EC-szam: 231-158-0.

A jelenleg ismert tudomanyos bizonyitékok
alapjan a kobaltotvozetbdl vagy kobaltot
tartalmazé rozsdamentes acél 6tvozetbdl
all6 orvostechnikai eszkdzdk nem jarnak

a rak vagy a reprodukciés rendszer
kérosodasanak fokozott kockazataval.

Az Acumen IQ folyadékméré pontossagat
befolyésolja a folyadék tipusa és beadasi
sebessége. Az Acumen IQ folyadékméré
hasznalata az el6irtnal nagyobb mennyiség
beadaséhoz vezethet az 1 tdblazatban leirt
teljesitményadatok szerint.

6.0 Ovintézkedések

Az Acumen IQ folyadékméré nem kompatibilis

a vérkészitményekkel. Az Acumen 1Q

Az Acumen |Q folyadékméré 18 éven feldili
sebészeti betegek szdmara javallott a beadott
folyadék térfogatanak nyomon kévetésére,
kompatibilis hemodinamikai monitorozé
platformmal egyditt alkalmazva. .

4.0 Ellenjavallatok .

Az Acumen |Q folyadékméré hasznélatanak
nincsenek ellenjavallatai. .

5.0 Figyelmeztetések

+ Az Acumen IQ folyadékméré, amikor
az Acumen AFM kébellel és Acumen
AFM szoftverfunkcioval hasznalatos, nem
hasznélhato kizarélagosan a beteg
kezelésére. A kezelés megkezdése el6tt

folyadékméré kizarélag az alébbi infuzids
oldatokkal kompatibilis:

Natrium-klorid injekcié 0,9% (NaCl 0,9%)
Ringer-laktat oldat (RL), mas néven
natrium-laktat oldat vagy Hartmann-oldat
PlasmaLyte

Dextran 40

Albumin 5%

Hidroxi-etil-keményité oldat 6%

Az Acumen IQ folyadékméré
vérkészitményekkel vagy mas egyéb oldatokkal
vagy gyogyszerekkel torténé hasznélata
ronthatja a folyadékméré mérési pontossagat.

7.0 Szovédmények

A folyadékkezelésnek vannak kockazatai,
amelyek kozé tobbek kozott az alabbiak

tartoznak:

« Tid6éodéma
Az Edwards, az Edwards Lifesciences, + Pleuralis folyadékgyiilem
astilizalt E logd, az Acumen, az Acumen AFM, az « Hdlyagruptura

Acumen |Q, az AFM, a HemoSphere, a TruWave
és a VAMP az Edwards Lifesciences vallalat
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

Szivizomkarosodas nem kardialis m(tét utan
(MINS)

Vesepotlo kezelés
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« Akut vesekérosodas

+ Anasztomozis szivargasa (bélmitétnél)

«  Sztémanekrozis

«  MUtéti terulet infekcioja

A kompatibilis monitorhoz csatlakoztatott

eszkoz hasznélatahoz kapcsolddé tovabbi

kockazatok:

+ Hipervolémia

« Hipovolémia

« Szepszis/infekcio

« Légembolia

« Abeteg vagy az egészségligyi szakember
égési sériilése vagy dramitése

« Szovetkarosodds

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek

jelentenitik kell minden sulyos incidenst

a gyarto, valamint annak a tagallamnak az

illetékes hatosaga felé, amelyben a felhasznalo
és/vagy a beteg él.

8.0 Kompatibilis eszk6z6k

Az Acumen 1Q folyadékméré egy kompatibilis
Edwards HemoSphere tokéletesitett
monitorral, az Acumen AFM kébellel és

az Edwards altal jovahagyott érzékelSkkel/
zart vérvételi rendszerrel egyttt hasznalatos
az asszisztalt folyadékkezeléses (AFM)
megoldasok részeként.

Megjegyzés: A monitorozasi eljarasok,
valamint az Acumen AFM kabel és az
Acumen AFM szoftverfunkcié hasznalatanak
atfogo leirasa a HemoSphere tokéletesitett
monitor eifu.edwards.com honlapon
elérheto hasznalati utasitasaban talalhatoé.

9.0 Felszerelés

Az Edwards Acumen IQ folyadékméré
forgalmazhaté egy készlet részeként.

9.1 A készlet 6sszetevoi

A készletek az aldbbi 6sszetevéket vagy
tartozékokat is tartalmazhatjék:

« Csbvezeték

« Zarocsapok

«  Zérdsapkak

+ Acumen IQ érzékel6

« TruWave egyszer hasznalatos
nyomastranszducer
« VAMP zart vérvételi rendszer
Megjegyzés: Olvassa el az Acumen 1Q
érzékel6, TruWave egyszer hasznalatos
nyomastranszducer és VAMP zart
vérvételi rendszer hasznalati utasitasat
az ezen eszk6zok hasznalatara vonatkozoé
utasitasokért.

9.2 Tovabbi sziikséges rendszerosszetevok

« Infuzios készlet

+ Vénas katéter

« Infuziés oldat

9.3 Kompatibilis infuziés oldatok

« Nétrium-klorid injekcié 0,9% (NaCl 0,9%)

«+ Ringer-laktat oldat (RL), mas néven
natrium-laktat oldat vagy Hartmann-oldat

« Plasmalyte

« Dextran 40

« Albumin 5%

« Hidroxi-etil-keményité oldat 6%

10.0 Eljaras

Ezek egy Edwards éltal jovahagyott érzékel6
és/vagy Edwards eszkozzel kompatibilis
hardver altalanos 6sszeallitasi utasitasai az
Acumen 1Q folyadékmérével. Mivel a készlet
konfiguracioja és az eljarasok a kérhazi
preferenciaktdl fliggéen valtoznak, a korhaz
feladata a pontos irdnyelvek és eljarasok
meghatdrozasa.



Lépés|

Eljaras

Eljaras

Vegye ki az Acumen IQ folyadékmérét
a steril csomagolasbol.

Kosse ra az Acumen 1Q folyadékmérét
az infuzids szerelék vezetékére az
aldbbiaknak megfelel6 csatlakozast
biztositva: 3. dbra, 77. oldal.
Ellendrizze, hogy a csatlakozasok
biztonsagosak, de nincsenek
tulsdgosan szorosra huzva.

Ovintézkedés: Az Acumen IQ

folyadékmérdé nem kompatibilis

a vérkészitményekkel. Az Acumen

1Q folyadékméré kizardlag az alabbi

infuzids oldatokkal kompatibilis:

« Natrium-klorid injekcié 0,9%
(NaCl 0,9%)

« Ringer-laktat oldat (RL), mas
néven natrium-laktat oldat vagy
Hartmann-oldat

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumin 5%

» Hidroxi-etil-keményitoé oldat 6%

Az Acumen IQ folyadékméré
vérkészitményekkel vagy mas
egyéb oldatokkal vagy
gyogyszerekkel torténd hasznalata
ronthatja a folyadékméré mérési
pontossagat.

végét az (D szerint, lasd: 2. bra,
76. oldal.

Megjegyzés: A monitorozasi
eljarasok, valamint az

Acumen AFM szoftverfunkciok
hasznalatanak atfogé leirasa

a HemoSphere tokéletesitett
monitor eifu.edwards.com
honlapon elérhet6 hasznalati
utasitasaban talalhaté.

Allitsa be és inditsa el a kompatibilis
HemoSphere tokéletesitett monitort.
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Csatlakoztassa az Acumen 1Q
folyadékmérét az Acumen AFM kabel

végéhez a @ szerint, lasd: 2. dbra,
76. oldal.
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Amikor levélasztja az Acumen IQ
folyadékmérét az Acumen AFM
kabelrél, mindig a csatlakozonal fogva
hdzza meg. Ne a kabelt fogva

huzza, és ne hasznaljon eszkdzoket

a levalasztashoz.

Tavolitsa el az 6sszes levegbt az iv.
oblitéoldatos tasakbol.

FIGYELMEZTETES: Ha nem
légtelenitette teljesen az intravénas
oblitéoldat tasakjat, az oldat
bevezetése soran levegé juthat

a beteg érrendszerébe.

FIGYELMEZTETES: Ha légbuborékok
vannak az intravénas vezetékben,
az befolyasolhatja a folyadékméré
pontossagat.

Zarja el a gorgds szoritot az infuzids
szereléken, majd csatlakoztassa az
infuzios szereléket az iv. 6blitéoldatos
tasakhoz. Fliggessze fel a tasakot
korilbeliil 60 cm-re (2 labnyira)

a beteg folé. Ez a magassag korilbeldl
45 Hgmm nyomast biztosit a rendszer
feltoltéséhez.

A cseppkamra 6sszenyomasaval toltse
fel félig a cseppkamrat 6blitéoldattal.
Nyissa ki a gorgés szoritot.

A folyadék turbulencidjanak
csokkentése és a l[égbuborékok
eltavolitasa érdekében csupan

a gravitaciot haszndlja a rendszer
feltoltéséhez.

Rogzitse az Acumen IQ folyadékmérét
egy infuzids allvanyon fuggéleges
helyzetben, a megfeleld szoritd

és tarto segitségével. Csusztassa

a tartdba.

Csatlakoztassa a hosszabbitovezetéket
a vénas katéterhez a gyarté utasitasai
alapjan.

A kérhazi szabalyoknak megfeleléen
Oblitse at a rendszert.

Ovintézkedés: Ha a rendszert nem
kompatibilis infuziés oldattal mossa
at, az atmosast a folyadékmérétol
disztalisan elhelyezkedé nyilasbél
végezze. Ha a folyadékméron
keresztiil mossa at a rendszert egy
nem kompatibilis infuziés oldattal,
az ronthatja a folyadékméré mérési
pontossagat.
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Csatlakoztassa egy kompatibilis
HemoSphere tokéletesitett
monitorhoz az Acumen AFM kabel

11.0 MR-biztonsagi informacié

fon\

Feltételekkel
MR-kompatibilis

FIGYELMEZTETES: Az Acumen IQ
folyadékméronek MR-vizsgalat kozben
nem szabad csatlakoztatva lennie az
Acumen AFM kabelhez és a HemoSphere
tokéletesitett monitorhoz. A beteg stilyos
sériilést szenvedhet, ha nem tartjak be ezt
az utasitast.

Az American Society for Testing and

Materials (ASTM International) terminoldgiaja
szerint az aldbbi eszkozt feltételekkel
MR-kompatibilisnek miné&sitették. Megjelolés:
F2503, Orvostechnikai eszk6zok és egyéb
targyak méagneses rezonancias kdrnyezetben
valé biztonsagi jelolésére vonatkozé standard
gyakorlat.

11.1 Acumen 1Q folyadékméré

Nem klinikai vizsgélatok igazoltak, hogy
az Acumen 1Q folyadékméré a kovetkezé
feltételekkel MR-kompatibilis:

A statikus magneses mez6 legfeljebb 3,0 T
erésségu.

« A magneses mez6 legnagyobb térbeli
gradiense legfeljebb 3000 G/cm (30 T/m).

+ Az Acumen IQ folyadékmérét nem szabad az
MR-rendszer alagutjaban hasznalni, és tilos
kozvetlenl érintkeznie a beteggel.

« Ezazeszkoz jelen lehet az
MR-rendszert tartalmazé helyiségben, de az
MR-vizsgalat soran nem lehet bekapcsolva,
illetve nem lehet monitorozérendszerhez
csatlakoztatva.

+ Az Acumen IQ folyadékméré sszes
részének legaldbb 4 cm tavolsagra kell
lennie a képalkotasi célterulettdl.

Az Acumen IQ folyadékmérbben Iévé fémek
nem ferromagnesesek. Az ASTM F2052 és

az ASTM F2213 hasznalata esetén csupan
minimalis magneses er6 és nyomaték volt egy
3T erésségl MR-rendszerben.

A képi mUtermékeket ASTM F2119 szerinti
szekvencidkkal tesztelték. Miitermék volt
észlelhet6 az Acumen IQ folyadékmér6tél 4 cm
tavolsagig.

Ovintézkedés: Kovesse a biztonsagos
vizsgalat feltételeit az Acumen IQ
folyadékméréhoz csatlakoztatott barmely
kiegészit6 eszkoz esetében. Ha egy tartozék
MR-biztonsagi statusza nem ismert, akkor
MR-koérnyezetben nem biztonsagosnak kell
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tekinteni, és nem szabad MR-kérnyezetbe
keriilnie.

12.0 Karbantartas

Rendszeresen ellendrizze a folyadékutat,
hogy nincs-e benne Iégbuborék. Gy6z4djon
meg arrdl, hogy a csatlakozo vezetékek és
zarécsapok szorosan illeszkednek.

FIGYELMEZTETES: Ne hagyja, hogy
levegébuborékok jussanak a rendszerbe,
mivel a levegébuborékok légembdliat
okozhatnak.

Id6énként ellendrizze a cseppkamraban, hogy
a folyamatos 6blités a kivant sebességgel
zajlik-e.

Kovesse a kdérhazi iranyelveket és eljarasokat
az iv./nyomasmonitorozé/folyadékvezetékek
cseréjével és karbantartasaval kapcsolatban.

FIGYELMEZTETES: Az Acumen I1Q
folyadékméré nem hasznalhaté 24 éranal
hosszabban. Az Acumen 1Q folyadékméro
tobb mint 24 6ran at torténo hasznalata
soran romolhat a folyadékméré mérési
pontossaga.

Tilos g6zzel, besugarzassal vagy etilén-oxiddal
sterilizalni az eszkozt. Ne meritse folyadékba.

13.0 Kiszerelés

Sértetlen és zart csomagolas esetén az Acumen
1Q folyadékmérd steril, és a folyadékut nem
pirogén. Hasznadlat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolas. Ne
hasznalja, ha a csomagolas nyitva van vagy
sérilt. Ne sterilizalja Ujra.

14.0 Tarolas

HUvos, szaraz helyen tartandé.

15.0 Miiszaki adatok

15.1 Uzemeltetési koriilmények / hasznalati
kornyezet

Hémérséklet-tartomény: 10-37 °C

Pératartalom-tartomany: 20-80%, nem
lecsapédd

Tengerszint feletti magasséag (Iégkori nyomas):
0 m/0 1ab (1013 hPa)-3048 m/10 000 lab
(697 hPa)

IP-besorolas: IPX4

16.0 Tarolasi ido

Az Acumen 1Q folyadékméré ajanlott tarolasi
ideje 24 hénap a gyartas idejétél szamitva.

17.0 Miiszaki segitségnyuijtas

Mszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszdmon - Edwards Lifesciences AG:

+420 221602 251.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sulyos incidenst

a gyarto, valamint annak a tagallamnak az
illetékes hatosaga felé, amelyben a felhasznalo
és/vagy a beteg él.

18.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett

a beteggel - kezelje bioldgiailag veszélyes
hulladékként. A kérhazi iranyelveknek és a helyi
szabalyozasnak megfeleléen artalmatlanitsa.

Az arak, a mUiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden elézetes
értesités nélkll megvéltozhatnak.



Tekintse meg a dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stenLeg

etilén-oxiddal sterilizaltak.

1. tablazat: Az Acumen IQ folyadékméré teljesitményadatai

Aramlasi sebesség (ml/perc)

Lassu aramlas Kozepes aramlas Gyors aramlas

Folyadék (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NaCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1+£1,6% 1,3+2,4%
Ringer-laktat -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -51+5,1% -7,8+2,5%
HESPAN (hidroxi-etil-keményit6 6%) -2,7+2,1% -32+1,8% -34+£2,1%
Albumin 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*A pontossdg tesztelése laboratériumi kériilmények kézott tortént
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Objetosciomierz Acumen IQ

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukcje uzycia, poniewaz zawiera

ona ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.
Pelny opis procedur monitorowania
znajduje si¢ w podreczniku operatora
Zaawansowanego monitora HemoSphere
dostepnym w witrynie internetowej
eifu.edwards.com.

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

1.0 Opis

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalna, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania i wydajno$¢
wyrobu w zakresie jego przeznaczenia

i zgodnie z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Objetosciomierz Acumen IQ (patrz Rysunek 1)
to jatowy wyréb do jednorazowego uzytku
mierzacy przeptyw ptynu podawanego
pacjentowi przez linie dozylna, do ktérej

jest podfaczony. Po podtaczeniu do

zgodnego monitora przy uzyciu kabla
wielokrotnego uzytku Acumen AFM (patrz
Rysunek 2) objetosciomierz Acumen 1Q
automatycznie $ledzi ilosci ptynu podawanego
pacjentowi i przekazuje te dane do funkgji
oprogramowania Asystent zarzadzania ptynami
(AFM).

Objetosciomierz Acumen IQ dziata

wytacznie w potaczeniu z czujnikiem

Acumen IQ w ramach funkcji
oprogramowania AFM. Oprogramowanie AFM
wspotpracuje jednoczesnie tylko z jednym
objetosciomierzem Acumen 1Q. Szczegétowe
informacje dotyczace czujnika znajduja sie

w instrukgcji uzycia czujnika Acumen IQ;
szczegoty dotyczace funkcji oprogramowania
AFM znajduja sie w instrukcji uzycia
zaawansowanego monitora HemoSphere.

2.0 Przeznaczenie

Objetosciomierz Acumen 1Q jest

wyrobem jatowym do jednorazowego
uzytku przeznaczonym do stosowania

z kablem Acumen AFM oraz funkcja
oprogramowania AFM w celu informowania
uzytkownika o szybkosci przeptywu. Wyréb
jest przeznaczony do uzytku przez
wykwalifikowany personel lub lekarzy

w warunkach szpitalnych przez maksymalnie
24 godziny.

3.0 Wskazania

Objetosciomierz Acumen IQ jest wskazany

u pacjentéw chirurgicznych w wieku powyzej
18 lat w celu sledzenia ptynu podawanego
pacjentowi w przypadku uzywania ze
zgodna platforma do monitorowania funkgji
hemodynamicznych.

4.0 Przeciwwskazania

Brak bezwzglednych przeciwwskazan do
stosowania objetosciomierza Acumen 1Q.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w ksztalcie stylizowanej litery E,
Acumen, Acumen AFM, Acumen IQ, AFM,
HemoSphere, TruWave oraz VAMP s znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg
wiasnoscia odpowiednich wiascicieli.

5.0 Ostrzezenia

«+ Leczenia pacjenta nie nalezy opierac
wytacznie na wskazaniach objetosciomierza
Acumen IQ uzywanego z kablem Acumen
AFM oraz funkcjg oprogramowania Acumen
AFM. Przed rozpoczeciem leczenia zaleca
sie sprawdzenie stanu hemodynamicznego
pacjenta.

Objetosciomierz Acumen IQ mozna
bezpiecznie stosowac w srodowisku badan
metoda rezonansu magnetycznego, jesli
zostana spetnione okreslone warunki.

W przypadku pacjentéw poddanych
badaniu MRI specyficzne warunki
zapewnienia pacjentom bezpieczenstwa
znajdujg sie w sekcji Informacje dotyczace
bezpieczenstwa w srodowisku MRI.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac,
naprawiac ani wprowadzac zmian do
produktu. Naprawianie, modyfikowanie lub
wprowadzanie zmian moze wptywac na
bezpieczeristwo pacjenta/operatora i/lub na
dziatanie produktu.

« Wyrdb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany WYLACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest
danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu go do
ponownego uzycia. Niezastosowanie sie do
powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢
do wystapienia u pacjenta choroby lub
innego zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od
zgodnego z przeznaczeniem.

« Jedli nie usunie sie catego powietrza
z worka z roztworem do dozylnego
przeptukiwania, moze ono zosta¢ wttoczone
do uktadu naczyniowego pacjenta po
zuzyciu roztworu.

Jezeli w linii dozylnej pozostana pecherzyki
powietrza, moze to wptywac na doktadnos¢
pomiaru przez objetosciomierz.

Nie dopuszczac¢ do przedostawania sie
pecherzykéw powietrza do zestawu,
poniewaz pecherzyki powietrza moga
doprowadzi¢ do zatoru powietrznego.

«+ Nie nalezy stosowac objetosciomierza
Acumen IQ diuzej niz przez 24 godziny.
Stosowanie objetosciomierza Acumen IQ
dhuzej niz przez 24 godziny moze
niekorzystnie wptyna¢ na doktadnos¢
pomiaru objetosciomierza.

Wyrob zawiera nastepujace substancje
zdefiniowane jako dziatajace rakotwérczo,
mutagennie lub toksycznie na reprodukcje
(CMR), zaliczane do kategorii 1B w stezeniu
powyzej 0,1% wagowo: kobalt; nr

CAS 7440-48-4; nr WE 231-158-0. Aktualne
dowody naukowe potwierdzajga, ze wyroby
medyczne wyprodukowane ze stopéw
kobaltu lub stopoéw stali nierdzewnej
zawierajacych kobalt nie powoduja
zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka
ani niekorzystnego wptywu na reprodukcje.
Na doktadnos¢ objetosciomierza Acumen
1Q wptywa rodzaj ptynu oraz szybkos¢

jego podawania. Uzycie objetosciomierza
Acumen IQ moze skutkowac podaniem
wiekszej ilosci ptynu niz przewidziano

w danych dotyczacych wydajnosci, ktére
zawiera Tabela 1.

6.0 Srodki ostroznosci

Objetosciomierz Acumen IQ nie jest
zgodny z produktami krwiopochodnymi.
Objetosciomierz Acumen IQ jest zgodny
wytacznie z nastepujacymi roztworami
dozylnymi:

roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
o stezeniu 0,9% (0,9% NaCl)
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« plyn Ringera z mleczanami (RL), znany
réwniez jako roztwdr mleczanu sodu
i roztwér Hartmanna
PlasmaLyte
« Dekstran 40
Albuminy o stezeniu 5%
hydroksyetyloskrobia o stezeniu 6%
Stosowanie objetosciomierza Acumen 1Q
z produktami krwiopochodnymi lub innymi
roztworami albo lekami moze niekorzystnie
wptywac na doktadnos¢ objetosciomierza.

7.0 Powiktania

Istnieja pewne zagrozenia zwigzane

z zarzadzaniem ptynami, w tym m.in:
obrzek ptuc,

« wysiek optucnowy,
pekniecie pecherza moczowego,

« uszkodzenie migsnia sercowego po
niekardiologicznym zabiegu operacyjnym
(MINS),
leczenie nerkozastepcze,

« ostra niewydolnos¢ nerek,
nieszczelno$¢ zespolenia (przy operadji jelit),
martwica stomii,
zakazenie pola operacyjnego.

Dodatkowe zagrozenia zwigzane
z korzystaniem z wyrobu, gdy uzywane jest ono
z podfagczonym zgodnym monitorem:

« hiperwolemia,
hipowolemia,
« posocznica/zakazenie,
zatory powietrzne,
« oparzenia lub porazenie pradem pacjenta
lub lekarza,
uszkodzenie tkanek.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni

zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz wtasciwym organom
panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

8.0 Zgodne wyroby

Objetosciomierz Acumen IQ jest przeznaczony
do stosowania w potaczeniu ze zgodnym
zaawansowanym monitorem HemoSphere
firmy Edwards, kablem Acumen AFM

oraz zatwierdzonymi przez firme Edwards
czujnikami / zamknietym systemem do
pobierania probek krwi w ramach rozwigzania
Asystent zarzadzania ptynami (AFM).

Uwaga: Pelny opis procedur monitorowania,
a takze informacje dotyczace stosowania
kabla Acumen AFM oraz funkgji
oprogramowania Acumen AFM znajduja si¢
w podreczniku operatora zaawansowanego
monitora HemoSphere dostgpnym

w witrynie internetowej eifu.edwards.com.

9.0 Sprzet

Objetosciomierz Acumen IQ firmy Edwards
moze by¢ dostarczony jako czes¢ zestawu.

9.1 Elementy zestawu

Zestawy moga zawierac nastepujace elementy
lub akcesoria:

przewody,

zawory odcinajace,

zatyczki,
« czujnik Acumen IQ,

jednorazowy przetwornik ci$nienia TruWave,
« zamkniety system VAMP do pobierania

probek krwi.
Uwaga: Sposéb uzycia tych wyrobow
opisano w instrukgji uzycia czujnika
Acumen IQ, jednorazowego przetwornika
ci$nienia TruWave oraz zamknietego
systemu VAMP do pobierania probek krwi.



9.2 Wymagane dodatkowe elementy

+ Zestaw dozylny
Cewnik dozylny
Roztwoér dozylny

9.3 Zgodne roztwory dozylne

roztwo6r chlorku sodu do wstrzykiwan
o stezeniu 0,9% (0,9% NaCl)

ptyn Ringera z mleczanami (RL), znany
réwniez jako roztwér mleczanu sodu

i roztwér Hartmanna

PlasmaLyte
Dekstran 40
Albuminy o stezeniu 5%
+ hydroksyetyloskrobia o stezeniu 6%

10.0 Procedura

Procedura zawiera ogdlne instrukcje
konfiguracji zatwierdzonego przez firme
Edwards czujnika i/lub urzadzenia firmy
Edwards zgodnego z objetosciomierzem
Acumen |Q. Poniewaz konfiguracje zestawu

i procedury postepowania réznig sie

w zaleznosci od preferencji szpitala, to na

nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za okreslenie
doktadnych zasad i procedur.

Etap | Procedura

zestawu ci$nienie wynoszace okoto
45 mmHg.

5 | Sciskajac komore kroplowa, napetni¢
ja roztworem do przeptukiwania do
potowy jej objetosci. Otworzy¢ zacisk
rolkowy.

6 | System nalezy napetniac wstepnie
wytacznie w sposéb grawitacyjny,
aby zmniejszy¢ zawirowania

i powstawanie pecherzykéw
powietrza w ptynie.

7 | Objetosciomierz Acumen I1Q
zamocowac na stojaku na kroplowki
W pozycji pionowej za pomoca
odpowiedniego zacisku i uchwytu.
Wsuna¢ w uchwyt.

8 | Podiaczy¢ przedtuzacz do cewnika
zylnego zgodnie z instrukcja
producenta.

Etap | Procedura

1 | Wyjac objetosciomierz Acumen IQ
z jatowego opakowania.

2 | Objetosciomierz Acumen IQ umiescic¢
w linii z zestawem dozylnym,
wykonujac potaczenia przedstawione
na ilustracji (Rysunek 3

na stronie 77). Upewnic sie, ze
potaczenia sg dobrze, ale nie
nadmiernie dokrecone.

Srodek ostroznosci:
Objetosciomierz Acumen IQ nie

jest zgodny z produktami
krwiopochodnymi. Objetosciomierz
Acumen IQ jest zgodny wytacznie

Z nastepujacymi roztworami
dozylnymi:

« roztwor chlorku sodu do
wstrzykiwan o stezeniu 0,9%
(0,9% Nacl)

« plyn Ringera z mleczanami (RL),
znany rowniez jako roztwor
mleczanu sodu i roztwoér
Hartmanna

« Plasmalyte

« Dekstran 40

« Albuminy o stezeniu 5%

« hydroksyetyloskrobia o stezeniu
6%

Stosowanie objetosciomierza

Acumen 1Q z produktami

krwiopochodnymi lub innymi

roztworami albo lekami moze
niekorzystnie wplywac na
doktadnosc objetosciomierza.

9 | Przeptukac system zgodnie
z wytycznymi obowigzujacymi
w szpitalu.

Srodek ostroznosci: Jezeli

system jest przeptukiwany
niezgodnym roztworem dozylnym,
przeptukiwanie nalezy wykonac
przy uzyciu portu dystalnego
wzgledem objetosciomierza.
Przeptukiwanie objetosciomierza
niezgodnym roztworem dozylnym
moze negatywnie wplynac na
doktadnos¢ pomiaru przez to
urzadzenie.

10 | Podtaczy¢ kabel Acumen AFM do
zgodnego zaawansowanego monitora
HemoSphere koncéwka wskazang

przez @ w Rysunek 2 na stronie 76.

Uwaga: Pelny opis procedur
monitorowania, a takze informacje
dotyczace stosowania funkgji
oprogramowania Acumen AFM
znajduja sie w podreczniku
operatora zaawansowanego
monitora HemoSphere dostegpnym
w witrynie internetowej
eifu.edwards.com.

11 | Skonfigurowa¢ i uruchomi¢ zgodny
zaawansowany monitor HemoSphere.

12 | Objetosciomierz Acumen 1Q podtaczy¢
do koricowki kabla Acumen AFM

oznaczonej cyfrg @ (Rysunek 2
na stronie 76).

13 | Podczas odfaczania objetosciomierza
Acumen 1Q od kabla Acumen AFM
nalezy zawsze ciggnac za koncéowke
przytaczeniowa. Nie ciaggna¢ za kabel
ani nie stosowac narzedzi w celu
roztaczenia.

3 | Usunac cate powietrze z worka
z dozylnym roztworem do
przeptukiwania.

OSTRZEZENIE: Jesli nie usunie

sie calego powietrza z worka
zroztworem do dozylnego
przeptukiwania, moze ono zostac
wttoczone do uktadu naczyniowego
pacjenta po zuzyciu roztworu.

OSTRZEZENIE: Jezeli w linii dozylnej
pozostana pecherzyki powietrza,
moze to wplywac na doktadnos¢
pomiaru przez objetosciomierz.

4 | Zamknac zacisk rolkowy zestawu do
wlewoéw dozylnych i pofaczyc¢ zestaw
z workiem z dozylnym roztworem

do przeptukiwania. Zawiesi¢ worek

na wysokosci okoto 60 cm (2 stop)
nad pacjentem. Wysokos¢ ta zapewni
niezbedne do wstepnego wypetnienia

11.0 Informacje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu
magnetycznego (MRI)

JAN

OSTRZEZENIE: Podczas badania MRI nie
nalezy podtaczac objetosciomierza Acumen
1Q do kabla Acumen AFM ani do
zaawansowanego monitora HemoSphere.
Niezastosowanie sie do tej wytycznej

moze skutkowac powaznymi obrazeniami
pacjenta.

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku ba-
dan metoda rezonansu mag-
netycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki.

Niniejszy wyréb zostat uznany za
warunkowo bezpieczny w badaniach metoda
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rezonansu magnetycznego (MRI), zgodnie

z terminologia okreslong w okreslona przez
Amerykanskie Stowarzyszenie Badan

i Materiatéw (ASTM), oznaczenie
miedzynarodowe: F2503, Standardowa
praktyka oznaczania urzadzen medycznych
iinnych elementéw dla celéw bezpieczenstwa
w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

11.1 Objetosciomierz Acumen IQ

Badania niekliniczne wykazaty, ze
objetosciomierz Acumen IQ mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku badarn metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostang
spetnione okre$lone warunki:

statyczne pole magnetyczne o indukgji
nieprzekraczajacej 3,0 T,

« maksymalny gradient przestrzenny
pola magnetycznego nieprzekraczajacy
3000 Gs/cm (30 T/m).
Objetosciomierz Acumen IQ nie jest
przeznaczony do stosowania w tunelu
systemu MR i nie powinien dotykac ciata
pacjenta.
Niniejsze urzadzenie moze znajdowac sie
w pomieszczeniu systemu MR podczas
badania MR, ale nie moze by¢ wtaczone ani
podtaczone do systemu monitorowania.

«  Wszystkie czesci objetosciomierza Acumen
1Q powinny znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 4 cm od obrazowanego obszaru.

Metal w objetosciomierzu Acumen IQ

jest nieferromagnetyczny. Po zastosowaniu
wymogéw zgodnie z normami ASTM F2052
oraz ASTM F2213 w systemie MR o natezeniu
pola 3 T wystepowaty minimalne wartosci sity
magnetycznej i momentu obrotowego.

Artefakt obrazu byt testowany z uzyciem
sekwencji zgodnie z normg ASTM F2119.
Artefakt byt widoczny w odlegtosciach do 4 cm
od objetosciomierza Acumen IQ.

Srodek ostroznosci: Nalezy przestrzega¢
warunkow bezpiecznego skanowania

w odniesieniu do wszystkich

elementéw wyposazenia podtaczanych

do objetosciomierza Acumen IQ. Jesli
bezpieczenstwo stosowania w sSrodowisku
MR w przypadku okreslonych akcesoriow
nie jest znane, nalezy zatozy¢, ze nie mozna
ich bezpiecznie uzywa¢ w srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego,
i dopilnowag, aby nie byly one wnoszone
do pomieszczenia, w ktérym znajduje sie
system MR.

12.0 Konserwacja

Regularnie sprawdzac¢ droge przeptywu pod
katem pecherzykéw powietrza. Upewnic sieg,
ze linie faczace i zawory odcinajace pozostaja
scisle dopasowane.

OSTRZEZENIE: Nie dopuszcza¢ do
przedostawania sie pecherzykéw powietrza
do zestawu, poniewaz pecherzyki powietrza
moga doprowadzi¢ do zatoru powietrznego.

Okresowo obserwowac¢ komore kroplowa,
aby sprawdzi¢, czy utrzymywana jest zadana
szybko$¢ statego przeptukiwania.

Przestrzegac zasad i procedur szpitalnych
dotyczacych wymiany i konserwadgji linii
dozylnej / monitorowania cisnienia / ptynu.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy stosowaé
objetosciomierza Acumen IQ dtuzej

niz przez 24 godziny. Stosowanie
objetosciomierza Acumen 1Q dtuzej niz
przez 24 godziny moze niekorzystnie
wptynac na doktadnos¢ pomiaru
objetosciomierza.

Wyrobu nie nalezy sterylizowac para wodna,
tlenkiem etylenu ani przez napromienianie.
Nie zanurza¢.

13.0 Sposéb dostarczania

Dostarczony objetosciomierz Acumen 1Q jest
jatowy, a droga przeptywu niepirogenna



pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato
uszkodzone ani otwarte. Przed uzyciem
wyrobu nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego
integralnosci. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie
sterylizowac ponownie.

14.0 Przechowywanie

Wyréb nalezy przechowywac¢ w chtodnym
i suchym miejscu.

15.0 Dane techniczne

15.1 Warunki uzytkowania / sSrodowisko
stosowania

Zakres temperatury: od 10 do 37°C

Zakres wilgotnosci: od 20 do 80% bez
kondensacji

Wysokos¢ n.p.m. (cisnienie atmosferyczne):
0m/0ft(1013 hPa) do 3048 m /10 000 ft
(697 hPa)

Stopien ochrony: IPX4

16.0 Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci objetosciomierza
Acumen |Q do uzytku to 24 miesiace od daty
produkgji.

17.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni

zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia
producentowi oraz wtasciwym organom
panstwa cztonkowskiego bedacego miejscem
zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

18.0 Utylizacja

Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta

nalezy uznac¢ za odpad stwarzajacy zagrozenie
biologiczne. Wyréb nalezy zutylizowac¢ zgodnie
z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegélnych modeli moga ulegac zmianie
bez uprzedniego powiadomienia.

Nalezy zapoznac sie z legendq symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

stenLEo

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Tabela 1: Objetosciomierz Acumen IQ: dane dotyczace wydajnosci

Szybkos¢ przeptywu (ml/min)

Przeplyw niski Przeplyw sSredni Przeplyw wysoki

Ptyn (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4 £1,5%
NaCl 0,9% 1,6 £1,8% 2,1£1,6% 1,3+£2,4%
Ptyn Ringera z mleczanami -0,0 £3,1% 1,0 £2,7% 0,2+2,8%
Dekstran 40 -6,2+1,8% -5,1%5,1% -7,8%+2,5%
HESPAN (Hydroksyetyloskrobia o stezeniu -2,7£2,1% -3,2+1,8% -34+2,1%
6%)
Albuminy o stezeniu 5% -0,9 £1,6% -1,8 £2,0% -2,1+2,8%

*Doktadnos¢ testowano w warunkach laboratoryjnych
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Slovensky

Merac tekutin Acumen IQ

Pozorne si preditajte tento navod

na pouzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné opatrenia a zostatkové rizika
tejto zdravotnickej pomdcky. Komplexné
postupy monitorovania najdete v navode na
obsluhu monitora s rozsirenymi funkciami
HemoSphere, ktory je k dispozicii na stranke
eifu.edwards.com.

Len na jednorazové pouzitie

1.0 Popis

Vykon pomadcky vratane funkénych
charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej sérii
testov, ktoré podporuju bezpecnost a vykon
pomécky pri pouziti na uvedeny ciel, pokial

sa pouziva v sulade s platnym navodom na
pouzitie.

Merac tekutin Acumen IQ (pozrite si

obrézok 1) je sterilnd pomécka na jednorazové
pouzitie, ktora meria prietok tekutiny podanej
pacientovi cez intravendznu hadicku, ku ktorej
je pripojena. Po pripojeni ku kompatibilnému
monitoru pomocou kabla Acumen AFM na
opakované poutzitie (pozrite si obrazok 2)
merac tekutin Acumen 1Q automaticky sleduje
tekutinu podavanu pacientovi a poskytuje tieto
udaje softvérovej funkcii asistovaného riadenia
tekutin (AFM).

Merac tekutin Acumen IQ funguje len vtedy,
ked'sa pouZiva so snimacom Acumen IQ a je
sucastou softvérovej funkcie AFM. Softvérova
funkcia AFM je uréend na pracu s jednym
merac¢om tekutin Acumen IQ v rovnakom case.
Viac podrobnosti o snimaci najdete v navode
na pouzitie snimaca Acumen 1Q. Podrobnosti
o softvérovej funkcii AFM najdete v navode

na obsluhu monitora s pokrocilymi funkciami
HemoSphere.

2.0 Zamyslané pouzitie/urceny
ucel

Merac tekutin Acumen IQ je sterilnd
jednorazova pomécka uré¢ena na pouzitie

s kablom Acumen AFM a softvérovou funkciou
AFM, ktora sluZi na informovanie pouZivatela
o rychlosti prietoku. Pomocka je uréend na
pouzitie kvalifikovanym personalom alebo
lekdrmi v klinickom prostredi pocas az

24 hodin.

3.0 Indikacie

Merac tekutin Acumen IQ je indikovany

pre chirurgickych pacientov vo veku 18

a viac rokov na sledovanie tekutin
podavanych pacientovi, ked sa pouziva

s kompatibilnou platformou na monitorovanie
hemodynamickych parametrov.

4.0 Kontraindikacie

Pri pouziti meraca tekutin Acumen 1Q
neexistuju ziadne kontraindikacie.

5.0 Vystrahy

+  Merac tekutin Acumen IQ pri pouziti
s kablom Acumen AFM a softvérovou
funkciou Acumen AFM sa nesmu pouzivat
vyhradne na lie¢bu pacienta. Pred zacatim

Edwards, Edwards Lifesciences,

stylizované logo E, Acumen, Acumen AFM,
Acumen 1Q, AFM, HemoSphere, TruWave

a VAMP st ochranné znamky spolo¢nosti
Edwards Lifesciences. V3etky ostatné ochranné
znamky su majetkom prislusnych vlastnikov.

lie¢by sa odporuca vykonat kontrolu
hemodynamickych ukazovatelov pacienta.

+  Merac tekutin Acumen IQ je podmienene
bezpecny v prostredi MR. Aby ste
zaistili bezpecnost pacienta podstupujiceho
vysetrenie v prostredi zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MRI),
pozrite si ¢ast Informacie ohladom
bezpecnosti v prostredi zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MRI), kde
najdete $pecifické podmienky.

« Produkt Ziadnym spésobom neupravuijte,
nemente ani nevykonavajte jeho servis.
Vykonanie servisu, Upravy alebo zmeny
méZe nepriaznivo ovplyvnit bezpe¢nost
pacienta/obsluhy a/alebo vykon produktu.

« Tato pomocka je navrhnuta, ur¢end
a distribuovana IBA NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. TGto pomdcku NESTERILIZUJTE
ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistujd
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu,
nepyrogénnost a funkénost tejto pomocky
po priprave na opakované pouzitie. Také
kroky by mohli viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZze pomo6cka nemusi
fungovat podla pévodného uréenia.

+ Ak sazvaku na intravendzny preplachovaci
roztok neodstrani vsetok vzduch, po
vycerpani roztoku sa moze do cievneho
systému pacienta dostat vzduch.

« Ak suvintravendznej hadicke pritomné
bubliny, méZze dojst k naruseniu presnosti
meraca tekutin.

« Nedovolte, aby sa do zostavy dostali
vzduchové bubliny, lebo mo6zu viest k
tvorbe vzduchovych embolov.

+ Merac tekutin Acumen IQ sa nema pouzivat
dlhsie ako 24 hodin. Pouzivanie meraca
tekutin Acumen IQ dlhsie ako 24 hodin
mdze narusit presnost merani meraca
tekutin.

« Tato pomocka obsahuje nasledujtce latky
definované ako CMR 1B pri koncentracii
nad 0,1 % hmotnosti: kobalt; ¢. CAS
7440-48-4; ¢. ES 231-158-0. Podla su¢asnych
vedeckych dokazov zdravotnicke pomocky
vyrobené zo zliatin kobaltu alebo zliatin
nehrdzavejucej ocele s obsahom kobaltu
nespdsobuju zvysenie rizika rakoviny ani
nemaju neziaduce Ucinky na reprodukciu.

« Presnost meraca tekutin Acumen 1Q je
ovplyvnena typom tekutiny a rychlostou
podavania tekutin. Pouzitie meraca tekutin
Acumen IQ by mohlo mat za nasledok
podanie vdcsieho mnozstva, ako je
planované mnozstvo podla $pecifikacie
vykonu uvedenej v Tabulka 1.

6.0 Preventivne opatrenia

Mera¢ tekutin Acumen IQ nie je kompatibilny

s krvnymi produktmi. Merac tekutin Acumen

1Q je kompatibilny len s nasledujicimi

IV roztokmi:

« Injekény roztok chloridu sodného 0,9 %
(0,9 % Nacl)

« Ringerov laktatovy roztok (RL), tiez znamy
ako roztok laktatu sodného a Hartmannov
roztok

+ PlasmaLyte

« Dextran 40

+ Albumin 5 %

« Hydroxyetyl Skrob 6 %

PouZzitie meraca tekutin Acumen I1Q s krvnymi
produktmi alebo akymkolvek inym roztokom ¢i
liekom moze narusit presnost merani meraca
tekutin.

7.0 Komplikacie

Medzi rizika spojené s riadenim tekutin patria
okrem iného:

« plicny edém,

« pohrudnicovy vypotok,

« prasknutie mechra,
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« poranenie myokardu po nekardiologickej
operacii (MINS),

«+ renalna substitu¢na terapia,

« akutne poranenie obliciek,

« presakovanie anastomozy (pri operacii
Creva),

« nekréza stomie,

« infekcia miesta chirurgického zakroku.

Dalsie rizika spojené s pouzivanim pomécky

pri poutziti s pripojenym kompatibilnym

monitorom:

« hypervolémia,

« hypovolémia,

« sepsa/infekcia,

« vzduchové emboly,

« popaleniny alebo zésah pacienta alebo
lekara elektrickym pradom,

+ poskodenie tkaniva.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit

akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému uradu ¢lenského $tatu, v ktorom

pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

8.0 Kompatibilné pomadcky

Merac tekutin Acumen IQ je uréeny na
pouzitie v spojeni s kompatibilnym monitorom
s pokrocilymi funkciami HemoSphere
spolo¢nosti Edwards, kdblom Acumen AFM

a snimacmi/uzavretym systémom na odber
vzoriek krvi schvélenymi spolo¢nostou
Edwards ako stcast riesenia asistovaného
riadenia tekutin (AFM).

Poznamka: Komplexné postupy
monitorovania a informacie o pouziti kabla
Acumen AFM a softvérovej funkcie Acumen
AFM najdete v navode na obsluhu monitora
s pokrocilymi funkciami HemoSphere, ktory
je kdispozicii na stranke eifu.edwards.com.

9.0 Vybavenie

Merac tekutin Acumen IQ spolo¢nosti Edwards

sa moze poskytovat ako sucast supravy.

9.1 Sucasti supravy

Supravy mo6zu obsahovat nasledujuce stcasti

alebo prislusenstvo:

« hadicky,

« uzatvaracie ventily,

« uzavery,

« snimac¢ Acumen IQ,

« jednorazovu tlakovu sondu TruWave,

«+ uzavrety systém na odber vzoriek krvi VAMP.

Poznamka: Ako pouzivat tieto pomécky

zistite v navode na pouzitie snimaca

Acumen IQ, jednorazovej tlakovej sondy

TruWave a uzavretého systému na odber

vzoriek krvi VAMP.

9.2 Dalsie potrebné sucasti

- Intravendzna (IV) stprava

. Zilny katéter

« IV roztok

9.3 Kompatibilné IV roztoky

« Injekény roztok chloridu sodného 0,9 %
(0,9 % Nacl)

«+ Ringerov laktatovy roztok (RL), tiez znamy

ako roztok laktatu sodného a Hartmannov
roztok

+ PlasmaLyte

« Dextran 40

+ Albumin 5%

« Hydroxyetyl skrob 6 %

10.0 Postup

Toto su vieobecné pokyny na zostavenie
snimaca schvaleného spolo¢nostou Edwards
a/alebo kompatibilného hardvéru spolo¢nosti
Edwards pouzivanych s mera¢om tekutin
Acumen |Q. KedZze sa konfiguracie

supravy a postupy lisia vzhladom na



preferencie daného zdravotnickeho zariadenia,
zdravotnicke zariadenie je povinné stanovit
presné interné predpisy a postupy.

Krok | Postup

Krok | Postup

1 | Vyberte merac tekutin Acumen IQ zo
sterilného obalu.

2 | Prepojte merac tekutin Acumen

1Q s intravendznou supravou. Pri
pripdjani sa riadte znazornenim, ktoré
uvédza Obrazok 3 na strane 77.
Uistite sa, Ze su vetky pripojenia
bezpecné a nie su utiahnuté prilis
natesno.

Preventivne opatrenie: Merac
tekutin Acumen IQ nie je
kompatibilny s krvnymi produktmi.
Merac tekutin Acumen IQ je
kompatibilny len s nasledujiacimi
IV roztokmi:

« Injekény roztok chloridu sodného
0,9 % (0,9 % NaCl)

« Ringerov laktatovy roztok (RL),
tiez znamy ako roztok laktatu
sodného a Hartmannov roztok

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumin 5 %

« Hydroxyetyl skrob 6 %

Pouzitie meraca tekutin Acumen

1Q s krvnymi produktmi alebo

akymkolvek inym roztokom ¢i

liekom moze narusit presnost
merani meraca tekutin.

10 | Pripojte kdbel Acumen AFM
ku kompatibilnému monitoru
s pokrocilymi funkciami HemoSphere

na konci ozna¢enom ¢islom @ ako
znazornuje Obrazok 2 na strane 76.

Poznamka: Komplexné postupy
monitorovania a informacie
ohladom pouzivania softvérovej
funkcie Acumen AFM najdete

v navode na obsluhu

monitora s rozsirenymi funkciami
HemoSphere, ktory je k dispozicii
na stranke eifu.edwards.com.

11 | Nastavte a spustite kompatibilny
monitor s pokrocilymi funkciami
HemoSphere.

12 | Pripojte merac tekutin Acumen
1Q ku koncu kabla Acumen

AFM oznaceného cislom @, ako
znazornuje Obrazok 2 na strane 76.

13 | Pri odpajani meraca tekutin Acumen
1Q od kébla Acumen AFM vzdy tahajte
v mieste pripojenia. Netahajte za
kabel ani na odpojenie nepouzivajte

nastroje.

3 | Zvaku naintravenoézny preplachovaci
roztok odstrante vietok vzduch.

VYSTRAHA: Ak sa z vaku na
intravenézny preplachovaci roztok
neodstrani vSetok vzduch, po
vycerpani roztoku sa méze do
cievneho systému pacienta dostat
vzduch.

VYSTRAHA: Ak sti v intravenéznej
hadicke pritomné bubliny, moze
dojst k naruseniu presnosti meraca
tekutin.

4 | Uzavrite val¢ekovu svorku na
intravendznej suprave a pripojte
intravendznu supravu k vaku na
intravendzny preplachovaci roztok.
Vak zaveste priblizne 60 cm (2 st.)
nad pacienta. Tato vyska zabezpeci
tlak priblizne 45 mmHg na naplnenie
systému.

5 | Odkvapkévaciu komoérku naplite do
polovice preplachovacim roztokom
stlacenim odkvapkavacej komorky.
Otvorte val¢ekovu svorku.

6 | Z dovodu znizenia virenia tekutiny
a zmiernenia vzniku bublin naplnte
systém len vyuzitim gravitacie.

7 | Namontujte mera¢ tekutin Acumen
1Q na IV stojan do vertikalnej polohy
pomocou prislusnej svorky a drziaka.
Posurite na drziaku na vhodné miesto.

8 | Podla pokynov vyrobcu pripojte
predlZovaciu hadicku k zilnému
katétru.

9 | Systém preplachnite v sulade
s internymi predpismi nemocnice.

Preventivne opatrenie: Pri
preplachovani systému
nekompatibilnym IV roztokom
preplachujte smerom od portu,
ktory sa nachadza distélne

k meracu tekutin. Preplachovanie
nekompatibilnym IV roztokom
cez meraé tekutin méze narusit
presnost merania meraéa tekutin.

11.0 Informacie o bezpecnosti
v prostredi zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI)
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VYSTRAHA: Mera¢ tekutin Acumen 1Q
nesmie byt pocas vysetrenia MR pripojeny
ku kablu Acumen AFM a monitoru

s pokrodilymi funkciami HemoSphere.

V opaénom pripade to méze viest

k zavaznému poraneniu pacienta.

Podmienene bezpecné v pro-
stredi MR

Nasledujuca pomocka je

podmienene bezpecna v prostredi MR

podla terminolégie uvedenej v dokumente
organizacie ASTM International (American
Society for Testing and Materials (ASTM)
International), oznacenie: F2503, Standardny
postup oznacovania zdravotnickych pomécok
a inych poloZiek z hladiska bezpe¢nosti

ich pouzivania v prostredi s magnetickou
rezonanciou.

11.1 Merac tekutin Acumen IQ

Neklinické testovanie dokazalo, ze pouzitie
meraca tekutin Acumen IQ je podmienene
bezpecné v prostredi MR za tychto podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou 3,0 T
alebo mene;j.

« Magnetické pole s maximalnym
priestorovym gradientom 3000 G/cm
(30 T/m).

« Merac tekutin Acumen 1Q sa nesmie
pouzivat vnutri tunela systému magnetickej
rezonancie (MR) a nesmie prist do priameho
kontaktu s pacientom.

+ Pomdcka moze byt v miestnosti so
systémom magnetickej rezonancie (MR), ale
pocas vysetrenia v prostredi zobrazovania
pomocou magnetickej rezonancie (MRI)
nesmie byt v prevadzke ani pripojena
k systému na monitorovanie.

« Vsetky casti meraca tekutin Acumen
1Q musia byt aspori 4 cm od oblasti
zobrazovania.

Kov v meraci tekutin Acumen IQ je
neferomagneticky. Podla normy ASTM F2052
a ASTM F2213 bola v 3 T systéme magnetickej
rezonancie (MR) minimalna magneticka sila

a kratiaci moment.

Obrazovy artefakt sa testoval pomocou
sekvencii v norme ASTM F2119. Artefakt bol
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rozoznatelny vo vzdialenosti do 4 cm od
meraca tekutin Acumen 1Q.

Preventivne opatrenie: Pri vietkych
doplnkovych zariadeniach, ktoré su
pripojené k meracu tekutin Acumen

1Q, dodrziavajte pokyny na bezpecné
skenovanie. Ak nie je znamy stav
bezpecnosti pouzitia dopinkovych zariadeni
v prostredi MR, predpoklada sa, Ze ich
pouzitie nie je bezpecné v prostredi MR
anesmu sa don priniest.

12.0 Udrzba

Pravidelne kontrolujte, ¢i v dréhe tekutiny nie
su pritomné vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze
su pripajacie hadicky a uzatvaracie ventily po
cely ¢as pevne pripojené.

VYSTRAHA: Nedovolte, aby sa do zostavy
dostali vzduchové bubliny, lebo mézu viest
k tvorbe vzduchovych embolov.

Pravidelnym sledovanim odkvapkéavacej
komaérky sa uistite, Ze trvald rychlost
preplachovania je v sulade s poziadavkami.

Pri vymene a Udrzbe IV hadi¢iek/hadiciek

na monitorovanie tlaku/hadiciek s tekutinou
dodrZiavajte interné predpisy a postupy
zdravotnickeho zariadenia.

VYSTRAHA: Mera¢ tekutin Acumen IQ

sa nema pouzivat dlhsie ako 24 hodin.
Pouzivanie meraca tekutin Acumen IQ
dlhsie ako 24 hodin méze narusit presnost
merani meraca tekutin.

Pomocku nesterilizujte parou, ozarovanim ani
etylénoxidom (EO). Neponarajte do tekutin.

13.0 Sp6sob dodania

Merac tekutin Acumen IQ sa dodava

sterilny a draha tekutiny je nepyrogénna,

ak obal nie je poskodeny ani otvoreny.

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i nie je
narusena celistvost obalu. Nepouzivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane
nesterilizujte.

14.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

15.0 Technické udaje

15.1 Prevadzkové podmienky/Prostredie pri
pouzivani

Rozsah teplét: 10 az 37 °C

Rozsah vlhkosti: 20 - 80 %, nekondenzujuca

Nadmorska vyska (atmosféricky tlak):
0 m/0 st. (1013 hPa) az 3048 m/10 000 st.
(697 hPa)

Stupen ochrany krytom: IPX4

16.0 Obdobie skladovatelnosti

Odporucané obdobie skladovatelnosti meraca
tekutin Acumen 1Q je 24 mesiacov od datumu
vyroby.

17.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom ¢isle -
Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému uradu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.



18.0 Likvidacia

S pomockou, ktora prisla do kontaktu

s pacientom, zaobchadzajte ako s biologicky
nebezpecnym odpadom. Likvidaciu vykonajte
podla nemocni¢ného protokolu a miestnych
predpisov.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelov
sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete

vysvetlivky k symbolom.

Vyrobok oznac¢eny symbolom:

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.

Tabulka 1: Specifikacie vykonu meraéa tekutin Acumen IQ

Prietok (ml/min)
Nizky prietok Stredny prietok Vysoky prietok
Tekutina (0-50) (50-100) (100 - 150)
PlasmalLyte -1,5+£1,4% -06+22% -14+15%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+£16% 1,3+£24%
Ringerov laktat -0,0+3,1% 1,0£2,7% 02+28%
Dextran 40 —-6,2+1,8% -51+51% -78%+25%
HESPAN (Hydroxyetyl $krob 6 %) -27%£21% -32+18% -34+£21%
Albumin 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -21+28%

* Presnost testovand v laboratdrnych podmienkach
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Acumen IQ vaeskemaler

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. Se brukerhandboken
for HemoSphere avansert monitor, som
er tilgjengelig pa eifu.edwards.com, for
omfattende prosedyrer for overvaking.

Kun til engangsbruk

1.0 Beskrivelse

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle
egenskaper, har blitt verifisert i en omfattende
serie tester som stotter direkte opp under
sikkerheten og ytelsen til enheten ved

tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte
bruksanvisningen.

Acumen 1Q -veeskemaleren (se figur 1) er

en steril enhet til engangsbruk, som maler
gjennomstrgmningen av vaeske som leveres
til en pasient gjennom den intravengse
slangen som den er tilkoblet. Nar den er
tilkoblet en kompatibel monitor med bruk
av den gjenbrukbare Acumen AFM -kabelen
(se figur 2), sporer Acumen IQ -veeskemaleren
automatisk veesken som administreres til
pasienten, og sender disse dataene til
programvarefunksjonen AFM (Assisted Fluid
Management).

Acumen 1Q -vaeskemaleren fungerer kun nar
den brukes med en Acumen IQ sensor

og er del av programvarefunksjonen AFM.
Programvarefunksjonen AFM er beregnet pé a

fungere med én Acumen 1Q -veeskeméleren om
gangen. Se bruksanvisningen (IFU) for Acumen

1Q sensor for mer informasjon om sensoren. Se

HemoSphere avansert monitor for informasjon

om programvarefunksjonen AFM.

2.0 Tiltenkt bruk / formal

Acumen |Q -vaeskemaleren er en steril

enhet til engangsbruk og er ment til &

brukes med Acumen AFM -kabelen og
programvarefunksjonen AFM for a informere
brukeren om gjennomstrgmningshastigheten.
Enheten er beregnet pa & brukes av kvalifisert
personell eller klinikere i kliniske omgivelser i
opptil 24 timer.

3.0 Indikasjoner

Acumen 1Q -veeskemaleren er indisert for
kirurgipasienter over 18 ar for a spore vaesken

som administreres til pasienten, nar den brukes

sammen med en kompatibel plattform for
hemodynamisk overvékning.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kontraindikasjoner for bruk av

Acumen IQ -vaeskemaleren.

5.0 Advarsler

+ Nar Acumen IQ -veeskemaleren brukes
med Acumen AFM -kabel og
programvarefunksjonen Acumen AFM, skal
den ikke alene brukes til 8 behandle
pasienten. En gjennomgang av pasientens
hemodynamikk er anbefalt for start av
behandling.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserte E-logoen, Acumen, Acumen AFM,

Acumen 1Q, AFM, HemoSphere, TruWave

og VAMP er varemerker for selskapet
Edwards Lifesciences. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.

Acumen IQ vaeskemaleren er MR-sikker
under spesifiserte forhold. Se MR-
sikkerhetsinformasjon for spesifikke forhold
for & forsikre pasientens sikkerhet, nar

en pasient skal gjennomga en MR-
undersokelse.

Ikke modifiser, utfer service pa eller endre
produktet pa noen méte. Utfgring av service
pa, eller endring eller modifisering av
produktet kan ha innvirkning pa sikkerheten
for pasient/operater og/eller produktets
ytelse.

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og
distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne
enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER
GJENBRUKES. Det finnes ingen data som
statter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet
og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til
sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer slik den skal.

Hvis ikke all luft er fjernet fra den
intravengse skyllelgsningsposen, kan det
hende at luft blir tvunget inn i pasientens
vaskulzere system nar posen er temt for
lasning.

Hvis det er luftbobler i den intravengse
slangen, kan det pavirke veeskemalerens
negyaktighet.

Ikke tillat luftbobler i 8 komme inn i
oppsettet ettersom luftbobler kan fore til
luftemboli.

Acumen IQ vaeskemaleren skal ikke brukes
i mer enn 24 timer. Bruk av Acumen 1Q
vaeskemaleren i mer enn 24 timer kan ga pa
bekostning av ngyaktigheten til malingen til
vaeskemaleren.

Denne enheten inneholder felgende
stoff(er) definert som CMR 1B i en
konsentrasjon over 0,1 % vektprosent:
kobolt; CAS-nr. 7440-48-4; EC-nr. 231-158-0.
Gjeldende forskning stetter at medisinsk
utstyr produsert av koboltlegeringer eller
legeringer av rustfritt stal som inneholder
kobolt, ikke forarsaker en gkt risiko for kreft
eller negative reproduksjonseffekter.
Neyaktigheten til Acumen 1Q
-vaeskemaleren pavirkes av vaesketypen

og vaesketilforselshastigheten. Bruken av
Acumen |Q -vaeskemaleren kan fore til at
det leveres mer enn den tiltenkte mengden
i henhold til ytelsesspesifikasjonen som er
angitt i Tabell 1.

6.0 Forholdsregler

Acumen 1Q -veeskemaleren er ikke
kompatibel med blodprodukter. Acumen 1Q
-vaeskemaleren er kun kompatibel med de
felgende IV-lgsningene:

Natriumklorid-injeksjon 0,9 % (NaCl 0,9 %)
Ringers laktatlgsning (RL), ogsa kjent som
natriumlaktatlesning og Hartmanns lasning

PlasmaLyte

Dextran 40

Albumin 5 %

Hydroksyetylstivelse (Hetastarch) 6 %

Bruk av Acumen IQ -vaeskeméleren med
blodprodukter eller annen Igsning eller
medikamenter kan ga pa bekostning av
neyaktigheten av malingen til veeskemaleren.

7.0 Komplikasjoner

Det finnes enkelte risikoer forbundet med
vaeskeadministrasjon, som inkluderer, men ikke
er begrenset til, felgende:

Lungegdem
Pleuraleffusjon
Blaereruptur

Myokardskade etter ikke-kardial operasjon
(MINS)

Nyreutskiftningsterapi
Akutt nyreskade
Anastomoselekkasje (for tarmoperasjon)

a3

« Stominekrose

« Infeksjon ved operasjonssted

Ytterligere risiko forbundet med bruk av

enheten nar den brukes sammen med en

tilkoblet kompatibel monitor:

+ Hypervolemi

+ Hypovolemi

+ Sepsis/infeksjon

+ Luftemboli

« Forbrenning eller elektrisk stat hos pasient
eller kliniker

« Vevsskade

Brukere og/eller pasienter skal rapportere

alvorlige hendelser til produsenten og aktuell

myndighet i landet der brukeren og/eller

pasienten herer til.

8.0 Kompatible enheter

Acumen |Q -vaeskemaleren er ment til &
brukes sammen med en kompatibel Edwards
HemoSphere avansert monitor, Acumen AFM
-kabelen og Edwards godkjente sensorer /
lukket blodprevetakingssystem som del av
lesningen AFM (Assisted Fluid Management).

Merk: Se brukerhandboken for HemoSphere
avansert monitor, som er tilgjengelig

pa eifu.edwards.com, for omfattende
prosedyrer for overvaking og informasjon
om bruk av Acumen AFM -kabelen og
programvarefunksjonen Acumen AFM.

9.0 Utstyr

Edwards Acumen IQ vaeskemaleren kan leveres
som del av et sett.

9.1 Sett-komponenter

Settene kan omfatte felgende komponenter
eller tilbehor:

« Slange

« Stoppekraner

« Hetter

« Acumen IQ sensor

« TruWave engangs trykktransduser

+ VAMP lukket blodprgvetakingssystem
Merk: Se bruksanvisning for Acumen
1Q sensoren, TruWave engangs
trykktransduser og VAMP lukket

blodprgvetakingssystem for instruksjoner
om hvordan man bruker disse enhetene.

9.2 Ytterligere komponenter som er

ngdvendige

« Intravengst sett (IV-sett)

« Venekateter

« IV-lgsning

9.3 Kompatible IV-lgsninger

« Natriumklorid-injeksjon 0,9 % (NaCl 0,9 %)

«+ Ringers laktatlgsning (RL), ogsa kjent som
natriumlaktatlesning og Hartmanns lgsning

« Plasmalyte

« Dextran 40

« Albumin5 %

« Hydroksyetylstivelse (Hetastarch) 6 %

10.0 Prosedyre

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av
en Edwards godkjent sensor og/eller Edwards
kompatibel maskinvare med Acumen 1Q
-vaeskemaleren. Siden utstyrskonfigurasjoner
og prosedyrer varierer i henhold til
sykehusets preferanser, er det sykehusets
ansvar a fastsette eksakte fremgangsmater og
prosedyrer.



Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre

1 | Fjern Acumen IQ -vaeskemaleren fra Merk: Se brukerhéandboken for
den sterile emballasjen. HemoSphere avansert monitor, som

2 | Plasser Acumen 1Q -veeskemaleren pa ?r tilgj?ntgelig pa eifu:dwafrds'mm'
linje med det intravengse settet, og o‘te:\r;l:in;';geir?;::;az;:; or
forsikre deg om at tilkoblingene er om bruk av Acumen AFM
som illustrert i Figur 3 pa side 77. programvarefunksjonen.

Sjekk at koblinger er godt festet, men
ikke for stramme. 11 | Sett opp og start den kompatible
Forholdsregel: Acumen IQ HemoSphere avanserte monitoren.
-vaeskemaleren er ikke kompatibel 12 | Koble Acumen IQ -vaeskemaleren til
med blodprodukter. Acumen IQ enden av Acumen AFM -kabelen
-vaeskemaleren er kun kompatibel Lo @ - .
med de folgende IV-lgsningene: indikert med i Figur 2 pa side 76.
« Natriumklorid-injeksjon 0,9 % 13 | Duma alltid trekke ved

(NaCl 0,9 %) tilkoblingspunktet nér du trekker
« Ringers laktatlgsning (RL), ogsa ut kontak}en til Acumen 1Q

kjent som natriumlaktatlgsning ~vaeskemaleren fra Acumen AFM

og Hartmanns Igsning -kabelen. Iklfe trekk i kabelen eller bruk
. PlasmaLyte verktoy for a koble fra.
. :Ie:::::fso% 11.0 Informasjon om MR-sikkerhet
« Hydroksyetylstivelse

(Hetastarch) 6 % ﬁ MR-sikker under spesifiserte
Bruk av Acumen IQ -vaeskemaleren forhold
med blodprodukter eller annen
Iesning eller medikamenter kan ga ADVARSEL: Acumen IQ -vaeskemaleren skal
pé bekostning av ngyaktigheten av ikke veere koblet til Acumen AFM -kabelen
malingen til veeskemaleren. og HemoSphere avansert monitor under en

3 |Fjern all luft fra den intravenase MR-undersgkelse. Hvis disse retningslinjene
skyllelgsningsposen. ikke folges, kan det fore til alvorlig

pasientskade.
ADVARSEL: Hvis ikke all luft .
er fjernet fra den intravengse Folgende enhet er fastslatt & veere
skyllelasningsposen, kan det hende MR-s'ikker u.nder spesifis.erFe forhpld ifolge
at luft blir tvunget inn i pasientens termlnologl som erangitti Arpencan .
vaskulzere system nar posen er tamt Society for Testing and Materials (ASTM) sin
for losning. internasjonale betegnelse: F2503, Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other
ADVARSEL: Hvis det er luftbobler Items for Safety in the Magnetic Resonance
i den intravengse slangen, Environment.
kan det pavirke vaeskemalerens .
noyaktighet. 11.1 Acumen IQ veeskemaler

4 | Lukk rulleklemmen pa det intravengse Ikke-klmlsnk testing VISte. at Acumen 1Q
settet, og koble det intravenase settet —vaes‘k.emaleren er MR-sikker under felgende
til den intravengse skylleposen. Heng spesifiserte forhold:
posen omtrent 60 cm (2 fot) over Statisk magnetfelt pa 3,0 T eller mindre.
pasienten. Denne hgyden gir omtrent Maksimalt spatialt magnetgradientfelt p&
45 mmHg trykk til & fylle oppsettet. 3000 gauss/cm (30 T/m).

5 | Fyll dryppkammeret halvveis med Acumen IQ -vaeskemaleren er ikke ment
skyllelgsning ved & klemme pé for bruk i trommelen til MR-systemet og
dryppkammeret. Apne rulleklemmen. skal ikke komme i direkte kontakt med

pasienten.

6 Fyli systjn;etfl:un ;/ednbrt:jk Under en MR-undersgkelse kan enheten
\a;\faes)ll:;?ureburfenino;:or:/irllisee(;Znning veere I MR—systemromrongt, men ikke i drift

bobler. eller tilkoblet et overvakingssystem
i «+ Alle deler av Acumen 1Q -vaeskemaleren skal

7 |Fest Acumen IQ -vaeskemaleren pa en vaere minst 4 cm fra regionen som avbildes.
xgs:gt'ﬁzmvi:zfé EZ??e(:nS\SS ::QUK Metall i Acumen IQ -vaeskemaleren er ikke
plass i holderen ' ferromagnetisk. Ved bruk av ASTM F2052 og

. ASTM F2213 var det minimal magnetisk kraft

8 | Koble forlengelsesslangen til og dreiemoment i et 3 T MR-system.
venekateteret | henhold til Bildeartefakt ble testet ved hjelp av sekvenser
produsentens instruksjoner. i ASTM F2119. Artefakt var synlig pa avstander

9 | Skyll systemet i henhold til sykehusets opptil 4 cm fra Acumen 1Q -vaeskeméleren.
retningslinjer. Forholdsregel: Fglg betingelsene for sikker
Forholdsregel: Hvis systemet skylles skanning for alle tilbehgrsenheter som er
med en ikke-kompatibel IV-lgsning, koblet til Acumen IQ -veeskemaleren. Hvis
ma det skylles fra en port som er MR-sikkerhetsstatusen til tilbehgrsenhetene
distalt for vaeskemaleren. Skylling er ukjent, mé du gé ut fra at de er MR-usikre,
med en ikke-kompatibel IV-lgsning og serge for at de ikke tas med inn i MR-
gjennom vaeskemaleren kan svekke miljoet.
ngyaktigheten til veeskemalerens
malinger. 12.0 Vedlikehold

10 | Koble Acumen AFM -kabelen til Sjekk vaeskebanen for luftbobler med jevne

en kompatibel HemoSphere avansert

monitor pa enden indikert med @i
Figur 2 pa side 76.

mellomrom. Serg for at tilkoblede slanger og
stoppekraner sitter tett.

ADVARSEL: Ikke tillat luftbobler i 8 komme
inn i oppsettet ettersom luftbobler kan fore
til luftemboli.
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Observer dryppkammeret med jevne
mellomrom for a forsikre deg om at den
kontinuerlige skyllehastigheten er som gnsket.
Folg sykehusets retningslinjer og prosedyrer
for utskiftning og vedlikehold av IV-,
trykkovervéakings- og vaeskeslanger.
ADVARSEL: Acumen 1Q vaeskemaleren

skal ikke brukes i mer enn 24 timer.

Bruk av Acumen IQ veeskemaleren

i mer enn 24 timer kan ga pa

bekostning av ngyaktigheten til malingen til
vaeskemaleren.

Utstyr skal ikke steriliseres med damp,

bestraling eller etylenoksid. Ma ikke nedsenkes
i vaeske.

13.0 Leveringsform

Acumen IQ -vaeskemaleren leveres steril,

og vaskebanen er ikke-pyrogen, safremt
pakningen er uskadd eller udpnet. Inspiser
visuelt for brudd pa emballasjen fer bruk.
Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet eller
skadet. Ma ikke resteriliseres.

14.0 Oppbevaring

Oppbevares tort og kjelig.

15.0 Spesifikasjoner

15.1 Driftsforhold/bruksmiljo
Temperaturomrade: 10 til 37 °C

Fuktighetsomrade: 20-80 % ikke-
kondenserende

Heyde (atmosfeaeretrykk):
0m/0fot (1013 hPa) til 3048 m / 10 000 fot
(697 hPa)

IP-klassifisering: IPX4

16.0 Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten for Acumen
1Q -vaeskemaleren er 24 maneder fra
produksjonsdatoen.

17.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta
kontakt med Teknisk service pa tlf.

222398 40.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere
alvorlige hendelser til produsenten og aktuell
myndighet i landet der brukeren og/eller
pasienten horer til.

18.0 Avfallshandtering

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 i slutten av dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:

stenieko

er sterilisert med etylenoksid.



Tabell 1: Ytelsesspesifikasjoner for Acumen 1Q -veeskemaleren

Stromningshastighet (ml/min)
Lav stremning Medium stremning Hgy stramning
Vaeske (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+£1,4 % 06+22 % -14+£1,5 %
NaCl0,9 % 1,6+£18 % 21+1,6 % 1,3£24 %
Ringer-laktatoppl@sning -00£3,1 % 10£2,7 % 02+28 %
Dextran 40 -62+1,8 % -51+51 % -78+25 %
HESPAN (Hetastarch 6 %) -27+21 % -32+1,8 % -34+21 %
Albumin 5 % -09+1,6 % -1,8+2,0 % -21+28 %

*Presisjonstestet under laboratorieforhold
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Acumen IQ -nestemittari

Lue huolellisesti nama kéyttoohjeet,

joissa kdsitellddn tahan ladkinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia,

varotoimia ja jadnnosriskeja. Tarkat
seurantatoimenpiteet esitetdaan edistyneen
HemoSphere -monitorin kdyttooppaassa,
joka on saatavilla osoitteesta
eifu.edwards.com.

Kertakdyttoinen

1.0 Kuvaus

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu

kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen

turvallisuutta ja suorituskykyd maaritetyssa
kéayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Acumen |Q -nestemittari (katso kuva 1)

on steriili, kertakdyttoinen laite, joka mittaa
potilaaseen annettavan nesteen virtauksen
infuusioletkusta, johon se on liitetty.

Kun Acumen IQ -nestemittari liitetdan
yhteensopivaan monitoriin kestokayttdiselld
Acumen AFM -kaapelilla (katso kuva 2),
nestemittari seuraa automaattisesti potilaalle
annettavaa nestetta ja valittaa sitd koskevat
tiedot avustetun nesteidenhallinnan (AFM)
ohjelmistotoimintoon.

Acumen IQ -nestemittari toimii vain, kun
sitd kdytetaan yhdessd Acumen IQ -anturin
kanssa, ja on osa AFM -ohjelmistotoimintoa.
AFM -ohjelmistotoiminto on tarkoitettu
toimimaan yhden Acumen IQ -nestemittarin
kanssa kerrallaan. Saat Acumen IQ -anturia
koskevia lisatietoja anturin kayttdohjeista ja
AFM -ohjelmistotoimintoa koskevia tietoja
edistyneesta HemoSphere -monitorista.

2.0 Kayttotarkoitus

Acumen |Q -nestemittari on Acumen AFM
-kaapelin ja AFM -ohjelmistotoiminnon
kanssa kaytettavaksi tarkoitettu steriili,
kertakayttoinen laite, joka ilmoittaa
virtausnopeuden kayttajalle. Laite on

tarkoitettu patevan henkiloston tai kliinikkojen

kayttoon kliinisessa ymparistossa korkeintaan
24 tunnin ajan.

3.0 Kayttoaiheet

Acumen |Q -nestemittari on

tarkoitettu kaytettavaksi yli 18-vuotiailla
kirurgisilla potilailla potilaalle annettavan
nesteen seurantaan, kun mittaria

kaytetaan yhteensopivan hemodynaamisen
tarkkailujarjestelman kanssa.

4.0 Vasta-aiheet

Acumen |Q -nestemittarin kaytolle ei ole vasta-

aiheita.

5.0 Varoitukset

+ Acumen IQ -nestemittaria kdytettyna
yhdessa Acumen AFM -kaapelin ja
Acumen AFM -ohjelmistotoiminnon kanssa
ei saa kdyttaa potilaan yksinomaisena

hoitomenetelméana. Suosittelemme potilaan

hemodynamiikan arviointia ennen hoidon
aloittamista.

Edwards, Edwards Lifesciences,

tyylitelty E-logo, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |Q, AFM, HemoSphere, TruWave

ja VAMP ovat Edwards Lifesciences -yhtion
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Acumen IQ -nestemittari on ehdollisesti
turvallinen magneettikuvauksessa. Jos
potilaalle tehdd@n magneettikuvaus,
tarkista potilasturvallisuuden varmistamista
koskevat erityisehdot kohdasta Tietoa
magneettikuvauksen turvallisuudesta.
Tuotetta ei saa muuntaa, huoltaa tai
muuttaa millaan tavalla. Huoltaminen,
muuttaminen tai muuntaminen voi
vaikuttaa potilaan/kéyttajan turvallisuuteen
ja/tai tuotteen toimintaan.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
kertakayttoiseksi ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISENA. ALA
STERILOI TAI KAYTA LAITETTA UUDELLEEN.
Mitkdan tiedot eivat tue laitteen

steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia
tai haittatapahtuma, silla laite ei valttamatta
toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.
Jos nesteensiirtolaitteen huuhtelupussista
ei poisteta kaikkea ilmaa, ilma voi joutua
potilaan verisuonistoon liuoksen loputtua.
Jos infuusioletkussa on ilmakuplia, se voi
vaikuttaa nestemittarin tarkkuuteen.

Ala paasta ilmakuplia kokoonpanon

sisaan, silla ilmakuplat voivat aiheuttaa
ilmaembolioita.

Acumen IQ -nestemittaria ei saa kayttaa

yli 24 tunnin ajan. Jos Acumen 1Q
-nestemittaria kdytetdan yli 24 tunnin

ajan, nestemittarin mittaustarkkuus voi
vaarantua.

Tama laite siséltaa seuraavaa CMR 1B
-luokkaan kuuluvaa ainetta pitoisuutena,
joka ylittaa 0,1 % w/w: koboltti; CAS-

nro 7440-48-4; EY-nro 231-158-0. Nykyinen
tieteellinen naytto tukee sitd, etta
kobolttiseoksista tai kobolttia sisaltavista
ruostumattomista terasseoksista valmistetut
laakinnalliset laitteet eivat lisda syovan tai
lisddntymishairididen riskia.

Nesteen tyyppi ja nesteenantonopeus
vaikuttavat Acumen IQ -nestemittarin
tarkkuuteen. Acumen IQ -nestemittarin
kaytto voi johtaa aiottua maaraa
suuremman nestemaaran antamiseen
Taulukko 1 esitettyjen suorituskykytietojen
mukaisesti.

6.0 Varotoimet

Acumen |Q -nestemittari ei ole yhteensopiva
verivalmisteiden kanssa. Acumen 1Q
-nestemittari on yhteensopiva vain seuraavien
infuusioliuosten kanssa:

Natriumkloridi-injektio 0,9 % (NaCl 0,9 %)
Ringerin laktaattiliuos (RL), tunnetaan myos
nimilld natriumlaktaattiliuos ja Hartmannin
liuos

PlasmaLyte

Dextran 40

Albumiini 5 %
Hydroksietyylitarkkelys 6 %

Acumen |Q -nestemittarin kaytto
verivalmisteiden tai muiden liuosten tai
ladkkeiden kanssa voi vaarantaa nestemittarin
mittaustarkkuuden.

7.0 Komplikaatiot

Nesteenhallintaan liittyy joitain riskeja, mukaan
lukien rajoituksetta seuraavat riskit:

keuhkop6ho
nesteen kertyminen keuhkopussiin
virtsarakon repeama

syddnvamma muun leikkauksen kuin
sydanleikkauksen jalkeen (MINS)

munuaiskorvaushoito
akuutti munuaisvamma

anastomoosin vuoto (suolistoleikkauksen
tapauksessa)

avanteen nekroosi
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« leikkausalueen infektio.

Laitteen kayttoon liittyvat lisariskit kaytossa
laitteeseen liitetyn yhteensopivan monitorin
kanssa:

+ hypervolemia

+ hypovolemia

« sepsis/infektio

«+ ilmaemboliat

« potilaan tai hoitavan henkilon palovammat
tai séhkoisku

«+ kudosvaurio.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kdyttaja ja/tai potilas ovat.

8.0 Yhteensopivat laitteet

Acumen |Q -nestemittari on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa yhteensopivan
edistyneen Edwards HemoSphere -monitorin,
Acumen AFM -kaapelin ja Edwards

-yhtién hyvédksymien anturien / suljetun
verindytejdrjestelman kanssa osana avustetun
nesteidenhallinnan (AFM) ratkaisua.

Huomautus: Tarkat seurantatoimenpiteet
ja tiedot Acumen AFM -kaapelin

ja Acumen AFM -ohjelmistotoiminnon
kdytosta annetaan edistyneen HemoSphere
-monitorin kdyttooppaassa, joka on
saatavilla osoitteesta eifu.edwards.com.

9.0 Laitteet

Edwards Acumen 1Q -nestemittari voidaan
toimittaa sarjan osana.

9.1 Sarjan osat

Sarjat voivat sisaltda seuraavia osia tai
lisdvarusteita:

« Letku

«+ Sulkuhanat

« Suojukset

« Acumen IQ -anturi

« Kertakayttoinen TruWave -paineanturi
« Suljettu VAMP -verindytejarjestelma
Huomautus: Ohjeet néiden laitteiden
kdyttamiseen ovat Acumen IQ -anturin,
kertakdyttoisen TruWave -paineanturin

ja suljetun VAMP -verindytejarjestelman
kdyttoohjeissa.

9.2 Muut tarvittavat osat

« Nesteensiirtolaite

« Laskimokatetri

« Infuusioliuos

9.3 Yhteensopivat infuusionesteet

« Natriumkloridi-injektio 0,9 % (NaCl 0,9 %)

« Ringerin laktaattiliuos (RL), tunnetaan myos
nimilld natriumlaktaattiliuos ja Hartmannin
liuos

+ Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumiini 5 %

« Hydroksietyylitarkkelys 6 %

10.0 Toimenpide

Nama ovat yleiset ohjeet, jotka koskevat
Edwards -yhtion hyvaksyman anturin ja/tai
Edwards -yhteensopivan laitteiston ottamista
kéyttoon Acumen IQ -nestemittarin kanssa.
Koska laitesarjakokoonpanot ja niita koskevat
menettelyt vaihtelevat sairaalakohtaisesti, on
sairaalan vastuulla maarittaa tarkat kdytannot
ja menettelyt.



Vaihe

Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

Poista Acumen IQ -nestemittari
steriilistd pakkauksesta.

Aseta Acumen IQ -nestemittari
samaan linjaan nesteensiirtolaitteen
kanssa ja varmista, ettd liitannat ovat
kuvan Kuva 3 sivulla 77 mukaiset.
Varmista, etta liitannat ovat tiiviisti
kiinni, mutta eivat liian kirealla.

Varotoimi: Acumen IQ

-nestemittari ei ole yhteensopiva
verivalmisteiden kanssa. Acumen IQ
-nestemittari on yhteensopiva vain
seuraavien infuusioliuosten kanssa:

« Natriumkloridi-injektio 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

« Ringerin laktaattiliuos (RL),
tunnetaan myos nimilla
natriumlaktaattiliuos ja
Hartmannin liuos

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumiini 5 %

« Hydroksietyylitdrkkelys 6 %
Acumen IQ -nestemittarin kaytto
verivalmisteiden tai muiden
livosten tai ladkkeiden kanssa

voi vaarantaa nestemittarin
mittaustarkkuuden.

Poista kaikki ilma nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussista.

VAROITUS: Jos nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussista ei poisteta
kaikkea ilmaa, ilma voi joutua
potilaan verisuonistoon liuoksen
loputtua.

VAROITUS: Jos infuusioletkussa
on ilmakuplia, se voi vaikuttaa
nestemittarin tarkkuuteen.

Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija
ja liité nesteensiirtolaite
nesteensiirtolaitteen huuhtelupussiin.
Ripusta pussi noin 60 cm:n (2 ft)
korkeudelle potilaan yldpuolelle. Tama
korkeus saa aikaan noin 45 mmHg:n
paineen, jolla jarjestelma esitaytetaan.

Tayta tippakammio puolilleen
huuhteluliuoksella puristamalla
tippakammiota. Avaa rullasulkija.

Esitdytd jarjestelma vain painovoiman
avulla. Ndin véhennét nestevirtauksen
pyorteisyyttd ja pienten ilmakuplien
muodostumista.

Kiinnitd Acumen IQ -nestemittari
infuusiotelineeseen pystyasentoon
kayttamalla sopivaa puristinta ja
pidikettd. Liu’uta mittari paikalleen
pidikkeeseen.

Liita jatkoletku laskimokatetriin
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huuhtele jarjestelma sairaalan
kaytannon mukaisesti.

Varotoimi: Jos jarjestelma
huuhdellaan yhteensopimattomalla
infuusioliuoksella, huuhtelu on
tehtéva portista, joka on
distaalinen nestemittariin ndhden.
Huuhtelu yhteensopimattomalla
infuusioliuoksella nestemittarin
lapi voi vaarantaa nestemittarin
mittaustarkkuuden.
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Liita Acumen AFM -kaapelin paa,

joka on osoitettu numerolla @
kuvassa Kuva 2 sivulla 76,
yhteensopivaan edistyneeseen
HemoSphere -monitoriin.

Huomautus: Tarkat
seurantatoimenpiteet ja tiedot

Acumen AFM -ohjelmistotoiminnon
kdytosta on annettu

edistyneen HemoSphere -monitorin
kayttooppaassa, joka on saatavilla
osoitteesta eifu.edwards.com.

11 | Mééritd ja alusta yhteensopiva
edistynyt HemoSphere -monitori.

12 | Liitd Acumen IQ -nestemittari siihen
Acumen AFM -kaapelin paéhan, joka

on osoitettu numerolla @ kuvassa
Kuva 2 sivulla 76.

13 |lIrrota Acumen IQ -nestemittari
Acumen AFM -kaapelista aina
vetdmalla liitdntakohdasta. Ald veda
kaapelista alaka kayta irrottamiseen
tyokaluja.

11.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

fon\

VAROITUS: Acumen IQ -nestemittaria ei
saa liittda Acumen AFM -kaapeliin ja
edistyneeseen HemoSphere -monitoriin
magneettikuvauksen aikana. Jos tata
ohjetta ei noudateta, seurauksena voi olla
potilaan vakava loukkaantuminen.

Ehdollisesti turvallinen mag-
neettikuvauksessa

Seuraava laite on maaritetty amerikkalaisen
American Society for Testing and

Materials (ASTM) International -jarjeston
terminologian mukaan ehdollisesti turvalliseksi
magneettikuvauksessa (MR-conditional).
Nimike: F2503, Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items
for Safety in the Magnetic Resonance
Environment. (Ladkinnallisten laitteiden

ja muiden tarvikkeiden vakiomerkinnat,
joilla osoitetaan niiden turvallisuus
magneettikuvausympdristdssd).

11.1 Acumen IQ -nestemittari

Ei-kliiniset testit osoittivat, ettda Acumen

1Q -nestemittari on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa seuraavien ehtojen
tayttyessa:

« Staattinen magneettikentta enintddn 3,0 T

« Spatiaalinen gradienttimagneettikentta
enintdan 3000 gaussia/cm (30 T/m).

+ Acumen IQ -nestemittaria ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi magneettikuvausjarjestelman
putken sisapuolella, eika se saa koskettaa
potilasta suoraan.

- Laite voi olla samassa huoneessa
magneettikuvausjarjestelman kanssa, mutta
laite ei saa olla toiminnassa tai liitettyna
seurantajarjestelmaan magneettikuvauksen
aikana.

+ Kaikkien Acumen IQ -nestemittarin osien
taytyy olla vahintdan 4 cm:n etdisyydelld
kuvausalueesta.

Acumen |Q -nestemittarin metalli ei ole
ferromagneettista. Standardien ASTM F2052
ja ASTM F2213 mukaisia testimenetelmia
kaytettdessa magneettinen voima ja
magneettinen momentti olivat minimaaliset
3 T:n magneettikuvausjdrjestelmassa.

Kuva-artefakti testattiin kdyttamalla ASTM
F2119 -standardissa méaariteltyja sekvensseja.
Artefakti oli havaittavissa korkeintaan 4 cm:n
etdisyydelld Acumen IQ -nestemittarista.

Varotoimi: Mahdollisten Acumen IQ
-nestemittariin liitettyjen lisdlaitteiden
suhteen on noudatettava turvallisen
kuvauksen olosuhteita. Jos lisalaitteiden
turvallisuutta magneettikuvauksen
yhteydessa ei tunneta, niita

on pidettava magneettikuvaukseen
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sopimattomina eika niita saa vieda
magneettikuvausymparistoon.

12.0 Kunnossapito

Tarkista nestereitti saannollisesti ilmakuplien
varalta. Varmista, etta liitosletkut ja sulkuhanat
ovat tiiviisti kiinni.

VAROITUS: Ala paasta ilmakuplia

kokoonpanon sisaan, silla ilmakuplat voivat
aiheuttaa ilmaembolioita.

Tarkista tippakammio saannollisesti ja varmista,
ettd jatkuvan huuhtelun nopeus pysyy
halutulla tasolla.

Noudata infuusio-/paineenseuranta-/
nesteletkujen vaihdossa ja kunnossapidossa
sairaalan kaytantoja ja menettelyja.

VAROITUS: Acumen IQ -nestemittaria ei saa
kayttaa yli 24 tunnin ajan. Jos Acumen

1Q -nestemittaria kdytet&aan yli 24 tunnin
ajan, nestemittarin mittaustarkkuus voi
vaarantua.

Al steriloi laitetta hoyryttamalla,
sateilyttdmalla tai etyleenioksidilla. Ala upota
nesteeseen.

13.0 Toimitustapa

Acumen |Q -nestemittari on toimitettaessa
steriili ja nestereitti on pyrogeeniton, jos
pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton.
Tarkasta pakkauksen eheys silmamaaraisesti
ennen kayttda. Ala kdyta, jos pakkaus on avattu
tai vahingoittunut. Al steriloi uudelleen.

14.0 Sailytys

Sdilytettdva kuivassa ja viiledssa.

15.0 Tekniset tiedot

15.1 Kdyttoolosuhteet/kdyttoympaéristo
Lampétila-alue: 10-37 °C
Kosteusalue: 20-80 %, tiivistymaton

Korkeus merenpinnasta (ilmanpaine):
0m/0ft(1013 hPa) - 3048 m /10 000 ft
(697 hPa)

IP-kotelointiluokka: IPX4

16.0 Varastointiaika

Acumen IQ -nestemittarin suositeltu
varastointiaika on 24 kuukautta
valmistuspaivamaarasta.

17.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards
Lifesciences -yhtion numeroon

+358(0)20 743 00 41

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttdja ja/tai potilas ovat.

18.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta kasitellaan
biologisesti vaarallisena jatteend. Havita se
sairaalan kdytannon ja paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Hintoihin, teknisiin tietoihin ja mallien
saatavuuteen voidaan tehda muutoksia ilman
etukateisilmoitusta.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on merkki

stenLEo

on steriloitu etyleenioksidilla.



Taulukko 1: Acumen IQ -nestemittarin suorituskykytiedot

Virtausnopeus (ml/min)

Heikko virtaus Keskitason virtaus Voimakas virtaus

Neste (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+14% -06+22% -14+£15%
NaCl 0,9 % 1,6+18% 21+£16% 1.3+£24%
Ringerin laktaattiliuos -0,0£3,1% 1,0+£27% 02+28%
Dextran 40 -62+1,8% -5,1+5,1% -78+£25%
HESPAN (hydroksietyylitarkkelys 6 %) -27+£21% -32+18% -34+£21%
Albumiini 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+£28%

*Tarkkuus testattu laboratorio-olosuhteissa
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Bbnarapckmn

YcTponcTeo 3a usmepBaHe Ha
TeyHoctn Acumen IQ

BHMMaTenHo npoueTeTe Te3M UHCTPYKLNN
3a ynotpe6a, KoMTo pasrnexxaar BCU4Ku
npeaynpeXxaeHna, npeanasHu MepKkn n
0OCTaTbYHM PUCKOBE 3a TOBa MEAVNLINHCKO
nspenne. Buxre pbKoBOACTBOTO 3a
onepatopa Ha yCbBbpPLIEHCTBaHUA
moHutop HemoSphere, HannuHo Ha agpec
eifu.edwards.com, oTHocHo noapo6GHuTE
npoueaypyn 3a MOHUTOPUHT.

Camo 3a efHOKpaTHa ynotpeba

1.0 OnucaHmne

DYHKLMOHANHOCTTa Ha 13aenmeTo,
BK/IOUNTENHO GYHKLIMOHANHUTE
XapaKTepUCTUKL, Ca NOTBbPAEHN B
13yepnartesnHa cepyis oT TeCTOBe,

3a fla nofAbpKat 6e30nacHoCTTa 1
GYHKLUMOHANHOCTTa Ha N3[enmneTo 3a
npeAHasHayeHaTa My ynotpeba, koraTto ce
13M0/13Ba CbACHO YCTAHOBEHNTE MHCTPYKLNN
3a ynoTpeba.

YCTPOWCTBOTO 3a 3MepBaHe Ha TEYHOCTU
Acumen |Q (HanpaBgeTe crnpaBka ¢ purypa 1)
npeAcTaBnABa CTEPUIHO YCTPONCTBO 3a
efiHOKpaTHa ynoTpeba, KOeTo n3mMepBa NoToKa
Ha TeYUHOCTTa, AOCTaBAHa [0 fafieH NaLueHT
npes3 NHTPaBeHO3HaTa JINHUA, KbM KOATO €
cBbp3aHo. KoraTto e cBbp3aHO KbM CbBMECTVM
MOHWUTOP upe3 Kabena Acumen AFM 3a
MHOroKpaTHa yrnoTtpeba (HanpaseTe cnpaBKa

c ¢purypa 2), ycTpoicTBOTO 3a M3MepBaHe

Ha TeyHocT Acumen |Q aBTomMaTM4HO
npocneasBa TEYUHOCTTa, KOATO ce npunara

Ha nauuneHTa, 1 npefocTaBa Te3n AaHHN

KbM copTyepHaTa GyHKLMA 3a aCUCTUPaHO
ynpasneHue Ha TeyHocTn (AFM).

YCTpOICTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TEYHOCTH
Acumen |Q paboTn camo KoraTo ce 13rnon3sa
cbc ceHzop Acumen IQ 1 e yacT oT
codtyepHaTta dyHkuua AFM. CodTyepHaTa
dyHKuma AFM e npeaHasHaveHa fa paboTu

C eIMHNYHO YCTPOWCTBO 3a M3MepBaHe Ha
TeyHoctn Acumen |Q B fafieH MOMEHT.
HanpaBeTe cnpaBKa C MIHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpe6a (1Y) Ha ceH3opa Acumen IQ 3a
noseye NOAPOOHOCTM 3a CeH30pa; HanpaBeTe
CnpaBKa C yCbBbPLIEHCTBAHNA MOHUTOP
HemoSphere 3a nogpo6HocT 3a codpTyepHaTa
dyHKuma AFM.

2.0 NpepHasHaueHne/uen

YCTPONCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TEYHOCTH
Acumen |Q e cTepunIHO YCTPOCTBO

3a efiHOKpaTHa ynotpeba, KOeTo e
npeAHa3HayeHo fia ce M3Mnon3ea C Kaben
Acumen AFM n codTyepHata dyHKuma AFM,
3a fla iHpopMMpa NOTPebUTENA 3a CKOPOCTTa
Ha NoTOoKa. YCTPOCTBOTO € NpeAHa3HaueHo
3a ynotpeba oT KBanunuMpaH nepcoHan nam
KIMHULMCTY B KTMHWYHA Cpefa 3a o 24 vaca.

3.0 NMokaszaHusa

YCTPOWCTBOTO 33 M3MepBaHe Ha TEYHOCTH
Acumen |IQ e nokKa3aHo 3a XUPYPruyHn
naumeHTu Ha Bb3pacT Hag 18 roanHu 3a
npocneasaBaHe Ha NofjaBaHaTa KbM NauuneHTa

Edwards, Edwards Lifesciences,
ctunusmpanoto noro E, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |1Q, AFM, HemoSphere, TruWave 1
VAMP ca TbproBcku MapKku Ha KopnopauusaTa
Edwards Lifesciences. Bcuuku octaHanu
TbProBCKU MapKm ca CO6CTBEHOCT Ha
CbOTBETHWUTE UM MpUTEXATENN.

TEYHOCT, KOraTo ce U3Mon3Ba CbC CbBMeCTMMa
nnat$opma 3a XeMogNHAMUYEH MOHUTOPUHT.

4.0 NMpoTnBonokasaHvsa

Hama npoTrBOMNOKasaHuA 3a 13non3BaHe Ha
YCTPONCTBOTO 3a M3MEPBaHE Ha TEUHOCTN
Acumen Q.

5.0 MpepynpexpaeHns

« Acumen IQ, KoraTo ce n3non3ea c
kaben Acumen AFM n codpTyepHaTta
¢dyHKuma Acumen AFM, He TpAb6Ba aa ce
M3M0N3BaT CAMOCTOATENHO 3a JIeYeHne Ha
nauyuenTa. lNpean 3anoysaHe Ha fieyeHue ce
npenopbyBa Npernea Ha XeMoANHaMUYHNUTe
nokasaTtenin Ha nauueHTa.

«  YCTPOWCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTU
Acumen |Q e 6e3onacHo npu MR npu
onpepeneHn ycnosua. 3a NaumeHT, KOWTo ce
nognara Ha uscneasaHe ¢ AMP, HanpaseTe
crnpaBKa C pa3gena ¢ MUHpopmMaLms 3a
6e3onacHocT npu AMP 3a cneunduuHnTe
yCNIoBMA, 33 Aa ce rapaHTpa 6e3onacHocTTa
Ha maumeHTa.

« He moanduumpaiite, He pemoHTUpaiTe 1
He NPOMeHANTe NPoAYKTa MO HNKaKbB
HauuH. PeMoHTVpaHeTo, NpomaAHaTa nnu
mMoandurLmpaHeTo MoXe Aa HapyLuaTt
6e30MacHOCTTa Ha NayueHTa/onepaTtopa
n/vnu paboTata Ha NpoayKTa.

- ToBa n3sgenvie e NpoekTMpaHo,
npeaHasHayeHo 1 ce pa3npocTpaHaBa
CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUSIM3UPAIATE MOBTOPHO N HE
M3MON3BAWTE MOBTOPHO ToBa nsaenve.
Hama paHHM B nogkpena Ha CTePUHOCTTa,
HEeNMPOreHHOCTTa U GpyHKLMOHANHOCTTa Ha
n3genveTo cnep noBTopHa o6paboTka.
Mofo6HOo aelncTBrE MOXe Aa AoBeae
[0 3a60MsIBaHe NN HeXeNaHo CbouTre,
TblA KaTo M3JenneTo Moxe Aa He
dYHKUMOHMPa cnoper MbpBOHAYaNHOTO Ch
npefHasHayeHMe.

+ AKO He 6bAie OTCTPaHEH BCUYKUMAT Bb3AYX
oT 6aHKaTa C MHTPaBEHO3€eH Pa3TBOP 3a
npommBaHe, Toil Moxe Aa 6bae BbBefeH
B CbfjOBaTa CUCTEMA Ha MaLmeHTa npu
134epriBaHeTo Ha pa3TBopa.

+ AKO Ma Bb3ayLHY 6anoHYeTa B
VHTpaBeHO3HaTa IMHNA, MOXe [a Ma
Bb3[eNCTBME BbPXY TOYHOCTTA Ha
YCTPOWCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTU.

« He nosBonsBaiite Bb3ayLIHN MexypyeTa
[la HaBnIM3aT B KOHOUrypaumaATa, Tbil KaTo
Bb3AYLIHWUTE MexypueTa MoraT fa josegar
[0 Bb34yLHM embonu.

+  YCTPOWCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TEYHOCTN
Acumen IQ He Tpa6Ba Aa ce n3nonsea
3a noseye OT 24 yaca. /3non3saHeTo Ha
YCTPOCTBOTO 3a M3MepPBaHe Ha TeYHOCTU
Acumen IQ 3a noseye oT 24 yaca moxe aa
KOMMpoMeTrpa TOYHOCTTa Ha M3MepPBaHeTo
Ha YCTPONCTBOTO 3a 3MepBaHe Ha
TEYHOCTN.

« u3genvie Cbabpxka cnepHoTo(ute)
BellecTBO(a), onpepeneHo(n) kato CMR
1B B KOHUeHTpaumsa Hag 0,1% TernoseH
KoeduumeHT: KobanT; CAS N2 7440-48-4;

EK N2 231-158-0. HacToAwwuTe HayuHn
[OKa3aTencTBa NOAKPenAT GpaKTa, ue
MeAULMHCKNTE U3LeNus, NPoV3BeAeHN

OT KOGaNToBM CMIaBK MW CNNaBK OT
HepbXAaema CTOMaHa, CbAbpKaLyM KobanT,
He NPUYMHABAT MOBYLUEH PUCK OT pak nimn
HebaronpuATHN PenpoAyKTUBHN epeKTu.

« Tou4HOCTTa Ha yCTPONCTBOTO 3a U3MepBaHe
Ha TeuHocT Acumen IQ ce noBnuaABa oT
TUMNa TEYHOCT N CKOPOCTTa Ha nofaBaHe
Ha TeuHocT. YnoTpebata Ha yCTPOWCTBOTO
3a n3mepBaHe Ha TeyHocT Acumen 1Q
MOXe fla AoBefe A0 NOAaBaHe Ha NoBeye
OT NpeAHa3HayYeHOTO KONNYECTBO CbI1acHO
cneyunduKaLmmTe 3a GyHKLMOHANHOCT,
nocoyeHu B Tabnuua 1.
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6.0 MpepnasHn mepkn

YCTpoCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TEYHOCTU
Acumen |IQ He e CbBMeCTUMO C KPbBHU
npoayKTy. YCTPONCTBOTO 3a U3MepBaHe Ha
TeyHoct Acumen |IQ e CbBMECTUMO CaMo CbC
CriefiHNTe VIHTPaBEHO3HW Pa3TBOPY:

«  Wrxekuna c 0,9% HaTpues xnopug (NaCl
0,9%)

- PastBop Ringer nakrart (RL), n3secreH owe
KaTo pa3TBOP Ha HaTPWeB NaKTaT 1 Pa3TBop
Ha Hartmann

« Plasmalyte

« Dextran 40

«  AnbymuH 5%

+ Hetastarch 6%

M3non3BaHeTo Ha yCTPONCTBOTO 3a N3MepBaHe
Ha TeyHocT Acumen IQ ¢ KpbBHU NPOAYKTN
VK ApYr pasTBOP WK IeKapcTBO MOXe fa
KOMMPOMETNPa TOYHOCTTa Ha N3MEPBAHETO OT
YCTPOWNCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTU.

7.0 YcnoXXHeHnsa

MMa HAKOW PYUCKOBE, CBBP3aHu C
YNPaBAeHNeTo Ha TEYHOCTU, KOWTO BKIIOYBAT,
HO He Ce orpaH1YaBart o, CegHuUTe:

« bBenoppobeH oTok

«+ [neBpaneH usnus

« PynTypa Ha nukoueH mexyp

+  MvoKapgHo HapaHsBaHe criefi HeCbpAeyHa
onepauua (MINS)

« BbbbpeuHozamecTuTeHa Tepanus

«  OcTpo 6B6peyHo yBpexaaHe

. Tey oT aHacTOMO3a (3a onepauus Ha
nebenoto uepso)

+ Hekpo3sa Ha cToma

+ WHdeKuna Ha MACTOTO Ha XMpypruyHa
VHTEpBEHUMA

JonbnaHuTtenHn PUCKOBE, CBbP3aHN C
ynOTpeéaTa Ha U3genneTo npu nsnon3eaHe CbC
CBbp3aH CbBMECTUM MOHUTOP:

«  Xvnepsonemusa

« Xvnosonemua

« Cencuc/vHbekuyma
« Bb3gywHn embonn

+ W3rapsaHe Ha naumeHTa Unn KNTMHULUCTA UK
TOKOB yAap

. pre>K,ane Ha TbKaH

MoTpebutennte n/vnu nauneHTTe TPAGBA
[la [OKNaABaT 3a CEPUO3HUN NHLMAEHTN Ha
NPOV3BOAUTENA N KOMMETEHTHWA OpraH Ha
[bpKaBaTa YneHKa, Ha KOATO e XuTen
noTpebuTenaT N/Unn NauneHTbT.

8.0 CbBMecTUMU n3genus

YCTPOMCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTN
Acumen |Q e npeaHa3HayeHo Aa ce M3MNon3Ba
CbC CbBMECTUM YCbBbPLUEHCTBAH MOHUTOP
Edwards HemoSphere, kaben Acumen AFM

1 oflobpeHN ceH3opun/3aTBOpeHa c1UcTeMa

3a B3eMaHe Ha KpbBHU Npobw oT Edwards
KaTo YacT OT peLleHNeTo 3a acUCTMPaHo
ynpaBneHue Ha TeuHocTn (AFM).

3abenexka: BuTe pbKoBOACTBOTO

3a onepaTopa Ha yCbBbPLUEHCTBaHUA
moHuTop HemoSphere, HannuHo Ha agpec
eifu.edwards.com, oTHocHo noapo6GHuTE
npoueaypy 3a MOHUTOPUHT U HoOpMaLmA
3a usnonsBaHeTo Ha Kabena Acumen AFM n
coptyepHaTa pyHKuua Acumen AFM.

9.0 O6opyaBaHe

YCTPOMCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTN
Acumen IQ Ha Edwards moxe ga ce
NpPefoCTaBm KaTo YacT OT KOMIJIEKT.

9.1 KOMMNOHEHTN Ha KOMMIeKTa

KomnnekTnTe morat fa CbAbpXKaT cnegHnTe
KOMMOHEHTWN NN akcecoapwu:

« Tpbbu



«  CnupaTtenHu KpaHuyeTa

- Kanauku

« CeH3op Acumen IQ

« TpaHcatocep TruWave 3a HanAraHe 3a
eAHOKpaTHa yrnoTpeba

+ 3aTBOpeHa cMCTeMa 3a B3eMaHe Ha KPbBHU
npo6u VAMP

3a6enexka: HanpaBeTe cnpaBKa ¢
MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha ceH3opa
Acumen IQ, TpaHcalocepa TruWave 3a
HansraHe 3a ejHoKpaTHa ynotpe6a u
3aTBOpeHaTa cucTema 3a B3eMaHe Ha
KpbBHU Npo6u VAMP 3a MHCTpyKLMM 3a
ToBa Kak fia u3nonssare Tesu usgenus.

9.2 lonbAHNTENHN Heo6XxoaNMU
KOMMOHEHTN

« WHTpaBeHo3eH (IV) komnnekT
« BeHo3eH KaTeTbp
+ VHTpaBeHo3eH pa3TBOp

9.3 CbBMeCTUMIN NHTPaBEHO3HN pasTBOPU

+ UHxekuma c 0,9% Hatpues xnopmg (NaCl
0,9%)

« Pa3sTtBop Ringer nakrart (RL), n3secreH owe
KaTo pa3TBOP Ha HaTPUeB NaKTaT 1 pasTBoOp
Ha Hartmann

+ Plasmalyte

- Dextran 40

«  AnbymuH 5%

« Hetastarch 6%

10.0 Mpouepypa

MocoyeHy ca o6LWmTe HCTPYKLMK 33
KOHUryprpaHe Ha ofo6peH ceH3op oT
Edwards n/unn ceBmectum ¢ Edwards xapayep
C YCTPOWCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTH
Acumen |Q. Tbit KaTo KOH$UrypaLumTe Ha
KOMI/IeKTa v npoLeaypuTe ce pasnuyasat

B 3aBMCVMOCT OT NpeAnoynTaHnATa Ha
neye6HOTO 3aBefieHe, OTTOBOPHOCT Ha
Neye6GHOTO 3aBeAeHVie e fla onpefenyi TOYHNUTe
npaswvna v npoueaypw.

Crbn |Mpoueaypa
Ka

1 |W3BageTe ycTpONCTBOTO 3a
n3mepBaHe Ha TeyHocT Acumen IQ ot
cTepuiHaTa OnakoBkKa.

2 | [MocTaBeTe yCTPOMCTBOTO 3a
n3mepBaHe Ha TeyHocT Acumen IQ
Ha efjHa NNHNA C UHTPaBeHO3HNA
KOMMNJEKT, KaTo ce yBepuTe, ye
BPDB3KMTE Ca, KaKTO € UCTPMpPaHo B
®urypa 3 Ha cTpaHuLa 77. YBepete
ce, ye Bpb3KUTe ca CTabUIHN, HO He ca
npeHaTerHaTu.

Mpepna3sHa mApkKa: YcTpoicTBOTO
3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTU

Acumen IQ He e cbBMeCTUMO ¢
KPbBHU NPOAYKTU. YCTPONCTBOTO
3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTU

Acumen IQ e CbBMeCTUMO caMO CbC
cnegHUTe UHTPaBEHO3HM pasTBoOpu:

o UnxeKumsa c 0,9% HaTpues
xnopup (NaCl 0,9%)

- PastBop Ringer nakrar (RL),
M3BeCTeH ole KaTo pasTBop Ha
HaTpueB NlaKTaT U pa3TBOp Ha
Hartmann

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« An6bymuH 5%

« Hetastarch 6%

M3non3BaHeTo Ha yCTPOICTBOTO 3a
nsmepBaHe Ha TeyHocTn Acumen IQ
C KpbBHM NPOAYKT UNN APYr
pasTBOP WK NeKapCTBO MOXe

Aa KOMNpPoMeTnpa TOYHOCTTa Ha
n3MepBaHeTo OT YCTPONCTBOTO 3a
n3MepBaHe Ha TeYHOCTH.

Crbn |Mpoueaypa Crbn |Mpoueaypa
Ka Ka
3 | OtcTpaHeTe BCMYKUA Bb3AYX OT 12 | CBbpXeTe yCTPOWCTBOTO 3a
6aHKaTa C MHTPaBEHO3€eH Pa3TBOp 3a n3mepBaHe Ha TeyHocT Acumen IQ
npomMuBaHe. B Kpas Ha kabena Acumen AFM,
NPEAYNPEXAEHUE: Ako He 6bae 0603HayeH ¢ @ BbB Durypa 2
OTCTPaHEeH BCUYKMAT Bb3AYX OT Ha CTpaHuLa 76.
6aHKaTa c UHTpaBeHO3€eH pasTBOp
3a npoMuBaHe, Toil MoXe fa 6bae 13 | KoraTo nskniousate ycTpoWCTBOTO 3a
BbBefleH B Cb/l0BaTa CUCTeMa Ha n3MepBaHe Ha TeuHoCTI Acumen
naumeHTa Npyn U3YeprnBaHeTo Ha IQ or kabena Acunjen AFM,
pasTtBopa. BUHaru n3abprsante Ha MACTOTO
Ha Bpb3KaTa. He Ternete kabena
NPEAYNPEXAEHUE: Ako uma 1 He 13Mnon3BanTe MHCTPYMEHTU 3a
Bb3AyLIHN 6anoHyeTa B ——
NHTpaBeHO3HaTa INHNA, MOXe Aa
MMa Bb3ielicTBIE BbpPXY TOYHOCTTa
Ha YCTPOIICTBOTO 3a U3MepBaHe Ha 11.0 MH(')OPMalJ,IlIﬂ 3a 6e3onacHocT
TEYHOCTU. npu AMP
4 | 3aTBOpeTe BbpTALLaTa Ce Klamna
Ha VHTPaBEHO3HNA KOMMNNEKT BesonacHo npn MR npu
1 ro CBbpKeTe KbM baHKaTa onpepenenu ycnosus
C UHTpaBeHO3eH pa3TBop 3a
npomvBaHe. 3akayeTe 6aHKaTa Ha
npubnusutenHo 60 cm (2 dpyTa) Hap NPEAYNPEXAEHUE: YcTpoicTBoTO 3a
nauveHTa. Tasn BUCOUMHA Lye OCurypu n3mepBaHe Ha TeuHocTu Acumen IQ He
npubnusuTenHo 45 mmHg HansAraHe TpA6Ba fa ce cBbp3Ba C Kaben Acumen AFM
3a HaMbJ/IBaHe Ha cucTemara. 1 ycbBbplueHcTBaH moHnTop HemoSphere
no Bpeme Ha AMP uscnepBaHe. AKo He
5 | Hanbnnere Kankosarta kamepa cnepBaTe Te31 HaCoOKN, TOBa MoXe Aa
HamnosoBMHa C Pa3TBOP 3a MPOMMBaHe, AOBeAE A0 CEPUO3HO HApaHABaHe Ha
KaTo A cTucHeTe. OTBOpETE BbPTALATA nauvenTa.
ce Knamna.
CnenHOTO YCTPOIICTBO e onpefAeneHo KaTo
6 |HanbnHeTe cuctemata camo 6e3onacHo npu MR npu onpepenexu
rpaBuTaqHo, 3a Aa ce Hamanu YCIIOBUA CbMIAcHO TEPMUHONOTMATA, yKa3aHa B
TYPOYNEHTHOCTTa Ha TEYHOCTTa 1 CTaHfapTuTe Ha AMEPUKAHCKOTO APYXKeCTBO 3a
MWUTPVPAHETO Ha MexypuyeTa. n3nuteaHe n matepuanu (ASTM International),
7 | 3akauere ycrpoiictaoto 3a uamepsate o603HaueHune: F2503, CTaHfapTHa NpaKTrka
Ha TeuHocTn Acumen 1Q 3a 0603HayaBaHe Ha MeULMHCKN U3Lenmna un
Ha MHTPaBeHO3Ha CTOMKA BbB LIPYrv UIHCTPYMEHTU 3a 6€30MacHOCT B cpefa
BEPTUKAITHO MONOXKEHME, KaTo Ha MarHUTeH pe3oHaHc.
n3nonssare nNoAxoAsLlaTa Knamna 11.1 YcTpOIACTBO 32 M13MepBaHe Ha TeYHOCTU
1 gbpxay. Mnb3HeTe Ha MACTO B Acumen IQ
Ibpxaya.
HeknvHWYHM M3nUTBaHMA Nokassear, ye
8 | CebpxeTe yabmKuTenHaTa Tpbba YCTPOWCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTU
KbM BEHO3HUA KaTeTbp CbriacHoO Acumen |Q e 6e3onacHo npu MR npun
MHCTPYKLUMUTE Ha NpOou3BOANTENA. ornpeaeneHn yCnoBuA CbINacHo ciefHnTe
= ycnosusa:
9 | lMpomunTe cnctemara CbrnacHo
nonuTVKaTa Ha 6onHULaTa. « CTaTMyHO MarHMTHo nose ot 3,0 T unau no-
Manko
MpepnasHa maApka: Mpu npomuBaHe
Ha CNCTEMAaTa C HECHBMECTIM + MaKcMmaneH npocTpaHCTBEH rPaAnEeHT Ha
WHTpaBeHO3eH Pa3TBOP NPOMMiiTe MarHWTHOTO nosne ot 3000 gauss/cm
OT NOPT, KOWTO e AucTaneH (30 T/m).
Ha YCTPOIICTBOTO 3a N3MepBaHe « YCTpoNCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha TeYHOCTN
Ha TeyHocTu. [lpoMMBaHeTO Acumen IQ He e NpegHa3HayeHo 3a
C HECHBMECTMM MHTPaBEHO3eH ynoTtpe6a BbB BbTPELIHOCTTa Ha OTBOPa Ha
pasTBOp Npes yCTPOoMCTBOTO 3a MR cuctemata 1 He TpsibBa Aa 6bae B NpAK
n3MepBaHe Ha TeYHOCTU MoXe KOHTAKT C nalneHTa.
A3 KOMNPOMeTNPa TOYHOCTTa Ha - ToBa ycTPONCTBO MOXe Aa 6bJe B 3anata ¢
n3mMepBaHeTO Ha YCTPONCTBOTO 3a MR cuctema, Ho He TpsabBa fa paboTn unu aa
n3MepBaHe Ha TeYHOCTU. € CBbP3aHO KbM CMCTEMA 3@ MOHUTOPUHT MO
10 | Cebpxete kabena Acumen AFM BPEME Ha uscnenBane chIMP.
KbM CbBMECTMM yCbBbPLIEHCTBaH « Bcuukn YacTu Ha yCTpONCTBOTO 3a
MoHuTOop HemoSphere B kpas, n3mepBaHe Ha TeyHocT Acumen IQ Tpsa6Ba
fia ca Ha rMoHe 4 cm oT obnacTTa Ha o6pa3Ho
0603HaueH ¢ @ B Ourypa 2 u3cnenBaHe.
Ha cTpaHuua 76. M .
eTanbT B yCTPONCTBOTO 3a 3MepPBaHe Ha
3a6enexka: Buxre pbKoBOACTBOTO TeyHocti Acumen 1Q He e depomarHuTeH. Mpu
3a oneparopa Ha n3nonssaHe Ha ASTM F2052 n ASTM F2213 e
YCbBbPLUIEHCTBAHNA MOHNTOP MMasio MUHUMANHN MarHUTHW CUN U BbPTALL,
HemoSphere, HannuyHo Ha momeHT B MR cuctemac 3 T.
appec eifu.edwards.com, oTHocHO A
pTedaKT B N306paxkeHNeTOo e TeCTBaH upes
noApoGHuTe npoueaypy 3a cekBeHUun B ASTM F2119. ApTedakTbT e
MOHUTOPUHT N NHGOpMaLuA 3a
611 ONOBKM Ha pa3CcTosAHKe A0 4 cm OT
n3non3BaHeTo Ha codpTyepHaTa N
dyHkuma Acumen AFM. Xﬂpomcmom 3a U3MepBaHe Ha TeYHOCTN
cumen Q.
11 | KoHdurypumpaiite n ninuumpainte

CbBMECTVMUA YCbBbPLUEHCTBAH
MoHuTop HemoSphere.
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MpepnasHa mapka: CnepgBaiiTe yoioBuATa
3a 6e30MacHO CKaHMpaHe 3a

BCAKAKBU NPUHaANEXHOCTHN, CBbpP3aHu

C YCTPOICTBOTO 3a U3MepBaHe Ha

TeyHocTy Acumen IQ. AKO CbCTOAHMETO Ha
6e3onacHocT npu MR 3a npuHagnexHocTute
He e U3BECTHO, TPAGBa Aja ce Npneme, ye Te
ca He6e3onacHu npu MR, n He TpsA6Ba Aa ce
Aonycka Aa Hasnu3at B MR cpepa.



12.0 NoaapbxKKa

MeproaruHo NpoBepsBaiTe NbTs Ha
TEYHOCTTA 33 Bb3AYLWHN MexypuyeTa. YBepeTe
ce, ye CBbP3BALYMTE IMHUN U CNUPATENHUTE
KpaHyeTa ca 34paBo 3aTerHaTu.

NPEAYNPEXAEHUE: He no3BonaBaite
Bb3AYLWHN MeXypueTa ja HaBNN3aT B
KOHUrypauuaTa, Tbil KaTo Bb3ylUHUTE
mMexypuyeTa moraTt Aa goseaart A0 Bb3AYLWHN
em6onu.

MepuoanyHo HabnoaaBalTe KankoBaTa
Kamepa, 3a fia CTe CUTYPHW, Ye CKOPOCTTa Ha
NPOMMBaHE e CbrNacHo HeobXxoAMMOCTTa.

CnepgaiiTe 60NHNYHUTE NPaBKNa 1 NpoLeaypu
3a NoAMsAHa U NOAAPBXKKA Ha MHTPABEHO3HNTE
AVHUW/NNHUUTE 33 MOHUTOPWHT Ha HansaraHe/
JINHUMTE 3 TEYHOCT.

NPEAYNPEXAEHUE: YcTpoicTBOTO 32
nsmepBaHe Ha TeyHocTn Acumen IQ He
Tpa6Ba fa ce N3non3Ba 3a NoBeye oT

24 yaca. ianonsBaHeTo Ha YCTPOICTBOTO

3a u3mepBaHe Ha TeyHocTu Acumen IQ

3a noBeye oT 24 yaca MoXxe pa
KOMNpoMeThpa TOYHOCTTa Ha U3MepBaHeTo
Ha YCTPOWCTBOTO 3a M3MepBaHe Ha
TeYHOCTH.

He ctepunusupaiite nsgenveto c napa,
paanauna nnn eTuneHoB OKCnAa. He notansinTe.
13.0 Kak ce pocraBa

YCTpOI7ICTBOT0 3a U3MepBaHe Ha TeYHOCTN
Acumen IQ ce pocTaBa CTEPUNHO N NBTAT Ha

TEYHOCTTa € HEMUPOTEHEH, aKO OMaKoBKaTa
He e noBpefeHa nnw oteapsaHa. OrneparnTe
BU3YyasiHO 3a NOBPeJa Ha LienocTTa Ha
onakoBKaTa npeaw ynotpeba. He nsnonssarite,
aKo onakoBKaTa e OTBOPeHa U NoBpefaeHa.

He cTtepunusnparite NOBTOPHO.

14.0 CbxpaHeHue

[ace CbXpaHABa Ha XNaAHO, CyX0 MACTO.

15.0 Cneyndmkauun

15.1 Pa6oTHu ycnoBus/cpeaa Ha ynotpeba

TemnepaTypeH ananasoH: 10 go 37°C

[nanasoH Ha BnakHocTTa: 20 — 80%

HeKoHAeH3MpaLya

Hagmopcka BMcourHa (atmocdepHo Hansaraxe):
0 m/0 ft (1013 hPa) go 3048 m/10 000 ft

(697 hPa)
IP oyeHka: IPX4

16.0 CpoK Ha rogHOCT

MpenopbyunTENHUAT CPOK Ha FOAHOCT Ha
YCTPONCTBOTO 3a U3MepBaHe Ha TeYHOCTN
Acumen |IQ e 24 meceua oT AaTaTa Ha

NpoOn3BOACTBO.

17.0 TexHNUYeCKa nomoLy,

3a TeXHMYECKa NOMOLY Ce CBbPXKETE C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:

+420 221 602 251.

MoTpebutennte 1/vinn NnauyeHTTe TPAGBA Aa
[IOK/MaABaT 3a CEPUO3HU MHLUUAEHTN Ha
NPOW3BOANTENSA N KOMMETEHTHUA OPraH Ha
[bpKaBaTa UeHKa, Ha KOATO e XuTen
noTpedUTENsT U/UNK NaLNEHTbT.

18.0 U3xBbpnaHe

Cnep KOHTaKT C naumeHTa TpeTupamnTe
M30€eNNeTo KaTo GMONOrMYHO OMnaceH OTNagbK.
M3xBbpneTe cbrnacHo npasunarta Ha
NeyebHOTO 3aBefieHNe N MECTHUTE
pasnopenbu.

LleHwuTe, cneyundmrkaummnTe n HaNMYHOCTTa
Ha MogenuTe Noasexar Ha NpomsHa 6e3
yBefjOM/IeHve.

BuKTe nereHpaTa Ha CUMBONUTE B Kpas Ha
TO3U JOKYMEHT.

npOAyKT'bT, 0603HaueH C TO31 CUMBO:

srenLEo

@ CTepMAN3NPaH C eTUICHOB OKCNA.

Ta6bnuua 1: Cneundunkayms 3a GYHKLMOHANHOCT Ha YCTPOIICTBOTO 3a U3MepBaHe Ha TeyHocTn Acumen 1Q

CKopocT Ha noTtoka (ml/min)

Hucbk notok CpepneH NoTokK CuneH noTok

TeuHocr (0-50) (50 - 100) (100 - 150)
Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NaCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1+£1,6% 1,3+2,4%
Ringer nakrar -0,0£3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -5,1+£5,1% -78+2,5%
HESPAN (Hetastarch 6%) -2,7+2,1% -32+£1,8% -34+2,1%
AnbymuH 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*ToyHoCcm, mecmeaHa na6opamopHu ycanosusa
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Sistemul Acumen IQ de masurare a
volumului lichidului

4.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii in ceea ce priveste
utilizarea sistemului Acumen 1Q de masurare a

volumului lichidului.

Cititi cu atentie aceste instructiuni

de utilizare, care contin avertismente,
masuri de precautie si informatii

privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical. Pentru proceduri
complete de monitorizare, consultati
manualul de utilizare a monitorului
avansat HemoSphere, disponibil la adresa
eifu.edwards.com.

Exclusiv de unica folosinta

H .

1.0 Descriere

Performanta dispozitivului, inclusiv

caracteristicile functionale, a fost verificata

printr-o serie de testari complexe care sustin

in mod direct siguranta si performanta .
dispozitivului pentru utilizarea prevazuta, daca

este utilizat conform instructiunilor de utilizare
stabilite.

Sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului (referinta in Figura 1) este un .
dispozitiv steril, de unica folosinta, care

maésoara debitul de lichid administrat

pacientului printr-o linie intravenoasa la care

este conectat. Atunci cand este conectat la

un monitor compatibil prin intermediul unui

cablu reutilizabil Acumen AFM (referintd in

Figura 2), sistemul Acumen IQ de masurare

a volumului lichidului urmareste lichidul

administrat pacientului si furnizeaza datele

respective in software-ul de Gestionare asistata

a fluidelor (AFM). .

Sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului functioneaza numai atunci cand este

utilizat cu un senzor Acumen IQ si face parte

din software-ul AFM. Software-ul AFM este

conceput sa functioneze cu un singur sistem .
Acumen IQ de masurare a volumului lichidului
simultan. Consultati instructiunile de utilizare

(V) a senzorului Acumen 1Q pentru mai multe .
detalii cu privire la senzor; consultati monitorul
avansat HemoSphere pentru detalii cu privire la
software-ul AFM.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului este un dispozitiv steril de unica
folosinta, conceput pentru a fi utilizat impreund
cu cablul Acumen AFM si software-ul AFM
pentru a informa utilizatorul cu privire la debit.
Dispozitivul este destinat utilizdrii de cétre
personal sau clinicieni calificati, in mediu clinic,
timp de cel mult 24 de ore.

3.0 Indicatii

Sistemul Acumen IQ de masurare a volumului
lichidului este indicat pentru pacientii

chirurgicali cu varsta de peste 18 ani, pentru .
a urmari fluidul administrat pacientului, atunci

cand este utilizat cu o platforma compatibila de
monitorizare hemodinamica.

5.0 Avertismente

Sistemul Acumen 1Q de masurare a
volumului lichidului, atunci cand este utilizat
cu cablul Acumen AFM si software-ul
Acumen AFM, nu trebuie utilizat exclusiv
pentru a trata pacientul. Inainte de
inceperea tratamentului, se recomanda o
revizuire a parametrilor hemodinamici ai
pacientului.

Sistemul Acumen 1Q de masurare a
volumului lichidului este Conditionat RM.
In cazul pacientilor care sunt supusi

unei examinari IRM, consultati sectiunea
Informatii privind siguranta in mediul IRM
pentru conditiile specifice de garantare a
sigurantei pacientului.

Nu modificati, nu depanati si nu
schimbati produsul in niciun fel. Depanarea,
schimbarea sau modificarea pot afecta
siguranta pacientului/operatorului si/sau
performanta produsului.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat

si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE
UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI Sl
NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista
date care sa sustina faptul cd dispozitivul
va continua sé fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. O astfel de
actiune poate duce la imbolnavire sau la
o reactie adversd, deoarece este posibil
ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

Daca nu s-a eliminat tot aerul din punga

cu solutie de spalare i.v., este posibil ca
acesta sa fie introdus in sistemul vascular

al pacientului in momentul in care se
epuizeaza solutia.

Daca exista bule de aer in linia intravenoasa,
poate fi afectata acuratetea sistemului de
masurare a volumului lichidului.

Nu permiteti patrunderea bulelor de aer in
sistem, intrucat bulele de aer pot conduce la
embolie gazoasd.

Sistemul Acumen 1Q de masurare a
volumului lichidului nu trebuie utilizat mai
mult de 24 de ore. Utilizarea sistemului
Acumen |Q de mésurare a volumului
lichidului mai mult de 24 de ore poate
compromite precizia masurarii volumului
lichidului.

Acest dispozitiv contine urmatoarele
substante definite ca CMR 1B intr-o
concentratie mai mare de 0,1% procent

de masa: cobalt; nr. CAS 7440-48-4; nr. CE
231-158-0. Dovezile stiintifice actuale sustin
faptul ca dispozitivele medicale fabricate din
aliaje de cobalt sau aliaje din otel inoxidabil
care contin cobalt nu cauzeaza un risc
sporit de cancer sau efecte adverse asupra
sistemului reproducator.

Acuratetea sistemului Acumen 1Q de
masurare a volumului lichidului este afectata
de tipul de lichid si rata de administrare

a lichidului. Utilizarea sistemului Acumen

1Q de médsurare a volumului lichidului

poate rezulta in administrarea unui volum
mai mare decét cel intentionat pentru
specificatia privind performanta precizata in
Tabelul 1.

6.0 Precautii

Sistemul Acumen IQ de masurare a volumului
lichidului nu este compatibil cu produsele

Edwards, Edwards Lifesciences,

sigla cu litera E stilizata, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |Q, AFM, HemoSphere, TruWave si
VAMP sunt marci comerciale ale corporatiei .
Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci

comerciale constituie proprietatea detinatorilor
respectivi.

sanguine. Sistemul Acumen IQ de masurare a
volumului lichidului este compatibil numai cu
urmatoarele solutii de perfuzie i.v.:

Injectie de clorura de sodiu 0,9% (NaCl 0,9%)
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« Solutie Ringer Lactat (RL), cunoscutd si
ca solutie de lactat de sodiu si solutie
Hartmann

+ Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumina 5%

« Hidroxietil amidon 6%

Utilizarea sistemului Acumen IQ de masurare a
volumului lichidului cu produse sanguine sau
cu orice alta solutie sau medicamente poate

compromite precizia masuratorii sistemului de
masurare a volumului lichidului.

7.0 Complicatii

Exista riscuri asociate gestionarii lichidelor, care

includ, dar nu se limiteaza la, urmatoarele:

« Edem pulmonar

« Efuziune pleurala

« Ruperea vezicii urinare

« Leziune miocardica dupa interventia
chirurgicald non-cardiaca (MINS)

« Terapie substitutiva renala

« Leziunirenale acute

« Scurgeri anastomotice (pentru interventii
chirurgicale asupra intestinului)

« Necroza stomei
« Infectarea plagii chirurgicale

Riscuri suplimentare asociate cu utilizarea
dispozitivului atunci cand este folosit cu un
monitor compatibil conectat:

« Hipervolemie

« Hipovolemie

« Sepsis/Infectie

+ Embolie gazoasa

«Arsuri sau electrosocuri ale pacientului sau
clinicianului

+ Afectarea tesuturilor

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze
orice incidente grave producatorului si
autoritatii competente a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

8.0 Dispozitive compatibile

Sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului este conceput pentru a fi utilizat
fmpreund cu un monitor avansat Edwards
HemoSphere compatibil, cu cablul Acumen
AFM si senzorii aprobati Edwards/sistemul
inchis de prelevare a probelor de sange

ca parte a solutiei de gestionare asistata a
fluidelor (AFM).

Nota: pentru proceduri complete de
monitorizare si informatii cu privire la
utilizarea cablului Acumen AFM si a
software-ului Acumen AFM, consultati
manualul de utilizare a monitorului
avansat HemoSphere, disponibil la
eifu.edwards.com.

9.0 Instrumentarul

Sistemul Edwards Acumen IQ de méasurare a
volumului lichidului poate fi furnizat ca parte
componenta din trusa.

9.1 Componentele trusei

Trusele pot fi formate din urmatoarele

componente sau accesorii:

« Tubulatura

+ Robinete de inchidere

- Capace

« Senzor Acumen IQ

« Traductor de presiune de unica folosinta
TruWave

« Sistem inchis de prelevare a probelor de
sange VAMP

Nota: Consultati Instructiunile de utilizare
pentru senzorul Acumen IQ, traductorul

de presiune de unica folosinta TruWave si
sistemul inchis de prelevare a probelor de



sange VAMP pentru instructiuni cu privire la
utilizarea acestor dispozitive.

9.2 Componente suplimentare necesare

« Set de perfuzie intravenoasa (i.v.)
- Cateter venos
« Solutie de perfuzie i.v.

9.3 Solutii de perfuzie i.v. compatibile

« Injectie de clorura de sodiu 0,9% (NaCl 0,9%)
« Solutie Ringer Lactat (RL), cunoscuta si
ca solutie de lactat de sodiu si solutie
Hartmann
« Plasmalyte
« Dextran 40
«  Albumina 5%

« Hidroxietil amidon 6%

10.0 Procedura

Acestea sunt instructiunile generale cu privire
la configurarea unui senzor Edwards aprobat
si/sau a componentelor hardware Edwards
compatibile cu sistemul Acumen 1Q de
masurare a volumului lichidului. Deoarece
configuratiile trusei si procedurile variaza in
functie de preferintele spitalului, acestuia i
revine responsabilitatea de a stabili politicile si
procedurile exacte.

Pas |Procedura

5 | Umpleti camera de picurare pe
jumadtate cu solutie de spdlare,

prin strangerea camerei de picurare.
Deschideti clema cu role.

6 | Amorsati sistemul folosindu-va
exclusiv de forta gravitationala, pentru
areduce turbulenta fluidului si
formarea de bule.

7 | Montati sistemul Acumen 1Q de
masurare a volumului lichidului pe

un suport de perfuzie i.v., in pozitie
verticala, folosind o pensa clamp si un
suport adecvate. Glisati-l in pozitie in
suport.

8 | Conectati tubulatura de extensie la
cateterul venos in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Pas |Procedura

1 | Scoateti sistemul Acumen IQ de
madsurare a volumului lichidului din
ambalajul steril.

9 | Spalati sistemul conform politicii
spitalului.

Precautie: daca spalati sistemul cu
o solutie i.v. necompatibila, spalati
de la un port amplasat distal fata de
sistemul de masurare a volumului
lichidului. Spalarea cu o solutie

i.v. necompatibila prin sistemul de
masurare a volumului lichidului
poate compromite acuratetea
masuratorii sistemului de méasurare
a volumului lichidului.

2 | Asezati sistemul Acumen 1Q de
madsurare a volumului lichidului in
linie cu setul intravenos, asigurandu-
va ca ati dispus conexiunile conform
ilustratiei din Figura 3 la pagina 77.
Asigurati-va ca toate conexiunile sunt
sigure, dar nu stranse excesiv.

Precautie: Sistemul Acumen IQ de
masurare a volumului lichidului

nu este compatibil cu produsele
sanguine. Sistemul Acumen IQ de
masurare a volumului lichidului este
compatibil numai cu urmatoarele
solutii de perfuziei.v.:

« Injectie de clorura de sodiu 0,9%
(NaCl 0,9%)

« Solutie Ringer Lactat (RL),
cunoscuta si ca solutie de lactat
de sodiu si solutie Hartmann

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumina 5%

« Hidroxietil amidon 6%

Utilizarea sistemului Acumen I1Q

de masurare a volumului lichidului
cu produse sanguine sau cu orice
alta solutie sau medicamente poate
compromite precizia masuratorii
sistemului de masurare a volumului
lichidului.

10 | Conectati cablul Acumen AFM la
un monitor avansat HemoSphere

compatibil, la capatul indicat prin @
in Figura 2 la pagina 76.

Nota: Pentru proceduri complete
de monitorizare si informatii cu
privire la utilizarea software-ului
Acumen AFM, consultati manualul
de utilizare al monitorului avansat
HemoSphere, disponibil la adresa
eifu.edwards.com.

11 | Pregatiti si initializati monitorul
avansat HemoSphere compatibil.

12 | Conectati sistemul Acumen IQ de
madsurare a volumului lichidului la
capdtul cablului Acumen AFM indicat

prin @Tn Figura 2 la pagina 76.

13 | Atunci cand deconectati sistemul
Acumen |Q de masurare a volumului
lichidului de la cablul Acumen AFM,
trageti intotdeauna de locul de
conectare. Nu trageti de cablu si

nu folositi instrumente pentru a
deconecta.

3 | Eliminati tot aerul din punga cu solutie
de spalare i.v.

AVERTISMENT: Daca nu s-a eliminat
tot aerul din punga cu solutie de
spalare i.v., este posibil ca acesta sa
fie introdus in sistemul vascular al
pacientului in momentul in care se
epuizeaza solutia.

AVERTISMENT: Daca exista bule de
aer in linia intravenoasa, poate fi
afectata acuratetea sistemului de
masurare a volumului lichidului.

4  |inchideti clema cu role de la setul
intravenos si racordati setul intravenos
la punga cu solutie de spalare i.v.
Atarnati punga la aproximativ 60 cm
(2 ft) deasupra pacientului. Aceasta
ndltime va asigura o presiune de
aproximativ45 mmHg pentru a
amorsa setul.

11.0 Informatii privind siguranta in
mediul IRM

A Conditionat RM

AVERTISMENT: sistemul Acumen IQ de
masurare a volumului lichidului nu trebuie
sa fie conectat la cablul Acumen AFM si
monitorul avansat HemoSphere in timpul
unei examinari IRM. Nerespectarea acestei
instructiuni poate cauza o vatamare severa
a pacientului.

S-a stabilit ca dispozitivul urmator este
conditionat RM, potrivit terminologiei
specificate de Societatea Americana pentru
Testare si Materiale (ASTM International),
cod: F2503, Procedurd standard de marcare
pentru siguranta a dispozitivelor medicale si
a altor articole in cazul mediului de rezonanta
magnetica.
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11.1 Sistem Acumen IQ de masurare a
volumului lichidului

Testele neclinice au demonstrat cd sistemul
Acumen |IQ de masurare a volumului
lichidului este de tip Conditionat RM, conform
urmatoarelor conditii:

- Camp magnetic static de 3,0 T sau mai putin.

«+ Gradient spatial al campului magnetic de
maximum 3000 gauss/cm (30 T/m).

« Sistemul Acumen IQ de masurare a
volumului lichidului nu este destinat
utilizarii in bobina sistemului RM si nu
trebuie sa intre in contact direct cu
pacientul.

« Dispozitivul se poate afla in aceeasi incapere
cu sistemul RM, insa nepornit si neconectat
la un sistem de monitorizare in timpul unei
examinari IRM.

+ Toate componentele sistemului Acumen 1Q
de masurare a volumului lichidului trebuie
sa se afle la cel putin 4 cm de regiunea de
imagistica.

Metalul din sistemul Acumen 1Q de masurare

a volumului lichidului este neferomagnetic.

Tn urma utilizarii metodelor ASTM F2052 si

ASTM F2213, s-a constatat existenta unei forte

magnetice minime si a unui cuplu minim intr-

un sistemRM de 3 T.

Artefactul de imagine a fost testat utilizand
secventele din ASTM F2119. Artefactul s-a
putut distinge la distante de pand la 4 cm de
sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului.

Precautie: respectati conditiile pentru
scanarea in siguranta pentru orice dispozitiv
accesoriu conectat la sistemul Acumen IQ

de masurare a volumului lichidului. Cand
conditiile privind siguranta in utilizarea

la RM ale dispozitivelor accesorii nu

sunt cunoscute, presupuneti ca sunt de

tip »,Incompatibil IRM” si nu permiteti
patrunderea acestora in mediul RM.

12.0 intretinere

Efectuati verificari periodice astfel incat calea
fluidului sa nu prezinte bule de aer. Asigurati-
va ca tubulatura de racord si robinetele de
inchidere raman fixate etans.

AVERTISMENT: Nu permiteti patrunderea
bulelor de aer in sistem, intrucat bulele de
aer pot conduce la embolie gazoasa.

Verificati periodic camera de picurare, pentru a
se asigura mentinerea fluxului continuu dorit.

Urmati politicile si procedurile spitalului
pentru inlocuirea si intretinerea liniilor i.v./de
monitorizare a presiunii/de lichide.

AVERTISMENT: Sistemul Acumen 1Q de
masurare a volumului lichidului nu trebuie
utilizat mai mult de 24 de ore. Utilizarea
sistemului Acumen IQ de masurare a
volumului lichidului mai mult de 24 de

ore poate compromite precizia masurarii
volumului lichidului.

Nu tratati dispozitivul cu aburi, nu il iradiati
si nu il sterilizati cu oxid de etilend. A nu se
imersa.

13.0 Mod de furnizare

Sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului este furnizat steril, iar calea fluidului
este non pirogend dacd ambalajul este
nedeteriorat si nedeschis. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu
privire la urme de deteriorare. A nu se utiliza
dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A
nu se resteriliza.

14.0 Depozitare

A se depozita intr-un loc rece si uscat.

15.0 Specificatii



15.1 Conditii de utilizare/Mediu de utilizare
Interval de temperatura: 10-37 °C
Interval de umiditate: 20-80% fara condens

Altitudine (presiune atmosferica): intre
0 m/0 ft (1013 hPa) si 3048 m/10.000 ft
(697 hPa)

Clasa IP: IPX4

16.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata pentru
sistemul Acumen 1Q de masurare a volumului
lichidului este de 24 de luni de la data
fabricatiei.

17.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards
Lifesciences AG la numarul de telefon:

+420 221602 251.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze
orice incidente grave producatorului si
autoritdtii competente a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

18.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la
deseuri dispozitivul conform politicii spitalului
si reglementarilor locale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea
modelului pot fi modificate fara notificare
prealabild.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs care poarta simbolul:

stenieko

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Tabelul 1: Specificatii privind performanta pentru sistemul Acumen IQ de masurare a volumului lichidului

Debit (ml/min)

Debit scazut Debit mediu Debit ridicat

Lichid (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6+2,2% -1,4+1,5%
NaCl 0,9% 1,6£1,8% 2,1£1,6% 1,3£2,4%
Solutie Ringer Lactat -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -5,1£5,1% -7,8£2,5%
HESPAN (Hidroxietil amidon 6%) -2,7+2,1% -3,2+1,8% -3,4+2,1%
Albumind 5% -0,9£1,6% -1,8+2,0% -2,1£2,8%

*Acuratete testatd in conditii de laborator
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Vedelikumo6o6tur Acumen IQ

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt Idbi see kasutusjuhend, mis
sisaldab vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabinéude ja jadkohtude kohta.
Pohjalikku teavet jilgimisprotseduuride
kohta lugege tdiustatud monitori
HemoSphere kasutusjuhendist, mille leiate
veebilehelt eifu.edwards.com.

Moeldud iihekordseks
kasutamiseks

1.0 Kirjeldus

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadusi, kontrolliti ulatusliku testimisseeria
abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust
ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse
vastavalt kehtestatud kasutusjuhendile.

Vedelikumodtur Acumen 1Q (vt joonis

1) on steriilne, Gihekordseks kasutamiseks

ette nahtud seade ja see mo6odab
vedelikuvoolu, mis manustatakse patsiendile
intravenoosse vooliku kaudu, millega seade
on iihendatud. Uhendatuna korduskasutatava
kaabliga Acumen AFM (vt joonis 2) Ghilduva
monitoriga, jalgib vedelikuméotur Acumen 1Q
automaatselt patsiendile edastatavat vedelikku
ja edastab need andmed vedelikutasakaalu
kontrollimise (AFM) tarkvarafunktsioonile.

Vedelikumédtur Acumen 1Q toimib ainult
siis, kui seda kasutatakse koos sensoriga
Acumen IQ ja osana tarkvarafunktsioonist
AFM. AFM tarkvara funktsioon on ette
nédhtud kasutamiseks korraga ihe Acumen
1Q vedelikumééturiga. Lugege sensori kohta
sensori Acumen 1Q kasutusjuhendist; lugege
tarkvarafunktsiooni AFM kohta taiustatud
monitorist HemoSphere.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Vedelikum&otur Acumen IQ on steriilne
tUhekordseks kasutamiseks moeldud seade, mis
on ette ndhtud kasutamiseks koos kaabliga
Acumen AFM ja tarkvarafunktsiooniga AFM,
mis edastab kasutajale teavet voolukiiruse
kohta. Seade on ette ndhtud kasutamiseks
kvalifitseeritud personalile voi arstidele
kliinilises keskkonnas kuni 24 tundi.

3.0 Ndidustused

Acumen IQ vedelikumddtur on ndidustatud
ile 18-aastastele kirurgilistele patsientidele, et
jalgida patsiendile manustatavaid vedelikke,
kui seda kasutatakse koos hemodiinaamilise
jalgimise platvormiga.

4.0 Vastunaidustused

Vedelikum&dturi Acumen 1Q kasutamisel ei ole
vastundidustusi.

5.0 Hoiatused

+ Vedelikum&étur Acumen IQ ei tohiks
koos kaabliga Acumen AFM ja
tarkvarafunktsiooniga Acumen AFM
kasutamise korral olla ainus vahend, millega
patsienti ravitakse. Enne ravi alustamist
on soovitatav Ule vaadata patsiendi
hemodiinaamika.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo, Acumen, Acumen AFM,
Acumen 1Q, AFM, HemoSphere, TruWave
ja VAMP on ettevotte Edwards Lifesciences
kaubamargid. K6ik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

« Vedelikum&6tur Acumen IQ on ohutu
magnetresonantstomograafias teatud
tingimustel. MRT-uuringut labiva patsiendi
korral lugege patsiendi ohutuse tagamiseks
vajalike tingimuste kohta MRT-ohutusteavet
kasitlevat jaotist.

. Arge modifitseerige, remontige ega muutke
toodet Uhelgi viisil. Remontimine, muutmine
vOi modifitseerimine voib mojutada
patsiendi/kasutaja ohutust ja/voi toote
toimivust.

« See seade on vélja to6tatud, ette
nahtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse,
mitteplirogeensuse ja funktsionaalsuse
kohta parast taastootlemist. Selline toiming
voib pohjustada haigusi voi korvalnéhte,
sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt
ette ndhtud.

« Kuiintravenoosse loputuslahuse kotist ei
eemaldata kogu 6hku, véib see lahuse
véljutamisel sattuda patsiendi vereringesse.

«+ Kuiintravenoosses voolikus on 6humulle,
vOib see mojutada vedelikumobturi tapsust.

« Arge laske humullidel siseneda siisteemi,
sest see voib kaasa tuua 6hkemboli tekke.

« Vedelikum&oturit Acumen 1Q ei tohiks
kasutada kauem kui 24 tundi. Kasutades
vedelikumoéturit Acumen 1Q kauem kui
24 tundi, voib vedelikumooturi tapsus
vaheneda.

+ See seade voib sisaldada jargmist ainet /
jargmisi aineid, mis on maaratletud
CMR 1 B jérgi kontsentratsiooniga lle
0,1% kaalu kohta: koobalt; CASi nr
7440-48-4; EU nr 231-158-0. Praeguste
teadusandmete jargi ei suurenda koobalti
sulamitest voi roostevaba terase sulamitest
meditsiiniseadmed, mis sisaldavad koobaltit,
vahiriski voi kahjulikku toimet viljakusele.

« Acumen IQ vedelikumddturi tapsust
méjutab vedeliku tlip ja vedeliku
edastamise maht. Acumen 1Q
vedelikum&dturi kasutamine voib
pdhjustada jaotises Tabel 1 esitatud
toimivuse Uksikasjade alusel ettendhtust
suuremat hulka.

6.0 Ettevaatusabinoud

Vedelikumédotur Acumen 1Q ei Ghildu
verepreparaatidega. Vedelikumdotur Acumen
1Q thildub ainult jargmiste infusioonlahustega:
+ Naatriumkloriidi stistelahus 0,9% (NaCl 0,9%)

« Ringeri laktaatlahus (RL), mida teatakse ka
naatriumlaktaadina ja Hartmanni lahusena

+ Plasmalyte

- Dextran 40

+ Albumiin 5%

« Hetatéarklis 6%

Kasutades vedelikumédturit Acumen IQ
verepreparaatidega voi mistahes muu lahuse
vdi ravimiga, voib vedelikumdéturi tdpsus
vaheneda.

7.0 Tiisistused

Vedelikutasakaalu kontrollimisega on seotud
moned riskid, sealhulgas jargmised.

« Kopsuédeem

« Pleuraalne efusioon

+ Poierebend

+ Miokardi vigastus pérast mittekardiaalset
operatsiooni (MINS)

+ Neeruasendusravi

« Akuutne neeruvigastus

+ Anastomoosi leke (sooleoperatsiooni korral)
« Stooma nekroos

« Kirurgia toimumiskoha infektsioon
Taiendavad seadme kasutamisega seotud

riskid, kui seda kasutatakse Ghendatud
Uhilduva monitoriga.
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« Hupervoleemia

» Hupovoleemia

« Sepsis/infektsioon

. Ohkembolid

« Patsiendi voi arsti pdletused voi elektril6ok
+ Koekahjustus

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama
mis tahes tosistest juhtumitest tootjale ja

padevale asutusele liikkmesriigis, kus kasutaja
ja/voi patsient viibib.

8.0 Uhilduvad seadmed

Vedelikumoétur Acumen 1Q on ette néhtud
kasutamiseks vedelikutasakaalu kontrollimise
(AFM) stisteemi osana koos Uhilduva

ettevotte Edwards tdiustatud monitoriga
HemoSphere, kaabliga Acumen AFM, ettevotte
Edwards heakskiidetud sensorite/suletud
vereproovivotusisteemidega.

Markus. Pohjalikku teavet
jalgimisprotseduuride kohta selle
monitoriga ning kasutusteavet kaabli
Acumen AFM ja tarkvarafunktsiooni
Acumen AFM kohta lugege tdiustatud
monitori HemoSphere kasutusjuhendist,
mille leiate veebilehelt eifu.edwards.com.

9.0 Seadmestik

Ettevotte Edwards vedelikumédturi Acumen 1Q
véib varustada komplekti osana.

9.1 Komplekti osad

Komplektidesse voivad kuuluda jargmised
osad ja lisatarvikud.

« Voolikud

« Kraanid

« Korgid

« Sensor Acumen IQ

. Uhekordselt kasutatav réhuandur TruWave
« Suletud vereproovivotustisteem VAMP
Markus. Lugege sensori Acumen IQ,
iihekordselt kasutatava rohuanduri
TruWave ja suletud vereproovivétusiisteemi
VAMP kasutusjuhendist juhiseid, kuidas
neid seadmeid kasutada.

9.2 Vajalikud tdiendavad osad

« Intravenoosne (IV) komplekt
« Veenikateeter
« Infusioonlahus

9.3 Uhilduvad infusioonilahused

« Naatriumkloriidi sistelahus 0,9% (NaCl 0,9%)

« Ringeri laktaatlahus (RL), mida teatakse ka
naatriumlaktaadina ja Hartmanni lahusena

+ Plasmalyte

« Dextran 40

«  Albumiin 5%

+ Hetatéarklis 6%

10.0 Protseduur

Need on uldised juhised ettevotte Edwards
heakskiidetud sensori ja/véi toodetega
Edwards thilduva riistvara seadistamiseks
vedelikumodturiga Acumen 1Q. Arvestades,

et komplekti konfiguratsioon ja protseduurid
erinevad haigla eelistustest olenevalt, on
tapsete reeglite ning protseduuride maaramine
haigla enda kohustus.



Juhis

Protseduur

Juhis | Protseduur

Eemaldage vedelikumd6tur Acumen
1Q steriilsest pakendist.

Uhendage vedelikuméétur Acumen
1Q intravenoosse komplektiga,
veendudes, et ihendused on nii, nagu
ndidatud joonisel Joonis 3 1k 77.
Veenduge, et kéik Ghendused oleksid
kindlalt, kuid mitte liiga tugevalt kinni
keeratud.

Ettevaatusabindu. Vedelikumé6otur

Acumen IQ ei

iihildu verepreparaatidega.

Vedelikumootur Acumen IQ

iihildub ainult jargmiste

infusioonlahustega:

« Naatriumkloriidi siistelahus 0,9%
(NaCl 0,9%)

 Ringeri laktaatlahus (RL), mida
teatakse ka naatriumlaktaadina
ja Hartmanni lahusena

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumiin 5%

« Hetatarklis 6%

Kasutades vedelikumo6turit

Acumen IQ verepreparaatidega

voi mistahes muu lahuse voi

ravimiga, voib vedelikumooturi

tapsus viheneda.

tarkvarafunktsiooni Acumen AFM
kohta lugege tdiustatud monitori
HemoSphere kasutusjuhendist,
mille leiate veebilehelt
eifu.edwards.com.

11 |Seadistage ja kdivitage thilduv
taiustatud monitor HemoSphere.

12 | Uhendage vedelikuméétur Acumen
1Q kaabli Acumen AFM otsaga, nagu

naitab nr @joonisel Joonis 2 |k 76.

13 | Vedelikumooturit Acumen 1Q kaabli
Acumen AFM kiiljest lahti vottes
tdmmake alati ihenduskohast. Arge
tommake kaablist ega kasutage
lahtivétmiseks tooriistu.

Viljutage intravenoosse loputuslahuse
kotist kogu 6hk.

HOIATUS. Kui intravenoosse
loputuslahuse kotist ei eemaldata
kogu 6hku, voib see lahuse
véljutamisel sattuda patsiendi
vereringesse.

HOIATUS. Kui intravenoosses
voolikus on 6humulle, véib see
médjutada vedelikumooturi tapsust.

Sulgege infusiooniststeemi rull-lukk
ja thendage infusioonististeem
intravenoosse loputuskoti kiilge.
Riputage kott umbes 60 cm (2 jalga)
patsiendist kdrgemale. See kdrgus
annab seadistuse ettevalmistamiseks
umbes 45 mmHg réhu.

Téitke tilgakamber loputuslahusega
poolenisti, pigistades tilgakambrit.
Avage rull-lukk.

Valmistage suisteem ette, kasutades
ainult gravitatsiooni, et vdhendada
vedeliku turbulentsi ja mullide teket.

Pange vedelikumd6tur Acumen 1Q
sobiva klambri ja hoidiku abil
tilgajalale vertikaalasendisse. Liikake
hoidikusse.

Uhendage pikendusvoolikud
veenikateetriga tootja juhtnooride
jargi.

Loputage siisteemi haigla eeskirja
jargi.

Ettevaatusabindu. Siisteemi
loputamisel mitteiihilduva
infusioonlahusega loputage
vedelikumdoturi suhtes distaalsest
pordist. Labi vedelikumoéturi
mitteiihilduva infusioonlahusega
loputamine voib mojutada
vedelikumdoturi méotmist.
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Uhendage kaabel Acumen AFM
Uhilduva taiustatud monitori
HemoSphere Gihendusega, nagu
naitab nr @joonisel Joonis 2 [k 76.

Mérkus. Péhjalikku teavet
jélgimisprotseduuride ja

11.0 MRT-ohutusteave

Ohutu magnetresonantsto-
mograafias teatud tingimus-
tel

HOIATUS. Acumen IQ vedelikuméaturit

ei tohi MRT-uuringu ajal thendada
kaabliga Acumen AFM ja tédiustatud
monitoriga HemoSphere. Selle juhise
mittejargimine voib pohjustada patsiendile
raske vigastuse.

Jargmine seade on organisatsiooni Ameerika
Testimise ja Materjalide (ASTM) Rahvusvahelise
Uhingu terminoloogia jargi maaratletud

kui ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel. Spetsifikatsioon:

F2503. Meditsiiniseadmete ja teiste

esemete ohutustahistuse standardpraktika
magnetresonantstomograafia keskkonnas.

11.1 Vedelikumootur Acumen IQ

Mittekliinilised uuringud on ndidanud,

et vedelikumodtur Acumen IQ on

jargmiste tingimuste juures ohutu
magnetresonantstomograafias kasutamiseks.

. Staatiline magnetvali 3,0 T voi vahem.

« Maksimaalne ruumigradient-magnetvalja
tugevus kuni 3000 Gs/cm (30 T/m).

+ Acumen IQ vedelikumdétur ei ole méeldud
kasutamiseks MR-stisteemi tunnelis ega tohi
patsiendiga otseselt kokku puutuda.

« Seade voib olla MR-slisteemi ruumis, kuid
see ei tohi MRT-uuringu ajal téotada ega olla
Uhendatud jalgimisststeemiga.

« Koik Acumen 1Q vedelikumdéturi osad
peavad olema pildistatavast piirkonnast
vahemalt 4 cm kaugusel.

Acumen |Q vedelikum&dturis sisalduv metall
ei ole ferromagnetiline. ASTM F2052 ja ASTM
F2213 abil leiti minimaalne magnetjéud ja
podrdemoment 3 T MR-slisteemis.

Kujutiseartefakte testiti ASTM F2119 sageduste
abil. Artefakt oli tuvastatav kuni 4 cm kaugusel
Acumen |Q vedelikum&éturist.

Ettevaatusabindu. Jirgige ohutu
skannimise tingimusi koikide

Acumen IQ vedelikumooturiga

iihendatud lisaseadmete puhul. Kui

pole teada, kas lisaseadmed

on magnetresonantstomograafias
kasutamiseks ohutud, loetakse need
ohtlikuks magnetresonantstomograafias ja
neid ei tohi lasta MR-keskkonda.

12.0 Hooldamine

Kontrollige vedelikuteed regulaarselt
6humullide suhtes. Kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleks tihedalt
tihendatud.
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HOIATUS. Arge laske humullidel siseneda
siisteemi, sest see voib kaasa tuua
ohkemboli tekke.

Kontrollige regulaarselt tilgakambri pidevat
loputuskiirust veendumaks, et see vastab
soovitud kiirusele.

Jérgige intravenoossete/réhu jélgimise/
vedelike voolikute vahetamisel ja kasutamisel
haigla eeskirju ja protseduure.

HOIATUS. Vedelikumé6turit Acumen IQ

ei tohiks kasutada kauem kui 24 tundi.
Kasutades vedelikumo66turit Acumen IQ
kauem kui 24 tundi, voib vedelikuméoturi
tapsus vaheneda.

Arge steriliseerige seadet auru, kiirguse ega
etiileenoksiidiga (EtO). Arge kastke vedelikku.

13.0 Tarneviis

Vedelikumédtur Acumen IQ on

tarnitud steriilsena ning vedelikutee on
mitteplirogeenne, kui pakend on kahjustamata
voi avamata. Enne kasutamist kontrollige
pakendi terviklikkust. Mitte kasutada, kui
pakend on avatud véi katkine. Arge
steriliseerige uuesti.

14.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

15.0 Tehnilised andmed

15.1 Tootingimused/kasutuskeskkond
Temperatuurivahemik: 10 kuni 37 °C
Niiskusvahemik: 20-80% mittekondenseeruv

Korgus (6hurohk):
0m/0ft(1013 hPa) kuni 3048 m / 10 000 ft
(697 hPa)

IP-kaitseaste: IPX4

16.0 Séilivusaeg

Acumen |Q vedelikum&d6turi soovitatav
sailivusaeg on 24 kuud alates
tootmiskuupdevast.

17.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril

+358(0)20 743 00 41.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama
mis tahes tdsistest juhtumitest tootjale ja
padevale asutusele liikmesriigis, kus kasutaja
ja/voi patsient viibib.

18.0 Kasutuselt kérvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest
koérvaldamisel jargige haigla eeskirju ja
kohalikke maarusi.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kattesaadavus vdivad ette teatamata muutuda.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
I6pust.

Toode, millel on siimbol:

srenLdkg

on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.



Tabel 1. Acumen 1Q vedelikumo6turi toimivuse iiksikasjad

Voolukiirus (ml/min)

Madal vool Keskmine vool Korge vool

Vedelik (0-50) (50-100) (100-150)

Plasmalyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NaCl 0,9% 1,6 +£1,8% 2,1+1,6% 1,3+2,4%
Ringeri laktaatlahus -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -51+5,1% -7,8+2,5%
HESPAN (hetatarklis 6%) -2,7+2,1% -3,2+1,8% -34+2,1%
Albumiin 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Tdpsust on kontrollitud laboritingimustes
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»Acumen 1Q” skys¢io matuoklis

Atidziai perskaitykite $io medicinos
prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose
pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos. Dél iSsamiy stebéjimo
procediiry zr. ,HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadova, apsilanke
adresu eifu.edwards.com.

Vienkartinio naudojimo

1.0 Aprasymas

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus
iSsamiy bandymy serija, siekiant uztikrinti
priemonés sauga ir veiksminguma, naudojant
priemone pagal paskirtj ir laikantis naudojimo
instrukcijy.

+Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis (pavyzdys

1 pav.) yra sterilus vienkartinio naudojimo
prietaisas, kuris matuoja skyscio tékme,
pacientui perduodama per intravenine linija,
prie kurios jis yra prijungtas. Prie suderinamo
monitoriaus daugkartiniu ,Acumen AFM"
kabeliu (pavyzdys 2 pav.) prijungtas ,Acumen
1Q" skyscio matuoklis automatiskai seka
pacientui tiekiama skystj ir perduoda $iuos
duomenis ,Assisted Fluid Management” (AFM)
programinés jrangos funkcijai.

+Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis veikia tik
naudojamas su ,Acumen IQ" jutikliu ir yra
AFM programinés jrangos funkcija. AFM
programinés jrangos funkcija skirta veikti su
vienu ,Acumen Q" skys¢io matuokliu vienu
metu. Norédami gauti daugiau informacijos
apie jutiklj, zr. ,Acumen 1Q" jutiklio naudojimo
instrukcijas; norédami daugiau suzinoti apie
AFM programinés jrangos funkcija, skaitykite
apie pazangyjj monitoriy ,HemoSphere”.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

+Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis yra sterilus
vienkartinio naudojimo prietaisas, skirtas
naudoti su ,Acumen AFM" kabeliu ir AFM
programinés jrangos funkcija, kad naudotojui
baty pranesta apie srauto greitj. Prietaisas
skirtas naudoti kvalifikuotam personalui ar
gydytojams klinikoje iki 24 val.

3.0 Indikacijos

»Acumen 1Q" skyscio matuoklis skirtas
vyresniems nei 18 m. operuotiems pacientams
skiriamiems skysc¢iams stebéti, naudojant

su suderinama hemodinaminio stebéjimo
platforma.

4.0 Kontraindikacijos

»Acumen IQ" skyscio matuoklio naudojimo
kontraindikacijy néra.

5.0 |spéjimai

«+ Pacientui gydyti neturéty bati naudojami tik
»+Acumen 1Q" skyscio matuoklis su ,Acumen
AFM"“ kabeliu ir ,Acumen AFM" programinés
irangos funkcija. Pries pradedant gydyma
rekomenduojama perziaréti paciento
hemodinamikos parametrus.

« ,Acumen |IQ" skysc¢io matuoklis yra salyginai
saugus naudoti MR aplinkoje. Jei pacientui

»Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,

stilizuotas ,E” logotipas, ,Acumen”,

+~Acumen” AFM“, ,Acumen IQ", ,AFM",
»+HemoSphere”, ,TruWave” ir ,VAMP" yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.

atliekamas MRT tyrimas, specifiniy salygy
paciento saugumui uztikrinti ieskokite
skyriuje ,MRT saugos informacija“.

« Jokiu badu nemodifikuokite, neatlikite
techninés priezitros ar nekeiskite gaminio.
Atliekama techniné priezitra, pakeitimai ar
modifikacija gali turéti poveikio paciento /
operatoriaus saugai ir (arba) gaminio
nasumui.

. Sipriemoné yra sukurta, skirta naudoti ir
platinama TIK VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $Sios
priemonés PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy priemonés steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai ja apdorojus. Tokie veiksmai
gali sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy,
nes priemoné gali neveikti, kaip numatyta.

« Jeigu i$ intraveninio plovimo tirpalo maiselio
nepasalinamas visas oras, pasibaigus tirpalui
oras gali bati iSstumtas j paciento
kraujagysliy sistema.

« Intraveninéje linijoje susidarius oro
burbuliuky gali bati paveiktas skyscio
matuoklio tikslumas.

« neleiskite j saranka patekti oro
burbuliukams, nes dél oro burbuliuky gali
atsirasti oro embolija.

+ ,Acumen Q" skyscio matuoklio negalima
naudoti ilgiau nei 24 valandas. Naudojant
+Acumen 1Q" skysc¢io matuoklj ilgiau nei 24
valandas, gali sumazeéti skyscio matuoklio
matavimo tikslumas.

« Sios priemonés sudétyje yra $ios (-iy)
chemineés (-iy) medziagos (-y), apibréztos
(-y) kaip CMR 1B, kurios (-iy) koncentracija
didesné kaip 0,1 % masés: kobalto; CAS
Nr. 7440-48-4; EB Nr. 231-158-0. Dabartiniai
moksliniy tyrimy rezultatai patvirtina,
kad medicinos priemonés, pagamintos i$
kobalto lydiniy arba nertdijanciojo plieno
lydiniy, kuriy sudétyje yra kobalto, nesukelia
padidéjusios vézio ar nepageidaujamo
poveikio reprodukcijai rizikos.

« ,Acumen Q" skysc¢io matuoklio tikslumui
turi jtakos skyscio tipas ir tiekimo greitis.
Naudojant ,Acumen Q" skysc¢io matuoklj
gali bati tiekiamas didesnis srautas, nei
numatyta veikimo specifikacijoje, pateiktoje
1 lentele.

6.0 Atsargumo priemonés

»~Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis nesuderinamas
su kraujo gaminiais. ,Acumen 1Q" skys¢io
matuoklis suderinamas tik su toliau nurodytais
IV tirpalais.

«+ Natrio chlorido injekcinis tirpalas, 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

- Ringerio laktato tirpalas (RL), dar Zinomas
kaip natrio laktato tirpalas ir Hartmano
tirpalas

+ ,PlasmalLyte”

« ,Dextran 40"

+ Albuminas, 5%

« Hidroksietilkrakmolas, 6 %

»+Acumen Q" skysc¢io matuoklj naudojant su

kraujo gaminiais arba bet kokiu kitu tirpalu

ar vaistais, gali sumazéti skys¢io matuoklio
matavimo tikslumas.

7.0 Komplikacijos

Yra keletas su skysciy valdymu susijusiy pavojy,
kurie apima toliau nurodytuosius, taciau jais
neapsiriboja:

+ plau¢iy edema;

« pleuros efuzija;

« $lapimo paslés plysimas;

« miokardo suzalojimas po nesirdinés
operacijos (angl. ,Myocardial Injury after
Noncardiac Surgery”, MINS);

- inksty pakaitinés terapijos poreikis;

« amus inksto suzalojimas;
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« anastomozés pratekéjimas (atliekant
Zarnyno operacija);

+ stomos nekrozé;

« operacijos vietos infekcija.

Papildomi pavojai susije su prietaiso

naudojimu prijungus prie suderinamo

monitoriaus:

« hipervolemija;

«+ hipovolemija;

- sepsis / infekcija;

« oro embolija;

« paciento ar gydytojo nudegimai arba
elektros smugis;

« audinio pazeidimas.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus

rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

8.0 Suderinami prietaisai

»+Acumen 1Q" skyscio matuoklis skirtas naudoti
kartu su suderinamu ,Edwards” pazangiuoju
monitoriumi ,HemoSphere”, ,Acumen AFM"
kabeliu ir ,Edwards” patvirtintais jutikliais /
uzdara kraujo méginiy émimo sistema kaip
4Assisted Fluid Management” (AFM) sprendimo
dalis.

Pastaba. ISsamiy stebéjimo procediiry ir
informacijos apie ,Acumen AFM“ kabelio
bei ,Acumen AFM” programinés jrangos
funkcijos naudojima ieskokite pazangiojo
monitoriaus ,HemoSphere” operatoriaus
vadove, apsilanke adresu eifu.edwards.com.

9.0 Jranga

,Edwards Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis gali

bati teikiamas kaip rinkinio dalis.

9.1 Rinkinio komponentai

Rinkinius gali sudaryti toliau iSvardyti

komponentai ar priedai.

+ Vamzdeliai

. Ciaupai

- Dangteliai

« ,Acumen Q" jutiklis

« , TruWave” vienkartinis spaudimo keitiklis

« ,VAMP” uzdara kraujo méginiy émimo
sistema

Pastaba. Nurodymuy, kaip naudoti Siuos

prietaisus, ieSkokite ,,Acumen 1Q“ jutiklio,

»TruWave” vienkartinio spaudimo keitiklio

ir ,VAMP” uzdaros kraujo méginiy émimo

sistemos naudojimo instrukcijose.

9.2 Reikalingi papildomi komponentai

« Intraveninis (IV) rinkinys

« Venos kateteris

« IVtirpalas

9.3 Suderinami IV tirpalai

«+ Natrio chlorido injekcinis tirpalas, 0,9 %
(NaCl 0,9 %)

« Ringerio laktato tirpalas (RL), dar Zinomas
kaip natrio laktato tirpalas ir Hartmano
tirpalas

« ,PlasmalLyte”

- ,Dextran 40"

« Albuminas, 5%

« Hidroksietilkrakmolas, 6 %

10.0 Procediira

Tai yra bendrieji nurodymai, kaip nustatyti
+Edwards” patvirtinta jutiklj ir (arba) su
+Edwards” suderinama aparating jranga su
+Acumen 1Q" skysc¢io matuokliu. Kadangi
rinkinio konfigaracija ir procediras pasirenka
ligoning, ji turi nustatyti tikslius nuostatus ir
proceddras.



Veik | Procediira Veik | Procediira
smas smas
1 | I8imkite ,Acumen IQ" skyscio matuoklj Pastaba. iSsamiy stebéjimo
i$ sterilios pakuotés. procediiry ir informacijos apie
- - »~Acumen" AFM programinés
2 | Sumontuokite ,Acumen 1Q" skys¢io

matuoklj intraveninio rinkinio linijoje,
uztikrindami jungtis, kaip pavaizduota
3 pav. 77 psl. Jsitikinkite, kad

visos jungtys sujungtos patikimai, bet
neperverztos.

Atsargumo priemoné: ,Acumen 1Q”

skyscio matuoklis nesuderinamas

su kraujo gaminiais. ,Acumen IQ”
skysc¢io matuoklis suderinamas tik
su toliau nurodytais IV tirpalais.

« Natrio chlorido injekcinis
tirpalas, 0,9 % (NaCl 0,9 %)

« Ringerio laktato tirpalas (RL),
dar zinomas kaip natrio laktato
tirpalas ir Hartmano tirpalas

« ,PlasmaLyte”

« ,Dextran 40"

« Albuminas, 5 %

« Hidroksietilkrakmolas, 6 %

»Acumen 1Q” skys¢io matuoklj

naudojant su kraujo gaminiais arba

bet kokiu kitu tirpalu ar vaistais,
gali sumazéti skyscio matuoklio
matavimo tikslumas.

irangos funkcija ieskokite
~HemoSphere” pazangiojo
monitoriaus operatoriaus vadove,
apsilanke adresu eifu.edwards.com.

11 | Nustatykite ir paleiskite suderinama
pazanguyjj monitoriy ,HemoSphere”.

12 | Prijunkite ,Acumen Q" skys¢io
matuoklj prie ,Acumen AFM" kabelio

galo, pazyméto @ 2 pav. 76 psl.

13 | Atjungdami ,Acumen IQ" skyscio
matuoklj nuo ,Acumen AFM" kabelio,
visada traukite paéme uz jungties.
Netraukite uz kabelio ir nenaudokite
jrankiy norédami atjungti.

Pasalinkite visa org i$ intraveninio
plovimo tirpalo maiselio.

IJSPEJIMAS. Jeigu i$ intraveninio
plovimo tirpalo maiselio
nepasalinamas visas oras,
pasibaigus tirpalui oras gali bati
iSstumtas j paciento kraujagysliy
sistema.

IJSPEJIMAS. Intraveninéje linijoje
susidarius oro burbuliuky gali
biti paveiktas skysc¢io matuoklio
tikslumas.

Uzdarykite sukamajj spaustuka, esantj
ant intraveninio rinkinio, ir prijunkite
intraveninj rinkinj prie intraveninio
plovimo maiselio. Maiselj pakabinkite
mazdaug 60 cm (2 péd.) atstumu

vir$ paciento. Toks aukstis uztikrins
mazdaug 45 mm Hg pildymo
spaudima.

Suspausdami laselinés kamerg, puse
jos tario pripildykite plovimo tirpalo.
Atidarykite sukamajj spaustuka.

Uzpildykite sistema tik iSnaudodami
sunkio jéga, tai leis sumazinti skyscio
turbulencija ir iSvengti burbuliuky
patekimo j sistema.

Sumontuokite ,Acumen IQ" skyscio
matuoklj ant IV stovo vertikalioje
padétyje, naudodami atitinkama
spaustuka ir laikiklj. [stumkite  vieta
laikiklyje.

Pagal gamintojo instrukcijas prijunkite
ilginamuosius vamzdelius prie venos
kateterio.

Praplaukite sistema pagal ligoninés
nuostatus.

Atsargumo priemoné: jei

plovimo sistemoje naudojamas
nesuderinamas IV tirpalas, plaukite
pro anga, esancia skysc¢io matuoklio
distaliniame gale. Plovimas
nesuderinamu IV tirpalu per skysciy
matuoklj gali pakenkti skysciy
matuoklio matavimo tikslumui.
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Prijunkite ,Acumen AFM" kabelj prie
suderinamo pazangiojo monitoriaus
,HemoSphere” uzpakalinés dalies,

pazymétos @ 2 pav. 76 psl.

11.0 MRT saugos informacija

A Salyginis MR

ISPEJIMAS. Atliekant MRT tyrima, ,Acumen
1Q" skyscio matuoklio negalima prijungti
prie ,Acumen AFM" kabelio ir pazangiojo
monitoriaus ,HemoSphere”. Nesilaikant Sio
nurodymo, pacientas gali biiti sunkiai
suzalotas.

Nustatyta, kad pagal Tarptautinés
Amerikos bandymy ir medziagy draugijos
(ASTM) apibrézta terminija, Sis prietaisas
santykinai saugus MR aplinkoje: F2503,
standartiné medicinos prietaisy ir kity jtaisy
saugos magnetinio rezonanso aplinkoje
Zyméjimo praktika.

11.1 ,Acumen 1Q" skys¢io matuoklis

Neklinikiniais bandymais jrodyta, kad ,Acumen
1Q” skyscio matuoklis yra salyginis MR
aplinkoje, laikantis 3iy salygy:

+ 3,0 T arba mazesnis statinis magnetinis
laukas;

« maksimalus erdvinis magnetinio lauko
gradientas ne didesnis nei 3000 G/cm
(30 T/m);

+ ,Acumen Q" skyscio matuoklis néra skirtas
naudoti MR sistemos cilindro viduje, jis
neturi liestis tiesiogiai prie paciento;

« prietaisas gali bati MR sistemos patalpoje,
taciau atliekant MRT tyrima turi neveikti
ir negali bati prijungtas prie stebéjimo
sistemos;

« visos ,Acumen IQ" skyscio matuoklio dalys
turi bati ne maziau nei 4 cm atstumu nuo
vaizdo stebéjimo srities.

+Acumen 1Q" skysc¢io matuoklio sudétyje
esantis metalas néra feromagnetinis.
Naudojant ASTM F2052 ir ASTM F2213, 3 tesly
MR sistemoje buvo minimali magnetiné jéga ir
sukimo momentas.

ASTM F2119 vaizdo artefaktai buvo tirti
naudojant sekas. Artefaktas buvo pastebimas
iki 4 cm atstumais nuo ,Acumen Q" skyscio
matuoklio.

Atsargumo priemoné: laikykités bet

kokiy papildomy prietaisy, prijungty prie
»~Acumen 1Q“ skyséio matuoklio, saugaus
nuskaitymo salygy. Jei priedy saugumo MR
aplinkoje buklé néra Zinoma, laikykite, kad
jie MR nesaugas ir neleiskite jiems patekti j
MR aplinka.

12.0 Prieziura

Nuolat tikrinkite, ar skyscio kelyje néra oro
burbuliuky. Uztikrinkite, kad jungianciosios
linijos ir ¢iaupai baty sandariai sumontuoti.
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ISPEJIMAS. neleiskite j saranka patekti oro
burbuliukams, nes dél oro burbuliuky gali
atsirasti oro embolija.

Periodiskai stebékite laselinés kamerg,

kad uztikrintuméte nuolatinj pageidaujama
plovimo greitj.

IV / slégio stebéjimo / skyscio linijy keitimo ir
prieziGros darbus atlikite laikydamiesi ligoninés
nuostaty ir procedary.

ISPEJIMAS. ,,Acumen 1Q“ skys¢io matuoklio
negalima naudoti ilgiau nei 24 valandas.
Naudojant ,Acumen IQ” skys¢io matuoklj
ilgiau nei 24 valandas, gali sumazéti skyscio
matuoklio matavimo tikslumas.

Prietaiso nesterilizuokite garais, spinduliuote
arba EtO. Nenardinkite j jokj skyst;.

13.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta arba nepazeista,
»~Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis yra sterilus,

o skyscio kelias yra nepirogeniskas. Prie$
naudodami apziarékite, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas. Nenaudoti, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista. Nesterilizuoti pakartotinai.

14.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

15.0 Techniniai duomenys

15.1 Naudojimo salygos / naudojimo
aplinka

Temperataros intervalas: 10-37 °C

Drégnio intervalas: 20-80 %, be kondensacijos

Aukstis virs jaros lygio (atmosferos slégis):
nuo 0 m/ 0 péd. (1013 hPa) iki 3048 m /
10 000 péd. (697 hPa)

IP klasé: IPX4

16.0 Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas ,Acumen 1Q" skyscio
matuoklio tinkamumo laikas yra 24 ménesiai
nuo pagaminimo datos.

17.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos,
skambinkite ,Edwards Lifesciences” telefonu:

+358(0)20 743 00 41.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus
incidentus turéty pranesti gamintojui ir
valstybés narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

18.0 Salinimas

Su pacientu susilietusj prietaisa reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj
pagal ligoninés nuostatus ir vietines taisykles.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti tam
tikra modelj gali bati kei¢iami be jspéjimo.

Zr. simboliy paaiskinima $io dokumento
pabaigoje.

Gaminys su simboliu

stenidko

yra sterilizuotas etileno oksidu.



1lentelé. ,Acumen IQ” skyscio matuoklio veikimo specifikacija

Tékmeés greitis (ml/min)
Maza tékmeé Vidutiné tékmeé Didelé tékmeé
Skystis (0-50) (50-100) (100-150)
»Plasmalyte” -1,5+£1,4% -06+22% -1,4+1,5%
NaCl 0,9 % 1,6+1,8% 21+1,6% 1,3£24%
Ringerio laktato tirpalai -00+31% 1,0+2,7% 02+28%
,Dextran 40" -62+1,8% -51+51% -78+25%
HESPAN (hidroksietilkrakmolas, 6 %) -2,7+21% -32+1,8% -34+21%
Albuminas, 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Tikslumas patikrintas laboratorijos sqlygomis
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Acumen IQ skidruma méritajs

Uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem
un atlikusajiem riskiem, kas attiecas

uz $o medicinas ierici. Visaptverosus
parraudzibas noradijumus skatiet
HemoSphere paplasinatas parraudzibas
ierices lietotaja rokasgramata, kas pieejama
timekla vietné eifu.edwards.com.

Tikai vienreizéjai lietosanai

1.0 Apraksts

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie
parametri, ir parbaudita vispusigos testos,
un rezultati apliecina ierices droSumu un
veiktspéju paredzétajam lietojumam, ja ta
tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas
instrukcijai.

Acumen 1Q skidruma méritajs (skatit 1. attélu)
ir sterila, vienreizlietojama ierice, un ar to méra
Skidruma plasmu, kas tiek piegadata pacientam
caur intravenozo liniju, kurai pacients ir
pieslégts. Kad ierice ir savienota ar saderigo
parraudzibas ierici ar atkartoti izmantojamo
Acumen AFM kabeli (skatit 2. attélu),

Acumen 1Q $kidruma méritajs automatiski
izseko pacientam ievadito $kidrumu un nodod
Sos datus Atbalstamas skidruma parvaldibas
(AFM) programmataras funkcijai.

Acumen IQ Skidruma méritajs darbojas tikai
tad, ja to lieto kopa ar Acumen 1Q sensoru

un tas veido dalu no AFM programmataras
funkcijas. AFM programmataras funkcija

ir paredzéta darbam tikai ar vienu

Acumen 1Q skidruma méritaju vienlaikus.
Plasaku informaciju par sensoru skatiet
Acumen |Q sensora lietosanas instrukcija (IFU);
informaciju par AFM programmatras funkciju
skatiet HemoSphere uzlabotaja monitora.

2.0 Paredzétais lietojums/meérkis

Acumen 1Q skidruma méritajs ir sterila
vienreizlietojama ierice, kas paredzéta
lieto3anai ar Acumen AFM kabeli un

AFM programmaturas funkciju, lai lietotaju
informétu par plismas atrumu. Paredzéts, ka
ierici izmanto kvalificéti specialisti vai klinicisti
kltniska vidé lidz 24 stundam.

3.0 Indikacijas

Acumen |Q skidruma méritaja lietosana

ir indicéta kirurgiskajiem pacientiem, kuri
sasniegusi 18 gadu vecumu, lai izsekotu
pacientam ievadito skidrumu, lietojot kopa ar
saderigu hemodinamiska stavokla parraudzibas
platformu.

4.0 Kontrindikacijas

Nav kontrindikéciju Acumen IQ skidruma
meéritaja izmantosanai.

5.0 Bridinajumi

«+ Pacientu arstésanai nedrikst izmantot tikai
Acumen IQ skidruma méritaju, lietojot to
ar Acumen AFM kabeli un Acumen AFM
programmataras funkciju. Pirms arstésanas
sakuma ieteicams parbaudit pacienta
hemodinamikas raditajus.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizétais E logotips, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |Q, AFM, HemoSphere, TruWave un
VAMP ir uznémuma Edwards Lifesciences
precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

+ Acumen IQ $kidruma méritajs ir
izmantojams MR vidé. Ipadus nosacijumus
par drosibas garantésanu pacientiem,
kuriem tiek veikts magnétiskas rezonanses
attélveidosanas izmekl&jums, skatiet sadala
“MRA drosibas informacija”.

« lzstradajumu nedrikst nekada veida
parveidot, veikt ta apkopi vai mainit. Veicot
izstradajuma apkopi, parveidojot vai mainot
to, var tikt negativi ietekméta pacienta/
lietotaja drosiba un/vai izstradajuma
veiktspéja.

. Siierice ir izstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL.
So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT
ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu
ierices sterilitati, nepirogéniskumu un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
Sada darbiba var izraisit saslim$anu
vai nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts.

« Janointravenozas sistémas inflzijas
skalo3anas S$kiduma maisina nav izvadits viss
gaiss, tad, $kidumam beidzoties, gaiss var
ieklat pacienta asinsrites sistéma.

+ Jaintravenozaja Iinija ir gaisa burbulisi, tie
var ietekmét skidruma méritaja precizitati.

« Nepielaut gaisa burbulu iekluvi sistéma, jo
gaisa burbuli var izraisit gaisa emboliju.

+ Acumen IQ skidruma méritaju nedrikst
izmantot ilgak par 24 stundas. Acumen IQ
skidruma méritaja izmantosana ilgak par
24 stundam var negativi ietekmét skidruma
meritaja mérijumu precizitati.

. Saja iericé ietilpst talak uzskaitita(-as)
viela(-as), kas definétas ka CMR
1B, koncentracija, kas parsniedz 0,1%
masas dalas: kobalts; CAS Nr.

7440-48-4; EK Nr. 231-158-0. Pasreizéja

uz pieradijumiem balstita zinatniska
informacija liecina, ka mediciniskas ierices,
kas izgatavotas no kobalta sakauséjumiem
vai kobaltu saturoSiem neriiséjosa térauda
sakauséjumiem, nepalielina véza vai kaitigas
reproduktivas sistémas izpausmju risku.

« Acumen IQ skidruma méritaja precizitati
ietekmé $kidruma veids un skidruma
padeves atrums. Acumen 1Q skidruma
meéritaja lietosanas dé| iespéjams ievadit
vairak par paredzéto daudzumu atbilstosi
veiktspéjas specifikacijam 1. tabula.

6.0 Piesardzibas pasakumi

Acumen 1Q $kidruma méritajs nav saderigs

ar asins produktiem. Acumen I1Q skidruma

meritajs ir saderigs tikai ar $adiem

intravenoziem skidumiem:

«+ Natrija hlorida skidums injekcijam 0,9%
(NaCl 0,9%)

« Ringera laktata skidums (RL), zinams ari
ka natrija laktata Skidums un Hartmana
skidums

+ Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumins 5%

« Hidroksietil ciete 6%

Acumen |Q $kidruma méritaja izmantosana ar

asins produktiem vai ar jebkuru citu skidumu

vai medikamentiem var negativi ietekmét

skidruma méritaja mérijumu precizitati.

7.0 Komplikacijas

Ir dazi riski, kas ir saistiti ar Skidruma parvaldibu,

tostarp, bet ne tikai:

+ Plaudu taska

« Skidrums pleiras dobuma

+ Urinpusla plisums

« Miokarda trauma péc nekardialas operacijas

« Nieru aizstajterapija

« Akadta nieru trauma

+ Anastomozes noplude (zarnu operacija)
« Stomas nekroze
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« Operacijas vietas infekcija

Ar ierici saistiti papildu riski, lietojot kopa ar

pievienotu saderigu monitoru:

+ Hipervolémija

+ Hipovolémija

- Sepse/infekcija

+ Gaisa embolija

« Pacienta vai klinicista apdegumi vai
elektriskas stravas trieciens

+ Audu bojajumi

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem

nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un

atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas

lietotajs un/vai pacients.

8.0 Saderigas ierices

Acumen 1Q skidruma méritajs ir paredzéts
lietosanai kopa ar saderigu Edwards
HemoSphere uzlaboto monitoru, Acumen AFM
kabeli un Edwards apstiprinatiem sensoriem/
slégto asins paraugu nemsanas sistému ka
dala no Atbalstitas skidruma parvaldibas (AFM)
risingjuma.

Piezime. Visaptverosus parraudzibas
noradijumus un informaciju par

Acumen AFM kabela un Acumen AFM
programmatiiras funkciju izmantosanu
skatiet HemoSphere uzlabota monitora
lietotaja rokasgramata, kas pieejama
timekla vietné eifu.edwards.com.

9.0 Aprikojums

Edwards Acumen IQ $kidruma méritajs var tikt
piegadats ka dala no komplekta.

9.1 Komplekta komponenti

Komplekts var sastavét no sadiem

komponentiem vai piederumiem:

« Caurulite

+ Noslégkrani

- Vacini

« Acumen IQ sensors

» TruWave vienreizlietojamais spiediena
devéjs

- VAMP slégta asins paraugu nemsanas
sistéma

Piezime. Skatiet Acumen IQ sensora,
TruWave vienreizlietojama spiediena devéja
un VAMP slégtas asins paraugu nemsanas
sistémas lietosanas instrukcijas, lai
uzzinatu, ka lietot Sis ierices.

9.2 NepiecieSamie papildu komponenti

- Intravenozas infuzijas komplekts

+ Venozais katetrs

- Intravenozas sistémas infazijas skalosanas
skidums

9.3 Saderigs intravenozas sistémas infuzijas

skalosanas skidums

«+ Natrija hlorida skidums injekcijam 0,9%
(NaCl 0,9%)

- Ringera laktata skidums (RL), zinams ari
ka natrija laktata Skidums un Hartmana
skidums

+ Plasmalyte

« Dextran 40

«  Albumins 5%

« Hidroksietil ciete 6%

10.0 Procedira

Sie ir visparéjie noradijumi Edwards
apstiprinata sensora un/vai saderigas Edwards
programmataras uzstadisanai ar Acumen

1Q skidruma méritaju. Ta ka komplekta
konfiguracijas parametri un proceddras izriet
no slimnicas izvéles, slimnicas uzdevums ir
izstradat konkrétus noteikumus un procedaras.



Darbiba

Procediira

Darbiba| Procediira

paligierices, rikojieties saskana ar tam
pievienotajiem noradijumiem par drosu

Iznemiet Acumen 1Q skidruma
méritaju no sterila iepakojuma.

Pievienojiet Acumen 1Q skidruma
méritaju intravenozas infazijas
komplektam, nodrosinot savienojumu,
ka noradits 3. att. 77. Ipp. Parbaudiet,
vai savienojumi ir nofikséti, bet nav
pievilkti parak stingri.

Piesardzibas pasakums! Acumen

1Q skidruma méritajs nav saderigs

ar asins produktiem. Acumen

1Q skidruma meéritajs ir saderigs

tikai ar Sadiem intravenoziem

Skidumiem:

« Natrija hlorida skidums
injekcijam 0,9% (NaCl 0,9%)

« Ringera laktata skidums (RL),
zinams ari ka natrija laktata
$kidums un Hartmana Skidums

« PlasmalLyte

« Dextran 40

« Albumins 5%

« Hidroksietil ciete 6%

Acumen IQ skidruma méritaja
izmantosana ar asins produktiem
vai ar jebkuru citu Skidumu

vai medikamentiem var negativi
ietekmét skidruma méritaja
mérijumu precizitati.

10 | Savienojiet Acumen AFM kabeli
ar saderigo HemoSphere uzlaboto

monitoru gala, kas noradits ar @ seit:
2. att. 76. Ipp.

Piezime. Visaptverosus
parraudzibas noradijumus un
informaciju par Acumen

AFM programmatiiras funkciju
izmantosanu skatiet HemoSphere
paplasinatas parraudzibas ierices
lietotaja rokasgramata, kas
pieejama timekl|a vietné
eifu.edwards.com.

11 | Uzstadiet un ieslédziet saderigo
HemoSphere uzlaboto monitoru.

12 | Savienojiet Acumen IQ Skidruma
meéritaju ar Acumen AFM kabela galu,

kas noradits ar @ Seit: 2. att. 76. Ipp.

13 | Atvienojot Acumen IQ skidruma
méritaju no Acumen AFM kabela,
vienmér pavelciet savienojuma vieta.
Nevelciet aiz kabela un atvienosanai
neizmantojiet instrumentus.

Izvadiet visu gaisu no intravenozas
sistémas inflzijas skalosanas skiduma
maisina.

BRIDINAJUMS! Ja no intravenozas
sistémas infazijas skalosanas
Skiduma maisina nav izvadits viss
gaiss, tad, Skidumam beidzoties,
gaiss var ieklat pacienta asinsrites
sistéema.

BRIDINAJUMS! Ja intravenozaja
linija ir gaisa burbulisi, tie

var ietekmét skidruma méritaja
precizitati.

Noslédziet veltnisa spaili uz
intravenozas infazijas komplekta un
pievienojiet to pie intravenozas
sistémas infuzijas skalosanas skiduma
maisina. Uzstadiet maisu aptuveni

60 cm (2 pédas) virs pacienta.

Sads augstums uzpildisanas kontra
nodrosina aptuveni 45 mmHg
spiedienu.

Saspiediet pilienu kameru un uzpildiet
to lidz pusei ar skalosanas skidumu.
Nonemiet veltnisa spaili.

Lai $kidrums mazak sakratitos un lai
batu mazak burbulu, sistému drikst
uzpildit tikai ar pasteci.

Vertikali piestipriniet Acumen IQ
skidruma méritaju pie infazijas stativa,
izmantojot piemérotu spaili un
turétaju. lebidiet devéju turétaja.

Savienojiet pagarinajuma cauruliti ar
venozo katetru saskana ar razotaja
noradijumiem.

Izskalojiet sistému saskana ar slimnicas
noteikumiem.

Piesardzibas pasakums! Ja
sistémas skalosanai tiek izmantots
nesaderigs intravenozas sistémas
infazijas skalosanas skidums,
skalojiet no porta, kas novietots
distali pret skidruma méritaju.
Veicot skalosanu ar nesaderigu
intravenozas sistémas infazijas
skalosanas skidumu caur skidruma
méritaju, ta veiktais mérijums var
bit neprecizs.

11.0 Informacija par
drosibu magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

for\

BRIDINAJUMS! Acumen IQ $kidruma
méritaju nedrikst pievienot Acumen AFM
kabelim un HemoSphere uzlabotajam
monitoram magnétiskas rezonanses
attélveidosanas izmekléjuma laika. Ja
netiek ievéroti Sie noradijumi, iespéjamas
nopietnas traumas pacientam.

Izmantojams MR vidé, ievéro-
jot noteiktus nosacijumus

Stierice 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, Medicinas iericu
un citu precu standarta markésanas prakse
drosibai magnétiskas rezonanses vidé.

11.1 Acumen IQ skidruma méritajs

Nekliniskajas parbaudés ir pieradits, ka Acumen
1Q skidruma meéritajs ir izmantojams MR vidé,
ievérojot noteiktus nosacijumus:

- Statiskais magnétiskais lauks 3,0 Tvai
mazaks.

« Maksimalais magnétiska lauka telpiskais
gradients ir 3000 gausi/cm (30 T/m) vai
mazaks.

+ Acumen IQ $kidruma méritajs nav paredzéts
lieto3anai MR sistémas cilindra un nedrikst
nonakt tiesa saskaré ar pacientu.

« Siierice drikst atrasties MR sistémas telpa,
bet magnétiskas rezonanses attélveidosanas
izmekl&juma laika nedrikst darboties vai bat
pievienota parraudzibas sistémai.

+ Visam Acumen IQ 3kidruma méritaja
dalam jabat vismaz 4 cm attaluma no
attélveidosanas apgabala.

Acumen |Q $kidruma méritaja izmantotais
metals nav feromagnétisks. Izmantojot ASTM
F2052 un ASTM F2213, 3 T MR sistéma

tika novérots minimals magnétiskais spéks un
griezes moments.

Sekvencés tika parbauditi attélu artefakti
saskana ar ASTM F2119. Artefakti bija izskirami
attaluma lidz 4 cm no Acumen I1Q skidruma
méritaja.

Piesardzibas pasakums! Ja Acumen 1Q
Skidruma méritajam ir pievienotas

62

kenésanu. Ja paligieri¢u MR drosibas
statuss nav zinams, uzskatiet, ka tas
nedrikst lietot MR vidé, un nepielaujiet to
atrasanos MR videé.

12.0 Tehniska apkope

Regulari parbaudiet, vai skidruma cela nav
gaisa burbulu. Nodrogsiniet, lai savienojumu
caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciesi
savienoti.

BRIDINAJUMS! Nepielaut gaisa burbulu
iekluvi sistéma, jo gaisa burbuli var izraisit
gaisa emboliju.

Regulari parbaudiet pilienu kameru, lai
parliecinatos, vai tiek nodrosinats vélamais
nepartrauktas skalosanas atrums.

Lai nomainitu un apkoptu intravenozas/
spiediena parraudzibas/skidruma linijas,
ievérojiet slimnicas noteikumus un procedaras.

BRIDINAJUMS! Acumen IQ $kidruma
méritaju nedrikst izmantot ilgak par 24
stundas. Acumen IQ skidruma méritaja
izmantosana ilgak par 24 stundam var
negativi ietekmét skidruma méritaja
mérijumu precizitati.

lerici nedrikst tirit ar tvaiku, apstarot vai
sterilizét ar etilénoksidu (EtO). Neiemérciet.

13.0 Piegades komplektacija

Acumen |Q skidruma méritajs tiek piegadats
sterils, un $kidruma cels ir nepirogéns, ja

vien iepakojums nav bojats vai atvérts. Pirms
lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums
nav bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai
bojats. Nesterilizét atkartoti.

14.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

15.0 Specifikacijas

15.1 Ekspluatacijas apstakli/lietosanas vide
Temperaturas diapazons: no 10 lidz 37 °C
Mitruma diapazons: 20-80% bez kondensacijas

Augstums (atmosféras spiediens): no
0 m/0’ (1013 hPa) lidz 3048 m/10 000’ (697 hPa)

IP vértéjums: IPX4

16.0 Uzglabasanas laiks

Acumen |Q $kidruma méritaja ieteicamais
uzglabasanas laiks ir 24 ménesi kop3
izgatavosanas datuma.

17.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talruna nr.:

+358(0)20 743 00 41.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino raZzotajam un
atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

18.0 Likvidesana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici

ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem
atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilstosi
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:

stenLEo

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.



1. tabula. Acumen IQ skidruma méritaja veiktspéjas specifikacija

Plasmas atrums (ml/min)

Neliela plasma

Vidéja plasma

Liela plisma

Skidrums (0-50) (50-100) (100-150)
PlasmalLyte -1,5+1,4% -0,6 +2,2% -1,4+1,5%
NacCl 0,9% 1,6 £1,8% 2,1+1,6% 1,3+2,4%
Ringera laktats -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -51£5,1% -78%2,5%
HESPAN (hidroksietil ciete 6%) -2,7+2,1% -3,2+1,8% -34£2,1%
Albumins 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+£2,8%

* Precizitate parbaudita laboratorijas apstak]os.
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Acumen IQ Sivi Olcer

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, dnlemleri
ve rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun. Kapsamli
izleme prosediirleri icin eifu.edwards.com
adresinde bulunan HemoSphere gelismis
monitor kullanim kilavuzuna bakin.

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

1.0 Agtklama

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere

cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari
uyarinca kullanildiginda, kullanim amacina
uygun sekilde cihazin gtivenliligini ve
performansini desteklediginin test edilmesine
yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

Acumen 1Q sivi dlcer (bkz. Sekil 1), baglh

oldugu serum hatti izerinden hastaya iletilen
sivi hacmini dlgen, steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Yeniden kullanilabilir Acumen AFM
kablosu ile uyumlu bir monitdre baglandiginda
(bkz. Sekil 2), Acumen 1Q sivi 6lger, hastaya
verilmekte olan siviyi otomatik olarak izler ve
verileri Desteklenen Sivi Yonetimi (AFM) yazilim
ozelligine aktarir.

Acumen 1Q sivi dlger, yalnizca Acumen

1Q sensord ile birlikte kullanildiginda calisir

ve AFM yazilim &zelliginin pargasidir. AFM
yazilimi 6zelligi, bir defada tek bir Acumen

1Q sivi lcerle calisacak sekilde tasarlanmistir.
Sensor hakkinda ayrintili bilgi icin Acumen 1Q
sensord kullanim talimatlarina, AFM yazilim
ozelligi hakkinda ayrintili bilgi icin HemoSphere
gelismis monitore bakin.

2.0 Kullanim Amaci

Acumen 1Q sivi dlger, akis hizini kullaniclya
iletmek icin Acumen AFM kablosu ve AFM
yazilim 6zelligi ile birlikte kullanilmak tGzere
tasarlanmis olan, steril, tek kullanimlik bir
cihazdir. Cihaz, bir klinik ortamda vasifli
personel veya klinisyenler tarafindan 24 saate
kadar kullaniimak tizere tasarlanmistir.

3.0 Endikasyonlar

Acumen 1Q sivi dlcer, 18 yas Ustl cerrahi
hastalar igin, uyumlu bir hemodinamik izleme
platformuyla birlikte kullanildiginda, hastaya
uygulanmakta olan sivinin izlenmesi icin
endikedir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Acumen 1Q sivi 6lgerin kullanimina iliskin bir
kontrendikasyon yoktur.

5.0 Uyanilar

Acumen IQ sivi 6lger, Acumen

AFM kablosuyla ve Acumen AFM

yazihm 6zelligiyle birlikte kullanildiginda,
hastayi tedavi etmek icin tek basina
kullanilmamalidir. Tedaviye baglamadan
once hasta hemodinamiginin gézden
gegcirilmesi 6nerilir.

Acumen IQ sivi 6lger MR Kosulludur. MRI
muayenesi uygulanan hastalar igin hasta
guvenligini saglamaya yonelik 6zel kosullar
icin MRI Guvenlilik Bilgileri bélimiine bakin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Acumen, Acumen AFM, Acumen I1Q,

AFM, HemoSphere, TruWave ve VAMP,
Edwards Lifesciences firmasinin ticari
markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerinin mulkiyetindedir.

« Uriin tizerinde higbir degisiklik, bakim
veya tadilat yapmayin. Uriin Gizerinde
yapilacak bakim, tadilat ve degisiklikler,
hasta/operator glivenligini ve/veya Uriin
performansini etkileyebilir.
Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmis, amaclanmis 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
gostermeyebilecedi icin bu gibi islemler
hastaliga veya bir advers olaya neden
olabilir.
Serum yikama ¢ozeltisi torbasindaki tim
hava cikariimazsa ¢6zelti bosaltildiginda
hastanin vaskiiler sistemine hava girebilir.

« Serum hattinda hava kabarciklar varsa, sivi
olgerin dogrulugu etkilenebilir.
Hava kabarciklari hava embolisine
yol acabileceginden, kuruluma hava
kabarciklarinin girmesine izin vermeyin.
Acumen IQ sivi 6lger 24 saatten uzun siire
kullanilmamalidir. Acumen IQ sivi 6lgerin
24 saatten uzun sure kullaniimasi, sivi dlcer
Ol¢iminin dogrulugunu bozabilir.

« Bucihazda, agirlik¢a %0,1'in Gstlinde
bir konsantrasyonda CMR 1B olarak
tanimlanan su maddeler mevcut olabilir:
Kobalt; CAS No. 7440-48-4; EC No.
231-158-0. Mevcut bilimsel kanitlar, kobalt
alasimlarindan veya kobalt iceren paslanmaz
celik alasimlarindan Uretilen tibbi cihazlarin
kanser veya tireme sistemini olumsuz
etkileme riskinin artmasina neden olmadigi
gorisuni desteklemektedir.
Acumen IQ sivi 6lgerin dogrulugu,
sivi tipinden ve siviiletim hizindan
etkilenir. Acumen 1Q sivi 6lcerin
kullanilmasi, Tablo 1'de saglanan
performans spesifikasyonu uyarinca,
tasarlanan miktardan daha fazla iletime yol
acabilir.

6.0 Onlemler

Acumen 1Q sivi 6lger kan driinleri ile uyumlu
degildir. Acumen IQ sivi lger, yalnizca
asagidaki serum ¢ozeltileri ile uyumludur:

« Sodyum Kloriir Enjeksiyonu %0,9 (NaCl
%0,9)
Sodyum laktat ¢ozeltisi ve Hartmann
¢ozeltisi olarak da bilinen Ringer laktat
¢ozeltisi (RL)

+ Plasmalyte
Dextran 40
Albumin %5
Hetastarch %6

Acumen 1Q sivi 6lgerin kan Uriinleri veya baska

bir ¢ozelti veya ilagla birlikte kullanimi, sivi 6lcer
Olcimiintin dogrulugunu bozabilir.

7.0 Komplikasyonlar

Sivi yonetimi ile ilgili bazi riskler mevcuttur, bu
riskler asagidakileri icerir ancak bunlarla sinirli
degildir:
+ Pulmoner 6dem

Plevral eftizyon
« Mesane riiptiri

Kardiyak Olmayan Cerrahi Sonrasinda
Miyokardiyal Yaralanma (MINS)

« Renal replasman tedavisi
Akut bobrek hasari
Anastomoz kacagi (bagirsak cerrahisi igin)
Stoma nekrozu
Cerrahi bélge enfeksiyonu
Bagli bir uyumlu monitorle birlikte
kullanildiginda cihazin kullanimiyla iliskili ilave
riskler:
Hipervolemi
« Hipovolemi
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+ Sepsis/Enfeksiyon
Hava embolisi
« Hastada ya da klinisyende yanik ya da
elektrik carpmasi
Doku hasari
Kullanicilar ve/veya hastalar, tim ciddi
durumlari Ureticiye ve kullanicinin ve/veya

hastanin bagh oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

8.0 Uyumlu Cihazlar

Acumen 1Q sivi 6lger, uyumlu bir Edwards
HemoSphere gelismis monitorle, Acumen AFM
kablosuyla ve Desteklenen Sivi Yonetimi (AFM)
¢6zUmiiniin parcasi olarak Edwards onayl
sensorler/kapali kan 6rnekleme sistemiyle
birlikte kullanilmak tizere tasarlanmistir.

Not: Kapsamli izleme prosediirleri ve
Acumen AFM kablosu ile Acumen AFM
yazilim 6zelliklerinin kullanimi hakkinda
bilgi icin eifu.edwards.com adresinde
bulunan HemoSphere gelismis monitor
kullanim kilavuzuna bakin.

9.0 Ekipman

Edwards Acumen IQ sivi 6lger, bir kitin parcasi
olarak temin edilebilir.

9.1 Kit Bilesenleri

Kitler, asagidaki bilesenlerden veya
aksesuarlardan olusabilir:

Hortum

Musluklar

Kapaklar

Acumen IQ sensori

TruWave tek kullanimlik basing transduseri
«  VAMP kapali kan 6rnekleme sistemi
Not: Bu cihazlarin nasil kullaniimasi
gerektigi hakkindaki talimatlar icin Acumen
1Q sensorii, TruWave tek kullanimlik basing

transdiiseri ve VAMP kapali kan 6rnekleme
sistemi Kullanim Talimatlarina bakin.

9.2 ilave Bilesenler Gereklidir
Serum (IV) seti
Venoz kateter
Serum ¢ozeltisi

9.3 Uyumlu Serum Cozeltileri
Sodyum Kloriir Enjeksiyonu %0,9 (NaCl
%0,9)

«  Sodyum laktat ¢ozeltisi ve Hartmann
¢ozeltisi olarak da bilinen Ringer laktat
¢ozeltisi (RL)

PlasmaLyte

« Dextran 40
Albumin %5

+ Hetastarch %6

10.0 Prosediir

Bunlar, Acumen 1Q sivi Slcer ile Edwards onayli
sensor ve/veya Edwards uyumlu donanim
kurulumu hakkindaki genel talimatlardir. Kit
konfigurasyonlari ve prosedurler hastanenin
tercihine gore degistigi icin dogru politikalan
ve prosedurleri belirlemek hastanenin
sorumlulugundadir.



Adim| Prosediir Adim| Prosediir

1 | Acumen IQ sivi Slgeri steril ambalajdan ozelliklerinin kullanimi hakkinda

cikarin. bilgi icin eifu.edwards.com
- — adresinde bulunan HemoSphere

2 selfﬂ 3 sayfa 77v ile gosterilen gelismis monitor kullanim
bag!‘antlllarl saglayarak Acumen IQ kilavuzuna bakin.
sivi Slgeri serum setine uygun
sekilde yerlestirin. Baglantilarin 11 | Uyumlu HemoSphere gelismis
saglam oldugundan ancak fazla siki monitérii yapilandinp baslatin.
olmadigindan emin olun. 12 | Acumen IQ sivi 6lceri Acumen AFM
Onlem: Acumen IQ sivi 6lger X . @ .
kan iiriinleri ile uyumlu degildir. kab}qsunun Sekil Zfayfa 76'de ile
Acumen IQ sivi Sler, yalnizca belirtilen ucuna baglayin.
asagidaki serum cézeltileri ile 13 | Acumen IQ sivi Slceri Acumen AFM
uyumludur: kablosundan cikarirken her zaman
« Sodyum Kiloriir Enjeksiyonu %0,9 baglant yerinden gekin. Baglantiy:

(NaCl %0,9) ayirmak icin kablodan ¢cekmeyin veya
« Sodyum laktat ¢cozeltisi ve alet kullanmayn.

Hartmann ¢ozeltisi olarak da

bilinen Ringer laktat ¢ozeltisi (RL) 11.0 MRI Giivenlik Bilgileri
« Plasmalyte
« Dextran 40
« Albumin %5 MR Kosullu
« Hetastarch %6
Acumen IQ sivi é'ilgerin kan driinleri UYARI: Acumen 1Q sivi 6lger, bir
veya baska bir ¢5zeltiveya MRI muayenesi esnasinda Acumen AFM
ilacla birlikte kullanimi, sivi dlger kablosuna ve HemoSphere Gelismis
dl¢limiiniin dogrulugunu bozabilir. Monitore bagl lIidir. Bu talimata

3 | Serum yikama ¢ozeltisi torbasindaki uyulr halinde hastac.la‘l ciddi
tiim havayi cikarin. yaralanma meydana gelebilir.

UYARI: Serum yikama cozeltisi Asagidaki cihazin American Society for
torbasindaki tiim hava cikariimazsa Testing and Materials (ASTM) International
cbzelti bosaltildiginda hastanin (Amerikan Test ve Malzemeler Dernegi
vaskiiler sistemine hava girebilir. (ASTM) Uluslararasi) Tanimlamasi: F2503,
Manyetik Rezonans Ortaminda Kullanilan Tibbi
UYARI: Serum hattlnda"hava' Cihazlarin ve Diger Ogelerin Giivenlik icin
kalfarakvlarl varsa, 5“_"_°|§e"“ isaretlenmesine iliskin Standart Uygulama’da
dogrulugu etkilenebilir. belirtilen terminolojiye gére MR Kosullu oldugu

4 | Serum seti tizerindeki makara klempi belirlenmistir.
kapatin ve serum setini serum 11.1 Acumen IQ sivi diger
ﬁ'katm; torbaklsmakt;?)glayl(r;. ;’t?rbayl Klinik disi testlerde, Acumen 1Q sivi Slgerin

astadan yaklasik 59 cm L2 1t . asagidaki sartlara gére MR Kosullu oldugu
yuiksege asin. Bu ylkseklik, dizenegi ortaya konmustur:
doldurmak icin yaklasik 45 mmHg 4 stur:
basing saglayacaktir. Statik manyetik alan 3,0 T veya daha distik.

5 | Hava haznesini sikmak suretiyle Maksimum uzamsal gradyan manyetik alani
yarisina kadar yikama ¢ozeltisi 3000 Gauss/cm (30 T/m).
doldurun. Makara klempi acin. Acumen IQ sivi éler, MR sistemi tiinelinin

icinde kullanilmak tzere tasarlanmamistir ve

6 |Swm tUrbUIaq§|n| azalt!n‘ak ve kal?arak hastayla dogrudan temas etmemelidir
glulzumung Ionlelm‘ek. 'gr sistemni Bu cihaz MR sistemi odasinda olabilir ancak

ok‘ u!‘r-‘r|1a 1% ekarln! Ya nizca yer bir MRI muayenesi esnasinda calistirilamaz
gekimiile gergeklestirin. veya bir izleme sistemine bagli olamaz.

7 | Uygun klemp ve tutucu kullanarak « Acumen IQ sivi Slgerin butiin parcalari,
Acumen 1Q sivi Slgeri dikey goriintileme bélgesinden en az 4 cm uzakta
pozisyonda bir serum askisina olmalidir.
yerlestirin. Tutucuda yerine kaydirin. Acumen 1Q sivi dlgerdeki metal ferromanyetik

8 | Uzatma hortumunu dreticinin degildir. ASTM F2052 ve ASTM F2213
talimatlarina uygun olarak ven6z kullanildiginda, 3 T MR sisteminde manyetik
katetere baglayin. kuvvet ve tork minimum diizeydeydi.

9 | Hastane politikasi uyarinca sisteme ASTM F2119'daki sekanslar kullanilarak gérintt
yikama islemi uygulayin. artefakti test edildi. Acumen 1Q sivi 6lcerden
" ., 4 cm mesafeye kadar artefakt fark edilebilirdi.
Onlem: Sistem, uyumlu olmayan N
bir serum cozeltisiyle ylkama Onlem: Acumen IQ sivi dlgere bagl olan tiim
yapilacaksa, sivi dlcere distal aksesuarlarin giivenli tarama kosullarina
bir porttan yikayn. Sivi élcerin uyun. Aksesuar cihazlari icin MR giivenligi
icinden, uyumlu olmayan bir durumu bilinmiyorsa bu cihazlari MR icin
serum cozeltisiyle ytkama yapilmasi Giivenli Degil olarak degerlendirin ve bu
halinde, sivi élcer Slciimiiniin cihazlarin MR ortamina alinmasina izin
dogrulugu riske atilabilir. vermeyin.

10 | Acumen AFM kablosunu uyumlu

bir HemoSphere gelismis monitore,

Sekil 2 sayfa 76'de @ ile belirtilen
ucu kullanarak baglayin.

Not: Kapsamli izleme prosediirleri
ve Acumen AFM yazilim

12.0 Bakim

Sivi yolunda hava kabarcigi olup olmadigini
dizenli olarak kontrol edin. Baglanti hatlari ve
musluklarin sikica takili oldugundan emin olun.

UYARI: Hava kabarciklari hava embolisine
yol acabileceginden, kuruluma hava
kabarciklarinin girmesine izin vermeyin.
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Surekli yikama hizinin istendigi gibi oldugunu
dogrulamak igin hava haznesini diizenli olarak
g6zlemleyin.

Serum/basing izleme/sivi hatlarinin degisimi
ve bakimi i¢in hastane politikalarini ve
prosediirlerini takip edin.

UYARI: Acumen IQ sivi dlcer 24 saatten

uzun siire kullaniimamalidir. Acumen 1Q sivi
Olcerin 24 saatten uzun siire kullanilmasi,
sivi dlger Slglimiiniin dogrulugunu bozabilir.

Cihazi buhar, radyasyon veya EtO ile sterilize
etmeyin. Siviya batirmayin.

13.0 Tedarik Sekli

Ambalaj acilmadigi veya hasar gormedigi
stirece Acumen 1Q sivi 6lger steril olarak
tedarik edilir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Kullanmadan 6nce, ambalaj butinluginin
bozulup bozulmadigini gorsel olarak kontrol
edin. Ambalaj acilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Spesifikasyonlar

15.1 Calistirma Kosullari/Kullanim Ortami
Sicaklik Araligi: 10 ila 37 °C
Nem araligi: %20-80, yogusmasiz

Rakim (Atmosferik Basing):
0 m/0 ft (1013 hPa) ila 3048 m/10.000 ft
(697 hPa)

IP Derecesi: IPX4

16.0 Raf Omrii

Acumen 1Q sivi 6lcerin 6nerilen raf dmrd,
Uretim tarihinden itibaren 24 aydir.

17.0 Teknik Servis

Teknik servis icin lutfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41 21823 4377.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi
durumlari treticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bagli oldugu Uye Ulke Yetkili
Makamina bildirmelidir.

18.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik
acidan tehlikeli atik olarak islem gormelidir.
Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere
uygun olarak atiimalidir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin

temin edilebilirligi nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Asagidaki sembolii tagiyan driin:

stenideo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.



Tablo 1: Acumen IQ sivi dlgerin Performans Spesifikasyonu

Akis Hizi (ml/dk)

Diisiik Akis Orta Diizey Akig Yiiksek Akis

Sivi (0-50) (50-100) (100-150)
Plasmalyte -1,5+%1,4 -0,6+%2,2 -1,4+%1,5
NaCl %0,9 1,6+%1,8 2,1+%1,6 1,31%2,4
Lactated Ringers -0,0+%3,1 1,0+%2,7 0,2+%2,8
Dextran 40 -6,2+%1,8 -5,1+%>5,1 -7,8+%2,5
HESPAN (Hetastarch %6) -2,7+%2,1 -3,2+%1,8 -3,4+%2,1
Albumin %5 -0,9+%1,6 -1,8+%2,0 -2,1+%2,8

*Laboratuvar kosullarinda test edilen dogruluk
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N3mepuTtenb o6bema XKngkocTn
Acumen IQ

BHUMaTenbHO N3yumnTe 3T MHCTPYKUUN

Nno NpUMeHeHUIo, B KOTOPbIX

npeacr: npeaynp , Mepbl
NpPeAOCTOPOXKHOCTM 1 OCTaTOUHbIE PUCKN,
CBA3aHHbIE C NCNOJIb30BaHNEM 3TOro
MeANLNHCKOro ycTpoicraa. MonHbin
nepeveHb npoueAyp MOHUTOPUHra

C NOMOLbIO YCOBEPLUEHCTBOBAHHOIO
moHutopa HemoSphere cm. B pykoBoacTee
ofneparopa 3TOro MOHMTOPa, AOCTYNHOM Ha
Be6-canre eifu.edwards.com.

Tonbko ana ogHopasoBoOro
ncnoJsib3oBaHuA

1.0 OnucaHme

3¢ deKTUBHOCTb YCTPOWCTBA, B TOM Uncsie
ero GyHKLMOHaNbHble XapaKTepuUCTUKY,
noATBepXKAeHa LenbiM PALOM TeCTOB,
pesynbTaTbl KOTOPbIX JOKA3bIBAIOT
6e30MacHOCTb U 3$HEKTUBHOCTb YCTPONCTBA
Npy NCNONb30BaHMM MO Ha3HaYeHIo

B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHBIMU
MHCTPYKLMAMY NO NPYMEHEHWIO.

M3mepuTenb ob6bema XmnaKkoctT Acumen

1Q (cm. puc. 1) — 3710 CcTepunbHoe
0[JHOpPa30BOe YCTPONCTBO, KOTOPOE N3MepsAeT
MOTOK XNAKOCTY, BNIMBAEMOIi NaLyeHTy

yepes NoABeAEHHYIO K HeMY IMHWIO ANs
BHYTPMBEHHOrO BAMBaHWA. Mpy noakoUYeHNn
K COBMECTVIMOMY MOHUTOPY C MOMOLLbIO
MHoropasoBoro kabena Acumen AFM (cm.
pwc. 2) usmepuTenb obbema X1AKoOCTH Acumen
1Q aBTOMaTUYECKM OTCIEXMBAET KONNYECTBO
XKUAKOCTY, BBOAVMOW NaLMeHTy, 1 nepeaaeT
3TU AaHHble NPOrpaMMHOMyY obecreyeHuto
Assisted Fluid Management (AFM).

MN3meputenb obbema xmaKkocTn Acumen

1Q paboTaeT TONbKO NPU NCMONb30BAHUN

c patumkom Acumen IQ n saiBnsaeTca

4acTbio MPOrpamMMHOro obecneyeHus

AFM. NMporpammHoe obecneyeHvre AFM
npeAHa3HayYeHo 1A OfAHOBPEMEHHON PaboTbl
C OHVM M3MepuTeNiemM ob6bema XUAKOCTH
Acumen |Q. lononHuTenbHyio MHopmaLmio o
[laTuYMKe CM. B MHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHMIo
fatumka Acumen |Q; uHpopmaumio o
nporpammHom obecneueHnn AFM cm. B
PYKOBOACTBE K yCOBEPLIEHCTBOBAaHHOMY
MoHuTOpy HemoSphere.

2.0 Mpepnonaraemoe
ncnonb3soBaHue/uenesoe
HasHayeHune

M3mepuTenb ob6bema Xmnakocti Acumen

1Q npencTaBnsAeT cobom cTepunbHoe
OfIHOpa30Boe YCTPOWCTBO, NPpeAHa3HaYeHHoe
[NA Cnonb3oBaHuA ¢ Kabenem Acumen

AFM v nporpammMHbimM obecneyeHnem AFM

C Lernbio MHGOPMMPOBaHUA NMonb3oBaTens o
CKOPOCTU MOTOKa. YCTPOWCTBO NpeHa3HaueHo
[N1A NCNONb30BaHNA KBaNNGULMPOBaHHbIM
NepCoHanoMm v Bpayamu B KIIMHUYECKUX
YC/IOBUAX B TeyeHune 24 4acos.

Edwards, Edwards Lifesciences,

NOroTun Co CTUnM3oBaHHoi 6ykBoii E, Acumen,
Acumen AFM, Acumen IQ, AFM, HemoSphere,
TruWave n VAMP aBnstoTcA TOBapHbIMK
3Hakamu Edwards Lifesciences. Bce npoune
TOBaPHbIe 3HaKM ABAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO
COOTBETCTBYIOLUX BNlaferbLeB.

3.0 MokasaHusa

MN3meputenb obbema xmaKkocTn Acumen

1Q npepgHasHayeH Ansa nayMeHToB
XMpypruyeckoro npodunsa ctapiue 18 net
ANA OTCNeXBaHUA obbema KnakocTn,
BBOAVMOrO NaLWEeHTY, NPY NCMONb30BaHNUN
C COBMEeCTUMOW NNaTGopPMOoi MOHUTOPUHTa
reMoHaMNyecknx napameTposB.

4.0 MpoTnBOonokKasaHusa

MNpoTrBONOKa3aHUii K NCNOMb30BaHMWIO
n3meputensa obbema xugkoct Acumen IQ
HeT.

5.0 MpepynpexpeHns

+ He ucnonb3yiite nsmeputens obbema
xupkoctn Acumen 1Q ¢ kabenem
Acumen AFM 1 nporpaMmmHbIm
obecneueHnem Acumen AFM oTaenbHo
AR nevyeHns nauneHToB.. Mepen Havanom
NeyYyeHns PeKOMEHAYETCA NPOBEPUTDL
remognHammyeckmne napameTpbl NnaymeHTa.

+ W3mepuTenb obbema xuakoctm Acumen 1Q
YCNIOBHO 6e30MaceH npu NpoBeAeHnn
MPT. YTo6bl rapaHTMpoBaTh 6€30MacHOCTb
naymneHTa, KoTopbiin npoxoant MPT-
obcnefjoBaHNe, 03HaKOMbTEChb C 0COObIMM
yCNnoBMAMM B pasfene nHdopmaLmm o
6e30MacHOCTV N3AeNVA Npu NPoBeAeHUN
MPT.

+ 3anpelaeTcs U3MeHATb, 06CNYKMBaTb UK
mMoaudMLMpPoBaThb Usaenme Kakum-nmbo
obpazom. O6cnyxKMBaHVe, U3MEHeHWe Unn
moaundrKaLma MOryT co3aaThb yrposy
6e30MacHOCTU NaLyeHTa 1 onepaTopa u
(Mnn) yxyawuTb paboTy ycTponcTBa.

+ JlaHHOe ycTpoWncTBO pa3paboTaHo,
npepgHasHayeHo u noctasnaetca TOJIbKO
ANA OAHOPA30BOIo UCMNOJb30BAHKA.
HE CTEPUNIU3YWTE U HE UCMONb3YWTE
370 ycTporicteo [NOBTOPHO. Het
[aHHbIX, NOATBEPXKAAIOLIMX CTEPUNBHOCTD,
annporeHHOCTb 1 PaboToCNoCO6HOCTL
[laHHOTO YCTPONCTBa Noc/e MOBTOPHOA
06paboTku. Takoe AeicTBre MOXET
npuBecTy K 3aboneBaHuio Unm
HexXenaTenbHOMY ABNEHUIO, MOCKOMNbKY
YCTPONCTBO MOXET paboTaTb He TaK, Kak
V3HayanbHO Npeanonaranoch.

« Ecnu He ypanuTb BeCb BO3AYX 13
nakeTa C MPOMbIBOYHbBIM PaCcTBOPOM
A8 BHYTPUBEHHOTO BAIMBaHUA, NpU
BblKau/BaHNMN pacTBOPa OH MOXeT nonacTb
B COCYANCTYIO CUCTEMY MaLmeHTa.

« Ecnv B nuHUM onA BHYTPYBEHHOTO BAVBaHNA
NPUCYTCTBYIOT My3bIPbKN BO3AYXa, 3TO
MOXeT NOB/VATb Ha TOYHOCTb U3MepUTensa
o6bema XngKocTu.

« He gonyckaiiTe nonagaHua ny3bpbKoB
BO3)yXa B CUCTEMY, NOCKOMbKY OHU MOTYT
NPVBECTY K BO3AYLWHON 3Mbonum.

+ He ucnonb3yiite nsmeputens obbema
xupkoct Acumen IQ fgonblue 24 yacos.
Mpu ncnonb3oBaHUn U3mMepuTens obbema
xupkoctn Acumen IQ pgonbuie 24 yacos
MOXET CHU3NTbCA TOYHOCTb ero mzmepeHmM.

« B paHHOM ycTpoiicTBe copepaTca
crepyoLre BELEeCTBa, OTHOCALLMECA K
kateropun CMR 1B, B KOHLEeHTpaLum 6onee
0,1 % no macce: kobanbT; N© B peectpe CAS
7440-48-4; Ne EC 231-158-0. CoBpemeHHble
HayuyHble faHHble MOATBEPXKAAIOT, UTO
MegULMHCKME YCTPOCTBA, N3rOTOB/IEHHbIE
13 CNIaBOB KobanbTa U HepxaBeloLuen
cTanu, cofepalleii KobanbT, He MOBbILIAKT
PUCK Pa3BUTMA paKa UM HeXKeNnaTenbHbIX
BO3[eNCTBUI Ha PENPOAYKTBHYIO CUCTEMY.

+ Ha TouHOCTb n3mMepuTens obbema XnLKocTu
Acumen |Q BAUSIET TUMN XNOKOCTU 1
CKOpOCTb ee noaauu. Mpw ncnonb3osaHun
n3mepuTens obbemMa XKuaKkocTm Acumen
1Q moxeT noTpeboBaTbCA Nofaya
60sbLLIEro KONMUEeCTBa XUAKOCTH, YeM
YKa3aHo B 3KCMNyaTaLOHHbIX TEXHUYECKNX
XapakTepucTuKax B 1abn. 1.
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6.0 Mepbl NpeaoCTOPOXKHOCTU

M3meputenb ob6bema xuakoct Acumen

1Q HecoBMECTMM C NpenapaTamm KpoBu.
M3mepuTenb ob6bema xuakoct Acumen

1Q coBMeCTUM TOMbKO CO Crieaytowmmmn
pacTBOpamm 418 BHYTPUBEHHOTO BIMBAHUA:

«  OU3MONOrNYecKnin pacTBOp AN MHbEKLMIA,
0,9 % (NaCl 0,9 %)

« JlakTaTHbIi pacTBOp PuHrepa (RL), Takxe
M3BECTHbIV KaK pacTBOp JlakTaTa HaTpWA 1
pacTBop XapTMaHa

« Plasmalyte

« [lekctpaH 40

«  AnbbymuH 5 %

« wapokcmatunkpaxman 6 %

Wcnonb3oBaHvie nsmeputens obbema
xumpkoctn Acumen IQ ¢ npenapatamu
KPOBM UK JIIOOBIM APYTMM PacTBOPOM MU
npenapaTom MOXeT NPUBECTY K CHUXEHMIO
TOYHOCTM €ro U3MepeHui.

7.0 OcnoXxHeHMA

EcTb onpepeneHHble pUcKK, CBA3aHHbIE C
NHOY3VIOHHON Tepanuen, B TOM uncie
cnepytowe:

+  OTeK Nerkux;
« MneBpanbHbIi BbINOT;
+  pa3spbiB MOYEBOTO My3blps;

+ MOBpeXAeHVe MMoKapaa nocne
HeceppaeyuHow onepaumn (MINS);

+  3aMecTuTesibHasA NoYeyHas Tepanus;

+  OCTpOe MopakeHne Nouek;

+ aHaCTOMOTMYeCKas yTeuka (Mpu KULWeYHoM
onepauun);

+ HeKpo3 CTOMbI;

+ MHdeKLMa B 061aCTU XUPYPryeckoro
BMeLLaTeNbCTBa.

JlononHutenbHble PWUCKKN, CBA3aHHblE
C Ncnosb3oBaHNem yCTpOI;ICTBa C
nopacoeANHEHHbIM COBMECTUMbIM MOHUTOPOM:

+  runepBonemus;
« rYnoBosemus;

«  cencuc/mHoekuns;

« BO3aylUHasA smbonus;

*  OXOrM Unu NopaxeHne aneKTpnyecknm
TOKOM NauneHTa i Bpaya;

* nospexpaeHne TKaHen.

Monb3oBatenu v (UNK) NALUEHTbI JOMKHbI
coo6LwaTtb 060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX
NPOW3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY

opraHy rocyapcTBa-uieHa, rae HaxoguTcs
nonb3oBaTesb U (UNK) NaLUEHT.

8.0 CoBmecTMMbIe YyCTPOMCTBA

MN3meputens obbema xupkoctn Acumen 1Q
npeaHasHayeH AnA NCNonb30BaHNA COBMECTHO
C COBMECTUMbIM YCOBEPLLEHCTBOBAHHbIM
MoHuTopom Edwards HemoSphere, kabenem
Acumen AFM 1 yTBep»AeHHbIMY KOMMaHuew
Edwards faTumkKamu nnm 3akpbiToi CUCTEMONA
B3ATUA 06Pa3sLIOB KPOBM B pamMKax peLleHns
Assisted Fluid Management (AFM).

Mpumeuanue. MonHbii nepeyeHb

npoueayp MOHMTOPUHra n nHpopmauuio
06 ncnonb3soBaHuu Kabena Acumen

AFM 1 nporpammHoro o6ecneueHns
Acumen AFM cm. B pyKoBoAcTBE

onepatopa ycoBepLIeHCTBOBaHHOro
moHuTopa HemoSphere, poctynHom Ha Be6-
caiiTe eifu.edwards.com.

9.0 O6opyaoBaHue

N3meputenb o6bema xmakoctn Edwards
Acumen |Q MoXeT NOCTaBNATbCA B COCTaBe
KOMMJIEKTa.

9.1 KOMMNOHEHTbI KOMMNNeKTa

KomnnekTbl MOTyT COCTOATb 13
nepeymnciieHHbIX HUXXe KOMMNOHEHTOB U
nNpYHaANeXHoCTen.



« Tpyb6Ku.

+ 3anopHble KpaHbl.

- Konnauku.

« [Jatumk Acumen IQ.

- OpHopa3oBbIv faTumnK AasneHna TruWave.

+ 3aKpbiTaa cucTema B3ATMA 06pa3LI0B KPOBY
VAMP.

MNpumeuaHme. YKasaHuA No Ncnonb3oBaHUIo
AaTunka Acumen IQ, ogHopasoBoro
AaTunKa pasneHua TruWave v 3aKpbiTOn
cncrembl B3ATUA 06pasuos Kposu VAMP
CM. B UHCTPYKLMAX MO NPUMEHEHMIO 3TNX
YCTPOWCTB.

9.2 Heo6xoaumble AONONHUTENbHbIE
KOMMOHEHTbI

+ Habop AnA BHyTPVBEHHOrO BAVBaHNA
« BeHo3HbIV KaTeTep
+ PacTBOp ANA BHYTPYBEHHOIO BIMBAHUA

9.3 CoBmecTUMble pacTBOpbI ANA
BHYTPUBEHHOTO BINBaHNA

«  Dusmonornyecknin pacTBOp AnA NHbEKLNNA,
0,9 % (NaCl 0,9 %)

« JlakTaTHbIi pacTBOp PuHrepa (RL), Takxe
V3BECTHbIN KaK PacTBOp 1lakTaTa HaTpuA n
pacTBop XapTmaHa

« Plasmalyte

« [ekcTpaH 40

+ AnbbyMuH 5 %

« Tngpokcnatunkpaxman 6 %

10.0 Mopagok gencrenn

3pecb npeacTaBneHbl 06LLMe MHCTPYKLWN

Mo yCTaHOBKe yTBEPXKAEHHOro KOMNaHven
Edwards fatumka v (unv) obopygnosaHus
Edwards, coBMmecTumoro c namepurtenem
o6bema xugkocti Acumen 1Q. MockonbKy
KOHUrypaumm KomnnekTa v npoueaypbl MOryT
pasnuuaTbCs B 3aBUCMMOCTM OT MOTPebHOCTEN
MEeANLIMHCKOrO YUpexaeHus, onpeaeneHve
KOHKPETHbIX NPOTOKOMOB 1 NpoLeayp
ABNAeTCA 063aHHOCTbIO MEANLIMHCKOTO
yupexaeHus.

3tan | Mpoueaypa

1 M3Bnekute nsmeputens o6bema
xunpkoctn Acumen 1Q n3 ctepunbHow
YNaKOBKM.

2 | Pa3mectuTe n3mMepuTenb obbema
*uakoctn Acumen IQ
nocnegoBaTenbHO ¢ HAbopom anis
BHYTPUBEHHOTO BNNBAHWA, BbINONHNB
coefIHeHWs, Kak NoKasaHo Ha puc. 3
Ha cTp. 77.Y6enmtech B TOM, UTO
coefIHeHVA 3aTAHYTbl HAAEXHO, HO
He CINLWKOM TYro.

Mepa npefjoCTOPOXKHOCTH.
N3mepuTenb o6bvema KugKocTu
Acumen IQ HecoBMeCTUM C
npenapatamu Kposu. Usmeputennb
o6bema xuakoctu Acumen IQ
COBMECTMM TONbKO CO cneayowwmm
pacTBopamu AnA BHYTPUBEHHOIO
BNMBaHUA:

« Ousnonornyeckuii pacTteop ana
nHbveKuuin, 0,9 % (NaCl 0,9 %)

« JlakTaTHbIli pacTBOp PuHrepa
(RL), TaK)Ke N3BECTHbIN KaK
pacTBOp NlaKTaTa HaTpuA N
pacTBop XapTmaHa

« PlasmalLyte

« [lekcTpaH 40

* Anb6ymuH 5 %

« mppokcnaTunkpaxman 6 %

Wcnonb3oBaHue nsmepurtens
o6bema xuakoctu Acumen IQ

c npenapatamui KpoBM nnu
no6bIM APYrMM pacTBOpoOM Unu
npenapaTtom MoXeT NpnuBecTn

K CHUDKEHMIO TOYHOCTH €ero
n3mepeHunin.

3tan | Mpoueaypa 3tan |Mpoueaypa
3 | Ypanute BeCb BO3AyX U3 NakeTta 12 |MNopgkniounTe n3meputenb obbema
C NMPOMbIBOYHbIM PaCcTBOPOM Af1A xunpkoctn Acumen 1Q K KoHLYy
BHYTPUBEHHOrO BNNBAHMA. kabena Acumen AFM, 0603HaueHHOMY
NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu He HOMepoM @ Ha puc. 2 Ha CTp. 76.
YAAnMTb BeCb BO3AYX U3 NakeTa
C POMBIBOYHBIM PacTEOPOM ANS 13 | Mpn otcoeanHeHnn nsmepurena
BHYTPUBEHHOrO BAUBaHNSA, NPY obbema xuakoct Acumen IQ ot
BbIKaYMBaHNN PacCTBOPA OH MOXKET kabena Acumen AFM Bcerga TAHUTe
nonacTb B COCYANCTYIO CUCTEMY 3a cam pasbem. I:Ie TAHWTE 3a Kabenb
naumeHTa. 1 He OTCOeAVHANTE C MOMOLLbIO
MNHCTPYMEHTOB.
NPEAYNPEXAEHUE. Ecnu B nuHun
ANA BHYTPUBEHHOrO BNMBaHMNA
NPUCYTCTBYIOT NY3bIPpbKMN BO3AYXa, 11.0 MH(I)OPMBIJ,IIISI o0 6e3onacHOCTU
3TO MOXXET NOBANATb Ha TOYHOCTb nsgenusa npv nposeaeHnn MPT
nsmepurens ob6bema KugKocTu.
4 | 3aKkpoliTe PONMKOBbIA 3aXKNM Ha YcnoBHo 6e3onacHo npu npo-
Habope AnsA BHYTPUBEHHOrO BMBaHNA sepeHnyn MPT
1 NoAcoeAnHNTE Habop K nakeTy
C MPOMbIBOYHBIM PacTBOPOM 1A
BHYTPMBEHHOrO BNMBaHus. MoasecbTe NPEAYNPEXAEHUE. Bo Bpems npoueaypbi
NakeT Hag NMalUMeHTOM Ha BbicoTe MPT nameputenb o6bema XKugKkocru
oko110 60 cm (2 dyToB). Mpu Takow Acumen IQ He gomxeH 6bITb
BbICOTE AaBfIeH e HauanbHOro nopcoeauHeH K Kabenio Acumen AFM
3arnosIHeHNA CUCTEMbI COCTaBUT OKONO 1 yCOBEpLIEHCTBOBAHHOMY MOHUTOPY
45 MM pT. CT. HemoSphere. Heco6niogeHune sToin
peKomeHAaLMN MOXKeT NpUBeCTU K
5 | Coxmute KanenbHULY 1 3aMofHNTe NONYUEHMIO NALMIEHTOM Cepbe3HOIA
€@ MPOMBIBOUHbLIM PacTBOPOM 5 TpaBMmbI.
HanonosuHy. OTKpOWiTe PONNKOBBIN
3aXKNM. CnepytolLee ycTPONCTBO NPU3HAHO
yCNoBHO 6e30MacHbIM Npu nposeaeHun MPT
6 |3anontanTe cuctemy ToNbKO B COOTBETCTBIM C TEPMUHOSOTMEN,
CaMOTEKOM, UTO6bI yMEHbBLUINTD yKa3aHHOW B 0603HaueHn AMEPUKAHCKOTro
TYPOYNEHTHOCTb KIUAKOCTN 1 MEXAYHAapOAHOro 06LEeCTBa MO UCMbITAHUAM
npeaoTBpaTMTL 06pasosaHue n matepuanam (ASTM International):
ny3blpbKOB. F2503, CraHpapTHaa npakTuka MapKUpOBKH
7 | Ycramosure usmeputens o6vema MeANLIMHCKMX YCTPONCTB 1 APYTUX U3LENNiA
*uakocTn Acumen IQ BepTUKanbHO B OTHOLUEHNM 6€30MacHOCTN B MarHUTHO-
Ha LWTaTVBE ANA BHYTPUBEHHBIX PE30HaHCHBIX cpeaax.
BAVIBAHNIA C MOMOLLBIO MOAXOAAEr0o 11.1 Uameputenb o6bema KNAKoCcTn
3aX1Ma 1 fepxkaTens. 3aABuUHbTE ero Acumen IQ
B iep»aTesib Hagnexallyym obpasom. .
Pe3ynbTaTbl LOKNVHUYECKUX UCMIbITAHWIA
8 | MopcoepnHuTe yaNUHNUTENbHYIO nokKasanu, YTo n3mepuTenb o6bema XNAKOCTU
TPYOKy K BEeHO3HOMY KaTeTepy Acumen |Q ycnosHo 6e3onaceH npu
B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLNAMMN nposefeHnn MPT B yKasaHHbIX HUXKe yCIOBUAX.
NpOoN3BOANTENA. « CTaTMyeckoe MarH1THoe rnosne ¢ MHAYKu1en
9 | Npomoitte cnctemy B cooTeTCTBUM 3,0 Tn unn meHee.
C MPOTOKONOM MEAULIMHCKOTO +  MaKcrmanbHbIN MPOCTPaHCTBEHHDIN
yupexaeHums. rPaAveHT MarHUTHOMO NOMA COCTaBNAET
Mepa npepocTopoXxHOCTH. 3000 Fc/em (30 Tn/m).
Mpw NpombIBKe cNCTEMBI + Vi3meputenb obbema xugkoctn Acumen
HECOBMECTUMBIM PacTBOPOM IQ He NnpefHa3HaueH AnA NCnonb3oBaHUA
[ANA BHYTPMBEHHOTO BIMBaHNA BHYTpU ToHHenA MP-Tomorpada n
NpombIBaiiTe ee N3 NopTa, He AOMKEeH NPAMO KOHTaKTMPOBaTb C
pacnono)XeHHoro AuUcTasnbHee nauneHTom.
n3mepurena ob6bema KugKkocTu. + JlaHHOe yCTPONCTBO MOXET HaXOANTbCA
MpombiBKa HECOBMECTUMbIM B OAHOM nometeHnmn ¢ MP-tomorpadom,
pacTBOpPOM ANA BHYTPUBEHHOro opHaKo Bo Bpemsa npoueaypbl MPT oHo
BNMBaHUA Yepes nsmepurenb AOJSIKHO ObITb BbIK/IOYEHO UW OTCOEAUHEHO
o6bema KUAKOCTN MOXKET CHU3NTb OT CUCTEMbI MOHUTOPWIHTA.
TOUYHOCTb €ro UsmepeHuit. « Bce yactn nsmeputens obbema KugKocTu
10 | Moaxniounte kabenb Acumen Acumen |Q fomXKHbI HAXOAUTBLCA Ha
AFM K COBMeCTMMOMY paccToAHNK He MeHee 4 cm OT obnacTu
YCOBEPLIEHCTBOBAHHOMY MOHUTOPY Busyanusaunn.
HemoSphere KoHLUOM, 0603HaueHHbIM MeTann B usmeputene obbema XugKocTu
@ Acumen |Q He aBnseTcs GeppoMarHUTHbLIM.
Homepom Ha puc. 2 Ha cTp. 76. Mpwn ncnonb3osanun ASTM F2052 n ASTM
Mpumeuanue. MonHbii nepeyeHb F2213 HanpAXeHHOCTb MarHUTHOTO MONA 1
npoueayp MOHUTOPUHra n KpyTALWMIA MOMeHT B MP-Tomorpade 3 Tn 6binn
nH$opmayuio 06 NcNonb3oBaHUN MWHUManbHbIMU.
nporpaMmmHoro o6ecrneyeHus " 6
Acumen AFM cm. B crblTaHWe Ha apTedaKT n306paxxeHns
nposoannocb Ha ASTM F2119
PYKOBOACTBe onepaTtopa .
JCOBEPIIEHCTBOBAHHOrO MOHUTOPA me mcnongsosaumm nocnefoBaTeNnbHOCTEN.
HemoSphere, AOCTynHOM Ha Be6- predakT 6bin pasnmuvnm;a paccToaHum
caiie eifu.edwards.com. 110 4 CM OT n3mepuTens obbema XMAKOCTU
Acumen IQ.
11 | HactpoiiTte 1 3anycTute COBMeCTVMbIV

yCOBEPLUEHCTBOBAHHbIN MOHUTOP
HemoSphere.
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Mepa npepocropoxHocTtu. Co6niopaiite
ycnoBuA 6e30nacHOro CKaHMpoBaHUA Npu
ncnonb3oBaHUM NO6bIX BCMOMOraTenbHbIX
YCTPOINCTB, NOACOEANHEHHDBIX K
n3mepuTenio o6bema KuaKocTn

Acumen IQ. B cnyuae otcyTcTBUA
nHdopmauunn o 6e3onacHOCTU KaKoro-nm6o
BCMOMOraTenbHOro YCTPOIiCcTBa B YCNOBUAX



MPT paHHOe yCTPOMCTBO cnefyeT cuMTaTh
onacHbim npu nposegeHnn MPT n He
AONYCKaTb €ro NCnonb3oBaHNA BO Bpema
AaHHoI npoueaypbl.

12.0 TexHuuyeckoe o6cnyxnBaHne

MNepuopanyeckn npoBepaAiTe, HET N
ny3blpbKOB BO3AyXa B KaHane }nAKOCTU.
Cnepute 3a TeM, YTOObI COEAVHUTENbHbIE
JIMHWN 1 3aNOpPHble KNanaHbl 6biny NAOTHO
nNpUrHaHbl.

NPEAYNPEXAEHUE. He ponyckaiite
nonagaHuA nysbipbKoB BO3AyXa B CUCTEMY,
NOCKONbKY OHU MOTYT NPNBECTU K
BO3AyLWIHON SM6onun.

PerynsapHo ocmaTpuBaiiTe KanenbHuLy, 4To6b
y6eanTbCsa B TOM, UTO NOAAEPKUBAETCA
HeobxofMMmas NoCTosIHHas CKOPOCTb NOTOKA.

Cobniogaite NPOTOKOJIbI 1 MPOLEeAYpbi
MEANLIMHCKOTO YUYpeXaeHns Npu 3ameHe
1 TEXHNUYECKOM 06CYKMBAHUN IMHWIA ANs
BHYTPVBEHHOTO BNIMBaHUSA, MOHUTOPUHIA
[aBNEHVA 1 MOAAYUY KNAKOCTU.

NPEAYNPEXAEHUE. He ncnonb3ynre
nsmepurennb o6bvema xugkoct Acumen 1Q
ponblue 24 yacos. Mpu ncnonbzoBaHnmn
n3mepurens o6vema xugkoctu Acumen 1Q
Aornblue 24 4acoB MOXeET CHU3NTbCA
TOYHOCTb €ro N3MepeHunin.

He ctepunusyiite ycTponcTBo napom,
n3ny4yeHnem unu sTuneHokcuaom. He
norpy»aiTe B XNAKOCTb.

13.0 ®opma nocraBKmN

Ecnmn YNnaKoOBKa He NMoBpeXxaeHa n He
BCKpPbITa, Uameputesnb obbema Kunakoctn

Acumen IQ aBnAeTCA CTepUSIbHBIM, @ KaHan
KMAKOCTN — anuporeHHbIM. BusyanbHo
npoBepbTe LieNIOCTHOCTb YNaKoBKN nepeq
ncnonb3oBaHneM. He ncnonb3osatb, ecin
ynakoBKa BCKpbITa unu nospexgeHa. He
CTepunn3oBaTb MOBTOPHO.

14.0 XpaHeHune

XpaHVITb B NpoxnagHOM, CyXxOM MecTe.

15.0 TexHnueckune

XapaKTepucTtukn

15.1 Ycnosusa sakcnnyaTtauyumn

[vana3oH Temnepatypbl: 10-37 °C

[vrana3oH BnaxHocTy: 20-80 % 6e3
06pa3oBaHs KoHAeHcaTa

BbicoTa Hag ypoBHeM mops (aTMocdepHoe

naBneHne):

ot 0 m/0 ft (1013 hPa) o 3048 m/10 000 ft (697 hPa)

CreneHb 3awmTbl: IPX4

16.0 CpoKk rogHOCTU

PekomeHayemblii CPOK FOAHOCTU M3MepUTeNs
obbema xugkoctn Acumen IQ coctasnseT

24 mecAua ¢ gaTtbl NPON3BOACTBA.

17.0 TexHn4yecKasa nomMmoLyb

3a nonyyeHneM TEXHNYECKON NoOMOLM Npocbba
obpallaTbCa B OTAEN TEXHUYECKO NOAAEPKKM
komnaHuun Edwards no cnepytowwemy

TenegoHHOMY HoMepy:

+7 495 258 22 85

Monb3oBatenu v (UIn) NALNEHTbI JOKHbI
co06LWaTh 060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTAX
NPOW3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY

opraHy rocyAapcTBa-uneHa, rae HaxoguTcs
nonb3osatesnb U (1K) NALMEHT.

18.0 YTunusauus

Mocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM AaHHOe
yCTpOﬁCTBO ciepyeTt paccMaTpuBaTb

KaK 61onornyeckn onacHole OTXOAbl.
minmsmpyl?lTe B COOTBETCTBMM C MPOTOKOJSIOM
MeANUNHCKOro yuypexaeHua n MeCTHbIMKn
HOpMamwu.

LleHbl, TexHnyeckne XapaKTepucTukn n
ACCOPTUMEHT OOCTYMHbIX mogenew moryT
M3MeHATbCA 6e3 yBeAOMNeHUA.

YcnoBHble 0603HauYeHNs NpUBEAEHbI B
KOHLIe 3TOro AJOKYMeHTa.

Uspenne c cumsonom

seniEeo

CTepuIN30BaHO 3TUIEHOKCMAOM.

Ta6n. 1. dKcnnyaTauMoHHbIe TEXHNYECKME XapaKTepUCTUKN nsmeputens o6bema xuakoctn Acumen 1Q

CKOpoCTb NoToKa (Mn/MuH)

Huskas CpepHas Bbicokasa

»unakoctb (0-50) (50-100) (100-150)
PlasmaLyte -1,5+£1,4% -06£22% -14£15%
NaCl 0,9 % 1,6+18% 21+£1,6% 1,3+£24%
PactBop PuHrepa naktaTHbI -00£31% 1,0£2,7% 02+28%
[ekctpaH 40 -62+18% -51+£51% -78+25%
HESPAN (ruppokcmnatunkpaxman 6 %) -2,7+21% -32+1,8% -34+21%
AnbBYMUH 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+28%

*ToyHoCMb NposepeHa 8 1a60PAMOpPHbIX YCI08USAX.
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Acumen IQ merac te¢nosti

Pazljivo procitajte ovo uputstvo za
upotrebu u kom su navedeni upozorenja,
mere opreza i preostali rizici koji se odnose
na ovo medicinsko sredstvo. Detaljne
procedure pracenja potrazite u korisnickom
uputstvu za HemoSphere uredaj za
napredno pracenje, koje je dostupno na
internet stranici eifu.edwards.com.

Iskljucivo za jednokratnu
upotrebu

1.0 Opis

Performanse sredstva, uklju¢ujuéi funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj
seriji testiranja kako bi se podrzali bezbednost i
performanse sredstva za njegovu namenu kad
se koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Acumen |1Q merac tecnosti (pogledajte sliku
1) je sterilni uredaj za jednokratnu upotrebu
koji meri protok te¢nosti koja se isporucuje
pacijentu putem intravenske linije na koju je
povezan. Kada je povezan sa kompatibilnim
uredajem za pracenje preko Acumen AFM
kabla za visekratnu upotrebu (pogledajte sliku
2), Acumen |Q merac te¢nosti automatski
prati te¢nost koja se daje pacijentu i pruza
te podatke softverskoj funkciji asistiranog
upravljanja te¢nos¢u (AFM).

Acumen IQ merac te¢nosti radi iskljucivo kada
se koristi sa Acumen IQ senzorom i kada

je deo softverske funkcije AFM. Softverska
funkcija AFM je predvidena za rad samo sa
jednim Acumen IQ meracem te¢nosti u isto
vreme. Vi$e informacija o senzoru potrazite u
uputstvima za upotrebu za Acumen 1Q senzor;
informacije o softverskoj funkciji AFM potraZite
u korisni¢ckom uputstvu za uredaj za napredno
pracenje HemoSphere.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Acumen IQ merac te¢nosti je sterilno sredstvo
za jednokratnu upotrebu koje je predvideno

za koris¢enje sa Acumen AFM kablom i
softverskom funkcijom AFM radi informisanja
korisnika o brzini protoka. Uredaj je predviden
za upotrebu od strane kvalifikovanog osoblja ili
lekara u klini¢ckim uslovima do 24 ¢asa.

3.0 Indikacije

Acumen IQ merac te¢nosti je predviden za
hirurske pacijente starije od 18 godina za
pracenje te¢nosti koja se primenjuje pacijentu
kada se koristi sa kompatibilnom platformom
za pracenje hemodinamskog stanja.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje kontraindikacije za koris¢enje
Acumen |Q meraca te¢nosti.

5.0 Upozorenja

« Acumen IQ merac te¢nosti, kada se
koristi sa Acumen AFM kablom i
softverskom funkcijom Acumen AFM, ne
treba koristiti iskljucivo za le¢enje pacijenta.

Edwards, Edwards Lifesciences,

stilizovani logotip E, Acumen, Acumen AFM,
Acumen |1Q, AFM, HemoSphere, TruWave,
kao i VAMP predstavljaju robne marke
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.
Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

Pre pocetka lec¢enja preporucuje se procena
hemodinamike pacijenta.

« Acumen IQ merac te¢nosti je uslovno
bezbedan za MR. Za pacijenta koji
se podvrgava MR pregledu, konkretne
uslove potrazite u odeljku Bezbednosne
informacije za MR da biste osigurali
bezbednost pacijenta.

-+ Ni na koji nac¢in nemojte modifikovati,
servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje,
izmena ili modifikacija moze imati uticaja na
bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili u¢inak
proizvoda.

« Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno
i distribuira se ISKLJUCIVO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE
PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo
sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog
sredstva nakon ponovne obrade. Takva
radnja moze da dovede do oboljenja ili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda
nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

+ Ako se ne ukloni sav vazduh iz kese sa
infuzionim rastvorom za ispiranje, vazduh
moze da ude u vaskularni sistem pacijenta
kada se rastvor potrosi.

« Ako u intravenskoj liniji postoje mehurici
vazduha, to moZe uticati na preciznost
meraca te¢nosti.

+ Nemojte dozvoliti da mehuri¢i vazduha udu
u instalaciju jer mehuri¢i vazduha mogu da
dovedu do vazdusne embolije.

+ Acumen IQ merac te¢nosti ne treba koristiti
vise od 24 sata. Ako koristite Acumen IQ
merac te¢nosti duZe od 24 sata, to moze da
ugrozi tatnost merenja meraca te¢nosti.

« Ovo sredstvo moze sadrzati sledece
supstance definisane kao CMR 1B u
koncentraciji iznad 0,1% masenog procenta:
kobalt; CAS br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0.
Trenutni nau¢ni dokazi potvrduju da
medicinska sredstva proizvedena od legura
kobalta ili legura nerdajuceg celika koje
sadrze kobalt ne izazivaju povecan rizik
od karcinoma ili Stetnog dejstva po
reprodukciju.

+ Na preciznost Acumen IQ meraca tec¢nosti
uticu vrsta te¢nosti i brzina isporuke
tecnosti. Koris¢enje Acumen 1Q meraca
tecnosti moze dovesti do isporuke veceg
od predvidenog iznosa prema specifikaciji
performansi koja je navedena u ,Tabela 1“.

6.0 Mere predostroznosti

Acumen IQ merac te¢nosti nije kompatibilan sa

proizvodima krvi. Acumen 1Q merac te¢nosti je

kompatibilan iskljucivo sa slede¢im infuzionim

rastvorima:

« Injekcija natrijum hlorida 0,9% (NaCl 0,9%)

«+ Rastvor Ringerovog laktata (RL), poznat i
pod nazivima rastvor natrijum laktata i
Hartmanov rastvor

« Plasmalyte

« Dextran 40

« Albumin 5%

+ Hetaskrob 6%

Korid¢enje Acumen IQ meraca tecnosti sa
proizvodima krvi ili bilo kojim drugim
rastvorom ili lekom moze ugroziti preciznost
merenja meraca te¢nosti.

7.0 Komplikacije

Postoje odredeni rizici povezani sa
upravljanjem te¢noscu, koji ukljucuju, ali nisu
ograniceni na sledece:

+ Plu¢ni edem

«+ Pleuralni izliv

« Ruptura besike

« Insuficijencija miokarda nakon
nekardioloske operacije (MINS)

« Terapija zamene bubreznih funkcija
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« Akutna insuficijencija bubrega

« Anastomsko curenje (za operaciju creva)

+ Nekroza stome

« Infekcija hirur§kog polja

Dodatni rizici povezani sa upotrebom uredaja

kada se koristi sa povezanim kompatibilnim

uredajem za pracenje:

+ Hipervolemija

« Hipovolemija

«+ Sepsa/infekcija

« Vazdusne embolije

« Opekotine ili strujni udar pacijentaili
zdravstvenog radnika

- Ogstecenje tkiva

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve

ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom

telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

8.0 Kompatibilna sredstva

Acumen |Q merac te¢nosti je predviden

za kori$éenje zajedno sa kompatibilnim
uredajem za napredno pracenje HemoSphere
kompanije Edwards, Acumen AFM kablom,
kao i senzorima / zatvorenim sistemom

za uzorkovanje krvi odobrenim od strane
kompanije Edwards kao delom resenja za
asistirano upravljanje te¢noscu (AFM).

Napomena: Detaljne procedure pracenja

i informacije o koris¢enju Acumen AFM
kabla i Acumen AFM softverske funkcije
potrazite u korisnickom uputstvu za
uredaj za napredno pracenje HemoSphere,
koje je dostupno na internet stranici
eifu.edwards.com.

9.0 Oprema

Edwards Acumen 1Q merac te¢nosti moze da se
dostavi kao deo kompleta.

9.1 Komponente kompleta

Kompleti se mogu sastojati od sledecih
komponenti ili dodatnog pribora:

« Cevi

« Slavinice

« Poklopci

« Acumen IQ senzor

« TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu
upotrebu (DPT)

«  VAMP zatvoreni sistem za uzorkovanje krvi

Napomena: Uputstva o nacinu korisc¢enja

ovih uredaja potrazite u uputstvima

za upotrebu za Acumen IQ senzor,

TruWave pretvarac pritiska za jednokratnu

upotrebu (DPT) i VAMP zatvoreni sistem za

uzorkovanje krvi.

9.2 Dodatne neophodne komponente

- Sistem za infuziju (IV)

« Venski kateter

« Infuzioni rastvor

9.3 Kompatibilni infuzioni rastvori

« Injekcija natrijum hlorida 0,9% (NaCl 0,9%)
«+ Rastvor Ringerovog laktata (RL), poznat i

pod nazivima rastvor natrijum laktata i
Hartmanov rastvor

« Plasmalyte

« Dextran 40

+ Albumin 5%

« Hetaskrob 6%

10.0 Procedura

Ovo su opsta uputstva za podesavanje senzora
odobrenog od strane kompanije Edwards i/ili
hardvera kompanije Edwards kompatibilnog sa
Acumen |Q meracem te¢nosti. Buduci da se
konfiguracije kompleta i procedure razlikuju u
zavisnosti od preferencija bolnice, odgovornost
je bolnice da utvrdi ta¢ne smernice i procedure.



Kora | Procedura Kora | Procedura
k k
1 | Uklonite Acumen 1Q merac te¢nosti iz Napomena: Detaljne procedure
sterilnog pakovanja. pracenja i informacije o koris¢enju
- — - Acumen AFM softverske funkcije
2 | Postavite Acumen IQ merac te¢nosti 3 iz

u ravni sa sistemosza infuziju i :: :::?S::::::::I;er“z:':lt;tpﬁ:;,:n o

postarajte se da je povezano kao sto je pracenje koje je dostupno na

ilustrovano na ,Slika 3" na strani 77. internet stranici eifu.edwards.com.

Postarajte se da veze budu ¢vrste, ali

ne i previde zategnute. 11 | Podesite i pokrenite kompatibilni

Mera predostroznosti: Acumen IQ :reergzjsz;hr;z:zredno pracenje

merac tecnosti nije kompatibilan sa

proizvodima krvi. Acumen 1Q mera¢ 12 | Povezite Acumen IQ merac te¢nosti

tecnosti je kompatibilan iskljucivo sa krajem Acumen AFM kabla

sa sledecim infuzionim rastvorima: . @ o

oznacenom u ,Slika 2

« Injekcija natrijum hlorida 0,9% na strani 76.

(NaCl 0,9%)

« Rastvor Ringerovog laktata (RL), 13 Prilik?m iskopéz'a\'/anja Acumen 1Q
poznat i pod nazivima rastvor meraca tecr?ostl iz Acumen AFM kapla,
natrijum laktata i Hartmanov uvek povuute na mestu povezivanja.
rastvor Nemojte da vucete kabl ni da koristite

. PlasmaLyte alate prilikom iskljucivanja.

. zle;::;::;o 11.0 Informacije o bezbednosti za

» Hetaskrob 6% MR

Koris¢enje Acumen IQ meraca

tecnosti sa proizvodima krvi ili bilo ﬂ Uslovno bezbedno za MR

kojim drugim rastvoromili lekom

moze ugroziti preciznost merenja

meraca tecnosti. UPOZORENJE: Acumen 1Q mera¢ teénosti ne

3 | Uklonite sav vazduh iz kese sa sme da se povezuje na Acumen AFM kabl i
infuzionim rastvorom za ispiranje. uredaj za napredno pracenje HemoSphere

UPOZORENJE: Ako se ne ukloni tokom MR pregleda. Ako se ne pridrzavate

sav vazduh iz kese sa infuzionim ovog uputst\'l.a moZe do¢i do ozbiljnih

rastvorom za ispiranje, vazduh povreda pacijenta.

moze da ude u vaskularni sistem Utvrdeno je da je sledeci uredaj

pacijenta kada se rastvor potrosi. uslovno bezbedan za MR prema terminologiji

5 . . navedenoj od strane medunarodne

:::izic;':for;:i‘e\:::c’lin\:;:‘éi:sak:i organizacije Americkog drustva za testiranje

A L . - i materijale (American Society for Testing
t";g:z;ti'catl na preciznost meraca and Materials (ASTM) International), oznaka:
. F2503, Standardna praksa za obelezavanje
4 | Zatvorite klemu sa valjkom na medicinskih sredstava i drugih predmeta radi
sistemu za infuziju i prikljucite sistem bezbednosti u okruzenju magnetne rezonance.
za infuziju na kesu sa infuzionim 11.1 Acumen IQ merag teénosti

rastvorom za ispiranje. Okacite kesu

priblizno 60 cm (2 ft) iznad pacijenta. Neklinicka ispitivanja su pokazala da je Acumen

Ova visina ¢e obezbediti pritisak od 1Q merac te¢nosti uslovno bezbedan za MR pod

priblizno 45 mmHg za pripremno sledecim uslovima:

punjenje sistema. - Stati¢ko magnetno polje od 3,0 T ili manje.

5 | Pritiskom na komoru za kapanje + Maksimalni prostorni gradijent magnetnog

napunite je rastvorom za ispiranje do polja od 3000 G/cm (30 T/m).

pola. Otvorite klemu sa valjkom. « Acumen IQ merac te¢nosti nije namenjen

| e pe o |2 T s e
samo gravitaciju da biste smanjili -

turbulenciju te¢nosti i stvaranje pacijentom.

mehurica. « Ovaj uredaj moze da bude u prostoriji u

kojoj se nalazi MR sistem, ali ne sme da radi
7 | Montirajte Acumen IQ merac te¢nosti ili da bude povezan sa sistemom za pracenje
na stalak za infuziju u vertikalnom tokom MR pregleda.

polozaju koristeci odgovarajucu klemu « Svidelovi Acumen IQ meraca te¢nosti treba

i drzac. Skliznite da ulegne u drzac. da budu udaljeni najmanje 4 cm od oblasti

8 | Povezite produzne cevi sa kateterom snimanja.
prema uputstvima proizvodaca. Metal u Acumen IQ meracu te¢nosti nije
9 | Isperite sistem u skladu sa praksom feromagnetan. Uz k‘ori§_c'enj‘e ASTM F2052i
bolnice. ASTM F2213, postojala je minimalna magnetna
sila i obrtni moment u MR sistemu od 3 T.

Mera predostroznosti: Ako o . ) .

sistem ispirate nekompatibilnim Artefakt slike je testiran _pon‘noc!J s_gkvena

infuzionim rastvorom, isperite u ASTM F2119. Artefakt je bio vidljiv na

od otvora koji se nalazi udvaljen‘osti do 4 cm od Acumen 1Q meraca

distalno u odnosu na mera¢ tecnosti.

tecnosti. Ispiranje nekompatibilnim Mera predostroznosti: Postujte uslove za

infuzionim rastvorom kroz merac bezbedno snimanje koji vaze za sva

tecnosti moze ugroziti preciznost dodatna sredstva povezana sa Acumen
merenja meraca tec¢nosti. 1Q meraéem teénosti. Ako nije poznat
10 | Povesite Acumen AFM kabl sa status bezbednosti dodatne opreme u MR

kompatibilnim uredajem za napredno
prac¢enje HemoSphere pri kraju

oznac¢enom (D u,Slika 2"
na strani 76.

okruzenju, pretpostavite da taj uredaj nije
bezbedan za MR i nemojte dozvoliti da se
nade u MR okruzenju.
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12.0 Odrzavanje

Povremeno proveravajte put te¢nosti kako
biste utvrdili da nema mehuri¢a vazduha.
Pobrinite se da su priklju¢ne linije i slavinice
dobro pri¢vri¢ene.

UPOZORENJE: Nemojte dozvoliti da
mehuriéi vazduha udu u instalaciju jer
mehuri¢i vazduha mogu da dovedu do
vazdusne embolije.

Pogledajte povremeno komoru za kapanje
kako biste se uverili da je brzina kontinuiranog
ispiranja adekvatna.

Pridrzavajte se smernica i procedura bolnice
za zamenu i odrzavanje linija za IV / pracenje
pritiska / te¢nost.

UPOZORENJE: Acumen IQ merac tecnosti ne
treba koristiti viSe od 24 sata. Ako koristite
Acumen IQ merac tecnosti duze od 24 sata,
to moze da ugrozi tacnost merenja meraca
tecnosti.

Uredaj nemojte da sterilisete parom, zracenjem
ili etilen-oksidom. Nemojte da potapate.

13.0 Kako se isporucuje

Acumen IQ merac te¢nosti isporucuje se
sterilan i put te¢nosti je apirogen ako je
pakovanje neosteceno ili neotvoreno. Vizuelno
pregledajte da li je celovitost pakovanja
narusena pre upotrebe. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili ostec¢eno. Nemojte
ponovo sterilisati.

14.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

15.0 Specifikacije

15.1 Radni uslovi / okruzenje koriS¢enja
Opseg temperature: od 10 do 37 °C
Opseg vlaznosti: 20-80% bez kondenzacije

Nadmorska visina (atmosferski pritisak):
0 m/0 ft (1013 hPa) do 3048 m/10.000 ft
(697 hPa)

IP zastita: IPX4

16.0 Rok upotrebe

Preporuceni rok upotrebe za Acumen IQ merac
tecnosti je 24 meseca od datuma proizvodnje.

17.0 Tehnic¢ka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards
tehni¢ku podrsku na slededi broj telefona:

49 89 95475-0.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
telu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili
pacijent nalaze.

18.0 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:

e

sterilizovan je etilen-oksidom



Tabela 1: Specifikacije performansi za Acumen IQ merac te¢nosti

Brzina protoka (ml/min)
Nizak protok Srednji protok Visok protok
Teénost (0-50) (50-100) (100-150)
PlasmalLyte -1,5+1,4% -0,6 £2,2% -1,4+1,5%
NacCl 0,9% 1,6 +1,8% 2,1+£1,6% 1,3+2,4%
Ringerovi laktati -0,0+3,1% 1,0+2,7% 0,2+2,8%
Dextran 40 -6,2+1,8% -51+5,1% -78+2,5%
HESPAN (hetaskrob 6%) -2,7+2,1% -32+1,8% -34+2,1%
Albumin 5% -0,9+1,6% -1,8+2,0% -2,1+2,8%

*Preciznost je testirana u laboratorijskim uslovima
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Mjerac tekudine Acumen IQ

Pozorno procitajte upute za upotrebu

u kojima se navode upozorenja, mjere
opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim proizvodom. Cjelokupne
postupke pracenja mozete pronaci u
korisnickom priru¢niku uredaja za napredno
pracenje HemoSphere koji je dostupan na
web-mjestu eifu.edwards.com.

Samo za jednokratnu upotrebu

1.0 Opis

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi
utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda
za njegovu namjenu kada se proizvod
upotrebljava u skladu s odgovarajuc¢im
uputama za upotrebu.

Mjerac teku¢ine Acumen 1Q (pogledajte

Sliku 1) sterilan je proizvod za jednokratnu
upotrebu koji mjeri protok tekucine koja

se isporucuje pacijentu putem intravenske
cjevcice na koju je spojen. Kada je povezan

s kompatibilnim uredajem za pracenje putem
kabela za visekratnu upotrebu Acumen AFM
(pogledajte Sliku 2), mjerac tekuc¢ine Acumen
1Q automatski prati tekucinu koja se dovodi
pacijentu i te podatke 3alje znacajci softvera za
potpomognuto upravljanje teku¢inom (AFM).

Mjerac¢ tekucine Acumen 1Q radi samo kada

se upotrebljava zajedno sa senzorom Acumen
1Q i dio je znacajke softvera AFM. Znacajka
softvera AFM namijenjena je za istovremenu
upotrebu s jednim mjerac¢em tekuéine Acumen
1Q. Vise pojedinosti o senzoru mozete pronaci
u uputama za upotrebu senzora Acumen 1Q;
pojedinosti o znacajci softvera AFM mozete
pronaci na uredaju za napredno pracenje
HemoSphere.

2.0 Namjena/svrha

Mjera¢ teku¢ine Acumen 1Q sterilan je proizvod
za jednokratnu upotrebu koji je namijenjen
upotrebi u kombinaciji s kabelom Acumen
AFM i znacajkom softvera AFM, a svrha

mu je pruziti korisniku informacije o brzini
protoka. Proizvod je namijenjen za upotrebu
kvalificiranom osoblju ili lije¢nicima u klinickom
okruzenju u trajanju do 24 sata.

3.0 Indikacije

Kada se upotrebljava s kompatibilnom
platformom za hemodinamsko pracenje,
mjerac tekucine Acumen IQ indiciran je za
kirurske pacijente starije od 18 godina u svrhu
pracenja tekucine koja se dovodi pacijentu.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje kontraindikacije za upotrebu
mjeraca tekuc¢ine Acumen 1Q.

5.0 Upozorenja

+ Kada se upotrebljava s kabelom Acumen
AFM i znacajkom softvera Acumen
AFM, mjerac teku¢ine Acumen IQ ne
smije se upotrebljavati iskljucivo za
lijecenje pacijenta. Prije pokretanja lijecenja

Edwards, Edwards Lifesciences,

logotip sa stiliziranim slovom E, Acumen,
Acumen AFM, Acumen IQ, AFM, HemoSphere,
TruWave i VAMP zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

preporucuje se pregled pacijentove
hemodinamike.

« Mijerac tekucine Acumen 1Q je uvjetno
siguran kod pregleda MR-om. Za pacijenta
koji se podvrgava pregledu MR-om posebne
uvjete potrazite u odjeljku Sigurnosne
informacije za MR kako biste osigurali
sigurnost pacijenta.

« Nemojte mijenjati, servisirati niti preinaciti
proizvod ni na koji nacin. Servisiranje,
preinake ili izmjene mogu utjecati
na sigurnost pacijenta/rukovatelja i/ili
ucinkovitost proizvoda.

« Ovaj je proizvod dizajniran,
namijenjen i distribuiran SAMO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO
UPOTREBLJAVATI ovaj proizvod. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
apirogenost i funkcionalnost proizvoda
nakon ponovne obrade. Takvo postupanje
moglo bi dovesti do bolesti ili Stetnog
dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

+ Ako se iz vrecice s intravenskom otopinom
za ispiranje ne ukloni sav zrak, taj bi zrak
mogao udi u pacijentov vaskularni sustav
kada se tekucina potrosi.

« Ako se u intravenskoj cjevcici nalaze
mjehurici zraka, to moZe utjecati na to¢nost
mjeraca tekucine.

«  Nemojte dopustiti da mjehurici zraka udu
u sklop jer oni mogu uzrokovati zra¢ne
emboluse.

«  Mjerac tekucine Acumen IQ ne smije se
upotrebljavati duze od 24 sata. Upotreba
mjeraca tekucine Acumen IQ duza od
24 sata moze negativno utjecati na to¢nost
mjerenja dobivenih mjera¢em tekucine.

« Ovaj proizvodi sadrzava sljedecu tvar ili
tvari definirane kao CMR 1B u koncentraciji
vecoj od 0,1 % masenog udjela: kobalt; CAS
br. 7440-48-4; EC br. 231-158-0. Trenutacni
znanstveni dokazi potvrduju da medicinski
proizvodi proizvedeni od slitina kobalta ili
slitina nehrdajuceg celika koje sadrzavaju
kobalt ne dovode do povecanog rizika od
raka i nemaju Stetne ucinke na reprodukciju.

« Na to¢nost mjeraca tekucine Acumen IQ
utjecu vrsta tekucine i brzina isporuke
tekucine. Pri upotrebi mjeraca tekucine
Acumen IQ moze se isporuciti koli¢ina
tekucine veca od namijenjene koja je
navedena u radnim znacajkama u Tablica 1.

6.0 Mjere predostroznosti

Mjerac teku¢ine Acumen 1Q nije kompatibilan s
krvnim proizvodima. Mjerac teku¢ine Acumen
1Q kompatibilan je samo s IV otopinama
navedenima u nastavku:
« otopina natrijevog klorida za injekcije od
0,9 % (NaCl od 0,9 %)
-+ otopina Ringerovog laktata (RL), poznata
i kao otopina natrijevog laktata i
Hartmannova otopina

« Plasmalyte

+ dekstran 40

+ albumin od 5 %

« (heta)skrob od 6 %.

Upotreba mjeraca tekucine Acumen IQ zajedno
s krvnim proizvodima ili bilo kojom drugom
otopinom ili lijekom moze negativno utjecati

na to¢nost mjerenja dobivenih mjeracem
tekucine.

7.0 Komplikacije

Postoje neki rizici povezani s upravljanjem
tekucinom koji, izmedu ostalog, ukljucuju
sljedece:

« plu¢ni edem

«+ pleuralniizljev

« ruptura mjehura
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« ozljeda miokarda nakon kirurskog zahvata
koji nije obavljen na srcu (MINS)

+ bubrezna nadomjesna terapija

« akutno ostecenje bubrega

+ anastomotsko curenje (u slucaju kirurskog
zahvata na crijevima)

« nekroza stome

- infekcija mjesta kirur$kog zahvata.

Dodatni rizici povezani s upotrebom

proizvoda kada se upotrebljava s povezanim

kompatibilnim uredajem za pracenje:

« hipervolemija

« hipovolemija

« sepsa/infekcija

- zra¢ni embolusi

« opekline ili strujni udar pacijenta ili lijecnika

+ ostecenje tkiva.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve

ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom

tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent

Zivi.

8.0 Kompatibilni proizvodi

Mjera¢ teku¢ine Acumen 1Q namijenjen je

za upotrebu u kombinaciji s kompatibilnim
uredajem za napredno pracenje HemoSphere
tvrtke Edwards, kabelom Acumen AFM i
senzorima / zatvorenim sustavima uzorkovanja
krvi koje je odobrila tvrtka Edwards u

sklopu rjesenja za potpomognuto upravljanje
tekucinom (engl. Assisted Fluid Management,
AFM).

Napomena: cjelokupne postupke pracenja i
informacije o upotrebi kabela Acumen AFM
te znacajki softvera Acumen AFM mozete
pronaci u korisnickom priru¢niku uredaja
za napredno pracenje HemoSphere koji je
dostupan na web-mjestu eifu.edwards.com.

9.0 Oprema

Mjerac tekucine Acumen 1Q tvrtke Edwards
moze se isporuciti kao dio kompleta.

9.1 Komponente kompleta

Kompleti se mogu sastojati od komponenata ili
dodatnog pribora navedenog u nastavku:

- Ccijev

« zaporni ventili

« poklopci

+ senzor Acumen IQ

« jednokratni pretvornik tlaka TruWave

« zatvoreni sustav uzorkovanja krvi VAMP.
Napomena: u uputama za upotrebu senzora
Acumen IQ, jednokratnog pretvornika tlaka
TruWave i zatvorenog sustava uzorkovanja

krvi VAMP mozete pronaci upute o upotrebi
tih proizvoda.

9.2 Dodatne komponente koje su potrebne

« Komplet za intravensku (IV) primjenu

« Venski kateter

- IVotopina

9.3 Kompatibilne IV otopine

- otopina natrijevog klorida za injekcije od
0,9 % (NaCl od 0,9 %)

« otopina Ringerovog laktata (RL), poznata
i kao otopina natrijevog laktata i
Hartmannova otopina

+ Plasmalyte

« dekstran 40

+ albumin od 5 %

« (heta)skrob od 6 %.

10.0 Postupak

Ovo su opce upute za sastavljanje senzora koji
je odobrila tvrtka Edwards i/ili kompatibilne
opreme tvrtke Edwards s mjera¢em tekucine
Acumen |Q. S obzirom na to da se konfiguracije
kompleta i postupci razlikuju ovisno o



preferencijama bolnice, odgovornost je bolnice
odrediti precizna pravila i postupke.

Korak| Postupak

Korak| Postupak

1 | Mjerac teku¢ine Acumen IQ izvadite iz
sterilnog pakiranja.

2 | Postavite mjerac tekuc¢ine Acumen 1Q
u ravninu s intravenskim kompletom

i spojite ga kako je prikazano na

Slika 3 na stranici 77. Pobrinite se da
spojevi budu ¢vrsti, ali ne prekomjerno
zategnuti.

Mjera predostroznosti: Mjerac¢
tekucine Acumen IQ nije
kompatibilan s krvnim proizvodima.
Mjerac tekuéine Acumen I1Q
kompatibilan je samo s IV
otopinama navedenima u nastavku:

- otopina natrijevog klorida za
injekcije od 0,9 % (NaCl od 0,9 %)

« otopina Ringerovog laktata (RL),
poznata i kao otopina natrijevog
laktata i Hartmannova otopina

« PlasmalLyte

« dekstran 40

« albumin od 5%

« (heta)skrob od 6 %.

Upotreba mjeraca tekucine Acumen
1Q zajedno s krvnim proizvodima

ili bilo kojom drugom otopinom

ili lijekom moze negativno utjecati
na to¢nost mjerenja dobivenih
mjeracem tekucine.

10 | Kabel Acumen AFM prikljucite na
kompatibilan uredaj za napredno
pracenje HemoSphere na kraj koji

je oznacen brojem @ na Slika 2
na stranici 76.

Napomena: Cjelokupne postupke
pracenja i informacije o upotrebi
znacajke softvera Acumen AFM
mozete pronaci u korisnickom
priru¢niku uredaja za napredno
pracenje HemoSphere koji

je dostupan na web-mjestu
eifu.edwards.com.

11 | lzvrsite postavljanje kompatibilnog
uredaja za napredno pracenje
HemoSphere i pokrenite ga.

12 | Povezite mjerac teku¢ine Acumen IQ
na kraj kabela Acumen AFM koji

je oznacen brojem @ na Slika 2
na stranici 76.

13 | Prilikom iskop¢avanja kabela Acumen
AFM iz mjeraca tekucine Acumen IQ
uvijek povucite na spoju. Nemojte
povlaciti kabel ili upotrebljavati alate
za odvajanje.

3 | Uklonite sav zrak iz vrecice s
intravenskom otopinom za ispiranje.

UPOZORENJE: Ako se iz vrecice s
intravenskom otopinom za ispiranje
ne ukloni sav zrak, taj bi zrak mogao
uci u pacijentov vaskularni sustav
kada se tekucina potrosi.

UPOZORENVJE: Ako se u intravenskoj
cjevdici nalaze mjehurici zraka, to
moze utjecati na tocnost mjeraca
tekucine.

4 | Zatvorite stezaljku s kotacicem na
intravenskom kompletu i spojite
intravenski komplet na vrecicu za
intravensko ispiranje. Objesite vrecicu
otprilike 60 cm (2 stope) iznad
pacijenta. Na toj ¢e visini tlak iznositi
otprilike 45 mmHg za pripremu sklopa.

5 | Drip komoru do pola napunite
otopinom za ispiranje tako da stisnete
drip komoru. Otvorite stezaljku s
kotaci¢em.

6 | Pripremite sustav samo primjenom
gravitacijske sile kako biste smanijili
turbulenciju tekudine i pojavu
mjehurica.

7 | Mjerac teku¢ine Acumen IQ stavite
na IV Sipku u okomitom poloZzaju

s pomocu odgovarajuce hvataljke i
drzaca. Kliznim pokretom postavite u
drzac.

8 | Spojite produzne cijevi na venski
kateter u skladu s proizvodacevim
uputama.

9 |lIsperite sustav u skladu s pravilima
bolnice.

Mjera predostroznosti: Ako sustav
ispirete nekompatibilnom IV
otopinom, ispirite pocevsi od
prikljucka koji se nalazi distalno

od mjeraca tekucine. Ispiranje
nekompatibilnom IV otopinom kroz
mjerac tekucine moze negativno
utjecati na to¢nost mjerenja

dobivenih mjeracem tekucdine.

11.0 Sigurnosne informacije za MR

fon\

UPOZORENJE: mjerac tekucine Acumen IQ
ne smije biti povezan s kabelom Acumen
AFM i uredajem za napredno pracenje
HemoSphere tijekom pregleda MR-om.
Nepridrzavanje ove smjernice moze izazvati
tesku ozljedu pacijenta.

Uvjetno siguran kod pregleda
MR-om

Utvrdeno je da je proizvod naveden u
nastavku uvjetno siguran kod pregleda MR-om
sukladno s terminologijom navedenom u
dokumentu Americkog drustva za ispitivanje

i materijale (ASTM), medunarodna oznaka:
F2503, Standardna praksa za oznacivanje
medicinskih proizvoda i drugih predmeta u
odnosu na sigurnost u okruzenju magnetske
rezonancije.

11.1 Mjerac tekucine Acumen IQ

U neklini¢kim ispitivanjima pokazalo se da je
mjerac teku¢ine Acumen IQ uvjetno siguran
kod pregleda MR-om u uvjetima navedenima
u nastavku:

- Staticko magnetsko polje od 3,0 T ili manje.

« Maksimalni prostorni gradijent magnetskog
polja od 3000 gausa/cm (30 T/m).

+ Mjerac tekucine Acumen 1Q nije namijenjen
za upotrebu u otvoru sustava za MR i ne
smije dodi u izravan doticaj s pacijentom.

« Ovaj proizvod smije biti u istoj prostoriji
u kojoj se nalazi sustav za MR, ali ne
smije raditi niti biti povezan sa sustavom za
pracenje tijekom pregleda MR-om.

« Svi dijelovi mjeraca teku¢ine Acumen 1Q
moraju biti udaljeni najmanje 4 cm od
podrugja snimanja.

Metal u mjeracu tekucine Acumen 1Q nije
feromagnetican. Pri primjeni metoda iz normi
ASTM F2052 i ASTM F2213 primijecena je
minimalna magnetska sila i okretni moment u
sustavuza MRod 3 T.

Artefakt snimke ispitan je upotrebom sekvenci
u skladu s normom ASTM F2119. Artefakt se
mogao zamijetiti na udaljenosti od 4 cm od
mjeraca teku¢ine Acumen IQ.

Mjera predostroznosti: pridrzavajte se
uvjeta za sigurno snimanje koji se odnose
na sve dodatne proizvode povezane na
mjerac tekucine Acumen 1Q. Ako nije
poznato jesu li dodatni proizvodi sigurni
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kod pregleda MR-om, pretpostavite da nisu
sigurni kod pregleda MR-om i nemojte
dopustiti da udu u okruzenje za MR.

12.0 Odrzavanje

Povremeno provjerite ima li mjehuri¢a u

putu tekucine. Pobrinite se da cjevcice za
povezivanje i zaporni ventili budu ¢vrsto
spojeni.

UPOZORENJE: Nemojte dopustiti da
mjehurici zraka udu u sklop jer oni mogu
uzrokovati zra¢ne emboluse.

Povremeno pregledajte drip komoru kako
biste potvrdili da se primjenjuje zeljena brzina
neprekidnog ispiranja.

Pridrzavajte se bolnickih pravila i postupaka za
zamjenu i odrzavanje cjev¢ica za IV / pracenje
tlaka / tekucinu.

UPOZORENJE: Mjerac tekucine Acumen IQ
ne smije se upotrebljavati duze od 24 sata.
Upotreba mjeracda tekuéine Acumen IQ
duza od 24 sata moze negativno utjecati

na toénost mjerenja dobivenih mjeracem
tekucine.

Proizvod nemojte sterilizirati parom, zraenjem
niti etilen-oksidom. Nemojte uranjati u
tekucinu.

13.0 Nacin isporuke

Mjerac teku¢ine Acumen 1Q isporucuje se
sterilan, a put tekucine je apirogen ako je
pakiranje neosteceno ili neotvoreno. Prije
upotrebe vizualno provjerite je li doslo do
narusavanja cjelovitosti pakiranja. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili
osteceno. Nemojte ponovno sterilizirati.

14.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

15.0 Specifikacije

15.1 Uvjeti za rad / okruzenje za upotrebu
Raspon temperature: 10 - 37 °C
Raspon vlaznosti: 20 - 80 %, bez kondenzacije

Nadmorska visina (atmosferski tlak): od
0m/0ft(1013 hPa) do 3048 m / 10 000 ft
(697 hPa)

IP oznaka: IPX4

16.0 Vijek trajanja

Preporuceni vijek trajanja mjeraca tekucine
Acumen |Q iznosi 24 mjeseca od datuma
proizvodnje.

17.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomo¢ nazovite tehnic¢ku podrsku
tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUK-u:....oeeeee +44 163527 7334

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve
ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom
tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent
Zivi.

18.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s
proizvodom 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:

senLEeo

steriliziran je etilen-oksidom



Tablica 1: Radne znacajke mjeraca tekucine Acumen IQ

Brzina protoka (ml/min)

Spori protok Protok srednje brzine Brzi protok

Tekuéina (0-50) (50 - 100) (100 - 150)

Plasmalyte -1,5+14% -06+22% -14+£15%
NaCl od 0,9 % 1,6+1,8% 21+£16% 1.3+£24%
Ringerov laktat -0,0£3,1% 1,0+£27% 02+28%
Dekstran 40 -62+1,8% -51£51% -78+£25%
HESPAN ((heta)skrob od 6 %) -27+21% -32+£1,8% -34+21%
Albumin od 5 % -09+1,6% -1,8+2,0% -2,1+£28%

*Tocnost ispitana u laboratorijskim uvjetima
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Figures ® Figures ® Abbildungen ® Figuras ® Figure ® Afbeeldingen ® Figurer ® Figurer ® Eikdveg ® Figuras
m Obrazky ® Abrak ® Rysunki ® Obrazky ® Figurer ® Kuvat ® Qurypu ® Figuri ® Joonised ® Paveikslai m Attéli
u Sekiller ® Pucynkn ® Slike = Slike

Figure 1: Acumen IQ Fluid Meter ® Figure 1 : Volumétre Acumen IQ ® Abbildung 1: Acumen IQ Fliissigkeitsmesser
H Figura 1: Medidor de fluidos Acumen IQ B Figura 1: Misuratore di portata dei liquidi Acumen 1Q B Afbeelding 1: Acumen IQ -vloeistofmeter
H Figur 1: Acumen 1Q vaeskemaler B Figur 1: Acumen IQ véatskemitare B Eikdva 1: Metpntiic uypwv Acumen IQ
® Figura 1: Medidor de fluido Acumen 1Q ® Obrazek 1: MéFi¢ tekutin Acumen 1Q ® 1. dbra: Acumen IQ folyadékméro
® Rysunek 1: Objetosciomierz Acumen 1Q ® Obrazok 1: Merac¢ tekutin Acumen IQ ® Figur 1: Acumen 1Q vaeskemaler
= Kuva 1: Acumen IQ -nestemittari ® ®urypa 1: YcrpoiicTBo 3a usmepsaHe Ha TeuHocTn Acumen IQ
® Figura 1: Sistemul Acumen 1Q de méasurare a volumului lichidului ® Joonis 1. Vedelikumé6tur Acumen IQ
= 1 pav. ,Acumen IQ” skys¢io matuoklis ® 1. attéls. Acumen IQ skidruma méritajs ® Sekil 1: Acumen 1Q Sivi Olcer
® Pyc. 1. Usmepurenb o6bema xupgkoctn Acumen I1Q B Slika 1: Acumen 1Q merac tecnosti B Slika 1: Mjerac tekuc¢ine Acumen 1Q

Figure 2: Acumen AFM cable ® Figure 2 : Cable Acumen AFM ® Abbildung 2: Acumen AFM Kabel ® Figura 2: Cable Acumen AFM
® Figura 2: Cavo Acumen AFM B Afbeelding 2: Acumen AFM -kabel B Figur 2: Acumen AFM -kabel ® Figur 2: Acumen AFM kabel
B Eikéva 2: KahwSio Acumen AFM B Figura 2: Cabo Acumen AFM B Obrazek 2: Kabel Acumen AFM B 2, dbra: Acumen AFM kabel
u Rysunek 2: Kabel Acumen AFM B Obrazok 2: Kabel Acumen AFM B Figur 2: Acumen AFM -kabel ® Kuva 2: Acumen AFM -kaapeli
= Qurypa 2: Kaben Acumen AFM ® Figura 2: Cablu Acumen AFM ® Joonis 2. Kaabel Acumen AFM ® 2 pav. ,Acumen AFM" kabelis
m 2, attéls. Acumen AFM kabelis ® Sekil 2: Acumen AFM kablosu ® Puc. 2. Kabenb Acumen AFM & Slika 2: Acumen AFM kabl
u Slika 2: Kabel Acumen AFM
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Tubing attachments proximal and distal to the fluid meter can be configured per hospital policy.
m | es fixations du tube en amont et en aval du volumétre peuvent étre configurées selon les directives de I'établissement hospitalier.
m Die Schlauchbefestigungen proximal und distal des Fliissigkeitsmessers kdnnen gemafl den Krankenhausrichtlinien konfiguriert werden.
® | as conexiones de los tubos en posicion proximal o distal al medidor de fluidos pueden configurarse segun las politicas del hospital.
m | collegamenti prossimale e distale dei tubi al misuratore di portata dei liquidi possono essere configurati secondo il protocollo della struttura
ospedaliera.
® Slangaansluitingen proximaal en distaal ten opzichte van de vioeistofmeter kunnen volgens het beleid van het ziekenhuis worden geconfigureerd
® Slangetilslutninger proksimalt og distalt for veeskemaleren kan konfigureres i henhold til hospitalets politik.
® Slanganslutningar proximalt och distalt om véatskemataren kan konfigureras enligt sjukhusets policy.
B Ta TPOoAPTAKATA TNG CWARVWONG EYYUG KAl TIEPIPEPIKA TOU PETPNTH UYPWV HITOPOUV va SIapop@wBolV cUPPWVA PE TNV TIONITIKH TOU
voookopeiou. B As fixagdes dos tubos proximais e distais em relagdo ao medidor de fluido podem ser configuradas conforme as normas do hospital
® Pfipojeni hadi¢ek na proximalnim a distalnim konci méfice tekutin Ize nastavit podle internich smérnic nemocnice.
m A folyadékméréhoz proximalisan és disztalisan csatlakoztatott csGvezetékek a korhazi irdnyelvek szerint konfiguralhatdk.
® Proksymalne i dystalne mocowania przewodéw do objetosciomierza moga by¢ skonfigurowane zgodnie z procedurg szpitalna.
B Pripojenia hadiciek proximalne a distalne od meraca tekutin mozno nakonfigurovat podla standardov daného zdravotnickeho zariadenia.
m Slangetilkoblinger som er proksimalt og distalt til veeskemaleren, kan konfigureres i henhold til sykehusets retningslinjer.
m | etkun liitososat, jotka sijaitsevat proksimaalisesti ja distaalisesti nestemittariin ndhden, voidaan méaarittaa sairaalan kdytannon mukaisesti.
B TpbOHUTE BPb3KW, MPOKCMMATHO U AVNCTANIHO Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3MepBaHe Ha TeYHOCTH, MoraT Aa 6baT KOHPUIyprpaHW CbrMacHo 60NHUYHKTE
npasuna.
m Accesoriile tubulaturii situate proximal si distal fata de sistemul de masurare a volumului lichidului pot fi configurate conform politicii spitalului.
m Vedelikumoéturist proksimaalsed ja distaalsed toruliitmikud saab konfigureerida vastavalt haigla eeskirjadele.
m Skyscio matuoklio atzvilgiu proksimalinius ir distalinius vamzdeliy priedus galima konfigaruoti pagal ligoninés politika.
m Caurulites pierices, kas atrodas proksimali un distali no skidruma méritaja, var pielagot atbilstosi slimnicas noteikumiem.
m S)vi 6lgere proksimal ve distal olan hortum baglantilari hastane politikasina gore yapilandirilabilir.
= KoHdurypaumio Tpy6oK, NOACOANHAEMbIX MPOKCUMANbHEE 1 AKCTanbHee n3MepuTtens 06bema XUAKOCTY, MOXHO BbIGpaTh B COOTBETCTBUN C
NPOTOKONIOM MEANLIMHCKOTO YUpexaeHus.
m Prikljucci cevi proksimalno i distalno od meraca te¢nosti mogu se konfigurisati u skladu sa praksom bolnice.
m Prikljucci cijevi koji se priklju¢uju proksimalno i distalno u odnosu na mjerac tekuc¢ine mogu se konfigurirati u skladu s pravilima bolnice.
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1. Connects to IV line ® Raccordement a la ligne IV ® Anschluss an die Infusionsleitung ® Se conecta a la linea i.v. ® Collegamento alla linea
endovenosa ® Sluit aan op infuuslijn ® Er tilsluttet IV-slange ® Ansluter till droppslang ® Zuvéetat otnv evbo@AéPia ypaupr ® Conecta-se a linha
IV ® Pfipojeni k i.v. linii ® Csatlakozas az iv. vezetékhez ® Ztacze do linii dozylnej ® Pripdja sa k IV hadicke ® Kobles til IV-slange ® Kytketaan
infuusioletkuun ™ CBbp3Ba ce KbM MHTPaBeHO3Ha NHKA B Se conecteaza la linia i.v. ® Uhendub infusioonivoolikuga ® Jungiama prie IV linijos
® Savienojums ar intravenozo sistému ® Serum hattina baglanir ® MogknioueHne K IMHUW ANA BHYTPVIBEHHOTO BIMBaHKA. ® Povezuje se sa linijom za
infuziju ™ Za spajanje na IV infuziju
2. To IV bag ® Vers la poche de perfusion ® Zum Infusionsbeutel ® A la bolsa i.v. ® Alla sacca per endovenosa ® Naar infuuszak ® Til IV-pose ® Till
droppase ® Mpog Tov aokd evoo@AEBlou Stahupatog B Para a bolsa IV ® K i.v. vaku ® Csatlakozas az infuzios tasakhoz ® Do worka z ptynem dozylnym
® K|V vaku ® Til [V-pose ® Infuusiopussiin ® Kbm 6aHKa ¢ MHTpaBeHo3eH pa3TBop ® La punga cu solutie de perfuzie i.v. ® Infusioonikotiga ® Prie
IV maiselio ® Ar intravenozas sistémas infuzijas maisinu ® Serum torbasina ® K nakeTy Ansa BHyTprBEHHOrO BNBaHusA. ® Do kese za infuziju ® Za IV
vrecicu

3. Connects to AFM cable ® Raccordement au cable AFM ® Anschluss an das AFM Kabel ® Se conecta al cable AFM ® Collegamento al cavo AFM
® S|uit aan op AFM -kabel ® Er tilsluttet AFM kabel ® Ansluter till AFM kabel ® Yuvdéetal pe to kaAwdio AFM B Conecta-se ao cabo AFM ® Pfipojeni
ke kabelu AFM ® Csatlakozas az AFM-kébelhez ® Ztacze do kabla AFM ® Pripéja sa ku kablu AFM ® Kobles til AFM kabel ® Kytketddn AFM -kaapeliin
m Cebp3Ba ce ¢ kaben AFM B Se conecteazi la cablul AFM ® Uhendub kaabliga AFM ® Jungiama prie AFM kabelio ® Savienojums ar AFM kabeli @ AFM
kablosuna baglanir ® MogknioueHne K kabenio AFM. B Povezuje se sa AFM kablom ® Za spajanje na kabel AFM
4. Connects to tubing ® Raccordement au tube ® Anschluss an den Schlauch ® Se conecta al tubo ® Collegamento al tubo ® Sluit aan op slangen
| Er tilsluttet slangen ® Ansluter till slang ® Zuvdéetal pe Tn cwArjvwon ® Conecta-se ao tubo ® Pripojeni k hadickam ® Csatlakozas a csGvezetékhez
u Zfacze do przewoddw ® Pripdja sa k hadicke ® Kobles til slange ® Kytketaan letkuun ® Cebp3Ba ce KbM Tpb6y B Se conecteaza la tubulatura
= Jhendub voolikutega ® Jungiama prie vamzdelio ® Savienojums ar cauruliti ® Hortuma baglanir ® Mogkmiouenue k Tpy6ke. ® Povezuje se sa cevima
B Za spajanje na cijev
5. To patient ® Vers le patient ® Zum Patienten ® Al paciente ® Al paziente ® Naar patiént ® Til patient ® Till patient ® Mpog tov aoBevr| ® Para
o paciente ® K pacientovi ® Beteghez ® Do pacjenta ® K pacientovi ® Til pasient ® Potilaaseen ® Kbm nayneHT ® Cétre pacient ® Patsiendiga ® |
pacienta ® Savienojums ar pacientu ® Hastaya ™ K nauneHTy. ® Do pacijenta ® Za pacijenta
6. Venous catheter ® Cathéter veineux ® Venenkatheter ® Catéter venoso ® Catetere venoso ® Veneuze katheter ® Venekateter ® Venos kateter
= OAePikoG KabeTripag W Cateter venoso B Zilni katétr ® Vénas katéter m Cewnik dozylny ® Zilny katéter m Venekateter ® Laskimokatetri @ BeHoseH
KaTeTbp ™ Cateter venos ® Veenikateeter ® Venos kateteris ® Venozais katetrs ® Venoz kateter ® BeHo3HbI KaTeTep. ® Venski kateter ® Venski kateter
7. Acumen IQ fluid meter ® Volumeétre Acumen IQ ® Acumen IQ Flussigkeitsmesser ® Medidor de fluidos Acumen IQ ® Misuratore di portata dei

liquidi Acumen IQ ® Acumen IQ -vloeistofmeter ® Acumen IQ vaeskemaler ® Acumen 1Q véatskeméatare ® Metpntric uypwv Acumen IQ ® Medidor
de fluido Acumen IQ ® Méfic tekutin Acumen IQ ® Acumen IQ folyadékméré ® Objetosciomierz Acumen IQ ® Merac tekutin Acumen IQ ® Acumen
1Q veeskemaler ® Acumen IQ -nestemittari ® YcTpoicTBo 3a n3mMepBaHe Ha TeuHocT Acumen IQ ® Sistemul Acumen IQ de masurare a volumului
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lichidului ® Vedelikumédtur Acumen 1Q ® ,Acumen 1Q" skysc¢io matuoklis ® Acumen IQ skidruma méritajs ® Acumen 1Q sivi Slcer ® /i3meputenb
o6bema xugkoct Acumen |IQ. ® Acumen 1Q merac te¢nosti ® Mjerac tekucine Acumen 1Q

Figure 3: The Acumen IQ fluid meter connected to an IV line and tubing/Venous catheter
= Figure 3 : Le volumeétre Acumen IQ relié a une ligne IV et un tube/cathéter veineux
® Abbildung 3: An eine Infusionsleitung und Schldauche/Venenkatheter angeschlossener Acumen IQ Fliissigkeitsmesser
® Figura 3: El medidor de fluidos Acumen IQ conectado a una linea i.v. y a un tubo/catéter venoso
® Figura 3: Il misuratore di portata dei liquidi Acumen IQ collegato a una linea endovenosa e al tubo/catetere venoso
u Afbeelding 3: De Acumen IQ -vloeistofmeter aangesloten op een infuuslijn en slangen/veneuze katheter
® Figur 3: Acumen 1Q vaeskemaleren sluttet til en IV-slange og slange til venekateter
® Figur 3: Acumen IQ védtskematare ansluten till droppslang och slang/venos kateter
® Eik6va 3: O petpntic uypwv Acumen IQ cuvdedepévog o evio@AEBia ypappn Kat o€ cwARVwon/@AeBIKO KabBetipa
® Figura 3: O medidor de fluido Acumen IQ conectado a uma linha IV e respectivo tubo/cateter venoso
® Obrazek 3: Méfic tekutin Acumen IQ pfipojeny k i.v. linii a hadickam / zilnimu katétru
® 3, dbra: Az Acumen 1Q folyadékméré egy iv. vezetékhez és egy csévezetékhez/vénas katéterhez csatlakoztatva
® Rysunek 3: Objetosciomierz Acumen 1Q podtaczony do linii dozylnej i przewodéw / cewnika dozylnego
B Obrazok 3: Merac tekutin Acumen IQ pripojeny k IV hadicke a hadicke/zilnému katétru
® Figur 3: Acumen IQ vaeskemaleren tilkoblet en IV-slange og slange/venekateter
® Kuva 3: Acumen IQ -nestemittari, joka kytketaan infuusioletkuun ja letkuun/laskimokatetriin
B Qurypa 3: YcTpoiicTBO 3a M13MepBaHe Ha Te4HocTu Acumen IQ, cBbp3aHO KbM MHTPaBEHO3HA IMHNA U TPBH6U/BEHO3€EH KaTeTbp
® Figura 3: Sistemul Acumen IQ de méasurare a volumului lichidului conectat la o linie i.v. prin intermediul unei tubulaturi/unui cateter venos
® Joonis 3. Acumen IQ vedelikumdotur, mis on lihendatud infusioonivooliku ja voolikutega/veenikateetriga
| 3 pav. ,Acumen IQ” skys¢io matuoklis, prijungtas prie IV linijos ir vamzdelio / venos kateterio
m 3, attéls. Acumen IQ $kidruma méritajs savienots ar intravenozo sistému un cauruliti/venozo katetru
u Sekil 3: Acumen IQ sivi dlger, bir serum hattina ve hortuma/Venoz katetere baglanir
¥ Puc. 3. UsmepuTenb o6bema xkuakoctn Acumen 1Q, nogknioyaemblii K Tpy6Ke U AMHNN ANA BHYTPUBEHHOTO BIMBaHWUsA, BEHO3HOMY
KaTteTepy. B Slika 3: Acumen 1Q mera¢ te¢nosti povezan na liniju za infuziju i cevi/venski kateter
u Slika 3: Mjerac tekucéine Acumen 1Q spojen na IV infuziju i cijev / venski kateter
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
® Symbolforklaring ® Symbolféorklaring ® Ynépvnpa cupfoAwv ® Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumonute ® Legenda de simboluri ® Siimbolite

seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Acikl lar ® Yenc 1€ 06¢ u Legenda sa simbolima ® Legenda
simbola
English Francais Deutsch Espafiol Italiano
# Model Number Référence Modellnummer Ndmero de modelo Numero di modello

G 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 'uso sul sito Web

Consult instructions for
use

Consulter le mode
d’emploi

Gebrauchsanweisung
beachten

Consulte las
instrucciones de uso

Consultare le istruzioni
per l'uso

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

RO

Authorized
representative in the
European Community/

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne/I'Union

Bevollmachtigter in
der Européischen
Gemeinschaft/

Representante
autorizadoenla
Comunidad Europea/

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/

respecto a RM

European Union européenne Europaischen Union Unién Europea Unione Europea
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Numero de lote Numero di lotto
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con A compatibilita RM

condizionata

E
=Y II

Provides protection
against water splashing
in any direction to IPX4

standard

Assure une
protection contre
les projections d'eau
multidirectionnelles
conformément a la
norme IPX4

Schutz gegen
Spritzwasser aus allen
Richtungen gemaf IPX4

Proporciona proteccion
contra las salpicaduras
de agua en cualquier
direccién hasta el
estandar IPX4

Fornisce protezione
contro gli spruzzi
d’acqua in qualsiasi
direzione secondo lo
standard IPX4

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.

Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden

No reutilizar

Non riutilizzare

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a I'oxyde
d'éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con éxido de
etileno

Sterilizzato con ossido di
etilene

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement
est endommagé et
consulter le mode

d'emploi

Bei beschédigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafado y consulte
las instrucciones de uso

Non utilizzare se
la confezione &
danneggiata e
consultare le istruzioni
per l'uso

C€

0123

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Conformité Européenne
(Marchio CE)

MD

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
® Symbolforklaring ® Symbolféorklaring ® Ynépvnpa cupfoAwv ® Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumonute ® Legenda de simboluri ® Siimbolite

seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Acikl lar ® Yenc 1€ 06¢ u Legenda sa simbolima ® Legenda
simbola
English Francais Deutsch Espafiol Italiano
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Single sterile barrier
system

Systéme de barriere
stérile unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un Unico sistema de
barrera estéril

Sistema a singola
barriera sterile

Contains hazardous

Contient des substances

Enthalt gefahrliche

Contiene sustancias

Contiene sostanze

substances dangereuses Substanzen peligrosas pericolose
U D I Uniaue device identifier | 'dentifiant unique du Einmalige Identificador Gnico del Identificatore univoco
a dispositif Produktkennung dispositivo del dispositivo

Store in a cool, dry place

Conserver dans un
endroit frais et sec

Das Produkt an einem
kuhlen, trockenen Ort

Guardese en un lugar
fresco y seco

Conservare in un luogo
fresco e asciutto

lagern
Nederlands Dansk Svenska EMNnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Bu6G povtélou Ndmero de modelo

AkoMouBeite Tig

. Volg de . - _— o . ) . . .

eifu.edwards.com . S Folg brugsanvisningen | Folj bruksanvisningen pa odnyieg xpriong mou Siga as instrucdes de uso
gebruiksaanwijzing op oy . . h
+18885704016 i péa hjemmesiden webbplatsen avagépovrtal otnv no site
de website .
TomoBecia web
Raa'dpleeg de Se brugsanvisningen Se bruksanvisningen ZU“BOL,))\EUTE,ITE e Consulte as instructes
gebruiksaanwijzing odnyieg xpriong de uso
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante

¥
wl
-l

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Hugpopnvia Kataokeung

Data de fabricacdo

m
H

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret
repraesentant i
Det Europaeiske
Fzellesskab/Den
Europaeiske Union

Auktoriserad
representant
inom Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

E€ouciodotnuévog
AVTITPOOWTIOC 0TV
Evpwnaikr Kowétnta/
Evpwmaikr Evwon

Representante
autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia
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IPX4

Biedt bescherming
tegen rondspetterend
water op IPX4-standaard

vand, der sprgjter
i alle retninger til
IPX4-standard

vatten fran samtliga
riktningar enligt
standarden IPX4

™v ekTivagn vepou
TPOG K&BE KateUBuvon
OUUPWVA UE TO TTPOTUTIO
IPX4

simbola
Nederlands Dansk Svenska EMN\nvika Portugués
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog Naptidag Numero de lote
bepaalde voorwaarden 9 9 HayVATIKNG TOROYpaglac ambiente de RM
(MR) um6 mpoumoBéoelg
Yder beskyttelse mod Skyddar mot stdnkande Mapéxet mpootaaia amé Oferege proteglao contra
respingos de 4gua em

qualquer diregao, de
acordo com a norma
IPX4

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.

Aviso: a lei federal
(nos EUA) restringe este
aparelho a venda por
um médico ou sob sua
solicitagdo.

Niet hergebruiken

Ma ikke genanvendes

Far inte dteranvandas

Mnv
£MMAVAYPNOIHOTIOIEITE

Néo reutilizar

senteeo

Gesteriliseerd met
behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med
etylenoxid

ATTIOOTEIPWUEVO E
xprion o&eidiov Tou
atBuleviou

Esterilizado utilizando
6xido de etileno

Niet gebruiken
als de verpakking
is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvénd inte om
forpackningen &r skadad
och se bruksanvisningen

Mn xpnoipomnoleite
€4V n cuokevaoia
éxeLumootei (nua
KOl CUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

Nao use se a embalagem
estiver danificada e
consulte as instrugdes de
uso

0123

Ce

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-marke)

Conformité Européenne
(XApavon CE)

Conformité Européenne
(Marca CE)

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyikd

Dispositivo médico

TIPOIOV
Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepounvia Aéng Data de vencimento
A Let op Forsigtig Var forsiktig Mpoooxn Aviso
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Moodétnta Quantidade
Importeur Importar Importor Elcaywyéag Importador

Niet-pyrogeen

Ikke-pyrogen

Icke-pyrogen

Mn mupetoyévo

N&o pirogénico

B X |&

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamooTelpWVETE

Nao reesterilizar
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Nederlands

Dansk

Svenska

EMN\nvika

Portugués

Enkelvoudig steriel
barriéresysteem

Enkelt sterilt
barrieresystem

Enkelt sterilt
barridrsystem

>votnua povou
QAmooTEIPWHEVOU
ppaypou

Sistema de barreira
Unica esterilizada

Bevat gevaarlijke stoffen

Indeholder farlige stoffer

Innehéller farliga @mnen

Mepiéxel emkivouveg
ouoaieg

Contém substancias
perigosas

Unieke

ATIOKAEIOTIKO

U D I Unik Unik AVaYVWPIoTIKO Identificador tnico do
instrumentidentificatie udstyrsidentifikation produktidentifiering 10TPOTEXVONOYIKOU dispositivo
TIPOIOGVTOC
1 Sl . , ,
/\/\T/< o Op een koele en droge | Skal opbevares keligt og | Foérvara produkten svalt | ®uhacoete oe Spooepd | Armazenar em um local
2 plaats bewaren tort och torrt. Katl Enpd xwpo fresco e seco
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu

Modellnummer

eifu.edwards.com
+18885704016

©

Dodrzujte ndvod
k pouziti uvedeny na
webovych strankach.

Kovesse a kdvetkez6
honlapon talalhaté
hasznalati utasitast

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania
na stronie internetowej

Postupujte podla
navodu na pouZzitie na
webovej stranke

Folg bruksanvisningen
pa nettsiden

Postupujte podle

Olvassa el a hasznalati

Zapoznaj sie z instrukcja

Precitajte si ndvod na

m
H

v Evropském
spolecenstvi / Evropské
unii

Eurépai Kozosségben/
Eurépai Unidban

przedstawiciel
we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii
Europejskiej

@ navodu k pouZziti utasitast. uzycia pouZzitie Se bruksanvisningen

“ Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent

M Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld az Autoryzowany Autorizovany zastupca

v krajinach Eurépskeho
spoloc¢enstva/Eurépskej
Unie

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

r
|

O

Cislo sarze

Tételszam

Numer serii

Cislo 3arze

Lotnummer

Bezpecné pii zachovéni
specifickych podminek
MR

Feltételekkel
MR-kompatibilis

Produkt mozna
bezpiecznie stosowac
w $rodowisku badan

metoda rezonansu
magnetycznego, jesli

zostang spetnione

okreslone warunki

Podmienene bezpecné
v prostredi MR

MR-sikker under
spesifiserte forhold

AN
IPX4

Poskytuje ochranu
proti stfikdni vody
v jakémkoliv sméru
podle normy IPX4

Az IPX4 szabvany

szerint a barmely
irdnyban fréccsend
vizzel szemben védelmet
biztosit

Zabezpiecza przed
rozlewaniem wody
w dowolnym kierunku,
zgodnie z norma IPX4

Poskytuje ochranu
proti $pliechajicej vode
v akomkolvek smere
v sulade s normou IPX4.

Gir beskyttelse mot
vannsprut i alle retninger
iht. IPX4-standard

Rx only

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

to sale by or on the order

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

of a physician.

to sale by or on the order

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this device
to sale by or on the order

of a physician.

of a physician.

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

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

®

Nepouzivejte opakované

Tilos Gjrafelhasznalni

Nie uzywac¢ ponownie

Nepouzivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

StenLEeo

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med
etylenoksid

@

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

navodu k pouziti

Ne hasznalja, ha

a csomagolas sérdilt,
hanem olvassa el

a haszndlati utasitast

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie z instrukcja
uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a preditajte
si ndvod na poutzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

')
m

0123

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jel6lés)

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

=
O

Zdravotnicky prostredek

Orvosi eszkdz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Data przydatnosci do

E Datum pouzitelnosti Felhasznalhato uzycia (,Zuzyé do”) Déatum spotreby Utlgpsdato
A Vystraha Vigyézat! Przestroga Upozornenie Forsiktig
QTY Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall

Dovozce Importér Importer Dovozca Importar
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac
ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Systém jednoduché
sterilni bariéry

Egyszeres steril
gatrendszer

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Systém jednej sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

&) ® = &

Obsahuje nebezpecné
latky

Veszélyes anyagokat
tartalmaz

Zawiera substancje
stanowigce zagrozenie

Obsahuje nebezpecné
latky

Inneholder farlige stoffer

c
=

Jedine¢né cislo zafizeni

Egyedi eszkzazonosito

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedine¢ny identifikator
pomocky

Unik enhetsidentifikator

[
//T\\ T
[ ]

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

HUvos, szaraz helyen
tartandé

Nalezy przechowywac¢
w chfodnym i suchym
miejscu

Skladujte na chladnom
a suchom mieste

Oppbevares tort og
kjolig
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# Mallinumero Homep Ha mopena Numér model Mudeli number Modelio numeris

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kayttoohjeita,
jotka ovat
verkkosivustolla

CnasBaiite
MHCTPYKUMUTE 3a
ynoTpe6a, AageHn Ha
yebcaiita

Respectati instructiunile
de utilizare disponibile
pe site-ul web

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis,
pateiktomis svetainéje

Katso kayttoohjeet

Hanpagete cnpaska
C VHCTPYKLMUTE 3a
ynoTpe6a

Consultati instructiunile
de utilizare

Palun lugege
kasutusjuhiseid!

Zr. naudojimo
instrukcijas

Valmistaja

MNpownssoauTten

Producator

Tootja

Gamintojas

RO

Valmistuspdivamaara

[lata Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupédev

Pagaminimo data

m
H

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa /
Euroopan unionissa

YnbnHomouleH
npepcTaBuTen B
EBponeiickaTa o6LWwHoOCT/
EBponeiickna cbio3

Reprezentant autorizat
in Comunitatea
Europeand/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses /
Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

—
o
—]

Erdnumero

MNapTraeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

BesonacHo npu MR npu
onpeaeneHy ycnosus

Conditionat RM

Ohutu
magnetresonants-
tomograafias teatud
tingimustel

Salyginis MR

E
=Y I|

Kotelointiluokka IPX4
(suojaus roiskuvalta
vedeltd)

MNpepocTassa 3awmTa
cpeLly NPbCKU BOAA BbB
BCMYKM MOCOKM cnopep
cTaHgapt IPX4

Asigura protectie
la standardul IPX4
impotriva apei
improscate in orice
directie

Kaitseb mis tahes suunas
langevate veepritsmete
eest standardi IPX4 jargi.

Apsauga nuo aptaskymo
vandeniu bet kuria
kryptimi pagal IPX4

standarta

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.

Ei uudelleenkaytettava

[la He ce nsnonsea
NOBTOPHO

A nu se reutiliza

Mitte korduskasutada

Nenaudoti pakartotinai

Steriloitu
etyleenioksidilla

CrepunusmnpaHo c
eTUNEeHOB OKCUA

Sterilizat cu oxid de
etilena

Steriliseeritud
etlleenoksiidi kasutades

Sterilizuota etileno
oksidu

Al3 kdyts, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttoohjeet

[la He ce n3nonssa,
aKo OMaKoBKaTa e
noBpefeHa, 1 HanpaseTe
cnpaBKa C MHCTpyKUunuTe
3a ynotpeba

A nu se utiliza
dacd ambalajul este
deteriorat. Consultati
instructiunile de utilizare

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud,
japalunlugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista, ir Zr. naudojimo
instrukcijas

C€

0123

Conformité Européenne
(CE-merkintd)

Conformité Européenne
(CE mapkupoBka)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mérk)

Conformité Européenne
(CE zymé)

MD

Laakinnallinen laite

MeguuvmHcko n3aenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

Viimeinen kéyttopaiva

CpoK Ha rogHoCT

A se utiliza pana la data
de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos
datos
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A Tarked huomautus BHumaHmne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
QTY Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
Pyrogeeniton HenuporeHHo Non pirogen Mittepuirogeenne Nepirogeniskas

Al steriloi uudelleen

He ctepunusuparite
NMOBTOPHO

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai
nesterilizuokite

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EaviHuyHa cTepunHa
6apuepHa cuctema

Sistem cu bariera sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero
sistema

Siséltaa vaarallisia aineita

Cbabpxa onacHn

Contine substante

Sisaldab ohtlikke aineid

Sudétyje yra pavojingy

BellecTBa periculoase medziagy
YHuKaneH - . . - .
U DI Laitteen vksilBiv tunnus WeHTIGKATOp Ha Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
Y A P dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
n3genneTo

Sdilytettdva kuivassa ja

[la ce cbxpaHaBa Ha

Stocati intr-un loc rece si

Séilitada jahedas ja

Laikyti vésioje, sausoje

viiledssa XnafHo, CyXo MACTO uscat kuivas kohas. vietoje
LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela

@ eifu.edwards.com
+18885704016

levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama
timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini
takip edin

CnepyinTe HCTPYKLMAM
Mo NPUMeHEeHWIo Ha
Beb-calite

Pridrzavajte se uputstva
za upotrebu sa veb-sajta

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj
stranici

Skatit lietosanas

Kullanim talimatlarina

CM. UHCTPYKLUKW NO

Pogledajte uputstvo za

Pogledajte upute za

@ instrukciju basvurun NpUMEHeHUI0 upotrebu upotrebu
“ Razotajs Uretici Mpowv3soguTens Proizvodac¢ Proizvodac¢
M Izgatavosanas datums Uretim tarihi [aTa npon3BopacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Avrupa Birligi'nde/
Avrupa Toplulugu’'nda
Yetkili Temsilci

OdwnumanbHbIn
npeacTaBuUTenb
B EBponenckom
coobulectse/
EBponelickom cotoze

Ovlasc¢eni predstavnik
u Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji
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LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
L 0 T Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije

Izmantojams MR vidé,
ievérojot noteiktus
nosacijumus

MR Kosullu

YcnosHo 6e3onacHo npu
nposeaeHun MPT

Uslovno bezbedno za
MR

Uvjetno siguran kod
pregleda MR-om

IPX4

Nodrosina aizsardzibu
pret tdens $lakstisanos
jebkura virziena
atbilstosi IPX4
standartam.

IPX4 standardina uygun
olarak herhangi bir
yonden si¢rayan suya
karsi koruma saglar

ObecneunBaeT 3aWnTy
OT 6pbI3r BOAbI (B
no6oM HanpasneHnn)
no cranpapty IPX4

Obezbeduje zastitu od
prskanja vode u bilo
kom pravcu prema IPX4
standardu

Osigurava zastitu od
prskanja vode u bilo
kojem smjeru u skladu sa
standardom IPX4

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.

Oprez: Savezni zakoni
(SAD) zakon ogranicava
prodaju ovog uredaja na
prodaju od strane ili po

nalogu lekara.

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

He nognexut

Nemojte ponovno

Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin NMOBTOPHOMY Ne koristiti ponovo X .
upotrebljavati
1CMONb30BaHUIO
Sterilizéts ar etiléna Etilen oksit kullanilarak CrepunvzoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
oksidu sterilize edilmistir 3TUNEHOKCUIOM etilen-oksidom etilen-oksidom

Nelietot, ja iepakojums
ir bojats, un skatit
lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarlysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina basvurun

He ncnonb3osatb, ecin
yNaKkoBKa NOBpexaeHa;
ncnonb30BaTh B
COOTBETCTBUMN C
VNHCTPYKUMen

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za
upotrebu

Nemojte upotrebljavati
ako je pakiranje
osteceno i pogledajte
upute za upotrebu

™
Q\l | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
5 (CE markéjums) (CE isareti) (mapkupoBka CE) (CE znak) (oznaka CE)
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MenmuvleCKoe Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPOWCTBO

Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Wcnonb3oBsatb Ao Rok koris¢enja Rok upotrebe
A Uzmanibu! Dikkat MNpepoctepexeHne Oprez Oprez
QTY Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
Importétajs ithalatgi MmnopTep Uvoznik Uvoznik
Nepirogéns Nonpirojeniktir AnvporeHHo Apirogeno Nepirogeno

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize
etmeyin

He cTepunusoBaTb
NOBTOPHO

Nemojte ponovo
sterilisati

Nemojte ponovno
sterilizirati

Viena sterilitates
aizsargslana sistéema

Tek steril bariyer sistemi

OpuHapHas 6apbepHas
cuctema ans
cTepuansaumu

Sistem sa jednom
sterilnom barijerom

Sustav jedne sterilne
barijere

86




Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli ® Lijst met symbolen
® Symbolforklaring ® Symbolféorklaring ® Ynépvnpa cupfoAwv ® Legenda dos simbolos ® Legenda se symboly ® Jelmagyarazat ® Legenda
symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenaa Ha cumonute ® Legenda de simboluri ® Siimbolite

seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Acikl lar ® Yenc 1€ 06¢ u Legenda sa simbolima ® Legenda
simbola
LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
Satur bistamas vielas Tehlikeli maddeler icerir CoRepxuT BpeaHsie Sadrzi opasne supstance Sadrzi opasne tvari
¢ P p
BeLecTsa
U D I Unikals ierices Benzersiz cihaz " y::;rg::::g Jedinstveni identifikator | Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayicisi HyCTpOﬁCTBa P sredstva proizvoda
% S o= - . = . . .
=0 Uzglabat vésa, sausa Serin, kuru yerde XpaHuTb B NPOXIaAHOM, Cuvati na hladnom i Pohranite na hladnom,
7 9 y p: P
/.\\ vieta saklayin CyXOM MecTe suvom mestu suhom mjestu

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les
étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® 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. ® Opmerking:
Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemeerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs!

Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. ® Znpeiwon: Evoéxetal va pnv cupmepihapdvovtat 6ha Ta cVpoAa otn orfjpavon
auToU Tou TIPoidVTOC. @ Observacao: Nem todos os simbolos podem ser incluidos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku
nemusi obsahovat vSechny symboly. ® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie
niniejszego produktu mogg nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie su uvedené vsetky symboly.

m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty tdman tuotteen
pakkausmerkinndissa. ® 3a6enexka: Bb3MOXXHO e He BCMUKYM CMBOJIM [ia Ca BKIIOUYEHU B eTUKETa Ha To3u npofyKT. @ Nota: este posibil ca nu toate
simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Mirkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali
bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. ST izstradajuma mark&juma var nebut ieklauti visi simboli. ® Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis
olabilir. ® MpumeyaHue. Ha 3TMKeTKax AAHHOrO U3LeNNA MOTYT YKa3blBaTbCA He Bce cMBOsbl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze
svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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