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Pressure Monitoring Kit

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

Instructions for Use
For Single Use Only

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

These are general instructions for setting up a
typical pressure monitoring system. Since kit
configurations and setup procedures vary according
to hospital preferences, it is the responsibility of the
hospital staff to determine exact policies and
procedures.

1.0 Description

The Edwards Lifesciences Pressure Monitoring Kit is
a sterile, single-use kit that monitors pressure when
attached to a pressure monitoring catheter and a
compatible pressure transducer.

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

The known benefits of pressure monitoring include
providing information regarding the hemodynamic
status of the patient which may lead to improved
data driven clinical decision making for medically

necessary intervention and/or clinical re-evaluation.

This device is intended to be used by medical
professionals who have been trained in the safe use

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

of hemodynamic technologies and clinical usage of
arterial line pressure monitoring as part of their
respective institutional guidelines.

2.0 Intended Use/Purpose

The Pressure Monitoring Set is intended to monitor
pressure when attached to a pressure monitoring
catheter and compatible pressure monitoring
instrument.

3.0 Indications

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

4.0 Contraindications

There are no absolute contraindications for using the
Pressure Monitoring Kit in patients requiring
invasive pressure monitoring. Flush devices should
not be used when monitoring intracranial pressures.

5.0 Warnings

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

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

« Do not allow air bubbles to enter the
pressure monitoring system, especially
when monitoring atrial pressures.

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

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

Do not expose electrical connections to
fluid contact.

- Do not autoclave the reusable cable.

« This device is designed, intended and
distributed for SINGLE USE ONLY. DO NOT
RE-STERILIZE OR REUSE this device. There
are no data to support the sterility, non-
pyrogenicity and functionality of the
device after reprocessing. Such action
could lead to illness or an adverse event as
the device may not function as originally
intended.

+ Some models may contain phthalates,
specifically DEHP [Bis (2 ethylhexyl)
phthalate], which may pose a risk of
reproductive or developmental harm in
pediatric patients, pregnant or nursing
women.

6.0 Procedure

Step | Procedure

1 [ Using aseptic technique, remove the
pressure monitoring kit from the sterile
package.

2 | Add additional components as needed
to complete the monitoring system
using procedures recommended by your
hospital staff.

3 | Ensure that all connections are secure.

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

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

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




Step |Procedure

Step |Procedure

5 | Close the roller clamp on the IV set and
connect it to the IV flush bag. Hang the
bag approximately 2 feet (60 cm) above
the patient. This height will provide
approximately 45 mmHg of pressure to
prime the setup.

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

7 | Tofill system:

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

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

8 | Allow gravity to deliver flush solution,
first through the transducer then
through the remaining kit by turning
the appropriate stopcocks. Remove all
bubbles.

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

9 | Replace vented caps on sideports of
stopcocks with non-vented caps.

CAUTION: Overtightening may
damage the transducer.

10 | Pressurize the IV flush solution bag.
Flow rate will vary with pressure across
the flush device, 3+ 1T mL/hror 30 =
10 mL/hr at 300 mmHg.

CAUTION: Avoid pressurization
above 300 mmHg. Overpressure
relief (increased fluid flow rate
within the fluid path) may occur
above 500 mmHg.

11 | Connect pressure tubing to the catheter.

12 | Open stopcock to the patient and flush
system to fill the catheter.

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

7.0 Zeroing and Calibration

Step | Procedure

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

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

3 | Adjust the monitor to read zero mmHg.

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

5 | Check transducer performance by
applying a known amount of pressure to
the transducer through the vent port
using either a water or mercury
manometer. Make sure calibration is
within operating range. For pulmonary
artery monitoring, calibrate at

20 mmHg. For arterial pressure
monitoring, calibrate at 100 mmHg.

6 | Close the vent port to the atmosphere
and replace the non-vented cap.

7 | Open the transducer to the catheter and
begin monitoring pressure.

8.0 Routine Maintenance

Follow hospital policies and procedures for zeroing
and calibrating transducer, monitor, and when
replacing pressure monitoring lines.

Step | Procedure

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

CAUTION: When rechecking zero
and calibration, turn off the
stopcock to the patient before
opening the transducer vent port
to the atmosphere.

2 | Periodically check lines and transducer
domes for air bubbles. Ensure that
connecting lines and stopcocks remain
tightly fitted.

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

9.0 Complications
9.1 Sepsis/Infection

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

9.2 Over-infusion

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

9.3  Air Emboli

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

9.4  Abnormal Pressure Readings

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

WARNING: Abnormal pressure readings should
correlate with the patient’s clinical
manifestations. Verify transducer function
with a known amount of pressure before
instituting therapy.

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

10.0 How Supplied

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is unopened and undamaged. Do not use if
package is opened or damaged. Visually inspect for
breaches of packaging integrity prior to use. Do not
resterilize.

This product is for single use only.

11.0 Storage

Store in a cool, dry place.

12.0 Shelf Life

The shelf life is as marked on each package. Storage
or usage beyond the expiration date may resultin
product deterioration and could lead to illness or an
adverse event as the device may not function as
originally intended.

13.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24 hours): 949.250.2222
Inthe UK: oo, 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:........cooerveeererrenene 018211012 - Option 4

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

14.0 Disposal

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

Because of continuing product improvements,
prices, specifications, and model availability are
subject to change without notice.

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.

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

Product bearing the symbol:

sreneo

has been sterilized using Ethylene Oxide.
Alternatively, product bearing the symbol:

SErn

has been sterilized using Irradiation.



Kit de surveillance
de la pression

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

Mode d’emploi
Ne pas réutiliser

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

Il s'agit d'instructions a caractére général pour
installer un systéme de surveillance de la pression
standard. Les configurations de kit et les procédures
d'installation variant en fonction des préférences
des hopitaux, il incombe au personnel hospitalier de
déterminer les directives et les procédures exactes.

1.0 Description

Le kit de surveillance de la pression Edwards
Lifesciences est un kit stérile a usage unique qui
permet de surveiller la pression lorsquiil est fixé sur
un cathéter de surveillance de la pression et un
transducteur de pression compatible.

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

Il est prouvé que la surveillance de la pression
permet d'obtenir des informations sur I'état
hémodynamique du patient qui peuvent aider a
prendre de meilleures décisions cliniques basées sur
des données en ce qui concerne une intervention
médicale nécessaire et/ou une réévaluation
dlinique.

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

2.0 Objectif et utilisation prévue

Le kit de surveillance de la pression est destiné a
surveiller la pression lorsqu'il est fixé a un cathéter
de surveillance de la pression et a un appareil de
surveillance de la pression compatible.

3.0 Indications

Le kit de surveillance de la pression est prévu pour
une utilisation sur des patients nécessitant une
surveillance de la pression intravasculaire,
intracranienne ou intra-utérine.

Edwards, Edwards Lifesciences et le logo E stylisé
sont des marques commerciales

d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques commerciales sont la propriété de
leurs détenteurs respectifs.

4.0 Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication absolue a
I'utilisation du kit de surveillance de la pression sur
des patients nécessitant une surveillance invasive
de la pression. Les dispositifs de rincage ne doivent
pas étre utilisés lors d'une surveillance des pressions
intracraniennes.

5.0 Mises en garde

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

« Pour les patients chez lesquels I'absorption
de liquides est trés restreinte, tels que les
enfants et les nouveau-nés, utiliser une
pompe a perfusion en série avecle
dispositif de rincage afin de controler
précisément la quantité minimale de
solution de rincage requise pour maintenir
la perméabilité du cathéter tout en
garantissant une surveillance continue de
la pression. Des pressions élevées,
susceptibles d'étre générées par une
pompe a perfusion a certains débits,
peuvent annuler la restriction du dispositif
derincage, causant une purge rapide au
débit établi par la pompe.

- Empécher des bulles d’air de pénétrer dans
le systéme de surveillance de la pression,
en particulier lors de la surveillance de
pressions auriculaires.

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

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

- Empécher tout contact des connexions
électriques avec un liquide.

+ Ne pas stériliser le cable réutilisable en
autoclave.

« Cedispositif est congu, prévu et distribué
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 de ce dispositif apres
retraitement. Son fonctionnement
risquerait d'étre altéré et de provoquer une
maladie ou un événement indésirable.

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

6.0 Procédure

Etape | Procédure

1 | Enutilisant une technique aseptique,
retirer le kit de surveillance de la
pression de son emballage stérile.

Etape

Procédure

Le cas échéant, ajouter des composants
supplémentaires pour compléter le
systeme de surveillance en ayant recours
aux procédures recommandées par le
personnel hospitalier.

Vérifier que tous les connecteurs sont
serrés.

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

Evacuer tout l'air de la poche de solution
de ringage de perfusion héparinée
conformément aux directives de
I'hopital.

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

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

Remplir la chambre goutte a goutte de
moitié ou conformément aux directives
de I'hdpital a 'aide d’une solution de
ringage en pressant dessus. Ouvrir la
molette de réglage.

Pour remplir le systéme :

a) Pour les capteurs ne disposant pas
d'un dispositif de rincage intégré
(dispositif Snap-Tab), remplir le
systéme conformément aux
directives de I'hopital.

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

Faire en sorte que la solution de rincage
s'écoule par gravité, d'abord par le
capteur, puis a travers le dernier kit en
tournant les bons robinets d'arrét.
Eliminer toutes les bulles.

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

Remplacer les bouchons pourvus
dévents sur les sites latéraux des
robinets d'arrét par des bouchons qui en
sont dépourvus.

AVERTISSEMENT : Un serrage
excessif peut endommager le
capteur.




Etape | Procédure

Etape |Procédure

10 | Mettre sous pression la poche de
solution de rincage de perfusion. Le
débit varie en fonction de la pression
exercée sur le dispositif de rincage,
3+ 1ml/hou30£10ml/h

a300 mmHg.

AVERTISSEMENT : Eviter une
pressurisation supérieure a

300 mmHg. Une surpression
(augmentation du débit des fluides
dans le trajet des fluides) peut se
produire au-dela de 500 mmHg.

11 | Connecter le tube de pression au
cathéter.

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

AVERTISSEMENT : a chaque
nouvelle vérification du zéro et de
I'étalonnage, fermer le robinet
darrét vers le patient avant
d'ouvrir a I'atmospheére l'orifice de
rincage du capteur.

2 | Vérifier périodiquement les lignes et
les capuchons des transducteurs pour
détecter toute bulle d'air. S'assurer que
les tubulures de connexion et les
robinets d'arrét restent serrés.

12 | Ouvrir le robinet d'arrét vers le patient et
le systéme de ringage pour remplir le
cathéter.

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

7.0 Mise a zéro et étalonnage

Etape |Procédure

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

2 Retirer le bouchon dépourvu d'évent et
ouvrir ['orifice de purge a I'atmosphére.

3 [Régler le moniteur afin quiil affiche
zéro mmHg.

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

5 Vérifier le fonctionnement du capteur
en lui appliquant une pression connue
a travers l'orifice de purge a I'aide d'un
manomeétre a eau ou a mercure.
S'assurer que les valeurs détalonnage
sont comprises dans la plage de
fonctionnement. Pour la surveillance
de la pression artérielle pulmonaire,
étalonner le systéme a 20 mmHg. Pour
la surveillance de la pression artérielle,
étalonner le systéme a 100 mmHg.

6 | Fermer lorifice de purge a
I'atmosphere, puis replacer le bouchon
sans évent.

7 | Ouvrir le capteur vers le cathéter et
commencer la surveillance de la
pression.

8.0 Entretien régulier

Observer les directives et procédures hospitaliéres
relatives a la mise a zéro et a I'étalonnage du
capteur et du moniteur, notamment lors du
remplacement des lignes de surveillance de la
pression.

3 Observer réguliérement la chambre
goutte a goutte pour vérifier que le

débit de rincage continu est correct.

9.0 Complications
9.1 Sepsis/infection

Des cultures positives peuvent étre le résultat d'une
contamination de l'installation de la pression. Des
risques accrus de septicémie et de bactériémie ont
été associés avec le prélévement sanguin, la
perfusion de liquides et la thrombose liée au
cathéter.

9.2  Perfusion trop importante

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

9.3  Embolies gazeuses

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

9.4  Mesures de pression anormales

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

MISE EN GARDE : des mesures de pression
anormales s'accompagnent généralement de
manifestations cliniques chez le patient.
Vérifier le fonctionnement du transducteur
avec une quantité connue de pression avant
d’instaurer un traitement.

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

10.0 Conditionnement

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne si le
conditionnement n'est ni ouvert ni endommagé. Ne
pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Avant d'utiliser le dispositif, vérifier
visuellement que son conditionnement n'a pas été
endommagé. Ne pas restériliser.

(e produit est destiné exclusivement a un usage
unique.

11.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

12.0 Durée de conservation

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

13.0 Assistance technique

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

ENFrance : ..o 0130052929
En Suisse : 0413482126
En Belgique : ..o, 024813050
14.0 Mise au rebut

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

En raison de I'amélioration continue des produits,
les prix, les spécifications et la disponibilité des
modeles peuvent étre modifiés sans préavis.

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

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

Les produits porteurs du symbole :

senLgeo

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

Stenie

ont été stérilisés par irradiation.

Druckiiberwachungskit

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

Gebrauchsanweisung
Nur zum einmaligen Gebrauch

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

Hier finden Sie allgemeine Anweisungen fiir das
Einrichten eines typischen

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



Druckiiberwachungssystems. Da die
Konfigurationen und das Einrichten des Kits sowie
die Verfahren der einzelnen Krankenhduser
unterschiedlich sein kdnnen, liegt es in der
Verantwortung des jeweiligen
Krankenhauspersonals, die genauen Richtlinien und
Verfahren festzulegen.

1.0 Beschreibung

Das Edwards Lifesciences Druckiiberwachungsset ist
ein steriles Set zum einmaligen Gebrauch, das den
Druck tiberwacht, wenn es an einen
Druckiiberwachungskatheter und einen
kompatiblen Druckwandler angebracht wird.

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

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

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

2.0 Verwendungszweck

Das Druckiiberwachungsset ist zur Uberwachung
des Drucks bestimmt, wenn es an einen
Druckiiberwachungskatheter und ein kompatibles
Druckiiberwachungsgerat angeschlossen ist.

3.0 Indikationen

Das Druckiiberwachungskit wird bei Patienten
verwendet, die eine intravaskuldre, intrakranielle
oder intrauterine Druckiiberwachung erfordern.

4.0 Kontraindikationen

Es bestehen keine absoluten Kontraindikationen fiir
die Verwendung des Druckiiberwachungskits bei
Patienten, bei denen eine invasive
Druckiiberwachung erforderlich ist. Bei der
intrakraniellen Druckiiberwachung sollten keine
Spiilvorrichtungen verwendet werden.

5.0 Warnungen

- Die Spiilvorrichtung nicht wahrend der
intrakraniellen Druckiiberwachung
verwenden.

« Bei Patienten mit massiv beschrankter
Fliissigkeitszufuhr, wie Kindern und
Neugeborenen, eine mit der
Spiilvorrichtung in Reihe geschaltete
Infusionspumpe verwenden, um die
Mindestmenge der zur Aufrechterhaltung
der Katheterdurchgangigkeit bendtigten
Spiilfliissigkeit genau zu regulieren und
eine kontinuierliche Druckiiberwachung zu
ermoglichen. Hohe Driicke, die bei
bestimmten Durchflussraten von einer
Infusionspumpe erzeugt werden konnen,

konnen die Grenzwerte der
Spiilvorrichtung iiberschreiten und zu
einer schnellen Spiilung mit der von der
Pumpe festgelegten Rate fiihren.

+ Inshesondere bei der atrialen
Druckiiberwachung keine Luftblaschen in
das Druckiiberwachungssystem eindringen
lassen.

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

- Das Produkt darf nicht mit topischen
Cremes oder Salben in Kontakt kommen,
die polymerische Materialien angreifen.

« Elektrische Verbindungen keinen
Fliissigkeiten aussetzen.

- Das wiederverwendbare Kabel nicht
autoklavieren.

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

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

6.0 Verfahren

Schritt

Verfahren
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Samtliche Luft unter Beachtung der
entsprechenden
Krankenhausrichtlinien aus dem mit
heparinisierter Spiillosung gefiillten
Infusionsbeutel entfernen.

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

Die Rollenklemme am Infusionsbesteck
schlieBen und an den
Infusionsspiilbeutel anschlieBen. Den
Beutel etwa60 cm ( 2 FuB) tiber dem
Patienten aufhdngen. Diese Hohe sorgt
fiir einen Druck von ca. 45 mmHg fiir
das Vorfiillen.

Die Tropfkammer zusammendriicken,
um diese zur Halfte oder gemaR
Krankenhausrichtlinien mit der
Spiillosung zu fiillen. Rollenklemme
offnen.

Das System befiillen:

a) Bei Druckwandlern ohne
eingebaute Spiilvorrichtung
(Snap-Tab Vorrichtung) das System
gemaB Krankenhausrichtlinien
befiillen.

b) BeiVerwendung eines
Druckwandlers mit integrierter
Spiilvorrichtung wird der Fluss der
Spiilldsung durch Ziehen an der
Snap-Tab Vorrichtung hergestellt
und durch Freigeben der Snap-Tab
Vorrichtung unterbrochen.

Schritt | Verfahren

1 Druckiiberwachungskit auf aseptische
Arbeitsweise aus der sterilen
Verpackung entnehmen.

2 Weitere Komponenten, soweit
erforderlich, gemdf den
Empfehlungen des
Krankenhauspersonals hinzufiigen, um
das Uberwachungssystem zu
vervollsténdigen.

Die Spiillasung durch Schwerkraft
durch Drehen der entsprechenden
Absperrhdhne zuerst durch den
Druckwandler, dann durch das restliche
System flieBen lassen. Samtliche
Luftblasen entfernen.

VORSICHT: In der Vorrichtung
verbleibende Luftblasen kénnen
die Druckkurve signifikant
verandern bzw. zu Luftembolie
fiihren.

3 Uberpriifen, ob alle Verbindungen
sicher angebracht wurden.

Hinweis: Nasse Verbindungen
begiinstigen das zu starke
Anziehen durch Schmierung der
Fassungen. Zu fest angezogene
Anschliisse konnen Risse oder
Undichtigkeiten zur Folge haben.

Sémtliche Entliiftungsklappen an den
Seitenanschliissen der Absperrhdhne
durch Kappen ohne
Entliiftungsdffnungen ersetzen.

VORSICHT: Durch zu festes
Anziehen kann der Druckwandler
beschadigt werden.

10

Den Druck im Beutel mit der
Infusionsspiillosung einstellen. Die
Durchflussrate hdngt vom Druck in der
Spiilvorrichtung ab, 3 + 1 ml/h oder
30 + 10 ml/h bei300 mmHg.

VORSICHT: Druckaufbau iiber
300 mmHg vermeiden.
Uberdrucksicherung (erhohte
Fliissigkeitsdurchflussrate in der
Fliissigkeitsleitung) kann iiber
500 mmHg auftreten.

1

Die Druckschlduche am Katheter
anschlieBen.




Schritt | Verfahren

Schritt | Verfahren

12 | Zum Fiillen des Katheters Absperrhahn
in Richtung Patient und Spiilsystem
offnen.

VORSICHT: Die Tropfkammer nach
jeder Schnellspiilung iiberpriifen
und sicherstellen, dass die
kontinuierliche Spiilrate den
gewiinschten Werten entspricht
(siehe Komplikationen).

7.0 Nullpunkteinstellung und
Kalibrierung

Schritt | Verfahren

1 Den Fiillstand im Druckwandler-
Entliiftungsanschluss (der Fliissigkeit/
Luft-Schnittstelle) so einstellen, dass er
der Kammer entspricht, in der der
Druck gemessen wird. (Beispiel: Bei der
kardiologischen Uberwachung wird der
Nullpunkt auf Hohe des rechten
Vorhofs eingestellt. Dies ist das
Vorhofniveau, das durch die
Schnittstelle der mittleren Axillarlinie
und des vierten Zwischenrippenraums
bestimmt wird.)

2 Die Kappe ohne Entliiftungsoffnungen
entfernen und den
Entliiftungsanschluss zur Atmosphdre
offnen.

3 Den Monitor auf eine Anzeige von
null mmHg einstellen.

4 | DieKalibrierung des Monitors anhand
des vom Hersteller empfohlenen
Verfahrens iiberpriifen.

5 Leistung des Druckwandlers durch
Beaufschlagen einer bekannten
Druckmenge auf den Druckwandler
durch den Entliiftungsanschluss mit
einem Wasser- oder Quecksilber-
Manometer iiberpriifen. Sicherstellen,
dass sich die Kalibrierung im
Betriebsbereich befindet. Zur
Lungenarterieniiberwachung bei

20 mmHg kalibrieren. Zur arteriellen
Druckiiberwachung bei 100 mmHg
kalibrieren.

6 | Den Entliiftungsanschluss zur
Atmosphdre schlieSen und die Kappe
ohne Entliiftungsdffnungen wieder
anbringen.

7 Druckwandler in Richtung des
Katheters 6ffnen und
Druckiiberwachung beginnen.

8.0 Routinewartung

Die Nullpunkteinstellung und Kalibrierung von
Messwandler und Monitor sowie der Austausch der
Druckiiberwachungsleitungen richten sich nach den
Krankenhausrichtlinien und -verfahren.

1 Die Nullpunktdruckreferenz stets
erneut einstellen, wenn die
Patientenebene gewechselt wird.

VORSICHT: Bei der erneuten
Uberpriifung der
Nullpunkteinstellung und
Kalibrierung Absperrhahn in
Richtung des Patienten schlieen,
bevor der Entliiftungsanschluss
des Messwandlers zur Atmosphare
geoffnet wird.

2 Die Leitungen und Messwandler-Dome
regelmaBig auf Luftblasen Giberpriifen.
Sicherstellen, dass die
Verbindungsleitungen und
Absperrhahne weiterhin fest
angeschlossen sind.

3 Die Tropfkammer in regelmaBigen
Abstanden iiberpriifen, um
sicherzustellen, dass die
kontinuierliche Spiilrate den
gewiinschten Werten entspricht.

9.0 Komplikationen
9.1 Sepsis/Infektion

Eine Kontamination der Druckvorrichtung kann eine
Bildung positiver Kulturen zur Folge haben. Ein
erhohtes Risiko von Septikdmie oder Bakteriamie
wurde mit Blutentnahmen, Flissigkeitsinfusionen
und katheterbedingten Thrombosen in
Zusammenhang gebracht.

9.2 (berinfusion

UberméBige Durchflussraten kinnen durch Driicke
von mehr als 300 mmHg entstehen. Diese kdnnen
zu einer potenziell geféhrlichen Erhhung des
Blutdrucks und einer Uberdosierung der
Infusionsflissigkeit fiihren.

9.3 Luftemboli

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

9.4 Abnorme Druckmesswerte

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

WARNUNG: Abnorme Druckmesswerte sollten
dem klinischen Krankheitsbild des Patienten
entsprechen. Vor Behandlungsheginn die
ordnungsgemaBe Funktion des
Druckwandlers priifen, indem ein bekannter
Druck angelegt wird.

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

10.0 Lieferumfang

Bei ungedffneter und unbeschédigter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen

sind nicht pyrogen. Bei beschadigter oder bereits
gedffneter Verpackung nicht verwenden. Vor dem
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Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der
Integritdt der Verpackung vornehmen. Nicht
resterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt.

11.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

12.0 Haltbarkeit

Die Haltbarkeit ist auf jeder Packung aufgedruckt.
Lagerung oder Verwendung iiber das
Haltbarkeitsdatum hinaus kann zur
Beeintrachtigung des Produkts und zur Erkrankung
oder zu einem unerwiinschten Ereignis fiihren, da
das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

13.0 Technischer Kundendienst

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

In Qeutschland: ................................. 089-95475-0
[N OSEEITEICN: evveeeeeeeee i (01) 24220-0
In der SChWEIZ: .ou.vevvreeeererieerinne 0413482126
14.0 Entsorgung

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

Aufgrund von fortlaufenden
Produktverbesserungen konnen sich Preise,
Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit jederzeit
ohne vorherige Ankiindigung dndern.

Anwender und/oder Patienten sollten dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient ansdssig ist, alle schwerwiegenden
Vorkommnisse melden.

Siehe die Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Produkte mit diesem Symbol:

stenLdeo

wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.
Alternativ, Produkte mit diesem Symbol:

Stenil

wurden durch Bestrahlung sterilisiert.



Kit de monitorizacion
de la presion

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

Instrucciones de uso
Para un solo uso

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

Estas son instrucciones generales para configurar un
sistema estandar de monitorizacion de presion.
Puesto que las configuraciones y los procedimientos
de preparacion pueden variar en funcion de las
preferencias del hospital, es responsabilidad del
personal del centro determinar las politicas y
procedimientos exactos.

1.0 Descripcion

El kit de monitorizacion de la presion de Edwards
Lifesciences es un kit estéril de un solo uso que
permite monitorizar la presion si se conecta a un
catéter de monitorizacion de la presion y a un
transductor de presién compatible.

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 sequridad y
rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso
establecidas.

Los beneficios conocidos de la monitorizacion de la
presion incluyen el aporte de informacién
relacionada con el estado hemodindmico del
paciente, lo que puede permitir que se tomen
mejores decisiones clinicas basadas en datos en
relacion con intervenciones o reevaluaciones clinicas
necesarias desde el punto de vista médico.

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

2.0 Uso previsto/Finalidad

El equipo de monitorizacion de la presion estd
indicado para monitorizar la presion cuando se
conecta a un catéter de monitorizacion de la presion
y un instrumento de monitorizacién de la presion
compatible.

3.0 Indicaciones

El kit de monitorizacién de presién estd indicado
para su uso en pacientes a quienes se requiera
controlar la presién intravascular, intracraneal o
intrauterina.

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

4.0 Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacion absoluta para el
uso del kit de monitorizacién de presion en
pacientes que requieran la monitorizacién invasiva
de la presidn. No deben usarse dispositivos de
irrigacion mientras se monitoriza la presion
intracraneal.

5.0 Advertencias

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

- En pacientes con restriccion grave de
liquidos, como nifios y neonatos, use una
bomba de infusion en serie con el
dispositivo de irrigacion para regular con
precision la cantidad minima de solucion
de irrigacion necesaria para mantener la
permeabilidad del catéter y monitorizar la
presion de forma continua. Las presiones
altas que puede generar una bomba de
infusion a ciertos caudales pueden anular
la restriccion del dispositivo de irrigacion,
lo que da lugar a una irrigacion rapida al
caudal determinado por la bomba.

- No deje que entren burbujas de aire en el
sistema de monitorizacion de presion, en
particular cuando monitorice presiones
auriculares.

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

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

- No exponga las conexiones eléctricas al
contacto con liquidos.

« No esterilice con autoclave el cable
reutilizable.

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

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

6.0 Procedimiento

Paso |Procedimiento

1 Use una técnica aséptica para sacar el
kit de monitorizacién de presion del
envase estéril.

Paso

Procedimiento

Aada los componentes que sean
necesarios para completar el sistema
de monitorizacién conforme a los
procedimientos que recomiende el
personal del hospital.

Asegurese de que todas las conexiones
estén bien fijadas.

Nota: Si las conexiones estan
himedas, se podrian apretar en
exceso al estar lubricadas. Las
conexiones con una opresion
excesiva pueden provocar grietas
o fugas.

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

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

Cierre la llave reguladora del equipo de
infusion i.v. y conéctelo a la bolsa de
purgado i.v. Cuelgue la bolsa
aproximadamente 60 cm ( 2 ft) por
encima del paciente. Esta altura
proporcionard una presion de
aproximadamente 45 mm Hg para
cebar el sistema.

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

Para llenar el sistema:

a) Siusa transductores sin dispositivo
de irrigacion integrado (dispositivo
Snap-Tab), llene el sistema
conforme a la politica del hospital.

b) Si usa transductores con dispositivo
de irrigacion integrado, el flujo se
consigue cuando se tira del
dispositivo Snap-Tab y se detiene
cuando se suelta.

Deje que la solucién de irrigacion se
administre por gravedad, primero por
el transductor y después por el resto
del kit, accionando las llaves de paso
pertinentes. Extraiga todas las
burbujas.

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

Sustituya los tapones venteados de las
vias laterales de las Ilaves de paso por
tapones no venteados.

AVISO: Si aprieta en exceso podria
daniar el transductor.




Paso |Procedimiento

Paso |Procedimiento

10 | Presurice la bolsa de solucion de
purgado i.v. El caudal variaré segdn
cambie la presion del dispositivo de
irrigacion, 3+1ml/h030+10ml/ha
300 mm Hg.

AVISO: Evite que la presion supere
los 300 mm Hg. El alivio por exceso
de presion (aumento del caudal
del liquido en la ruta de liquidos)
podria producirse por encima de
500 mm Hg.

11 | Conecte el tubo de presion al catéter.

12 | Abralallave de paso del paciente e
irrigue el sistema para llenar el catéter.

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

7.0 Puestaa ceroy calibracion

Paso |Procedimiento

1 Ajuste el nivel de la via de purga del
transductor (la interfaz liquido-aire)
para que se corresponda con el de la
cdmara en la que se va a medir la
presion. Ejemplo: durante una
monitorizacién cardiaca el cero se
encuentra al nivel de la auricula
derecha. Estd en el eje flebostatico,
determinado por la interseccion de la
linea axilar media y el cuarto espacio
intercostal.

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

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

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

5 | Compruebe el funcionamiento del
transductor aplicando una cantidad
determinada de presion al mismo por
la via de purga usando un mandmetro
de agua o mercurio. Asegurese de
calibrarlo en el intervalo de
funcionamiento. Para monitorizar la
arteria pulmonar, calibrelo a

20 mm Hg. Para monitorizar la presién
arterial, calibrelo a 100 mm Hg.

6 | Cierrelavia de purga y sustituya el
tapon no venteado.

7 | Abralalinea del transductor al catéter
y empiece a monitorizar la presion.

8.0 Mantenimiento rutinario

Siga las politicas y procedimientos del hospital
relativos a la puesta a cero y calibracion de
transductores y monitores, y a la sustitucion de
lineas de monitorizacidn de presion.

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

AVISO: Cuando vuelva a comprobar
la puesta a cero y la calibracion,
cierre la llave de paso al paciente
antes de abrir la via de purga del
transductor a la atmésfera.

2 | Compruebe periddicamente que las
lineas y la cpula del transductor no
tengan burbujas de aire. Asegurese de
que las lineas de conexion y las llaves
de paso siguen bien apretadas.

3 Observe de forma periddica la cdmara
de goteo para comprobar que el caudal

de irrigacion continua es el deseado.

9.0 Complicaciones
9.1 Sepsis/infeccion

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

9.2 Exceso de infusion

Si la presi6n supera los 300 mm Hg, el caudal de
liquido podria ser excesivo. En tal caso, la presion
arterial podria aumentar hasta niveles dafinos y se
podria producir una sobredosis de liquido.

9.3  Embolos gaseosos

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

9.4 Lecturas de presion andmalas

Las lecturas de la presion pueden sufrir cambios
drdsticos y repentinos si el sistema se descalibra, se
aflojan las conexiones o entra aire en el mismo.

ADVERTENCIA: Las lecturas de presion
andémalas deben guardar correlacion con las
manifestaciones clinicas del paciente.
Compruebe la funcién del transductor con una
cantidad de presion conocida antes de iniciar
el tratamiento.

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

10.0 Presentacion

El contenido es estéril y la ruta de liquidos es
apirdgena si el envase estd sin abrir y no presenta
dafios. No lo utilice si el envase estd abierto o
dafiado. Examine visualmente que la integridad del
envase no se haya visto afectada antes de utilizarlo.
No volver a esterilizar.

Este producto es de un solo uso.

11.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

12.0 Vida util de almacenamiento

La vida (til de almacenamiento estd indicada en
cada envase. El almacenamiento o el uso después de
la fecha de caducidad puede ocasionar el deterioro
del producto y puede producir enfermedades o
reacciones adversas, ya que es posible que el
dispositivo no funcione del modo originalmente
previsto.

13.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, pdngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
[lamando al siguiente ntimero:

En Espafa: 902513880

14.0 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.

Debido a las mejoras continuas de los productos, los
precios y las especificaciones, asi como la
disponibilidad de los modelos, pueden cambiar sin
previo aviso.

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.

Consulte el significado de los simbolos al final
del documento.

El producto que presenta este simbolo:

stenLgeo

se ha esterilizado con éxido de etileno.
De manera alternativa, el producto que
presenta este simbolo:

stenil

se ha esterilizado con radiacion.

Kit per il monitoraggio
della pressione

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

Istruzioni per I'uso
Esclusivamente monouso

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

Queste sono le istruzioni generali per l'installazione
di un tipico sistema di monitoraggio della pressione.
Poiché le configurazioni e le procedure di
installazione possono variare in base alle preferenze
dell’istituto, spetta all'istituto stesso stabilire le
esatte politiche e procedure da adottare.

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



1.0 Descrizione

Il kit di monitoraggio della pressione

Edwards Lifesciences & un kit monouso sterile che
effettua il monitoraggio della pressione quando
viene collegato a un catetere per il monitoraggio
della pressione e a un trasduttore di pressione
compatibile.

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

| vantaggi noti del monitoraggio della pressione
includono la possibilita di fornire informazioni
riguardo lo stato emodinamico del paziente che
potrebbero portare a migliori decisioni cliniche
basate su dati per interventi necessari dal punto di
vista medico e/o rivalutazioni cliniche.

Gli utilizzatori previsti del dispositivo sono
professionisti medici addestrati a un uso sicuro delle
tecnologie emodinamiche invasive e a un uso clinico
della linea di monitoraggio della pressione arteriosa
nell'ambito delle linee guida del proprio istituto.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

I set di monitoraggio della pressione & progettato
per monitorare la pressione quando & collegato ad
un catetere per il monitoraggio della pressione e a
strumentazione per il monitoraggio della pressione
compatibile.

3.0 Indicazioni

I kit di monitoraggio della pressione & indicato per
I'uso su pazienti che richiedono un monitoraggio
della pressione intravascolare, intracranica o
intrauterina.

4.0 Controindicazioni

Non vi sono controindicazioni assolute all'uso del kit
di monitoraggio della pressione nei pazienti per cui
sia necessario un monitoraggio invasivo della
pressione. | dispositivi di irrigazione non devono
essere utilizzati durante il monitoraggio della
pressione intracranica.

5.0 Avvertenze

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

- Peri pazienti con quantita limitate di
liquidi, come i neonati e i bambini,
utilizzare una pompa di infusione in serie
con il dispositivo di lavaggio per regolare
con precisione la quantita minima di
soluzione di lavaggio necessaria a
mantenere la pervieta del catetere e
consentire il monitoraggio continuo della
pressione. Le pressioni elevate, che si
possono sviluppare durante I'uso di una
pompa di infusione a determinate portate,
possono bypassare i meccanismi di
limitazione del flusso del dispositivo di
irrigazione, aumentando la portata di
irrigazione alla velocita impostata dalla
pompa.

+ Non permettere I'ingresso di bolle daria
nel sistema di monitoraggio della
pressione soprattutto durante il
monitoraggio delle pressioni arteriose.

- Seil sistema di irrigazione non &
adeguatamente pressurizzato rispetto alla
pressione sanguigna del paziente, &
possibile che si verifichino ritorni di sangue
e ostruzioni del catetere.

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

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

« Non sterilizzare in autoclave il cavo
riutilizzabile.

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

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

6.0 Procedura

Passaggio

Procedura

5

Chiudere il clamp roller sul set di
tubi per endovenosa e collegare il
set alla sacca diirrigazione
endovenosa. Appendere la sacca
circa 60 cm (2 ft) al di sopra del
paziente. Con questa altezza si
ottiene una pressione di circa

45 mmHg per esequire il priming
del sistema.

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

Per riempire il sistema:

a) Peritrasduttori privi di un
dispositivo integrato di
irrigazione (Snap-Tab), riempire
il sistema in conformita al
protocollo ospedaliero.

b) Peri trasduttori muniti di un
dispositivo integrato di
irrigazione, il flusso & assicurato
tirando lo Snap-Tab e interrotto
rilasciando lo Snap-Tab.

Passaggio | Procedura

1 Con tecnica asettica, rimuovere il
kit di monitoraggio della pressione
dalla confezione sterile.

2 Aggiungere i componenti
aggiuntivi nella misura necessaria
per completare il sistema di
monitoraggio attenendosi alle
procedure raccomandate dal
personale ospedaliero.

Ruotare i relativi rubinetti di
arresto e attendere che la soluzione
diirrigazione, erogata per gravita,
attraversi il trasduttore e la
porzione rimanente del kit.
Eliminare tutte le bolle d'aria.

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

3 Verificare che tutti i collegamenti
siano sicuri.

Nota: 'umidita depositata sui
collegamenti puo facilitare il
sovra-serraggio poiché
lubrifica i raccordi. | raccordi
serrati eccessivamente
possono produrre incrinature e
perdite.

Sostituire tutti i cappucci muniti di
sfiato sulle porte laterali dei
rubinetti di arresto con cappucci
privi di sfiato.

ATTENZIONE: un serraggio
eccessivo puo danneggiare il
trasduttore.

4 Eliminare tutta I'aria dalla sacca
della soluzione di irrigazione
endovenosa, eparinizzata in
conformita al protocollo
ospedaliero.

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

10

Pressurizzare la sacca della
soluzione di irrigazione
endovenosa. La portata varia in
funzione della pressione nel
dispositivo di irrigazione, 31 ml/
ora 0 3010 ml/ora a 300 mmHg.

ATTENZIONE: evitare di
sviluppare pressioni superiori a
300 mmHg. Oltre 500 mmHg
puo verificarsi scarico di
sovrapressione (aumento della
portata del liquido nel
percorso del liquido).

1

Collegare il tubo della pressione al
catetere.

termina la soluzione.




Passaggio | Procedura

Passaggio | Procedura

12 Aprire il rubinetto di arresto verso il
paziente e irrigare il sistema per
riempire il catetere.

ATTENZIONE: dopo ogni
operazione di irrigazione
veloce, osservare la camera di
gocciolamento per verificare
che la velocita di irrigazione
continua sia quella desiderata
(vedere Complicanze).

7.0 Azzeramento e calibrazione

Passaggio | Procedura

1 Regolare il livello della porta di
sfiato del trasduttore (I'interfaccia
liquido-aria) affinché corrisponda
alla camera ove viene misurata la
pressione (esempio: nel
monitoraggio cardiaco stabilire lo
zero in corrispondenza del livello
dell‘atrio destro. Questo
corrisponde all‘asse flebostatico,
determinato dall'intersezione della
linea ascellare media con il quarto
spazio intercostale.)

2 Rimuovere il cappuccio privo di
sfiato e aprire la porta di sfiato
verso I'aria dell'ambiente.

3 Regolare il monitor sulla lettura di
zero mmHg.
4 Verificare la calibrazione del

monitor utilizzando la procedura
consigliata dal produttore del
monitor.

5 Verificare il funzionamento del
trasduttore applicando una
pressione nota alla porta di sfiato
del trasduttore con un manometro
a U a colonna d'acqua o a mercurio.
Verificare che la calibrazione sia
compresa nell'intervallo operativo.
Per il monitoraggio della pressione
arteriosa polmonare, calibrare a
20 mmHg. Per il monitoraggio
della pressione arteriosa, calibrare
a 100 mmHg.

6 Chiudere la porta di sfiato verso
I'aria dell'ambiente e riposizionare
il cappuccio privo di sfiato.

7 Aprire il trasduttore verso il
catetere e iniziare il monitoraggio
della pressione.

8.0 Manutenzione di routine

Per la frequenza di azzeramento e la calibrazione
del trasduttore e del monitor e per la sostituzione
delle linee di monitoraggio della pressione, agire in
conformita al protocollo e alle procedure in vigore
nellistituto.

1 L'azzeramento del livello della
pressione deve essere effettuato
ogni volta che il livello del paziente
cambia.

ATTENZIONE: quando si
ricontrolla lo zero o si verifica
la calibrazione, aver cura di
chiudere il rubinetto di arresto
verso il paziente prima di
aprire la porta di sfiato del
trasduttore all'aria ambiente.

2 Controllare periodicamente che
non vi siano bolle di aria nelle linee
e nelle cupole del trasduttore.
Assicurarsi che le linee di
collegamento e i rubinetti d'arresto
rimangano connessi saldamente.

3 Osservare periodicamente la
camera di gocciolamento per
verificare che la velocita di lavaggio

continuo sia quella desiderata.

9.0 Complicanze
9.1 Sepsi/infezione

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

9.2 Sovrainfusione

Pressioni superiori a 300 mmHg possono
determinare portate eccessive, che possono
aumentare in modo pericoloso la pressione
sanguigna e somministrare una quantita di liquido
eccessiva.

9.3  Emboli gassosi

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

9.4 Letture anomale della pressione

Le letture della pressione possono mutare
drasticamente e in modo molto rapido a causa di
una perdita della calibrazione appropriata,
dell'allentamento dei collegamenti o dell'ingresso di
aria nel sistema.

AVVERTENZA: letture anomale della pressione
devono essere associate a manifestazioni
cliniche del paziente. Prima di avviare la
terapia, verificare la funzionalita del
trasduttore con una pressione nota.

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

10.0 Modalita di fornitura

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno
se la confezione non & danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Ispezionare visivamente la confezione per
verificarne l'integrita prima dell'utilizzo. Non
risterilizzare.

Il prodotto & esclusivamente monouso.
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11.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

12.0 Durata a magazzino

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

13.0 Assistenza Tecnica

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

025680 6503
041348 2126

In Italia:
In Svizzera:

14.0 Smaltimento

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

A causa dei continui miglioramenti apportati al
prodotto, i prezzi, le specifiche e la disponibilita dei
modelli sono soggetti a variazioni senza preavviso.

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.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

stenLgeo

sterilizzato con ossido di etilene.
In alternativa, prodotto recante il simbolo:

Steniln

sterilizzato mediante radiazioni.

Nederlands

Drukbewakingsset

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

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend bestemd
voor eenmalig gebruik

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

Dit zijn algemene instructies voor het instellen van
een typisch drukbewakingssysteem. Aangezien
binnen verschillende ziekenhuizen verschillende
voorkeuren bestaan voor setconfiguraties en
instellingsprocedures, is het de

Edwards, Edwards Lifesciences en het logo met de
gestileerde E zijn handelsmerken van

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



verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om een
exact beleid en exacte procedures vast te leggen.

1.0 Beschrijving

De Edwards Lifesciences -drukbewakingsset is een
steriele set voor eenmalig gebruik waarmee druk
wordt bewaakt als de set is aangesloten op een
drukbewakingskatheter en een compatibele
druktransducer.

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

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

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

2.0 Beoogd gebruik/doel

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

3.0 Indicaties

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

4.0 Contra-indicaties

Er zijn geen absolute contra-indicaties voor het
gebruik van de drukbewakingsset bij patiénten die
invasieve drukbewaking nodig hebben. Er mogen
geen spoelinstrumenten worden gebruikt terwijl de
intracraniéle druk wordt bewaakt.

5.0 Waarschuwingen

- Gebruik het spoelinstrument niet tijdens
intracraniale drukbewaking.

« Voor patiénten met ernstige vocht-
restricties, zoals kinderen en neonaten,
moet een infuuspomp in serie met het
spoelinstrument worden gebruikt voor
nauwkeurige afstelling van de minimale
hoeveelheid spoeloplossing die nodig is
voor een goede doorgankelijkheid van de
katheter, terwijl continue drukbewaking
mogelijk blijft. Hoge drukken, die door een
infuuspomp kunnen worden gegenereerd
bij bepaalde flowsnelheden, kunnen de
beperking van het spoelinstrument
overschrijven, wat leidt tot snel spoelen op
de snelheid die door de pomp is ingesteld.

« Laat geen luchtbellen in het
drukbewakingssysteem komen, vooral bij
het bewaken van arteriéle druk.

« Als de druk op het spoelsysteem niet
correct is ten opzichte van de bloeddruk
van de patiént, kan dit leiden tot

terugloop van bloed en verstopt raken van
de katheter.

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

« Stel elektrische aansluitingen niet bloot
aan vloeistofcontact.

- Autoclaveer de herbruikbare kabel niet.

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

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

6.0 Procedure

Stap

Procedure

Het systeem vullen:

a) Vul het systeem volgens het
ziekenhuisbeleid bij transducers
zonder integraal spoelinstrument
(Snap-Tab).

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

Maak gebruik van de zwaartekracht om
de spoeloplossing eerst door de
transducer te laten lopen en vervolgens
door de rest van de set door aan de
juiste kraantjes te draaien. Verwijder
alle luchtbellen.

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

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

LET OP: Te vast aandraaien kan de
transducer beschadigen.

Stap | Procedure

1 [ Verwijder de drukbewakingsset met een
aseptische techniek uit de steriele
verpakking.

2 | Voegzo nodig aanvullende onderdelen
toe aan het bewakingssysteem volgens
de door uw ziekenhuispersoneel
aanbevolen procedures.

3 | Zorgervoor dat alle aansluitingen goed
vastzitten.

Opmerking: Vochtige aansluitingen
kunnen te vast worden
aangedraaid vanwege de smering
van de fittingen. Te vast
aangedraaide aansluitingen
kunnen leiden tot scheuren of
lekken.
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Zet de infuuszak met spoeloplossing
onder druk. De flowsnelheid varieert
met de druk in het spoelinstrument
3+ 1 ml/uur of 30 = 10 ml/uur bij
300 mmHg.

LET OP: Vermijd een druk van meer
dan 300 mmHg. Bij een druk van
meer dan 500 mmHg kan
ontlasting van de overdruk
voorkomen (verhoogde
vloeistofstroomsnelheid binnen
het vloeistoftraject).

11

Sluit de druklijnen aan op de katheter.

12

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

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

Open het kraantje naar de patiént en
het spoelsysteem om de katheter te
vullen.

LET OP: Bekijk de druppelkamer na
elke snelspoelprocedure om te
controleren of de gewenste
continue spoelsnelheid is ingesteld

(zie Complicaties).

70 0

p nul stellen en kalibreren

Stap

Procedure

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

6 | Vul de druppelkamer tot halverwege, of
volgens het ziekenhuisbeleid, met
spoeloplossing door in de druppelkamer
te knijpen. Open de rolklem.

Stel het niveau van de ventilatiepoort
van de transducer (de vloeistof-
luchtinterface) zodanig af dat deze
overeenkomt met de kamer waarin de
druk wordt gemeten. Voorbeeld: bij
cardiale bewaking wordt op nul gesteld
op het niveau van het rechteratrium. Dit
is bij de flebostatische as, die wordt
bepaald door de kruising van de
midaxillaire lijn en de vierde intercostale
ruimte.)

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

Stel de monitor in op een aflezing van

nul mmHg.




Stap |Procedure

4 | Controleer de monitorkalibratie met een
procedure die door de fabrikant van de
monitor wordt aanbevolen.

5 | Controleer de prestaties van de
transducer door een bekende
hoeveelheid druk via een ventilatiepoort
op de transducer toe te passen met een
water- of kwikmanometer. Zorg ervoor
dat de kalibratie binnen werkingsbereik
valt. Kalibreer op 20 mmHg voor
pulmonale arteriéle bewaking. Kalibreer
op 100 mmHg voor arteriéle
drukbewaking.

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

7 | Open de transducer naar de katheter en
begin met drukbewaking.

8.0 Routinematig onderhoud

Volg het ziekenhuisbeleid en ziekenhuisprocedures
voor het op nul stellen en kalibreren van de
transducer en de monitor en bij het vervangen van
drukbewakingslijnen.

Stap | Procedure

1 | Pastelkens als het niveau van de patiént
wordt gewijzigd, de nulreferentie voor
de druk aan.

LET OP: Draai bij het opnieuw
controleren van de nulwaarde en
de kalibratie het kraantje naar de
patiént dicht voordat de
transducerventilatiepoort naar de
atmosfeer wordt geopend.

2 | Controleer de lijnen en
transducerkoepels regelmatig op
luchtbellen. Zorg ervoor dat de
verbindingslijnen en kraantjes altijd
goed vastzitten.

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

9.0 Complicaties
9.1 Sepsis/infectie

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

9.2 Overinfusie

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

9.3 Luchtembolieén

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

9.4  Abnormale drukaflezingen

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

WAARSCHUWING: Abnormale drukaflezingen
moeten overeenkomen met de klinische

verschijnselen van de patiént. Controleer de
transducerfunctie met een bekende
hoeveelheid druk alvorens een behandeling in
testellen.

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

10.0 Leveringswijze

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

Dit product is uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik.

11.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

12.0 Houdbaarheid

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

13.0 Technische Bijstand

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

volgende telefoonnummer:

in Belgié: 024813050
in Nederland:..............c.ouvveeeerereressens 08003392737
14.0 Afvoeren

Behandel het hulpmiddel na patiéntcontact als
biologisch gevaarlijk afval. Afvoeren volgens het
beleid van het ziekenhuis en plaatselijke regelgeving.

Door voortdurende productverbeteringen kunnen
prijzen, specificaties en beschikbaarheid van de
modellen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.

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.

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

Een product met het symbool:

SEE)

is gesteriliseerd met
behulp van ethyleenoxide.
Een product met het symbool:

Steniln

is gesteriliseerd met behulp van straling.

Trykovervagningssaet

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

Brugsanvisning
Kun til engangsbrug

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, forholdsregler og
restrisici, som forbindes med dette
medicinske udstyr.

Dette er generelle anvisninger til at konfigurere et
typisk trykovervagningssystem. Da
satkonfigurationer og konfigurationsprocedurer
varierer afhengigt af hospitalspraeferencer, er det
hospitalets personales ansvar at fastsette ngjagtige
politikker og procedurer.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences trykovervagningsst er et
sterilt st til engangsbrug, som overvager trykket,
ndr det er tilsluttet til et trykovervagningskateter og
en kompatibel tryktransducer.

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

De kendte fordele ved trykovervagning inkluderer
oplysninger om patientens hamodynamiske status,
hvilket kan vaere med til at forbedre datadrevet
klinisk beslutningstagning om medicinsk
ngdvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

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

2.0 Tilteenkt brug/formal

Trykovervégningssattet er beregnet til
trykovervdgning, nar det er sluttet il et
trykovervagningskateter og et kompatibelt
trykmonitoreringsinstrument.

3.0 Indikationer

Trykovervagningssattet er beregnet til patienter
med behov for intravaskuleer, intrakraniel eller
intrauterin trykovervagning.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen absolutte kontraindikationer for
brugen af trykovervagningssaettet til patienter med
behov for invasiv trykovervagning.
Skylleanordninger bgr ikke anvendes ved
overvagning af intrakranielle tryk.

Edwards, Edwards Lifesciences og det stiliserede
E-logo er varemaerker tilhgrende

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



5.0 Advarsler

« Skylleanordningen ma ikke anvendes
under intrakraniel trykmonitorering.

- Til patienter, hvor vaesketilfgrslen er
strengt begraenset, sasom bgrn og nyfadte,
skal der anvendes en serieforbundet
infusionspumpe sammen med
skylleanordningen for ngjagtigt at
regulere den minimale maengde
skylleoplesning, som er ngdvendig for at
opretholde katetrets passable tilstand,
samtidig med at kontinuerlig
trykmonitorering tillades. De hgje tryk,
som kan genereres af en infusionspumpe
ved bestemte
gennemstrgmningshastigheder, kan
tilsidesatte skylleanordningens
begraensning og resultere i hurtig skylning
ved den hastighed, der sattes af pumpen.

- Lad ikke luftbobler treenge ind i
trykovervagningssystemet, isaer nar
arterietryk overvages.

« Huvis der ikke er tilstraekkeligt tryk i
skyllesystemet i forhold til patientens
blodtryk, kan der forekomme
tilbageblgdning af blod og
katetertilstopning.

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

- Elektriske forbindelser ma ikke udsattes
for kontakt med veeske.

« Genbrugskablet ma ikke autoklaveres.

« Dette udstyr er udelukkende designet,
beregnet og distribueret il
ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG
IKKE denne anordning. Der er ingen data,
der underbygger, at anordningen er steril,
ikke-pyrogen og funktionsdygtig efter
genbearbejdning. En sddan handling kan
medfere sygdom eller en ugnsket
haendelse, idet anordningen muligvis ikke
fungerer efter den oprindelige hensigt.

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

6.0 Procedure

Trin | Procedure
1 | Tag trykovervagningssattet ud af den
sterile pakning vha. aseptisk teknik.

2 |Tilfejyderligere komponenter til
overvagningssystemet efter behov med
procedurer, der anbefales af hospitalets
personale.

3 | Serg for, at alle tilslutninger er sikre.

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

Trin

Procedure

4

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

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

7.0 Nulstilling og kalibrering

Trin | Procedure

Luk rulleklemmen pa IV-sattet, og
forbind IV-seettet med IV-skylleposen.
Haeng posen ca. 60 cm (2') over
patienten. Denne hgjde yder et tryk pa
ca. 45 mmHg til spaedning af
ops&tningen.

1 | Juster transducerventilationsportens
niveau (vaeske-luftgreensefladen), sa
den svarer til kammeret, hvor trykket
males. (Eksempel: Nulstil ved niveauet
for hojre hjertekammer ved
hjerteovervagning. Dette er pa den
flebostatiske akse, bestemt ved
skaeringspunktet mellem
midtaksilleerlinjen og det fjerde
interkostale rum).

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

2 | Fjernden ikke-udluftende htte, og
abn udluftningsporten til den
omgivende luft.

3 | Juster monitoren, sa den viser
nul mmHg.

Sadan fyldes systemet:

a) For transducere uden indbygget
skylleanordning (Snap-Tab-
anordning) fyldes systemet iht.
hospitalets politik.

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

4 | Kontrollér monitorkalibrering vha.
proceduren anbefalet af fabrikanten.

Lad tyngdekraften levere
skylleoplasning, farst gennem
transduceren og sa gennem det
tilbageverende sat ved at dreje de
relevante stophaner. Fjern alle bobler.

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

Udskift ventilerede haetter pa
stophanernes sideporte med ikke-
ventilerede haetter.

FORSIGTIG: Overdreven stramning
kan beskadige transduceren.

10

Seet IV-skylleoplgsningsposen under
tryk. Gennemstremningshastigheden
varierer afhangigt af trykket gennem
skylleanordningen, 3 £1 ml/t eller 30 +
10 ml/t ved 300 mmHg.

FORSIGTIG: Undga tryksaetning pa
over 300 mmHg. Overtryksudlig-
ning (sget veeskegennemstrom-
ningshastighed i veeskebanen) kan
forekomme over 500 mmHg.

11

Tilslut trykslangen til kateteret.

12

Abn stophanen til patienten, og skyl
systemet for at fylde kateteret.

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

5 [ Kontrollér transducerens ydeevne ved at
tilfore en kendt mangde tryk til
transduceren gennem
ventilationssporten med enten et vand-
eller kvikselvmanometer. Sgrg for, at
kalibreringen er inden for driftsomradet.
Ved overvdgning af lungearterie skal
der kalibreres ved 20 mmHg. Ved
overvagning af arterietryk skal der
kalibreres ved 100 mmHg.

6 | Luk udluftningsporten til den
omgivende luft, og seet den ikke-
udluftende haette pd igen.

7 | Abn transduceren til kateteret, og start
overvagning af tryk.

8.0 Rutinemaessig
vedligeholdelse

Falg hospitalspolitikker og -procedurer for
nulstilling og kalibrering af transduceren og
monitoren samt ved udskiftning af
trykovervagningsslanger.

Trin | Procedure

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

FORSIGTIG: Nar nulstilling og
kalibrering genkontrolleres, skal
stophanen til patienten vaere
lukket, inden abning af
transducerventilationsporten til
atmosfeeren.

2 | Kontrollér periodisk slanger og
transducerdomer for luftbobler. Serg for,
at tilslutningsslangerne og stophanerne
fortsat sidder stramt.

3 | Observer regelmassigt drypkammeret
for at bekraefte, at den kontinuerlige
skyllehastighed er som gnsket.

9.0 Komplikationer
9.1 Sepsis/infektion

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



9.2 Overinfusion

Voldsomme gennemstramningshastigheder kan
forekomme som resultat af tryk pa mere end
300 mmHg. Dette kan fare til en potentiel farlig
blodtryksstigning og vaeskeoverdosis.

9.3 Luftemboli

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

9.4 Unormale trykaflasninger

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

ADVARSEL: Unormale trykaflaesninger skal
korrelere med patientens kliniske
manifestationer. Kontrollér
transducerfunktionen med et kendt tryk
inden igangsattelse af behandlingen.

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

10.0 Levering

Indholdet er sterilt, og vaeskebanen er ikke-
pyrogen, hvis emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
abnet eller beskadiget. Efterse visuelt for brud pa
emballagens integritet for brug. Ma ikke
resteriliseres.

Dette produkt er kun til engangsbrug.

11.0 Opbevaring
Skal opbevares keligt og tort.

12.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafart hver pakke. Opbevaring
eller brug ud over udlgbsdatoen kan medfore
forringelse af produktet og kan medfgre sygdom
eller en ugnsket haendelse, idet anordningen
muligvis ikke fungerer efter den oprindelige
hensigt.

13.0 Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjalp kontakt venligst Teknisk Service
pa felgende telefonnummer: 70 22 34 38.

14.0 Bortskaffelse

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

Som falge af Isbende produktforbedringer kan
priser, specifikationer og modeltilgeengelighed
&ndres uden varsel.

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt med symbolet:

stenLEo

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt er et produkt,
der baerer symbolet:

Stenil

steriliseret ved brug af bestraling.

Tryckovervakningssats

Det dr inte sakert att alla produkter som
beskrivs hari ar godkanda enligt kanadensisk
lag eller godkéanda for forséljning i din
specifika region.

Bruksanvisning
Endast for engangshruk

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

Det har dr generella anvisningar for installation av
ett vanligt tryckdvervakningssystem. Eftersom
satsens konfigurationer och installationsprocedurer
varierar beroende pa sjukhusets preferenser ar det
sjukhuspersonalens ansvar att faststélla exakta
riktlinjer och procedurer.

1.0 Beskrivning

Tryckdvervakningssatsen fran Edwards Lifesciences
ar en steril sats for engangsbruk som dvervakar
trycket da den &r kopplad till en kateter for
tryckdvervakning och en kompatibel
tryckomvandlare.

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

De kénda fordelarna med tryckdvervakning
inkluderar tillhandahallande av information om
patientens hemodynamiska status, vilket kan leda
till forbattrat databaserat kliniskt beslutsfattande
om medicinskt nddvéndiga atgarder och/eller
klinisk omvardering.

Denna produkt @r avsedd att anvandas av medicinsk
personal som dr utbildad i saker anvandning av
hemodynamiska tekniker och klinisk anvandning av
tryckdvervakning i artdrslang som en del av deras
respektive institutions riktlinjer.

2.0 Avsett andamal/syfte

Tryckovervakningssatsen dr avsedd for att overvaka
tryck efter anslutning till en
tryckdvervakningskateter och ett kompatibelt
instrument for tryckdvervakning.

3.0 Indikationer

Tryckdvervakningssatsen ar avsedd for anvéndning
pa patienter som dr i behov av dvervakning av
intravaskuldrt, intrakraniellt eller intrauterint tryck.

Edwards, Edwards Lifesciences och den stiliserade
E-logotypen dr varumarken som tillhor

Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhor respektive dgare.

14

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for
anvandning av tryckdvervakningssatsen hos
patienter som kraver invasiv tryckdvervakning.
Spolningsenheter bor inte anvéndas vid
overvakning av intrakraniellt tryck.

5.0 Varningar

+ Anvand inte spolningsenheten under
overvakning av intrakraniellt tryck.

- For gravt vatskebegransade patienter som
barn och nyfodda, anviand en
infusionspump i serie med
spolningsenheten for att exakt kunna
reglera den minsta mangd
spolningslosning som kravs for att
uppratthalla kateterns oppenhet,
samtidigt som tryckovervakningen ar
oavbruten. Vid vissa flodeshastigheter kan
en infusionspump generera hoga tryck.
Hoga tryck kan dverskrida
spolningsenhetens begransningar, och
leda till snabbspolning i den hastighet som
pumpen ar installd pa.

« Latinte luftbubblor trangaini
tryckovervakningssystemet, speciellt vid
overvakning av arteriellt tryck.

+ Om spolsystemet inte ar tillrackligt
trycksatt i relation till patientens blodtryck
kan backflade av blod samt bildande av
blodproppar i katetern uppsta.

+ Undvik kontakt med hudkramer eller
salvor som angriper polymermaterial.

- Utsitt inte elektriska anslutningar for
kontakt med vatskor.

« Sterilisera inte den ateranvandningshara
kabeln i autoklav.

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

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

6.0 Procedur

Steg | Procedur

1 | Anvéind aseptisk teknik for att ta ut
tryckdvervakningssatsen ur den sterila
forpackningen.

2 | Ldgg till ytterligare komponenter om sa
behdvs for att Gvervakningssystemet
ska vara fullstandigt, och folj da de
procedurer som rekommenderas av
sjukhuspersonalen.




Steg | Procedur Steg | Procedur
3 [ Sakerstall att alla anslutningar dr 12 | Oppna kranen genom att vrida den mot
ordentligt fasta. patienten och spola systemet for att

Obs! Vata anslutningar kan leda till fylla k;itetern.

att anslutningarna dras at for hart VAR FORSIKTIG: Efter varje

genom att vatan verkar som snabbspolning ska

smorjmedel. For hart atdragen droppkammaren observeras for att

anslutning kan resultera i sprickor kontrollera att den kontinuerliga

eller lackage. flodeshastigheten ar som onskas
4 | Avldgsna all luft frén pasen med (se Komplikationer).

[V-spolningsldsning, som har . . .

hepariniserats enligt sjukhusets 7.0 Nollstallning och kalibrering

”kt“njfr' Steg | Procedur

VAR FORSIKTIG: Om inte all luft 1 |Justera nivan pd omvandlarens

avlagsnas frén pasen kan luft ventilport (kontaktytan mellan vitska

tvingas ini patientens karlsystem och luft) s4 att denna motsvarar

nar all [osning har forbrukats. kammaren dar trycket mats. (Vid

5 | Stang rullklamman pa IV-enheten och exempelvis hjartovervakning ska

anslut enheten till IV-spolningspasen. nollstalining ske vid hdger formaks niva.

Héng pasen cirka60 cm ( 2 feet) ovanfor Detta dr vid den s kallade

patienten. Denna hdjd ger cirka "flebostatiska axeln”, dvs.

45 mmHg tryck for priming av systemet. skarningspunkten mellan den mellersta

6 | Fyll droppkammaren till halften, eller axillarlinjen och det fjarde

enligt sjukhusets riktlinjer, med interkostalrummet.)

spolningsldsning genom att klimma pd 2 | Avldgsna det icke-ventilerade locket och

droppkammaren. Oppna rullklamman. oppna ventilporten till atmosféren.

7 | Fyllasystemet: 3 | Justera monitorn sd att den visar
" . noll mmHg.

a) Foromvandlare utan integrerad - —
spolningsenhet (Snap-Tab-enhet) 4 | Kontrollera monitorns kalibrering med
ska systemet fyllas enligt sjukhusets den metod som rekommenderas av
riktlinjer. tillverkaren.

b) Fs d di d 5  [Kontrollera omvandlarens prestanda

) Forlomvan ﬁre me 'J“ﬁ?[f’a genom att tillampa ett kint tryck pé
spolningsenhet uppnas flode genom den, genom ventilporten. Anvand en
att dra i Snap-Tab-enheten, och vatten- eller kvicksilvermanometer. Se
flodet u;t))pho;lnar man slapper till att kalibreringsintervallet ar
Snap-Tab-enheten. detsamma som vid drift. Kalibrera vid

8 | Latspolningslosningen rinna genom 20 mmHg for dvervakning av

systemet med hjalp av tyngdlagen, forst lungartarera. Kalibrera vid 100 mmHg

genom omvandlaren och sedan genom for Gvervakning av det arteriella trycket.

resten av satsen genom att vrida pd 6 | Sting ventilporten till atmosfartrycket
lampliga kranar. Avlagsna alla bubblor. ochsitt tillbaka det icke-ventilerade

VAR FORSIKTIG: Betydande locket.

forvrangning av tryckvagformen 7 | Oppna omvandlaren till katetern och

eller luftemboli kan uppsta om borja overvaka trycket.

luftbubblor forekommer i

systemet. 8.0 Rutinunderhall

? Eﬂgugtf:rt:fgiqfkl?ctgsItrzr(]iirlr:) acsk Folj sjukhusets riktlinjer och procedurer for

idop Icke-ventier ’ nollstdlining och kalibrering av omvandlaren och

VAR FORSIKTIG: Om du drar &t for monitorn samt da tryckdvervakningsslangarna ska

hart kan omvandlaren skadas. bytas ut.

10 | Trycksatt droppasen med

spolningsldsning. Flodeshastigheten Steg | Procedur —

varierar med trycket i spolningsenheten, 1 |Justera nolltrycksreferensen varje gang

3+ 1ml/heller 30 + 10 mi/h vid patientens niva andras.

300 mmHg. VAR FORSIKTIG: Nir du kontrollerar

VAR FORSIKTIG: Undvik hégre tryck nolltrycket och kalibreringen igen

in 300 mmHg. Overtrycket kan maste kranen stangas genom att

komma att littas (genom dkad ledas mot patienten |nnan‘du
flodeshastighet av vitskan i oppnar omyandlarens ventilport
vitskebanan) om det overstiger till atmosfaren.

500 mmHg. 2 | Kontrollera regelbundet att det inte

11 | Koppla tryckslangen till katetern. forekommer luftbubblor i slangar och

givare. Kontrollera att
anslutningsslangarna och
stoppkranarna dr ordentligt dtdragna.

3 | Observera regelbundet droppkammaren
for att kontrollera att den kontinuerliga
flodeshastigheten ar den dnskade.
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9.0 Komplikationer
9.1 Sepsis/infektion

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

9.2 (verinfusion

For hoga flodeshastigheter kan bero pa tryck hogre
dn 300 mmHg. Detta kan resultera i en potentiellt
skadlig 6kning av blodtrycket samt vétskedverdos.

9.3  Luftemboli

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

9.4  Onormala tryckavlasningar

Tryckvérdena kan foréndras snabbt och dramatiskt
pa grund av otillrédcklig kalibrering, losa
anslutningar eller luft i systemet.

VARNING: Onormala tryckavlasningar bor
korrelera med patientens kliniska
manifestationer. Kontrollera omvandlarens
funktion med ett kant tryckvarde innan
behandling inleds.

Ytterligare risker inkluderar blodforlust, trombos,
emboli, hypervolemi, negativ reaktion pa material,
brénnskador eller elstdtar, olamplig/oavsiktlig
behandling och/eller fordrdjning i dvervakning och/
eller behandling.

10.0 Leveransform

Innehallet & sterilt och vétskebanan icke-pyrogen
om forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvénd
ej om forpackningen dr dppnad eller skadad.
Inspektera visuellt om forpackningens integritet ar
bruten fore anvéndning. Fér inte omsteriliseras.

Denna produkt ar endast avsedd for engangsbruk.

11.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

12.0 Hallbarhetstid

Héllbarhetstiden &r enligt mdrkning pa varje
forpackning. Forvaring eller anvandning efter
utgangsdatumet kan resultera i forsamring av
produkten och kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom enheten kanske inte
fungerar sa som ursprungligen var avsett.

13.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vanlig ring Teknisk
Service-avdelningen pa foljande telefonnummer:
04020 48 50.

14.0 Avfallshantering

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

Till foljd av fortgdende produktforbattringar kan
priser, specifikationer och modellernas
tillgénglighet komma att dndras utan foregaende
meddelande.

Anvéndare och/eller patienter bor rapportera alla
allvarliga incidenter till tillverkaren och den



behdriga myndigheten i medlemsstaten dar
anvéndaren och/eller patienten dr etablerad.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter markta med denna symbol:

stenLgeo

har steriliserats med etylenoxid.
Alternativt har produkter
markta med denna symbol:

Stenen

har steriliserats med stralning.

Kit mapakohovOnong

meong

Evdéxetat va pnv éxet xopnynOsi adera xpriong
yia OAEC TG GUGKEVEG TTOV TIEPLYPAPOVTAL GTO
mapov éyypagpo cUpPWVa pe Tr) vopoBesia
tou Kavada rj éykpion yia nwAnon otnv
nepLoy oag.

05nyiec xpriong
Na pia povo xpron

Dwapdote mpooeKTIKA auTég Tig 0dnyieg
Xpriong, 6mov avapépovtat ot
npogidomotrjogig, ot mpoPUAGEELC Kat ot
umoA&mopievol Kivuvol yia auto To
1aTPOTEYVOAOYIKO TIPOIGV.

To mapov mepiéxel yevikeg odnyieg yia ty
€YKATA0TAON EVOC TUTIKOU GUOTHHATOG
napakohoubnong mieonc. Kabwg ot Stapopenoeig
TOU KIT Kall 01 SladIKaoie¢ eykatdotaong Tou
OUOTIHPATOC SLAPEPOUV AVANOYA JIE TIC TTPOTILNOELC
kabe vosokopeiou, amotehei evBivn Tou
TIPOGWITIKOU TOU VOOOKOJEIOL Va Kabopioel
OUYKEKPIUEVEC TIONITIKES Kal Sladikaoiec.

1.0 Meprypagn

To kit mapakoAouBnong mieong ¢ Edwards
Lifesciences €ivat éva amooTelpwpévo KIT piag
Xpriong mov mapakoAouBei T migon 6tav eivat
ouvdedepévo e évav kabetrpa mapakohoubnong
Tieong Kal o€ évav ouppato popotpoméa migong.

H amddoon ¢ ouokeun¢, cupmepihapBavopévwy
TWV AEITOUPYIKWY XAPOKTNPLOTIKGY, EXEL
enanBeutei o€ ohokAnpwévn o1pd SOKIUGV Yia
NV TEKPNPiwen TG Ao@ANelag Kat TE amodoong
NG GUOKEVRC 0T TIAAITL0 TG TPOPAEMOpEVNG
XProNG TN Kat 6Tav Xpnotpomoleital o€
OUPHOPQWOT e TIC KaBiepwiévee 08nyieC Xprong.

Y1a yvwotd ogéhn e mapakohouBnong mieong
OUYKOTAAEYETAL N TAPOYT TANPOYOPLWY OXETIKA e
Vv atpoduvapiki katdetaon Tou agbevolg, ot
omoieg evdéyetar va odnyfoouv otn Ajun
Pertiwpévwv KAviKav amopdoewv Bdoet dedopévmv
Y10 laTPIKKG avaykaia mapéppaon f/kat KAwiki
enavaélohéynon.

O1 emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences kat to
Tumomoinpévo hoydturo E amotehotv epmopikd
orpata ¢ Edwards Lifesciences Corporation. Oha
Ta aMa epmopikd orpata anoteholyv 18loktnoia
TWV QVTIOTOL{WV KATOXWV TOUC.

Autd n ouokeun mpoopieTat yia xpron amé
enayyehpatiec aTpolg mou €xouv ekmaidevtei oty
aopali xprion alpoduvapikwy Texvohoylwy Kat Ty
KAk Xprion Tng mapakohotBnong migong
apTNPLAKAG YPAppNG, 6T0 MAaiolo Twy
KateuBuvTApLV YPAPHGV TwV IEPUPATWY 0Ta omoia
epyalovtal.

2.0 MpoPAemdpevn xpon/
MpoPAendpevoc oKomog

To o€t mapakoholBnong mieong mpoopiletal yia
mapakoAouBnon ¢ mieong 6tav eivat ouviedepévo
o¢ évav kaBetnpa mapakohouBnong mieong kat o€
éva ouppato opyavo mapakohoubnong mieong.

3.0 Evdeisaic

To kit mapakoAovBnong mieang mpoopiletal yia
Xprion o€ aoBeveic yla Toug omoioug amaiteitat
napakoAouBnon g evbayyelakg, evdokpaviakig 1
evdopnTplag mieong.

4.0 Avtevdeifeg

Aev umdpyouv amoAuteg avtevoeielc 6oov agopd
Xprion Tou Kt mapakohouBnong mieong o€ aoBeveic
Y10 TOUG 0MToioUC amaiTeiTal EmepPatiki
napakohovBnon micong. Aev Ba mpémet va
XpnolpomolodvTal oUOKEVEC EKmAUGNG Katd Ty
napakohouBnon g evdokpaviakig mieong.

5.0 Nposgidomoujoeig

+ Mn xpnopomorcite T cuokevn EKmMAvong
Katd T evoKpaviaki mapakoloudnon
mieong.

- NaaoBeveic pe copapo mepiopiopo vypwy,
OMmL¢ Madid Kat veoyvd, XprOIHOMONNoTE
pa avthia yXuong o€ GEIPA PE TI) GUOKELN
€kmAuong yia v akpii pubpon g
ehayotng moooTnTag SraAvparog
€kmAuong mov amarteitat yia va StatnpnOei
1 Barétnra Tov KaBeTipa, pe TavToXpovn
cuveyn mapakohouOnon tn¢ micong. Ot
vPnhég méoel mov pmopei va
avamtvyBoiv amé pia avthia éyyvong o€
0pIopévouc pubpoug pon¢ evdéxetal va
unepPouv ToV MEPIOPIGHO TNC GUOKEUNC
€Kkmluong, pe amotéheopa Tayeia ékmAuon
oTov puBpd mov KaBopiletat amd Tnv
avthia.

+  Mnv apnroete Tuxov Quoahidec aépa va
€16¢\0ouv oT0 cUGTN A MapakoAouOnong
migong, 18iaitepa Kavd v mapakohovbnon
¢ KOAMIKIG Tigong.

+ Avto cUotnpa ékmluong dev Bpioketal umod
APKETH MiEOT) 0€ CUYKPLON PE TV
aptnpLaKi mieon tov acBevoic, pmopei va
TIPOKUYEL avadpopn pon aipatog Kat
GXNHATICHOG TIMYHATWY 0ToV KaBeTpa.

+  Amo@uyete TV EMaQR JE TUXOV KPépa )
alotPr} TOmKI¢ XPRONG OV XEL
SiaPpwrikn emidpaon og moAvpepr VMKA.

+ Mnv ek0étete TI¢ NAEKTPIKEC OUVOEDEIC O
EMAPN pE vypa.

+ Mnv anootelpwvete 1o
emavaypnotpomnooipo Kahwdio o€
aUTOKAUOTO.

- H ovokevn avtn éyel oxediaorei,
npoopiletat kat Sravépetar yia MIA MONO
XPHZH. MHN ENANANOXTEIPQNETE KAI
MHN ENANAXPHZIMOMNOIEITE avtiv T
GUOKeUN. Agv umapyouv ototyeia mov va
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empBefarwvouy T 6TEIPOTNTA, TN PN
nupeToyovo Spdon kat T AettoupyikdTnTa
NG GUOKEVNC PeTd Ty emaveneepyacia. H
enavenegepyacia pmopei va odnynoet oe
acBévela | o€ avemBupnTo cupPav, kabwg
1) GUGKEUI EvOEéXeTal va pnv Aerroupyei
omw¢ mpofAemorav apyikd.

« Opiopéva povréha evdéyxetat va mepiéyouvv
PBaMKEC EVWOELC, Kat TTO GUYKEKPIEVA
DEHP [@0aliko 81-(2-a1Buheul)eotépal,
Mo gvéyel mOava¢ Kivduvoug yia Ty
avamapaywyn 1 v avantuén ce
nadiatpikolc acOeveic Kat o€ yKUOUC
BnAalouceg yuvaikeg.

6.0 Awdikaocia

Bipa | Miadikacia

1 | Xpnowomolwvtag Gonmn TeXVikY,
AQAIPEDTE TO KIT TapakolouBnang
mieong amd Ty amooTelpwpévn
OUOKEVaOQ.

2 | MpooBéote Tuyov emmhéov efaptrpata
OMWC amaITeLTal yia T GUPMARPWoN ToU
ouoTipatog mapakohovBnong,
epappolovtag Tic dladikagie mov
GLVLOTEVTAL ATTO TO IPOCWTTIKG TOU
VOOOKO|IEO 00,

3 | BePawwBeite 0Tt 6Aeg o1 ouvdéoelC eival
otaBepéc.

Inpeinon: H mapovaia uypod otig
ouvdéoerg KaBiota mo evKoAn Ty
unepBoMik cUePIEN Adyw
Aimavong Twv e§appdrwv. H
unepBoMki cUGPIEN TV
ouvdéoewv eviéxetat va
npoKkahéoel pwypéc 1} Srappoéc.

4 | Apapéate ONov Tov a€pa amo Tov aoko
Slahvpatog ékmuong evbopAéPlag
VPG, 0 0MOi0g ePIEYEL
NMapwicpévo SiaAupa oUPPWVa e TV
TIOMTIKI| TOU VOGOKOJIEIOU.

MPOXOXH: Edv dev apapeBei 0Mog 0
agpag amo Tov acko, evoéxetai va
SioxetevBsi aépag oo ayyelako
cUoTNpa TV acBevoug oTav
e€avtAnOei to Sialvpa.

5 | K\eiote Tov KuNiOpEVO GQLyKTpa 0TO
€T evoopAELac éyxuong kat ouvdéote
T0 07OV a0KO SlaNdpaTog éKmuong
evOoQNEBLaC ypappnc. Kpepdote Tov
aoKd mepimou 60 cm (2 modia) mavew and
Tov agBevn. Amo auté To Uog
dnpoupyeitat mieon mepimov 45 mmHg
Yl TV apytkn mfpwon Tou
OUOTAUATOC.

6 | lepiote Tov Bahapo otdydny éyyuong pe
S1dhupa ékmhuong péxpttn péon i
GUHQWVA L€ TNV TONITIKT TOU
vogokopeiou, méCovtag Tov Bdkapio
oTdydnv éyxuong. Avoi€te Tov kuhidpevo

OQIYKTAPA.




Bjpa

Madikacia

la va yepioete 10 ovoTNpQ:

a) Ma pop@otpomeic wpic
EVOWHATWHEVN OUOKET EKAUONG
(ouakeur) Snap-Tab), yepiote To
000TNHA COPPWVA HE TNV TIONTIKA
TOU VOOOKOIE(OU.

B) Ta poppotpomei pe evowpatwpévn
OUOKEU EKTAUGNG, ) pOr TAPEXETAL
av Tpapnéete ™ ovokeun Snap-Tab
Kall S1aKOMTETAL Qv AQROETE T
ouokeun Snap-Tab.

Agriote va pedoet didhupa ékmuong
péow ¢ fapltntag, mpwta dlapéoou
TOU Hop@OTPOTIER Kal KaTomv Slapéaou
TOU UTONOLTOU KIT, OTPEPOVTAC TIG
katdMnAeg otpo@iyyec. Apaipéote ONeg
TIC PUOaide.

MPOXOXH: H mapoucia puoahidwv
aépa 6T0 6UGTNHA EVOEXETAL VA
TIPOKAAEDEL GTIUAVTIKI
TapapdpPoN TS KUPATOPOPPHC
¢ micong i épfola aépa.

Avtikataotiote ta e§aepi{opeva
Twpata 6T Mevpikég BOpe¢ Twv
0TpOQiyywv e pn e€agpt{fpeva

nwyata.

MPOXOXH: H umepBohkn cUopIEN
pmopei va mpokaAécer {npid otov
popgotpomnéa.
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YUMIEOTE TOV aok0 SlaNvpaTog
ékmwonc evdoAEBiac ypappng. 0
pubpdg porg mokiMel avahoya pe Tv
Tiieon 0T GVOKELN éKTAUONG Kal
kupaivetat ota 3+1ml/hriy 3010 ml/
hr ota 300 mmHg.

MPOXOXH: Amoiyete Tipég migong
avw twv 300 mmHg. L& npég dvw
Twv 500 mmHg pmopei va
onpelwOei ektovmon g
unepmigon (av§npévog pubpog
poI¢ uypov evtog Tne Stadpopric
vypWV).

1

YuvoéaTe T owA{Vwon Tieong oTov
kaBetipa.

12

Avoi&te ™ atpogiyya mpog Tov acbevr
Kall EKMAOVETE TO 000TNHA Yl Val
Yepioete Tov Kabetipa.

MPOXOXH: Meta amé kabe
Siadikacia rayeiag ékmluong,
napatnprote tov Odhapo oTdydnv
€yxvone yta va fefaiwBeite ot o
puBpa¢ ouveyoug ékmueong givat o
emOupnTog (BA. Emmhokéc).

7.0 Mndeviopoc kat BaBpovopnon

Bipa | Aadikacia

1 | PuBpiorte 1o enimedo ¢ Bupag
€€agplopiol Tou poppotpoméa
(peaem@avela vypou-aépa) €101 WOTE
V0 QVTIOTOIXED 0TIV Kapdiakr kohotnTa
0mou eKTeNeital pETpnon g mieong.
(Napdderypa: Kata v kapdiaki
mapakolouBnon, pndeviote oo nimedo
Tou 8¢§tov kOAou. To emimedo autd
€ivat otov @Aefootatiko aova, o omoiog
opiCetat amé To onpeio mou n péon
Haoyahiaia ypaypr 6uvavtd To Tétapto
pecomelplo dldotnpa.)

2 | Apaipéote To pn e€aepI{Opevo mopa Kal
avoiéte T B0pa e€agpiopol oTov
ATHOOPAIPIKG aEpal.

3 | PuBpiote To povitop wote va deiyvel
pndév mmHg.

4 | ENéy&te ) Babpovopnon tou povitop
xpnotpomolavtag t dladikaoia mov
GLVIOTATAL ATTO TOV KATAOKEVAOTH.

5 [ EAéyéte v amddoon Tou pop@otponéa,
epappoovtag yvwoth T mieong otov
pHopgotpoméa péow Tng BOpag
€€aepLopiol, xpnotpomolwvTag éva
pHavopeTpo oTANG vepou 1 ubpapyupou.
BeBawBeite 611 n fabyovopnon ivat
€VTOC TOU EUPOUE TIHOV AetToupyiac. Na
TapakoAoUBnan TG MVEUOVIKAG
aptnpiag, faBuovoprote ota 20 mmHg.
la mapakolotBnan g apTnpLaKiC
mieonc, PaBpovoprote ota 100 mmHg.

6 | Kheiote T B0pa e€agpiopol mpog Tov
ATHOOQAIPIKG aépa Kal TomoBeTroTe
Eava to pn &aepOpevo mopa.

7 | Avoi€te Tov pop@oTpoméa mPOg TV
mAevpd Tou kaBetrpa Kat EekviioTe TV
mapakoloubnon tng mieong.

8.0 Taktiki suvtipnon

AkohouBriote Tv moATiki Kai Ti¢ Sladikaoieg Tou
VOGOKOLEIOU OYETIKA i TOV UNOEVIOO Kat T
BabBpovopnon Tou LopeoTpoTEd Kal TOU HovITOp,
KaBa¢ Katyia Ty avtikataoTtaon Twv ypaupwy
napakoAouBnong mieonc.

Bipa | Aadikacia

1 | Nampooappolete Ty TIpn avagopag
UndeviKi¢ mieong kabe popd mou
aader To enimedo Tov aobevouc.

MPOXOXH: Kata tov emavéAeyyo Tou
pndeviopov kat T Babpovopneng,
KAEioTE TN OTPOPLYYQ TTPOG TOV
ac0eviy mpotovu avoiete T Bupa
AgPIoHOY TOU HOPPOTPOTTEA TIPOC
TOV ATHOGQAIPIKO aépa.

2 | Na ehéyyete meplodikd T ypappéc Kat
T0U¢ BONOUC TWV HOpPOTPOTIEWY Yia
TUy0v puoahidec aépa. Na Befatwveote
0Tt 01 ypappéc 00veong Kat ot
0TPOPIYYEC Mapapévouy Kad
ouvdedepévec.

3 | Namapatnpeite meplodikd tov Odapio
otaydnv éyxuonc yia va fefatwveote 0Tt
0 puBpdg cuveyoug ékmuong eivat o
emOupnToc.

9.0 Emmlokéc
9.1 Inyawpia/Aoipwén

Oetikéc kaligpyeleg evdéyetal va mpokOYouv amo
poAuvon Tou ouotApatog mieong. Auénpévol
Kivouvot onatpiag kai Baktnptapiag éyovy
OUOYETIOTEL e TV atpoAnia, TV €yxuon uypwv Kal
T BpopPwon mou oxetiCetal pe ™ xprion kabetipa.

9.2 Ymepéyyuon

Migon dvw Twv 300 mmHg evdéyetal va mpokahéaet
umepBohikol¢ puBpoig pori¢. Auté pmopeiva
odnynoet og duvnuika emPAapn avénon e
apmplakic meong kat umepdoaooyia vypwv.

9.3 'EpPola aépa

Aépag pmopei va £16é\Bel oTov aoBevn €av pia
0TpOQLyya mapapeivel katd AddBog avolkTn, o€
TEPIMTWON TUXAIAC AMOTUVEEOTC TOV GUGTHUATOC
mapakoloubnong mieong i o€ mePIMTLON MOV PéCW
NG ékmhuong mpowBnBolv atov acBevn
umoleimopevec puaahidec aépa.

9.4  Mn @uctoloyikéc evdeieig micong

Ot evdeiéeig mieong umopolv va aldouv ypriyopa
Kat kaBopioTikd Aoyw amwhetag T¢ katdMnAng
BaBpovopnone, xahapwv ouvdéoewv i mapousiag
aépa 0To 0UOTNHA.

MPOEIAOMOIHZH: O1 pn puctohoyikég
evdeierg micong 0a mpémet va ouoyeti{ovrat
e TI¢ KAMVIKEG EKONAWOELC TOU agBevou(.
EmaAn0evote ) Aettovpyia Tou poppotpoméa
XPNGIHOMOIVTAC YVWGTH TIPR TEGNC TPOTOU
epappooete Bepancia.

Yroug emmhéov Kivdhvoug mepthapBavovtal ta e§Q¢:
anwhela aipatog, BpdpPol, £ppola, umepoykaipia,
avemBOpnTN avtidpaon og VAIKA, ykavpata i
nhektpominéia, akatd\nAn/akolola Bepaneia f/
kat kaBuatépnon g mapakohouBnong fy/kat g
Bepameiac.

10.0 Tpomo¢ 61aBeong

To mepleyopevo eivat amoatelpwpévo Kat n dtadpop
UYPWV N TTUPETOYOVOS EpOGOV I GUOKEVATia dev
éxet avoyTei kau dev éxet umootei npuid. Mn
Xpnotpomoleite edv ) ouoKevaoia éxel avolyTei 1 €xel
umootei {nud. EmBewpeite omtikd yla Tuyov
dlakuBevon g akepaLdTNTag TG GUOKELasiag mpv
amd Tt yprion. Mnv emavamootelpwvete.

To mpoi6v autd mpoopiletat yia pia povo xpron.
11.0 QuAaén

Ouldaoete o Spoaepod kat {npo xwpo.

12.0 Adpketa {wn¢

H didpketa {wric avaypdpetal og kdBe ouokevaoia.
H guAagn i n xprion mépav e npepopnviac Afgne
evOExeTaL va £xel wg amotéleopla T ¢Bopd Tou
TIPOIOVTOG Kal, WG €K TOUTOU, TNV TPOKANON
aoBévelac i avemBupnTov ouppavrog, kabwen
oUoKeUN evbéxetal va unv Aertovpyei 6mwg
nipoBAendtav apykd.

13.0 Texvikr Bonfsta

Ma tegvikn foriBeta, Aepuwviote oty
Edwards Technical Support otou¢ akéAouBoug
AeQwVIKoU¢ apiBpoug: +30 210 28.07.111.

14.0 Amoppwpn

Metd Ty emagn ¢ 6uoKeR¢ pe Tov aoBevi, Ba
npémelva Ty yelpieote we Bloloyikd emkivéuvo



an6PAnTo. Amoppintete OUPPWVA e TV TOMTIKK
TOU VOOOKOJIEIOU KAl TOUG TOMKOUG KAVOVIOOUG.

la Aéyouc ouvexol¢ Bertiwong Twv mpoiovTwy, ot
TIpéc, ol mpodiaypagéc Kat n dtabeotpdtTa Twv
povTéhwv evdéyetal va aNagouv xwpic
npogbomoinon.

Oypnotes i/kat ot acBeveic Ba mpémet va
avagépouv Tuydv copapd cuppdvta otov
KATAOKEVAOTH Kal Ty appodia apyr Tou Kpdtoug
péNoug 6mou dtapiével o xpratng f/kat o acBevrg.

Avatpé€te oo umopvnpa cupforwv mov
BpiokeTan 670 TéNoG TOU MAPOVTOC EYYPAPOU.

KdBe mpoiov mov @épei To UpBolo:

st

éxeLamootelpwOei pe
xpnon oée1diov Tov aiBuleviov.
EvaA\axtikad, ka0 mpoiov
mov PépetL To cupPolo:

srenel

éxe1 amootelpwOei pe Xprion axtivoBoliag.

Kit de monitorizacao
da pressao

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

Instrugoes de utilizacao
Apenas para uso tinico

Leia com atencao estas instrucoes de
utilizacdo que incluem as adverténcias, as
precaucdes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

Estas sdo as instrugdes gerais da preparacao de um
sistema de monitorizacao de pressao padrdo. Uma
vez que as preparagdes e os procedimentos de
configuracao do kit variam consoante as
preferéncias dos hospitais, € da responsabilidade do
pessoal do hospital determinar as normas e os
procedimentos adequados.

1.0 Descricao

0 kit de monitorizacdo de pressdo da Edwards
Lifesciences consiste num kit esterilizado de uso
(inico que monitoriza a pressao quando montado
num cateter de monitorizacdo de pressdo e num
transdutor de pressao compativel.

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

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

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

0s beneficios conhecidos da monitorizacao da
pressdo incluem o fornecimento de informacdes
relativas ao estado hemodindmico do doente,
podendo resultar na melhoria da tomada de
decisdes clinicas informadas por dados para
intervengdes necessarias a nivel médico e/ou
reavaliacao clinica.

Este dispositivo destina-se a ser utilizado por
profissionais médicos com formagdo na utilizacdo
segura de tecnologias hemodinamicas e utilizacao
clinica de monitorizacdo da pressdo por linha
arterial e de acordo com as respetivas diretrizes da
instituicdo.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0 conjunto de monitorizacdo da pressdo destina-se

a monitorizar a pressao quando ligado a um cateter
de monitorizacdo de pressdo e a um instrumento de
monitorizacao de pressao compativel.

3.0 Indicagoes

0 kit de monitorizacdo de pressdo destina-se a ser
utilizado em doentes que requerem uma
monitorizacdo da pressdo intravascular,
intracraniana ou intrauterina.

4.0 Contraindicacoes

Néo existem quaisquer contraindicaces quanto a
utilizacdo do kit de monitorizacao de pressao em
doentes que requerem uma monitorizacdo de
pressdo invasiva. Os dispositivos de lavagem ndo
devem ser utilizados durante a monitorizacdo de
pressdes intracranianas.

5.0 Adverténcias

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

+ No caso de doentes com um elevado nivel
de restricao em termos de fluidos como,
por exemplo, criancas e recém-nascidos,
utilizar uma bomba de infusao ligada em
série com o dispositivo de irrigacao para
regular de forma precisa a quantidade
minima de solucao de irrigacao necessaria
para manter a desobstrucao do cateter,
permitindo a0 mesmo tempo uma
monitorizacdo continua da pressao. As
pressoes elevadas, que podem ser
causadas pela bomba de infusdo a certas
velocidades de fluxo, podem anulara
restricao do dispositivo de lavagem,
produzindo uma lavagem rapida a
velocidade definida pela bomba.

- Nao deixe entrar bolhas de ar no sistema
de monitorizacao de pressao, sobretudo
quando estiver a monitorizar pressoes
auriculares.

+ Seosistema de lavagem nao estiver
adequadamente pressurizado
relativamente a pressao arterial do
doente, podera ocorrer refluxo de sangue
ou obstrucao do cateter.

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

- Nao expor ligagdes elétricas ao contacto
com fluidos.

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

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

6.0 Procedimento

Passo |Procedimento

1 Utilizando uma técnica asséptica, retire
o kit de monitorizacdo de pressao da
embalagem esterilizada.

2 | Acrescente componentes
complementares conforme necessario
para completar o sistema de
monitorizagdo utilizando os
procedimentos recomendados pelo
pessoal do hospital.

3 | Certifique-se de que todas as ligacdes
estdo bem efetuadas.

Nota: As ligacoes humidas
promovem um aperto excessivo
com a lubrifica¢ao dos encaixes. As
ligacoes demasiado apertadas
poderao resultar em fendas ou
fugas.

4 | Retire todo o ar do saco da solucao de
lavagem IV, heparinizado de acordo
com as normas do hospital.

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

5  |Feche o grampo cilindrico no

conjunto IV e ligue-o ao saco de
lavagem IV. Pendure a bolsa a
aproximadamente 60 cm (2 pés) acima
do doente. Esta altura produzira
aproximadamente 45 mmHg de
pressdo para o inicio do
funcionamento.

6 | Apertando a camara de gotejamento,
encha-a com solugao de lavagem até
metade ou de acordo com a politica do
hospital. Abra o grampo cilindrico.

7 Para encher o sistema:

a) Para transdutores sem dispositivo
de lavagem integral (dispositivo
Snap-Tab), encha o sistema de
acordo com as normas do hospital.

b) No caso de transdutores com
dispositivo de lavagem integral,
puxe o dispositivo Snap-Tab para

iniciar o fluxo e solte-o para parar.




Passo | Procedimento

Passo | Procedimento

8 | Deixe que a gravidade distribua a
solucdo de lavagem, primeiro pelo
transdutor e, em sequida, pelo kit
restante, ao rodar as torneiras de
passagem correspondentes. Remova
todas as bolhas.

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

6 | Fechea portade ventilagdo que estava
aberta para a atmosfera e volte a
colocar a tampa sem ventilacdo.

7 Abra o transdutor para o cateter e inicie
a monitorizacdo da pressao.

9 | Substitua as tampas com ventilacdo
nas portas laterais das torneiras de
passagem por tampas sem ventilacao.

AVISO: Um aperto excessivo
podera danificar o transdutor.

8.0 Manutencao de rotina

Siga as normas e os procedimentos do hospital para
colocar a zeros e calibrar o transdutor e 0 monitor e
quando substituir as linhas de monitorizacao de
pressao.

Passo | Procedimento

10 | Pressurize o saco de solugao de
lavagem IV. A velocidade de fluxo ird
variar consoante a pressao no
dispositivo de lavagem, 31 ml/h ou
30+10 ml/h a 300 mmHg.

AVISO: Evite uma pressuriza¢ao
acima dos 300 mmHg. Pode
ocorrer um alivio da sobrecarga de
pressao (aumento da velocidade
de fluxo do fluido no percurso do
fluido) acima dos 500 mmHg.

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

AVISO: Quando verificar
novamente a colocacao a zeros e a
calibragem, desligue a torneira de
passagem para o doente antes de
abrir a porta de ventilacdo do
transdutor para a atmosfera.

11 | Ligue a tubagem de pressao ao cateter.

12 | Abraa torneira de passagem para o
doente e irrigue o sistema para encher
0 cateter.

AVISO: Depois de cada operagao de
irrigacao rapida, observe a cimara
de gotejamento para verificar se a
velocidade continua do fluxo é a

desejada (consulte Complicagdes).

2 | Verifique periodicamente se existem
bolhas de ar nas linhas e nas cpulas
dos transdutores. Certifique-se de que
as linhas de ligacdo e as torneiras de
passagem estao sempre bem
encaixadas.

3 Observar a camara de gotejamento
periodicamente para verificar se a
velocidade de fluxo continua é a
desejada.

7.0 Colocacao a zeros e calibracao

Passo |Procedimento

1 Ajuste o nivel da porta de ventilagdo do
transdutor (a interface entre o fluido e
0 ar) para que corresponda a cdmara
onde a pressao estd a ser medida.
(Exemplo: durante a monitorizacdo
cardiaca, fazer a colocacdo a zeros ao
nivel da auricula direita. Isto é feito no
eixo flebostatico, que é determinado
pela intersecdo da linha média da axila
e 0 quarto espaco intercostal.)

2 Remova a tampa sem ventilagao e abra
a porta de ventilagao para a atmosfera.

3 | Ajuste o monitor para a leitura de
0 mmHg.

4 | Verifique a calibracdo do monitor
seguindo o procedimento
recomendado pelo fabricante.

5 [ Verifique o desempenho do transdutor
aplicando uma quantidade conhecida
de presséo no transdutor através da
porta de ventilacdo, utilizando um
mandémetro de merc(rio ou dgua.
Certifique-se de que a calibracdo estd
dentro do intervalo de funcionamento.
Para a monitorizacdo da artéria
pulmonar, calibre a 20 mmHg. Para a
monitorizacdo da pressdo arterial,
calibre a 100 mmHg.

9.0 Complicagoes
9.1 Sépsis/infecao

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

9.2 Excesso deinfusdo

Velocidades de fluxo excessivas podem ocorrer
devido a pressdes superiores a 300 mmHg. Tal pode
resultar num aumento potencialmente prejudicial
da pressao arterial e numa dose excessiva de
fluidos.

9.3  Embolias gasosas

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

9.4 Leituras anormais de pressao

As leituras de pressdo podem mudar rapida e
drasticamente devido a perda de calibracdo
adequada, ligagdes soltas ou ar no sistema.

ADVERTENCIA: As leituras de pressao

anémalas devem estar correlacionadas com as

manifestacdes clinicas do doente. Verifique a
funcao do transdutor mediante uma
quantidade de pressao conhecida, antes de
instituir uma terapia.

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

10.0 Apresentacgao

Contetido esterilizado e percurso do fluido ndo
pirogénico se a embalagem estiver por abrir e ndo
apresentar danos. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Antes da utilizacdo,
inspecione visualmente quanto a quebras na
integridade da embalagem. N&o voltar a esterilizar.

Este produto foi concebido apenas para uso tnico.

11.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

12.0 Prazo de validade

0 prazo de validade é o indicado em cada
embalagem. 0 armazenamento ou utilizacdo apés o
prazo de validade pode resultar na deterioracao do
produto e causar doengas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode ndo
funcionar conforme originalmente previsto.

13.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo seguinte
ntimero de telefone: 00351 21 454 4463.

14.0 Eliminacao

Apds o contacto com o doente, manuseie o
dispositivo como um residuo bioldgico perigoso.
Efetue a eliminacdo de acordo com as normas do
hospital e a regulamentacdo local.

Os pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos
modelos estao sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio devido as melhorias continuadas dos
produtos.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

stenLgeo

foram esterilizados com oxido de etileno.
Em alternativa, os produtos
que contenham o simbolo:

Stenie

foram esterilizados por irradiacao.



Sada pro sledovani tlaku

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

Navod k pouziti
Pouze k jednorazovému pouziti

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde
jsou uvedena vsechna varovani, preventivni
opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

Toto jsou obecné pokyny k sestaveni typického
systému pro monitorovani tlaku. ProtoZe se
konfigurace sady a postupy sestaveni lisi podle
preferenci nemocnice, persondl nemocnice
odpovida za stanovenf pesnych smérnic a postupd.

1.0 Popis

Sada pro monitorovani tlaku Edwards Lifesciences je
sterilni sada, k jednorazovému pouziti, kterou se
monitoruje tlak po pfipojeni ke katétru pro
monitorovani tlaku a kompatibilnimu tlakovému
prevodniku.

Vykon prostedku véetné funkcnich charakteristik
byl ovéfen pomoci komplexni série test, které
prokézaly jeho bezpecnost a Ucinnost pro zamyslené
pouZiti, je-li tento prostfedek pouzivan v souladu

s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Mezi zndmé piiinosy monitorovani tlaku patfi
poskytnuti informaci o hemodynamickém stavu
pacienta, coz miiZe podpofit klinické rozhodovani
0 Iékafsky nezbytnych zékrocich a/nebo klinické
prehodnoceni.

Tento prostredek je urcen k pouziti zdravotnickymi
odborniky, ktefi byli vy3koleni v bezpecném
pouzivani hemodynamickych technologii

a klinickém pouzivani sledovani tlaku v arteridIni
lince v rdmci protokolu pfislusného pracovisté.

2.0 Zamyslené poutziti a ucel
Sada pro monitorovani tlaku je urcena
k monitorovani tlaku po pfipojeni ke katétru pro

monitorovani tlaku a kompatibilnimu pfistroji pro
monitorovéni tlaku.

3.0 Indikace

Sada pro sledovani tlaku je urcena k pouZiti u
pacienti vyZadujicich sledovéani intravaskuldrniho,
intrakraniélniho nebo intrauterinniho tlaku.

4.0 Kontraindikace

U pacient(i vyZadujicich invazivni monitorovani
tlaku nejsou Zadné absolutni kontraindikace pouZiti
sady pro sledovani tlaku. Pfi sledovani
intrakranidlniho tlaku se nesmi pouZivat
proplachovaci zafizeni.

5.0 Varovani

« NepouiZivejte proplachovaci zatizeni
béhem sledovani intrakranialniho tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences a stylizované logo E
jsou ochranné znamky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. Veskeré dalsi
ochranné zndmky jsou majetkem pfislusnych
vlastnikd.

- U pacientii s vyrazné malym mnozstvim
tekutin, jako jsou novorozenci a déti,
pouzijte infuzni pumpu v fadé
s proplachovacim zafizenim, aby se presné
regulovalo minimalni mnozstvi
proplachovaciho roztoku potfebného
k udrZeni priichodnosti katétru a soucasné
umoznilo trvalé sledovani tlaku. Vysoky
tlak, ktery miiZe pfi urcitych hodnotach
priitoku vyvinout infuzni pumpa, miize
vyradit pojistku proplachovaciho zafizeni
s nasledkem rychlého proplachovani
o priitoku nastaveném na cerpadle.

- Zabraiite vniknuti vzduchovych bublin do
systému monitorovani tlaku, a to zejména
pi monitorovani arterialnich tlaki.

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

- Zabraiite styku s jakymikoli topickymi
krémy nebo mastmi, které narusuji
polymerni hmoty.

+ Nevystavujte elektrické kontakty styku s
tekutinou.

« Kabely pro opakované pouziti
nesterilizujte v autoklavu.

- Tento prostiedek je navrzen, urcen
adistribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostedek
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE
OPAKOVANE. Neexistuji zadné tidaje
zarucujici, Ze tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky
mohou vést k onemocnéni nebo nezadouci
udalosti, jelikoz prostiedek nemusi
fungovat dle piivodniho urceni.

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

6.0 Postup

Krok

Postup

Odstrarite veskery vzduch z vaku

s nitrozilnim proplachovacim roztokem,
ktery je heparinizovan podle internich
smérnic nemocnice.

VYSTRAHA: Jestlize se z vaku
neodstrani viechen vzduch, miize
se pfi vycerpavani roztoku dostat
do vaskularniho systému pacienta.

Uzaviete véleckovou svorku na i.v. setu
a pripojte set k vaku s nitroZilnim
proplachovacim roztokem. Zavéste vak
priblizné 60 cm (2 stopy) nad pacienta.
Tato vy3ka poskytne tlak pfiblizné

45 mmHg pro zahdjeni infuze.

Naplrite kapaci komdirku do poloviny,
nebo podle internich smérnic
nemocnice, proplachovacim roztokem,
a to tak, Ze kapaci komi{rku zmacknete.
Oteviete valeckovou svorku.

Naplnéni systému:

a) V pfipadé pievodniki bez
vestavéného proplachovaciho
zafizeni (zaskakovaci dchytka
Snap-Tab) naplite systém podle
internich smérnic nemocnice.

b) V pfipadé prevodnika s vestavénym
proplachovacim zafizenim je priitok
zajistén vytazenim zaskakovaci
tchytky Snap-Tab a prerusi se
uvolnénim zaskakovaci
tchytky Snap-Tab.

Proplachovaci roztok nechejte
gravitacné protékat, nejprve pies
prevodnik a pak zbytkem sady otocenim
prislusnych uzaviracich kohoutd.
Odstrante v3echny bubliny.

VYSTRAHA: Vzduchové bubliny
v sestavé mohou zpiisobit
vyznamnou deformaci kiivky
zachycujici priibéh tlaku nebo
vzduchovou embolii.

Krok | Postup

Vicka s odvzdusiovacimi otvory na
bocnich portech uzaviracich kohoutd
nahradte vicky bez otvori.

VVSTRAHA: Nadmérnym dotazenim
se miiZe poskodit prevodnik.

1 | Aseptickou technikou vyjméte sadu pro
monitorovani tlaku ze sterilniho obalu.

2 | Spouitim postupl doporucenych
persondlem nemocnice pfidejte
dodatecné komponenty potebné ke
kompletaci systému pro monitorovani
tlaku.

3 | Zkontrolujte pevnost vSech spoj.

Poznamka: Vhké spoje zvySuji
moznost nadmérného utazeni kviili
promazani armatur. Nadmérné
dotaZené spoje mohou zpiisobit
trhliny nebo vést k tinikim.
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Natlakujte vak s nitroZilnim
proplachovacim roztokem. Pritok se
bude ménit v zavislosti na tlaku v celém
proplachovacim zafizeni, 3 + 1 ml/h
nebo 30 + 10 ml/h pfi tlaku 300 mmHg.

VYSTRAHA: Nezvysujte tlak nad
300 mmHg. Piii tlaku nad

500 mmHg miiZe dojit k odlehceni
piii pietlaku (zvyseny pritok
tekutiny v draze tekutiny).

11

Pripojte tlakové vedeni ke katétru.

20

12

Otevrete uzaviraci kohout smérem
k pacientovi a proplachnutim systému
napliite katétr.

VVSTRAHA: Po kazdém rychlém
proplachnuti sledujte kapaci
komtirku, abyste si ovéfili, Ze trvaly
proplachovaci priitok odpovida
pozadavkiim (viz Komplikace).




7.0 Nulovani a kalibrace

Krok | Postup

1 [ Nastavte trovel odvzdusiovaciho portu
prevodniku (rozhrani tekutina-vzduch)
tak, aby odpovidala komdirce, kde se
méfi tlak. (Priklad: Pri kardidlnim
monitorovani nulujte na rovni pravé
siné. Ta je na flebostatické ose, urcend
prisecikem stiedni axilarni linie

a Ctvrtého mezizeberniho prostoru.)

2 | Sejméte vicko bez odvzdusiovaciho
otvoru a oteviete odvzdusiovaci port do
atmosféry.

3 | Nastavte monitor tak, aby ukazoval
nula mmHg.

4 | Zkontrolujte kalibraci monitoru pomoci
postupu doporuceného vyrobcem.

5 | Pomoci vodniho nebo rtutového
manometru zkontrolujte funkci
prevodniku pfivedenim znamého tlaku
na prevodnik pes odvzdusiovaci port.
Ujistéte se, Ze kalibrace je v pracovnim
rozsahu. Pro monitorovani pulmonalni
artérie kalibrujte na 20 mmHg. Pro
monitorovani arteridIniho tlaku
kalibrujte na 100 mmHg.

6 | Uzaviete pfistup vzduchu

k odvzdusnovacimu portu a vratte zpét
krytku bez odvzdusiovaciho otvoru.

7 | Otevrete prevodnik ke katétru a zacnéte
monitorovat tlak.

8.0 Béznaudrzba
DodrZujte zésady a postupy nemocnice ohledné

nulovani a kalibrace pfevodniku a monitoru a
ohledné vymény hadic pro sledovani tlaku.

Krok | Postup
1 | Piikazdé zméné vysky pacienta vidy
znovu nastavte nulovy referen¢ni tlak.

VYSTRAHA: Pii opétovné kontrole
nuly a kalibrace zaviete uzaviraci
kohout k pacientovi diive, nez
oteviete odvzdusnovaci port
prevodniku do atmosféry.

2 | Vedenia télesa prevodnikii pravidelné
kontrolujte na pfitomnost vzduchovych
bublinek. Zajistéte, aby propojovaci linie
a uzaviraci kohouty zilistaly pevné
pfipojeny.

3 |Pravidelné pozorujte kapaci komdrku,
abyste si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci
priitok odpovidd pozadavkiim.

9.0 Komplikace
9.1 Sepse/infekce

Pozitivni kultury mohou byt zpisobeny kontaminaci
tlakové sestavy. S odbéry krevnich vzorkd, infuznimi
tekutinami a trombézou vzniklou pouzitim katétru
je spojovano zvysené riziko vzniku septikémie

a bakterémie.

9.2 Nadmérna infuze

Tlaky prekracujici hodnotu 300 mmHg mohou vést
k pfilis vysokym pritokim. Ty mohou byt
disledkem potencidlné Skodlivého zvy3eni krevniho
tlaku a predavkovani tekutinou.

9.3  Vzduchova embolie

Vzduch se do téla pacienta mlize dostat uzaviracimi
kohouty, které ziistaly neimysiné oteviené,
nahodnym odpojenim tlakové sestavy nebo
zbytkovymi vzduchovymi bublinami zavle¢enymi do
pacienta pfi proplachovani.

9.4  Abnormalni hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku se mohou rychle a dramaticky ménit
v disledku ztréty fadné kalibrace, uvolnénych spojii
nebo pfitomnosti vzduchu v systému.

VAROVANI: Abnormalni hodnoty tlaku musi
korelovat s klinickymi projevy pacienta. Pred
zahdjenim terapie ovéite funkci prevodniku
pomoci znamého tlaku.

Dal3i rizika zahrnuiji ztrdtu krve, tromby, embolie,
hypervolemii, nezadouci reakce na materidly,
popéleniny nebo raz elektrickym proudem,
nevhodnou/nezadouci 1écbu a/nebo zpozdéni
monitorovani a/nebo |échy.

10.0 Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a draha tekutiny je nepyrogenni,
pokud nedoslo k otevfeni nebo poskozeni obalu.
NepouZivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Pfed pouzitim prohlédnéte obal

a ujistéte se, Ze neni poruseny. Neresterilizujte.

Tento vyrobek je urcen pouze k jednordzovému
poufZiti.

11.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté,

12.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém balenti.
Skladovani a pouzivani prostiedku, jehoz doba
pouZzitelnosti uplynula, miize zpdsobit zhorSeni
vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni i
nezddouci udalosti, protoZe takovy prostiedek
nemusi fungovat tak, jak bylo pivodné zamysleno.

13.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nasledujici
telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

14.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery piisel do kontaktu

s pacientem, zachdzejte jako s biologicky
nebezpecnym odpadem. Likvidaci provedte podle
internich smérnic nemocnice a mistnich predpisd.

Vzhledem k pokracujicimu zdokonalovani vyrobku
se mohou ceny, specifikace a dostupnost modeli
ménit bez predchoziho upozornéni.

UzZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné
zévazné piihody vyrohci a piisluSnému tfadu
Clenského stdtu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

Legenda se symboly se nachazi na konci
tohoto dokumentu.

Produkt oznaceny symbolem:

StenLgeg

byl sterilizovan etylenoxidem.
Alternativné produkt oznaceny symbolem:

stene

byl radiacné sterilizovan.

Nyomasmonitorozo
készlet

Eléfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek
megfeleléen nem engedélyezett az itt
ismertetett eszkozok mindegyike, vagy nem
forgalmazhato az On régiéjaban.

Hasznalati utasitas
Kizarolag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati
utasitast, amely az orvosi eszkozzel
kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

Ez a nyomdsmonitorozd rendszer dsszedllitdsdra
vonatkozd dltalanos Gtmutatd. Mivel a készlet
konfiguralasi és bedllitasi eljérdsai az adott
korhdzban meghatérozott rend szerint eltérnek, a
korhazi dolgozok feleléssége a pontos elGirdsok és
eljarasok meghatarozdsa.

1.0 Leiras

Az Edwards Lifesciences nyomasmonitorozé készlet
olyan steril, egyszer hasznélatos készlet, amely
nyomasmonitorozd katéterhez és kompatibilis
nyomastranszducerhez csatlakoztatva
nyomdsmonitorozdst végez.

Atfogd vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkbz
miikodése, ezen beliil a funkciondlis jellemzdk
hozzdjarulnak az eszkoz rendeltetésszer( haszndlata
sordn annak biztonsagossagahoz és
teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott
haszndlati utasitdsban leirtaknak megfelelen
torténik.

A nyomdsmonitorozds egyik ismert el6nye, hogy
tdjékoztatast nyujt a beteg hemodinamikai
statuszardl, és ennek segitségével esetenként jobb
adatokon alapuld klinikai dontéshozatal valdsithaté
meg az orvosilag sziikséges beavatkozdsokkal és/
vagy klinikai djraértékeléssel kapcsolatban.

Az eszkozt olyan egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak, akik a megfeleld intézményi
irdnyelvek részeként képzéshen részesiiltek a
hemodinamikai technoldgidk biztonsédgos
hasznélatdban és az artérids vezeték
nyomdsmonitorozasanak klinikai hasznalatdban.

2.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetés

A nyomdsmonitorozo készlet egy
nyomdasmonitorozo katéterhez és egy kompatibilis
nyomdasmonitorozo eszkdzhoz csatlakoztatva a
nyomds monitorozasdra szolgal.

3.0 Javallatok

A nyomésmonitorozd készletet olyan betegek
szamdra készitették, akiknek az esetében az
intravascularis, intracranialis vagy méhen beliili
nyomds monitorozdsa sziikséges.

Az Edwards, a Edwards Lifesciences és a stilizalt
Elogd az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.



4.0 Ellenjavallatok

A nyomdsmonitoroz készlet haszndlatdnak nincsen
abszolit ellenjavallata invaziv nyomdsellendrzést
igényl6 betegeknél. Intracranialis
nyomésmonitorozds kozben tilos obliteszkozoket
haszndlni.

5.0 Figyelmeztetések

Ne hasznalja az dblitdeszkozt
intrakranialis nyomas monitorozasa
kozben.

Az erdsen korlatozott folyadékbevitellel
é16 betegeknél, példaul gyermekeknél és
ujsziilotteknél a katéter atjarhatdsaganak
fenntartasahoz minimalisan sziikséges
oblitéoldat mennyiségének pontos
szabalyozasa érdekében hasznaljon az
oblitdeszkozhoz csatlakoztatott infiizids
pumpat, mikozben egyidejiileg lehetévé
teszi a folyamatos nyomasmonitorozast.
Bizonyos aramlasi sebesség mellett az
infuziés pumpa altal keltett magas nyomas
erdsebbnek bizonyulhat az oblitdeszkoz
visszatarto erejénél, és a pumpa altal
meghatarozott sebességen gyors dblitést
eredményezhet.

Ne engedje, hogy levegébuborékok
keriiljenek a nyomasmonitorozo
rendszerbe, kiilondsen pitvari
nyomasértékek ellendrzése esetén.

Ha az dblitérendszer nincs megfeleld
nyomas ala helyezve a beteg
vérnyomasahoz képest, visszavérzés vagy
katétertrombozis léphet fel.

Ugyeljen arra, hogy az eszkéz ne
érintkezzen olyan lokalis krémekkel vagy
kendcsokkel, amelyek karositjak a polimer
anyagokat.

Az elektromos csatlakozasokat ne engedje
folyadékkal érintkezni.

Az ijrahasznalhaté kabelt ne
autoklavozza.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI
HASZNALATRA tervezték, szanjak és
forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY
HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz feldjitas utani
sterilitasat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Az ilyen eljaras
betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges,
hogy az eszkéz nem az eredetileg tervezett
médon miikodik.

Egyes tipusok ftalatokat, pontosabban
DEHP-t [di(2-etilhexil)-ftalatot]
tartalmaznak, ami reproduktiv vagy
betegek, illetve varandds vagy szoptato
nék esetében.

6.0 Eljaras

Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
2 | Akérhézi dolgozok dltal ajanlott eljrds 10 | Helyezze nyomds ald aziv.
szerint egészitse ki a monitorozd oblitdoldatos tasakot. Az atfolyds
rendszert a tovabbi sziikséges sebessége az oblitdeszkozben uralkodd
osszetevikkel. nyomésnak megfeleléen véltozik,
3 | Ugyeljenrd, hogy az dsszes csatlakozds 3 £1ml/éra vagy 30 £10 ml/dra
megfelelden rogziiljon. 300 Hgmm-en.
Megjegyzés: A nedves VIGYAZAT: I’(eriilje’a 300 Hgmm-t
csatlakozasok a csatlakozok meghaladé nyomast. 500 Hgmm
kenése miatt tilhizashoz felett tilnyomascsokkenés léphet
vezetnek. A tiilhiizott fel (megnovekedett
csatlakozasok elrepedhetnek vagy folyadékaramlasi sebesség a
szivaroghatnak. folyadékaton).
4 | Tavolitson el minden levegét az iv. 11 | Csatlakoztassa a nyomdscsdvezetéket a
dblit6oldatos tasakbdl, amelyet a katéterhez.
korhdzi protokoll szerint 12 | Akatéter megtdltéséhez nyissa meg a
heparinizdltak. beteg és az oblitérendszer felé vezetd
VIGYAZAT: Ha nem légteleniti zarocsapot.
teljesen a tasakot, akkor levegd VIGYAZAT: Minden gyorsoblitéses
juthat a beteg érrendszerébe, ha miivelet utan ellendrizze a
elfogy az oldat. cseppkamra segitségével, hogy a
5 | Zarja el a gorgés szoritét az infiiziés folyamatos dblitési sebesség
szereléken, majd csatlakoztassa az megegyezik-e a kivanttal (lasd
infiizios szereléket az iv. oblitgoldatos Szovédmények).
tasakhoz. Fiiggessze fel a tasakot L. o
Koriilbeliil 60 cm-re (2 1ab) a beteg 7.0 Nullazas és kalibracié
folé. Ez a magasség koriilbelill — —
45 Hgmm nyomést biztosit a rendszer Lépés | Eljaras
feltoltéséhez. 1 A transzducer szell6z6nyildsanak (a
6 |Toltse fel a cseppkamrat dblitdoldattal folyadék-levegd atjdrd) szintjét dllitsa
félig, vagy a kérhézi protokollnak be, hogy megfeleljen annakaz
megfelelden, a cseppkamra urggnek, {ahol a nyomasmérés tor_tenlk.
dsszenyomasaval. Nyissa ki a gorgds (Példa: szivmonitorozds esetén a jobb
szoritot. pitvar szintjén nulldzzon. Ez a
— flebosztatikus tengelyen, a hénalj
7 | Arendszer feltoltése: kézépvonala és a negyedik bordakdz
a) Abeépitett oblitdrendszer keresztezddésében talalhaté meg.)
(Snap-Tab eszkdz) nélkilli 2 |Tavolitsa el a nem szellz6 kupakot és
transzducerek esetében toltse fel a nyissa ki a szellzényildst a kiilvilég
rendszert a korhdzi elGirdsoknak felé.
megfelelden. 3 | Allitsaa monitor leolvasasi értékét
b) A beépitett Gblitdeszkozzel ellatott nulla Hgmm-re.
transzducerek esetében az dramldst 4 | Ellendrizze a monitor kalibraldsat a
a Snap-Tab eszkdz meghdzdsdval gyartd dltal javasolt eljardsnak
biztosithatja és annak megfelelden.
elengedésével dllithatja meg. 5 | Viz-vagy higanyalapti nyomasmérével
8 | Engedje, hogy az dblitdoldat a ellendrizze a transzducer mikodését
gravitdcid hatéséra athaladjon el6szor azdltal, hogy ismert nyomas alé helyezi
a transzduceren, majd a megfeleld a transzducert a szell6z6nyilason
zarécsapok elforditdsaval a készlet keresztiil. Gondoskodjon réla, hogy a
tovabbi részén. Tavolitson el minden kalibrécié az lizemeltetési
buborékot. tartomanyban legyen. Pulmondlis
VIGYAZAT: A rendszerben rekedt qrtéria’s mo.nit(,)r‘ozés else.t,e’n 20Hgmm
léabuborékok <sairh értéken kalibrdlja. Artérids
légbuborékok a nyomasgarbe AR <0100 Hamm
jelentds torzulasat vagy nyomasmonitorozas eseten 9
légembliat okozhatnak. €rtéhen kalibrdla
9 Cserélje ki a zarécsapok oldalnyilasain 6 |Zirale akilvilig felé vezet§

1év osszes szell6z6kupakot
nemszell6z6 kupakra.

VIGYAZAT: A tilzott szoritas kart
tehet a transzducerben.

szell6z6nyilast, és cserélje ki a nem
szell6z6 kupakot.

7 Nyissa ki a katéter felé a transzducert,

és kezdje el a nyomasmonitorozast.

Lépés | Eljaras

1 Aszeptikus technikdval vegye ki a
nyomasmonitorozo készletet a steril
csomagoldshl.
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8.0 Rendszeres karbantartas

A transzducer és monitor nullazasa és kalibralasa
soran, valamint a nyomdsmonitor vezetékeinek
cseréje soran kdvesse a kérhdz elGirdsait és
eljdrasait.




Lépés | Eljaras

1 A beteg szintjének minden egyes
véltozasakor allitsa be a nulla nyomads-
referenciaértéket.

VIGYAZAT: Amikor wjraellenérzi a
nullazast vagy a kalibracidt, zarja
el abeteg felé vezet6 zardcsapot,
mieldtt a transzducer
szellézényilasat a kiilvilag felé
kinyitna.

2 Rendszeres id6kozonként ellendrizze a
vezeték és transzducerkupoldk
buborékmentességét. Bizonyosodjon
meg arrdl, hogy a csatlakoz vezetékek
szorosan illeszkednek, és a zardcsapok
szorosan zdrnak.

3 Rendszeres id6kozonként figyelje a
cseppkamrdt, és ellendrizze, hogy a
folyamatos dblitési sebesséq a kivant

szinten van-e.

9.0 Szovédmények
9.1 Szepszis/fertozés

A nyomésrendszer kontamindcidja pozitiv
tenyészetek kifejlddését eredményezheti. A
magasabb szeptikémids és bakterémias kockdzat
osszefiiggéshe hozhatd vérvétellel, folyadékok
trombdzissal.

9.2 Tulinfundalas

300 Hgmm-nél magasabb nyomdsértékek
alkalmazdsa tllsagosan magas dramldsi
sebességeket eredményezhet. Ez a vérnyomds
potencidlisan veszélyes emelkedéséhez és
folyadék-tdladagoldshoz vezethet.

9.3 Légemboliak

Levegd keriilhet a beteg szervezetébe véletlenil
nyitva maradt zardcsapokon keresztiil, a
nyomasrendszer csatlakozdsénak véletlen
megszakitdsa miatt, vagy a visszamaradt
Iégbuborékok bedblitésével.

9.4 Rendellenes nyomasértékek

A kijelzett nyomdsértékek a megfeleld kalibralas
hidnya, laza csatlakozésok, illetve a berendezéshen
jelen 1évé levegd miatt gyorsan és nagy mértékben
véltozhatnak.

FIGYELMEZTETES: A rendellenes
nyomasértékeknek meg kell felelniiik a beteg
klinikai tiineteinek. A terapia megkezdése
eldtt ellendrizze a transzducer miikodését
ismert nyomassal kiprobalva.

A tovabbi kockdzatok kozé tartoznak a kivetkezdk:
vérveszteség, trombusok, emhélia, hipervolémia, az
anyaggal szembeni allergids reakci6, égési sériilések
vagy dramiités, nem megfeleld/a tervezettdl eltérg
kezelés és/vagy megkésett monitorozas és/vagy
kezelés.

10.0 Kiszerelés

Felbontatlan és sértetlen csomagolds esetén a
csomag tartalma steril, a folyadékut pedig

nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva
van vagy sériilt. Hasznalat el6tt szemrevételezéssel
ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds. Ne
sterilizalja Gjra.

A termék kizardlag egyszeri hasznélatra szolgal.

11.0 Tarolas

Hivos, szaraz helyen tartando.

12.0 Tarolasi ido

A tdrolasi idé minden csomagon fel van tiintetve. A
lejérati idn tuli tarolds vagy haszndlat a termék
kérosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy
nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg
tervezett médon mikodik.

13.0 Miiszaki segitségnyijtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kdvetkezd telefonszdmon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

14.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutan az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
korhdzi irdnyelveknek és a helyi szabalyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

A folyamatos termékfejlesztés miatt az drak, a
miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazdsa minden el6zetes értesités nélkiil
megvaltozhat.

A felhaszndloknak és/vagy a betegeknek
jelenteniiik kell minden sulyos incidenst a gyart,
valamint annak a tagdllamnak az illetékes hatdsaga
felé, amelyben a felhaszndld és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

stenideo

etilén-oxiddal sterilizaltak.
llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

Stenien

besugarzassal sterilizaltak.

[ Polski |
Zestaw do
monitorowania cisnienia

Niektdre wyroby opisane w niniejszym
dokumencie moga nie by¢ licencjonowane
zgodnie z prawem obowigzujacym

w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy
w danym regionie.

Instrukcja uzycia

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Nalezy uwaznie przeczytac niniejsza
instrukgje uzycia, poniewaz zawiera ona
ostrzezenia, srodki ostroznosci oraz
informacje na temat zagrozen resztkowych
dotyczace tego wyrobu medycznego.

Niniejszy dokument zawiera podstawowe
wskazéwki dotyczace przygotowywania

Edwards, Edwards Lifesciencesilogo w ksztatcie
stylizowanej litery E s3 znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe s3 wtasnoscia
odpowiednich wtacicieli.
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standardowego systemu monitorowania ci$nienia
do uzycia. Poniewaz konfiguracje zestawu i
procedury jego przygotowania do uzycia réznig sie
w zaleznosci od preferendji szpitala,
odpowiedzialnos¢ za okreslenie doktadnych zasad i
procedur spoczywa na jego personelu.

1.0 Opis

Zestaw do monitorowania cisnienia firmy Edwards
Lifesciences jest jatowym zestawem do
jednorazowego uzytku przeznaczonym do
monitorowania ci$nienia po podtaczeniu do cewnika
do monitorowania cisnienia i zgodnego
przetwornika ci$nienia.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke
funkcjonalna, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testéw, potwierdzajac
bezpieczenstwo stosowania i wydajno$¢ wyrobu
w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukcja uzycia.

Do znanych korzysci wynikajacych z monitorowania
cisnienia nalezy uzyskiwanie informacji o stanie
hemodynamicznym pacjenta, co usprawnia proces
podejmowania decyzji klinicznych dzieki ich oparciu
na danych pomiarowych w przypadkach
wymagajacych interwendji medycznej i/lub
ponownej oceny klinicznej.

Ten wyrdb jest przeznaczony do stosowania przez
lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego
uzycia technologii hemodynamicznych i klinicznego
stosowania linii monitorowania ci$nienia zgodnie

z wytycznymi obowiazujacymi w danych
placéwkach.

2.0 Przeznaczenie

Zestaw do monitorowania cisnienia jest
przeznaczony do monitorowania ci$nienia po
podfaczeniu do cewnika do monitorowania ci$nienia
i zgodnego urzadzenia do monitorowania cisnienia.

3.0 Wskazania

Zestaw do monitorowania cisnienia przeznaczony
jest do uzytku u pacjentéw wymagajacych
monitorowania ci$nienia srédnaczyniowego,
$rédczaszkowego lub wewnatrzmacicznego.

4.0 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
stosowania zestawu do monitorowania cisnienia u
pacjentéw wymagajacych inwazyjnego
monitorowania ci$nienia. Podczas monitorowania
cis$nienia Srédczaszkowego nie nalezy stosowac
urzadzen do przeptukiwania.

5.0 Ostrzezenia

- Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania
w trakcie monitorowania cisnienia
srodczaszkowego.

W przypadku pacjentow z duzym
ograniczeniem ptynéw, np. dzieci i
noworodkéw, wraz z urzadzeniem do
przeptukiwania nalezy uzywac pomp
infuzyjnych w celu doktadnej regulagji
minimalnej ilosci roztworu do
przeptukiwania koniecznej do utrzymania
droznosci cewnika przy jednoczesnym
umozliwieniu ciagtego monitorowania
cisnienia. Wysokie cisnienia, ktore przy
pewnych szybkosciach przeptywu moze
wywotywac pompa infuzyjna, moga
spowodowac przekroczenie ograniczen



urzadzenia do przeptukiwania i szybkie
przeptukiwanie z szybkoscig okreslona
przez pompe.

+ Nie pozwolic¢ na przedostanie si¢ do
systemu monitorowania cisnienia
pecherzykow powietrza, zwtaszcza podczas
monitorowania ci$nien w przedsionkach.

+ Jesli w systemie ptukania nie wystepuje
odpowiednie cisnienie wzgledem ci$nienia
krwi pacjenta, moze dojs¢ do cofniecia sie
krwi i powstania zakrzepu w cewniku.

- Unikac kontaktu ze stosowanymi
miejscowo kremem lub mascia o dziataniu
agresywnym wobec materiatow
polimerowych.

+ Nie dopuszczac do kontaktu pofaczen
elektrycznych z ptynami.

- Nie wyjatawia¢ kabla wielokrotnego
uzytku w autoklawie.

- WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE
UZYWAC PONOWNIE wyrobu. Brak jest
danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu go do
ponownego uzycia. Niezastosowanie sie do
powyzszego ostrzezenia moze prowadzi¢
do wystapienia u pacjenta choroby lub
innego zdarzenia niepozadanego,
poniewaz dziatanie wyrobu moze hy¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

+ Niektdre modele moga zawierac ftalany,
w szczegdlnosci DEHP [ftalan bis(2-
etyloheksylu)], ktéry moze powodowac
ryzyko wystapienia uposledzen ptodnosci
lub zaburzen rozwoju u pacgjentow
pediatrycznych, kobiet w ciazy lub
karmiacych piersia.

6.0 Procedura

Etap | Procedura

1 | Stosujac technike aseptyczna, wyjac
zestaw do monitorowania cisnienia z
jatowego opakowania.

2 | Dofaczy¢ dodatkowe komponenty
wedtug potrzeb, tak aby zestawi¢
system monitorowania zgodnie z
procedurami zaleconymi przez personel
szpitala.

3 | Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia sq
dokfadnie podtaczone.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen
prowadzi do ich nadmiernego
zaci$niecia na skutek zwiekszenia
poslizgu powierzchni faczacych.
Nadmierne zacisnigcie potaczen
moze powodowac pekniecia lub
przecieki.

4 | Usunac cate powietrze z worka z
dozylnym roztworem do
przeptukiwania, ktdry jest
heparynizowany zgodnie z wytycznymi
obowigzujacymi w szpitalu.

PRZESTROGA: Jesli z worka nie
zostanie usuniete cate powietrze,
moze ono zosta¢ wttoczone do
uktadu naczyniowego pacjenta po
zuzyciu roztworu.

Etap | Procedura

Etap | Procedura

5 | Zamknac zacisk rolkowy zestawu do
wlewow dozylnych i potaczy¢ zestaw z
workiem z dozylnym roztworem do
przeptukiwania. Zawiesi¢ worek na
wysokosci okoto 60 cm ( 2 ft) nad
pacjentem. Wysokosc ta zapewni
niezbedne do wstepnego wypetnienia
zestawu cisnienie okofo 45 mmHg.

6 | Komore kroplowa napetnic roztworem
do przeptukiwania do potowy jej
objetosci lub zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu. W tym celu
nalezy $ciskac komore kroplowa.
Otworzyc zacisk rolkowy.

7 | Aby napetni¢ system:

a) W przypadku przetwornikow bez
zintegrowanego urzadzenia do
przeptukiwania (urzadzenie
Snap-Tab) napetni¢ system zgodnie z
wytycznymi obowigzujacymi w
szpitalu.

b) W przypadku przetwornikdw ze
zintegrowanym urzadzeniem do
przeptukiwania przeptyw nastepuje
przez pociagniecie urzadzenia
Snap-Tab, a zostaje przerwany przez
zwolnienie urzadzenia Snap-Tab.

8 | Umozliwi¢ grawitacyjne dostarczenie
roztworu do przeptukiwania, najpierw
przez przetwornik, a nastepnie przez
pozostate elementy zestawu,
przekrecajac w tym celu odpowiednie
zawory odcinajace. Usuna¢ wszystkie
pecherzyki powietrza.

PRZESTROGA: Obecnos¢
pecherzykow powietrza w zestawie
moze spowodowac znaczne
znieksztatcenie krzywej cisnienia
lub powstanie zatorow
powietrznych.

9 | Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami
znajdujace sie na portach bocznych
zawordw odcinajacych wymieni¢ na
zatyczki bez odpowietrznikow.
PRZESTROGA: Nadmierne
zacisniecie potaczen moze
uszkodzic przetwornik.

10 | Zwiekszyc cinienie w worku z dozylnym
roztworem do przeptukiwania. Szybkos¢
przeptywu zalezy od ci$nienia
panujacego w urzadzeniu do
przeptukiwania i wynosi 3 =1 ml/godz.
lub 30 +10 ml/godz. przy cisnieniu

300 mmHag.

PRZESTROGA: Cisnienie nie moze
przekracza¢ 300 mmHg. Przy
wzroscie cisnienia (zwiekszonej
predkosci przeptywu ptynu w
drodze przeptywu) powyzej

500 mmHg moze zadziata¢ zawor
bezpieczenistwa.

11 | Podtaczy¢ przewdd cisnienia do
cewnika.
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12 | Otworzy¢ zawdr odcinajacy w kierunku
do pacjenta i przeptukac system w celu
napetnienia cewnika.

PRZESTROGA: Po kazdym szybkim
przeptukaniu obserwowac komore
kroplowa, aby sprawdzic, czy
szybkosc ciagtego przeptukiwania
jest whasciwa (patrz czes¢
Powiktania).

7.0 Zerowanie i kalibracja

Etap | Procedura

1 | Ustawi¢ port odpowietrzajacy
przetwornika (powierzchnia styku ptyn-
powietrze) na wysokosci narzadu, w
ktorym mierzone jest cisnienie.
(Przyktad: w przypadku monitorowania
ci$nienia w sercu zerowanie wykonuje
sie na wysokosci prawego przedsionka.
Punkt ten znajduje sie na osi
flebostatycznej wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej z
zwartg przestrzenig miedzyzebrowa).

2 | Zdjac¢ zatyczke bez odpowietrznika i
otworzy¢ port odpowietrzajacy na
powietrze atmosferyczne.

3 | Ustawi¢ monitor ci$nienia, tak aby
wskazywat zero mmHg.

4 | Sprawdzi¢ kalibracje monitora zgodnie z
procedurg zalecang przez producenta.

5 | Sprawdzi¢ funkcjonowanie
przetwornika, poddajac go dziataniu
ci$nienia 0 znanej wartosci przez port
odpowietrzajacy, z uzyciem manometru
wodnego lub rteciowego. Warto$¢
kalibracyjna musi miescic sie w zakresie
roboczym. W przypadku monitorowania
cisnienia w tetnicy ptucnej wartos¢
kalibracyjna wynosi 20 mmHg. W
przypadku monitorowania ci$nienia
tetniczego wartos¢ kalibracyjna wynosi
100 mmHg.

6 | Zamkna¢ port odpowietrzajacy na
powietrze atmosferyczne i zatozy¢
zatyczke bez odpowietrznika.

7 | Otworzy¢ przetwornik w kierunku do
cewnika i rozpocza¢ monitorowanie
cisnienia.

8.0 Rutynowa konserwacja

Podczas zerowania i kalibracji przetwornika i
monitora oraz przy wymianie przewodéw do
monitorowania ci$nienia nalezy postepowac
zqgodnie z zasadami i procedurami danego szpitala.

Etap |Procedura

1 [ Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego
c$nienia po kazdej zmianie poziomu
pagjenta.

PRZESTROGA: Podczas ponownej
weryfikacji zerowania i kalibragji
nalezy przed otwarciem portu
odpowietrzajacego przetwornika
na powietrze zamknac zawor
odcinajacy w kierunku do pacjenta.




Etap | Procedura

2 | Linieiprzetworniki nalezy regularnie
sprawdzac pod katem tworzenia sie
pecherzykéw powietrza. Upewnic sie, ze
linie taczace i zawory odcinajace
pozostajg $cisle dopasowane.

3 | Okresowo obserwowac komore
kroplowa, aby sprawdzic, czy szybkos¢
przeptukiwania ciggtego ma pozadana
wartosc.

9.0 Powikfania
9.1 Posocznica/zakazenie

Zakazenie systemu ci$nieniowego moze skutkowac
rozwojem drobnoustrojow. Podwyzszone ryzyko
posocznicy i bakteriemii zwigzane jest z
pobieraniem krwi, wlewami ptynw oraz zakrzepica
Zwigzang z obecnoscia cewnika.

9.2 Przeciazenie ptynami

(isnienie przekraczajace 300 mmHg moze
powodowac nadmierng szybko$¢ przeptywu. Moze
to wywofac potencjalnie szkodliwy wzrost ciSnienia
krwi oraz przedawkowanie pfynu.

9.3  Zator powietrzny

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta przez
nieumyslnie pozostawione otwarte zawory
odcinajace, przez przypadkowe rozlaczenie sie
systemu lub przez wyptukanie pozostatosci
pecherzykéw powietrza do ciafa pacjenta.

9.4 Odbiegajace od normy
odazyty cisnienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim

i radykalnym zmianom z powodu nieprawidtowe]
kalibracji, luznych potaczer lub obecnosci powietrza
w systemie.

OSTRZEZENIE: Odbiegajace od normy odczyty
cisnienia powinny korelowa¢ z objawami
klinicznymi u pacjenta. Przed rozpoczeciem
leczenia sprawdzi¢ funkcjonowanie
przetwornika, poddajac go dziataniu ci$nienia
0 znanej wartosci.

Dodatkowe ryzyko obejmuje utrate krwi, zakrzepy,
zatory, hiperwolemie, niepozadane reakcje na
materiaty, oparzenia lub porazenie pradem,
niewtasciwe/niezamierzone leczenie i/lub
op6znienie w monitorowaniu i/lub leczeniu.

10.0 Sposdb dostarczania

Zawartos( jest jatowa, a droga

przeptywu — niepirogenna, jesli opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Przed
uzyciem wyrobu dokonac wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego
integralnosci. Nie sterylizowac ponownie.

Produkt jest przeznaczony wyfacznie do
jednorazowego uzytku.

11.0 Przechowywanie

Wyrdh nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

12.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do
uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu

wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby
lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz dziatanie
wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego

7 przeznaczeniem.

13.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80

14.0 Utylizacja

Wyrdh po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
lokalnymi i szpitalnymi.

Ze wzgledu na ciggte udoskonalanie produktu jego
cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczeg6inych modeli moga ulegac zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Uzytkownicy i/lub pacjend powinni zgtaszac
wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
wiasciwym organom paristwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pacjenta.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda symboli na
koncu niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

stenLEo

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.
Natomiast produkt oznaczony symbolem:

Stenen

wysterylizowano przez napromienienie.

Suprava na
monitorovanie tlaku

Pomaocky opisané v tomto dokumente
nemusia mat vsetky licenciu v sulade

s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt
schvalené na predaj v konkrétnom regione.

Navod na pouzitie
Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na poufitie,
ktory uvadza vystrahy, bezpecnostné
opatrenia a zostatkové rizika tejto
zdravotnickej pomocky.

Tieto informdcie predstavujui vieobecné pokyny
tykajuce sa nastavenia typického systému na
monitorovanie tlaku. KedZe sa konfigurdcie sipravy
a postupy nastavenia lisia vzhladom na preferencie
daného zdravotnickeho zariadenia, prislusné
zariadenie je povinné stanovit presné zésady

a postupy.

1.0 Popis

Slprava na monitorovanie tlaku od spolocnosti
Edwards Lifesciences je sterilnd sdprava na jedno

Edwards, Edwards Lifesciences a Stylizované logo E
st ochranné zndmky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky su majetkom prislusnych
vlastnikov.
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pouZitie, ktord sliZi na monitorovanie tlaku po
pripojeni ku katétru na monitorovanie tlaku
a kompatibilnej tlakovej sonde.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik
boli potvrdené v sihrnnej sérii testov, ktoré svedcia
0 bezpecnosti a vykone pomdcky, ak sa pouziva na
zamyslany Ucel a v silade s platnym ndvodom na
pouZzitie.

Medzi zndme vyhody monitorovania tlaku patri
poskytovanie informdcii tykajucich sa
hemodynamického stavu pacienta, ktoré mozu
podporit klinické rozhodovanie o medicinskej
potrebnosti intervencie a/alebo opakovaného
klinického hodnotenia na zaklade ziskanych udajov.

Tato pomdcka je uréend na pouZivanie
zdravotnickymi pracovnikmi, ktori absolvovali
Skolenie 0 bezpecnom pouzivani technoldgii na
monitorovanie hemodynamiky a klinickom vyuZiti
monitorovania tlaku pomocou arteridlnych katétrov
v rdmci smernic prislusného zdravotnickeho
zariadenia.

2.0 Zamyslané pouzitie/

ucel uréenia
Stiprava na monitorovanie tlaku je ur¢end na
monitorovanie tlaku po pripojeni ku katétru na

monitorovanie tlaku a kompatibilnému pristroju na
monitorovanie tlaku.

3.0 Indikacie

Tato sdprava na monitorovanie tlaku sa pouziva u
pacientov, ktorych ochorenie si vyZaduje
intravaskularne, intrakranialne alebo intrauterinné
monitorovanie tlaku.

4.0 Kontraindikacie

Pri pouZivani sipravy na monitorovanie tlaku u
pacientov, ktorych ochorenie si vyZaduje invazivne
monitorovanie tlaku, nie st hlasené Ziadne
absolutne kontraindikécie. Pri monitorovani
intrakranidlneho tlaku sa nesmu pouzivat
preplachovacie zariadenia.

5.0 Vystrahy

- Pri monitorovani intrakranialneho tlaku
nepouzivajte preplachovacie zariadenie.

« Prepacientov s vyrazne obmedzenym
prijmom tekutin, ako napriklad deti
a novorodenci, pouzivajte infliznu pumpu
zapojenu v sérii spolu s preplachovacim
zariadenim, s cielom zabezpecit presnu
regulaciu minimalneho mnoistva
preplachovacieho roztoku, ktory je
potrebny na udrzanie priechodnosti
katétra pri sticasnom nepretrzitom
monitorovani tlaku. Pri urcitych
prietokovych rychlostiach moze infiizna
pumpa vytvarat taky vysoky tlak, Ze
nezavisle od obmedzeni preplachovacieho
zariadenia ddjde k vysokym rychlostiam
preplachovania nastavenym pumpou.

- Zabraiite vniknutiu vzduchovych bubliniek
do systému na monitorovanie tlaku,
obzvlast pri monitorovani tlaku v
predsiefach.

« Ak preplachovaci systém nie je dostatocne
natlakovany vzhladom na krvny tlak
pacienta, mdZe nastat spatny tok krvi
av katétri sa méze vytvorit zrazenina.



- Zabraiite kontaktu s akymkolvek lokalnym
krémom alebo mastou, ktora poskodzuje
polymérne materialy.

- Elektrické spoje nesmii prist do kontaktu s
tekutinou.

- Opakovane pouzitelné kable sa nesmi
sterilizovat'v autoklave.

- Tato pomdcka je navrhnuta, uréena
adistribuovana LEN NA JEDNORAZOVE
POUZITIE. Tito pomécku NESTERILIZUJTE
ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju
Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto
pomacky po priprave na opakované
poutitie. Také kroky by mohli viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomdcka nemusi fungovat podia
povodného urcenia.

- Niektoré modely mozu obsahovat ftalaty,
konkrétne DEHP [di(2-etylhexyl)ftalat],
ktoré mozu predstavovat riziko vzniku
reprodukcnych alebo vyvinovych portich

u pediatrickych pacientov, tehotnych alebo
dojciacich zien.

6.0 Postup

Krok | Postup

1 | Aseptickym postupom vyberte zo
sterilného obalu stipravu na
monitorovanie tlaku.

2 | Do monitorovacieho systému zapojte
ostatné sticasti podla postupov
odpordcanych persondlom vasho
zdravotnickeho zariadenia.

3 | Zabezpecte, aby boli v3etky pripojenia
zaistené.

Poznamka: VIhké spoje zvysuju
moznost nadmerného utiahnutia
tym, Ze spojovacie prvky su
lubrikované. Nadmerne utiahnuté
spoje moZu mat za nasledok
popraskanie alebo netesnosti.

4 | Odstrdnte véetok vzduch z vaku

s preplachovacim IV roztokom, ktory je
heparinizovany podla Standardov
daného zdravotnickeho zariadenia.

UPOZORNENIE: Ak sa z tohto vaku
neodstrani vietok vzduch, po
vycerpani roztoku sa moze do
cievneho systému pacienta dostat
vzduch.

5 | Uzavrite valcekovi svorku na IV stiprave
a pripojte ju k vaku s preplachovacim IV
roztokom. Vak zaveste priblizne 60 cm
(2 st.) nad pacienta. Tato vyska
zabezpedi tlak priblizne 45 mmHg na
naplnenie systému.

k pacientovi a prepldchnutim systému
napliite katéter.

UPOZORNENIE: Po kazdom rychlom
preplachnuti sledujte
odkvapkavaciu komérku a preverte,
Ci je rychlost preplachovania taka,
aka sa pozZaduje (pozrite si cast
Komplikacie).

7.0 Nulovanie a kalibracia

Krok

Postup

6 | Naplrite odkvapkdvaciu komérku do
polovice, alebo podla Standardov
daného zdravotnickeho zariadenia,
preplachovacim roztokom stlacenim
odkvapkdvacej komorky. Otvorte

valcekovui svorku.

1

Uroven odvzdu3fovacieho portu sondy
(rozhranie tekutina-vzduch) nastavte
tak, aby zodpovedala dutine, v ktorej sa
meria tlak. (Priklad: pri monitorovani
srdca nulujte na troven pravej
predsiene. Je to v mieste flebostatickej
osi, ktord je urcena priesecnikom
strednej axildrnej linie a Stvrtého
interkostalneho priestoru.)

Odstrante kryt bez odvzdusiovacieho
otvoru a uvolnite pristup vzduchu
k odvzdusiovaciemu portu.

Upravte monitor tak, aby ste odcitali
nula mmHg.
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Krok | Postup Krok | Postup
7 | Napliianie systému: 4 | Kalibrdciu monitora skontrolujte podfa
a) V pripade sond bez zabudovaného postupu, ktory f)dporuca vyrot?ca.,
preplachovacieho zariadenia 5 [ Pomocou vodného a!ebo ortytovgho
(chytka Snap-Tab) pliite systém tlalfomera’skon'froluﬁe funkfnost sondy
podla étandardov daného aplikovanim znameh&mno;tva tlaku
zdravotnickeho zariadenia. na sondu cez odvzdusfiovaci port.
Skontrolujte, i je kalibracia v ramci
b) V pripade sond so zabudovanym prevédzkového rozsahu. V pripade
preplachovacim zariadenim sa monitorovania v pulmonalnej artérii
prietok zaisti potiahnutim za kalibrujte pri hodnote 20 mmHg. V
tchytku Snap-Tab a pri jej uvolneni pripade monitorovania tlaku v artériach
sa tok zastavi. kalibrujte pri hodnote 100 mmHg.
8 | Pdsobenim gravitdcie pustite 6 | Uzavrite pristup vzduchu
preplachovaci roztok najskor cez sondu k odvzdusiovaciemu portu a vratte spat
a potom cez zvySok stipravy otocenim kryt bez odvzdusiiovacieho otvoru.
prislusnyjch uzatvaracich ventilov. 7 | Otvorte sondu do katétra a zachite
Odstrante vetky bubliny. s monitorovanim tlaku.
UPOZORNENIE: Ak zostanu
v systéme vzduchové bubliny, moze 8.0 Beznaudrzba
dojst k znacnému skresleniu Pi o . . )
A . . ri nulovani a kalibrovani sondy, monitora a pri
tlakovej krivky, pripadne aj y hadiciek na monitorovanie tlaku sa riadte
k vzniku vzduchovych embédlii. Vymene hadiciek na ’ .
internymi predpismi a postupmi zdravotnickeho
9 | Kryty s odvzdu3iiovacimi otvormi na zariadenia.
bocnych portoch uzatvaracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdusiiovacich Krok | Postup
otvorov. 1 | Nulovy referen¢ny tlak nastavte vzdy,
UPOZORNENIE: Nadmernym ked'sa zmeni hodnota tlaku pacienta.
utiahnutim mozete sondu UPOZORNENIE: Pri opiitovnej
poskodit. kontrole nulovania a kalibracie
10 | Natlakujte vak s preplachovacim IV zatvorte uzatvaraci ventil smerom
roztokom. Prietokova rychlost cez k pacientovi este pred uvolnenim
preplachovacie zariadenie sa moze lisit pristupu vzduchu do
podfa tlaku, 3 £1 ml/h alebo odvzdusiovacieho portu sondy.
30 £10mi/h pri 300 mmHg. 2 | Pravidelne kontrolujte, & v hadickéch
UPOZORNENIE: Vyhnite sa zvy3eniu alebo kupolach snimacov nie su
tlaku nad 300 mmHg. Uvolnenie vzduchové bubliny. Spojovacie hadicky
pretlaku (zvy3end prietokova a uz.atvléracie ventily musia byt pevne
rychlost tekutiny v drahe tekutiny) Spojene.
sa moze vyskytnut pri hodnotach 3 | Pravidelnym sledovanim odkvapkévacej
nad 500 mmHg. komarky kontrolujte, i je prietokova
11 | Tlakovi hadicku pripojte ku katétru. rychlosttakd, ako sa pozaduje.
12 | Otvorte uzatvéraci ventil smerom

9.0 Komplikacie
9.1 Sepsa/infekcia

Pozitivne kultiry mdzu byt ndsledkom
kontamindcie tlakového zariadenia. Zvy3ené riziko
septikémie alebo bakteriémie sa spdja s odberom
krvnych vzoriek, infdziou tekutin a trombézou
stivisiacou s pouZivanim katétra.

9.2 Nadmernainfiizia

Nadmerné prietokové rychlosti mozu byt spdsobené
tlakmi vy33imi ako 300 mmHg. MZe to viest

k potenciélne Skodlivému zvy3eniu krvného tlaku

a preddvkovaniu tekutinou.

9.3  Vzduchové embdlie

Vzduch sa moZe do tela pacienta dostat cez
uzatvdracie ventily, ktoré sa nevedomky ponechaju
otvorené, ndsledkom nahodného odpojenia
tlakového systému alebo vniknutim zvy3nych
vzduchovych bublin s preplachovacim roztokom.

9.4  Abnormalne hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku sa mozu rychlo a vyrazne menit
z ddvodu straty spravnej kalibracie, uvolnenych
spojov alebo vzduchu v systéme.

VYSTRAHA: Abnormalne hodnoty tlaku musia
byt'v siilade s klinickymi prejavmi pacienta.



Pred zacatim liechy overte funkénost sondy
pomocou znameho tlaku.

Medzi dalSie rizikd patria: strata krvi, tromby,
emboly, hypervolémia, neziaduca reakcia na
materily, popdleniny alebo zasah elektrickym
pridom, nevhodnd/nezamysland liecba a/alebo
oneskorenie monitorovania a/alebo liechy.

10.0 Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a drdha tekutiny je nepyrogénna.
NepouZivajte, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny.
Pred pouzitim vizudIne skontrolujte, i nie je
narusena celistvost obalu. Opakovane nesterilizujte.

Tento vyrobok je iba na jednorazové pouzitie.

11.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

12.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelhosti je vyznacené na kazdom
obale. Skladovanie alebo pouZitie po ddtume
exspirdcie moze mat za nasledok zhorenie kvality
produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

13.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledujticom telefénnom Cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

14.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likviddciu vykonajte podlfa
nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

7 dovodu neustdleho zlep3ovania produktov sa ceny,
technické idaje a dostupnost modelov mozu zmenit
bez predchadzajiceho upozornenia.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majd nahldsit
akékolvek zdvazné incidenty vyrobcovi

a prislusnému dradu clenského Statu, v ktorom
pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

stenLeeo

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.
Pripadne produkt oznaceny symbolom:

bol sterilizovany pomocou ozZarovania.

Trykkovervakingssett

Alle enhetene som er beskrevet her, er
kanskije ikke lisensiert i henhold til kanadisk
lov eller godkjent for salg i din spesifikke
region.

Bruksanvisning
Kun til engangsbruk

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er
viktig a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

Her falger generelle instruksjoner for oppsett av et
vanlig trykkovervakingssystem. Siden
settkonfigurasjoner og oppsettsprosedyrer varierer i
henhold til sykehusets preferanser, er det
sykehuspersonalets ansvar d fastsette eksakte
fremgangsmater og prosedyrer.

1.0 Beskrivelse

Edwards Lifesciences trykkovervakingssett er et
sterilt sett til engangsbruk. Det overvaker trykk nar
det er koblet til et trykkovervakingskateter og en
kompatibel trykktransduser.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper,
har blitt verifisert i en omfattende serie tester som
stotter direkte opp under sikkerheten og yteevnen
til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den
fastsatte bruksanvisningen.

De kjente fordelene ved trykkovervaking inkluderer
a gi informasjon om den hemodynamiske statusen

til pasienten, noe som kan gi forbedret datadrevet

klinisk beslutningstaking for medisinsk ngdvendig

intervensjon og/eller klinisk reevaluering.

Utstyret er tiltenkt & brukes av helsepersonell med
opplaring i trygg bruk av hemodynamisk teknologi
og klinisk bruk av trykkovervaking i arterieslange
som del av institusjonens retningslinjer.

2.0 Tiltenkt bruk / formal

Trykkovervakingssettet er tiltenkt & méle trykk
mens det er koblet til et trykkovervakingskateter og
et kompatibelt trykkovervakingsinstrument.

3.0 Indikasjoner

Trykkovervakingssettet er til bruk pa pasienter med
behov for intravaskuleer, intrakraniell eller
intrauterin trykkovervaking.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner for
bruk av trykkovervékingssettet pa pasienter med
behov for invasiv trykkovervaking. Skylleenheter ma
ikke brukes under overvaking av intrakranielt trykk.

5.0 Advarsler

« lkke bruk skylleenheten samtidig med
intrakraniell trykkovervaking.

« For pasienter med hoy veeskerestriksjon,
som barn og nyfedte, ma det brukes en

Edwards, Edwards Lifesciences og den stiliserte

E-logoen er varemerker for Edwards Lifesciences
Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine
respektive eiere.
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infusjonspumpe i serie med skylleenheten
for & noyaktig regulere
minimumsmengden av skylleopplasning
som er ngdvendig for & opprettholde
kateterapning mens man utforer
kontinuerlig trykkovervaking. Haye trykk,
som kan dannes av en infusjonspumpe ved
visse stramningshastigheter, kan overstyre
skylleenhetens begrensninger, noe som
resulterer i at pumpen setter en rask
skyllehastighet.

+ Ikke la luftbobler komme inn i
trykkovervéakingssystemet, spesielt ikke
under overvaking av arterielt trykk.

« Hvis skyllesystemet ikke er tilstrekkelig
trykksatt i forhold til pasientens blodtrykk,
kan tilbakeblgdning og tilstopping av
kateter forekomme.

« Unnga kontakt med enhver topisk krem
eller salve som angriper polymeriske
materialer.

+ lkke utsett elektriske koblinger for
vaskekontakt.

+ lkke autoklaver den gjenbrukbare
kabelen.

- Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert
KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten
SKAL IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES
PA NYTT. Det finnes ingen data som statter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til
sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer som den skal.

« Noen modeller kan inneholde ftalater,
spesifikt DEHP [bis(2-etylheksyl)-ftalat],
som kan utgjare en risiko for hemmet
reproduktivitet og utviklingsskader hos
barn, gravide eller ammende kvinner.

6.0 Prosedyre

Trinn | Prosedyre

1 Ta trykkovervékingssettet ut av den
sterile innpakningen ved bruk av
aseptisk teknikk.

2 |Tilfay ytterligere komponenter etter
behov, for & komplettere
overvakingssystemet i henhold til
prosedyrene som er anbefalt av
sykehusets personale.

3 Kontroller at alle koblingene er
stramme.

Merk: Vate koblinger kan fore til
overdreven stramming, fordi
koblingsfestene blir glatte.
Koblinger som er for stramme, kan
resultere i sprekker eller lekkasjer.

4 | Fjernall luft fra IV-posen med
skyllelgsning som er heparinisert etter
sykehusets retningslinjer.

FORSIKTIG: Hvis ikke all luften er
fjernet fra posen, kan det hende
at luft blir tvungetinnii

pasientens vaskulaere system nar

posen er tomt for lasning.




Trinn | Prosedyre

Trinn | Prosedyre

5 Lukk rulleklemmen pa IV-utstyret og
koble den til IV-skylleposen. Heng
posen omtrent 60 cm (2 fot) over
pasienten. Denne hgyden gir omtrent
45 mmHg trykk til & fylle oppsettet.

6 | Fylldryppkammeret halvveis, elleri
henhold til sykehusets retningslinjer,
med skyllelgsning ved a klemme pa
dryppkammeret. Apne rulleklemmen.

7 For & fylle systemet:

a) Hvis transduseren du bruker ikke
har en integrert skylleenhet
(Snap-Tab enhet), fyller du
systemet etter sykehusets
retningslinjer.

b) Huvis transduseren som benyttes har
en integrert skylleenhet, apnes
gjennomstramning ved & dra i
Snap-Tab enheten og avbrytes ved
a slippe Snap-Tab enheten.

8 | Latyngdekraften levere
skyllelgsningen, farst gjennom
transduseren og deretter gjennom det
gjenveerende settet, ved 4 vri pa
aktuelle stoppekraner. Fjern alle
bobler.

FORSIKTIG: Luftboblene i
oppsettet kan gi vesentlige
forvrengninger av trykkurven
eller luftemboli.

9 [ Skift ut alle hetter med utlufting pa
stoppekranenes sideporter med hetter
uten utlufting.

FORSIKTIG: Overdreven stramming

kan fore til skade pa transduseren.

10 | SettIV-posen med skyllelgsning under
trykk. Flythastigheten vil variere med
trykket over skylleenheten, 31 ml/t
eller 3010 ml/t 300 mmHag.

FORSIKTIG: Unnga trykksetting
over 300 mmHg. Avlasting av
overtrykk (okt veeskeflythastighet
i veeskebanen) kan forekomme
over 500 mmHg.

11 | Koble trykkslangene til kateteret.

12 | Apne stoppekranen til pasienten, og
skyll systemet for & fylle kateteret.

FORSIKTIG: Etter hver
hurtigskyllingsoperasjon, ma du
observere dryppkammeret for &
pase at kontinuerlig
skyllingshastighet er som gnsket
(se Komplikasjoner).

7.0 Nullstilling og kalibrering

Trinn | Prosedyre

1 Juster nivaet (vaeskespeilet) pa
transduserens ventilasjonsport, sa det
tilsvarer kammeret der trykket blir
malt. (Eksempel: nullstill tilsvarende
niva til heyre atrium under
hjerteovervaking. Dette er ved den
flebostatiske aksen og bestemmes av
krysningen mellom den midtaksilleere
linjen og fjerde interkostalrom.)

2 Fjern den ikke-ventilerte hetten og
apne lufteventilen til atmosfeeren.

3 Juster monitoren sa den viser
null mmHg.

4 | Kontroller monitorens kalibrering med
prosedyren som anbefales av
produsenten av monitoren.

5 Kontroller transduserens ytelse ved &
sette den under trykk pa et kjent niva
via ventilasjonsporten, ved bruk av et
vann- eller kvikksglvmanometer. Sgrg
for at kalibreringen er innenfor
omrédet for driftstrykk. Kalibrer ved
20 mmHg for pulmonal
arterieovervaking. Kalibrer ved

100 mmHg for arteriell
trykkovervaking.

6 | Lukk utluftingsporten mot
omgivelsene, og sett deretter pa den
ikke-ventilerte hetten igjen.

7 | Apne transduseren til kateteret, og
start trykkovervakingen.

8.0 Rutinemessig vedlikehold

Falg sykehusets fremgangsmater og prosedyrer for
nullstilling og kalibrering av transduseren og
monitoren, og for utskifting og vedlikehold av
trykkovervakingsslanger.

Trinn | Prosedyre

1 Juster null-trykkreferansen hver gang
pasientens hgydenivd endres.

FORSIKTIG: Nar du sjekker
nullstilling og kalibrering pa nytt,
ma du lukke stoppekranen til
pasienten for du dpner
transduserens ventilasjonsport
mot atmosfaren.

2 Kontroller regelmessig slanger og
transduserdomer for luftbobler. Pése at
koblingslinjene og stoppekranene
forblir godt festet.

3 Kontroller dryppkammeret med jevne
mellomrom for & forsikre at
kontinuerlig skyllingshastighet er som
gnsket.

9.0 Komplikasjoner
9.1 Sepsis/infeksjon

Positiv dyrkning kan resultere fra kontaminering av
trykkoppsettet. Bkt risiko for sepsis og bakteriemi
har vart forbundet med blodpravetaking, infusjon
av vaesker og kateterrelatert trombose.

9.2  Overinfusjon

Overdrevne flythastigheter kan fore til trykk over
300 mmHg. Dette kan fgre til en potensielt skadelig
gkning i blodtrykket og vaeskeoverdose.

9.3 Luftemboli

Luft kan komme seg inn i pasienten gjennom
stoppekraner som er forlatt apne, fra tilfeldig
frakobling av trykkoppsettet, eller fra skylling av
gjenvaerende luftbobler inn i pasienten.

9.4  Unormale trykkavlesninger

Trykkavlesninger kan endres hurtig og dramatisk pa
grunn av tap av riktig kalibrering, lose koplinger
eller lufti systemet.
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ADVARSEL: Unormale trykkavlesninger bar
samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Kontroller
transduserfunksjonen med en kjent mengde
trykk for start av behandling.

Ytterligere risikoer inkluderer blodtap, tromber,
emboli, hypervolemi, brannskader eller elektisk
stot, uegnet/utilsiktet behandling og/eller
forsinkelse i behandlingen.

10.0 Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er udpnet og uten skader. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Inspiser
visuelt for brudd pa emballasjen for bruk. Ma ikke
resteriliseres.

Dette produktet er kun til engangsbruk.

11.0 Oppbevaring
Oppbevares tart og kjelig.

12.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring
eller bruk etter utlopsdatoen kan fore til at
produktet forringes og fordrsake sykdom eller
bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

13.0 Teknisk assistanse

Hvis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

14.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som
biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold til
sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

P& grunn av kontinuerlige produktforbedringer kan
prisene, spesifikasjonene og
modelltilgjengeligheten endres uten varsel.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser il produsenten og kompetent myndighet
i landet der brukeren og/eller pasienten herer til.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

Produkt med symbolet:

StenLeg

er sterilisert med etylenoksid.
Alternativt er produkt med symbolet:

stene

sterilisert med straling.



Paineenvalvontasarja

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei
valttamatta ole Kanadan lainsaadannon
mukaista hyvaksyntaa, tai niita ei
valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa
maassasi.

Kayttoohjeet
Kertakayttdinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan ladkinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

Néma ovat yleisohjeita tavanomaisen
paineenvalvontajdrjestelman valmisteluun. Koska
sarjan kokoonpano ja sitd koskevat
kdyttoonottomenettelyt vaihtelevat sairaaloittain,
on sairaalan henkilokunnan vastuulla maarittaa
tarkat kdytannot ja menettelyt.

1.0 Kuvaus

Edwards Lifesciences -paineenvalvontasarja on
steriili, kertakdyttdinen sarja, jota kdytetdan
paineen valvontaan paineenvalvontakatetriin ja
yhteensopivaan paineanturiin kiinnitettyna.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen
toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu
kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya madritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan
asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Paineenvalvonnan tunnettuihin etuihin kuuluu
potilaan hemodynaamista tilaa koskevien tietojen
hankkiminen. Se voi parantaa tietopohjaista
kliinistd padtoksentekoa lddketieteellisesti
valttdmattomien interventioiden ja/tai kliinisen
uudelleenarvioinnin yhteydessa.

Tama laite on tarkoitettu sellaisten ladketieteen
ammattilaisten kdyttoon, jotka on koulutettu
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen
kdyttdon ja valtimolinjan paineen valvonnan
kliiniseen kdyttdon oman laitoksensa ohjeistusten
mukaisesti.

2.0 Kayttotarkoitus

Paineenvalvontasetti on tarkoitettu paineen
valvontaan paineenvalvontakatetriin ja
yhteensopivaan paineenvalvontalaitteeseen
kiinnitettynd.

3.0 Kayttoaiheet

Paineenvalvontasarja on tarkoitettu kdytettavaksi
potilailla, joilla suonen-, kallon- tai kohdunsisdisen
paineen valvonta on tarpeen.

4.0 Vasta-aiheet

Paineenvalvontasarjan kdytélle ei ole mitdan
ehdottomia vasta-aiheita potilailla, joilla
invasiivinen paineen valvonta on tarpeen.
Huuhtelulaitteita ei saa kdyttdd kallonsisaisten
paineiden valvonnassa.

Edwards, Edwards Lifesciences ja tyylitelty E-logo
ovat Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

5.0 Varoitukset

- I3 kiyta huuhtelulaitetta kallonsisiisen
paineen valvonnan aikana.

- Tarkan nesterajoituksen potilailla, kuten
vastasyntyneilld ja lapsilla, on kdytettava
infuusiopumppusarjaa, jossa huuhtelulaite
saatelee tarkasti sita huuhteluliuoksen
vahimmaismaaraa, jota katetrin
avoimuuden sdilyttaminen edellyttaa
jatkuvan paineenvalvonnan yhteydessa.
Infuusiopumppu voi tietyilla
virtausnopeuksilla aiheuttaa paineen
kohoamisen, joka saattaa ohittaa
huuhtelulaitteen rajoituksen. Tama voi
aiheuttaa nopean huuhtelun pumpun
maarittamalla nopeudella.

- A& paasta paineenvalvontajérjestelmain
ilmakuplia etenkaan valtimopaineen
valvonnan aikana.

+ Jos huuhtelujarjestelmaa ei ole
paineistettu riittavasti suhteessa potilaan
verenpaineeseen, seurauksena voi olla
veren takaisinvirtaus ja katetrin
tukkeutuminen.

- Valta kosketusta kaikkiin polymeerisia
materiaaleja vahingoittaviin voiteisiin.

. R4 altista sahkoisia liittimia nesteille.

- I3 autoklavoi uudelleenkiytettivia
kaapelia.

- Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakayttdiseksi, ja sita
myyd:in KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI
TAI KAYTA laitetta UUDELLEEN. Mitkaan
tiedot eivat tue laitteiden steriiliyttd,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata
sairauksia tai haittatapahtumia, silld laite
ei vdlttamatta toimi suunnitellusti.

- Jotkin mallit saattavat sisaltaa ftalaatteja,
erityisesti DEHP:ta [bis(2-etyyliheksyyli)
ftalaattia], joka voi muodostaa riskin
lisaantymiskyvylle tai olla haitallista
kehitykselle lapsilla, raskaana olevilla tai
imettavilla dideilla.

6.0 Toimenpide

Vaihe |Toimenpide

1 Poista paineenvalvontasarja steriilista
pakkauksesta aseptista tekniikkaa
kdyttden.

2 Lisad valvontajdrjestelmddn muita osia
tarvittaessa sairaalan henkilokunnan
suositteleman kdytannon mukaisesti.

3 Varmista, etta kaikki liittimet ovat
kunnolla kiinni.

Huomautus: Marat liittimet
kierretaan helposti liian tiukoiksi,
koska neste voitelee liitokset.
Liiallinen kiristaminen voi
aiheuttaa halkeamia ja vuotoja.
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Vaihe

Toimenpide

Poista kaikki ilma
infuusionestepussista, joka on
heparinoitu sairaalan kdytanndn
mukaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos kaikkea
ilmaa ei poisteta pussista, ilma voi
joutua potilaan verenkiertoon
liuosta kaytettaessa.

Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija
ja kiinnitd se nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussiin. Ripusta pussi noin
60 cm:n (2 ft) korkeudelle potilaan
yldpuolelle. Tima korkeus saa aikaan
noin 45 mmHg:n paineen, jolla
jarjestelmd esitdytetddn.

Tdytd tippakammio puolilleen tai
sairaalan kdytannon mukaan
huuhteluliuoksella puristamalla
tippakammiota. Avaa rullasulkija.

Jarjestelmdn tayttdminen:

a) Jos anturissa ei ole sisdista
huuhtelulaitetta (Snap-Tab), téyta
jarjestelmd sairaalan kdytannon
mukaisesti.

b) Jos anturissa on sisdinen
huuhtelulaite, virtaus saadaan
aikaan vetdmalla Snap-Tab -vivusta
ja lopetetaan vapauttamalla
Snap-Tab -vipu.

Anna huuhteluliuoksen virrata omalla
painollaan anturin lapi ja sitten jaljella
olevaan letkun osaan kiertamalla
sopivia hanoja. Poista kaikki
ilmakuplat.

TARKEA HUOMAUTUS:
Jarjestelmassa olevat ilmakuplat
voivat aiheuttaa painekayran
huomattavan vaaristymisen tai
ilmaembolioita.

Vaihda hanan sivuporttien aukolliset
suojukset aukottomiin.

TARKEA HUOMAUTUS: liiallinen
kiristaminen voi vahingoittaa
anturia.

10

Paineista infuusiohuuhteluliuospussi.
Virtausnopeus vaihtelee paineen
mukaan huuhtelulaitteessa: 3 + 1 ml/h
tai 30 = 10 mI/h 300 mmHg:n
paineella.

TARKEA HUOMAUTUS: Valti
paineistamista yli 300 mmHg:n
paineeseen. Ylipaineen
poistumista (nesteen
virtausnopeuden kasvaminen
nestereitilla) voi ilmeta yli

500 mmHg:n paineessa.

11

Liitd paineletku katetriin.

12

Tdytd katetri avaamalla hana
potilaaseen ja huuhtelujarjestelmaan
pain.

TARKEA HUOMAUTUS: tarkista
tippakammio jokaisen nopean
huuhtelun jalkeen ja varmista,
ettd jatkuva huuhtelunopeus
pysyy halutulla tasolla (katso
Komplikaatiot).




7.0 Nollaus ja kalibrointi

Vaihe |Toimenpide

1 Sddda anturin ilmastusportti (neste-
ilmarajapinta) sen kammion tasolle,
jonka painetta mitataan. (Esimerkki:
Tee syddnmonitoroinnissa nollaus
oikean eteisen tasolla. Se sijaitsee
flebostaattisella keskiviivalla, joka on
keskimmaisen kainaloviivan ja
neljannen kylkiluuvalin
risteyskohdassa.)

2 Poista aukoton suojus ja avaa
ilmastusportti ilmakehaan.

3 Saada monitoria siten, ettd sen lukema
on nolla mmHg.

4 | Tarkasta monitorin kalibrointi
monitorin valmistajan suosittelemalla
menetelmalld.

5 | Tarkista anturin toiminta tuottamalla
tunnettu painemaara anturiin
ilmastusportin kautta vesi- tai
elohopeamanometrilld. Varmista, etta
kalibrointi on kdyttoalueella. Kalibroi
paine 20 mmHg:ssa
keuhkovaltimovalvontaa varten.
Kalibroi paine 100 mmHg:ssa
valtimopaineen valvontaa varten.

6 Sulje ilmastusportti iimakehdan ja
vaihda aukottomaan suojukseen.

7 | Avaa anturi katetriin pdin ja aloita
paineen valvonta.

8.0 Perushuolto

Noudata sairaalan kdytantdjd anturin ja monitorin
nollauksessa ja kalibroinnissa sekd
paineenvalvontaletkujen vaihdossa.

Vaihe |Toimenpide

1 Sadda nollapaineen referenssi aina
potilaskohtaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: kaanna
nollauksen tai kalibroinnin
tarkastamisen yhteydessa hana
kiinni potilaaseen pdin ennen
anturin ilmastusportin avaamista.

2 | Tutkiletkut ja anturien kuvut ajoittain
ilmakuplien varalta. Varmista, etta
liitinletkut ja sulkuhanat on liitetty
tiiviisti.

3 | Tarkista tippakammio sddnnollisesti
varmistaaksesi, ettd jatkuvan
huuhtelun nopeus on sopiva.

9.0 Komplikaatiot
9.1 Sepsis/infektio

Painejdrjestelman kontaminoituminen voi
aiheuttaa positiivisia bakteeriviljelmid. Lisaantynyt
sepsiksen ja bakteremian riski on yhdistetty
verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin ja
katetrista johtuvaan tromboosiin.

9.2 Liiallinen infuusio

Liian suuri virtausnopeus saattaa johtua yli

300 mmHg:n paineesta. Tamd voi aiheuttaa
mahdollisesti haitallisen verenpaineen kohoamisen
ja nesteen yliannostuksen.

9.3 limaemboliat

lIma voi kulkeutua potilaaseen huomaamatta auki
jadneista sulkuhanoista, painejarjestelmassa
sattumanvaraisesti avautuneista liitanndista tai
residuaalisten ilmakuplien huuhtoutuessa
potilaaseen.

9.4 Epanormaalit painelukemat

Painelukemat voivat vaihdella nopeasti ja
huomattavasti epaasianmukaisen kalibroinnin,
[6ysien liitdntdjen tai jarjestelmdssa olevan ilman
takia.

VAROITUS: Epanormaalien painelukemien
pitdisi korreloida potilaan kliinisten oireiden
kanssa. Tarkista anturin toiminta tuottamalla
tunnettu painemaara ennen hoidon
aloittamista.

Muihin riskeihin kuuluvat verenhukka, trombit,
emboliat, hypervolemia, materiaalien aiheuttama
haittareaktio, palovammat tai sahkdisku,
soveltumaton / kdyttotarkoituksen ulkopuolinen
hoito ja/tai valvonnan ja/tai hoidon viivéstyminen.

10.0 Toimitustapa

Sisaltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Al
kaytd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Tarkasta pakkauksen eheys silmamaardisesti ennen
kéyttoa. Al steriloi uudelleen.

Tama tuote on kertakdyttdinen.
11.0 Sailytys
Sailytettdva kuivassa ja viiledssa.

12.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdytto viimeisen kdyttopdivan
jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien
heikkenemistd ja saattaa johtaa sairauteen tai
haittatapahtumaan, koska laite ei valttamatta toimi
tarkoitetulla tavalla.

13.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

14.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jélkeen laitetta tulee kasitelld
biovaarallisena jatteend. Havitd se sairaalan
kdytdnndn ja paikallisten madrdysten mukaisesti.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta jatkuvien
tuoteparannusten vuoksi.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava
vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttaja ja/tai potilas ovat.

Katso merkkien selitykset tamén asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on merkki

stenieo

on steriloitu etyleenioksidilla.
Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on merkki

Steniel

on steriloitu sateilyttamalla.
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Ha6op 3a MOHUTOPUHT
Ha HanAraxe

Bb3MOXHO e He BCUYKN U3fienus, ONNCaHN
TYK, Aa Ca NMLEH3NPaHU CbINacHo
3aKoHogaTencTeoto B Kanaga unu ogo6penn
3a npoAax6a BbB BalLns KOHKPETEH PerioH.

WHcTpyKuum 3a ynotpeba
Camo 3a efHOKpaTHa ynoTpeba

BHumatenHo npoyeTeTe Te3n MHCTPYKLMM 3a
ynotpe6a, KOUTO pa3rnexaaT BCUYKN
npepynpexaeHus, npeanasHu MepKu u
0CTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBA MEAULIMHCKO
usaenue.

ToBa Ca 061U MHCTPYKLMN 3 HACTPOIABaHE Ha
TUNNYHA CUCTEMA 32 MOHUTOPUHT Ha HanAraHero.
Toil KaTo KOHGUrypaLmMuTe Ha Habopa n
npoLezlypuTe 3a HACTPOIiBaHe Ce pasninyaBat B
3aBUCUIMOCT OT NPEANOYMTAHNATA Ha GONHMLAT,
0TTOBOPHOCT Ha NepcoHana Ha bonHuuaTa e Aa
OMpezeny TOUHUTE MONUTUKI 1 NpoLesypH.

1.0 Onucanmne

Habop'bT 33 MOHUTOPHUHT Ha HaNArAHeTo Ha
Edwards Lifesciences e cTepunen Habop 3a
eHOKpaTHa ynoTpeba, KoiiTo MOHUTOpYpa
HanAraHeTo, KOrato e NPUKpeneH KbM KaTeTbp 3a
MOHUTOPUHT Ha HaNATaHETO 1 CbBMECTIM
TPpaHCAlocep 3a HanArae.

OYHKLMOHANHOCTTa Ha U3JenneTo, BKIYNTENHO
GYHKUMOHANHUTE XapaKTepUCTUKY, ca NOTBbPAEHN
B M3uepnaTesiHa cepua oT TecToBe, 3a Jia
NoAAbPXKAT 6e30MacH0CTTa U GYHKLIMOHANHOCTTA
Ha M3/eN1eTo 3a NpeHa3HAUEHIeTO My, KOraTo ce
U3M0/13Ba CIMACHO YCTAHOBEHUTE UHCTPYKLIM 32
ynotpe6a.

[13BecTHUTE NON3Y OT MOHUTOPUHT Ha HANATaHETO
BK/IOYBAT NPe/0CTaBAHE Ha HGOPMALINA 1O
OTHOLLIEHNE Ha XeMOJMHAMIYHUA CTaTyC Ha
naLMeHTa, KOeTo MoXe /1a Z1I0Befie A0 NoZ00peHo
KNMHUYHO B3eMaHe Ha pellieHins Ha 6a3aTa Ha
JIaHHM 32 MEMLIMHCKIA He06X0MMa HTEPBEHLNA
W/vnn NOBTOPHA KNMHUYHA OLIEHKA.

ToBa u3genve e NnpeaHa3HayeHo Aa e n3nosi3ea ot
MeANLIMHCKN CeLManicTit, KOuTo ca ounm OﬁyquVI
B 6e30nacHaTa yn0Tpe6a Ha XeMOANHAMUYHI
TEXHONOTUW N KNMHUYHOTO U3MN0JI3BaHE Ha JINHNA
3d MOHUTOPWHT apTEPUAJTHOTO HaNlAraHe KaTo YacT
0T CbOTBETHUTE UM NHCTUTYLINOHAJTHI HACOKK.

2.0 NpepgHazHaueHue/uen

KomnnekTT 3a MOHUTOPWHT Ha HANIATAHETO €
NpeaHa3HayeH 3@ MOHUTOPUHT Ha HaNATaHeTo,
KOraTo € (Bbp3aH C KaTeTbp 3a MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo n CbBMeCTUM anapat 3a MOHUTOPUHT
Ha HanAraHeTo.

3.0 [oka3aHus

HabopbT 3a MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo e
npenHa3HaueH 3a ynotpeda npu nauyeHTy,
HYXLAeLLV ce 0T MHTPaBaCcKyNapeH,

Edwards, Edwards Lifesciences n crunusupatoto
noro E ca TbproBcku Mapku Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHan| TbproBCKI MapKi ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE MM NpUTEXATENN.



WUHTPaKpaHWaneH Uu MHTPayTepPUHEH MOHUTOPUHT
Ha HanAraxero.

4.0 MpotuBonokasaHus

HAama abcontoTHM NpoTMBONOKa3aHMA 3a
ynoTpe6ara Ha Habopa 3a MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo NPy NaLMeHTH, HyYXJaeLwy ce oT
VIHBA3UBEH MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo.
YcTpoiicTBa 3a npomuBaHe He TpsbBa Aa ce
W3MON3BAT NPU MOHUTOPUHT HA MHTPAKpaHUANHUTe
HanAraHus.

5.0 Mpepynpexpenuna

+ He u3non3saiite ycTpoiicTBOTO 32
npomuBaHe NPy MOHUTOPUHT Ha
MHTPaKpPaHWaNHoOTO HanAraHe.

« 3anauMeHTH C TEXKKO OrpaHu4eHo
KONMYECTBO TEYHOCTH, KaTo Hanpumep
ZAeLa 1 HOBOPOJEHH, U3Non3BaiiTe
MHGY31OHHA NOMNA C YCTPOICTBOTO 3a
NpoMMUBaHe, 3a 1a perynupare TO4HO
MUHUMANHOTO KONMYECTBO NPOMUBEH
pasTBop, Heo6XxoaNM 3a NoAAbPKaHE Ha
NPOXoAMMOCTTa Ha KaTeTbpa,
N03BoNABaIIKM HeNpeKbCHAT MOHUTOPUHT
Ha HanAraHeTo. Bucokute Hanaraxms,
KOUTO Morat Aa 6baaT reHepupanm ot
MHGY310HHA NOMNa NPU onpefeneHi
ne6utn, morat 1a OTMEHAT
OrpaHMuYeHNeTo Ha YCTPOICTBOTO 3a
npomuBaHe, KoeTo Aa AoBefe A0 6bp3o
NpoMMBaHe NPy CKOPOCTTa, 3aJjajieHa oT
nomnara.

- He no3BonABaiiTe HaBNM3aHe Ha
Bb3/lyLIHN MeXypyeTa B (ucTemarta 3a
MOHMTOPUHT Ha HanAraHeTo, 0co6eHo
KOraTo MOHUTOpMpaTe NpeACcbpAHM
Hanaravus.

« AKo cucTemarta 3a npomMuBaHe He e nop,
a/leKBaTHO HanAraHe CNPAMO KPbBHOTO
HansAraHe Ha nauueHTa, TOBa MOXe fia
AoBepe [0 06paTHO ABMMKEHME Ha KPbBTa
U CbCupBaHe B KaTeTbpa.

+ U36arBaiiTe KOHTAKT C KAKBUTO U fia €
JIOKQJ/IHN KpemoBe Unu masuna, Kouto
OKa3Bar Bb3[eiicTBUe BbpXYy noiMMepHU
MaTtepuanu.

+ He nognaraiite enektpuyeckure
CbeiHeHNs Ha KOHTAKT C TEYHOCTHU.

« He nocraBsiite B aBTOKNaB kabena 3a
MHOroKpaTtHa ynorpe6a.

- ToBa uspenue e npoekTUpaHo,
npeAHa3HayeHo u ce pa3npocTpaHABa
CAMO 3A EIHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUNU3NPANTE W HE N3MON3BANTE
MNOBTOPHO ToBa uspenue. Hama gaHuu B
nofKpena Ha CTepUNHoOCTTa,
HEenMporeHHOCTTa U PYHKLMOHANHOCTTA
Ha U3Jennero cie NOBTopHa 06paboTka.
Mopo6Ho AeiicTBUE MoXKe fia fl0Bee A0
3a6onABaHe UNK HeXenaHo cbouTHe, THiA
KaTo U3[enneTo Moxe Aa He
(YHKUNOHUPa Cnopes MbpBOHAYANHOTO (U
npefHa3HayeHue.

+ HsaKkou mopenu moxe fa CbabpKAT
¢ranaru, koHkpeTHo DEHP [6uc
(2-eTunxekcun) pranart], kouto moxe fa
npeACTaBNABaT PUCK 32 penpoAyKTMBHOTO
pa3BuTHe UAN pacTexa Npu Aeua,
GpemMeHHM XKeHU N KbpMauKu.

6.0 Mpouenypa

(rbnka

Npouepypa

Crbnka

Mpouenypa

1

Kato u3non3pare acenTuyHa TexHuka,
n3paperte Ha60pa 3d MOHWUTOPWHT Ha
HaJIATAHETO OT CTEPUNHATA OMAKOBKa.

JlobaBete JOMbAHUTENHU
KOMMOHEHTH, aKo € HeoOX0AMUMo, 32
/1a 3aBbPLUMTE NOATOTOBKATA Ha
CUCTEMATa 3@ MOHUTOPUHT upe3
npunaraHeTo Ha npoLeaypH,
npenopbyaHin 0T NepcoHana Ha
BalluaTa bonHuLa.

yBEpt‘Te (e, Ye BC(UYKIM BPb3KK (a
Tabunxo (Bbp3aHu.

3abenexka: Mokpure
CbeAuHeHns cnocobcTBaT 3a
npeKkomepHo 3aTAraHe ypes
CMa3BaHe Ha (Bpb3KuTe.
MpekomepHo 3aTerHaTuTe Bpb3KM
MOXe Aia ;oBefaT A0 HanyKBaHUA
W TeYoBe.

8

OcTaBeTe rpaBuTaLnATa a A0CTaBM
pasTBOp 3a MpenuBaHe MbpBO Npe3
TpaHczocepa, Clef ToBa npe3
0CTaHasaTa yacT oT Habopa upe3
3aBbPTaHE Ha CbOTBETHUTE
CnupaTtenHy Kpanyeta. OTcTpaHete
BCUYKY MEXYpUET.

BHUMAHME: Moxe pa ce nonyun
3HauNTeNHO N3KPUBSABAHE Ha
KpuBaTa Ha HanAraHeTo Win
Bb3/lyLIHN eM60/K OT Bb3AYIUHN
Mexypu4eTa Npy MHCTaNMPaHeTo.

(MeHeTe KanaukuTe C 0TBOPY Ha
CTPaHUYHNTE NOPTOBE Ha
CMUpaTenHuTe KpaHueTa ¢ Kanauki 6e3
0TBOPY.

BHUMAHME: NpekomepHoTO
3aTAraHe Moxe fja noBpeau
TpaHcalcepa.

OTcTpaHeTe Lenus Bb3AyX 0T 6aHKaTa
C MHTPaBEHO3€eH Pa3TBop 3a
npenvBaHe, KOiTo € XenapuHu3MpaHx
cnopef 60NHUYHATa NOAUTUKA.

BHUMAHME: Ako uanoto
KONNYeCTBO Bb3AyX He Gbae
OTCTPaHeHOo OT 6aHKaTa, Bb3AyXbT
MoXe ja HaB/e3e B CbJj0BaTa
cicTeMa Ha naLyeHTa npu
(BbpLUBAHETO Ha pPa3TBOpA.

3aTBopeTe BbPTALLATA Ce KNamna Ha
WHTPaBEHO3HMA KOMMNNEKT U (BbpieTe
KbM 6aHKaTa C MIHTpaBeHo3eH pa3TBop
3a npeuBaHe. 3akayeTe baHKaTa Ha
npubnusutenHo60 cm ( 2 ft) Haa
navveHTa. Tasu BUCOYMHA LLie 0Curypu
npuénusutenHo 45 mmHg HanAraxe
33 HaMb/IBaHe Ha cucTemarta.

10

XepmeTuanpaiite 6aHkaTa
WHTPABEHO3€H Pa3TBOP 3a NpeNnBaHe.
[JlebuTbT Ce npomeHs cnopen
HanAraHeTo B YCTPOIACTBOTO 33
npomusawe: 3 =1 ml/hrunm 30

+10 ml/hr npu 300 mmHg.

BHUMAHMUE: U36arBaiite
XepmeTu3upaHeTo Haf

300 mmHg. U3nyckaHe Ha
npeKomMepHo HanAraHe (NoOBULIEH
Ae6uT Ha TeyHOCTTa B pamMKuTe Ha
N'bTA Ha TEYHOCTTA) MOXKe A
Bb3HUKHe Haf, 500 mmHg.

1

(BbpxeTe Tpb0aTa 3a HanAraxe ¢
KaTeTbpa.

HanbnHeTe KankoBata kamepa
HanonoBIHa UM CbINACHO
GonHuYHaTa noAMTIKa C pa3TBOp 3a
npevBaHe upe3 CTUCKaHe Ha
Kankogara kamepa. OTBopeTe
BbpTALLATA Ce Knamna.

3a 1a HambAHUTE CUCTeMaTa:

a) 3aTpaHcatcepy 6e3 BrpageHo
YCTPOCTBO 33 NPOMUBaHE
(ycTpoiicTBo Snap-Tab) HambaHeTe
cucTemara CbrnacHo 6onHuYHaTa
NoNNTUKA.

6) 3a TpaHcalocepy ¢ BrpadeHo
yCTPOIACTBO 32 NPOMYBAHE NOTOKBT
(e 0CUrypABa upe3 U3AbprBaHe Ha
ycTpolictBoTo Snap-Tab u ce
npeycTaHoBABa upe3
0B060X/aBaHe Ha yCTPONCTBOTO
Snap-Tab.

12

OTBOPETG CMNPaTeIHOTO KpaHYe KbM
navyeHTa u npoMuiiTe CucTeMarta, 3a
[a 3aNb/IHNTE KaTeTbpa.

BHUMAHUE: Cnep Bcska
onepauusa no 6bp3o npomuBaxe
HabnioaaBaiiTe KankoBaTa
Kamepa, 3a ja ce yBepute, ye
CKOPOCTTa Ha HempeKb(HaTo
npomuBaHe e CbrnacHo
HeobxoauMoCTTa (BUKTE
YcnoxHenus).

7.0 HynupaHe u kanubpupaHe

Cronka

Npouenypa

31

1

Perynupaiite HUBOTO Ha Bb3ayLUHNA
MOPT Ha TpaHcatocepa
(B3amopelicTBINeTO TeUHOCT-Bb3AYX)
TaKa, Ye fla CbOTBETCTBA Ha kamepaTa,
KbAETO Ce N3MepBa HaAraHeto.
(Mpumep: Mpn MOHUTOPUHT Ha
CbpLeTo HynupaiiTe Ha HUBOTO Ha
AACHOTO NpeAcbpave. ToBa e Npu
dnebocTaTiyHaTa oc, onpezeneHa
ype3 ceyeHie Ha cpeaiHaTa akcunapHa
JINHUA 1 YeTBBPTOTO Mexaypebpue.)

(OTcTpaHeTe Kanaukara 6e3 oTBOp 1
0TBOpETE Bb3AYLUHUA NOPT KbM
aTMOCPepHIUA Bb3yX.

HactpoiiTe MoHuTOpa Aa oTyeTe
Hyna mmHg.

MpoBepeTe KanubpupaHeTo Ha
MOHWTOP, KaTo 13n0/i3BaTe
npoLieaypata, ipenopbyaxa ot
NPOU3BOAUTENS.




(rbnka | Mpoueaypa

5  [TlpoBepeTe paboTaTa Ha TpaHCAtCepa
upe3 npunaraHe Ha U3BecTHO
KONNYeCTBO HaTUCK BbPXY
TpaHcalocepa npe3 Bb3AyLUHA NOPT,
KaTo u3non3pare BOAEH WAV XMBayeH
MaHomeTbp. [lpoBepeTe ganu
KanubpupaHeTo e B pamKuTe Ha
paboTHNA Arana3oH. 3a MOHUTOPUHT
Ha NynMOHasHa apTepus
Kkanubpupaiite npu 20 mmHg. 3a
MOHUTOPUHT Ha apTepuasnHo HanAraHe
kanubpupaiite npu 100 mmHg.

6 | 3atBopete Bb3AyWHIA NOPT KbM
aTMOCOEPHUA Bb3AYX 1 CTIOXKeETE
Kanaukara 6e3 0TBop.

7 | OTBOpeTe TpaHCAtCEPa KbM KaTeTbpa
11 3aM0YHETE MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeto.

8.0 PytuHHa nopapbKKa

(nenBaiiTe 60NHUYHUTE NOAUTUKM U NPOLLEAYPY 33
HynMpaHe 1 KanubpupaHe Ha TpaHCAtoCepa,
MOHUTOPA 1 NPY 3aMAHA Ha NUHUTE 33
MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo.

(ronka | lpoueaypa

1 HactpoliBaiite pedepeHTHO Hyneso
HanAraxe BCeKU MbT, KOraTo HUBOTO Ha
navveHTa ce IpoMeHu.

BHWMAHME: Korato npoBepsaBare
NOBTOPHO HynaTa 1
KanubpupaHero, 3aTBopeTe
CNUPaTENHOTO KpaHye KbM
nauueHTa, npeau aa oTBopute
Bb3AYLIHNA NOPT Ha TPaHCAIOCepa
KbM aTmocpepHua Bb3ayX.

2 [TpoBepABaiiTe NepuoANYHO NUHUUTE
11 CBOJL0BETE Ha TpaHCzlocepa 3a
Bb3AYLUHI MexypueTa. YBepeTe ce, ue
(Bbp3BALLWTE IMHIM W CIMPATENHITE
KpaHueTa (a 34paBo 3aTerHary.

3 MepuoaunuHo Habnoaagaiite
KankoBaTa kamepa, 3a fia NoTBbpAuTe,
ye CKOPOCTTa Ha HenpeKbCHaTo
MpevBaHe e CbracHo

HeobX0AMMOCTTa.

9.0 YcnoxHeHua
9.1 Cencuc/Undexuma

MonoXuTENHM KyNTypn MOXe 1a Bb3HUKHaAT B
pe3ynTar Ha 3aAMbPCABAHE Ha CUCTEMATa 33
Hansrate. [loBuLLIEHNTE PUCKOBE OT CENTULIEMUS U
baKTepremusa ca CBbp3aHi ¢ B3eMaHe Ha KpbBHY
npo6y, BNBaHe Ha TEYHOCTH 1 CBbP3aHa C
KaTeTbpa Tpombo3a.

9.2 [lpekomepHo BNUBaHe

MpekomepHI 4e6UT MOXe [ia Bb3HUKHAT B
pe3ynTat Ha HanAranua Hag 300 mmHg. Toa moxe
[a [L0Be/ie 10 NOTEHLMANHO OMacHO NOBMLLABaHe
Ha KPbBHOTO HanAraHe 1 Npefo3upaHe Ha
TeYHOCTTa.

9.3 Bb3pywHn em6onu

B tanoto Ha nauneHTa moxe Aa NPOHUKHE BB3AYX
npe3 HenpeaHaMepeHo 0CTaBEHU 0TBOPEHN
CNUPATENTHU KpaHueTa, Npu cnyqaﬁHo 0TKa4BaHe Ha
ucTemata 3a HanAaraHe Uan nNpu NpoayxsaHe Ha
0CTaTbYHU BH3AYLLHN MeXYpUeTa B TANIOTO Ha
natneHTa.

9.4 AHopmamm OTYUTAHNA Ha HaAraHeTo

OTYMTAHNATA HA HANATAHETO MOTaT 1 Ce MPOMEHST
6bP30 1 pA3KO Nopaay 3ary6a Ha NpaBuIHa
Kanu6poBKa, xnabasy CbeuHeHNs W Bb3AyX B
QAcTemara.

NPEQYNPEXXAEHUE: AHopmanHuTe
OTYUTAHMA HA HaNAraHeTo TpAGBa Aa ca B
CbOTBETCTBUE C KIMHUYHUTE NPOSABU HA
nauuenTa. lpoBepete GYHKLMOHMPAHETO HA
TPaHCAI0Cepa C U3BECTHO KONNYECTBO
HansAraHe npeav NpoBeXaaHe Ha Tepanus.

JlonbAHUTENHUTE PUCKOBE BKIOYBAT KPbBO3ary6a,
TPOMOU, eMBONH, XUNePBONEMUA, HeXenaHu
peaKuuu KbM MaTepuanuTe, U3rapsHuA U TOKOB
yaap, HenoaXoAALL0/HenpeaHaMepeHo fleyeHie i/
N 3a0aBAHE Ha MOHUTOPUHTA 11/ NeYeHKeTo.

10.0 Kak ce poctaBa

CbbPXAHMETO e CTEPUTHO 1 ITBTAT Ha TEYHOCTTa e
HenuporeHeH, ako 0MakoBKaTa He e NOBPe/EHa Wi
oTBOpeHa. He 3non3gaiiTe, ako onakoBKaTa e
0TBOpeHa uw noBpefeHa. Ornefaiite BIU3yanHo 3a
noBpe/a Ha LeNocTTa Ha onakoBKara npeay
ynoTpe6a. He cTepunm3upaiite noBTopHo.

To3v MPozyKT e npefiHa3HaueH camo 3a
€/JHOKpaTHa ynoTpeba.

11.0 CbxpaHeHue

[Jlace (bXPaHABa Ha XnagHo, Cyxo MACTO.

12.0 Cpok Ha rogHoOCT

(poKT Ha FofHOCT € 0T6ENA3aH Ha BCAKa
onakoBKa. CbxpaHeHue unn ynotpeba cies
W3TMYAHETO Ha CPOKA Ha TOZHOCT MOXe A loBefe
[0 BIOLIABAHe Ha KaueCcTBaTa Ha npofyKTa i 1o
3a6onABaHe UK HeXenaHo CbbuTie, Thii Kato
U3[ENUETO MOXe 1 He (YHKLIMOHMpPa Cnopen
MbPBOHAYANHOTO CV NPefjHa3HaueHwe.

13.0 TexHnuecka nomoLy

3a TexHUYeCKa NOMoLL ce CBbpXeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251

14.0 U3xBbpNAHe

(nep KOHTAKT C NaLieHTa TPeTUpaiite U3eNneTo
KaTo OMONOrMYHO OnaceH oTnadbK. U3xBbpnete
CbIMIACHO MONMTUKATA Ha Nleue6HOTO 3aBe/ieHIe I
MECTHUTE pa3nopeaou.

Mopaau HenpekbcHaTv NOA06PEHMA Ha NPOAYKTUTE
LieHuTe, CeMduKaLMUTe 1 HAIMYHOCTT Ha
MOZeNuTe NOANEXaT Ha NpoMsAHa be3
yBeZoMIeHue.

MoTpebutenute u/unu naumexTuTe TpA6BA A
JOKNafiBAT 33 CEPUO3HM MHLIMAEHTY Ha
MPOM3BOAUTENS U KOMMNETEHTHMSA OpraH Ha
[IbPXKaBaTa UeHKa, Ha KOATO € KuTen
NoTPeOUTENAT U/UAN NALNEHTT.

BwKTe nerenpara Ha cumBonuTe B Kpas Ha
TO31 AOKYMEHT.

npOAyKT, 0603HaueH C T031 CUMBOJ:

stenLgeo

e cTepunn3npaH ¢ eTUNEeHOB OKCUA,.
AnTepHaTMBHO — NPOAYKT,
0603HayeH C TO31 CUMBOJ:

stenil

e (Tepunusupa ¢ o6nbuBaHe.
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Trusa de monitorizare
a presiunii

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest
document sa nu fie certificate in conformitate
cu legislatia din Canada sau omologate in
regiunea dvs.

Instructiuni de utilizare
Exclusiv de unica folosinta

Cititi cu atentie aceste instructiuni de
utilizare, care contin avertismente, masuri de
precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

Acestea sunt instructiuni generale pentru
configurarea unui sistem tipic de monitorizare a
presiunii. Deoarece configuratiile trusei si
procedurile de configurare variaza in functie de
preferintele spitalului, responsabilitatea de a stabili
politicile si procedurile exacte revine personalului
spitalului.

1.0 Descriere

Trusa de monitorizare a presiunii

Edwards Lifesciences este o trusa sterila, de unica
folosintd, care monitorizeazd presiunea atunci cand
este atasatd la un cateter de monitorizare a presiunii
sila un traductor de presiune compatibil.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificatd printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea
prevazutd, dacd este utilizat conform instructiunilor
de utilizare stabilite.

Beneficiile cunoscute ale monitorizdrii presiunii
includ oferirea informatiilor privind starea
hemodinamicd a pacientului, putdnd astfel
imbundtati procesul de luare a deciziei clinice
bazate pe date in cazul interventiilor necesare
medical si/sau al reevaludrilor clinice.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre
profesionisti din domeniul medical care au fost
instruiti in utilizarea sigurd a tehnologiilor
hemodinamice siin utilizarea in context clinica
monitorizdrii presiunii de la nivelul liniei arteriale ca
parte a normelor institutionale respective.

2.0 Domeniul de utilizare/
Scopul prevazut

Setul pentru monitorizarea presiunii este conceput
pentru monitorizarea presiunii atunci cand este
atasat la un cateter de monitorizare a presiunii sila
un instrument compatibil de monitorizare a
presiunii.

3.0 Indicatii

Trusa de monitorizare a presiunii este destinata
utilizarii in cazul pacientilor care necesita
monitorizarea presiunii intravasculare, intracraniene
sau intrauterine.

Edwards, Edwards Lifesciences si sigla cu litera E
stilizatd sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.



4.0 Contraindicatii

Nu exista contraindicatii absolute privind utilizarea
trusei de monitorizare a presiunii la pacientii care
necesitd monitorizarea presiunii prin procedee
invazive. Dispozitivele de spalare nu trebuie
intrebuintate atunci cand se efectueazd
monitorizarea presiunilor intracraniene.

5.0 Avertismente

+ Nu utilizati dispozitivul de spalare in
timpul monitorizarii presiunii
intracraniene.

- [n cazul pacientilor cu restrictii severe
privind administrarea de fluide, precum
copiii si nou-nascutii, folositi o pompa de
perfuzie montata in serie cu dispozitivul
de spalare, in vederea reglarii precise a
cantitatii minime de solutie de spalare
necesare pentru a mentine
permeabilitatea cateterului, permitand
totodata monitorizarea continua a
presiunii. Presiunile inalte, care pot fi
generate de o pompa de perfuzie la
anumite debite, pot anula restrictiile
dispozitivului de spalare, conducand la o

spalare rapida, la debitul impus de pompa.

+ Nu permiteti patrunderea de bule de aer in

sistemul de monitorizare a presiunii, in
special in timpul monitorizarii tensiunilor
arteriale.

« Daca sistemul de spalare nu este presurizat

in mod adecvat in raport cu presiunea
sangvina a pacientului, pot surveni
incidente de refulare a sangelui si de
obturare cu cheaguri a cateterului.

- Evitati contactul cu orice crema sau
unguent cu aplicare locala care ataca
materialele polimerice.

« Nu expuneti conexiunile electrice la
contactul cu fluide.

+ Nuautodavati cablul reutilizabil.

+ Acest dispozitiv este proiectat, destinat si
distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU

REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date

care sa confirme faptul ca dispozitivul va
continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupa reprocesare. 0 astfel de
actiune poate duce la afectiuni sau la o
reactie adversa, deoarece este posibil ca
dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

+ Unele modele pot contine ftalati, mai
exact DEHP [Di (2-etilhexil) ftalat], care
poate prezenta riscuri de afectare a
functiei reproductive sau a dezvoltarii la
copii si la femeile gravide sau care
alapteaza.

6.0 Procedura

Pas |Procedura

1 | Utilizand o tehnica asepticd, scoatefi
trusa de monitorizare a presiunii din
ambalajul steril.

2 | Addugati componentele suplimentare
dupa cum este necesar, pentru a
completa sistemul de monitorizare,
utilizand procedurile recomandate de
personalul spitalului.

Pas | Procedura Pas | Procedura

3 | Asigurati-vd cd toate conexiunile sunt 12 | Deschideti robinetul de inchidere inspre
sigure. pacient si irigati sistemul pentru a umple
Nota: conexiunile umede faciliteaza cateterul
strangerea excesiva prin lubrifierea ATENTIE: dupa fiecare operatiune de
armaturilor. Racordurile stranse spalare rapida, controlati camera de
excesiv pot produce fisuri sau picurare pentru a verifica daca s-a
scurgeri. obtinut debitul continuu de spalare

4 | Eliminati complet aerul din punga cu dorit (consultati sectiunea
solutie de spdlare i.v., care este Complicatii).
heparinizata conform procedurilor
Spir:a|u|ui. P 7.0 Aducerea la zero si calibrarea
ATENTIE: daca nu s-a eliminat tot Pas | Procedura
aerul din pung, este posibil ca 1 | Reglati nivelul portului de ventilatie al
acesta sé fie introdus in sistemul traductorului (interfata lichid-aer) pentru
vascular al pacientului in momentul a corespunde cu camera in care are loc
in care se epuizeaza solutia. masurarea presiunii. (Exemplu: in cazul

5 | Inchideti clema cu role de la setul de monitorizarii cardiace, efectuati aducerea
perfuzie i.v. si racordati-o la punga cu la zero la nivelul atriului drept. Acesta
solutie de spalare i.v. Agdtati punga la este situat pe axa flebostatica
aproximativ 60 cm (2 ft) indltime fatd de determinatd de intersectia liniei
nivelul pacientului. Aceastd inaltime va medioaxilare cu cel de-al patrulea spatiu
asigura o presiune de aproximativ intercostal.)

45 mmHg pentru a amorsa setul. 2| Scoateti capacul fard orificiu si deschideti

6 | Umpleti camera de picurare pe jumadtate portul de aerisire catre presiunea
sau conform procedurilor spitalului cu atmosfericd.
solutie de spalare, prin strangerea 3 | Reglati monitorul astfel incét sa indice
camerei de picurare. Deschideti clema cu zero mmHg.
role 4 | Verificati calibrarea monitorului folosind

7 | Pentru umplerea sistemului: procedura recomandati de productor.
a) in cazul traductoarelor fara dispozitiv 5 | Verificati functionarea traductorului,

integrat de spalare (dispozitiv aplicand la traductor o presiune
Snap-Tab), umpleti sistemul conform cunoscutd prin portul de aerisire cu
procedurilor spitalului. ajutorul unui manometru cu apd sau cu
N L mercur. Verificati calibrarea si asigurati-va
b) In cazul traductoarelor cu dispozitiv ca se incadreaza in intervalul de operare.
integrat de spalare, curgerease in cazul monitorizarii arterei pulmonare,
asigurd prin tragerea dispozitivului efectuati calibrarea la 20 mmHg. In cazul
Snap-Tab si se opreste prin eliberarea monitorizarii tensiunii arteriale, efectuati
dispozitivului Snap-Tab. calibrarea la 100 mmHg.

8 | Lasatisolutia de spalare sd curga 6 | Inchideti portul de ventilatie citre
gravitational, mai intai prin traductor, atmosfer si puneti la loc capacul fira
apoi prin restul trusei, rotind robinetele orificii. ’
de inchidere corespunzatoare. Eliminati — - -
toate bulele. ’ 7 | Deschideti traductorul inspre cateter si

incepeti sd monitorizati presiunea.
ATENTIE: prezenta in aparat a unor ~
bule de aer poate conducela o 8.0 Intretinerea de rutina
distorsiune semnificativa a formei - .
de undi a presiunii sau la emholie Pentru adugerea la zerosi calllbraregl traductorului si
gazoasi. monitorului si pentru inlocuirea liniilor de
= — — - monitorizare a presiunii, urmati politicile si

9 | Inlocuiti capacgle ] Ol’lﬁCIl de !a porturile procedurile spitalului.
laterale ale robinetelor de inchidere cu
capace fard orificii. Pas | Procedura
ATENTIE: strangerea excesivé poate 1 | Ajustati valoarea de referintd zero a
cauza deteriorarea traductorului. presiunii de fiecare data cand se modifica

10 | Presurizati punga cu solutie de spalare i.v. nivelul pacientulu.

Debitul variaza in functie de presiune, in ATENTIE: la reverificarea aducerii la

diversele sectiuni ale dispozitivului de zero si calibrérii, opriti robinetul de

spalare: 31 mi/h sau 30+10 mi/h la inchidere inspre pacient, inainte de

300 mmHg. a deschide portul de ventilatie al

ATENTIE: evitati presurizarea la traductor.ulvm catre presiunea

peste 300 mmHg. La presiuni de atmosferica.

peste 500 mmHg, poate surveni 2 | Verificati periodic ca tubulatura si

eliberarea suprapresiunii (debit domurile traductoarelor sa nu prezinte

mérit al fluidului pe calea fluidului). bule de aer. Asigurati-va ca tubulatura de
11| Conectati tubul pentru transportul racord si robinetele de inchidere rdmén

lichidelor sub presiune la cateter.

fixate etans.
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3 | Verificati periodic camera de picurare,
pentru a asigura mentinerea fluxului
continuu dorit.




9.0 Complicatii
9.1 Sepsis/Infectie

Contaminarea sistemului de presiune poate
determina culturi pozitive. Au fost semnalate riscuri
crescute de septicemie si de bacteriemie in asociere
cu prelevarea de probe de sdnge, perfuzarea de
lichide si tromboza asociatd cu cateterizarea.

9.2 Perfuzareain exces

Debitele excesive pot fi rezultatul unor presiuni de
peste 300 mmHg. Acestea pot conduce la o crestere
potential periculoasa a presiunii sangvine sila o
supradoza de lichid.

9.3  Embolie gazoasa

Este posibil sa patrunda aer in corpul pacientului
prin robinetele de inchidere lasate deschise din
greseald sau ca urmare a intreruperii accidentale a
sistemului de presiune ori a antrenarii unor bule de
aer reziduale impreuna cu solutia de spalare in
corpul pacientului.

9.4 Valori anormale ale presiunii

Valorile presiunii se pot modifica rapid si dramatic
din cauza pierderii calibrarii corespunzdtoare, a unor
conexiuni slabe sau a prezentei de aer in sistem.

AVERTISMENT: valorile anormale ale presiunii
trebuie corelate cu manifestarile clinice ale
pacientului. Verificati functionarea
traductorului pentru o valoare cunoscuta a
presiunii, inainte de instituirea terapiei.

Riscurile suplimentare includ sangerare, trombusuri,
embolusuri, hipervolemie, reactii adverse la
materiale, arsuri sau electrosocuri, acordarea unui
tratament necorespunzator/accidental si/sau
intarzierea monitorizdrii si/sau a tratamentului.

10.0 Mod de furnizare

Continutul este steril si calea fluidului este non
pirogend dacd ambalajul nu este deschis si nu este
deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire
la urme de deteriorare. A nu se resteriliza.

Acest produs este exclusiv de unicd folosinta.

11.0 Depozitare

Depozitati intr-un loc rece si uscat.

12.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupd data
expirdrii poate determina deteriorarea produsului si
poate duce la afectiuni sau o reactie adversd,
deoarece este posibil ca dispozitivul sd nu
functioneze conform destinatiei sale de utilizare
initiale.

13.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

14.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul
conform reglementarilor pentru deseurile cu risc
biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul conform
politicii spitalului si reglementdrilor locale.

Avand in vedere imbunadtatirea continud a
produselor, preturile, specificatiile si disponibilitatea

modelului pot fi modificate fdra notificare
prealabila.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sd raporteze orice
incidente grave producdtorului si autoritafii
competente a statului membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul
acestui document.

Un produs ce poarta simbolul:

StenLdeg

a fost sterilizat cu oxid de etilena.
Alternativ, un produs ce poarta simbolul:

stenE

a fost sterilizat prin iradiere.

 Eesti_
Rohujalgimiskomplekt

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla

Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega
heaks kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

Kasutusjuhend

Moeldud ithekordseks
kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege
hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis sisaldab
vajalikku teavet hoiatuste,
ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

Need on tiiiipilise rohujélgimissiisteemi
seadistamise {ildjuhised. Kuna komplekti
konfiguratsioon ja seadistusprotseduurid erinevad
haigla eelistustest olenevalt, on tapsete reeglite
ning protseduuride madramine haiglatodtajate
enda kohustus.

1.0 Kirjeldus

Ettevotte Edwards Lifesciences
rohujalgimiskomplekt on iihekordseks kasutamiseks
ette nahtud steriilne vahend, mille abil saab jélgida
rohku, kui see on ihendatud rohujalgimiskateetri ja
iihilduva réhuanduriga.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid
omadausi, kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et
kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva
kasutusjuhendi jérgi.

Rohu jdlgimise teadaolevate eeliste hulka kuulub
patsiendi hemodiinaamilise seisundi kohta teabe
pakkumine, mis vdib viia parendatud andmepdhiste
kliiniliste otsuste tegemiseni meditsiiniliselt vajaliku
sekkumise ja/vdi kliinilise imberhindamise osas.

See seade on ette ndhtud kasutamiseks
meditsiinitodtajatele, kes on saanud vdljadppe
hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutuks
kasutamiseks ja arteriaalse rohu jélgimise
kliiniliseks kasutamiseks, mis vastab
meditsiinitodtaja asutuse juhistele.

Edwards, Edwards Lifesciences ja stiliseeritud
E-logo on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamargid. Kdik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Rohujalgimiskomplekt on méeldud réhu
jalgimiseks, kui see on tihendatud rohu jalgimise
kateetriga ja ihilduva rohu jalgimise seadmega.

3.0 Naidustused

Rohujalgimiskomplekt on méeldud kasutamiseks
patsientidel, kes vajavad intravaskulaarset,
intrakraniaalset voi intrauteriinset rohu jalgimist.

4.0 Vastunaidustused

Absoluutsed vastundidustused
rohujalgimiskomplekti kasutamiseks invasiivset
rohuseiret vajavatel patsientidel puuduvad.
Intrakraniaalse rohu jalgimisel i tohi
loputusseadmeid kasutada.

5.0 Hoiatused

- hirge kasutage intrakraniaalse rohu
jalgimisel loputusseadet.

- Tosiste vedelikupiirangutega patsientidel,
nagu lapsed ja vastsiindinud, kasutage
infusioonipumpa koos loputusseadmega,
et tapselt reguleerida minimaalset
loputuslahuse hulka, mis on vajalik
kateetri labitavuse sailitamiseks,
voimaldades samaaegset rohu jalgimist.
Korged rohud, mille pohjustajaks véib
mdningate voolukiiruste juures olla
infusioonipump, véivad tiihistada
loputusseadme piirangud. Selle tulemus
voib olla pumba maaratletud tempoga
kiirloputus.

« firge laske humulle
rohujalgimiskomplekti, eriti atriaalrohu
mootmisel.

+ Kui loputussiisteem ei ole vastavalt
patsiendi vereréhule dige réhu all, voib
esineda vere tagasileket ja kateetri
ummistust.

- Viltige kokkupuudet topikaalsete
kreemide véi salvidega, mis kahjustavad
poliimeermaterjale.

- firge laske elektriiihendustel vedelikuga
kokku puutuda.

- hrge autoklaavige korduskasutatavat
kaablit.

« See seade on konstrueeritud ja ette
nahtud ning seda levitatakse AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE
STERILISEERIGE EGA KASUTAGE SEDA
SEADET KORDUVALT. Puuduvad andmed
selle kohta, et seade oleks parast
taastodtlemist steriilne, mittepiirogeenne
ja funktsionaalne. Selline toiming voib
pohjustada haigusi voi korvalndhte, sest
seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt
ette ndhtud.

« Moned mudelid voivad sisaldada ftalaate,
konkreetselt DEHP-d [bis(2-etiiiilheksiiiil)
ftalaati], mis voib lastel, rasedatel voi
imetavatel naistel kahjustada fertiilsust
voi arengut.



6.0 Protseduur

Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

Juhis

Protseduur

1

Eemaldage rohujalgimiskomplekt
steriilsest pakendist aseptilist tehnikat
kasutades.

Jargige haiglatootajate soovituslikke
protseduure ja vajadusel tdiendage
jalgimissiisteemi vajalike
lisakomponentidega.

Veenduge, et kdik Ghendused oleks
kindlalt kinni.

Markus. Marjad iihendused
soodustavad detailide libedaks
muutumise tottu iilepingutamist.
Uhenduste iilepingutamine vdib
viia morade véi leketeni.

10 | Survestage intravenoosse
loputuslahusega kott. Voolukiirus
varieerub koos rohuga kogu
loputusseadme ulatuses, 3 +1 ml/h voi
30 +10 ml/h 300 mmHg juures.

ETTEVAATUST! Viltige
survestamist iile 300 mmHg.
Rohualandus (vedeliku
suurenenud voolukiirus
vedelikutees) voib toimuda rohul
iile 500 mmHg.

11 | Uhendage réhuvoolik kateetriga.

Eemaldage kogu dhk intravenoossest
loputuslahusega kotist, mis on
hepariniseeritud haigla eeskirjade
jargi.

ETTEVAATUST! Juhul kui kotist ei
ole kogu 6hku eemaldatud, voib
ohk sattuda lahuse valjalaske ajal
patsiendi vaskulaarsiisteemi.

12 | Avage patsiendikraan ja loputage
siisteemi kateetri tditmiseks.

ETTEVAATUST! Parast iga
kiirloputust kontrollige
tilgakambri pidevat loputuskiirust
veendumaks, et see vastab
soovitud kiirusele (vt jaotist
Tiisistused).

7.0 Nullimine ja kalibreerimine

Juhis | Protseduur

Sulgege infusioonisiisteemi rull-lukk ja
iihendage see intravenoosse
loputuskoti kiilge. Riputage kott
umbes 60 cm(2 ft) patsiendist
kdrgemale. See kdrgus annab
seadistuse ettevalmistamiseks umbes
45 mmHg rohu.

Tditke tilgakamber loputuslahusega
kas poolenisti véi haigla eeskirja jargi,
selleks pigistage tilgakambrit. Avage
rull-lukk.

1 Seadistage anduri ventilatsiooniava
taset (vedeliku-ohu liides), et see
vastaks kambrile, kus réhku
mdoddetakse. (Ndide: siidameseire
korral tuleb nullida parema koja
taseme jargi. See on flebostaatilisel
teljel, mille madrab keskaksillaarjoon
ja neljas roietevaheline ala.)

2 Eemaldage 6huavadeta kork ja avage
ventilatsiooniava.

Siisteemi tditmine.

a) Sensoritel, millel puudub
integraalne loputusseade
(Snap-Tab), tuleb siisteem tdita
haigla eeskirja jargi.

b) Sisseehitatud loputusseadmega
sensorite labivoolu saab alustada,
tdmmates loputusseadet Snap-Tab,
ja katkestada, vabastades
loputusseadme Snap-Tab.

3 Seadistage monitor nii, et see nditaks
taset null mmHg.

4 Kontrollige monitori kalibratsiooni,
kasutades tootja soovitatud
protseduuri.

Laske loputuslahusel liikuda raskusjou
méjul kdigepealt labi sensori ning
seejdrel vastavaid kraane keerates ka
1abi lilejaanud komplekti. Eemaldage
koik mullid.

ETTEVAATUST! Rohulaine olulisel
maaral moondumine voi
ohkembolid voivad olla
pohjustatud seadistuse ajal sinna
sattunud ohumullidest.

Asendage kraanide kiilgkanalite
ohuavadega korgid 6huavadeta
korkidega.

ETTEVAATUST! Ulepingutamine
voib sensorit kahjustada.

5 Kontrollige anduri t66d, rakendades
vesi- vi elavhobemanomeetri abil
anduri ventilatsiooniavale teadaolevat
rohku. Veenduge, et kalibreerimine
oleks toovahemikus. Kopsuarteri
jalgimiseks kalibreerige rohuga

20 mmHg. Arteriaalrohu jalgimiseks
kalibreerige rohuga 100 mmHg.

6 Sulgege valisdhu ventilatsiooniava ja
pange 6huavadeta kork oma kohale
tagasi.

7 | Avage andur kateetri jaoks ja alustage
rohu jalgimist.

8.0 Korraline hooldus

Jdrgige haigla eeskirju ja protseduure anduri ja
monitori nullimise ja kalibreerimise ning
rohujalgimisvoolikute vdljavahetamise kohta.

Juhis | Protseduur

1 Reguleerige nullrohku patsiendi
taseme iga muutmise ajal.

ETTEVAATUST! Kui kontrollite nulli
ja kalibreerimist, keerake
patsiendikraan kinni enne
vélisohu juurdepaasu avamist
anduri ventilatsiooniavale.
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2 Kontrollige regulaarselt voolikuid ja
anduri kupleid 6humullide suhtes.
Veenduge, et ihendusliinid ja
sulgemiskraanid on tihedalt
iihendatud.

3 Kontrollige perioodiliselt tilgakambrit,
veendumaks, et pideva loputuse kiirus
vastab soovitud kiirusele.

9.0 Tiisistused
9.1 Sepsis/infektsioon

Rohukomplekti saastumise tagajrjeks vdivad olla
positiivsed bakterikiilvid. Vereproovide votmisega,
vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud
tromboosiga on seotud tavapérasest suurem
septitseemia voi baktereemia tekkimise risk.

9.2 (leinfusioon

Liigne voolukiirus vdib olla tingitud kdrgemast
rohust kui 300 mmHg. See véib pdhjustada
potentsiaalselt kahjulikku vererdhu tousu ja
vedeliku iileannustamist.

9.3  Ohkembolid

Ohk vdib siseneda patsiendi vereringesse lahti
unustatud kraanide kaudu, réhusiisteemi juhuslikul
lahtiiihendamisel vdi jaakohumullide uhtumisel
patsiendi vereringesse.

9.4 Normile mittevastavad rohundidud

Rohundidud voivad muutuda kiirelt ja suures
ulatuses dige kalibratsiooni hdirumisel, Iotvade
iihenduste puhul vi siisteemi sattunud dhu tottu.

HOIATUS. Ebatavaline rohundit peaks olema
vastavuses patsiendi kliiniliste ilmingutega.
Enne ravi alustamist kontrollige anduri
toimimist teadaoleva rohu rakendamise
kaudu.

Taiendavate riskide hulka kuuluvad verekaotus,
tromb, embol, hiipervoleemia, kdrvaltoime
materjali suhtes, poletused vdi elektrilodk, ebasobiv
/ mitte ette ndhtud ravi ja/vdi ravi edasiliikkumine.

10.0 Tarneviis

Avamata ja kahjustamata pakendi sisu on steriilne
ja vedelikutee mittepiirogeenne. Mitte kasutada,
kui pakend on avatud vdi katkine. Enne kasutamist
kontrollige pakendi terviklikkust. Arge
resteriliseerige.

Toode on ette nahtud {ihekordseks kasutamiseks.

11.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

12.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on mérgitud igale pakendile.
Hoiustamine vdi kasutamine parast sailivusaja
[6ppu vdib pdhjustada seadme kahjustumist ja
haiguseid vdi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi
algselt ettendhtud viisil tootada.

13.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358 (0)20 743 00 41.

14.0 Kasutuselt korvaldamine

Kdidelge patsiendiga kokku puutunud seadet
bioloogiliselt ohtliku jaatmena. Kasutusest



korvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke
maarusi.

Kuna tooteid parandatakse pidevalt, vivad hinnad,
tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus ette
teatamata muutuda.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid teatama mis
tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/voi patsient
viibib.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Siimboliga

StenLdeg

toode on steriliseeritud
etiileenoksiidi kasutades.
Alternatiiv: siimboliga

Stenil

toode on steriliseeritud
kiiritamist kasutades.

Slegio stebéjimo
rinkinys
Ne visos Cia aprasytos priemonés gali buti

licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba
patvirtintos parduoti konkreciame regione.

Naudojimo instrukcijos
Tik vienkartiniam naudojimui

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukcijas, kuriose pateikti
ispéjimai, atsargumo priemonés ir
liekamosios rizikos.

Tai bendrosios instrukcijos, kaip nustatyti tipiska
spaudimo stebéjimo sistema. Kadangi rinkinio
konfigiracija ir nustatymo procediras pasirenka
ligoniné, ligoninés darbuotojai turi nustatyti tikslia
tvarka ir proceduras.

1.0 Aprasymas

,Edwards Lifesciences” spaudimo stebéjimo rinkinys
yra sterilus vienkartinio naudojimo rinkinys, kuriuo
stebimas spaudimas, prijungus $j rinkinj prie
spaudimo stebéjimo kateterio ir suderinamo
spaudimo keitiklio.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy
bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés
sauguma ir veiksminguma, naudojant priemone
pagal paskirtj ir laikantis naudojimo instrukijy.

Zinoma spaudimo stebéjimo nauda apima teikiamg
informacija apie paciento hemodinamine bakle,
leidZiancia priimti tikslesnj duomenimis pagrista
klinikinj sprendima dél mediciniskai batinos

vertinimg.

,Edwards”,Edwards Lifesciences” ir stilizuotas
,E” logotipas yra, Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai
yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Si priemoné yra skirta naudoti medicinos
specialistams, kurie yra iSmokyti saugiai naudoti
hemodinamines technologijas ir arterinio spaudimo
stebéjimo linija klinikoje pagal atitinkamy
institucijy gaires.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

Spaudimo stebéjimo rinkinys yra skirtas spaudimui
stebéti, kai yra prijungtas prie spaudimo stebéjimo
kateterio ir suderinamo spaudimo stebéjimo
prietaiso.

3.0 Indikacijos

Spaudimo stebéjimo rinkinys skirtas pacienty
intravaskuliniam, intrakranialiniam arba
intrauteriniam spaudimui stebéti.

4.0 Kontraindikacijos

Néra absoliuiy kontraindikacijy, neleidzianCiy
naudoti spaudimo stebéjimo rinkinio, kai
reikalingas invazinis pacienty spaudimo stebéjimas.
Stebint intrakranialinj spaudima, negalima naudoti
plovimo jtaisy.

5.0 ]spéjimai

- Stebédami intrakranialinj spaudima,
nenaudokite plovimo jtaiso.

- Pacientams, kuriems smarkiai ribojami
skysciai, pvz., vaikams ir naujagimiams,
naudokite infuzijos pompa paeiliui su
plovimo prietaisu, kad galima buty tiksliai
reguliuoti maziausia praplovimo tirpalo
kiekj, reikalinga palaikyti kateterio
praeinamumui ir kartu leidZiantj nuolat
matuoti spaudima. Didelis slégis, kurj gali
generuoti infuzijos pompa esant tam
tikram debitui, gali panaikinti plovimo
jtaiso apribojimus, o tai gali sukelti sparty
plovima debitu, kurj nustatys pompa.

« Neleiskite, kad j spaudimo stebéjimo
sistema patekty oro burbuliuky, ypac
stebédami prieSirdzio spaudima.

« Jei plovimo sistemoje néra pakankamo
slégio paciento kraujospudzio atzvilgiu,
gali jvykti atgalinis kraujo tekéjimas ir
kateteryje gali susidaryti kresulys.

+ Venkite salycio su vietinio naudojimo
kremu ar tepalu, kuris veikia polimerines
medZiagas.

- Saugokite elektros jungtis nuo salycio su
skysciais.

« Nesterilizuokite autoklave daugkartinio
kabelio.

- Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti
ir tiekiamas TIK KAIP VIENKARTINIO
NAUDOJIMO prietaisas. NESTERILIZUOKITE
IR NENAUDOKITE $io prietaiso
PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma
pakartotinai jj apdorojus. Tokie veiksmai
gali sukelti liga ar nepageidaujama
poveikj, nes prietaisas gali neveikti taip,
kaip numatyta.

- Kai kuriy modeliy sudétyje yra ftalaty,

konkreciai DEHP [bis-(2-etilheksil)-ftalato],

kuris gali kelti rizika reprodukcijai ar vaiky
vystymuisi bei néscioms ir Zindancioms
moterims.
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6.0 Procediira

Veiksmas

Procediira

1

Laikydamiesi aseptinio metodo, i$
sterilios pakuotés iSimkite spaudimo
stebéjimo rinkinj.

Jei reikia, pritvirtinkite papildomus
komponentus, vadovaudamiesi
ligoninés darbuotojy
rekomenduojamomis nuostatomis,
ir surinkite stebéjimo sistema.

Jsitikinkite, kad visos jungtys tvirtai
sujungtos.

Pastaba. Drégnos jungtys dél
daliy sutepimo gali buti per
daug priverztos. Per daug
priverztos jungtys gali jtrakti
arba praleisti skyst;.

Pasalinkite vis3 org i3 IV plovimo
tirpalo, heparinizuoto pagal
ligoninés nuostatus, maiselio.

PERSPEJIMAS. Jeigu i maiselio
pasalintas ne visas oras,
pasibaigus tirpalui oras gali buti
iSstumtas j paciento
kraujagysliy sistema.

Uzdarykite sukamajj spaustuka,
esantj ant IV rinkinio, ir prijunkite
prie IV plovimo maiSelio. Maisel]
pakabinkite mazdaug60 cm ( 2 péd.)
atstumu vir$ paciento. Toks aukstis
uZtikrins mazdaug 45 mm Hg
pildymo spaudima.

Suspausdami laselinés kamera, puse
jos (arba pagal ligoninés nuostatas)
pripildykite plovimo tirpalo.
Atidarykite sukamajj spaustuka.

Sistemos pildymas:

a) Jei keitiklyje néra integruoto
plovimo jtaiso (,Snap-Tab”
jtaiso), sistema pripildykite pagal
ligoninés nuostatas.

b) Jei keitiklyje yra integruotas
plovimo jtaisas, tékmé sudaroma
traukiant,Snap-Tab“ jtaisa, 0
nutraukiama atleidziant
,Snap-Tab" jtaisa.

Dél gravitacijos plovimo tirpalas i$
pradZiy tekés per keitiklj, tada per
likusias rinkinio dalis, kai pasuksite
atitinkamus ciaupus. Pasalinkite
visus burbuliukus.

PERSPEJIMAS. Jei mazge bus oro
burbuliuky, gali labai
iSsikraipyti spaudimo bangos
formos arba susidaryti oro
embolija.

Ciaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

PERSPEJIMAS. Priverzus
pernelyg stipriai galima
sugadinti keitiklj.
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Veiksmas | Procediira

10 Suslékite IV plovimo tirpalo maiselj.
Debitas priklausys nuo slégio
plovimo jtaise, 3 + 1 ml/val. arba
30 + 10 ml/val. esant 300 mm Hg.

PERSPEJIMAS. Saugokite, kad
nesusidaryty aukstesnis nei
300 mm Hg slégis. Esant
daugiau nei 500 mm Hg gali
ivykti pernelyg didelio slégio
mazinimas (padidéja skyscio
debitas skyscio kelyje).

1 Prijunkite spaudimo vamzdelius prie
kateterio.

1 Kiekvieng karta pasikeitus paciento
lygiui, sureguliuokite nulinio
spaudimo nuorodine verte.

PERSPEJIMAS. Pakartotinai
tikrindami nulj ar kalibravima,
pries atidarydami keitiklio
ventiliacing anga j atmosfera
uZsukite ¢iaupa j pacienta.

2 Reguliariai tikrinkite linijas ir
keitikliy gaubtelius, ar néra oro
burbuliuky. Uztikrinkite kad
jungiamosios linijos ir ¢iaupai buty
sandariai pritvirtinti.

12 Atidarykite ¢iaupa j pacientg ir
praplaukite sistema kateteriui
uzpildyti.

PERSPEJIMAS. Po kiekvienos
greito plovimo procediiros
apziurékite laselinés kamera ir
patikrinkite, ar nuolatinio
plovimo greitis yra toks, kokio

reikia (zr. Komplikacijos).

7.0 Nustatymas ties
nuliu ir kalibravimas

Veiksmas | Procedura

1 Pareguliuokite keitiklio ventiliacinés
angos lygj (skyscio-oro sandira),
kad atitikty kamera, kurioje
matuojamas spaudimas. (Pavyzdys.
Stebint Sirdies veikla, nustatykite j
nulj deiniojo prieirdzio lygyje. Tai
yra flebostatinéje asyje,
nustatomoje pagal aies vidurio
linijos ir ketvirto tarpSonkaulinio
tarpo sankirta.)

2 Nuimkite neventiliuojama gaubtelj
ir atidarykite ventiliacing anga j
atmosfera.

3 Nustatykite monitoriy j nulj mm Hg.

Patikrinkite monitoriaus kalibravima
atlikdami procediirg, kurig
rekomenduoja gamintojas.

5 Patikrinkite keitiklio veikima,
nustatydami, kad jj per ventiliacine
anga veikty tam tikras pasirinktas
spaudimas; tam naudokite vanden]
arba gyvsidabrio manometra.
Patikrinkite, ar kalibravimas atitinka
darbinj diapazona. Stebédami
plauciy arterija, sukalibruokite

20 mm Hg. Stebédami arterinj
kraujospudj, sukalibruokite

100 mm Hg.

6 Uzdarykite ventiliacine anga j
atmosferg ir uzdékite
neventiliuojama gaubtelj.

7 Atidarykite keitiklj j kateterj ir
pradékite stebéti spaudima.

8.0 |]prastiné prieziura

Vadovaukités ligoninés nuostatomis ir procediromis
dél keitiklio ir monitoriaus nustatymo ties nuliu ir
kalibravimo, taip pat keisdami spaudimo stebéjimo
linijas.

3 Periodidkai stebékite laelinés
kamera, kad uztikrintuméte, jog yra
reikiamas nenutrikstamo
praplovimo tékmés greitis.

9.0 Komplikacijos
9.1 Sepsis/ infekcija

Teigiami paséliai gali atsirasti dél spaudimo
sarankos uzterSimo. Padidéjusi sepsio ir
bakteriemijos rizika siejama su kraujo méginiy
émimu, skysciy infuzija ir su kateteriu susijusia
tromboze.

9.2  Pernelygstipri infuzija

Pernelyg didelio debito priezastis gali bati

300 mm Hg virSijantis slégis. Tai gali baigtis
potencialiai kenksmingu kraujospudzio padidéjimu
ir skyscio perdozavimu.

9.3  Oroembolija

Oras j paciento organizma gali patekti per
atsitiktinai paliktus atidarytus iaupus, atsitiktinai
atjungus slégio mazga arba, kai j paciento
organizma patenka likusiy oro burbuliuky.

9.4 Nejprasti spaudimo rodmenys

Spaudimo rodmenys gali greitai ir Zenkliai pakisti
dél netinkamo kalibravimo, atsipalaidavusiy jungciy
ar sistemoje esancio oro.

ISPEJIMAS. Nejprasti spaudimo rodmenys turi
Pries pradédami terapija, patikrinkite
keitiklio funkcija naudodami Zzinoma slégj.
Papildomos rizikos apima kraujo netekima, tromba,
embolija, hipervolemija, nepageidaujama reakcij j
medziagas, nudegimus ar elektros smagj,

netinkama / nenumatyta gydyma ir (arba)
stebéjimo ir (arba) gydymo uzdelsima.

10.0 Kaip tiekiama

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra
sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti,
jei pakuoté atidaryta ar paZeista. Prie$ naudodami
apzitrékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.
Kartotinai nesterilizuokite.

Sis gaminys skirtas tik vienkartiniam naudojimui.
11.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

12.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos
pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti
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liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné gali
neveikti taip, kaip buvo numatyta is pradziy.

13.0 Technineé pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
L Edwards Lifesciences” telefonu
+358(0)20743 00 41.

14.0 Salinimas

Susilietusig su pacientu priemone reikia laikyti
biologiskai pavojinga atlieka. ISmeskite pagal
ligoninés taisykles ir vietinius teisés aktus.

Gaminj nuolat tobuliname, todél kainos, techniniai
duomenys ir galimybé jsigyti i modelj gali keistis
be pranesimo.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus
incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento
pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

StenLeo

buvo sterilizuotas etileno oksidu.
Gaminys, pazymétas simboliu:

stend

buvo sterilizuotas svitinant.

Spiediena parraudzibas
komplekts

lespéjams, ne visas $aja dokumenta
aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar
Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas
pardosanai jiisu konkrétaja regiona.
Lietosanas instrukcija

Tikai vienreizéjai lietosanai
Uzmanigi izlasiet So lietoSanas instrukciju,
kura ir ietverta informacija par
bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un

atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz so
medicinas ierici.

Siir vispariga tipiskas spiediena parraudzibas
sistémas uzstadisanas instrukcija. Ta ka komplekta
konfiguracijas parametri un uzstadisanas
procediras atSkiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas darbinieku uzdevums ir nosacit konkrétus
noteikumus un proceddras.

1.0 Apraksts

Edwards Lifesciences spiediena parraudzibas
komplekts ir sterils vienreizéjas lietosanas
komplekts, kas, savienots ar spiediena parraudzibas
katetru un saderigu spiediena devéju, nodrosina
spiediena parraudzibu.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudrta vispusigu testu sérija, un rezultati

Edwards, Edwards Lifesciences un stilizétais

E logotips ir uznémuma Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas preCu zimes
pieder to attiecigajiem ipasniekiem.



apliecina ierices drosibu un veiktspéju atbilstosi
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota
atbilstosi sniegtajai lietosanas instrukcijai.

Spiediena novérosanas zinamie ieguvumi ietver
informacijas nodro$inasanu par pacienta
hemodinamisko stavokli, kas var uzlabot datos
balstitu klinisko lemumu pienem3anu mediciniski
nepiecieSamas iejauksanas un/vai atkartotas
kliniskas izmekl&sanas gadijuma.

Siis ierices paredzétie lietotaji ir medicinas
specialisti, kas apmaciti drosa hemodinamikas
tehnologiju lietoSana un kliniska arterialas
caurulites spiediena novérosana atbilstosi vinu
attiecigo iestazu vadlinijam.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Spiediena novérosanas komplektu paredzéts
izmantot, lai novérotu spiedienu péc pievienosanas
spiediena novérosanas katetram un saderigam
spiediena novérosanas instrumentam.

3.0 Indikacijas

Spiediena parraudzibas komplektu ir paredzéts
lietot pacientiem, kam nepiecie3ama intravaskulara,
intrakraniala vai intrauterina spiediena parraudziba.

4.0 Kontrindikacijas

Spiediena parraudzibas komplekta lietosanai
pacientiem, kam vajadziga invaziva spiediena
mérisana, nav absolttu kontrindikaciju. Ja tiek
mérits intrakranialais spiediens, nedrikst lietot
skaloSanas ierices.

5.0 Bridinajumi

- Neizmantojiet skalosanas ierici
intrakraniala spiediena parraudzibas laika.

- Pacientiem ar butiskiem skidruma
ierobeZojumiem, pieméram, bérniem un
jaundzimusajiem, predcizai katetra
caurlaidibas uzturésanai nepiecieSama
minimala skiduma apjoma regulésanai,
vienlaikus nodrosinot nepartrauktu
spiediena novérosanu, virkné ar
skalosanas ierici izmantojiet infuzijas
sitkni. Augsts spiediens, kuru var generét
infuzijas suknis noteikta plasmas atruma,
var neitralizét skaloSanas ierices
ierobeZojumu, radot paatrinatu skalosanu
ar sikna iestatito atrumu;

+ Nepielaujiet gaisa burbulu noklusanu
spiediena parraudzibas sistéma, it ipasi
veicot priekSkambaru spiediena
parraudzibu.

- Jaskalosanas sistemas spiediens nav
pietiekams attieciba pret pacienta
asinsspiedienu, iespejama asinu
atpakalplusma un katetra aizseéréSana.

+ Nepielaujiet saskari ne ar kadiem lokali
lietojamiem krémiem vai ziedém, kas
nelabvéligi iedarbojas uz poliméru
materialiem.

+ Nepaklaujiet elektriskos savienojumus
saskarei ar Skidrumu.

- Neapstradajiet vairakkart lietojamo kabeli
autoklava.

« Siiericeirizstradata, paredzéta un tiek
izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL.
lerici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT
ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu

ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai
nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts.

- Dazi modeli var saturét ftalatus, it ipasi
DEHF [di(2-etilheksil)ftalatu], kas var radit
reproduktivas veselibas vai attistibas
ietekmésanas risku pediatrijas pacientiem,
gratniecém vai sievietém, kas baro bérnu
ar krati.

6.0 Procedira

Darbiba | Procediira

8 Laujiet, lai skalosanas $kidums ar
pasteci vispirms ieplist caur devéju,
un péc tam, pagriezot attiecigos
noslégkranus, laujiet, lai tas ieplist
paréja komplekta. Izvadiet visus
burbulus.

UZMANIBU! Gaisa burbulu
klatbutne sistema var radit
butiskas spiediena liknes
deformacijas vai gaisa emboliju.

Darbiba | Procedira

1 Lietojot aseptisku panémienu,
iznemiet spiediena parraudzibas
komplektu no sterila iepakojuma.

2 Pievienojiet papildu komponentus,
kas nepieciesami, lai parraudzibas
sistemu uzstadrtu atbilstosi
slimnicas darbinieku ieteiktajam
procediram.

9 Nomainiet noslégkranu sanu
pieslégvietu vacinus ar atverém pret
vaciniem bez atvereém.

UZMANIBU! Parmériga
pievilkSana var izraisit devéja
bojajumus.

3 Nodroiniet, lai visi savienojumi
biitu ciesi savienoti.

Piezime. Mitru savienojumu dél
stiprinajumi klust slideni, tadel
tos var pievilkt parak ciesi.
Parmerigi pievilktu
savienojumu dé| var rasties
plaisas vai siices.

4 Izvadiet visu gaisu no infazijas
skalosanas Skiduma maisina, kura ir
ievadits heparins saskana ar
slimnicas noteikumiem.

UZMANIBU! Ja no maisa netiek
izvadits viss gaiss, tas,
beidzoties Skidumam, var ieklut
pacienta asinsrites sistéma.

10 Paklaujiet intravenozas sistémas
infzijas skalosanas Skiduma
maisinu spiedienam. Plismas
atrums mainisies atkariba no
spiediena skaloanas iericg, 3
+Tml/hvai30 £10 ml/h
pie300 mmHg.

UZMANIBU! Nepielaujiet
spiediena palielinasanos virs
300 mmHg. Ja spiediens
parsniedz 500 mmHg atzimi,
iespéjams parspiediena izraisits
palielinats plismas atrums
Skidruma cela.

1" Savienojiet spiediena caurulidu
sistému ar katetru.

5 Noslédziet infiizijas sistému ar
veltnisa spaili un pievienojiet to
intravenozas sistémas infiizijas
skalo3anas Skiduma maisam.
Uzstadiet maisinu aptuveni 60 cm
(2') virs pacienta. Sads augstums
uzpildisanas kontira nodrosina
aptuveni 45 mmHg spiedienu.

12 Atveriet noslégkranu pacienta
virziena un skalojiet sistému, lai
uzpildrtu katetru.

UZMANIBU! Péc katras atras
skalosanas procediiras
parbaudiet pilienu kameru, lai
parliecinatos, vai tiek ievérots
vélamais nepartrauktas
skalosanas atrums (skatit

sadalu Komplikacijas).

6 Saspiediet pilienu kameru un
uzpildiet to ar skalosanas Skidumu
[idz pusei vai saskana ar slimnicas
noteikumiem. Nonemiet veltnisa
spaili.

7.0 lestatisana uz nulli un

7 Lai uzpildrtu sistému:

a) jaizmantojat deveju bez
iebuvetas skalosanas ierices
(Snap-Tab ierices), uzpildiet
sistému saskana ar slimnicas
noteikumiem;

b) ja izmantojat deveju ar iebtvétu
skalosanas ierici, pavelciet
Snap-Tab ierici, lai aktivizétu
plismu, un atlaidiet Snap-Tab

kalibresana
Darbiba | Procediira
1 Noregulgjiet devéja ventilacijas

atveres [imeni (Skidruma un gaisa
mijiedarbiba) atbilsto3i kamerai,
kura tiek mérits spiediens. (Piemérs:
veicot sirdsdarbibas parraudzibu,
iestatiet uz nulli laba priekSkambara
[imenT. Tas atrodas pie flebostatiskas
ass, ko nosaka ka paduses
viduslinijas un ceturtas starpribu
vietas krustpunktu.)

2 Nonemiet vacinu bez atveres un
atveriet ventilacijas atveri apkartejas
atmosféras spiedienam.

ierici, lai plismu apturétu.
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3 Noregulgjiet monitoru, lai radijums
bitu nulle mmHg.

4 Parbaudiet monitora kalibraciju,
izmantojot ta raZotaja ieteikto
procediru.




Darbiba | Procediira

5 Parbaudiet devéja darbibu,
piemérojot devéjam kontrolétu
spiediena daudzumu caur ta
ventilacijas atveri un izmantojot
udens vai dzivsudraba manometru.
Gadajiet, lai kalibracija atbilstu
darba diapazonam. Ja planojat veikt
plaudu artérijas parraudzibu,
kalibracijas spiedienam ir jabit

20 mmHg. Ja planojat veikt arteriala
spiediena parraudzibu, kalibracijas
spiedienam ir jabit 100 mmHg.

6 Noslédziet ventilacijas atveri
atmosféras spiedienam un uzlieciet
atpakal vacinu bez atveres.

7 Atveriet plismu no devéja uz
katetru un saciet spiediena
parraudzibu.

8.0 Karteja apkope

Atiestatot un kalibréjot devéju un monitoru un
mainot spiediena parraudzibas sistémas caurulites,
ieverojiet slimnicas noteikumus un proceduras.

Darbiba | Procedira

1 Noregulgjiet spiediena etalona
nulles limeni katru reizi, kad tiek
mainits pacienta limenis.

UZMANIBU! Atkartojot nulles
limena un kalibracijas parbaudi,
pirms devéja ventilacijas
atveres atvérsanas atmosféras
spiedienam aizveriet
noslégkranu pacienta virziena.

2 Regulari parbaudiet, vai caurulités
un deveja izliekumos nav gaisa
burbulu. Nodroginiet, ka
savienojumu linijas un slégkrani
paliek ciesi savienoti.

3 Periodiski apskatiet pilienu kameru,
lai parliecinatos, ka nepartrauktas
skalosanas atrums ir apmierinoss.

9.0 Komplikacijas
9.1 Sepse/infekcija

Spiediena sistémas piesarnojuma rezultata var
rasties pieaugosas mikrokultaras. Paaugstinats
septicémijas un bakteriémijas risks tiek saistits ar
asins paraugu nem3anu, $kidrumu infdziju un ar
katetriem saistitu trombozi.

9.2 Parmériga infuzija
Parmérigu plusmas atrumu var radit spiediens, kas
parsniedz 300 mmHg. Tas var izraisit potenciali

bistamu asinsspiediena paaugstinasanos un
Skidruma pardozésanu.

9.3 Gaisa embolija

Gaiss var iek|ut pacienta organisma caur
noslégkraniem, kas nejausibas dé| nav aizverti,
spiediena iekartu nejausas atvieno3anas dé| vai ari
no gaisa burbuliem, kas ir palikusi pacienta
organisma péc skalosanas.

9.4 Anomali spiediena radijumi

Spiediena radfjumi var atri un krasi mainities, ja zad

pareiza kalibracija, savienojumi klast valigi vai
sistéma iek|ust gaiss.

BRIDINAJUMS! Anomalajiem spiediena
radijumiem jaatbilst pacienta kliniskajam
slimibas izpausmém. Pirms arstésanas
sakSanas parbaudiet devéja darbibu ar
kontrolétu spiedienu.

Papildu riski ir asins zudums, trombi, embolija,
hipervolémija, nevélama reakcija uz materialiem,
apdegumi vai elektriskas stravas trieciens,
neathilstosa/neparedzéta terapija un/vai kavéta
novérosana un/vai terapija.

10.0 Piegades komplektacija

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
iepakojums nav hojats vai atvérts. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Pirms lieto3anas
vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.
Nesterilizét atkartoti.

Sis izstradajums paredzéts tikai vienreizéjai
lieto3anai.

11.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

12.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glahasana vai izmanto3ana péc deriguma termina
beigam var izraisit izstradajuma kvalitates
pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai nevélamu
notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotngji
paredzéts.

13.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:
+358(0)20 743 00 41.

14.0 Iznicinasana

Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar
biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jaiznicina atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

Ta ka pastavigi tiek veikti izstradajuma uzlabojumi,
cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt
mainitas bez iepriek$&ja bridinajuma.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino raZotajam un
atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.

Izstradajums ar simbolu:

StenLdeo

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.
Savukart izstradajums ar simbolu:

stene

ir sterilizéts apstarojot.
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Basing izleme Kiti

Burada agiklanan cihazlar Kanada yasalarina
gore lisansh olmayabilir veya cihazlarin
bulundugunuz bolgede satigi onaylanmamig
olabilir.

Kullanim Talimatlan
Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, 6nlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim
talimatlarini dikkatle okuyun.

Bunlar, tipik bir basing izleme sistemi kurulumu icin
genel talimatlardir. Kit konfigiirasyonlar ve kurulum
prosediirleri hastanenin tercihlerine gore degistigi
icin dogru politikalarin ve prosediirlerin

belirlenmesinden hastane personeli sorumludur.

1.0 Agiklama

Edwards Lifesciences Basing izleme Kiti, basing
izleme kateteri ve uyumlu bir basing transdiiserine
bagli oldugunda basina izleyen steril ve tek
kullanimlik bir kittir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak iizere cihaz
performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun
sekilde giivenliligini ve performansini desteklemeye
yonelik bir dizi kapsaml test ile dogrulanmistir.

Basing izlemenin bilinen yararlari arasinda, hastanin
hemodinamik durumu ile iliskili bilgi saglamasi ve
bu sayede tibbi olarak gerekli girigim ve/veya klinik
yeniden degerlendirme icin verilere dayali daha iyi
klinik kararlar alabilme olanagi sunmasi yer alir.

Bu cihaz, ilgili kurumsal kilavuzlarinin parcasi olarak
hemodinamik teknolojilerin giivenli kullanimi ve
arteriyel hat basinci izlemesinin klinik kullanimi ile
ilgili egitim almig tip uzmanlan tarafindan
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

2.0 Kullanim Amaca

Basing izleme Seti, bir basing izleme kateterine ve
uyumlu basing izleme cihazina baglandiginda
basinci izlemek icin tasarlanmigtir.

3.0 Endikasyonlar

Basing izleme Kiti intravaskiiler, intrakraniyal veya
intrauterin basing izlemesi gereken hastalarda
kullanim icindir.

4.0 Kontrendikasyonlar

invazif basinan izlenmesi gereken hastalarda Basing
izleme Kiti kullanimi agisindan mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir. intrakraniyal
basinglari izlerken yikama cihazlari
kullaniimamalidir.

5.0 Uyanlar

« Intrakraniyal basing monitdrizasyonu
sirasinda yikama cihazini kullanmayin.

+ Cocuklar ve yenidoganlar gibi ciddi sivi
kisitlamasi olan hastalarda, siirekli basing
monitorizasyonuna olanak tanirken

Edwards, Edwards Lifesciences ve stilize E logosu,
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.



kateter patensisini korumak icin gerekli
yikama soliisyonunun minimum miktarini
dogru bir sekilde ayarlamak iizere ylkama
cihaziyla seri bagh olarak bir infiizyon
pompasi kullanin. Belirli akis hizlarinda
infiizyon pompasinin iiretebilecegi yiiksek
basinglar yikama cihazinin sinirlamasini
gecersiz kilarak pompanin ayarladigi hizda
bir hizh yilkama islemine neden olabilir.

« Ozellikle atriyal basinglan izlerken basing
izleme sistemine hava kabaraklarinin
girmesine izin vermeyin.

- Hastanin kan basinana gore yikama
sistemine yeterince basing uygulanmazsa,
geriye dogru kanama ve kateter
pihtilagmasi gerceklesebilir.

- Polimer malzemelere zarar veren topikal
krem veya merhemlerle temas etmesini
engelleyin.

« Elektrik baglantilarinin sivi ile temas
etmesine izin vermeyin.

+ Yeniden kullanilabilir kabloyu
otoklavlamayin.

« Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmig, amaglanmig ve dagitilmigtir.
Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYiN VEYA
TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini
destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler
hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

« Bazimodeller; pediyatrik hastalarda,
hamile ya da emziren kadinlarda iiremeye
iliskin veya gelisimsel zarara neden
olabilecek ftalatlar, ozellikle DEHP [Bis
(2-etilhekzil) ftalat] icerebilir.

6.0 Prosediir

Adim

Prosediir

Adim | Prosediir

Hava haznesini sikmak suretiyle yarisina
kadar veya hastane politikasina uygun
olarak yikama soliisyonuyla doldurun.
Makara klempi agin.

Sistemi doldurmak icin:

a) Entegre yikama cihazi (Snap-Tab
cihazi) olmayan transdiiserler icin
sistemi hastane politikasina uygun
olarak doldurun.

b) Entegre yikama cihazi olan
transdiserler icin akis, Snap-Tab
cihazi cekilerek saglanir ve
Snap-Tab cihazi birakilarak kesilir.

Uygun musluklar cevirerek yikama
soliisyonunun dnce transdiiserden ve
ardindan da kitin geri kalanindan
gececek sekilde yer cekiminden
faydalanarak ilerlemesini saglayin. Tim
kabarciklari giderin.

DIKKAT: Diizenekteki hava
kabarcklan basing dalga formunun
onemli dlciide bozulmasina veya
hava embolisine neden olabilir.

Musluklarin yan portlarindaki
havalandirmali kapaklar
havalandirmasiz kapaklarla degistirin.

DiKKAT: Agiri sikma, transdiisere
hasar verebilir.

10

Serum yikama solisyonu torbasina
basing uygulayin. Akis hizi ylkama
cihazindaki basinca gore farklilik
gosterir ve300 mmHgde 3+1 ml/sa ya
da 30£10 ml/sa olur.

DIKKAT: 300 mmHg iizerinde
basinglandirmaktan kacinin.
500 mmHg iizerinde asiri basing
tahliyesi (siv1 yolunda artan sivi
akig hizi) meydana gelebilir.

Adim | Prosediir

11

Basing hortumunu katetere baglayin.

1 | Aseptik teknik kullanarak basing izleme
kitini steril ambalajindan cikarin.

2 | Hastane personeli tarafindan dnerilen
prosediirleri kullanarak izleme sistemini
tamamlamak icin gerekli ilave
bilesenleri ekleyin.

3 | Tiim baglantilarin saglam oldugundan
emin olun.

Not: Islak baglantilar baglanti
parcalarini kayganlastirarak asin
stkilmalarina neden olur. Asiri
stkilmig baglantilar catlamalara
veya sizintilara neden olabilir.

12

Hastaya giden muslugu agin ve kateteri
doldurmak iin sistemi yikayin.

DIKKAT: Her hizl yikama
isleminden sonra, siirekli ytlkama
hizinin istendigi gibi oldugunu
dogrulamak icin hava haznesini
gozlemleyin (bkz.
Komplikasyonlar).

7.0 Sifirlama ve Kalibrasyon

Adim

Prosediir

4 | Hastane politikasi uyarinca heparinize
edilmig serum yikama soliisyonu
torbasindaki tiim havay ¢ikarin.

DIKKAT: Torbadaki tiim hava
cikarilmazsa soliisyon
bosaltildiginda hastanin vaskiiler
sistemine hava girebilir.

1

Transdiser havalandirma portunun
seviyesini (sivi-hava arayiizii), basincin
olciildiigii hazneye karsilik gelecek
sekilde ayarlayin. (Ornek: Kardiyak
izleme islemlerinde, sag atriyum
seviyesinde sifirlayin. Bu, midaksiller hat
ile dérdiincii interkostal araligin kesistigi
yer ile belirlenen flebostatik
eksendedir.)

5 | Serum seti iizerindeki makara klempi
kapatin ve serum yikama torbasina
baglayin. Torbayi hastadan

yaklasik60 cm ( 2 ft) yiiksede asin. Bu
yiikseklik, diizenegi doldurmak icin
yaklasik 45 mmHg basing saglayacaktir.

2 | Havalandirmasiz kapad cikarin ve
havalandirma portunu havaya agin.

3 | Monit6ri sifirmmHg okunacak sekilde
ayarlayin.

4 | Ureticinin 6nerdigi prosediirii kullanarak

monitor kalibrasyonunu kontrol edin.
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5 [Birsulu veya avali manometre
kullanarak havalandirma portu
tizerinden transdiisere belirli bir
miktarda basing uyqulayarak transdiiser
performansini kontrol edin.
Kalibrasyonun calisma araligi dahilinde
oldugundan emin olun. Pulmoner arter
izlemesi icin 20 mmHgde kalibre edin.
Arteriyel basing izlemesi icin

100 mmHg'de kalibre edin.

6 | Havaya agilan havalandirma portunu
kapatin ve havalandirmasiz kapag
yerine yerlestirin.

7 | Katetere giden transdiiseri agin ve
basinai izlemeye baslayin.

8.0 Rutin Bakim

Transdiiserin ve monitdriin sifirlanmasi ve kalibre
edilmesi ve basing izleme hatlaninin degistirilmesi
icin hastane politika ve prosediirlerini izleyin.

Adim | Prosediir

1 [ Hastanin seviyesi her degistiginde sifir
basing referansini ayarlayin.

DIKKAT: Sifir referansini ve
kalibrasyonu yeniden kontrol
ederken transdiiser havalandirma
portunu havaya agmadan dnce
hastaya giden muslugu kapatin.

2 | Hatlarda ve transdiiser kubbelerinde
hava kabarcagi olup olmadigini belirli
araliklarla kontrol edin. Baglanti hatlan
ve musluklarin sikica takili oldugundan
emin olun.

3 | Siirekli yikama hizinin istendidi gibi
oldugunu dogrulamak icin hava
haznesini belirli araliklarla gozlemleyin.

9.0 Komplikasyonlar
9.1 Sepsis/Enfeksiyon

Pozitif kiiltiirler basing diizeneginin
kontaminasyonundan kaynaklanabilir. Septisemi ve
bakteremi risklerindeki artis kan drneklemesi,
infiize olan sivilar ve kateterle iliskili tromboz ile
iliskilendirilmistir.

9.2 Agin infiizyon

300 mmHg degerinden biiyiik basinclar agin akig
hizlarina neden olabilir. Bu durum kan basincinda
zararli olabilecek bir artisa ve sivi dozunun agimina
neden olabilir.

9.3 Hava Embolisi

Yanlislikla agik birakilmis musluklar, basing
diizeneginin kazara ayrilmasi veya kalan hava
kabarciklarinin hastanin kanina karismasi nedeniyle
hastaya hava girisi olabilir.

9.4  Anormal Basing Degerleri

Dogru kalibrasyonun kaybedilmesi, gevsek
baglantilar veya sistemde hava olmasindan dolayi
basing okuma degerleri hizli ve Gnemli oranda
degisebilir.

UYARI: Anormal basing degerleri, hastanin
klinik bulgulari ile iligkili olmalidir. Tedaviye
baglamadan dnce bilinen miktarda basing
uygulayarak transdiiser islevini dogrulayin.

ilave riskler arasinda kan kaybr, trombiisler, emboli,
hipervolemi, malzemelere karsi advers reaksiyon,



yaniklar veya elektrik carpmasl, uygun olmayan/
amaclanmayan tedavi ve izlemenin ve/veya
tedavinin gecikmesi bulunmaktadir.

10.0 Tedarik Sekli

Ambalaj a¢iimadigi ve hasar gormedigi siirece
icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj agilmis veya hasarliysa kullanmayin.
Kullanmadan 6nce, ambalaj biitiinligiiniin bozulup
bozulmadigini gorsel olarak kontrol edin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Bu iriin yalnizca tek kullanimliktir.

11.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

12.0 Raf Omrii

Raf émrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmast halinde iiriin ozelliklerini kaybedebilir
ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

13.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

14.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan
tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak
atilmalidir.

Uriinlerin siirekli gelistirilmesi nedeniyle fiyatlar,
spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan
iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina
bakin.

Su sembolii tasiyan iiriin:

stenLgeo

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.
Alternatif olarak, su sembolii tagiyan iiriin:

stenil

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

Komnnekr gna
MOHUTOPUHIa faBNeHnA

YcrpoiicTBa, onvcaHHble 3fecb, MOTyT He
MMeTb NIMLEH3UN B COOTBETCTBUN C
3aKoHofaTenbcTBoM KaHapb! u He 6bITb
of106peHbl AN1A NPOAANKN B KOHKPETHOM
peruone.

MHCprKI.II/IVI no npumeHeHuno

TonbKo Ans ogHOPa30BOro
UCNoNb30BaHUA

BHuMaTenbHo U3yumuTe 3TU NHCTPYKLMM NO
NpUMeHeHNIo, B KOTOPbIX NPefCcTaBNEeHbI
npeaynpexaeHns, Mepbl NpefloCTOPOKHOCTH
1 0CTaTOYHbIE PUCKY, CBA3AHHbIE C
MCNONb30BaHNEM ITOT0 MeiNLINHCKOTo
yCTpoiicTBa.

3pecb npeacTaBneHb 06LLMe MHCTPYKLMK MO
YCTaHOBKe CTaHAAPTHOM CCTEMbI MOHUTOPUHTA
ZLaneHua. [ockonbky KOHGUrypawmm komnnexta u
npoLezypbl YCTaHOBKIA MOTYT pa3finyaTbCa B
3aBMCUMOCTY OT NOTPEOHOCTEN MeAMLMHCKOTO
YUpeXaeHNA, CO3aHIe KOHKPETHBIX MPOTOKOMIOB I
npovezsyp ABNAETCA 00A3aHHOCTbIO PabOTHIKOB
MEAVLMHCKOTO YUpeXAeHn.

1.0 OnucaHune

KomnnekT 414 MOHUTOPUHIa faBNeHNA KOMNaHUM
Edwards Lifesciences — 370 cTepunbHbiii
KOMMAEKT 0HOPa30BOr0 UCNONb30BaHNA, KOTOPbIiA
CYKUT [NA MOHUTOPUHTA AABNEHNA NpHt
MOACOEAMHEHIN K KaTeTepy, NPeSHA3HAUeHHOMY
L5 MOHUTOPUHTA JaBNEHNUS, U COBMECTUMOMY
[ATunKy AABNEHNA.

IhdeKTMBHOCTb YCTPOIACTBA, B TOM YNCTIE €70
dYHKLMOHaNbHble XapaKTepUCTUKIA, NOATBEPKAeHA
LieNbIM pAZOM TecToB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX
J0Ka3bIBAIOT 6e30MacHOCTb 1 IQPEKTUBHOCTD
YCTPOIACTBA NPV UCNONb30BaHUM NO HA3HAYeHNI0 B
COOTBETCTBIM C YTBEPXKAEHHBIMIN UHCTPYKLMAMN
10 NPUMEHEHNI0.

I13BecTHbIe NPeUMyLLECTBA MOHUTOPUHTA
J1aBNIEHNA BKIIOYAIOT Npe0CTaBneHme
MHOOPMALIAK O TEMOZUHAMUYECKOM COCTOAHNM
MaLVEHTa, YTO MOKET CoCo6CTBOBATH
ONTUMMU3ALIAM MPUHATIAA KNMHINYECKUX PeLLieHNii Ha
0CHOBE JaHHbIX 1Sl BMELLATeNbCTBa,
HEo0X0ZMMOro ¢ MeZIMLINHCKOM TOUKM 3peHIs,

1 (Mn1) NOBTOPHOIA KNUHYECKON OLIEHKM.

[laHHoe ycTpOiiCTBO NpefHa3HaueHo Ans
NCNONb30BaHINA MeAULIHCKIMIN PabOTHIKaMU,
npoLueawmmu obyyeHue besonacHomy
MCNONb30BaHINI0 FeMOANHAMUYECKVX TEXHONOM VIl 1
KMMHUYEeCKOMY NPUMEHEHII0 MOHUTOPUHTA
[aBNeHNA B apTepuanbHoOi IMHUK, B pamKax
COOTBETCTBYIOLLVX PEKOMEHAALINIA, AeACTBYHOLUX B
NeyebHOM yupexaeHIu.

Edwards, Edwards Lifesciences u norotun co
CTUNM30BaHHOIA OyKBOIA E ABNAIOTCA TOBApHBIMU
3Hakamu Edwards Lifesciences Corporation. Bce
MpouYe TOBapHble 3HaKM ABNAIOTCA
CO6CTBEHHOCTbIO UX COOTBETCTBYIOLLMX
BNajenbLes.
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2.0 [lpepnonaraemoe
ucnonb3o0BaHue/LeneBoe
Ha3HayeHue

Ha60p ANA MOHWUTOPWHIA aBNeHNA NpeaHa3HayeH
[NA MOHUTOPWUHTA laBNEHNA NPU NOAKNIOYEHUN K
KateTepy AnA MOHUTOPUHIa iaBIEHNA 1
COBMECTUMOMY UHCTPYMEHTY ANIA MOHUTOPUHTA
[laBJIeHUA.

3.0 [oka3aHud

Komnnekr ana MOHUTOPUHIA aBNeHNA
npeaHa3HayeH AnA naluneHToB, KOTOPbIM NOKa3aH
MOHUTOPUHT BHYTpUCOCYAnCTOro,
BHYTPUYEPENHOTO NN BHYTPUMATOYHOTO
[aBJIeHUA.

4.0 MpotuBonokasaHua

He cyuiectyeT abcontoTHbIX NPOTUBOMOKA3aHMi K
NPUMEHEHINI0 KOMTIIEKTA N1 MOHUTOPUHTA
[ABNIEHIA Y NALNEHTOB, KOTOPbIM TpebyeTcs
WNHBA3UBHbI/ MOHUTOPUHT JaBneHus. Mpu
MOHUTOPUHTE BHYTPUYEPETHOTO AABNIEHNA He
C1efiyeT UCOIb30BaTh YCTPOIACTBA NPOMBIBKI.

5.0 Mpepynpexpenna

+ He ncnonb3ayiite ycrpoiictBo npombiBKM
npy MOHUTOPUHTE BHYTPUYEpenHOro
AaBneHus.

« [Inq naumeHToB, y KOTOpbIX 06beM
BBOAVMON XXUAKOCTU 10JKEH ObITb
CTPOro OrpaHNyYeH, TaKMX KaK JeTh n
HOBOPOXJEHHbIe, CeAyeT UCNonb30BaTb
MHQY3MOHHDII HACOC, NOAKNIOYEHHDII
nocnef0BaTeNbHO C yCTPOIiCTBOM ANA
NpoMbiBaHuA, YT06bl TOUHO 103UPOBaATb
MUHUMANbHOE KONMYEeCTBO
NPOMbIBOYHOTO PacTBOpa, HYXHOe ANA
nojAepxaHuA NPOXoAUMOCTH KaTeTepa, u
B T0 Xe Bpems o6ecneunBatb
HenpepbIBHbIii MOHUTOPUHT AABNEHUA.
Bbicokoe faBneHue, KOTopoe MoOXeT
€037aBaTbCA MH(Y3MOHHBIM HACcOCOM NpY
onpepieNeHHbIX CKOpPOCTAX NOTOKA, MOXKET
nepeKkpbIBaTb OFpaHNYeHKe,
YCTaHOBNEHHOE ANA YCTPOIACTBA
NpPoMbIBKY, TeM (ambiM 06ecneynsas
6bICTPYI0 NPOMbIBKY €O CKOPOCTbIO,
onpefenaemoil Hacocom.

+ He nonycl(aﬁre nonagaHuaA ny3bipbKoB
B03AyXa B CUCTEMY MOHUTOPUHIA
AaBneHna, 0co6eHHo NPpU MOHUTOPUHTE
aprTepuanbHoOro faBneHuaA.

« Ecnu paBneHue B cucteme ans
NpoMbIBaHMUs He COOTBETCTBYET
apTepuanbHoMy AaBNeHNI0, MOTYT
BO3HUKHYTb 06paTHBIii TOK KPOBU 1
3aKynopKa Karetepa.

« W36eraiiTe KOHTaKTa C Kpemamu Unu
Ma3AMN MeCTHOT0 NpUMeHeHus, KoTopble
arpeccBHO BO3/€IACTBYIOT Ha
nonumepHble MaTepuanbl.

+ He nonchaﬁTe KOHTAKTa /1eKTpUu4ecknx
coefiHeHNil CKUAKOCTAMM.

- He o6pabatbiBaiite kabenb
MHOFOpa30Boro UCnoNb30BaHus B
aBTOKNaBe.

+ [laHHoe ycTpoiicTBO paspaboTaHo,
npeaHasHayeHo u nocraBnaetca TOJIbKO
INA 0AHOPA30BOr0 NCNOJIb30BAHUA. HE



CTEPUNU3YIATE U HE UCMIONb3YITE o710
ycrpoiicteo IOBTOPHO. Het pannbix,
NOATBePKAAIOLWMX CTEPUNbHOCTD,
anuporeHHoCTb U pa6oTocnoco6HOCTL
[AHHOTO YCTPOICTBA NOC/E NOBTOPHOI
o6pabotku. Takoe feiicTBUE MOXKET
npuBecTyn K 3a6oneBanuio unu
HeXenateNbHOMY ABJIEHNIO, NOCKONbKY
YCTPOIiCTBO MOXeT He pa6oTaTb
M3HayanbHo Npeanosiaraembim o6pasom.

+ HekoTtopble mogenu MoryT copeparb
¢Tanarbl, B YacTHoCTH BewwectBo 130
(mmaTunrekcundranar), KoTopoe MoXKeT
BbI3BaTb PUCK 6ecnnoana unu HapyleHna
pa3BUTUA NPU UCNONb30BaHUN Y AeTeill N
6GepeMeHHbIX MU KOPMALLUX HKEHLLUH.

6.0 Mopapok aencrTBuiA

37an

Npouepypa

[Ins 3anonHeHna cucTembl BbINonHUTE
yKa3aHHble HiXKe feicTBYA.

a) MMpu ncnonb3oBaHUy faTuMKoB 6e3
BCTPOEHHOTO YCTPOIACTBA NPOMBbIBKM
(Snap-Tab) 3anonHuTe cucremy B
COOTBETCTBIUM C IPOTOKOJIOM
MeJULMHCKOTO YUpeXaeHus.

=

Mpn UCMoNb30BaHMN ATUYMKOB CO
BCTPOEHHbIM YCTPOACTBOM
MPOMbIBKIN HE06X0AMMO NOTAHYTH
3a ycTpoiicTBo Snap-Tab, uTo6bl
HauaTb 3anoJIHeHVe, U OTMYCTUTD
ycTpoiicTBo Snap-Tab, uto6eb
MPEeKPaTUTb 3aNONHEHME.

7.0 06HyneHue u KanubpoBka

3T1an

Npouenypa

Jtan | Mpoueaypa

1 | Cobniogas npauna acentuky,
WU3BNEKIUTE KOMMNEKT A MOHUTOPYHTA
JLaBNEHNA U3 CTEPUNBHOIA YaKoBKIA.

2 | NMpyu HeoOXoaMMOCTM NOACOEANHMTE K
CMCTEME MOHUTOPUHTA
JIONONHUTENbHbIE KOMIMOHEHTbI B
COOTBETCTBIM C MPOLEAYPAMMU,
PEKOMEH/I0BaHHbIMM PabOTHUKaMM
MeZULMHCKOTO YUpeX LeHuA.

[TponycTite camoTekom NPOMbIBOUHBIN
pacTBOP CHayana yepes Jatuuik, a
3aTeM yepe3 0CTaBLUNIACA yUacToK
KoMNneKTa, NoBopaunBas
COOTBETCTBYHOLLVE 33MOPHbIe KPaHbl.
Ynanure Bce ny3bipbKu BO3AyXa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Hanuuue
ny3bIpbKOB BO3AyXa B cucTeMe
MOMeT NPUBECTU K SHAYUTENIbHOMY
UCKaXXeHuo Kpl/lBOﬁ AaBJNeHua unu
BO3/YLIHOI 3M6onuu.

3 | llpoBepbTe HafeXHOCTb BCeX
CoeMHEHNIA.

Mpumeuanue. BnaxHbie
COeAAHEHUA 3aTATNBaIOTCA
CNLIKOM TYro U3-3a HanUumnA Ha
X NOBEPXHOCTY BNaru. YpesmepHo
3aTAHYTble COe[UHUTENN MOTYT
TPeCHyTb NN AaTh Teub.

3ameHuTe BEHTUNIMPYeMbl€e Kolnauku
Ha 60KOBbIX nopTax 3anopHbIX KpaHOB
HEBEHTUAKPYEMbIMU KONMaYyKaMu.

NPEAOCTEPEXEHUE. Ype3amepHoe
3aTArMBaHue MOXeT NPUBECTH K
noBpeXAeHnIo faTumKa.

4 | B cOOTBETCTBIM C NPOTOKOJIOM
MeJMLMHCKOTO yupexaeHns
MOMHOCTBI0 yAanuTe BO3AYX U3 NakeTa
renapuHU31POBaHHBIM NPOMbIBOUYHbBIM
PacTBOPOM AN BHYTPUBEHHbIX
BNVBAHNIA.

NPEAOCTEPEXKEHUE. Ecnun He
yAanuUTb BO3JYX U3 NaKeTa, npu
3aBepLueHnm nHPy3um pacTBopa
OH MOXKeT MonacTb B COCYAUCTYIO0
CUCTeMy NaumeHTa.

5 | 3aKpoiiTe poNMKOBbIil 33XIM Ha
Habope AnA BHYTPUBEHHOTO BANBAHMA
11 noAcoefnHuTe Habop K naKety Ana
MPOMBbIBKI MHGY3NOHHOI CUCTEMBI.
MopBecbTe NaKeT Hajl NALMEHTOM Ha
BbICOTE 0KO/0 60 (M (2 ¢yTOB).

[Tpn TaKoit BbicOTe laBNeHIe
HayanbHOro 3aNoSIHeHNA CMCTEMbI
COCTaBUT 0KO0/0 45 MM pT. CT.

10

[onaliTe JaBneHue Ha NaKeT ¢
NMPOMbIBOYHbIM PacTBOPOM ANA
BHYTPUBEHHbIX BANBaHMIA. CKopocTb
MpOMBbIBKY OyaeT M3MeHATbCA B
3aBUCMMOCTY OT Nepenaa AaBneHua
Ha KOHLaX NPOMbIBOYHOTO YCTPOICTBA,
31 mn/ynnn 30 10 mn/y npu
nasnexun 300 Mm pr. cT.

NPEAOCTEPEMEHUE. laBnexua
cBbiwe 300 MM pT. CT. cneayet
usberatb. llpn paBnennn,
npesbiwwatowiem 500 Mm pr. cT.,
MOXeT npon3oiTn cépoc
U36bITOYHOr0 fABNEHNA
(noBbiLIeHNE CKOPOCTH NOTOKa
B KaHane XuaKoctu).

1

MozcoenuHuTe K KateTepy TpyOKy ana
MOHUTOPUHTA ABNEHNA.

6 | CoxmuTe KanenbHLy 1 3anonHuTe ee
MPOMbIBOYHbIM PAaCTBOPOM
HanonoByHy N160 B COOTBETCTBIN C
MpOTOKONOM MEeLNLINHCKOTO
yupexzaeHna. OTKpoiiTe ponvKoBbIil
3AKNM.

12

OTKpoiiTe 3anopHbIii KpaH, NOBEpPHYB
€r0 B CTOPOHY NauneHTa, ytobbl
KMAKOCTb MOLLAA Mo TPy6Kam CUcTeMbl
1 3aM0NHUNA KaTeTep.

NPEAOCTEPEXKEHUE. Mocne
KaXpoii npoueaypbl 6bicTporo
npombiBaHNsA 0CMaTpuBaiiTe
KanenbHuLy, 4To6bl y6eautbca B
TOM, 4TO NOAAEPHKUBAETCA
Heo6XoaUManA NOCTOAHHAA
CKOPOCTb NOTOKa (M. pa3pen
0cnoxHenusa).
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1

OtperynupyiiTe ypoBeHb
BEHTUNALMOHHOTO NOpTa AaTuMKa
(moBepxHOCTI pa3gena uaKoii 1
BO3/iYLUHOII Cpef) Takum 06pazom,
yT06bl OH COOTBETCTBOBAN NONOCTH, B
KOTopoii M3MepAETCA faBneHue
(Hanpumep, ANA NONOCTU CepALA
yCTaHaBAWBAIiTe HOMb B NONOXKEHUN Ha
YPOBHE NPaBoro NpeAcepaus, To ecTb
no dnebocTaTnyeckoil ocu,
onpezendaemoil nepeceyeHnem
CpeaHeii NOAMbILLIEYHOI IMHIK 1
YeTBepTOro MexpebepHoro
NpoMeXxyTka).

CHumute HEBeHTMJ’IMpyEMbIVI Konnayok
11 OTKPOIiTe BEHTUNALMOHHOE
0TBEpCTUE.

BbicTaBbTE HOMb MM PT. CT. Ha
MOHHTOpE.

MpoBepbTe KANNMGPOBKY MOHUTOPA,
NCNoNb3ys PeKOMeH0BaHHYH
NPOVU3BOAMTENEM NPOLIEAYPY.

lpoBepbTe paboTy AaTunKa, NojaB Ha
BEHTUNALMOHHDIIT NOPT AaTumKa
13BECTHbI YPOBEHb AABNEHNA 1
CNOb3yA BOAHBIA WAN PTYTHbIIA
MaHomeTp. Yoeautech, uto
KanubpoBOYHble 3HaUeHNA HaxoAATCA B
npegenax pabouero uanasoua. [lna
MOHUTOPUHTA NeroYHOIA apTepun
KanubpoBky crieyeT BLIMOMHATL NpU
20 MM pT. cT. [inss MOHUTOpUHTa
apTepuanbHoro AaBeHnA Kanuoposky
cnegyet BbINoAHATL npu 100 MM pT. CT.

33Kp0|7|Te BEHTUNIALMOHHOE 0TBEPCTUE
NYCTAHOBUTE Ha MeCTO
HeBeHTI/IJ'IVIpyeMbe/I KONMayok.

OTKpOIATe KaHaJl, COBANHAIOLLNIA AATYMK
W KaTeTep, 1 NPUCTYNuTe K
MOHUTOPUHTY JABNEHNS.

8.0 MNoBcegHeBHOE
o6cnyxuBaHne

Mpu ycTaHoBKe HynA 11 KanubpoBKe JaTumka u
MOHUTOPA, a TaKxe Npu 3ameHe Tpybok
MOHUTOPUHT fiaBNeHIA ClieflyiiTe NPpOTOKoaM U
npovesypam, MPUHATHIM B MeULMHCKOM
yupexgeHnm.

3T1an

Npouepypa

1

PerynupyiiTe HyneBoe pedepeHTHoe
3HaueHne JaBNEHNA NPU KAXKLOM
U3MEHEHUV MONIOXKEHNA MaLMeHTa.

MPEAOCTEPEXKEHUE. NMpu
NOBTOPHOII NpoBepKe HynA n
KanubpoBKM Npex /e Yem OTKpbITb
BEHTUNALMOHHDIN NOPT faTuMKa,
4T06bI OH CO06LIANCA C
aTmocdepoii, noBepHUTe
3anopHblii KpaH B CTOPOHY
nauvenTa.

Mepuognyecku nposepaiite TpyoKu 1
KONMayku aT4NKOB Ha npeameTt
ny3bIpbKOB Bo3ayxa. (nepyeT Takxe
NpOBEPATb, NO-NPEXHEMY 11 NNOTHO
MPUrHaHbl CoefMHUTENbHbIE TPYOKY 1
3anopHble KPaHUKy.




Jtan | Mpoueaypa

3 | Mepuoanueckn cneayet Habntoaath 3a
KanenbHuLeid, IpoBepAs CO0TBETCTBYE
CKOPOCTU MOCTOAHHOIA NPOMbIBKIA
Xenaemoil BennyuHe.

9.0 OcnoxHeHus
9.1 Cencuc m uHpeKyma

3arpA3HeHue yCTpoilCTBa ANA U3MepeHnsa
[JaBJeHNs MOXeT NPUBECTU K NONOMKUTENbHBIM
pe3ynbratam npiu nocese. B3ATne 06paswos kposM,
B/NBAHINE XWAKOCTEN U KaTeTepu3aLUOHHbIN
TPOM603 COMPOBOXAAKTCA NOBBILIEHHBIM PUCKOM
cenTuLemum u baktepuemun.

9.2 U36biTouHas uHdysusa

Mpu pasnexuu 6onee 300 MM pT. CT. CKOPOCTb
MOauN PacTBOPa MOXET CTaTb CINLLIKOM BbICOKOIA.
3710, B CBOI 0Yepe/ib, FPO3T NOTEHLMANbHO
0MacHbIM MOBbILLIEHMEM apTepUANbHOO AaBReHIs
1 runepBonemumei.

9.3 Bo3pywHas 3m6onua

Bo3ayx MoxeT nonacTb B 0praHu3M navmeHTa
yepes3 3anopHble KpaHbl, HenpeyMblLLIeHHO
0CTaBMeHHble OTKPITbIMY, BCNEACTBIE CNyUaiiHoro
pa3beauHeHNA YCTPOiCTBA M3MepeHNa aBneHus,
WNI B TOM C1yYae, eCIN 0CTaTOUHbIE NY3bIpbKM
BO3Z1yXa 6bInN NPU NPOMbIBKE BbITECHEHbI B
KPOBEHOCHYH0 CUCTEMY NaLeHTa.

9.4 AHomanbHble NOKa3aTenu AaBneHus

Moka3areny JaBneHuA MOTyT pe3Ko U3MeHATHCA B
pe3ynbTaTe HenpaBubHOi KanuopoBKi,
ocnabrnexuns CoefMHeHNi UM NoNajaHuA Bo3Ayxa
B CUCTEMY.

NPEAYNPEMEHUE. AHomanbHbie noKkasaHua
ZaBNeHNA AOMKHbI COOTHOCUTbCA C
KNUHUYECKUMU NPOABNEHUAMU COCTOAHUA
nauveHTa. llepep Hauanom npouenypbi
npoBepbTe paboTy AaTunKa AaBNeHUs,
nojaB U3BeCTHOE laBNeHNe.

JlononHuTeNbHbIE PUCKY BKIKYAIOT KPOBOMOTEPIO,
06pa3oBaHue TPOM60B 1 3M60/10B,
TUNEPBONEMUIO, HEXENATENbHYI0 PeakLio Ha
MaTepuanbl yCTPoiiCTBa, 0XKOrM W NoparkeHue
NEKTPUYECKIIM TOKOM, HeHazeXxaLLlyto/
HenpeaycMOTPEHHYH Tepaniio 1 (W) 3aiepKky
Tepanuu.

10.0 Gopma nocTaBKM

Ecnn ynakoBKa He BCKpbITa 1 He NOBPEXieHa, ee
CopepKIUMOe ABNAETCA CTEPUNbHBIM, a KaHan
KUKOCTI — anuporeHHbIM. He ncnonb3ogatb,
C/M YNIaKoBKa BCKPbITa WM NOBPEX/EHa.
Bu3yanbHo npoBepbTe LENOCTHOCTb YNaKOBKM
nepez ucnonb3opaHuem. He crepunysoBarb
MOBTOPHO.

[JlaHHoe u3genve npeaHa3HayeHo ToIbKo AnA
0/1HOPa30BOro NCnoJib30BaHNA.

11.0 XpaneHue

XpaHuTb B NPOXNaZHoM, CyXoM MecTe.

12.0 Cpok rogHocTy

CpoK rofHOCTY YKa3aH Ha Kaxzoil ynakoske.
XpaHeHue 1 UCnonb30BaHue Nocsie UCTeyeHns
CPOKa FOZAHOCTY MOXKET NPUBECTY K YXYALUEHMHO
XapaKTePUCTUK U3JEMA U CTaTb NPUYMHOI
3a0071eBaHNA WK HEXENATENbHOTO ABJEHNS,

MOCKONbKY YCTPOICTBO MOXET PaboTaTh He TakK, kak
W3HavanbHo Npeanonaranoch.

13.0 TexHnuyeckas NOMOLLb

3a nonyyeHnem TeXHYeCKoil MoMoLLM Mpocbha
00paLLaTbea B OTAEN TeXHUYECKON NOAAePXKN
komnatuu Edwards no cnegytowiemy TenedoHHomy
HoMepy: 47 495 258 22 85.

14.0 Yrunusauymns

[Tocne KoHTaKTa C nawLMeHTOM AaHHOe yCTpOVICTBO
cnefyet pacCMaTpuBaTb Kak bronornyeckm
onacHble 0TX0/bl. yTVIJ'IVIBVIpyVITG B COOTBETCTBUI C
NPOTOKOJIOM MEAULUHCKOTO yUpeXAeHUA
MECTHbIMU HOPMaMU.

MocKonbKy KOMMaHA NOCTOAHHO COBEPLUEHCTBYET
CBOI0 MPOZYKLYIO, LieHbl, TEXHUYECKMe
XapaKTepUCTUKN 1 aCCOPTUMEHT JOCTYMHbIX
MoZeneli MoryT U3MeHATbCA 6e3 yBeOMEHUS.

[Tonb3oBaTenu u (Unu) nauneHTbl JOMKHbI
€006LLaTb 060 BCEX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX
NPOU3BOAMTENI0 U KOMMETEHTHOMY OpraHy
rOCYAAPCTBA-UNeHa, /e HaXOAUTCA NONb30BaTENb
1 (MnK) NALMeHT.

YcnoBHble 0603HaueHus npuseneHbl B KOHLe
3TOro JOKYyMeHTa.

N3penue c cumBonom:

StenLeg

CTepunIn30BaHoO dTUWIEHOKCUAOM.
A uspenue c cumonom:

SE

C(TepuIn30BaHoO U3nyyeHuem.

Komplet za
pracenje pritiska

Medicinska sredstva koja su ovde opisana
mozda nisu sva licencirana u skladu sa
kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju
konkretno u vaSem regionu.

Uputstva za upotrebu
Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu u
kojima su navedeni upozorenja, mere
predostroznosti i preostali rizici koji se odnose
na ovo medicinsko sredstvo.

Ovo su opsta uputstva za podesavanje uobicajenog
sistema za pracenje pritiska. Buduci da se
konfiguracije kompleta i procedure pode3avanja
razlikuju u zavisnosti od preferencija ustanove,
odgovornost je osoblja ustanove da utvrdi tatne
smernice i procedure.

1.0 Opis

Komplet za pracenje pritiska kompanije
Edwards Lifesciences je sterilni komplet namenjen
za jednokratnu upotrebu za pracenje pritiska kada

Edwards, Edwards Lifesciences i stilizovani logotip E
su robne marke kompanije Edwards Lifesciences
Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnitvo
njihovih odgovarajucih vlasnika.
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je postavljen na kateter za pracenje pritiska i na
kompatibilni pretvarac pritiska.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrzala bezbednost i
performanse sredstva za njegovu namenu kad se
koristi u skladu sa utvrdenim uputstvima za
upotrebu.

Poznate prednosti pracenja pritiska ukljucuju
pruzanje informacija o hemodinamskom statusu
pacijenta, $to moZe dovesti do dono3enja
poboljsane klinicke odluke na osnovu podataka za
medicinski neophodnu intervenciju i/ili klinicku
reevaluaciju.

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno da koriste
medicinski strucnjaci koji su obuceni za bezbednu
upotrebu hemodinamskih tehnologija i klinicku
upotrebu pracenja pritiska arterijske linije kao deo
njihovih odgovarajucih institucionalnih smernica.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Komplet za pracenje pritiska je predviden za
pracenje pritiska kada je prikljucen na kateter za
pracenje pritiska i kompatibilni instrument za
pracenje pritiska.

3.0 Indikacije

Komplet za pracenje pritiska namenjen je za
jednokratnu upotrebu i sluzi za upotrebu kod
pacijenata za koje je neophodno pracenje
intravaskularnog, intrakranijalnog ili intrauterinog
pritiska.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu
kompleta za pracenje pritiska kod pacijenata za koje
je neophodno invazivno pracenje pritiska. Kada se
vrsi pracenje intrakranijalnog pritiska ne treba
koristiti uredaje za ispiranje.

5.0 Upozorenja

« Ne koristite uredaj za ispiranje tokom
pracenja intrakranijalnog pritiska.

« Kod pacijenata kod kojih je strogo
ogranicen unos tecnosti kao Sto su deca i
novorodencad, infuzionu pumpu koristite
redno sa uredajem za ispiranje radi
precizne regulacije minimalne kolicine
rastvora za ispiranje potrebne za
odrzavanje prohodnosti katetera,
istovremeno omogucavajuci neprekidno
pracenije pritiska. Visok pritisak, koji moze
generisati infuziona pumpa pri odredenoj
brzini protoka, moze da ponisti
ogranicenja uredaja za ispiranje, Sto moze
dovesti do brzog ispiranja pri brzini koju
regulise pumpa.

+ Ne dozvolite da mehurici vazduha udu u
sistem za pracenije pritiska, narocito kada
vrsite pracenje atrijalnog pritiska.

- Ako sistem za ispiranje nije pod
odgovarajucim pritiskom u odnosu na
krvni pritisak pacijenta, moze do¢i do
povratnog krvarenja i zgrusavanja
katetera.

« lzbegavajte kontakt sa bilo kojom
topikalnom kremom ili masti koja ostecuje
polimerne materijale.

« Ne izlazite elektricne spojeve te¢nostima.



- Kabl za visekratnu upotrebu ne tretirajte u
autoklavu.

+ Ovo medicinsko 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 mozZe da dovede do oboljenja
ili neZeljenog dogadaja jer sredstvo mozda
nece funkcionisati onako kako je prvobitno
predvideno.

« Neki modeli sadrze ftalate, konkretno
DEHP [bis (2-etilheksil) ftalat], koji mogu
da predstavljaju rizik od Stetnog dejstva po
reprodukciju ili razvoj pedijatrijskih
pacijenata, trudnica ili dojilja.

6.0 Procedura

zatim kroz ostatak kompleta
okretanjem odgovarajucih slavinica.
Odstranite sve mehurice.

OPREZ: Ako prilikom postavljanja
ostanu mehurici vazduha, moze
dodi do znacajne distorzije talasne
funkdije pritiska ili vazdusne
embolije.

9 | Zamenite Cepove sa otvorom na
bocnim otvorima slavinica ¢epovima
bez otvora.

OPREZ: Prekomerno zatezanje
moZe da osteti pretvarac.

Korak | Procedura

1 Koristedi asepticnu tehniku, izvadite
komplet za pracenje pritiska iz
sterilnog pakovanja.

2 Po potrebi dodajte dodatne
komponente kako biste kompletirali
sistem za pracenje pomocu procedura
preporucenih od strane osoblja
ustanove.

10 | Stavite kesu sa infuzionim rastvorom za
ispiranje pod pritisak. Brzina protoka ¢e
varirati u zavisnosti od pritiska u
uredaju za ispiranje, 3 =1 ml/hiili 30
+10 ml/h pri 300 mmHg.

OPREZ: Izbegavajte pritisak veci od
300 mmHg. Moze doci do
prekomernog oslobadanja pritiska
(povecana brzina protoka tecnosti
na putu tecnosti) ako je pritisak
veci od 500 mmHg.

11 | PoveZite cevi za pritisak sa kateterom.

3 Uverite se da su sve veze pricvricene.

Napomena: Mokri spojevi podsticu
prekomerno zatezanje zbog
vlazenja nastavaka. Prekomerno
zategnuti spojevi mogu
rezultovati pucanjem ili curenjem.

4 | Uklonite sav vazduh iz kese sa
infuzionim rastvorom za ispiranje, koji
je heparinizovan u skladu sa praksom
bolnice.

OPREZ: Ako se ne ukloni sav
vazduh iz kese, on moze da ude u
vaskularni sistem pacijenta kada
se rastvor potrosi.

12 | Otvorite slavinicu sa strane pacijenta i
sistem za ispiranje kako biste napunili
kateter.

OPREZ: Nakon svakog brzog
ispiranja proverite komoru za
kapanje kako biste bili sigurni da
se neprekidno ispiranje odvija
zZeljenom brzinom (pogledajte
Komplikacije).

7.0 Nuliranjei kalibracija

Korak |Procedura

5 | Zatvorite klemu sa valjkom na sistemu
zainfuziju i prikljucite ga na kesu sa
infuzionim rastvorom za ispiranje.
Okacite kesu priblizno60 cm ( 2 ft)
iznad pacijenta. Ova visina ¢e
obezbediti pritisak od priblizno

45 mmHg za pripremno punjenje
sistema.

1 Podesite nivo ventilnog otvora za
pretvarac (dodirna povrsina tecnost-
vazduh) tako da odgovara komoriu
kojoj se meri pritisak. (Primer: pri
pracenju sréanog pritiska, nulirajte na
nivo desne sr¢ane pretkomore. Ovo je
flebostatska osa, utvrdena presekom
srednje pazusne linije i Cetvrtog
interkostalnog prostora.)

6 | Napunite komoru za kapanje rastvorom
zaispiranje do pola, ili do zapremine
koja je u skladu sa praksom bolnice,
pritiskom na komoru za kapanje.
Otvorite klemu sa valjkom.

2 Uklonite cep bez otvora i otvorite
ventilni otvor ka atmosferi.

3 Podesite monitor tako da oCitava
nula mmHg.

7 Da biste napunili sistem:

a) Zapretvarace bez integralnog
uredaja za ispiranje (uredaj
Snap-Tab), napunite sistem u
skladu sa praksom ustanove.

b) Za pretvarace sa integralnim
uredajem za ispiranje, protok se
dobija povlacenjem uredaja
Snap-Tab, a prekida otpustanjem

4 | Proverite kalibraciju monitora pomocu
procedure preporucene od strane
proizvodaca.

uredaja Snap-Tab.

5 Proverite performanse pretvaraca tako
$to Cete na pretvaraC primeniti poznatu
kolicinu pritiska kroz ventilni otvor
koriste¢ci manometar s vodom ili Zivom.
Vodite racuna da kalibracija bude
unutar radnog opsega. Za pracenje
pulmonalne arterije, obavljajte
kalibraciju pod pritiskom od 20 mmHg.
Za pracenje arterijskog pritiska,
obavljajte kalibraciju pod pritiskom od

100 mmHg.
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Korak | Procedura Korak | Procedura
8 | Dopustite da gravitacija dopremi 6 | Zatvorite ventilni otvor ka atmosferi i
rastvor za ispiranje kroz pretvarac, vratite Cep bez otvora.

7 Otvorite pretvarac ka kateteru i
zapocnite pracenje pritiska.

8.0 Rutinsko odrzavanje

PridrZavajte se smernica i procedura ustanove za
nuliranje i kalibraciju pretvaraca, monitora i
prilikom zamene linija za pracenje pritiska.

Korak |Procedura

1 Podesite referentni nulti pritisak svaki
put kada se promeni nivo pacijenta.

OPREZ: Kada ponovo proveravate
nuliranje ili kalibraciju, iskljucite
slavinicu prema pacijentu pre
nego sto otvorite ventilni otvor
pretvaraca ka atmosferi.

2 Povremeno proveravajte linije i kupole
pretvaraca da li u njima ima vazdusnih
mehurica. Pobrinite se za to da
priklju¢ne linije i slavinice budu dobro
pritvricene.

3 Povremeno posmatrajte komoru za
kapanje kako biste potvrdili da je
brzina neprekidnog ispiranja
odgovarajuca.

9.0 Komplikacije
9.1 Sepsa/infekcija

Kontaminacija opreme za pritisak moZe dovesti do
pojave pozitivnih kultura. Povecan rizik od
septikemije i bakteremije je povezan sa uzimanjem
uzoraka krvi, infuzijom tenosti i trombozom koja je
posledica upotrebe katetera.

9.2  Prekomerna infuzija

Usled pritisaka koji su veci od 300 mmHg mogu
nastati prekomerne brzine protoka. Ovo moZe
dovesti do potencijalno Stetnog povecanja krvnog
pritiska i prekomerne doze tecnosti.

9.3  Vazdusne embolije

Vazduh moze da ude u telo pacijenta kroz slavinice
koje su nepaznjom ostale otvorene, zbog slucajnog
prekida postavke za pritisak ili zbog ubrizgavanja
preostalih mehurica vazduha u telo pacijenta.

9.4  Abnormalna ocitavanja pritiska

Ocitavanja pritiska se mogu brzo i dramaticno
promeniti zbog gubitka pravilne kalibracije, labavih
spojeva ili prisustva vazduha u sistemu.

UPOZORENJE: Abnormalna ocitavanja pritiska
bi trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Pre nego sto
pocnete sa terapijom, proverite funkciju
pretvaraca uz poznatu kolicinu pritiska.

Dodatni rizici ukljucuju gubitak krvi, tromb,
emboliju, hipervolemiju, nezeljenu reakciju na
materijale, opekotine ili elektricni udar,
neodgovarajuce/nenamensko lecenje i/ili kaSnjenje
u pracenju i/ili lecenju.

10.0 Nacin dopremanja

SadrZaj je sterilan i put tecnosti apirogen ako je
pakovanje neotvoreno i neosteceno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili o3teceno. Vizuelno
pregledajte da li je celovitost pakovanja naruSena
pre upotrebe. Nemojte ponovo sterilisati.



Ovaj proizvod je namenjen iskljucivo za jednokratnu
upotrebu.

11.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

12.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na
svakom pakovanju. Cuvanje ili koridcenje nakon
datuma isteka roka trajanja mozZe dovesti do
propadanja proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo moZda nece funkcionisati
onako kako je prvobitno predvideno.

13.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podrsku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.

14.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte
kao biolo3ki opasan otpad. OdloZite na otpad u
skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

Usled stalnih poboljSanja proizvoda, cene,
specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drZave
¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

stenLgeo

sterilizovano etilen-oksidom.
U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

stenil

sterilizovano zracenjem.

Komplet za
pracenje tlaka

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu
licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili
odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

Upute za upotrebu
Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u
kojima se navode upozorenja, mjere oprezai
ostali rizici povezani s ovim medicinskim
proizvodom.

Ovo su opcenite upute za postavljanje uobicajenog
sustava za pracenje tlaka. S obzirom na to da se
konfiguracije kompleta i postupci postavljanja
razlikuju ovisno o preferencijama bolnice,
odgovornost je osoblja bolnice odrediti precizna
pravilai postupke.

Edwards, Edwards Lifesciences i logotip sa
stiliziranim slovom E zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

1.0 Opis

Komplet za pracenje tlaka tvrtke Edwards
Lifesciences sterilan je komplet za jednokratnu
upotrebu koji sluZi za pracenje tlaka kada je
prikljucen na kateter za pracenje tlaka i
kompatibilan pretvornik tlaka.

Ucinkovitost uredaja, ukljucujuci njegove
funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja
sigurnosti i ucinkovitosti uredaja za njegovu
namjenu kada se uredaj upotrebljava u skladu s
odgovarajudim uputama za upotrebu.

Poznate koristi od pracenja tlaka ukljucuju pruzanje
informacija povezanih s hemodinamskim stanjem
pacijenta, $to moZe dovesti do poboljSanog
donosenja klinickih odluka utemeljenih na
podacima pri potrebnim medicinskim

intervencijama i/ili ponovnim klinickim procjenama.

Uredaj je namijenjen za upotrebu zdravstvenim
djelatnicima koji su prosli obuku o sigurnoj upotrebi
hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni
pracenja tlaka arterijskom linijom u sklopu
smjernica svoje ustanove.

2.0 Namjena/svrha

Komplet za pracenje tlaka namijenjen je za pracenje
tlaka kada je prikljucen na kateter za pracenje tlaka
i kompatibilni instrument za pracenje tlaka.

3.0 Indikacije

Komplet za pracenje tlaka namijenjen je za
upotrebu na pacijentima kojima je potrebno
pracenje intravaskularnog, intrakranijalnog ili
intrauterinog tlaka.

4.0 Kontraindikacije

Nisu poznate apsolutne kontraindikacije za
upotrebu kompleta za pracenje tlaka u pacijenata u
kojih je potrebno invazivno pracenje tlaka. Pri
pracenju intrakranijalnih tlakova ne smiju se
upotrebljavati uredaji za ispiranje.

5.0 Upozorenja

- Nemojte ispirati proizvod tijekom pracenja
intrakranijalnog tlaka.

- Zapacijente s ozbiljnim ogranicenjem
tekucine kao Sto su djeca i novorodencad
upotrebljavajte pumpu za infuziju u
kombinaciji s uredajem za ispiranje kako
biste tocno regulirali minimalnu kolicinu
otopine za ispiranje koja je potrebna za
odrzavanje prohodnosti katetera, dok se
istovremeno omogucuje neprekidno
pracenje tlaka. Visoki tlakovi, koje moze
prouzrociti pumpa za infuziju pri
odredenim brzinama protoka, mogu
ponistiti ogranicenje uredaja za ispiranje,
$to mozZe izazvati brzo ispiranje pri brzini
koju odreduje pumpa.

« Nemojte dopustiti da mjehurici zraka udu
u sustav za pracenje tlaka, osobito pri
pracenju tlakova u atriju.

« Ako sustav za ispiranje nije pod
odgovarajucim tlakom u odnosu na krvni
tlak pacijenta, to moze uzrokovati
povratno krvarenje i nakupljanje ugrusaka
u kateteru.
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- lzbjegavajte dodir s bilo kojom topikalnom
kremom ili masti koja napada polimerne
materijale.

+ Nemojte dopustiti da elektricni prikljucci
dodu u dodir s tekucinom.

- Nemojte sterilizirati kabel za viSekratnu
upotrebu u autoklavu.

- Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i
distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. Ovaj proizvod NEMOJTE
PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO
UPOTREBLJAVATI. 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.

« Neki modeli mogu sadrzavati ftalate,
osobito DEHP [bis(2-etilheksil) ftalat], koji
mozZe predstavljati rizik od reproduktivnih
ili razvojnih ostecenja u pedijatrijskih
pacijenata, trudnica ili dojilja.

6.0 Postupak

Korak | Postupak

1 Primjenom asepticne tehnike izvadite
komplet za pracenje tlaka iz sterilnog
pakiranja.

2 Dodajte dodatne komponente po
potrebi kako biste dovrsili sustav za
pracenje primjenom postupaka koje
preporucuje vase bolnicko osoblje.

3 Pobrinite se da svi spojevi budu ¢vrsti.

Napomena: vlazni spojevi dovode
do prekomjerne zategnutosti
podmazivanjem prikljucaka.
Prejako zategnuti spojevi mogu
dovesti do pucanja ili curenja.

4 Uklonite sav zrak iz IV vrecice s
otopinom za ispiranje, koja je
heparinizirana u skladu s pravilima
bolnice.

OPREZ: ako se iz vrecice ne ukloni
sav zrak, taj bi zrak mogao uciu
pacijentov vaskularni sustav kada
se otopina potrosi.

5 Zatvorite stezaljku s kotacicem na IV
kompletu i spojite ga na IV vrecicu za
ispiranje. Objesite vrecicu otprilike

60 cm (2 ft) iznad pacijenta. Na toj ée
visini tlak iznositi otprilike 45 mmHg za
pripremu sklopa.

6 | Drip komoru do pola, ili prema
pravilima bolnice, napunite otopinom
zaispiranje tako da stisnete drip
komoru. Otvorite stezaljku s kotacicem.

7 Za punjenje sustava:

a) Uslucaju pretvornika bez sastavnog
uredaja za ispiranje (uredaja
Snap-Tab), napunite sustav u skladu
s pravilima bolnice.

b) U slucaju pretvornika sa sastavnim
uredajem za ispiranje, protok se
omogucuje povlacenjem uredaja
Snap-Tab, a prekida otpustanjem
uredaja Snap-Tab.




Korak

Postupak

Korak | Postupak

Uz primjenu gravitacijske sile
omogucite dovod otopine, najprije kroz
pretvornik, a zatim kroz ostatak
kompleta tako da okrenete sve
odgovarajuce zaporne ventile. Uklonite
sve mjehurice.

OPREZ: mjehurici zraka u sklopu
mogu uzrokovati znacajno
izoblicenje oblika vala koji
predstavlja tlak ili izazvati zrane
emboluse.

5 Provjerite ucinkovitost pretvornika tako
da primijenite poznatu kolicinu tlaka
na pretvornik kroz otvor za
odzracivanje upotrebom manometra s
vodom ili Zivom. Pobrinite se da je
kalibracija unutar radnog raspona. Za
pracenje tlaka u plu¢noj arteriji
kalibrirajte na 20 mmHg. Za pracenje
arterijskog tlaka kalibrirajte na

100 mmHg.

Zamijenite poklopce s odzracivanjem
na bocnim otvorima zapornih ventila
poklopcima bez odzracivanja.

OPREZ: prekomjerno zatezanje
moZe ostetiti pretvornik.

6 | Zatvorite otvor za odzracivanje tako da
ne bude izlozen atmosferi i zamijenite
poklopac bez odzracivanja.

7 | Otvorite pretvornik prema kateteru i
zapocnite s pracenjem tlaka.

10

[V vreicu s otopinom za ispiranje
stavite pod tlak. Brzina protoka
razlikovat ce se ovisno o tlaku u uredaju
zaispiranje, 3£ 1ml/hili

30 = 10 ml/h pri 300 mmHg.

OPREZ: izbjegavajte stavljanje pod
tlak veci od 300 mmHg.
Olaksavanje predtlaka (povecana
brzina protoka tekucine u putu
tekucine) moze nastupiti pri
vrijednostima vecim od

500 mmHg.

8.0 Rutinsko odrzavanje

PridrZavajte se bolnickih pravila i postupaka za
postavljanje pretvornika i uredaja za pracenje na
nulu te njihovu kalibraciju te za zamjenu cjevcica za
pracenje tlaka.

Korak | Postupak

1

Prikljucite cijevi pod pritiskom na
kateter.

12

Otvorite zaporni ventil kod pacijenta i
isperite sustav kako biste napunili
kateter.

OPREZ: nakon svakog postupka
brzog ispiranja pregledajte drip
komoru kako biste potvrdili da se
primjenjuje Zeljena brzina
neprekidnog ispiranja (pogledajte
odjeljak Komplikacije).

1 Podesite parametar nultog tlaka svaki
put kada se promijeni razina pacijenta.

OPREZ: pri ponovnoj provjeri
postavljanja na nulu i kalibraciji
iskljucite zaporni ventil kod
pacijenta prije nego Sto se otvor za
odzracivanje pretvornika izlozi
atmosferi.

7.0 Postavljanje na nului
kalibracija

Korak

Postupak

1

Prilagodite razinu otvora za
odzracivanje na pretvorniku (sucelje
tekucina-zrak) tako da odgovara
komori u kojoj se mjeri tlak. (Na
primjer, ako se radi o kardioloskom
pracenju, postavite na nulu u razini
desnog atrija. To se izvodi na
flebostatskoj osi koja se odreduje
prema sjeciStu srednje aksilarne linije i
Cetvrtog medurebrenog prostora.)

Uklonite poklopac bez odzracivanja i
izloZite otvor za odzraCivanje atmosferi.

Podesite uredaj za pracenje tako da
oCitava nula mmHg.

Provjerite kalibraciju uredaja za
pracenje primjenom postupka koji
preporucuje proizvodac.

2 Povremeno provjeravajte ima li u
gjevcicama i kupolama pretvornika
mjehurica zraka. Pobrinite se da
Gjevcice za povezivanje i zaporni ventili
budu ¢vrsto spojeni.

3 Povremeno pregledajte drip komoru
kako biste potvrdili da se primjenjuje
Zeljena brzina neprekidnog ispiranja.

9.0 Komplikacije
9.1 Sepsa/infekcija

Pozitivnu krvnu kulturu moZe uzrokovati
kontaminacija sklopa za mjerenje tlaka. Povecani
rizici od septikemije i bakterijemije povezani su s
uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucine i trombozom
povezanom s kateterom.

9.2 Prekomjerna infuzija

Preveliku brzinu protoka mogu uzrokovati tlakovi
vedi od 300 mmHg. Zbog toga moze doci do
moguceg Stetnog povecanja krvnog tlaka i
prekomjernog unosa tekucine.

9.3  Zracni embolusi

Zrak moZe udi u pacijenta kroz zaporne ventile koji
su nenamjerno ostali otvoreni, uslijed sluajnog
odspajanja sklopa za mjerenje tlaka ili zbog
preostalih mjehurica zraka koji su tijekom ispiranja
usli u pacijenta.

9.4 Neuobicajena ocitanja tlaka

Ocitanja tlaka mogu se promijeniti brzo i drasti¢no
uslijed neispravne kalibracije, slabo pricvr3cenih
spojeva ili zraka u sustavu.

UPOZORENJE: neuobicajena ocitanja tlaka
moraju odgovarati klinickim znakovima
pacijenta. Provjerite funkciju pretvornika s
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pomocu poznate kolicine tlaka prije uvodenja
terapije.

Dodatni rizici ukljucuju gubitak krvi, trombe,
emboluse, hipervolemiju, nuspojavu na materijale,
opekline ili strujni udar, neodgovarajuce/
nenamjeravano lijecenje i/ili odgodu u pracenju i/ili
lijecenju.

10.0 Nacin isporuke

Sadrzaj je sterilan, a put tekucine apirogen ako je
pakiranje neotvoreno i neosteceno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno.
Prije upotrebe vizualno provjerite je li doslo do

narusavanja cjelovitosti pakiranja. Nemojte
ponovno sterilizirati.

Ovaj je proizvod iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

11.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

12.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju.
Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja moze
dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili
Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece
funkcionirati kako je izvorno predvideno.

13.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

U UK-u: 0870 606 2040
14.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s uredajem
kao s bioloski opasnim otpadom. OdloZite ga u
otpad u skladu s pravilima bolnice i lokalnim
propisima.

Zbog stalnih pobolj3anja proizvoda, cijene,
specifikacije i dostupnost modela podlozne su
promjeni bez obavijesti.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

e

steriliziran je etilen-oksidom.
S druge strane, proizvod na
kojem se nalazi simbol:

SErn

steriliziran je zracenjem.



Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerklarung B Significado de los simbolos B Legenda dei simboli

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
. ) Enthélt Phthalate oder
Contains or presence of Traces ou présence de . . . .
A ! kann Spuren von Contiene o hay presencia | Contiene o sono presenti
Phthalates: phtalates : phtalate de Phthal halten: de fialatos: Dil2 ftalati di (2-etilesil
bis (2-ethylhexy) bis (2-¢thylhexyle) thalaten enthalten: _deftalatos: Di[2- alati: di (2-etilesil)
DEHP hthalate (DEHP) (DEHP) Bis(2-ethylhexyl) etilhexil] ftalato (DEHP) ftalato (DEHP)
P phthalat (DEHP)
. — Zum einmaligen
@ Single use Ne pas réutiliser Gebrauch Un solo uso Monouso
AT‘ Keep dry Tenir au sec Vor Nasse schiitzen Mantener seco Mantenere asciutto

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Rx on |y law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
to sale by oron the order | tosale by oronthe order | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosaleby oron the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
Conformité Européenne C((:Tr:;(;rrl:\;teeeculir)o g:?ﬁr\],e Conformité Européenne | - Conformité Européenne |  Conformité Européenne
c € Q (CE Mark) of TUV SUD SUDqProg(]iuct Service (CE-Kennzeichnung) der (Marca CE) de TUV SUD (Marchio CE) di TUV SUD
o Product Service GmbH GmbH (organisme TUV SUD Product Service Product Service GmbH Product Service GmbH
(notified body) notif?e’) GmbH (Benannte Stelle) | (organismo notificado) (ente notificato)
Authorized Représentant autorisé Bevollmdchtigter in der Representante Rappresentante
E representative in the dans la Communauté Europaischen autorizado enla autorizzato nella
European Community/ européenne/I'Union Gemeinschaft/ Comunidad Europea/ Comunita Europea/
European Union européenne Europaischen Union Union Europea Unione Europea
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
Model Number Référence Modellnummer Ndmero de modelo Numero di modello
A (aution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
i Consult Instructions for Consulter le mode Gebrauchsanweisung auf instruEgir(l);uel:edlea;so en Consultare le istruzioni
T yeisivinss use on the website d'emploi sur le site Web der Website beachten ol sitio web per I'uso sul sito Web

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

BH

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d'emploi sur papier ou le
mode d'emploi au
format électronique

Gebrauchsanweisung
beachten oder
elektronische

Gebrauchsanweisung

beachten

Consulte las
instrucciones de uso o las
instrucciones de uso
electronicas

Consultare le istruzioni
per I'uso o le istruzioni
per I'uso elettroniche

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Follow Instructions for
Use on the website
eifu.edwards.com

Consulter le mode
d’emploi sur le site Web
eifu.edwards.com

Siehe
Gebrauchsanweisung
auf Website
eifu.edwards.com

Siga las instrucciones de
uso en el sitio web
eifu.edwards.com

Consultare le istruzioni
per 'uso sul sito Web
eifu.edwards.com

Follow Consulter le Gebrauchsanweisung Siga las Consultare le
instructions for use mode d'emploi lesen instrucciones de uso istruzioni per I'uso
@ Non-DEHP Sans DEHP Nicht DEHP-haltig Sin-DEHP Non contiene DEHP
E Sterilized using Stérilisé a Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con
ethylene oxide I'oxyde d'éthyléne sterilisiert oxido de etileno ossido di etilene
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English

Francais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

=D

Sterilized using
irradiation

Stérilisé par irradiation

Durch Bestrahlung
sterilisiert

Esterilizado
con radiacion

Sterilizzato
mediante radiazioni

Use-by date

Date d'expiration

Verwendbar bis

Fecha de caducidad

Utilizzare entro

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
- " . . Condicional con A compatibilita
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher respecto a AM RM condizionata
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Importer Importateur Importeur Importador Importatore

Ne pas utiliser si le

Bei beschddigter

Non utilizzare se la

5|80 ® @ B> X \®n1a

Do not use if package is - Verpackung nicht No lo utilice si el envase confezione &
conditionnement est P ;
damaged and consult ) verwenden und estd dafiado y consulte danneggiata e
. ) endommagé et consulter . . ) ORI
instructions for use . . Gebrauchsanweisung las instrucciones de uso consultare le istruzioni
le mode d'emploi ,
beachten per I'uso
Single sterile Systéme de barriere Einfaches Un dnico sistema de Sistema a singola
barrier system stérile unique Sterilbarrieresystem barrera estéril barriera sterile
T Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
Uniaue device identifier Identifiant Einmalige Identificador inico Identificatore univoco
q unique du dispositif Produktkennung del dispositivo del dispositivo
Das Produkt an einem . .
Sy Conserver dans un Guérdese en un Conservare in un luogo

Store in a cool, dry place

endroit frais et sec

kiihlen, trockenen
Ortlagern

lugar fresco y seco

fresco e asciutto

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. B Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de
ce produit. M Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. B Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el
etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto.

Lijst met symbolen M Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynopvnpa cupforwv M Legenda de simbolos

Nederlands Dansk Svenska EN\nvikd Portugués
Bevat ftalaten of ftalaten " . . UEPIEX§I.¢GGA'KEF , Contém ou estao
, S Indeholder ftalater: bis Innehaller eller har spar EVROELS 1) {XvN aUTeV: .
zijn aanwezig: bis e . presentes ftalatos:
(2-ethylhexyl) ftalat av ftalater: bis(2- @Bahikag bt . .
(2-ethylhexyl)ftalaat ftalato de bis (2-etil-
DEHP (DEHP) etylhexyl) ftalat (DEHP) (2-cuBuroeéuho) )
(DEHP) . hexilo) (DEHP)
otépag (DEHP)
@ Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engdngshruk Miag xpriong Uso tnico
? Droog houden Opbevares tort Forvaras torrt Aompeite oteyvo Manter seco

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.

(aution: 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.
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Nederlands Dansk Svenska EN\nvikd Portugués
Conformité Européenne Conformité Européenne | Conformité Européenne Conformité Européenne | - Conformité Européenne
Q (CE-markering) van.TUV (CE-maerke) fraTOVSUD | (CE-mirke) for TV SUD (0nuaven CE) tg TUV (Marcagdo CE) da TUV
- SUD Product Service . : SUD Product Service SUD Product Service
o Product Service GmbH Product Service GmbH , .
GmbH (aangemelde (bemyndiget orqan) (anmilt organ) GmbH (kowvomoinpévog GmbH (organismo
instantie) yndigetorg 9 0pYaVIoHOC) notificado)
Geautoriseerde Autoriseret repraesentant Auktorlser{id E€ovatodotnpévog Representante
S . - representant inom ) :
vertegenwoordiger in de i Det Europaeiske . QUTITPOOWMOC OTNV autorizado na
Europeiska PR . .
Europese Gemeenschap/ Feellesskab/Den gemenskapen/ Evpwnaikn Kowotnta/ Comunidade Europeia/

Europese Unie

Europziske Union

Europeiska unionen

Evpwmaikn Evwon

Unido Europeia

Lk

Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotiig Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurg Data de fabrico
LOT Lotnummer Partinummer Lotnummer Apt6poc Maptidac Nimero de lote
Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1B6c povtéhou Nimero do modelo
A Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoaoxn Aviso
Raadoleeq de YupBouheuteite Tig
— ebruiksaznw?zin 0 Se brugsanvisningenpd | Se bruksanvisningen pa odnyiec xpriong mov Consultar as instrugdes
EE] 12385704016 g de websijte 9P hjemmesiden webbplatsen avagépovTal oty de utilizagdo no website
eifu.edwards.com eifu.edwards.com TomoBeoia web eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

=

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of de
elektronische
gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen,
eller se elektronisk
brugsanvisning

Se bruksanvisningen
eller den elektroniska
bruksanvisningen

YupBouheuteite Tig
odnyiec xprion¢ i
OUpBOVAEUTEITE TI
N\eKTPOVIKEC 0dnyieg
xefiong

Consultar as instrugdes
de utilizagao ou
consultar as instrugoes
de utilizacao eletronicas

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de
gebruiksaanwijzing op
de website
eifu.edwards.com

Folg brugsanvisningen
pa hjemmesiden
eifu.edwards.com

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen
eifu.edwards.com

AxohouBeite Tiq 0dnyieg
XpHong mou avagépovtat
oTnv tomoBeoia web
eifu.edwards.com

Sequir as instrugoes de
utilizacdo no website
eifu.edwards.com

Volg de Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen Axohoufette ti Sequir as
gebruiksaanwijzing gorg 9 ) 9 odnyieg xprong instrucdes de utilizacdo
@ Niet-DEHP Ikke-DEHP DEHP-fri Aev mepiéyel DEHP Sem DEHP
Gesteriliseerd met Steriliseret ved Steriliserad Anooteipuyiévo e Esterilizado com
behulp van brug af ethylenoxid med etylenoxid Xenon OEEI(S.IOU o oxido de etileno
ethyleenoxide aiBuheviou
Gesteriliseerd met Steriliseret ved brug af Steriliserad med Anootelpwpévo pe Esterilizado por
SEEL behulp van straling bestraling stralning xprion axtvoBodiag irradiacdo
Vervaldatum Dato for sidste Sista forbrukningsdag Huepopnvia Aéng Data de vencimento
anvendelse

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamootelpwvete

Nao voltar a esterilizar

> X|® g

Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo pirogénico
- Aogahéc o mepiBaNov I -
MRI-veilig onder . I \ . Utilizagdo condicionada
bepaalde voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig HAYVITIKTIC TOHOYPaQIaC em ambiente de RM
(MR) umo mpoiimoBéoeig
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Nederlands Dansk Svenska EN\nvikd Portugués
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt | latpotexvohoyikd mpoidv Dispositivo médico
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
Niet gebruiken als de M ikke anvendes, hvis .y Mn xpnongoqonenre n Nao utilizarse a
o . Anvénd inte om GUOKEVAGia £XEL UTTOOTE .
verpakking is beschadigd emballagen er " . N , embalagem estiver
. forpackningen dr skadad {npd kat o
en raadpleeg de beskadiget, og se - . danificada e consultar as
. L S och se bruksanvisningen OUpBOVAEUTEITE TIC . « I
gebruiksaanwijzing brugsanvisningen Snvicc Yo instrugdes de utilizacao
00NYlEg Xpriong
O Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt Enkelt sterilt Zotnja Hovou Sistema de barreira
N . AMOOTEPWHEVOY o "
barriéresysteem barrieresystem barridrsystem ) tnica esterilizada
ppaypov
Hoeveelheid Mzngde Antal loadtnta Quantidade
AmokheloTikO
uDI Unieke Unik Unik AVaYVWPLOTIKO Identificador tinico
instrumentidentificatie udstyrsidentifikation produktidentifiering LATPOTERVONOYIKOD de dispositivo
TipoiovTog
SN Op een koele en droge Skal opbevares " Ouldaoete o€ Guardar num
FaN plaats bewaren keligt og tort Forvara svalt och torrt. dpoaepd kat Enpod xwpo local fresco e seco

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. l Obs!
Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna produkt. B Inpeioon: Evééyetaiva pnv cupmepthapfavovtal 0Aa ta oUpoa ot orpaven autol Tou
npoiévtoc. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Ftalatokat tartalmaz, L, ., . , Inneholder eller kan
Obsahuje ftalaty: di-(2- | illetve ftalatok lehetnek Zawartp S(. lub ObanOSC Obs‘?h a!et?o pritomnost inneholde spor av
; s ftalandw: ftalan bis(2- ftalatov: di(2-etylhexyl) e
ethylhexyl) ftalat (DEHP) jelen: di(2-etilhexil)- etyloheksylu) (DEHP) ftalit (DEHP) ftalater: bis(2-
DEHP ftalt (DEHP) ylohelksy etylheksy)ftalat (DEHP)
® K jednordzovému pouziti Egyszer hasznélatos Do jEd:;;kaSWEgo Na jednorazové pouzitie Til engangsbruk
T‘: Chraiite ped vihkem Tartsa szérazon Chronic¢ przed wilgocia Uchovévajte v suchu Oppbevares tort

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Rx onIy law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device law restricts this device
tosale by oron the order | tosaleby orontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosaleby oron the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
o . ATOV SUD Product Conformité Européenne |- co e Européenne - .
Conformité Européenne Service GmbH (oznakowanie CE) (znacka CE) spoloénosti Conformité Européenne
Q (znacka CE) TUV SUD . nadane przez firme TUV P p . (CE-merke) fraTUV SUD
- . (bejelentett szervezet) o ) TUV SUD Product Service .
o Product Service GmbH ) ) SUD Product Service . . Product Service GmbH
. L Conformité Européenne . GmbH (notifikovana .
(notifikovany subjekt) A, GmbH (jednostke (teknisk kontrollorgan)
(CE-jeldlés) jeldlése A o0soba)
notyfikowana)
Autorizovany zastupce Hivatalos képviseld az Autoryzo.vyany Auto.r'lzgvany ZastUP@ 1 torisert representant i
v Evropském PR przedstawiciel we v krajindch Eurépskeho .
S Eurdpai Kozosségben/ g s . . Det europeiske
spolecenstvi / Wspdlnocie Europejskiej/ | spolocenstva/Eur6pskej

Eurépai Unidban

fellesskap / EU

Evropské unii Unii Europejskiej Gnie
“ Vyrobce Gyértd Producent Vyrobca Produsent
&I Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkdji Détum vyroby Produksjonsdato
Cislo Sarze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
IEI Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
A Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

I:Iﬂ eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle nédvodu
k pouziti na webu
eifu.edwards.com

Olvassa el a hasznalati
utasitast a kovetkezd
honlapon:
eifu.edwards.com

Zapoznaj sie z instrukcja
uzycia zamieszczong na
stronie internetowej
eifu.edwards.com

Precitajte sindvod na
pouZitie na wehovej
stranke
eifu.edwards.com

Se bruksanvisningen
pa nettsiden
eifu.edwards.com

[13]

Postupujte podle névodu
k pouZiti nebo
elektronického

ndvodu k poufZiti

Olvassa el a hasznalati
utasitst vagy az
elektronikus
hasznalati utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczng
instrukcja uzycia

Preitajte si ndvod na
pouZitie alebo si pozrite
elektronicky
ndvod na poufitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Dodr7ujte névod
k pouZiti uvedeny na
webovych strankdch
eifu.edwards.com

Kovesse a weboldalon
talalhaté
hasznalati utasitast:
eifu.edwards.com

Postepowac zgodnie z
instrukgja stosowania na
stronie internetowej
eifu.edwards.com

Postupujte podla ndvodu
na poufZitie na webovej
stranke
eifu.edwards.com

Falg bruksanvisningen
pa nettsiden
eifu.edwards.com

Dodrzujte Kovesse a Postepowac zgodnie z Postupujte podla Fola bruksanvisningen
ndvod k pouziti haszndlati utasitdst instrukgja stosowania ndvodu na pouZzitie 9 9
Bez DEHP Nem tartalmaz DEHP-t Nie zawiera DEHP Neobsahuje DEHP Ikke-DEHP

STERILE|

Sterilizovano
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med
etylenoksid

STERILE Radiacné sterilizovano Besugqrz,assal Wysteryllzow ano przez Stenllzqvane pomocou Sterilisert med strdling
sterilizélva napromienienie oZarovania
Datum pouzitelnosti Felhaszndlhato Data przydatnosd do Détum spotreby Utlgpsdato

uzycia (,Zuzy¢ do”)

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja jra

Nie sterylizowac

Opakovane nesterilizujte

M3 ikke resteriliseres

@l |9

postupujte podle ndvodu

hanem olvassa el a

uszkodzone, i zapoznac

poskodeny, a precitajte si
ndvod na pouZitie

pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

ponownie
Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Produkt mozna
bezpiecznie stosowac w
Bezpecné i ze}chovanl Feltételekkel érodowisku badari Podmienene bezpecné MR-sikker under
specifickych o metoda rezonansu . .
. MR-kompatibilis S v prostredi MR spesifiserte forhold
podminek MR magnetycznego, jesli
zostang spetnione
okreslone warunki
Zdravotnicky prostfedek Orvostechnikai eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr
% Dovozce Import6r Importer Dovozca Importer
Nepouzwegte, pOKUd Je Ne haszna’IJa,’hﬁ a Nie StOSOWé?(,'jESh Nepouzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis
@ obal poskozeny, a csomagolds sérilt, opakowanie jest

k pouziti haszndlati utasitdst sie zinstrukcja uzycia
Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system Systém jednej Enkelt, sterilt
sterilni bariéry gatrendszer bariery sterylnej sterilnej bariéry barrieresystem
QTY MnoZzstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
UDI Jedinecné Cislo zafizeni Egyedi eszkozazonosito %;ﬁmrf:g;gk:gtgr Jedlne;ng/r:]%ecrll;lﬁkator Unik enhetsidentifikator
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a suchém misté.

helyen tartandd

suchym miejscu

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk

. ) P Przechowywaé w .
S i Uskladnéte na chladném Hiivs, szdraz . Skladujte na chladnom -
A -~ chtodnymi a suchom mieste Oppbevares tort og kjalig

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. B Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbélum.
B Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. B Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené
vSetky symboly. B Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen.

Merkkien selitykset B Jlerenaa Ha cumBonute M Legenda de simboluri B Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

Suomi bbarapcku Roména Eesti Lietuviy
msa?tiiltfiglsaalttsgz t-tgfs(z- Hacmmﬁ”gfaﬁg?” Contine sau prezinta Sisaldab ftalaate: Sudétyje yra ftalaty: bis-
. 1€)a. ISt ’ ftalati: di (2-etilhexil) bis(2-etiiiilheksiiil) (2-etilheksil) ftalatas
oEnp etyyliheksyyli)ftalaatti onc(2-etunxekcun) falat (DEHP) ftalaat (DEHP) (DEHP)
(DEHP) ¢ranat (DEHP)
@ Kertakdyttdinen 3a efiHoKpaTHa ynoTpeba De unica folosinta kUa 2?::;?:;';(55 Vienkartinio naudojimo
T‘ Pidd kuivana [la ce nazu cyxo A se pdstra uscat Hoida kuivalt Laikykite sausoje vietoje

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

eifu.edwards.com

ynotpe6a Ha yebcaiiTa
eifu.edwards.com

web eifu.edwards.com

Rx 0n|y law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to | law restricts this device to
sale by or on the order of | sale by oron the order of | sale by oron the orderof | sale by oron the orderof | sale by oron the order of
a physician. a physician. a physician. a physician. a physician.
Tov SUD'Pro.duct. Service | Conformité Européenne | ¢ i Européenne | TUV SUD Product Service | TUV SUD Product Service
) GmbH:n (ilmoitettu (CE mapkmpoBka) Ha TUV ) e . o -
Q . e o . (marcaj CE) al TUVSUD | GmbH (teavitatud asutus) GmbH (notifikuotoji
- laitos) myontama SUD Product Service . "y ] I Y
o " . Product Service GmbH Conformité Européenne jstaiga) Conformité
Conformité Européenne GmbH (HoTnduumpaH . : « : .
T (organism notificat) (CE-mark) Européenne (CE Zymé)
(CE) -merkinta OpraH)
Valtuutettu edustaja :":"cigrﬁfgl Reprezentant autorizat in Volitatud esindaja Jgaliotasis atstovas
E Euroopan yhteisossa / bea Comunitatea Europeana/ Euroopa Uhenduses / Europos Bendrijoje /
. EBponelickata 06wHocT/ ) < " O
Euroopan unionissa E ; Uniunea Europeana Euroopa Liidus Europos Sajungoje
BPOMeNcKkIA Cbio3
“ Valmistaja Mpow3BogwTen Producator Tootja Gamintojas
&I Valmistuspdivamdara [laa Ha npon3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Erdnumero MaptnaeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris
Mallinumero Homep Ha mogena Numédr model Mudeli number Modelio numeris
A Tarked huomautus BHumaHue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
) Katso kéyttoohjeet Hanpasere crpagka c Consultati instructiunile Palgn I.uggge . Ir. naudojimo instrukcijas,
eifu.edwards.com . NHCTPYKLMHTe 33 e 2 kasutusjuhiseid, mille . ¥
[]E +18885704016 verkkosivustolta de utilizare de pe site-ul pateikiamas svetainéje

leiate veebisaidilt
eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

Hanpagete cnpaBka ¢ . -
Consultati instructiunile e |y I .
e 1 ) NHCTPYKLMHNTE 33 A ’ .| Tutvuge paberkandjal vdi | Zr.naudojimo instrukcijas
Katso kdyttoohjeet tai de utilizare sau consultati p .
A ynotpeba unn X L I elektroonilise arba elektronines
sahkoiset kayttoohjeet instructiunile de utilizare L L "
€NeKTPOHHUTE P . kasutusjuhisega naudojimo instrukcijas
in format electronic
WMHCTPYKLWY 3a ynoTpeba
Noudata kdyttoohjeita, | Cna3gaiite uHcTpykuumTe | Respectatiinstructiunile o . . Vadovaukités naudojimo
) . A Jargige kasutusjuhendit, . I
cifu.edwards.com jotka ovat 3aynotpeba, napeHn | de utilizare disponibile pe D2 L instrukcijomis,
1888570 4016 . o : mille leiate veebisaidilt 4 . -
+ verkkosivustolla Ha yebcalita site-ul web . pateikiamomis svetainéje
. . . eifu.edwards.com .
eifu.edwards.com. eifu.edwards.com eifu.edwards.com eifu.edwards.com
Noudata kiyttohjeita Cna3Baiite uHcTpykumute | Respectati m;trucpumle Jirgige kasutusjuhendit Vadqvautls qgudgjlmo
3a ynotpeba de utilizare instrukcijomis
@ i sisalld DEHP:ta He coabpxa DEHP Nu contine DEHP Mitte-DEHP Ne DEHP
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Suomi Bbnrapcku Romana Eesti Lietuviy
H Steriloitu etyleenioksidilla Crepunnuparo ¢ S}enhzaF - . Ster|l|§egr|tud Sterilizuota etileno oksidu
eTUNEHOB OKCMA oxid de etilena etiileenoksiidi kasutades
STERILE| R | Steriloitu sateilyttamalla Crepunuupaio Sterilizat prin iradiere . S ten] iseeritud Sterilizuota Svitinant
obnbuBaHe kiiritamist kasutades
- T - T Naudoti iki
g Viimeinen kayttopaiva (poK Ha rogHoCT Data expirarii Kolblik kuni nurodytos datos
Al steriloi uudelleen He crepunusupaiire Anu se resteriliza Kirge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite
MOBTOPHO
M Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Ohutu
& Ehdolhsesp turvallinen be3onacHo npu MR npu Conditionat RM magnetresongnts— Salyginis MR
A magneettikuvauksessa onpezesneHu ycnosua ’ tomograafias
teatud tingimustel
Ladkinnallinen laite MeauunHcko usgenne Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
% Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
" fla e ce wsnon3sa, ako Anu se utiliza daca "
Ald kdytd, jos pakkaus on | onakoBkara e noBpepeHa, . . Arge kasutage, kui Nenaudoti, jei pakuoté
S0 . ambalajul este deteriorat. . . P N
vahingoittunut, jakatso | u HanpaBeTe cnpaBKa ¢ .. - pakend on kahjustatud, ja | paZeista, ir Zr. naudojimo
N Consultati instructiunile S ) "
kéyttdohjeet NHCTPYKLMUTE 32 ST lugege kasutusjuhiseid instrukcijas
de utilizare
ynotpeba
Yksinkertainen steriili EnvHnuHa crepunHa Sistem cu bariera sterila Uhekordne steriilne Vieno sterilaus
sulkujarjestelma 6apuepHa cuctema individuala kattesiisteem barjero sistema
QTY Méara Konmuectso (antitate Kogus Kiekis
uDI Laitteen vksiléivé tunnus " EH?%K;;:TZ wa Identificator unical Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
y A p dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
u3aenneTo
S T Sdilytettdva [la ce coxpaHaBa Ha Stocati intr-un Séilitage jahedas Laikyti vésioje,
N kuivassa ja viiledssa XNajiHo, CyX0 MACTO loc rece si uscat ja kuivas kohas. sausoje vietoje

Huomautus: kaikkia symboleja ei valttdmatta ole kdytetty tamén tuotteen pakkausmerkinndissd. B 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCuuKi CUMBOAMN Aa Ca
BK/lloueHU B eTukeTa Ha To3u npozyT. M Nota: este posibil ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. B Markus. Koik simbolid ei pruugi
antud toote etiketil esineda. M Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai.

Simbolu skaidrojums B Sembol Aciklamalari B YcnoBHbie 0603Hauenns B Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu

Tiirkce

Pycckuit

Srpski

Hrvatski

Vérojama ftalatu

Ftalat icerir veya Ftalat

CozepxuT ¢Tanarbl uam

Sadrziili ima prisustva

Sadr7i ftalate ili su

klatbatne vai satur mevcuttur: bis 113rOTOBNIEHO e I S s
ftalatus: bis(2-etilheksi) | (2-etilhekail ftalat usfraaros 310 | "D Cethelel - o ek bAC
DEHP ftalats (DEHP) (DEHP) (auatunrekcundranar)
Tonbko ana
@ Vienreizéjai lietosanai Tek kullanimlik 0/IHOPa30BOr0 Jednokratna upotreba Za jednokratnu upotrebu
NCNoNb30BaHUA
T Uzglabat sausu Kuru halde tutun bepeub ot Bnaru Drzite suvo Drzati suhim

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.
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LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
CooTBeTCTBME
TpeboBaHMAM AUPEKTUB
Co(ncfé) mtﬁéﬁﬂ:ggeekr;ne TUV SUD Product Service EB(;::aneKmllchggianga Conformité Européenne | Conformité Européenne
Q (SE markejums), GmbH (onayli kurulus) pKip (CE znak) kompanije TUV (oznaka CE) tijela TUV
— pieskir TUV SUD Product o , NoATBepXaeHo o - o .
o Service GmbH (pazinota Conformité Européenne KomnaHued TUV SUD SUD Product Service SUD Product Service
struktara) ’ (CE Isareti) Product Service GmbH GmbH (ovlasceno telo) GmbH (prijavljeno tijelo)
(HOTMdULMPOBAHHDIIA
opraH)
OduumanbHblil
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birliginde/ npeacTaBuTeNb Ovladceni predstavnik u Ovlasteni predstavnik u
Eiropas Kopiena/Eiropas Avrupa Toplulugu'nda B EBponeiickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Savieniba Yetkili Temsilci coobuectae/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponelickom cotoze
M RaZotajs Uretici lpoussoautens Proizvodac Proizvodac
&I Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3BoAcTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
A Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexenue Oprez Oprez
Skatit lietosanas Cnepyiite UHCTPYKLMAM Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za

D}J eifu.edwards.com
+18885704016

instrukciju, kas sniegta
timekla vietné
eifu.edwards.com

Web sitesindeki Kullanim
talimatlarina basvurun
eifu.edwards.com

10 NPUMEHEHNH
Ha Beb-caliTe
eifu.edwards.com

upotrebu na
internet stranici
eifu.edwards.com

upotrebu na
internetskoj stranici
eifu.edwards.com

Skatiet lietoSanas

(M. MHCTpYKLMK No

instrukcljas val Kullanim tali'matlanna npuMeHeHuio 6o Pogledajt'e'uputstvo 7a PogIedaer upute za
DE elektroniskas lietozanas | Y& elektronik kullanim 3NEeKTPOHHbIE upotrebu ili elektronsko | upotrebu ili elektronicke
instrukjas talimatlarina basvurun NHCTPYKLMN 1o uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
np1MeHeHIo
leverojiet lietosanas Web sitesindeki Kullanim CnepyiiTe MHCTPYKLMAM Pratite uputstva za PridrZavajte se uputa
@ cifuedwards.com | instrukdiju, kas pieejama Talimatlanmi takio edin 10 NpUMeHeHUH upotrebu na za upotrebu na
+18885704016 timekla vietné p Ha Beb-caitTe internet stranici internetskoj stranici

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

eifu.edwards.com

leverojiet lieto3anas Kullanim talimatlarini Cnepyiite MHCTPYKLMAM Pridrzavajte se PridrZavajte se
instrukciju takip edin 10 NpUMeHeHIH uputstva za upotrebu uputa za upotrebu
He conepxut
@ DEHP nesatuross DEHP dedgildir Anatunrekcundranara Bez DEHP Ne sadrzi DEHP
(IEO)]
Sterilizéts ar Etilen oksit kullanilarak (TepunusoBaHo Sterilizovano Sterilizirano
etiléna oksidu sterilize edilmistir STUNEHOKCUAOM etilen-oksidom etilen-oksidom
ﬂ Sterilizéts apstarojot I§|n.I§1ma yo Iu.qu Crepunu3osao Sterilizovano zracenjem Sterilizirano zracenjem
sterilize edilmistir u3nyyeHuem
g Deriguma termin$ Son kullanma tarihi Wcnonb3oBatb A0 Rok koriS¢enja Rok upotrebe
@ Nesterilizet atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosars NemOJt.e.por}ovo NemOJt.e.p.o novno
MOBTOPHO sterilisati sterilizirati
M Nepirogéns Nonpirojeniktir AnvporeHHo Apirogeno Nepirogeno
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LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
lzmantojams MR vide, YcnosHo 6e3onacHo npu Uvjetno siguran kod
ievérojot noteiktus MR Kosullu p Uslovno bezbedno za MR ) 9
- nposeaeHuu MPT pregleda MR-om
nosacijumus
Mediciniska ierice Tibbi cihaz Me,[l,MLlliIHCKOE Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
yCTpoicTBO
% Importétajs ithalati Vimnoptep Uvoznik Uvoznik
Co —— . He ncnonb3oBarb, ecin Ne koristite ako je Nemojte upotrebljavati
Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa S O
A - yNaKoBKa NOBPeX fieHa, pakovanje osteceno i ako je pakiranje oSteceno
bojats, un skatit kullanmayin ve kullanim . ) .
A - . 1 CM. UHCTPYKLMN 1O pogledajte uputstvo za i pogledajte upute za
lietoSanas instrukciju talimatlarina basvurun
NpUMeHeHNIo upotrebu upotrebu
Viena sterilitates S OnnHapHas 6apbepHa Sistem sa jednom Sustav jedne
. s Tek steril bariyer sistemi cncTema ans . . . ..
aizsargslana sistéma sterilnom barijerom sterilne barijere
cTepunmu3aLmm
Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina Kolicina
uDI Unikals ierices Benzersiz cihaz Mz:::;;:‘;;‘g Jedinstveni identifikator | Jedinstveni identifikator
identifikators tanimlayiasi ’ P sredstva proizvoda
ycTpoiicTBa
S ? Uzglabat vésa, Serin, kuru XpaHuTb B NpoXNafHOM, Cuvati na hladnomi Pohranite na hladnom,
- sausa vieta yerde saklayin CyXOM MecTe suvom mestu suhom mjestu

Piezime. Siizstradajuma markgjuma var nebiit ieklauti visi simboli. B Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. B Mpumeyanue. Ha
3TUKeTKaX AaHHOTO U3ennA MoryT yKa3biBaTbcA He Bce cumponbl. M Napomena: Na ambalaZi proizvoda se moZda ne nalaze svi simboli. B Napomena: na
oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.

55




| EC |ReP|

Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Miinchen
Germany

Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L.
Parque Industrial Itabo

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic

08/24

10014984002 B / DOC-0131639 B

© Copyright 2024, Edwards Lifesciences LLC
All rights reserved.

!

Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA

& |0

Edwards Lifesciences B.V.
Verlengde Poolseweg 16
4818 CL Breda, Netherlands

56

Telephone 949.250.2500 Web IFU
800.424.3278
FAX 949.250.2525





