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FloTrac sensor

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

FloTrac sensor

1.To FloTrac compatible monitor (green)
2.To Pressure monitor (red)
3.To IV Set
4. Snap-Tab Device
5. Sensor Vent Port

6.To Patient

T4066

For Single Use Only

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

These are general instructions for setting up a pressure monitoring system and/or
Edwards compatible hardware with the FloTrac sensor. Since kit configurations and
procedures vary according to hospital preferences, it is the responsibility of the
hospital to determine exact policies and procedures.

CAUTION: The use of lipids with the FloTrac sensor may compromise product integrity.

1.0 Concept/Description

The FloTrac sensor is a sterile, single use kit that monitors pressures when attached to pressure
monitoring catheters. When connected to a compatible monitor, the FloTrac sensor minimally-
invasively measures cardiac output and key hemodynamic parameters, which assist the clinician
in assessing the patient's physiologic status and support clinical decisions related to
hemodynamic optimization. They are intended to be used in the surgical and critical care
environments by medical professionals who have been trained in the safe use of hemodynamic
technologies and clinical usage of arterial line pressure monitoring. The disposable sterile cable

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

with a red connector interfaces exclusively with an Edwards cable that is specifically wired for the
pressure monitor being used. The disposable sterile cable with a green connector interfaces
exclusively with the Edwards cables for use with the Edwards arterial pressure based cardiac
output monitoring devices or hardware.

The FloTrac sensor has a straight, flow-through design across the pressure sensors with an integral
flush device.

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

When used with a compatible monitoring platform, the FloTrac sensor provides 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.

2.0 Intended Use/Purpose

The sensors measure an electrical resistance to provide blood pressure and arterial pressure based
cardiac output.




3.0 Indications

The FloTrac sensor is indicated for use in intravascular pressure monitoring. It is also indicated for
use with the Edwards arterial pressure based cardiac output monitoring devices or hardware to
measure cardiac output. They are intended to be used in adult patients.

4.0 Contraindications

There are no absolute contraindications for using the FloTrac sensor in patients requiring invasive
pressure monitoring.

5.0 Warnings

Do not allow air bubbles to enter the setup. See complications section of this IFU
regarding air emboli and abnormal pressure readings.

Do not use the flush device during intracranial 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.

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

May affect product integrity.

6.0 Specifications*

Do not expose electrical connections to fluid contact. May result in electrical shock
to user or patient, and/or arrhythmia.

Do not autoclave the reusable cable as it may affect product integrity.

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.

Compliance to IEC60601-1 is only maintained when the FloTrac sensor is connected
to a patient monitor or equipment that has a Type CF defibrillation proof rated
input connector. If attempting to use a third party monitor or equipment, check
with the monitor or equipment manufacturer to ensure IEC 60601-1 compliance
and compatibility with the FloTrac sensor. Failure to ensure monitor or equipment
compliance to IEC60601-1 and FloTrac sensor compatibility may increase the risk of
electrical shock to the patient/ operator.

Do not modify or alter the product in any way. Alteration or modification may
affect patient/operator safety or product performance.

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

FloTrac sensor

Operating Pressure Range -50to +300 mmHg
Operating Temperature Range 15t040°C
Sensitivity 5.0 V/V/mmHg £ 1%

Nonlinearity and Hysteresis
Excitation Frequency
Excitation Impedance
Phase Shift

Signal Impedance

Zero Offset

Zero Thermal Drift
Output Drift

Sensitivity Thermal Drift
Natural Frequency
Defibrillator Challenge
Leakage Current
Overpressure Tolerance
Shock Resistance

Light Sensitivity

Volumetric Displacement

Flow rate across flush device with IV bag

pressurized to 300 mmHg
Blue Snap-Tab device

+1.5% of reading or £ T mmHg, whichever is greater

dcto 5,000 Hz

350 ohms = 10% with typical Edwards Monitor Cable attached

<5°

300 ohms =+ 5%

<+25mmHg

< +0.3mmHg/°C

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

<+0.1%/°C

40 Hz nominal for a standard kit (48"/12") (122 cm/30.5 cm); >200 Hz for sensor alone
withstands 5 repeated discharges of 360 Joules within 5 minutes delivered into a 50 ohm load
<2y amps at 120V RMS 60 Hz

-500 to +5000 mmHg

withstands 3 drops from 1 meter

< 1mmHg at 6 volts excitation when exposed to a 3400 °K tungsten light source at 3000 foot candles (32,293 lumen/m?)
<0.03 mm3/100 mmHg for transducer without flush device

3+ 1ml/hr

*at 6.00 VDC and 25 °Cunless otherwise stated.

All specifications meet or exceed the AAMI BP22 Standard for performance interchangeability of resistance bridge type blood pressure transducers.

7.0 Procedure

Step | Procedure

Step | Procedure

7 Heparin anticoagulation therapy to be administered per hospital protocol.

1 Ensure that the cables are compatible with the monitors being used. Connect the
reusable cables to the monitors, and turn the monitors on to allow the electronics
to warm up.

8 Close the roller clamp on the IV set and connect the IV set 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.

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

CAUTION: Modifying any FloTrac kit may reduce dynamic response
resulting in compromised hemodynamic monitoring performance.

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

10 Flow is provided by pulling on the Snap-Tab device and discontinued by releasing
the Snap-Tab device.

3 Ensure that all connections are secure but are not overtightened.

4 Connect the sensor cable with the red shield to the reusable cable appropriate for
the pressure monitor.

n Prime system using gravity only (do not pressurize bag) to decrease fluid
turbulence and mitigation of bubbles.

5 Connect the sensor cable with the green shield to the Edwards' FloTrac connecting
cable.

6 Remove all air from the IV flush solution bag.

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. See
complications section of this IFU regarding air emboli.

12 For kits with IV sets attached, open the sensor vent port by turning the stopcock
handle. Deliver flush solution first through the sensor and out through the vent
port, then through the remaining kit by turning the appropriate stopcocks. Remove
all air bubbles.

CAUTION: Significant distortion of the pressure waveform or air emboli
can result from air bubbles in the setup. See complications section of this
IFU regarding air emboli.




Step | Procedure

13 Replace all vented caps on sideports of the stopcocks with nonvented caps.

14 | Mount the sensor on an IV pole using the appropriate clamp and holder. Snap
sensor into place in holder.

15 | Pressurize IV flush solution bag after initial gravity prime. Flow rate will vary with
pressure across the flush device. The flow rate with the IV bag pressurized to
300 mmHg: 3+ 1ml/hr.

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

17 | Flush system per hospital policy.

CAUTION: After each fast-flush operation, observe the drip chamber to
verify that the continuous flush rate is as desired. See complications
section of this IFU regarding clotted catheter and bleed-back, and

overinfusion.

8.0 Zeroing and Calibration

Step | Procedure

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

2 Remove the non-vented cap from the stopcock above the transducer and open the
port to the atmosphere while maintaining sterility of both the inside of the cap
and port.

3 Zero both the bedside monitor and the Edwards monitoring system to the
atmospheric air per monitor's instructions.

4 Close the vent port to the atmosphere and then replace the non-vented cap.

5 The system is ready to begin monitoring.

9.0 Testing Dynamic Response

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

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

10.0 Routine Maintenance

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

Step | Procedure

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

CAUTION: When rechecking zero or verifying accuracy, ensure that the

non-vented cap is removed before opening the sensor vent port to the
atmosphere. See complications section of this IFU regarding abnormal
pressure readings.

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

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

4 The Centers for Disease Control recommends replacing disposable or reusable
transducers at 96-hour intervals. Replace other components of the system,
including the tubing, continuous-flush device, and flush solution, at the time the

sensor is replaced.

11.0 MRI Safety Information

MR Conditional

The following device was determined to be MR-conditional according to the terminology specified
in the American Society for Testing and Materials (ASTM) International Designation: F2503-13,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

11.1 FloTracSensors

Non-clinical testing demonstrated that the FloTrac sensor is MR Conditional according to the
following conditions:

Static magnetic field of 3-Tesla or less
Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000-gauss/cm (40-T/m) or less

« This device and the associated cable are not intended for use inside of the bore of the MR
system and should not be in direct contact with the patient; failure to follow this guideline
may result in a serious patient injury

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

The pressure tubing connected to the FloTrac sensor is MR Safe and can be placed inside of the
bore of the MR system during an MRI examination

12.0 Complications
Device risks may include hyper/hypovolemia, blood loss, and/or patient burn.
12.1 Sepsis/Infection

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

12.2  Air Emboli

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

12.3 Clotted Catheter and Bleed-Back

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

12.4 Overinfusion

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

12.5 Abnormal Pressure Readings

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

CAUTION: Abnormal pressure readings should correlate with the patient’s dlinical
manifestations. Verify system integrity before instituting therapy.

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

13.0 How Supplied

The FloTrac sensor is supplied sterile in preconnected monitoring kits. Contents are sterile and the
fluid path is nonpyrogenic if package is undamaged or unopened. Do not use if package is opened
or damaged. Do not re-sterilize. Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to use.

14.0 Storage

Store in a cool, dry place.

15.0 Shelf Life

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

16.0 Disposal

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

17.0 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
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4

Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

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

Refer to the latest version of the monitoring system operator's manual for more
information.

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

STERILE|EO




Capteur FloTrac

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

Capteur FloTrac

1. Vers le moniteur compatible avec le capteur FloTrac (vert)
2.Vers le systéme de surveillance de la pression (rouge)
3. Vers I'ensemble de perfusion
4, Dispositif Snap-Tab
5. Orifice de purge du capteur

6. Vers le patient

T4066

A usage unique

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

Mode d'emploi général d'installation d’un systéme de surveillance de la pression et/ou
de matériel Edwards compatible avec le capteur FloTrac. Les configurations de kit et
les procédures variant en fonction des préférences des hopitaux, il incombe a
I'établissement de déterminer les directives et les procédures exactes.

AVERTISSEMENT : 'administration de lipides peut compromettre I'intégrité du capteur
FloTrac.

1.0 Concept/description

Le capteur FloTrac est un kit stérile a usage unique. Fixé sur les cathéters de surveillance de la
pression, il permet de controler la pression. Lorsque le capteur FloTrac est connecté a un moniteur
compatible, il mesure de facon peu invasive le débit cardiaque et les principaux paramétres
hémodynamiques. Le clinicien utilise alors ces données lors de son évaluation de I'état
physiologique du patient et dans le cadre d'une prise de décisions cliniques liées a l'optimisation
hémodynamique. Ce capteur est prévu pour étre utilisé dans des environnements chirurgicaux et
de soins intensifs par des professionnels de santé formés a I'utilisation des technologies
hémodynamiques et a I'utilisation clinique de systémes de surveillance de la pression de la ligne
artérielle en toute sécurité. Le cable stérile a usage unique doté d’un connecteur rouge se
connecte uniquement a un cable Edwards, prévu expressément pour le moniteur utilisé afin de
surveiller [a pression. Le cable stérile a usage unique doté d’un connecteur vert se connecte
uniquement a des cables Edwards destinés a étre utilisés avec des dispositifs ou des équipements
Edwards de surveillance du débit cardiaque sur la base de la pression artérielle.

Le capteur FloTrac posséde une conception droite a passage continu a travers les capteurs de
pression. Il est disponible avec dispositif de rincage intégré.

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

Lorsquiil est utilisé avec une plate-forme de surveillance compatible, le capteur FloTrac fournit des
informations sur I'état hémodynamique du patient qui peuvent aider a prendre de meilleures
décisions cliniques basées sur des données en ce qui concerne une intervention médicale
nécessaire et/ou une réévaluation clinique.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Les capteurs mesurent une résistance électrique afin de fournir un débit cardiaque basé sur la
pression sanguine et la pression artérielle.

3.0 Indications

Le capteur FloTrac est indiqué dans la surveillance de la pression intravasculaire. Il est également
indiqué dans I'utilisation de dispositifs ou d'équipements Edwards pour la surveillance du débit
cardiaque sur la base de la pression artérielle. Ce capteur est prévu pour étre utilisé sur des
patients adultes.

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

4.0 Contre-indications

I n'existe aucune contre-indication absolue a I'utilisation du capteur FloTrac sur des patients
nécessitant une surveillance invasive de la pression.

5.0 Mises en garde

+ Empécher les bulles d'air de pénétrer dans le systéme. Voir les paragraphes
concernant les embolies gazeuses et les mesures de pression anormales de la
section Complications du présent mode d’emploi.

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

« Des pressions élevées, susceptibles d'étre générées par une pompe a perfusion a
certains débits, peuvent annuler la restriction du dispositif de rincage, causant un
ringage rapide au débit établi par la pompe.

- Eviter tout contact avec une créme ou une pommade a usage local susceptible
d’attaquer les matériaux polyméres. Peut compromettre I'intégrité du produit.

« Empécher tout contact des connexions électriques avec un liquide. Peut
administrer un choc électrique a I'utilisateur ou au patient et/ou une arythmie.

+ Ne pas stériliser le cable réutilisable en autoclave car cette opération peut
compromettre 'intégrité du produit.

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

+ Laconformité a la norme CEI 60601-1 n'est garantie que si le capteur FloTrac est
relié a un moniteur de surveillance du patient ou a un équipement qui dispose d'un
connecteur d’entrée certifié résistant a la défibrillation de type CF. En cas
d’utilisation d’un moniteur ou équipement provenant d’un autre fournisseur,
vérifier auprés de son fabricant que le produit est conforme a la norme CEl 60601-1
et compatible avec le capteur FloTrac. Une incapacité a assurer la compatibilité du
moniteur ou de I'équipement a la norme CEI 60601-1 et sa compatibilité avec le
capteur FloTrac peut augmenter le risque de choc électrique pour le
patient/I'utilisateur.

«Ne pas modifier ni altérer le produit de quelque maniére que ce soit. Toute
altération ou modification peut porter atteinte a la sécurité du patient/de
I'utilisateur ou a la performance du produit.

«  Pour un patient qui subit un examen IRM, se reporter a la section Informations
relatives a la sécurité IRM pour connaitre les conditions spécifiques permettant
d'assurer la sécurité du patient.



6.0 Caractéristiques techniques*

Capteur FloTrac
Plage de pression de fonctionnement -50a+300 mmHg
Plage de température de fonctionnement 15a40°C

Sensibilité
Non-linéarité et hystérése
Fréquence d'excitation

Impédance de l'excitation

5,0 WV/V/mmHg £1 %
+1,5% de la mesure ou = 1 mmHg, selon la valeur la plus élevée
¢.c.a5000 Hz

350 ohms = 10 % avec un cable moniteur standard Edwards

Déphasage <5°

Impédance du signal 300 ohms £ 5 %
Décalage dorigine <+25mmHg
Dérive thermique du zéro <+0,3mmHg/°C

Dérive de la puissance

Dérive thermique de la sensibilité
Fréquence propre

(apacité du défibrillateur
Courant de fuite

Tolérance a la surpression
Résistance aux chocs

Sensibilité a la lumiére

Volume déplacé

Débit dans le dispositif de ringage avec une poche de perfusion sous

pression a 300 mmHg

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

<=+0,1%/°C

40 Hz, valeur nominale pour un kit standard (122 cm/30,5 cm) (48 po/12 po) ; > 200 Hz pour un capteur seul

supporte 5 chocs successifs de 360 joules en I'espace de 5 minutes a une charge de 50 ohms

<2pAa120V RMS 60 Hz
—500a +5 000 mmHg

supporte 3 chutes d'1 métre de haut

< TmmHg a une tension d'excitation de 6 volts lors de Iexposition a une source lumineuse artificielle de 3 400K a

32293 Im/mZ (3 000 pieds-bougies)
<0,03mm3/100 mmHg pour un transducteur sans dispositif de rinage

3+1ml/h

Dispositif Snap-Tab bleu

*a6,00V c.c. et 25 °C, sauf indication contraire.
Toutes les caractéristiques techniques respectent ou dépassent la norme AAMI BP22 relative a Iinterchangeabilité des performances des transducteurs de pression artérielle de type a pont de
Wheatstone.

7.0 Procédure

Etape

Procédure

Etape

Procédure

10

Tirer sur le dispositif Snap-Tab pour permettre I€coulement. Pour Iinterrompre,
relacher le dispositif Snap-Tab.

1

S'assurer que les cables sont compatibles avec les moniteurs utilisés. Connecter les
cables réutilisables aux moniteurs et mettre les moniteurs sous tension pour
permettre la mise en route de [€lectronique.

1

Amorcer le systéme en utilisant uniquement la gravité (ne pas mettre la poche
sous pression) pour diminuer la turbulence des fluides et limiter la formation de
bulles.

En utilisant une technique aseptique, retirer le capteur et le kit du
conditionnement stérile.

AVERTISSEMENT : la modification d’un kit FloTrac peut réduire la réponse
dynamique, compromettant la performance de la surveillance
hémodynamique.

Vérifier que tous les raccordements ont été réalisés correctement, mais quils ne
sont pas trop serrés.

12

Pour les kits dotés d'ensembles de perfusion, ouvrir ['orifice de purge du capteur
en tournant la poignée du robinet d'arrét. Laisser la solution de ringage sécouler
en premier dans le capteur et par lorifice de purge, puis par le dernier kit en
tournant les bons robinets d‘arrét. Eliminer toutes les bulles d'air.

AVERTISSEMENT : la présence de bulles d’air dans le dispositif peut
provoquer une déformation importante de la forme d'onde de pression
ou une embolie gazeuse. Voir le paragraphe concernant les embolies
gazeuses de la section Complications du présent mode d’emploi.

Raccorder le cable du capteur doté d’une gaine rouge au cable réutilisable adapté
au moniteur de pression.

13

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

Raccorder le céble du capteur doté d’une gaine verte au céble de connexion
Edwards FloTrac.

14

Monter le capteur sur une potence IV en utilisant le clamp et le support
appropriés. Installer le capteur sur le support (jusqu'a entendre un déclic).

Evacuer tout I'air de la poche de solution de rinage de perfusion.

AVERTISSEMENT : si I'air n'est pas entiérement éliminé de la poche, l'air
résiduel peut étre forcé dans le systeme vasculaire du patient lorsque la
solution est évacuée. Voir le paragraphe concernant les embolies
gazeuses de la section Complications du présent mode d'emploi.

15

Mettre sous pression la poche de solution de ringage de perfusion apres
I'amorcage par gravité. Le débit varie en fonction de la pression exercée sur le
dispositif de ringage. Le débit avec une poche de perfusion sous pression a
300 mmHg est le suivant : 3 + 1 ml/h.

Administrer une anticoagulothérapie par héparine, conformément au protocole
de établissement.

16

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

Fermer la molette de réglage sur I'ensemble de perfusion avant de connecter ce
dernier a la poche de ringage de perfusion. Accrocher la poche a environ 60 cm

(2 pi) au-dessus du patient. Cette hauteur assure une pression d'environ 45 mmHg
pour amorcer l'installation.

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

17

Rincer le systéme conformément aux directives de I'hdpital.

AVERTISSEMENT : apres chaque ringage rapide, observer la chambre
goutte a goutte pour vérifier que le débit de rincage continu est correct.
Voir les paragraphes concernant les cathéters obstrués, le reflux de sang
et les perfusions trop importantes de la section Complications du
présent mode d'emploi.




8.0 Mise azéro et étalonnage

Etape | Procédure

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

2 Oter le bouchon dépourvu d‘évent du robinet d‘arrét au-dessus du capteur et
ouvrir le port a I'atmosphére tout en maintenant stérilisé I'intérieur du bouchon et
du port.

3 Effectuer la mise a zéro a la fois sur le moniteur de chevet et le systéme de
surveillance Edwards a Iair atmosphérique, conformément aux instructions du
moniteur.

4 Fermer l'orifice de purge a I'atmosphere, puis replacer le bouchon sans évent.

5 Le systéme est prét et peut commencer la surveillance.

9.0 Essai de réponse dynamique

L'ensemble peut faire I'objet d‘un essai de réponse dynamique. Pour ce faire, observer la forme
d'onde de pression sur un oscilloscope ou un moniteur. La détermination au chevet du patient de
la réponse dynamique du cathéter, du moniteur, du kit et du capteur est faite une fois le systéme
rincé, fixé au patient, réglé sur zéro et étalonné. Un test d'onde carrée peut étre effectué en tirant
sur le dispositif Snap-Tab et en le relachant rapidement.

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

10.0 Maintenance de routine

Observer les directives et procédures hospitaliéres relatives a la fréquence des mises a zéro du
capteur et du systéme de surveillance de la pression, et au remplacement et a la maintenance des
lignes de surveillance de la pression. Le capteur FloTrac est étalonné au préalable et dérive
|égérement avec le temps (voir Caractéristiques techniques).

Etape | Procédure

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

AVERTISSEMENT : a chaque nouvelle vérification du zéro ou a chaque
vérification de la précision, s'assurer que le bouchon dépourvu d'évent
est retiré avant de mettre a I'atmosphére l'orifice de purge du capteur.
Voir le paragraphe concernant les mesures de pression anormales de la
section Complications du présent mode d’emploi.

2 Vérifier réguliérement I'absence de bulles d'air dans le trajet des fluides. Sassurer
que les lignes de raccordement et les robinets d‘arrét sont solidement fixés.

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

4 Les Centers for Disease Control and Prevention (Centres pour le contrdle et la
prévention des maladies) recommandent de remplacer les capteurs a usage
unique ou réutilisables toutes les 96 heures. Remplacer les autres composants du
systéme, y compris la tubulure, le dispositif de ringage continu et la solution de
ringage lors du remplacement du capteur.

11.0Informations relatives a la sécurité IRM

IRM sous conditions

Le dispositif suivant a été déclaré compatible avec I'lRM sous conditions, selon la terminologie
précisée par la désignation de 'ASTM (American Society for Testing and Materials) International :
F2503-13, Pratique standard du marquage des dispositifs et autres articles médicaux pour la
sécurité dans le milieu de la résonance magnétique.

11.1 Capteurs FloTrac

« Des essais non cliniques démontrent que le capteur FloTrac est compatible avec IlRM dans les
conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3 T ou moins
+ Champ de gradient spatial maximal de 4 000 G/cm (40 T/m) ou moins

« Cedispositif et tout cable associé ne sont pas destinés a étre utilisés a I'intérieur du tunnel du
systéme IRM et ne doivent pas étre en contact direct avec le patient ; le non-respect de cette
consigne peut provoquer des blessures graves chez le patient.

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

« Letube de pression relié au capteur de pression a usage unique FloTrac est compatible avec les
examens par IRM et peut étre placé a l'intérieur du tunnel du systeme RM pendant un examen
par [RM.

12.0 Complications

Les risques liés au dispositif peuvent inclure : hyper/hypovolémie, perte de sang et/ou brdlure du
patient.

12.1 Sepsis/infection

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

12.2  Embolies gazeuses

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

12.3 Cathéter obstrué et reflux sanguin

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

12.4 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.

12.5 Lectures de pression anormales

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

AVERTISSEMENT : des mesures de pression anormales doivent correspondre aux
manifestations cliniques du patient. Vérifier I'intégrité du systéme avant
d’administrer le traitement.

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

Le capteur FloTrac est fourni stérile sous forme de kits de surveillance connectés au préalable.
Contenu stérile et trajet des fluides apyrogeéne si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son conditionnement n'a pas été
endommagé.

14.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

15.0 Durée de conservation

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

16.0 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.

17.0 Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numéro suivant :
EnFrance: ..... 0130052929

EnSuisse:..... 0413482126

En Belgique:..... 024813050

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

Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel de I'utilisateur du
systéme de surveillance.

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

STERILE|EO




FloTrac Sensor

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

T4066

FloTrac Sensor

1. Zu einem mit FloTrac kompatiblen Monitor (griin)
2. Zum Druckmonitor (rot)
3. Zum Infusionshesteck
4. Snap-Tab Vorrichtung
5. Entliiftungsanschluss des Sensors

6. Zum Patienten

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

Es folgen allgemeine Hinweise zur Vorbereitung eines Druckiiberwachungssystems
und/oder Edwards kompatibler Hardware mit dem FloTrac Sensor. Da die
Konfigurationen des Kits sowie die Verfahren der einzelnen Krankenhauser
unterschiedlich sein kdnnen, liegt es in der Verantwortung des jeweiligen
Krankenhauses, die genauen Richtlinien und Verfahren festzulegen.

VORSICHT: Die Verwendung von Lipiden mit dem FloTrac Sensor kann die Integritét des
Produkts beeintrachtigen.

1.0 Konzept/Beschreibung

Der FloTrac Sensor ist ein steriles Produkt zum einmaligen Gebrauch, das in Verbindung mit
Druckiiberwachungskathetern zur Druckiiberwachung eingesetzt wird. Bei Anschluss an einen
kompatiblen Monitor misst der FloTrac Sensor minimalinvasiv das Herzzeitvolumen und wichtige
hamodynamische Parameter. Die Messwerte unterstiitzen den Arzt bei der Beurteilung des
physiologischen Zustands des Patienten sowie bei klinischen Entscheidungen im Zusammenhang
mit der Optimierung der Himodynamik. Er ist zur Verwendung in chirurgischen und
intensivmedizinischen Umgebungen durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das in der
sicheren Nutzung hamodynamischer Technologien sowie in der klinischen Anwendung arterieller
Druckiiberwachungssysteme geschult ist. Das sterile Einwegkabel mit rotem Anschluss kann nur
an ein Kabel von Edwards angeschlossen werden, das speziell fiir das verwendete
Druckiiberwachungssystem ausgelegt ist. Das sterile Einwegkabel mit griinem Anschluss kann nur
mit Kabeln von Edwards verbunden werden, die fiir Systeme oder Hardware von Edwards zur
Uberwachung des Herzzeitvolumens auf Basis des arteriellen Blutdrucks vorgesehen sind.

Der FloTrac Sensor verfiigt iiber eine gerade Konstruktion mit direktem Fluss tiber die
Drucksensoren und ist mit einer integrierten Spiilvorrichtung ausgestattet.

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

Bei der Verwendung zusammen mit einer kompatiblen Uberwachungsplattform liefert der FloTrac
Sensor Informationen iiber den hamodynamischen Status des Patienten, wodurch die
datengestiitzte klinische Entscheidungsfindung hinsichtlich einer notwendigen Intervention und/
oder klinischen Neubewertung unterstiitzt werden kann.

2.0 Verwendungszweck

Die Sensoren fiihren eine Messung des elektrischen Widerstands durch, um den Blutdruck und das
Herzzeitvolumen auf Basis des arteriellen Blutdrucks anzugeben.

3.0 Indikationen

Der FloTrac Sensor ist fiir die Uberwachung von intravaskuldren Driicken vorgesehen. Er dient
zudem fiir die Verwendung mit Systemen oder Hardware von Edwards zur Uberwachung des
Herzzeitvolumens auf Basis des arteriellen Blutdrucks. Er ist zur Verwendung bei erwachsenen
Patienten bestimmt.

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

4.0 Kontraindikationen

Es bestehen keine absoluten Kontraindikationen fiir die Verwendung des FloTrac Sensors bei
Patienten, bei denen eine invasive Druckiiberwachung erforderlich ist.

5.0 Warnungen

Keine Luftblasen in die Vorrichtung gelangen lassen. Informationen zu Luftemboli
und abnormalen Druckmesswerten siehe Abschnitt, Komplikationen” in dieser
Gebrauchsanweisung.

Die Spiilvorrichtung wéhrend der intrakraniellen Druckiiberwachung nicht
verwenden.

Hohe Driicke, die von einer Infusionspumpe bei bestimmten Durchflussraten
erzeugt werden kdnnen, konnen die Begrenzung der Spiilvorrichtung auBer Kraft
setzen, sodass eine schnelle Spiilung mit der von der Pumpe festgelegten Rate
erfolgt.

Die Vorrichtung darf nicht mit topischen Cremes oder Salben in Kontakt kommen,
die Polymermaterial angreifen. Dies kann die Integritat des Produkts
beeintrachtigen.

« Elektrische Verbindungen keinen Fliissigkeiten aussetzen. Dies kann zu einem
elektrischen Schlag fiir den Benutzer oder Patienten und/ oder zu einer Arrhythmie
fiihren.

« Das wiederverwendbare Kabel nicht autoklavieren, da dies die Integritét des
Produkts beeintrachtigen kann.

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, Nicht- Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung. Ein solches Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem
unerwiinschten Ereignis fiihren, da das Produkt mdglicherweise nicht mehr wie
urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Die Einhaltung von IEC 60601-1 ist nur gewahrleistet, wenn der FloTrac Sensor an
einen Patientenmonitor bzw. an ein Gerat angeschlossen ist, das iiber einen
defibrillationsgeschiitzten Anschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn Sie einen Monitor
bzw. Gerdte von Drittanbietern verwenden machten, wenden Sie sich zundchst an
den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw. Gerats, um die Einhaltung von IEC
60601-1 sowie die Kompatibilitat mit dem FloTrac Sensor zu gewahrleisten. Wenn
die Einhaltung der Norm IEC 60601-1 in Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat und
die Kompatibilitat des FloTrac Sensors nicht gewahrleistet sind, besteht
moglicherweise ein erhdhtes Risiko eines elektrischen Schlags fiir den Patienten/
Bediener.

Das Produkt auf keinen Fall in irgendeiner Form modifizieren oder verandern. Eine
Verénderung oder Modifizierung kann die Sicherheit des Patienten/Bedieners oder
die Produktleistung beeintrachtigen.

Informationen zu den spezifischen Bedingungen fiir eine MRT-Untersuchung an
einem Patienten zur Wahrung der Patientensicherheit sind im Abschnitt, MRT-
Sicherheitsinformationen” zu finden.



6.0 Technische Daten*

FloTrac Sensor

Betriebsdruckbereich —50 bis +300 mmHg
Betriebstemperaturbereich 15 bis 40 °C
Sensitivitdt 5,0 pV/V/mmHg + 1%

Nichtlinearitdt und Hysterese
Erregerfrequenz
Erregerimpedanz
Phasenverschiebung
Signalimpedanz
Nullpunktabweichung
Nullpunkttemperaturabweichung
Ausgangsdruckabweichung
Sensitivitatstemperaturabweichung
Eigenfrequenz
Defibrillationsfestigkeit
Ableitstrom

Uberdrucktoleranz

StoBfestigkeit

Lichtempfindlichkeit

+1,5% des Messwerts oder = 1 mmHg, je nachdem, welcher Wert hoher ist
Gleichstrom bis 5000 Hz

350 Ohm = 10% bei Verwendung von typischen Edwards Monitorkabeln
<5°

300 0hm =+ 5%

<+25mmHg

<+0,3mmHg/°C

+ 1 mmHg alle 8 Stunden nach einer Aufwérmphase von 20 Sekunden

<+0,1%/°C

40 Hz nominal fiir ein Standard-Kit (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz nur fiir den Sensor

kann 5 wiederholten Entladungen mit 360 Joule innerhalb von 5 Minuten bei einer Last von 50 Ohm standhalten
< 2 pA bei 120V effektiv, 60 Hz

—500 bis +5000 mmHg

widersteht 3 Stiirzen aus einer Fallhdhe von 1 Meter

< TmmHg bei einer Erregung von 6 Volt und Lichteinwirkung von 3400 K Wolfram-Lichtquelle bei 32 293 Lumen/m?

Fordervolumen

Durchflussrate in Spiilvorrichtung mit Infusionsbeuteldruck bei

300 mmHg

(3000 Foot-Candle)

3+1mlh

Blaue Snap-Tah Vorrichtung

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

* bei 6,00V Gleichstrom und 25 °C, sofern nicht anders angegeben.
Alle technischen Daten erfiillen oder iibersteigen die Anforderungen des Standards AAMI BP22 fiir Leistung, Austauschbarkeit von Blutdruckwandlern mit Widerstandsbriicke.

7.0 Verfahren

Schritt

Verfahren

Schritt

Verfahren

1

Das System nur mittels Schwerkraft vorfiillen (keinen Druck an den Beutel
anlegen), um Fliissigkeitsturbulenz und Luftblasen zu verringern.

1

Sicherstellen, dass die Kabel mit den verwendeten Monitoren kompatibel sind.
Die wiederverwendbaren Kabel an die Monitore anschlieBen und die Monitore
einschalten, damit sich die Elektronik aufwarmen kann.

Sensor und Kit unter aseptischer Arbeitsweise aus der sterilen Verpackung
entnehmen.

VORSICHT: Modifikationen an einem FloTrac Kit konnen die
dynamische Antwort reduzieren und so die hamodynamische
Uberwachungsleistung beeintréachtigen.

Sicherstellen, dass alle Anschliisse sicher, jedoch nicht zu fest verbunden sind.

12

Bei Verwendung von Kits mit bereits angeschlossenem Infusionsbesteck den
Griff am Absperrhahn drehen, um den Entliiftungsanschluss des Sensors zu
offnen. Die Spiillasung zundchst durch den Sensor und aus dem
Entliiftungsanschluss herauslaufen lassen. Danach durch Drehen der
entsprechenden Absperrhdhne die verbleibenden Teile des Kits spiilen. Alle
Luftblasen entfernen.

VORSICHT: In der Vorrichtung verbleibende Luftblasen konnen die
Druckkurve signifikant verandern bzw. zu Luftembolie fiihren.
Informationen zu Luftembolie siehe Abschnitt, Komplikationen” in
dieser Gebrauchsanweisung.

Das Sensorkabel mit der roten Hiille mit dem fiir den verwendeten
Druckmonitor geeigneten wiederverwendbaren Kabel verbinden.

13

Alle beliifteten Schutzkappen an den Seitenanschliissen der Absperrhahne
durch nicht beliiftete Schutzkappen ersetzen.

Das Sensorkabel mit der griinen Hiille mit dem
Edwards FloTrac Verbindungskabel verbinden.

14

Den Sensor mit einer geeigneten Klemme und Halterung an einem
Infusionssténder befestigen. Den Sensor in die Halterung einrasten lassen.

Samtliche Luft aus dem Beutel mit Infusionsspiilldsung entfernen.

VORSICHT: Wenn die Luft nicht vollstandig aus dem Beutel entfernt
wird, kann Luft in das GefaBsystem des Patienten gelangen, nachdem
die Losung aufgebraucht ist. Informationen zu Luftembolie siehe
Abschnitt,,Komplikationen” in dieser Gebrauchsanweisung.

15

Nach der ersten Schwerkraft-Vorfiillung den Beutel mit der Infusionsspiillésung
unter Druck setzen. Die Durchflussrate hédngt vom Druck in der Spilvorrichtung
ab. Durchflussrate bei einem Druck von 300 mmHg im Infusionsbeutel:
3+1ml/h.

16

Den Druckschlauch geméR den Anweisungen des Herstellers an den Katheter
anschlieBen.

Heparin-Antikoagulantientherapie ist gemag Klinikvorschriften zu
verabreichen.

Die Rollenklemme am Infusionshesteck schlieBen und das Infusionshesteck an
den Infusionsspiilbeutel anschlieBen. Den Beutel in einem Abstand von ca.

60 cm (2 FuB) Giber dem Patienten aufhangen. Diese Hohe liefert einen Druck
von ca. 45 mmHg zum Vorfiillen der Vorrichtung.

17

Das System gemd8 Klinikvorschriften spiilen.

VORSICHT: Die Tropfkammer nach jeder Schnellspiilung iiberpriifen
und sicherstellen, dass die kontinuierliche Spiilrate den gewiinschten
Werten entspricht. Fiir Informationen zu Blutgerinnseln im Katheter,
zu Riickblutungen und zu Uberinfusionen siehe Abschnitt
»Komplikationen” in dieser Gebrauchsanweisung.

Die Tropfkammer zusammendriicken, um diese zur Hélfte mit der Spiillésung zu
fiillen. Die Rollenklemme dffnen.

10

Der Fluss der Spiilldsung wird durch Ziehen an der Snap-Tab Vorrichtung
hergestellt und durch Loslassen der Snap-Tab Vorrichtung unterbrochen.




8.0 Nullpunkteinstellung und Kalibrierung

Schritt | Verfahren

1 Den Fiillstand im Entliiftungsanschluss des Sensors (der Fliissigkeit-Luft-
Schnittstelle) entsprechend der Kammer einstellen, in der der Druck gemessen
wird. Beispiel: Bei der Uberwachung der Herzfunktionen ist die
Nullpunkteinstellung auf Hohe des rechten Vorhofs durchzufiihren. Das
Vorhofniveau wird bestimmt durch den Schnittpunkt der mittleren Axillarlinie
und des vierten Zwischenrippenraums.

2 Die nicht beliiftete Schutzkappe vom Absperrhahn iiber dem Druckwandler
entfernen und den Anschluss zur Atmosphare dffnen. Dabei ist die Sterilitat des
Inneren der Kappe und des Anschlusses zu wahren.

3 Den Nullpunkt des Bettmonitors und des Uberwachungssystems von Edwards
gemaf den Anweisungen zum Monitor auf die Umgebungsluft einstellen.

4 Den Entliiftungsanschluss zur Atmosphdre schlieBen und die nicht beliiftete
Schutzkappe wieder aufsetzen.

5 Das System ist jetzt bereit zur Uberwachung.

9.0 Testen der dynamischen Antwort

Die dynamische Antwort des Systems kann durch Beobachten der Druckkurve auf einem
Oszilloskop oder Monitor gepriift werden. Die Bestimmung der dynamischen Antwort des
Katheters, des Monitors, des Kits und des Sensorsystems am Krankenbett erfolgt, nachdem das
System gespilt, an den Patienten angeschlossen, auf null eingestellt und kalibriert wurde. Ein
Rechteckwellentest kann durchgefiihrt werden, indem die Snap-Tab-Vorrichtung gezogen und
schnell losgelassen wird.

Hinweis: Mdgliche Ursachen einer unzureichenden dynamischen Antwort sind
Luftblasen, Blutgerinnsel, iibermaBig lange Schlauche, zu nachgiebige
Druckschlduche, Schlduche mit kleinem Durchmesser, lose Verbindungen und undichte
Stellen.

10.0 Routinewartung

Die Haufigkeit der Nullpunkteinstellung von Sensor und Druckmonitor sowie des Austauschs und
der Wartung der Druckiiberwachungsleitungen richtet sich nach den Klinikvorschriften und
-verfahren. Der FloTrac Sensor wird werkseitig kalibriert und weist mit der Zeit eine unbedeutende
Nullpunktverschiebung auf (siehe Technische Daten).

Schritt | Verfahren

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

VORSICHT: Bei der erneuten Uberpriifung der Nullpunkteinstellung
oder Verifizierung der Genauigkeit sicherstellen, dass die nicht
beliiftete Schutzkappe entfernt wird, bevor der Entliiftungsanschluss
des Sensors zur Atmosphare gedffnet wird. Informationen zu
abnormalen Druckmesswerten siehe Abschnitt, Komplikationen” in
dieser Gebrauchsanweisung.

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

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

4 Die Centers for Disease Control (US-amerikanische Gesundheitsbehdrde)
empfehlen den Austausch von Einmal- oder wiederverwendbaren
Druckwandlern in einem Intervall von 96 Stunden. Die anderen Komponenten
des Systems, einschlieBlich Schlduchen, Vorrichtung zur kontinuierlichen
Spiilung und Spiilldsung, sind gemeinsam mit dem Sensor auszutauschen.

11.0 MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

Die folgende Vorrichtung wurde als bedingt MR-sicher eingestuft, dabei wurde die Terminologie
der folgenden Richtlinie der American Society for Testing and Materials (ASTM) International
zugrunde gelegt: F2503-13, Standardvorgehensweise zur Kennzeichnung von Medizinprodukten
und anderen sicherheitsrelevanten Gegenstédnden in der Magnetresonanzumgebung.

11.1 FloTrac Sensoren

In nicht klinischen Priifungen erwies sich der FloTrac Sensor unter den folgenden Bedingungen
als bedingt MR-sicher:

Statisches Magnetfeld von 3 Tesla oder weniger

Raumlicher Gradient des Magnetfeldes von max. 4000 Gauss/cm (40 T/m)

« Dieses Produkt und das dazugehdrige Kabel sind nicht zur Verwendung im Inneren der Rdhre
des MR-Systems vorgesehen und diirfen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten
kommen; anderenfalls besteht die Gefahr ernster Verletzungen des Patienten.

Dieses Produkt und das dazugehdrige Kabel diirfen sich im selben Raum wie das MR-System
befinden, das Produkt muss wahrend einer MRT-Untersuchung jedoch ausgeschaltet bleiben
und darf nicht an ein Druckiiberwachungssystem angeschlossen sein.

Der am FloTrac Sensor angeschlossene Druckschlauch ist MR-sicher und kann wahrend der
MRT-Untersuchung in der Rohre des MR-Systems abgelegt werden.
12.0 Komplikationen

Magliche Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt sind Hyper-/Hypovoldmie, Blutverlust und/
oder Verbrennungen beim Patienten.

12.1 Sepsis/Infektion

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

12.2 Luftemboli

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

12.3 Blutgerinnsel im Katheter und Riickblutung

Wird das Spiilsystem nicht entsprechend dem Blutdruck des Patienten ausreichend unter Druck
gesetzt, kann eine Riickblutung oder ein Blutgerinnsel im Katheter entstehen.

12.4 Uberinfusion

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

12.5 Abnormale Druckmesswerte

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

VORSICHT: Abnormale Druckmesswerte sollten dem klinischen Krankheitsbild des
Patienten entsprechen. Vor Beginn der Therapie die Integritat des Systems
iiberpriifen.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die zusténdige Behdrde des
Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansssig ist, iiber alle emsten Vorfélle
unterrichten.

13.0 Lieferumfang

Der FloTrac Sensor wird steril in einem bereits verbundenen Uberwachungskit geliefert. Bei
unversehrter und ungedffneter Verpackung ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen sind
nicht pyrogen. Bei beschddigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht
erneut sterilisieren. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritat der
Verpackung vornehmen.

14.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

15.0 Haltbarkeit

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

16.0 Entsorgung

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

17.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:................... 089-95475-0
In Osterreich:................... (01) 24220-0
In der Schweiz.......... 0413482126

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

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des Benutzerhandbuchs
fiir das Uberwachungssystem.

Siehe die Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.
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Sensor FloTrac

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.

Sensor FloTrac

1. Al monitor compatible con FloTrac (verde)
2. Al monitor de presion (rojo)
3. Al equipo de infusion i.v.
4. Dispositivo Snap-Tab
5.Via de purga del sensor

6. Al paciente

T4066

Para un solo uso

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

Se trata de unas instrucciones generales que permiten configurar un sistema de
monitorizacion de presion y/o hardware compatible de Edwards con el sensor FloTrac.
Puesto que los procedimientos y configuraciones del kit varian en funcion de las
preferencias del hospital, es responsabilidad de este tiltimo determinar las politicas y
los procedimientos exactos.

AVISO: El uso de lipidos con el sensor FloTrac puede poner en peligro la integridad del
producto.

1.0 Concepto/Descripcion

El sensor FloTrac es un kit estéril de un solo uso que monitoriza la presion una vez que se conecta a
los catéteres de monitorizacion de la presion. Si se conecta a un monitor compatible, el sensor
FloTrac mide de un modo minimamente invasivo el gasto cardiaco y los principales pardmetros
hemodindmicos, que ayudan al médico a evaluar el estado fisioldgico del paciente y a tomar las
decisiones clinicas relacionadas con la optimizacion hemodinamica. Estd destinado a su uso en
entornos quirdrgicos y de cuidados intensivos por profesionales médicos formados en el uso
seguro de tecnologias hemodindmicas y el uso clinico de la monitorizacion de la presién de la
linea arterial. El cable estéril desechable con un conector rojo se conecta exclusivamente a un
cable de Edwards especifico para el monitor de presion que se va a utilizar. El cable estéril
desechable con un conector verde se conecta exclusivamente a los cables de Edwards para su uso
con hardware o dispositivos de monitorizacion del gasto cardiaco basados en la presion arterial de
Edwards.

El sensor FloTrac presenta un disefio recto, de flujo a través de los sensores de presién con un
dispositivo de purgado integral.

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

Cuando se utiliza con una plataforma de monitorizacion compatible, el sensor FloTrac ofrece
informacidn 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.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los sensores miden una resistencia eléctrica para indicar la presién arterial y el gasto cardiaco
basado en la presién arterial.

3.0 Indicaciones

El sensor FloTrac estd indicado para uso en la monitorizacién de la presion intravascular. También
estd indicado para su uso con hardware o dispositivos de monitorizacién del gasto cardiaco de
Edwards basados en la presion arterial para medir el gasto cardiaco. Esta destinado a su uso en
pacientes adultos.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E y FloTrac 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 sensor FloTrac en pacientes que
requieran monitorizacion de la presion invasiva.

5.0 Advertencias

+ No permita que entren burbujas de aire en el sistema. Consulte la seccion de
complicaciones de estas IU para obtener informacion sobre las lecturas de presion
andmalas y los émbolos gaseosos.

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

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

- Evite el contacto con cualquier tipo de crema o pomada de uso topico que ataque a
materiales poliméricos. La integridad del producto podria verse afectada.

+ No exponga las conexiones eléctricas al contacto con liquidos. Puede provocar
descargas eléctricas al usuario o al paciente y/o arritmias.

«No esterilice con autoclave el cable reutilizable, ya que puede verse afectada la
integridad del producto.

- 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.

+ Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1 cuando el sensor FloTrac esté conectado
a un monitor del paciente o a un equipo con conector de tipo CF a prueba de
desfibrilacion. Si trata de utilizar un monitor o equipo de otra marca, consulte a su
fabricante para garantizar que cumplan con la norma IEC60601-1y sean
compatibles con el sensor FloTrac. De no garantizar tal cumplimiento con la norma
IEC60601-1y tal compatibilidad con el sensor FloTrac por parte del monitor o
equipo, el paciente o el usuario podrian verse expuestos a un mayor riesgo de
descarga eléctrica.

+ No modifique ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracién o modificacion
pueden afectar a la seguridad del paciente o usuario o al funcionamiento del
producto.

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



6.0 Especificaciones*®

Sensor FloTrac

Intervalo de presién de funcionamiento
Intervalo de temperatura de funcionamiento
Sensibilidad

No linealidad e histéresis

Frecuencia de excitacion

Impedancia de excitacion
Desplazamiento de fase

Impedancia de la sefial

Desviacién de cero

Deriva térmica de cero

Desviacion de salida

Deriva térmica de sensibilidad
Frecuencia natural

Limite del desfibrilador

Corriente de fuga

Tolerancia de sobrepresion

Resistencia de choque

Sensibilidad a la luz

Tasa volumétrica

Velocidad de flujo a través del dispositivo de purgado con bolsa i.v.

De —50a+300 mm Hg
De15a40°C

5,0 pV/V/mmHg +1%
(Ca 5000 Hz

<5°

300 ohmios + 5%
<+25mmHg

< 40,3 mm Hg/°C

<=+0,1%/°C

pie cuadrado)

3+1mlh

presurizada a 300 mm Hg
Dispositivo Snap-Tab azul

De —500 a +5000 mm Hg

resiste 3 caidas desde 1 metro

< 2 pamperios a 120V RMS 60 Hz

+1,5 % del valor de lectura 0 £1 mm Hg, el que sea mayor

350 ohmios = 10 % con el cable de monitor de Edwards habitual conectado

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

40 Hz nominal para un kit estandar (122 cm/30,5 cm) (48 in/12 in); > 200 Hz solo para el sensor

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

< 1mm Hg a 6 voltios de excitacién cuando se expone a una luz de tungsteno de 3400 K a 32 293 Im/m?2 (3000 limenes por

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

*A6,00V de CCy 25 °Ca no ser que se especifique lo contrario.
Todas las especificaciones cumplen o exceden la norma AAMI BP22 sobre intercambiabilidad de prestaciones de los transductores de presion arterial basados en puente de resistencia.

7.0 Procedimiento

Paso

Procedimiento

1

Asegrese de que los cables son compatibles con los monitores que se van a utilizar.
Conecte los cables reutilizables a los monitores y encienda los monitores para que
el sistema electronico se caliente.

Extraiga del envase estéril el sensor y el kit mediante una técnica aséptica.

AVISO: La modificacion de cualquier kit FloTrac puede reducir la respuesta
dinamica, de modo que puede verse afectado el rendimiento de la
monitorizacion hemodindmica.

Aseguirese de que todas las conexiones estan correctamente fijadas, pero no
apretadas en exceso.

Conecte el cable del sensor con la proteccion roja al cable reutilizable apropiado
para el monitor de presion.

Conecte el cable del sensor con la proteccion verde al cable de conexion del
FloTrac 1Q de Edwards.

Extraiga todo el aire de la bolsa de purgado i.v.

AVISO: Si no se extrae todo el aire de la bolsa, puede que entre aire en el
sistema vascular del paciente cuando la solucion se haya acabado.
Consulte la seccion de complicaciones de estas IU para obtener
informacion sobre los émbolos gaseosos.

Se debe administrar tratamiento con anticoagulantes con heparina de acuerdo con
el protocolo del hospital.

Cierre la llave reguladora del equipo de infusién 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 cdémara de goteo, rellénela con solucién de purgado hasta la mitad.
Abra la llave reguladora.

10

El flujo se activa tirando del dispositivo Snap-Tab y se interrumpe soltando el
dispositivo Snap-Tab.

"

Cebe el sistema solo mediante gravedad (no presurice la bolsa) para reducir la
turbulencia del liquido y las burbujas.

Paso

Procedimiento

12

Para los kits con equipos de infusion i.v. conectados, abra la via de purga del sensor
girando el mango de la llave de paso. Administre primero la solucién de purgado a

través del sensor y por la via de purga y, a continuacion, por el resto del kit girando

las Ilaves de paso adecuadas. Elimine todas las burbujas de aire.

AVISO: La deformacion significativa de la forma de onda de presion o
émbolos gaseosos puede ser el resultado de la existencia de burbujas de
aire en el conjunto. Consulte la seccion de complicaciones de estas IU para
obtener informacion sobre los émbolos gaseosos.

13

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

14

Monte el sensor en un palo de gotero con la pinza y el soporte adecuados. Ajuste el
SeNsor en su posicion en el soporte.

15

Presurice la bolsa de purgado i.v. después del cebado por gravedad inicial. El flujo
variard segun la presion en el dispositivo de purgado. El flujo con la bolsa i.v.
presurizada a 300 mm Hg: 3+1 ml/h.

16

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

17

Purgue el sistema de acuerdo con las normativas del hospital.

AVISO: Después de cada operacion de purgado rapido, observe la camara
de goteo para verificar que la velocidad de purgado continuo es la
deseada. Consulte la seccion de complicaciones de estas IU para obtener
informacion sobre catéteres obstruidos, hemorragia retrograda e
infusion excesiva.




8.0 Puestaa ceroy calibracion

Paso | Procedimiento

1 Ajuste el nivel de la via de purga del sensor (la interfaz fluido-aire) para que se
corresponda con la cdmara en la que se va a medir la presion. Por ejemplo, en la
monitorizacion cardiaca deberd figurar cero en el nivel de la auricula derecha. Esto
esta determinado en el eje flebostdtico por la interseccin de la linea axilar media y
el cuarto espacio intercostal.

2 Quite el tapon no venteado de la llave de paso encima del transductor y abra la via
mientras mantiene la esterilidad en el interior del tapon y la via.

3 Ponga a cero el sistema de monitorizacién de Edwards y el monitor de cabecera de
acuerdo con las instrucciones del monitor.

4 Cierre la via de purga y sustituya el tapon no venteado.

5 El sistema esta listo para comenzar la monitorizacion.

9.0 Comprobacion de respuesta dinamica

Se puede probar la respuesta dindmica del conjunto observando la forma de onda de la presion en
un monitor u osciloscopio. La determinacién de cabecera de la respuesta dindmica del catéter,
monitor, kit y sistema del sensor se realiza después del purgado, la conexion al paciente, la puesta
aceroy la calibracion del sistema. Se puede realizar una prueba de onda cuadrada al tirar del
dispositivo Snap-Tab y soltandolo rapidamente.

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

10.0 Mantenimiento rutinario

Siga las politicas y los procedimientos del hospital respecto a la frecuencia de la puesta a cero del
sensor y el monitor de presion y respecto a la sustitucion y mantenimiento de las lineas de
monitorizacion de presion. El sensor FloTrac se calibra previamente y tiene una desviacion
insignificante con el tiempo (consulte Especificaciones).

Paso | Procedimiento

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

AVISO: Al volver a comprobar la puesta a cero o al verificar la precision,
asegurese de que se ha extraido el tapon no venteado antes de abrir la
via de purga del sensor. Consulte la seccion de complicaciones de estas
1U para obtener informacion sobre las lecturas de presion anomalas.

2 Compruebe de forma periddica que no haya burbujas de aire en la ruta de
liquidos. Asegdrese de que los conductos de conexidn y las llaves de paso estan
bien ajustados.

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

4 Los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades recomiendan la
sustitucion de los transductores desechables o reutilizables cada 96 horas.
Sustituya otros componentes del sistema, como los tubos, el dispositivo de

purgado continuoy la solucién de purgado, cuando cambie el sensor.

11.0 Informacion de seguridad de IRM

Condicional con respecto a RM

De acuerdo con la terminologia definida por la Sociedad Americana de Pruebas y Materiales
(ASTM International, del inglés American Society for Testing and Materials), se ha establecido que
el siguiente dispositivo es condicional con respecto a RM, nombre: F2503-13, Préctica esténdar
para el marcado de productos sanitarios y otros articulos con fines de sequridad en el entorno de
la resonancia magnética.

11.1 Sensores FloTrac

« Las pruebas no clinicas han demostrado que el sensor FloTrac es condicional con respecto a RM
en caso de cumplir las condiciones siguientes:

« (ampo magnético estatico maximo de 3T
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) o menos

«  Nieste dispositivo ni su cable asociado estan previstos para utilizarse dentro del tdnel del
sistema de RM y no deberian entrar en contacto directo con el paciente. De lo contrario, el
paciente podria sufrir lesiones graves

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

« El'tubo de presion conectado al sensor FloTrac es seguro para RM y puede colocarse dentro del
tanel del sistema de RM durante una exploracion de IRM.

12.0 Complicaciones

Entre los riesgos del dispositivo se incluyen hiper/hipovolemia, pérdida de sangre y quemaduras
del paciente.

12.1 Sepsis/infeccion

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

12.2 Embolos gaseosos

Silas 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.

12.3 Obstruccion del catéter y flujo retrégrado

Si el sistema de irrigacion no esté correctamente presurizado conforme a la presion arterial del
paciente, el catéter podria atascarse o producirse un flujo retrégrado de sangre.

12.4 Infusion excesiva

Puede producirse un flujo excesivo si las presiones son superiores a 300 mm Hg. En tal caso, la
presion arterial podria aumentar hasta niveles dafinos y se podria producir una sobredosis de
liquido.

12.5 Lecturas de presion anémalas

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

AVISO: Las lecturas de presion anomalas deben guardar correlacion con las
manifestaciones clinicas del paciente. Compruebe la integridad del sistema antes de
definir la terapia.

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

13.0 Presentacion

El sensor FloTrac se suministra estéril en kits de monitorizacion preconectados. El contenido es
estéril y la ruta de liquidos es no pirdgena si el envase no estd dafiado ni abierto. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado. No lo vuelva a esterilizar. Examine visualmente que la integridad
del envase no se haya visto afectada antes de utilizarlo.

14.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

15.0 Vida util de almacenamiento

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

16.0 Eliminacion

Tras 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.

17.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando
al siguiente numero:
En Espaiia: .......... 902 513880

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

Consulte la version mas reciente del manual del usuario del sistema de monitorizacion
para obtener mas informacion.

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.
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Sensore FloTrac

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

Sensore FloTrac

1. Al monitor compatibile con FloTrac (verde)
2. Al monitor della pressione (rosso)
3. Al set di tubi per endovenosa
4. Dispositivo Snap-Tab
5. Porta di sfiato del sensore

6. Al paziente

T4066

Esclusivamente monouso

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

Le presenti istruzioni di carattere generale si riferiscono all'impostazione di un
sistema di monitoraggio della pressione /o0 dell’hardware Edwards compatibile coniil
sensore FloTrac. Le configurazioni del kit e le procedure variano in base alle preferenze
ospedaliere; pertanto, é responsabilita dell'ospedale stesso determinare le direttive e
le prassi corrette.

ATTENZIONE: I'utilizzo di lipidi con il sensore FloTrac puo compromettere l'integrita del
prodotto.

1.0 Concetto/descrizione

Il sensore FloTrac & un kit monouso sterile che monitora le pressioni se collegato a cateteri per il
monitoraggio della pressione. Se collegato a un monitor compatibile, il sensore FloTrac misura in
modo minimamente invasivo la gittata cardiaca e importanti parametri emodinamici che aiutano
il medico a valutare lo stato fisiologico del paziente e lo supportano nelle decisioni cliniche
connesse allottimizzazione emodinamica. E destinato all’uso in ambienti chirurgici e di terapia
intensiva da parte di professionisti medici formati a utilizzare in modo sicuro le tecnologie
emodinamiche e in modo clinico il monitoraggio della pressione della linea arteriosa. Il cavo
sterile monouso con connettore rosso si interfaccia esclusivamente con un cavo Edwards
appositamente cablato per il monitor della pressione in uso. Il cavo sterile monouso con
connettore verde si interfaccia esclusivamente con i cavi Edwards destinati all’'uso con i dispositivi
o I'hardware di monitoraggio della gittata cardiaca basati sulla pressione arteriosa Edwards.

Il sensore FloTrac presenta un design lineare, a deflusso lungo il sensore di pressione con
dispositivo diirrigazione integrato.

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

Il sensore FloTrac, quando utilizzato con una piattaforma di monitoraggio compatibile, fornisce
informazioni riguardo allo stato emodinamico del paziente che potrebbero portare a migliori
decisioni cliniche basate su dati per interventi medici indispensabili e/o rivalutazioni cliniche.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

| sensori misurano una resistenza elettrica per fornire la pressione sanguigna e la gittata cardiaca
basata sulla pressione arteriosa.

3.0 Indicazioni

II'sensore FloTrac & indicato per 'uso nel monitoraggio della pressione intravascolare. E altresi
indicato per la misurazione della gittata cardiaca con i dispositivi o I'hardware Edwards per il
monitoraggio della gittata cardiaca basati sulla pressione arteriosa. E destinato all'uso in pazienti
adulti.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni assolute all'uso del sensore FloTrac in pazienti che richiedono il
monitoraggio invasivo della pressione.

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

5.0 Avvertenze

- Evitare la penetrazione di bolle d’aria nel sistema. Vedere la sezione dedicata alle
complicanze di queste istruzioni per I'uso in relazione ad emboli gassosi e letture
anomale della pressione.

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

« Le pressioni elevate che potrebbero svilupparsi durante 'uso di una pompa di
infusione a determinate portate possono superare i meccanismi di limitazione del
flusso del dispositivo di irrigazione, aumentando la portata di irrigazione al valore
impostato dalla pompa.

« Evitare il contatto con qualsiasi crema topica o unguento in grado di attaccare i
materiali polimerici. Cio potrebbe influire sullintegrita del prodotto.

« Evitare che i collegamenti elettrici entrino a contatto con liquidi. Cio potrebbe
causare scosse elettriche all’'utente o al paziente e/o aritmia.

« Non sterilizzare il cavo riutilizzabile in autoclave poiché cio potrebbe influire
sull'integrita del prodotto.

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

« La conformita a IEC60601-1 & mantenuta solo quando il sensore FloTrac & collegato
a un monitor o a un’apparecchiatura del paziente con un connettore di ingresso di
tipo CF classificato a prova di defibrillazione. Per utilizzare un’apparecchiatura o un
monitor di terze parti, verificare con il relativo produttore che siano garantite la
conformita a IEC 60601-1 e la compatibilita con il sensore FloTrac. La mancata
verifica della conformita del monitor o dell'apparecchiatura a IEC 60601-1 e della
compatibilita con il sensore FloTrac puo aumentare il rischio di scosse elettriche al
paziente o all'operatore.

+Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo. Alterazioni o modifiche
possono compromettere la sicurezza del paziente/dell'operatore o le prestazioni
del prodotto.

+ In caso di pazienti da sottoporre a RM, consultare la sezione Informazioni di
sicurezza sulla RM per conoscere le specifiche condizioni da rispettare per garantire
la sicurezza del paziente.



6.0 Specifiche*

Sensore FloTrac

Intervallo di pressione operativa
Intervallo di temperatura operativa
Sensibilita

Non linearita e isteresi

Frequenza di eccitazione
Impedenza di eccitazione
Sfasamento

Impedenza del segnale

Offset dello zero

Scostamento termico dello zero
Scostamento dell'uscita
Scostamento termico della sensibilita
Frequenza naturale

Stimolazione del defibrillatore
Corrente di dispersione

Tolleranza di sovrapressione
Resistenza agli urti

Sensibilita alla luce

Spostamento volumetrico

Portata in un dispositivo di irrigazione con sacca per endovenosa

pressurizzata a 300 mmHg
Dispositivo Snap-Tab blu

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

+1,5% della lettura 0 £1 mmHg, qualunque sia maggiore

Da (Ca 5.000 Hz

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

o

<5
300 ohm £5%
<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 ore dopo 20 secondi di riscaldamento

<=+0,1%/°C

40 Hz nominale per un kit standard (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz per il solo sensore

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

<2 pAa120VRMS, 60 Hz
Da -500a +5.000 mmHg

Resiste a 3 cadute da 1 metro

< 1mmHg a6V di eccitazione quando esposto a una sorgente di luce al tungsteno da 3400 K a 3.000 candele-piede

(32.293 Iumen/mz)

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

3+ 1ml/ora

*A 6,00V CCe 25 °C, se non dichiarato diversamente.

Tutte le specifiche soddisfano o sono superiori agli standard del’AAMI BP22 per Iintercambiabilita delle prestazioni dei trasduttori per pressione sanguigna del tipo ponte di Wheatstone.

7.0 Procedura

Passaggio

Procedura
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Passaggio | Procedura

1 Verificare che i cavi siano compatibili con i monitor in uso. Collegare i cavi
riutilizzabili ai monitor, quindi accendere i monitor per consentire il
riscaldamento dei componenti elettronici.

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

ATTENZIONE: eventuali modifiche del kit FloTrac possono ridurre la
risposta dinamica con una conseguente compromissione delle 13
prestazioni del monitoraggio emodinamico.

Per i kit con set di tubi per endovenosa collegati, aprire la porta di sfiato del
sensore ruotando la manopola del rubinetto di arresto. Erogare la soluzione
diirrigazione prima attraverso il sensore e verso I'esterno attraverso la porta
di sfiato, infine nel resto del kit ruotando i rubinetti di arresto appropriati.
Eliminare tutte le bolle d'aria.

ATTENZIONE: la presenza di bolle d'aria nel sistema puo provocare
una significativa distorsione della forma d'onda della pressione o
emboli gassosi. Vedere la sezione dedicata alle complicanze di
queste istruzioni per I'uso in relazione agli emboli gassosi.

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

3 Assicurarsi che tutti i collegamenti siano saldi ma non eccessivamente serrati. 14

4 Collegare il cavo del sensore con schermatura rossa al cavo riutilizzabile
appropriato per il monitor della pressione.

Montare il sensore su un‘asta per fleboclisi usando un clamp e un supporto
adeguati. Agganciare il sensore in posizione nel supporto.

15

Edwards FloTrac.

5 Collegare il cavo del sensore con schermatura verde al cavo che collega

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

Pressurizzare la sacca della soluzione di irrigazione endovenosa dopo il
priming iniziale per gravita. La portata varia in base alla pressione nel
dispositivo diirrigazione. Portata con sacca per endovenosa pressurizzata a
300 mmHg: 3+1 ml/ora.

ATTENZIONE: I'aria che inavvertitamente permane nella sacca puo 16
essere forzata a entrare nel sistema vascolare del paziente quando
termina la soluzione. Vedere la sezione dedicata alle complicanze di

Collegare il tubo della pressione al catetere sequendo le istruzioni del
produttore.

queste istruzioni per 'uso in relazione agli emboli gassosi. 17

7 La terapia anticoagulante con eparina puo essere somministrata secondo
quanto previsto dal protocollo ospedaliero.

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

Irrigare il sistema in base alla prassi ospedaliera.

ATTENZIONE: dopo ogni procedura di irrigazione rapida, controllare
la camera di gocciolamento per verificare che la portata costante
della soluzione sia al valore desiderato. Consultare la sezione
dedicata alle complicanze di queste istruzioni per I'uso in relazione
a ostruzione del catetere, ritorno di sangue e sovrainfusione.

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

bolle.

10 Il flusso viene erogato tirando il dispositivo Snap-Tab e interrotto
rilasciandolo.
n Esequire il priming del sistema sfruttando unicamente la gravita (non

pressurizzare la sacca) per ridurre la turbolenza del liquido e la formazione di




8.0 Azzeramento e calibrazione

Passaggio | Procedura

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

2 Rimuovere il cappuccio senza sfiato dal rubinetto di arresto sopra il
trasduttore e aprire la porta verso I'atmosfera preservando la sterilita
dell'interno del cappuccio e della porta.

3 Azzerare sia il monitor al posto letto sia il sistema di monitoraggio Edwards
verso |'aria atmosferica seguendo le istruzioni del monitor.

4 Chiudere la porta di sfiato verso 'atmosfera, quindi riposizionare il cappuccio
senza sfiato.

5 II'sistema & pronto per iniziare il monitoraggio.

9.0 Test dirisposta dinamica

Il gruppo puo essere testato per la risposta dinamica osservando la forma d'onda della pressione
su un oscilloscopio 0 un monitor. La determinazione presso il letto del paziente della risposta
dinamica del catetere, del monitor, del kit e del sistema del sensore viene eseguita dopo
l'irrigazione del sistema, il collegamento al paziente, I'azzeramento e la calibrazione. E possibile
esequire un test dell'onda quadra sollevando il dispositivo Snap-Tab e rilasciandolo velocemente.

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

10.0 Manutenzione ordinaria

Sequire le direttive e le prassi ospedaliere relative alla frequenza di azzeramento del sensore e del
monitor della pressione e alla sostituzione e alla manutenzione delle linee di monitoraggio della
pressione. Il sensore FloTrac & gia calibrato e presenta uno scostamento trascurabile (vedere
Specifiche).

Passaggio | Procedura

1 Regolare il riferimento di pressione zero a ogni variazione dell‘altezza del
paziente.

ATTENZIONE: quando si ricontrolla lo zero o si verifica I'accuratezza,
assicurarsi di rimuovere il cappuccio senza sfiato prima di aprire la
porta di sfiato del sensore verso I'atmosfera. Consultare la sezione
dedicata alle complicanze di queste istruzioni per I'uso in relazione
a letture anomale della pressione.

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

3 Controllare periodicamente la camera di gocciolamento per verificare che la
portata costante della soluzione sia al valore desiderato.

4 | Centri per il controllo delle malattie consigliano la sostituzione dei
trasduttori monouso o riutilizzabili a intervalli di 96 ore. A ogni sostituzione
del sensore, provvedere anche alla sostituzione degli altri componenti del
sistema, tra cui tubo, dispositivo di irrigazione continua e soluzione di
irrigazione.

11.0 Informazioni di sicurezza sulla RM

A compatibilita RM condizionata

E stato stabilito che il sequente dispositivo & a compatibilita RM condizionata in base alla
terminologia indicata dall’American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
designazione: F2503-13, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment.

11.1 Sensori FloTrac

«Testnon clinici hanno dimostrato che il sensore FloTrac & a compatibilita RM condizionata in
base alle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico pari o inferiorea 3T
« Gradiente spaziale massimo del campo magnetico pari o inferiore a 4000 gauss/cm (40 T/m)

« Il presente dispositivo e il relativo cablaggio non sono destinati all’'uso all'interno del tunnel
del sistema a RM e non devono entrare in contatto diretto con il paziente; la mancata
osservanza di queste linee guida pud causare lesioni gravi al paziente

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

+ Iltubo della pressione collegato al sensore FloTrac & compatibile con RM e pud essere posto
allinterno del tunnel del sistema a RM durante un esame
12.0 Complicanze

I rischi del dispositivo possono includere iper/ipovolemia, perdita di sangue e/o ustioni al
paziente.

12.1 Sepsi/infezione

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

12.2  Emboli gassosi

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

12.3 (atetere occluso e reflusso di sangue

Se il sistema di irrigazione non & adeguatamente pressurizzato in rapporto alla pressione
sanguigna del paziente possono verificarsi un reflusso ematico e I'occlusione del catetere.

12.4 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.

12.5 Letture anomale della pressione

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

ATTENZIONE: letture anomale della pressione devono essere associate a manifestazioni
diniche del paziente. Verificare I'integrita del sistema prima di avviare la terapia.

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

13.0 Modalita di fornitura

Il sensore FloTrac & fornito sterile in kit di monitoraggio gia collegati. Il contenuto é sterile e il
percorso del liquido apirogeno se la confezione non & danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata. Non risterilizare. Ispezionare la confezione per verificarne
lintegrita prima dell'utilizzo.

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

15.0 Durata a magazzino

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

16.0 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.

17.0 Assistenza Tecnica

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

Inftalia:................... 02 5680 6503

InSvizzera:................. 041348 2126

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

Per ulteriori informazioni, fare riferimento all’'ultima versione del manuale
dell'operatore del sistema di monitoraggio.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

STERILE|EO




Nederlands

FloTrac -sensor

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

FloTrac -sensor

1. Naar met FloTrac compatibele monitor (groen)
2. Naar drukmonitor (rood)
3. Naar infuusset
4. Snap-Tab -instrument
5. Ventilatiepoort sensor

6. Naar patiént

T4066

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 richtlijnen voor het opzetten van een drukbewakingssysteem en/of
met Edwards compatibele hardware in combinatie met de FloTrac -sensor. Aangezien
binnen verschillende ziekenhuizen verschillende voorkeuren bestaan voor
setconfiguraties en procedures, is het de verantwoordelijkheid van het ziekenhuis om
het beleid en de procedures exact te bepalen.

LET OP: Het gebruik van lipiden bij de FloTrac -sensor kan de integriteit van het
product aantasten.

1.0 Concept/beschrijving

De FloTrac -sensor is een steriele set voor eenmalig gebruik voor drukbewaking als de set aan
drukbewakingskatheters is gekoppeld. Als de FloTrac -sensor aan een compatibele monitor is
gekoppeld, meet deze minimaal-invasief de cardiac output en de belangrijkste hemodynamische
parameters, waardoor de arts de fysiologische status van de patiént beter kan beoordelen en
klinische beslissingen wat betreft hemodynamische optimalisatie beter worden ondersteund. De
sensor is bedoeld voor gebruik in omgevingen voor chirurgie en intensive care door medische
deskundigen die zijn getraind in veilig gebruik van hemodynamische technologieén en klinisch
gebruik van drukbewaking in de arteriéle lijn. De steriele wegwerpkabel met rode connector kan
uitsluitend worden gekoppeld aan een Edwards -kabel met specifieke bedrading voor de
gebruikte drukmonitor. De steriele wegwerpkabel met groene connector kan uitsluitend worden
gekoppeld aan de Edwards -kabels voor gebruik met Edwards -bewakingsapparatuur of
-hardware waarmee op arteriéle druk gebaseerde cardiac output wordt bewaakt.

De FloTrac -sensor heeft een recht doorstroomontwerp over de druksensoren met een integraal
spoelinstrument.

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.

Bij gebruik met een geschikt bewakingsplatform biedt de FloTrac -sensor 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.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Met de sensor wordt een elektrische weerstand gemeten om de bloeddruk en op arteriéle druk
gebaseerde cardiac output te tonen.

3.0 Indicaties

De FloTrac -sensor is bedoeld voor gebruik bij intravasculaire drukbewaking. De sensor is ook
bedoeld voor gebruik met bewakingsapparatuur of hardware van Edwards waarmee op arteriéle
druk gebaseerde cardiac output wordt bewaakt. De sensor is bedoeld voor gebruik bij volwassen
patiénten.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E en FloTrac zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van de
respectievelijke eigenaren.

4.0 Contra-indicaties

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

5.0 Waarschuwingen

Laat geen luchtbellen in de opstelling komen. Zie het gedeelte Complicaties in
deze gebruiksaanwijzing voor informatie over luchtembolieén en abnormale
drukaflezingen.

«  Gebruik het spoelinstrument niet tijdens intracraniéle drukbewaking.

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.

Vermijd contact met elke lokaal aangebrachte créme of zalf die polymere
materialen aantast. Kan de productintegriteit beinvioeden.

Elektrische aansluitingen mogen niet in contact komen met vloeistoffen. Kan
resulteren in elektrische schokken aan de gebruiker of patiént, en/of aritmie.

De herbruikbare kabel mag niet worden geautoclaveerd, aangezien dit de
productintegriteit kan beinvloeden.

«  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 instrument mogelijk niet zal werken zoals het oorspronkelijk
bedoeld is.

+ Naleving van IEC60601-1 is alleen gegarandeerd als de FloTrac -sensor is
aangesloten op een patiéntmonitor of instrument met een defibrillatiebestendige
aansluitstekker type CF. Wanneer u een monitor of instrument van derden probeert
te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van de monitor of het instrument om te
controleren of de monitor of het instrument voldoet aan IEC 60601-1 en compatibel
is met de FloTrac -sensor. Als de monitor of het instrument niet aan IEC 60601-1
voldoet en niet compatibel is met de FloTrac -sensor, kan dit het risico op
elektrische schokken voor de patiént of bediener verhogen.

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

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



6.0 Specificaties*

FloTrac -sensor

Drukbereik in werking
Temperatuurbereik in werking
Gevoeligheid

Niet-lineariteit en hysterese
Excitatiefrequentie
Excitatie-impedantie
Faseverschuiving
Signaalimpedantie
Gecompenseerde nul
Thermische verplaatsing nul
Uitgangsverplaatsing
Gevoeligheid thermische verplaatsing
Natuurlijke frequentie
Defibrillatortest

Lekstroom

Tolerantie overdruk
Schokbestendigheid
Lichtgevoeligheid

Volumetrische verplaatsing

Flowsnelheid in spoelinstrument met infuuszak onder druk op

300 mmHg
Blauw Snap-Tab -instrument

-50 tot +300 mmHg

15 tot 40 °C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5 % van de aflezing of +1 mmHg, welke hoger is

dctot 5000 Hz

350 ohm 10 % met typerende monitorkabel van Edwards bevestigd

<5°

300 ohm 5 %

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 uur na 20 seconden opwarmen

<+0,1%/°C

40 Hz nominaal voor een standaardset (48 in/12n) (122 cm/30,5 cm); >200 Hz voor alleen sensor

bestand tegen 5 herhaalde ontladingen van 360 joule binnen 5 minuten afgegeven in een belasting van 50 ohm
<2 pampére bij 120V RMS 60 Hz

-500 tot +5000 mmHg

bestand tegen 3 vallen vanaf 1 meter hoogte

<1 mmHg bij 6 volt excitatie bij blootstelling aan een 3400 K wolfraam lichtbron op 32.293 lumen/mZ (3000 fc)
<0,03mm3/100 mmHg voor transducer zonder spoelinstrument

3+ 1ml/uur

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

Alle specificaties voldoen aan of overtreffen de AAMI BP22-standaard voor de uitwisselbaarheid van prestaties van bloeddruktransducers van het type weerstandsbrug.

7.0 Procedure

Stap | Procedure

12 Open de ventilatiepoort van de sensor door het handvat van het kraantje te

Stap | Procedure

draaien voor sets met vaste infuussets. Laat de spoeloplossing eerst met behulp
van de zwaartekracht door de sensor lopen en leid deze via de ventilatiepoort van

op te laten warmen.

de sensor naar de rest van de set door aan de juiste kraantjes te draaien. Verwijder

1 Controleer of de kabels compatibel zijn met de gebruikte monitors. Koppel de alle luchtbellen.
herbruikbare kabels aan de monitors en schakel de monitors in om de elektronica

LET OP: Luchtbellen in de installatie kunnen aanzienlijke vervorming

hemodynamische bewaking worden aangetast.

van de drukgolfvorm of luchtembolieén veroorzaken. Zie het gedeelte

2 Verwijder de sensor en de set met een aseptische techniek uit de steriele Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over
verpakking. luchtembolieén.
LET OP: De dynamische respons van de FloTrac -set kan worden 13 | Vervang alle ventilatiedoppen in de zijpoorten van de kraantjes door doppen
verminderd als deze wordt gewijzigd, waardoor de prestaties van de zonder ontluchting.

14 Bevestig de sensor aan een infuusstandaard met de bijbehorende klem en

3 Zorg ervoor dat alle verbindingen stevig, maar niet te strak zijn vastgemaakt. houder. Klik de sensor in de houder.

4 Verbind de sensorkabel met het rode schild met de herbruikbare kabel die met de 15 Knijp na de initiéle zwaartekrachtvoorbereiding in de infuuszak met
drukmonitor kan worden gebruikt.

spoeloplossing. De stroomsnelheid zal verschillen, afhankelijk van de druk op het

-verbindingskabel.

spoelapparaat. De flowsnelheid met de infuuszak onder druk op 300 mmHg:

5 Verbind de sensorkabel met het groene schild met de Edwards FloTrac 341 ml/uur.

6 Verwijder alle lucht uit de infuuszak met spoeloplossing.

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. Zie het gedeelte Complicaties in deze
gebruiksaanwijzing voor informatie over luchtembolieén.

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

17 Spoel het systeem volgens het ziekenhuisbeleid door.

LET OP: Bekijk de druppelkamer na elke snelspoelprocedure om er zeker
van te zijn dat de gewenste continue spoelsnelheid is ingesteld. Zie het
gedeelte Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over

verstopte katheters, terugloop van bloed en overinfusie.

7 Heparine-antistollingstherapie moet worden toegediend volgens het
ziekenhuisprotocol.
8 Sluit de rolklem op de infuusset en sluit de infuusset aan op de infuuszak met

spoeloplossing. Hang de zak ca. 60 cm (2 ft) boven de patiént. Deze hoogte levert
ca. 45 mmHg druk om de vulinstellingen voor te bereiden.

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

10 De flow wordt geleverd door aan het Snap-Tab-instrument te trekken en wordt
onderbroken door het Snap-Tab-instrument los te laten.

1 Bereid het systeem alleen voor met behulp van zwaartekracht (knijp niet in de
zak) om vloeistofturbulentie te verminderen en luchtbelvorming af te zwakken.




8.0 Op nul stellen en kalibreren

Stap | Procedure

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

2 Verwijder de dop zonder ontluchting van het kraantje boven de transducer en open
de poort naar de atmosfeer en handhaaf tegelijkertijd de steriliteit van de
binnenzijde van de dop en de poort.

3 Stel zowel de bedmonitor als het Edwards -bewakingssysteem naar nul met de
atmosfeer volgens de instructies op de monitor.

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

5 Het systeem is gereed voor bewaking.

9.0 Dynamische respons testen

De installatie kan worden getest op de dynamische respons door de drukgolfvorm op een
oscilloscoop of een monitor te observeren. Het vaststellen van de dynamische respons van de
katheter, de monitor, de set en het sensorsysteem aan het bed wordt uitgevoerd nadat het
systeem is doorgespoeld, aan de patiént is bevestigd, op nul is gesteld en is gekalibreerd. Er kan
een blokgolftest worden uitgevoerd door aan het Snap-Tab-instrument te trekken en dit weer snel
los te laten.

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

10.0 Routinematig onderhoud

Volg het ziekenhuisheleid en de ziekenhuisprocedures voor de frequentie van het op nul stellen
van de sensor en de monitor en het vervangen en onderhouden van de drukbewakingslijnen. De
FloTrac -sensor is voorgekalibreerd en heeft een verwaarloosbare fluctuatie in de loop van de tijd
(zie Specificaties).

Stap | Procedure

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

LET OP: Als u weer een nulcontrole uitvoert of de nauwkeurigheid
verifieert, controleert u of u de dop zonder ontluchting is verwijderd
voordat u de ventilatiepoort van de sensor openzet naar de atmosfeer.
Zie het gedeelte Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor
informatie over abnormale drukaflezingen.

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

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

4 De Amerikaanse Centra voor Ziektebestrijding (CDC) raden aan wegwerpbare of
herbruikbare transducers met een interval van 96 uur te vervangen. Vervang
andere onderdelen van het systeem, waaronder de slangen, het continue-
spoelapparaat en de spoeloplossing, wanneer de sensor wordt vervangen.

11.0 Informatie over veiligheid bij MRI

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Van het onderstaande hulpmiddel is vastgesteld dat het MRI-veilig is onder bepaalde
voorwaarden volgens de terminologie zoals gespecificeerd in de American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, aanduiding: F2503-13, standaardpraktijk voor het markeren van
medische apparatuur en overige artikelen op veiligheid in de magnetische-resonantieomgeving.

11.1 FloTrac-sensoren

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de FloTrac -sensor onder de volgende voorwaarden
MRI-veilig is:

Statisch magnetisch veld van ten hoogste 3T.
Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 4000 gauss/cm (40 T/m) of minder.

« Ditinstrument en de bijbehorende kabel zijn niet bedoeld voor gebruik in de tunnel van het
MRI-systeem en mogen niet in direct contact komen met de patiént. De patiént kan ernstig
letsel oplopen indien deze richtlijn niet wordt opgevolgd.

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

De druklijnen die op de FloTrac -sensor zijn aangesloten, zijn MRI-veilig en kunnen tijdens een
MRI-onderzoek in de tunnel van het MRI-systeem worden geplaatst.
12.0 Complicaties

De risico’s van het hulpmiddel omvatten mogelijk hyper-/hypovolemie, bloedverlies en/of
brandwonden bij de patiént.

12.1 Sepsis/infectie

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

12.2 Luchtembolieén

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

12.3 Verstopte katheter en terugvloeien

Als het spoelsysteem niet juist onder druk staat in vergelijking met de bloeddruk van de patiént,
kan het bloed terugvloeien of kan de katheter verstopt raken.

12.4 Overinfusie

Te hoge stroomsnelheden worden mogelijk veroorzaakt door een druk die hoger is dan
300 mmHg. Dit kan leiden tot een mogelijk gevaarlijke verhoging van de bloeddruk en een
overdosis vloeistof.

12.5 Abnormale drukaflezingen

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

LET OP: Abnormale drukaflezingen moeten overeenkomen met de klinische
verschijnselen van de patiént. Controleer de systeemintegriteit voordat u de therapie
instelt.

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.
13.0 Leveringswijze

De FloTrac -sensor wordt steriel geleverd in vooraf aangesloten bewakingssets. De inhoud is steriel
en het vloeistoftraject is niet-pyrogeen zolang de verpakking onbeschadigd of ongeopend is. Niet
gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren. Inspecteer
voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

15.0 Houdbaarheid

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

16.0 Afvoeren

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

17.0 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 0800339 27 37

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

Raadpleeg de meest recente versie van de bedieningshandleiding van het
bewakingssysteem voor meer informatie.

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

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

FloTrac sensor

1.Til FloTrac kompatibel monitor (gren)
2.Til trykmonitor (rod)
3.Til IV-seet
4. Snap-Tab-anordning
5. Sensorudluftningsport

6.Til patient

T4066

Kun til engangshrug

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

Disse er generelle anvisninger til at konfigurere et trykovervagningssystem og/eller
Edwards kompatibel hardware med FloTrac sensoren. Da satkonfigurationer og
-procedurer varierer afhangigt af hospitalspraferencer, er det hospitalets ansvar at
fastsaette nojagtige politikker og procedurer.

FORSIGTIG: Brugen af lipider med FloTrac sensoren kan kompromittere produktets
integritet.

1.0 Koncept/beskrivelse

FloTrac sensoren er et sterilt st til engangsbrug, som overvager tryk, nar det forbindes med
trykovervagningskatetre. Nar den forbindes med en kompatibel monitor, maler FloTrac sensoren
med minimal invasiv virkning hjerteminutvolumen og vigtige haemodynamiske parametre,
hvilket er en hjelp for Iaegen ved vurdering af patientens fysiologiske status og ved Kliniske
beslutninger i forbindelse med haamodynamisk optimering. De er beregnet til at blive brugt inden
for kirurgi og intensivbehandling af medicinsk personale, der er blevet uddannet i sikker brug af
haemodynamiske teknologier og klinisk brug af overvégning af det arterielle slangetryk. Det
sterile engangskabel med en rad konnektor kommunikerer udelukkende med et Edwards kabel,
som er specifikt koblet til den trykmonitor, der anvendes. Det sterile engangskabel med en gren
konnektor kommunikerer udelukkende med de Edwards kabler, som er beregnet til brug med
Edwards udstyr eller hardware til méling af arterielt tryk baseret pd overvégning af
hjerteminutvolumen.

FloTrac sensoren har et lige gennemlgbsdesign hen over tryksensorerne med en indbygget
skylleanordning.

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

Nar den anvendes med en kompatibel monitoreringsplatform giver FloTrac sensoren oplysninger
om patientens hazmodynamiske status, hvilket kan fore til bedre datadrevet klinisk
beslutningstagning om medicinsk nadvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

2.0 Tilteenkt brug/formal

Sensorerne maler en elektrisk modstand for at give blodtryk og arterietryk baseret pa
hjerteminutvolumen.

3.0 Indikationer

FloTrac sensoren er indiceret til brug i forbindelse med intravaskular trykovervagning. Den er ogsa
indiceret il brug med Edwards udstyr eller hardware til maling af arterielt tryk baseret pa
overvagning af hjerteminutvolumen. De er beregnet til brug pa voksne patienter.

4.0 Kontraindikationer

Der eringen absolutte kontraindikationer for brugen af FloTrac -sensoren til patienter med behov
for invasiv trykovervagning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo og FloTrac er varemaerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker tilharer deres respektive ejere.

5.0 Advarsler

Lad ikke lufthobler treenge ind i opsatningen. Se afsnittet om komplikationeri
denne brugsanvisning angaende luftemboli og unormale trykaflaesninger.

Skylleanordningen ma ikke anvendes under intrakraniel trykovervagning.

Hgje tryk, som kan genereres af en infusionspumpe ved bestemte
gennemstremningshastigheder, kan tilsidesatte skylleanordningens
begransning, og resultere i hurtig gennemskylning ved hastigheden bestemt af
pumpen.

Undga kontakt med enhver topisk creme eller salve, der angriber polymere
materialer. Kan pavirke produktets integritet.

Elektriske forbindelser ma ikke komme i kontakt med vaske. Kan medfare elektrisk
stod for brugeren eller patienten og/eller arytmi.

Autoklaver ikke det genanvendelige kabel, da det kan pavirke produktets
integritet.

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

Overensstemmelse med IEC 60601-1 er kun overholdt, nar FloTrac sensoren er
sluttet til en patientmonitor eller udstyr med et nomineret og
defibrilleringssikkert indgangsstik af type CF. Hvis det gnskes at bruge en
tredjeparts skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af skaermen eller udstyret
for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og kompatibilitet med FloTrac
sensoren. Hvis ikke det sikres, at monitoren eller udstyret overholder IEC60601-1,
og at delene er kompatible med FloTrac sensoren, kan det gge risikoen for elektrisk
stod for patienten/brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres eller eendres. Andring eller modifikation
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed eller produktets praestation.

Hvis en patient skal have udfart en MRI-undersggelse, henvises der til afsnittet
med MRI-sikkerhedsoplysninger for specifikke forholdsregler, som sikrer
patientens sikkerhed.



6.0 Specifikationer®

FloTrac sensor

Driftstrykomrade -50til +300 mmHg
Driftstemperaturomrade 151il 40 °C

Folsomhed 5,0 pV/V/mmHg =1%

Non-linearitet og hysterese
Magnetiseringsfrekvens
Magnetiseringsimpedans
Faseskift

Signalimpedans

Nul forskydning

Nul termisk afvigelse
Output-afvigelse

Falsomhed, termisk afvigelse
Egenfrekvens
Defibrillatortest

Leekstrom
Overtrykstolerance
Modstandsdygtighed for slag og stad
Lysfolsomhed

Volumetrisk fortrengning

Gennemstrgmningshastighed hen over skylleanordningen med

dctil 5000 Hz
<5°

300 ohm £5 %
< +25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

<=+0,1%/°C

-500 til +5000 mmHg

engelsk fod)

3+ 1ml/time

IV-posen under et tryk pd 300 mmHg
BIa Snap-Tab-anordning

kan tale 3 fald fra 1 meter

< 2 pampere ved 120V RMS 60 Hz

+1,5% af aflesning eller =1 mmHg, alt efter hvilken der er storst

350 ohm 10 % med typisk Edwards monitorkabel tilsluttet

+1 mmHg pr. 8 timer efter 20 sekunders opvarmning

40 Hz nominelt for et standardszt (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz for sensor alene

kan modsta 5 gentagne afladninger pd 360 joule i labet af 5 minutter leveret i en belastning pa 50 ohm

< 1 mmHg ved 6 volt magnetisering ved eksponering for en 3400 K tungsten-lyskilde pa 32.293 lumen/mZ (3000 lumen pr.

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

*ved 6,00 VDC og 25 °C, medmindre andet er angivet.
Alle specifikationer opfylder eller overstiger AAMI BP22-standarden for praestationsombyttelighed for blodtrykstransducere af modstandsmalebrotypen.

7.0 Procedure

Trin | Procedure

1 Sorg for, at kablerne er kompatible med de monitorer, der anvendes. Forbind
flergangskablerne til monitorerne, og tend for monitorerne for at lade elektronikken
varme op.

2 Tag sensoren og szttet ud af den sterile pakning vha. aseptisk teknik.

FORSIGTIG: Hvis et hvilket som helst FloTrac saet modificeres, kan det
reducere den dynamiske respons og kompromittere kvaliteten af den
hamodynamiske overvagning.

3 | Sergfor, at alle forbindelser er fastgjort, men ikke er strammet for meget.

4 | Forbind sensorkablet med rad beskytter med det passende flergangskabel til
trykmonitoren.

5 Forbind sensorkablet med gran beskytter med Edwards FloTrac forbindelseskablet.

6 Fjern al luft fra IV-skylleoplasningsposen.

FORSIGTIG: Hvis ikke al luft fjernes fra posen, kan luft tvinges ind i
patientens vaskulare system, nar oplgsningen opbruges. Se afsnittet om
komplikationer i denne brugsanvisning angaende luftemboli.

7 | Antikoagulationsbehandling med heparin administreres i henhold til hospitalets
protokol.

8 Luk rulleklemmen pa IV-sxttet, og forbind [V-settet med IV-skylleposen. Haeng
posen ca. 60 cm (2') over patienten. Denne hgjde yder et tryk pa cirka 45 mmHg til
spadning af opsatningen.

9 Fyld drypkammeret halvt op med skylleoplasning ved at kiemme om
drypkammeret. Abn rulleklemmen.

10 | Gennemstrsmning startes ved at traekke i Snap-Tab-anordningen og stoppes ved at
slippe Snap-Tab-anordningen.

11 | Systemet mé kun spaedes ved hjelp af tyngdekraft (undlad at klemme pa posen) for
at reducere vaesketurbulens og minimere dannelse af bobler.
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12

For saet med IV-st fastgjort abnes sensorudluftningsporten ved at dreje stophanens
handtag. Tilfer forst skylleoplgsning gennem sensoren og ud gennem
udluftningsporten og s& gennem resten af settet ved at dreje de relevante
stophaner. Fjern alle luftbobler.

FORSIGTIG: Betydelig forvreengning af balgeformen for tryk eller
luftembolisme kan forekomme som et resultat af luftbobler i
opsatningen. Se afsnittet om komplikationer i denne brugsanvisning
angaende luftemboli.

13

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

14

Monter sensoren pa en IV-stang med den relevante klemme og holder. Tryk sensoren
pa plads i holderen.

15

Efter indledende spadning med tyngdekraft tryksaettes IV-skylleoplgsningsposen.
Gennemstromningshastigheden varierer afhaengig af trykket gennem
skylleanordningen. Gennemstremningshastigheden med IV-posen under et tryk pd
300 mmHg: 3+1 ml/t.

16

Forbind trykslangen med kateteret i henhold til producentens instruktioner.

17

Skyl systemet i henhold til hospitalets politik.

FORSIGTIG: Efter hver hurtig-skyllefunktion skal drypkammeret
observeres for at bekrzfte, at den kontinuerlige skyllehastighed er som
onsket. Se afsnittet om komplikationer i denne brugsanvisning angaende
tilstoppet kateter og tilbageblgdning samt overinfusion.




8.0 Nulstilling og kalibrering

Trin | Procedure

1 Juster sensorudluftningsportens niveau (vaeske-luftgraensefladen), sé den svarer til
kammeret, hvor trykket males. Nulstil f.eks. ved niveauet for hgjre atrium ved
hjerteovervagning. Dette er pa den flebostatiske akse, bestemt ved
skaeringspunktet mellem midtaksillrlinjen og det fjerde interkostale rum.

2 Fjern den ikke-ventilerede htte fra stophanen over transduceren, og abn porten
til den omgivende luft, idet steriliteten opretholdes bade indvendigt i hatten og i
porten.

3 Nulstil bdde sengemonitoren og Edwards overvagningssystemet til den omgivende

luft i henhold til vejledningen til monitoren.

4 Luk udluftningsporten til den omgivende luft, og set derefter den ikke-ventilerede
hatte pd igen.

5 Systemet er klar til at starte overvagning.

9.0 Testning af dynamisk respons

Samlingen kan testes for dynamisk respons ved at observere trykbelgeformen pd et oscilloskop
eller en monitor. Sengelejebestemmelse af den dynamiske respons for kateteret, monitoren,
settet 0g sensorsystemet foretages, efter systemet er blevet gennemskyllet, fastgjort til
patienten, nulstillet og kalibreret. En firkantskurvetest kan foretages ved at traekke i Snap-Tab-
anordningen og derefter slippe den hurtigt.

Bemaerk: En dérlig dynamisk respons kan forekomme som et resultat af luftbobler,
tilstopning, for lang slange, voldsomt elastiske trykslanger, slanger med en lille
huldiameter, lgse forbindelser eller lzkager.

10.0 Rutinemaessig vedligeholdelse

Falg hospitalspolitikker og -procedurer for nulstillingsfrekvens for sensoren og
trykovervagningssystemet og for udskiftning og vedligeholdelse af trykovervagningsslanger.
FloTrac sensoren er forkalibreret og har en ubetydelig afvigelse med tiden (se Specifikationer).

Trin | Procedure

1 Juster nulstillingstrykreference, hver gang patientens niveau andres.

FORSIGTIG: Nér nulstilling genkontrolleres, eller ngjagtigheden
bekreeftes, skal det sikres, at den ikke-udluftende hatte fjernes inden
abning af sensorudluftningsporten til atmosfzren. Se afsnittet om
komplikationer i denne brugsanvisning angaende unormale
trykaflasninger.

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

3 Observer regelmssigt drypkammeret for at bekrzfte, at den kontinuerlige
skyllehastighed er som gnsket.

4 Det amerikanske center for sygdomskontrol, Centers for Disease Control, anbefaler
udskiftning af transducere til engangsbrug eller genanvendelige transducere hver
96. time. Udskift ogsa systemets gvrige dele, inklusive slanger, anordning til

kontinuerlig gennemskylning og skylleoplasning, hver gang der skiftes sensor.

11.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

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

11.1 FloTracsensorer
Ikke-kliniske test paviste, at FloTrac sensoren er MR-betinget under falgende betingelser:
Statisk magnetisk felt pa 3 T eller mindre
Maksimalt rumligt magnetgradientfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

Denne anordning og det tilhgrende kabel er ikke beregnet til brug inde i MR-systemets
magnettunnel og md ikke komme i direkte kontakt med patienten. Hvis denne vejledning ikke
falges, kan det fore til alvorlig patientskade

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

Trykslangen, der er forbundet med FloTrac sensoren, er MR-sikker og kan placeres inden i
magnettunnellen i et MR-system under en MRI-undersggelse

12.0 Komplikationer

Risici i forbindelse med anordningen kan omfatte hypervoleemi/hypovolaemi, blodtab og/eller
patientforbraending.

12.1 Sepsis/infektion

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

12.2 Luftemboli

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

12.3 Tilstoppet kateter og tilbagebladning

Huis skyllesystemet ikke er sat under tilstraekkeligt tryk i forhold til patientens blodtryk, kan
tilbagebladning af blod og katetertilstoppelse forekomme.

12.4 Overinfusion

Voldsomme gennemstrsmningshastigheder kan forekomme som resultat af tryk pd mere end
300 mmHg. Dette kan fore til en potentiel farlig blodtryksstigning og vaeskeoverdosis.

12.5 Unormale trykaflasninger

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

FORSIGTIG: Unormale trykaflaesninger bor korreleres med patientens kliniske
manifestationer. Kontrollér systemets integritet, inden behandling igangsattes.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige handelser il producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

13.0 Levering

FloTrac sensor leveres steril i forudtilsluttede overvégningssat. Indholdet er sterilt, og
veskebanen er ikke-pyrogen, hvis emballagen er ubeskadiget og udbnet. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres. Efterse visuelt for brud pa
emballagens integritet for brug.

14.0 Opbevaring
Opbevar pd et keligt, tort sted.

15.0 Holdbarhed

Holdbarheden er pafort hver pakke. Opbevaring eller brug efter udlobsdatoen kan medfore
forringelse af produktet og kan medfare sygdom eller en ugnsket haendelse, idet anordningen
muligvis ikke fungerer efter den oprindelige hensigt.

16.0 Bortskaffelse

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

17.0 Teknisk hjeelp
Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38.
Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan &ndres uden varsel.

Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til monitoreringssystemet for
yderligere oplysninger.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.
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FloTrac sensor

Det dr inte sakert att alla enheter som beskrivs héri r godkanda enligt kanadensisk lag eller godkénda for forsaljning i din specifika region.

FloTrac sensor

1.Till FloTrac kompatibel monitor (gron)
2.Till tryckdvervakning (rod)
3.Till IV-enhet
4. Snap-Tab-anordning
5. Sensorns ventilport

6.Till patienten

T4066

Endast for engangsbruk

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

Det hadr ar generella anvisningar for installation av ett tryckovervakningssystem
och/eller Edwards kompatibel maskinvara med FloTrac sensorn. Eftersom
satsens konfigurationer och procedurer varierar beroende pa sjukhusets
preferenser, dr det sjukhusets ansvar att faststalla exakta riktlinjer och
procedurer.

VAR FORSIKTIG: Anvéndning av lipider med FloTrac sensorn kan dventyra produktens
integritet.

1.0 Koncept/beskrivning

FloTrac sensor dr en steril sats for engangsbruk som dvervakar tryck nér den dr ansluten till
katetrar for tryckdvervakning. Nar FloTrac sensor &r ansluten till en kompatibel monitor utfor den
en minimalinvasiv matning av hjartminutvolym och viktiga hemodynamiska parametrar, vilket
hjélper lakaren att beddma patientens fysiologiska status och stodjer kliniska beslut betraffande
hemodynamisk optimering. De ar avsedda att anvéndas i kirurgi- och intensivvardsmiljoer av
lékare som utbildats i saker anvéndning av hemodynamiska tekniker och Klinisk anvandning av
tryckovervakning med artarslang. Den sterila engangskabeln med rdd anslutning kan endast
anslutas till en Edwards kabel som &r sarskilt anpassad for den tryckovervakning som anvénds.
Den sterila engangskabeln med en gron anslutning kan endast anslutas till de Edwards kablar
som anvéands for Edwards produkter eller maskinvara for artartrycksbaserad dvervakning av
hjartminutvolym.

FloTrac sensor har en rak genomstrémningsdesign dver trycksensorerna med en integrerad
spolningsenhet.

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

Vid anvéndning med en kompatibel dvervakningsplattform erbjuder sensorn FloTrac information
om patientens hemodynamiska status, vilket kan leda till forbattrat databaserat beslutsfattande
om medicinskt nddvéndig intervention och/eller klinisk omvérdering.

2.0 Avsett andamal/syfte

Sensorerna mater elektriskt motstand och tillhandahaller varden for blodtryck och
artartrycksbaserad hjartminutvolym.

3.0 Indikationer

FloTrac -sensorn dr indicerad for anvéndning vid intravaskular tryckdvervakning. Den &r dven
indicerad for anvandning med Edwards produkter for artartrycksbaserad dvervakning av
hjértminutvolym eller maskinvara for métning av hjartminutvolym. De &r avsedda att anvandas
med vuxna patienter.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvandningen av FloTrac-sensorn hos patienter som

kraver invasiv tryckévervakning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen och FloTrac ar varumarken som tillhdr
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhor respektive dgare.
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5.0 Varningar

« Latinte luftbubblor tranga in i anordningen. Se avsnittet Komplikationer i denna
bruksanvisning angaende luftemboli och onormala tryckmatvarden.

+ Anvénd inte spolningsenheten vid dvervakning av intrakraniellt tryck.

Vid vissa flodeshastigheter kan en infusionspump generera hdga tryck. Hoga tryck
kan dverskrida spolningsenhetens begransningar, och leda till snabbspolning vid
den hastighet som pumpen &r installd pa.

Undvik kontakt med topiska kramer eller salvor som attackerar polymermaterial.
Detta kan paverka produktens integritet negativt.

Elledningar far inte utsattas for vatskekontakt. Detta kan orsaka elstotar och/eller
arytmi for anvandare eller patient.

« Den ateranvandbara kabeln far inte autoklaveras eftersom detta kan paverka
produktens integritet negativt.

« 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 enheten kanske inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

Overensstammelse med IEC 60601-1 upprétthalls endast nér FloTrac sensorn dr
ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en ingéngsanslutning av
typ CF som ar klassad som defibrilleringsséker. Om en monitor eller utrustning fran
tredje part anvénds ska tillverkaren av monitorn eller utrustningen konsulteras for
att sakerstalla att den dverensstammer med IEC 60601-1 och dr kompatibel med
FloTrac sensorn. Underlatelse att sakerstalla att monitorn eller utrustningen
dverensstimmer med IEC 60601-1 och dr kompatibel med FloTrac sensorn kan dka
risken for att patienten/anvandaren far elektriska stotar.

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot sitt. indring eller modifiering
kan inverka pa patientens/anvéindarens sakerhet eller produktens prestanda.

Se avsnittet om MRT-sakerhetsinformation for sérskilda villkor som sékerstaller
patientsakerheten for patienter som genomgar MRT-undersokning.



6.0 Specifikationer®

FloTrac sensor

Tryckintervall vid drift
Temperaturintervall vid drift
Sensitivitet

Icke-linjaritet och hysteres
Excitationsfrekvens
Excitationsimpedans
Fasforskjutning
Signalimpedans
Nollférskjutning

Termisk nollavdrift
Utgangsavdrift

Termisk kénslighetsavdrift
Naturlig frekvens
Defibrillatormotsténd
Ldckstrom
Overtryckstolerans
Stottalighet

Ljuskanslighet

—501till +-300 mmHg

15-40°C

5,0 V/V/mmHg + 1%

+1,5% av métvérdet eller £1 mmHg, det storre av de tva

dctill 5000 Hz

350 ohm = 10 % med typisk Edwards monitorkabel ansluten

<5°

300 0ohm £5 %

< +25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 timmar efter 20 sekunders uppvarmning

<+0,1%/°C

40 Hz nominellt for en standardsats (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz for endast sensor
tal 5 upprepade urladdningar pa 360 joule inom 5 minuter som avges till en belastning pa 50 ohm
< 2 pAvid 120V RMS 60 Hz

—500 till +-5000 mmHg

tal 3 fall fran 1 meters hojd

<1 mmHg vid 6 volts excitation vid exponering for en volframljuskalla pa 3400 K vid 32 293 lumen/m? (3000 fot candela)

Volymetrisk forskjutning <0,03mm3/100 mmHg for omvandlare utan spolenhet
Flodeshastighet genom spolningsenhet med droppésen trycksatt till 3+ 1ml/h
300 mmHg

BIa Snap-Tab-anordning

*vid 6,00V DCoch 25 °Com inte annat anges.
Alla specifikationer uppfyller eller dverstiger standarden AAMI BP22 avseende prestandabaserad utbytbarhet av blodtrycksomvandlare med resistanshrygga.

- Steg | Procedur
7.0 Forfarande 9 !
12 For satser med anslutna IV-set ska sensorns ventilport Gppnas genom att vrida
kranens handtag. Tillfor spolningslgsning forst genom sensorn och ut genom
Steg | Procedur ventilporten, sedan genom resten av satsen, genom att vrida pa lampliga kranar.
Avldgsna alla luftbubblor.
1 Kontrollera att kablarna dr kompatibla med de monitorer som anvands. Anslut de . L A
ateranvandbara kablarna till monitorerna, och starta monitorerna s att VAR FORSIKTIG: Betydande forvréngning av tryckvagformen eller
elektroniken far virmas upp. luftemboli kan uppsta om luftbubblor forekommer i systemet. Se
avsnittet Komplikationer i denna bruksanvisning angaende luftemboli.
2 Anvand aseptisk teknik for att ta ut sensorn och satsen ur den sterila
forpackningen. 13 Byt ut alla ventilerade lock pa kranarnas sidoportar mot icke-ventilerade lock.
VAR FORSIKTIG: Modifiering av en FloTrac sats kan minska den dynamiska 14 | Montera sensorn pa en droppstallning med hjilp av [implig klimma och hdllare.
responsen och leda till forsamrad hemodynamisk dvervakning. Snapp fast sensorn pa plats i hallaren.
3 Sékerstall att alla anslutningar sitter fast ordentligt, men inte &r for hért atdragna. 15 | Trycksatt pasen med IV-spolningslgsning efter att forst ha utfort priming med
- sjalvtryck. Flodeshastigheten varierar beroende pa trycket i spolningsenheten.
4 Anslut sensorkabeln med det rdda skyddet till en ateranvandbar kabel som &r Fldeshastigheten med droppasen trycksatt till 300 mmHg: 3 = 1ml/h.
1&mplig for tryckmonitorn.
16 | Anslut tryckslangen till katetern enligt tillverkarens anvisningar.
5 Anslut sensorkabeln med det grona skyddet till Edwards FloTrac anslutningskabel.
17 | Spolasystemet enligt sjukhusets riktlinjer.
6 Avldgsna all luft ur pasen med IV-spolningsldsning. N
L VAR FORSIKTIG: Efter varje snabbspolning ska droppkammaren
VAR FORSIKTIG: Om inte all luft avldgsnas fran pasen kan luft tvingasin i observeras fir att kontrollera att den kontinuerliga
patientens karlsystem nr all Iosning har férbrukats. Se avsnittet spolningshastigheten &r som dnskas. Se avsnittet Komplikationer i denna
Komplikationer i denna bruksanvisning angéende luftemboli. bruksanvisning angaende tilltappning av katetern, backflode samt
dverinfusion.
7 Antikoagulationsbehandling med heparin ska administreras enligt sjukhusets Jverintusion
protokoll.
8 Stang rullklamman pa [V-enheten och anslut IV-enheten till IV-spolningspasen.
Héng pésen cirka 60 cm (2 fot) ovanfor patienten. Denna hojd ger cirka 45 mmHg
tryck for priming av systemet.
9 Fyll droppkammaren till hélften med spolningsldsning genom att klamma pa
droppkammaren. Oppna rullklamman.
10 | Flodet uppnds genom att dra i Snap-Tab-anordningen och avbryts genom att
slappa Snap-Tab-anordningen.
1 Prima systemet med endast sjélvtryck (trycksatt inte pasen) for att minska
vétsketurbulensen och forhindra att bubblor bildas.
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8.0 Nollstéllning och kalibrering

Steg | Procedur

1 Justera nivan pa sensoms ventilport (kontaktytan mellan vétska och luft) sa att
denna motsvarar kammaren dar trycket mats. Viid hjartovervakning, till exempel,
ska nollstéllning ske vid hoger formaks niva. Detta dr vid den sa kallade
"flebostatiska axeln’, dvs. skarningspunkten mellan den mellersta axillarlinjen och
det fjarde interkostalrummet.

2 Avldgsna det icke-ventilerade locket frén kranen ovanfor omvandlaren och dppna
porten till atmosfaren, samtidigt som du uppratthaller steriliteten hos bade
insidan av locket och porten.

3 Nollstéll bade monitorn vid sangkanten och Edwards 6vervakningssystem till
atmosfarsluft enligt monitorns anvisningar.

4 Stang ventilporten till atmosfartrycket och satt sedan tillbaka det icke-ventilerade
locket.

5 Systemet dr klart att pabdrja dvervakningen.

9.0 Testav dynamisk respons

Anordningen kan testas med avseende pa dynamisk respons genom att observera tryckvégformen
pa ett oscilloskop eller en monitor. Faststéllande av den dynamiska responsen hos katetern,
monitorn, satsen och sensorsystemet gors nér systemet ar spolat, anslutet till patienten, nollstallt
och kalibrerat. Du kan genomfora ett fyrkantsvégstest genom att dra i Snap-Tab-anordningen och
sedan slappa den snabbt.

Obs! Bristfallig dynamisk respons kan orsakas av luftbubblor, koagulering, alltfor lang
slang, alltfor eftergivlig tryckslang, slang med litet hél, I6sa anslutningar eller lackor.

10.0 Rutinunderhall

Folj sjukhusets riktlinjer och procedurer avseende hur ofta sensorn och tryckmonitorn ska
nollstéllas och nar tryckdvervakningsslangarna ska bytas ut och underhallas. FloTrac sensorn ar
forkalibrerad och har en negligerbar avdrift dver tid (se Specifikationer).

Steg | Procedur

1 Justera nolltrycksreferensen varje gdng patientens niva andras.

VAR FORSIKTIG: Néir du kontrollerar nolltrycket igen eller bekraftar
noggrannheten ska du se till att det icke-ventilerade locket har
avlagsnats innan sensorns ventilport oppnas till atmosfartrycket. Se
avsnittet Komplikationer i denna bruksanvisning angaende onormala
tryckmatvérden.

2 Kontrollera fortlopande att det inte finns ndgra luftbubblor i vétskebanan.
Kontrollera att anslutningsslangar och kranar &r korrekt monterade.

3 Observera regelbundet droppkammaren for att kontrollera att det kontinuerliga
flodet &r det Gnskade.

4 USA:s centrum for sjukdomskontroll (CDC) rekommenderar att engangs- eller
ateranvéndningsbara omvandlare byts ut med 96-timmarsintervall. Byt ut andra
komponenter i systemet, inklusive slang, enhet fr kontinuerlig spolning och
spolningsldsning, vid den tidpunkt da sensorn byts ut.

11.0 Information betraffande MRT-sakerhet

MR-villkorlig

Féljande enhet har faststallts vara MR-villkorlig enligt terminologin som anges i American Society
for Testing and Materials (ASTM) Internationals standard med beteckningen F2503-13: Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardpraxis for mérkning av medicinsk utrustning och andra artiklar for
sakerhet i miljo med magnetisk resonans).

11.1 FloTracsensorer
Icke-kliniska tester har pavisat att FloTrac sensor &r MR-villkorlig enligt foljande villkor:
Statiskt magnetfalt pa 3T eller lagre
Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/cm (40 T/m) eller ldgre

« Denna produkt och den tillhdrande kabeln ar inte avsedda for anvandning inuti tunneln i MRT-
systemet och far inte vara i kontakt med patienten. Underlatelse att fdlja denna riktlinje kan
orsaka allvarliga patientskador

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

Den tryckslang som ar ansluten till FloTrac sensorn &r MR-séker och far placeras inuti tunneln i
MR-systemet under en MRT-undersdkning

24

12.0 Komplikationer

Produktrisker kan inkludera hypervolemi/hypovolemi, blodfdrlust och/eller brannskador p&
patienten.

12.1 Sepsis/infektion

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

12.2 Luftemboli

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

12.3 Tilltappning orsakad av koagel i katetern och backflode

Om spolningssystemet inte &r adekvat trycksatt i forhallande till patientens blodtryck kan
backflade av blodet och tilltappning orsakad av koagel i katetern uppsta.

12.4 Overinfusion

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

12.5 Onormala tryckavlasningar

Tryckmdtvardena kan dndras snabbt och dramatiskt pa grund av avsaknad av korrekt kalibrering,
I6sa anslutningar eller luft i systemet.

VAR FORSIKTIG: Onormala tryckmétvarden bor korrelera med patientens Kliniska
manifestationer. Kontrollera systemets integritet innan du sétter in behandling.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga incidenter till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i medlemsstaten dér anvéndaren och/eller patienten &r etablerad.

13.0 Leveransform

FloTrac sensorn levereras steril i forhandsanslutna dvervakningssatser. Innehallet &r sterilt och
vétskebanan dr icke-pyrogen om forpackningen ar oskadad och odppnad. Anvéind ej om
forpackningen dr oppnad eller skadad. Far inte omsteriliseras. Inspektera visuellt om
forpackningens integritet ér bruten fore anvandning.

14.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

15.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden dr enligt méarkning pa varje forpackning. Forvaring eller anvéndning 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.

16.0 Avfallshantering

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

17.0 Teknisk assistans

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

Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet kan komma att andras utan foregaende
meddelande.

Ytterligare information finns i senaste versionen av anvandarhandboken till
overvakningssystemet.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.
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AwOntipag FloTrac

Evdéyetat va pnv éxet xopnynBei adeta xpriong yia 6AeC TIC 0UOKEVEG IO TTEPLYPAPOVTAL GTO TIAPOV Eyypago oUWV e T vopoBeaia Tou Kavadd 1y éykpion yla mwAnon otnv meployi 6ag.

AwBnmipag FloTrac

1. Mpog To ouppato pe Tov aleBntriipa FloTrac pévitop (mpdotvo)
2. Tpog To povitop mieang (KOKKIVO)
3. Tlpog 1o o€t evo@AERLag Eyxuang
4. Yuokeur) Snap-Tab
5. 00pa §aeptopot atobntipa

6. Mpog Tov acBevry

T4066

la pia pévo yprion

Dapdote mpooeKTIKA AUTEC TIg 08nyies Xpriong, omov avagpépovtat ot
TPo£ISomoUoEL(, 0l MPOPUAGEELG Kat 01 uOAELTOpEVOL Kivuvol yia auTo To
1aTPOTEXVONOYIKO TTPOioV.

Autéc givan yevikég 08nyieC ya T eyKataoTacn evog GuaTipaTog mapakohoudneng
migong 1j/kat upBarov vhikov e€omhiopou tn¢ Edwards pe Tov aigOntijpa FloTrac.
KaBag o1 Siapoppwcerg Tou Kit kat ot Sladikacicg Siapépovv avaloya pe Tig
TPOTIYN|OEIC KAOE vOoooKopEiou, amotelei vBUVN Tou voooKopEiov va KaBopioe
GUYKEKPIPEVEC TOMTIKEC Kat Sladikaoieg.

MPOZOXH: H xprion mbiwv pe Tov atoOntijpa FloTrac pmopei va emnpedoet v
AKEPAIOTTA TOV TTPOTOVTOC.

1.0 Ixediaon/Meprypapn

0 atoBntpag FloTrac eiva éva amoatelpwpévo Kit piag xpriong mov mapakohouBei Ty micon dtav
ouvdéetal oe kabetrpeg mapakohouBnong mieong. Otav cuvdéetal o€ éva oupBatd povitop, o
aeBnTipac FloTrac petpa pe eNdytota emeppatikd tpomo TV kapdiaki mapoxr kat Ti¢ faotkég
apoduvapikés mapap€tpoug, mpdypa mou Bonba tov kKAwikd 1atpé atnv aloAdynon e
Katdotaong e puatoloyiag Tov aoBevouc kat umoatnpidel T KAvIKéS amopdaelg mou oyeTiCoval
e T arpoduvapkr fehtiatomoinon. Ot atoBntrpeg mpoopiCovtat yia xprion o mepipaMovta
XElpoupyeiou kau evtatikiic Bepaneiag amd emayyeApatie 1aTpolc mov EXouv eKMaldeuTel 6TV
aoaly xprion e apoduvapikng Texvoloyiag kat 6t KWK xprion Te mapakohouBnang
TMiEaNS TG APTNPIAKAG Ypappnc. To amootelpwpévo avarwotpio KaAwdIo pe KOKKIVo 60vdeapo
Slaovvdéetar amokheloTikd pe éva kahwdio T¢ Edwards pe didtaén suppdtwv eidiki yia o
XpnotpomoloUpevo poviTop mieong. To amooTelpwpévo avalwotpo KaAwdio e mpdatvo 60vdeapo
Slaovvdéetar amokheloTikd pe Ta kahwdia g Edwards yia xprion pe Tic 6UoKeVEG 1 ToV UNIKO
e§omiopd mapakoloUBnong kapdiakii mapoyric Bdoet aptnplakig mieong te Edwards.

0 atoBntrpag FloTrac éxet euBUypappo oxedlaopo ouvexolc porig 0TouC aloBnTipe mieanc, eve
SlaB€TEL KAl pla EVOWIATWHEVI GUOKEUR EKTAUON.

H amédoon ¢ suokeung, oupmepAapBavopévwy Twv AEITOUPYIK®Y XAPAKTNPLOTIKGY, £XEL
enalnBeutei ato mhaioto piag oAokAnpwHEVNG GElpdS SOKINGV Yia TNV UMOoTAPIEN TN aopdlelag
Kal ¢ amddoong e GUOKEVRG 6¢ TPOG TN Xprion yia Ty omoia mpoopiletat, dTav xpnatpomolgital
o0ppwva pie Tig kabopiopéves 08nyiec xprong.

Otav xpnotpomoteital pe ouppatr matgoppa mapakohodBneng, o atedntipag FloTrac mapéel
TIANPOYOPIEC OXETIKA pE TNV alodUVaIKI) KatdaTaon Tou aoBevou, ot omoieg evbéxeTat va
odnynoovy ot Ajyn BeNtiwpévawv KAVIK@Y amodoewy Baoel deSopévwy yia LaTpIK®E avaykaia
napépBaon fy/kat KAwikr emavagiohoynon.

2.0 MpoPAemopevn Xpraon/oKomog

Ot atoBNTApEC MPayHaTomoloUV PETPRiOELG NAEKTPIKIC AVTIOTAGNG [E OKOTO TN HETPNON TG
apTnpLaKi¢ mieang kat T Kapdlaki¢ mapoy Bdoet aptnptakig mieong.

3.0 Evésifeic

0 atoBntpag FloTrac evdeikvutat yia xprion atnv mapakoloiBnen tng evdayyelakng mieong.
Evdeikvutal emiong yia xpron pe Tiq 6UoKEVES 1 Tov UKO e§omhiopé mapakohouBnong kapdiakig
napoyn¢ paoet aptnplakic mieong e Edwards pe akomd T pétpnon e kapdiakrig mapoyrc. Ot
aleBnTiipes mpoopiovtat yia xprion o€ viiAikoug aoBeveic.

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, o tumomonpévo hoydtumo E, kabwg kat n enwvupia
FloTrac ivau epmopika onfpata g Edwards Lifesciences Corporation. OMa ta dMa epmopikd
ofjpata amotehodv I610KTNGia TWV QVTIOTOLKWV KATOXWV TOUG.
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4.0 Avtevdeifsig

Aev umdpyouv améduteg avtevdeiCelg atn xprion Tou aeBnripa FloTrac oe aoBeveic mou
Xpetadovat emepBartiki mapakohovBnon mieong.

5.0 Mposidomonjoelg

Mnv emitpépete T €icodo Quoalidwv aépa oto cuoTpa. Avatpé€te oty evotnTa
«Emm\oKEC» QUTWV TWV 03NYLWV XPIiONGC OXETIKA e Ta épPola aépa Kat Tiq pn
QuololoyIKéC evdeifelg migonc.

Mn xpnotpomoleite Tn GUGKEVR EKMALVGNG Katd TRV mapakohouBnon evéokpaviakig
migong.

O1uPnhéc méoeig mov evdéxetat va avamtuyBolv amd pia avihia éyxvong o€
opLopévoug pubpoig pori¢ evBéxeTatl va umepBolv ToV MEPIOPIGHO TG CUOKEVIG
€kmAvong, pe amotéheopa Tayeia Ekmuon pe Tov puOpo mov kaBopiletar amé Ty
avthia.

+  Amo@iyete TV ema@i pe TUXOV KpEpa i} ahoipr) TOMIKIG XPRONC OV XEL
Siappwrikn emidpacn o€ moAupepn VAIKA. Katt TéToto evaéyetal va emnpedcel Ty
AKEPAIOTNTA TOU IPOTOVTOG.

+ Mnv exBétete Tig nAeKTpIkéC ouUVBEoelC o emaqr pe vypd. Katt tétoto pmopsi va
npokahéoer nhektpomAnéia atov Xprion 1j Tov acBevi fj/kat appuBpia.

+ Mnv amootelp@VETE 0€ AUTOKAVGTO TO EMAVaYPNOIHOMONGI0 KaAwdio, KaBag
auTo EVOEXETAN Va EMMPEAGEL TNV AKEPAIOTNTA TOU TIPOTOVTOC.

H ouokeun avti éxel oxedraotei, mpoopiletar kat Sravépetar yia MIA MONO XPHEH.
MHN ENANAMOZTEIPQONETE KAl MHN EMANAXPHZIMOMOIEITE avtrjv T ouokevi. Aev
UTIdpYoUV OTOLXEID TTOU Va EMBEBAIWVOLV T GTELPOTNTA, T PN TTUPETOYOVO Spdon
Kat TN AEITOUPYIKOTNTA TG CUGKEVRG PET TV emaveneepyacia. H
emavene€epyacia pmopei va odnyiost o€ acBéveia i o€ avemOvpNTo GUpBAvY, KaBWC
1) GUGKeUN evOéxeTat va pnv Aertoupyei omw¢ mpopAemotav apyikd.

H ouppéppwon pe to mpotumo IEC 60601-1 Sratnpeitat pévo 6Tav o aiodnTipag
FloTrac suvdéetat o€ povitop mapaxkohouBneng acBevoug i) 6 e§omAiopo pe
ouvdeopo e10680v Tumov CF, avOekTiko o€ amvidwon. Edv emyeipiioete va
XpnotponoujoeTe povirop iy e§omhiopo dAlov katackevaotr, amevBuvOeite oTov
KATAOKEVAOTH) TOU POVITOp I} Tov £§0mAoptol yia va emPBePaIWOETE T GUPPOPPWEN
e 1o mpdtumo IEC60601-1 Kat TN GupBaroTnta pe Tov aredntiipa FloTrac. H pn
S1a6@ahion TN¢ GUPPOPPWETE TOV PovITop 1} Tou §omAopol e To mpotumo IEC
60601-1 ka1 Tn¢ supBaroTnrag pe Tov aeOnTiipa FloTrac evdéxetal va avénoet tov
Kivéuvo nhektpomnéiag yia Tov acOeviy/xepioty.

Mnv tpomomotite kat pnv aAAoL@VETE T TPOioV pe kavévav Tpémo. H alhoiwon i
TPOMOMOiNoN EVoEXETal va £XE1 EMMTWOELS 0TV aoPAAELa TOU acBeVOUC/XEIPIoTH i
6TV anddoon Tou mpoiévroc.

Ta évav acBevi) mov umoBdarletat o€ e§ETacn payvnTikiG Topoypapiag, avatpésre
otnv evotnta «lAnpo@opiec oxeTIKA pe TNV acpdleia o€ mepBalAov payvnTikig
Topoypagiac (MR)» oxetikd pe Tig £181kéC GUVORKEC yia TN Stacdlion Tn¢
acpdahetag Tov acBevoic.



6.0 NMpodiaypagéc*

AwOntipac FloTrac
Evpog mieon¢ Aettoupyiag —50 éw¢ +300 mmHg
Eupog Beppokpaciag Aetroupyiag 15 €wg40°C

Evatobnoia

Mn ypappkétnTa Kat votépnon
Tugvotnta diéyepong

Y0vOetn avtiotaon Oléyepong
Metatomion gaong

Y0vBetn avtiotaon orpatog
Méeratomion ané 1o pndév
Oeppukn oNioBnon pndevog
OMioBnon e§odou

Oepukn ohicbnon vaigbnaiag
Ouatoloyikr ouyvotTa
DAokipacia amvidwong

Pevpa Stapporig

Avoyr unepmieong

Avtiotaon o€ obykpouan

EvatoBnoia oto gug

OyKOpETPIKN EKTOMION

PuBudc poric atn ouokeun ékmuong pe aoko evéophéBlov dlahupatog

oupmeopévo ota 300 mmHg

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ¢ évdeiéne 1} £1 mmHg, 6moto and ta dvo eivat peyalitepo

dc éwc 5000 Hz

350 0 £10% pe ouvdedepévo Tumikd kahwdio povitop Edwards

<5°

3000 5%

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg ava 8 Mpeg petd amd mpoBéppavon 20 Seutepoléntwv

<+0,1%/°C

40 Hz ovopaoTikr Tipr ya umko kit (48"/12") (122 cm/30,5 cm), > 200 Hz yia tov aio@ntripa povo
avtéyel o€ 5 emavalapBavopieve ekkevwaelg Twv 360 Joule vtog 5 \emt@v xopnyolpeveg o goptio 50 Q
<2 pAota 120V RMS 60 Hz

—500 éw¢ +5000 mmHg

QVTEXEL O€ 3 TTWOELC am6 Uog 1 pétpou

< 1 mmHg o€ Siéyepon 6 V 6tav ekiBetat o€ pwtewi myn Borgpapiov Twv 3400 °K évtaong 32.293 lumen/m?
(3000 foot candle)

<0,03mm3/100 mmHg yia pop@potpoméa Xwpic GuoKeur ekmuong

3+1 ml/wpa

Mm\e guokevr Snap-Tab

*o10a 6,00 VDC Kat 00U 25 °C ekto¢ €Gv SnAcvetal SlagopeTikd.
'0\ég ot mpodiaypagéc avramokpivovtat 6to mpotumo AAMI BP22 1y To umepkalimTouv 60ov agopd T evalagiotnTa anddoong Twv Hop@OTPOMEWY apTnpLAKAE THEGNG TUMTOU YEQUPAC AVTIOTAGEWV.

7.0 Aadikacia Bijpa | Muadikacia
n M\np&oTe To 600TNA XpnotpomotkvTac povo T divayn e fapvntag (unv
OUMIECETE TOV A0KO) WOTe val PelwBEL 0 0TpoBINOHAE TOU UYpoU Kal va
Bijpa | Madikacia HETPLAGTOV Ol YUOANIDEC.

1 BePawBeite 611 Ta kahwdia eivar oupPatd pe Ta povitop oL XpnatpoMoloLVTAL 12 la Kt pe mpooaptnpéva o€t evopAépiac éyyuong, avoicte T Bupa eSagpiopod
Yuvbéote Ta emavaypnotpomololpa kahkdia oTa HOVITOP Kal EVEPYOTOIROTE Ta Tou aeBnTipa aTpépovtac T Aapr T aTpo@yyac. Xopnynote Sidhupa ékmiuong
poviTop €101 WOTE Ta NAEKTPOVIKA aTolxEla va mpoBeppavBouv. £101 ()OTE va €10£PYETAL PEOW TOU ALoBNTAPa Kat va e§€pyeTal péow Tng Bupag

€§aepLopoD Kat KaTomy pHEaw Tou UTONOLTTOU KIT, GTPEPOVTAC TIC KATANANAES

2 Xpnoluono@vw( donmm TEXVIK[], aQapéoTe Tov aloBNTipa Kat 1o KIT amé v 0TpOQIyYEC. Agatpéote Oheg TIC QuoahiSes aépa.

QAMOOTEIPWHIEVT OUOKEVAOia.

MPOZOXH: H mapovaia puoahidwv aépa 6To cUoTnpa eviéKeTal va
MPOZOXH: H tpomomoinon omotoudiimote kit FloTrac evééyetat va peioet TIPOKAAEGEN GUAVTIKY) TAPAPGPPWOI TS KUPATOPOPQHC TE TiganC i
™ Suvapui} anokpion, pe anotéleopa va enmpeactsi n anédoon me éupola aépa. Avatpé€re oy evotnta «Emmhokéc» auTv TWV 0dnylHV
apoduvapkiic mapakohoiBnong. XPRONG OXETIKA pe Ta épBoda aépa.

3 BeBawbeite 611 0Neg o1 ouvdéaelg eivat aTabepéc alhd Oxt umepBoNIKd GQIYTEC. 13 AvTIKaTaoTiiote 6Aa Ta e€aepi{6peva mdpata oTi TAEUPIKEC BUpEC Ty

] ] ] . ] OTPOQiYYWV pe N e§agpIOpEva MpATA.

4 Yuvdéote To kahwdio atoBnTipa mov PEpet KOKKIV Bwpdkion pe T

enavayprotpomonato kaAwdio mou eivat kataMndo yia o pvitop mieang. 14 Y1epemote Tov aloBnTrpa o€ €va 0TaTd 0pov XpnotpomolevTac katiMnho
- - - - - - - oQIYKTIpa Kat ouykpattipa. Koupmaote Tov atobntipa oty Béon Tou oTov

5 Tuvdéote To Kahwdio Tou aiontrpa mou pépet mpdavn Bwpdkion pe To Kahwdio ouyKpaTTpG.
obvdeonc Tou aleBntiipa FloTrac tng Edwards.

. i ] . ] ] 15 Yupméote Tov aokd Slahupatog ékmuang evoPAEBIac Ypappng METE T apyIKn

6 A(palp@z 6hov Tov aépa a6 Tov acké Stahpatog ékmhuong evbophéPiag mhpwon péow Papirac. O puBpoc poric Aa motkiMhet avdloya e T mieon o
YPapuIC. 0UOKeUR ékmhuong. 0Tav o aokog evbo@AéBiou Slakbpatog GUpMIEDTE] oTa
MPOZOXH: Edv dev apaipeBei 6Mog 0 aépag amd Tov acko, eviéyetal va 300 mmHg, 0 pubpdc pori Ba eivat: 31 mi/hr.

StoyeTevBei aépag 070 ayyelako ouoTnpa Tov acBevoig dtav e€aviAnBei , , ) L ,
10 S1alvpa. Avarpé€te ot evotnta <kEmmlokég» auT@V TWV 0SNYI0V 16 2uvdéoteT qu))\nvu)on migong otov kaBetipa c0pgwva e TIC 0dnyiec Tou
XPNoN¢ oXeTIKa pe Ta épfola aépa. Katagkevaot.

7 H avtimnktiki aywyn nrapivng mpémet va xopnyeital 6UPQWVa e To TPwToKoMo 17 Exnhovete 10 ooTnua o0Upwval ke TV NCTKH TOU Vo0OKOpelov.

T0U VOOOKOpE{OU. MPOXOXH: Metd amd ka0 Stadikacia Tayeiac ékmAuong, mapatnproTe
) - ) . ) Tov Bdhapo oTdydnv éyxuenc wote va fefatwbeite 61 0 pubpoc

8 Kheiote Tov kuhiopevo o@iykTrpa aTo o€t evdo@AéBlag yxuong Kat ouvdéote To ouvERoUC EKmAUONG &ivat o emBupNT6c. Avatpé€te ot evéTnTa
€T evBopAEPLag Eyxuong oTov aokd dlahupatog Ekmuang evopAEBLac ypappi. «EMMAOKEC» QUTGY TV 08NYIOY XPIONC OXETIKG IE TOV GXNATIONE
Avaptrote Tov aoko mepimou o€ amootaon 60 cm (2 modia) mavew amé Tov acBeviy. TYRATWY oTov KaBeTiipa, THY avadpopn awoppayia Kat Ty umepBohiki
A6 autd To Uog dnpiovpyeitat mieon mepimov 45 mmHg yia TV apyikn Mpwon £yxuon.

TOU OUOTAATOC.

9 Tepiote Tov Bdhapio otdydnv éyyuang pe didvpia ékmuong Katd To ALov,
méCovtag Tov Balapio aTdydny éyxuang. Avoi€te Tov KUMOHEVO OQIYKTRpa.

10 H pon mapéyetat edv tpapnéete  cuokevr Snap-Tab kat Siakémtetal edv agproete

n ovokevr) Snap-Tab.
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8.0 Mndeviopog kat fabpovopnon

Bipa | Awdikacia

1 PuBpiote To eninedo ¢ Bupag e€agptapon Tou atebnrpa (Stempdvela vypol-
a€pa) €101 WOTE Va avTIOTOIXE( 0TNV Kapdiakr KooTnTa omou ekteheital pétpnon
¢ mieong. Na mapadetypa, katd v kapdiaki mapakoloBnon, pndeviote oto
enimedo Tou de1o0 koAmov. Autd Bpioketal atov PAeBootatiké dSova mou
kaBopiletat amd To onpeio Topng ¢ peopacyahiaiag ypappng Kat Tov TEtaptou
pecomiebplou SlaoTipatog.

2 Agaipéote o pn eagp{opevo mpa amo T oTpoPLyya mave amo Tov
Hop@oTponéa Kai avoi€Tte T B0pa MPog TNV ATRO0PAIPA EVE SlaTnpeiTe T
OTEIPOTNTA KAl TOV E6WTEPIKOD TOU MWHATOG Kat TG Bupag.

3 Mndeviote kat To mapakhivio pévitop kat To oboTnpa mapakorolbnong Edwards
TIPOG TOV ATHOOPAIPIKO A€PQ, COUPWVA e TIG 08nyie¢ TOU povITop.

4 Kheiote T BUpa e€agpiopol mpog Tov atpoopaipikd aépa kat katémy TomoBeTioTe
avd o pn eSaepOpevo mwpa.

5 To botnya €ivat €Toipo va §ekivioet Ty mapakodovbnon.

9.0 Aoxupr) Suvapkig amokpiong

Mmopeite va dokipdoete T Suvapikr andkpLon Tou GUOTAHATOS TAPATNPWVTA TV KUUATOHOPPR
mieong o€ évav mahpoypdepo 1 éva pévitop. O mapakhiviog mpoadloplopdg TG Suvapikig
amoKPLONG TOU OUOTHATOG KABETpa, POVITOp, KIT Kat aloBnTiipa mpaypatomolgital petd Ty
ékmhuon, T ebvdeon atov acBeviy, Tov pndeviopd kat T Pabuovopnen Tov cuotApatog. Mmopeite
Va KAVETE P SOKIPI TETpayWVIKAG KUPATopop@nc TpapwvTag T ouokeur) Snap-Tab kat
agrvovtdg T ypriyopa.

Inpeiwon: H kaki Suvapikn amokpion pmopei va opeiletat o€ puoalidec aépa,
OXNUATIONO MY RATWY, uTEpBOAKO pjKo¢ GwAVWEN, umiepBohikd evdoTiki
swhijvwon migong, swhijvwon pikpi¢ Stapétpou, xahapég cuvdioelg i Stappoéc.

10.0 Taktikii cuvTipnoN

AkoouBriate TV moNTIKY Kat Ti¢ S1adIKasieg Tou VOoOKOpEioU OYETIKG e T ouRvVOTNTA
HndeviopoU Tov ateBnTipa Kat Tou povitop mieang, KaBWE Kat OYETIKA Je TNV AVTIKATAOTAON Kat
ouvTiipnon Twv ypappwv mapakohobBnong mieone. O awbnpag FloTrac eivat
nipoBabyovopnpévog kat éxel apehntéa ohioBnon pe Ty mdpodo Tou xpovou (BA.
Mpodiaypagpic).

Brpa | Awdikacia
1 Na mpooappdete v TP avagopdag pndevikic mieong kade gopd mov aMalet 1o
emimedo Tov acbevoug.

MPOZOXH: Katd tov emavéleyyo Tou pndeviopou iy katd tnv emahijBevon
e akpiperac, va peParwveote ot éxel apaipedei to pn e€agpi{opevo
nwpa mpw avoiete T BUpa e§agpiopo Tov aieONTIpa 6TOV
atpoopaipikd aépa. Avatpé€re otnv evotnta «Emmlokéc» auTav Twv
0dnytwv xpriong oXeTIKd pe TIC pn Puatohoyikéq evdeiferg micong.

2 Na eNéyxete meplodika T Sladpop Lypav yia guoahideg aépa. Na BeBaiiveote
OTLOL Ypappég GOVEEANG Kal 0L GTPOPIYYEC MAPAEVOUY KANA TTPOGAPTNHEVEC.

3 Na mapatnpeite meptodikd Tov Bdkapo ataydnv éyyuene, wote va Peaiwveote 0Tt
0 puBpOC GuvexOUC EkmAuang ivat o emBupnToC.

4 Ta Kévtpa EAéyyov Noonpdtwv twv HMA (Centers for Disease Control) ouviotolv
TV QVTIKATAGTAON TWV aVAAGOHWY 1} TWV ENAVAYPNOLHOTOIOIHWY
pHop@otponéwv kabe 96 wpeg. Na avtikabiotdre dMa e§aptripata tou
0UOTAHATOC, GUPTEPINapBavOpEVNG TS OWAIVWENG, TNG GUGKELTC 0UVEKOUE
ékmuong Kat Tou Slahopatog éKmuang, TV Wpa mou avTikadloTdTe Tov
aedntipa.

11.0 MAnpo@opiec acpaleiag payvntikig topoypagiag (MRI)

H akohoubn ouokeun dlamotaBnke 0Tt ivat acpalic oe mepIBAAOV payvnTIKiiG Topoypapiag
(MR) vné mpoiimoBéoei, a0pgwva pe TV opodoyia mou kaBopidetat otn Siebvr mpodiaypagr} Te
Apepikavikng Eraipeiag Aokipav kat YAi@v (ASTM): F2503-13, Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Tumikn
TIPAKTIKI 01javonG LaTpoTEXVONOYIK®Y TIpOTovTwY Kat AMwv E166V yia aopahela og mepiBalov
HayvnTIKNS Topoypagiac).

11.1 Awbnuipec FloTrac

Acpalég o€ mepipallov payvnTikiig Topoypapiac (MR) umo
npoimoBéoeig

Mn Khwikég dokipég katédei§av 6Tt o aiobnnpag FloTrac eivat aopahric oe mepiBaov
payvnukng Topoypagiac (MR) umé mpoiimoBéoei 00pwva pie TG akohouBeg GuvVBIKeC:

YTaTIKO payvnTiko medio 3 T/ Aiydtepo
Mayvnriké medio péyiotng xwpiknc Babpidwong 4000 gauss/cm (40 T/m) iy pikpdtepo

Avti 1 GuKeun Kat To OXeTIKO kahwdto dev mpoopiCoval yia xprion viog T orpayyag Tou
GUOTAHATOC payvTIKiG Topoypagiag (MR) kat dev Ba mpémet va £pyovTal o€ apeon emagn pe
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Tov aoBeviy. H pn ouppopewon pe autiv v odnyia eviéxeta va odnyrioet oe coBapd
TPAUHATIONO TOU aoBevouc.

Auti n 6uokeun Kai o oxeTiko kahadio emtpémetat va Bpiokoviat péoa 0To Swpdtio Tou
GUOTANATOC PayvNTIKIG Topoypagiac, aNAd xwpic va Bpiokoval e Aettoupyia kat xwpic va
€ival ouvdedepéva i éva oVoTnpa mapakohohBnong mieong katd T Sldpkela e&étaong
HayVNTIKAC TOPOYpagiac.

H owhivwon mieong mou eivar ouvdedepévn pe Tov aleBntiipa FloTrac eivat aopalng oe
niepIBAMov payvnTIKi¢ Topoypagiac kat pmopei va Ppioketal eviog T onpayyag Tou
OUOTAHATOC HayVNTIKIG TOPOYpapiag katd Tn didpkela e¢ETaong payvnTIKnAG Topoypagiac.

12.0 Emm\okéc

Otkivéuvot mou axetiCovral e T GuoKeur pmopei va mephapBavouy umepoykatpia/umoykaia,
anwAeta aipatog fy/kat ykavpia 6Tov aoBevn.

12.1 Inyawpia/Noipwén

Oetikéc KaNEpyeteg evéxetat va mpokUouy amd pdhuvon Tou cuoTrpatog migong. Au§npévot
Kivduvol onyarpia kat Baktnptatpiac £Kouv oUoKETIOTE! pe TV atpoAnia, TV éyxuon Lypwv Kat
0 Opdppwon mou oyetiCetar e T xprion kabetipa.

12.2 ‘Eppola aépa

Aépag pmopei va £10é\BeL aTov aoBevn edv pia oTpo@lyya mapapeivel katd AdBog avoikTr, o€
TePIMTWoN Tuxaiag amosvvdeong Tou GuaTAKATOS MapakoholBnong mieong i o mepimTwon mov
péow ¢ ékmuang mpowBnBouv atov acBeviy umoletmopeves puaahideg agpa.

12.3 IXnpatiopog myypdtwv otov kabetipa kat avadpopn aipoppayia

Edv 0 o0otnpa ékmhuong dev éyel Tebel UM emapkr mieon o€ OXEON e TNV APTNPLAKT) THiEGN TOU
acBevouc, evoéyetal va mpokOPel avadpopn aipoppayia Kat GXNUATIoHO¢ myHATwy oTov
Kabetnpa.

12.4 YmepPolki éyyuon

Ot umepBolikoi puBpoi pori pmopolyv va odnyroouv og méoeig ave Twv 300 mmHg. Auto pmopei
va 0dnynoet oe SuvnTika emBAapry av§non e aptnplakic meong kat umepdocoloyia vypwv.

12.5 Mn @uotohoyikég evdeieic micong

O evoei€elg mieong €ivar duvatov va ala&ouy ypriyopa kat kaboptotikd Aoyw ameelag g
Kkatd\nAng Babpovopnang, xahaprg obveeong 1y mapousiag aépa 6To 600TNHA.

MPOZOXH: Ot pn uatoloyikég evdeiSeic migong Oa mpémel va ouoyeti{ovrat pe Tig
KAvIKéG ekdnAw el Tov acBevoic. EnaAnBeuote TV akepatdTnTa ToV GUGTIHATOG
npotol epappooeTe Bepaneia.

Ot xprote fy/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouy Tux6v coPapd cupBAvTa 0ToV KATAOKEVAOTH
Kat v appodia apyr Tou kpdtoug péhoug 6mou Slapiével o xprioTn fi/kat 0 acBevng.
13.0 Tpomog 81d0gon¢

0 atoBntipag FloTrac mapéxetar amoatelpwpévog o€ mpocuvdedepéva kit mapakohovBnong. To
TIEPIEXONIEVO Elval amooTEIpWHEVO Kat N Sladpopr} uypwV PN MUPETOYOVOG E9OTOV I} GUOKEVATIA
dev éxel avoryel kat dev €xet umooTei {npuid. Mn xpnotpomoleite edv n Guokevacia éxel avoryei i
éxerumootei (npid. Mnv emavamootelpwvete. EmBewpeite omtikd yia tuxov dtakopevon g
AKEPALOTNTAC TNG OUOKeVaaiag mpwv amé T ypron.

14.0 AnoBnikevon

(Duldooete o€ 6pooepd kat §npo Xwpo.

15.0 Mdpkera {wii¢

H dapketa {wn¢ avaypdgetat o€ kade suokevaoia. H vAa&n 1y n xprion mépav e npepopnviag
Méng evdéxetar va éxet we amotéleopa T @Bopd Tou MPOTOVTOG Kal, wG €K T0UTOU, TNV TPOKANON
acBévela i avemBOpnTou cuPBAvTOC, KaBKC N ouoKeur evoéxeTal va Unv Aertoupyei omug
npoPhendtav apyikd.

16.0 Amoppwn

Metd v enagi ¢ ouoKeVRG pe Tov acBeviy, yelptoteite T wg Blooyikd emkivéuvo amdBhnto.
Amoppiyte 00pQWVA e TV TOMTIKT TOU VOGOKOHEIOU Kal TOUG TOMIKOUG KAVOVIGHOUG.

17.0 Texvikij Borjfsia

Tateyvikn fonbeta, tneguvnote oy Edwards Technical Support atoug akéAouBoug
Ae@wvIKoUs apiBpolc: +30 210 28.07.111.

Ot Tipéc, o1 mpodlaypagés kat n dlaBeotpotnTa Twv poviéwv evdéxetal va aAAdgouy xwpic
nipogldomoinon.

Ta meprocotepeg mMnpogopicg, avatpé€re oTnv mo mpocpatn ékdoon Tov eyxepidiov
XP1ioN¢ ToU GUGTIPATOC MapakohouBnong.

Avatpé€te 610 umopvnpa cupBoAwY 6To TENOG TOU APOVTOC EYYPAPOU.
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Sensor FloTrac

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.

Sensor FloTrac

1. Para o monitor compativel com FloTrac (verde)
2. Para o monitor de pressao (vermelho)
3. Para o conjunto IV
4. Dispositivo Snap-Tab
5. Porta de ventilagdo do sensor

6. Para o doente

T4066

Apenas para uso unico

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

Estas sao as instrugdes gerais para configurar um sistema de monitorizacao de
pressao e/ou hardware compativel da Edwards com o sensor FloTrac. Uma vez
que as configuragdes e os procedimentos do kit variam de acordo com as
preferéncias dos hospitais, é da responsabilidade do hospital determinar as
normas e os procedimentos adequados.

AVISO: A utilizagdo de lipidos com o sensor FloTrac pode comprometer a integridade do
produto.

1.0 Conceito/Descricao

0 sensor FloTrac € um kit de uso tnico esterilizado que monitoriza as pressdes quando ligado a
cateteres de monitorizagdo de pressdo. Quando ligado a um monitor compativel, o sensor FloTrac
mede, de forma minimamente invasiva, o débito cardiaco e os principais pardmetros
hemodindmicos, ajudando o médico a avaliar o estado fisioldgico do doente e a sustentar decisoes
clinicas relacionadas com a otimizacdo hemodinamica. Destina-se a ser utilizado em ambientes
cirdrgicos e de cuidados intensivos por profissionais médicos com formacdo na utilizagdo sequra
de tecnologias hemodinamicas e na utilizagdo clinica da monitorizacdo da pressao por linha
arterial. 0 cabo esterilizado descartével com um conector vermelho serve exclusivamente para
ligagdo a um cabo da Edwards especificamente concebido para o monitor de pressao a ser
utilizado. 0 cabo esterilizado descartdvel com um conector verde serve exclusivamente para
ligagdo a cabos da Edwards para utilizagdo com hardware ou dispositivos de monitorizacao de
débito cardiaco com base na pressao arterial da Edwards.

0 sensor FloTrac possui um design de fluxo reto em todos os sensores de pressdo, com um
dispositivo de lavagem integral.

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

Quando o sensor FloTrac é utilizado com uma plataforma de monitorizacao compativel, fornece
informagoes relativas ao estado hemodindmico do doente, podendo resultar na melhoria da
tomada de decisdes clinicas orientadas por dados para interven¢des necessarias a nivel médico e/
ou reavaliacdo clinica.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0s sensores medem uma resisténcia elétrica para indicar a tensao arterial e o débito cardiaco
baseado na pressao arterial.

3.0 Indicacoes

0 sensor FloTrac é indicado para utilizacdo na monitorizacdo de pressdo intravascular. Também é
indicado para utilizacdo com hardware ou dispositivos de monitorizagdo de débito cardiaco com
base na pressao arterial da Edwards para medir o débito cardiaco. Destina-se a ser utilizado em
doentes adultos.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado e FloTrac sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas comerciais sao propriedade dos
respetivos titulares.
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4.0 Contraindicagoes

Nao existem quaisquer contraindicagdes quanto a utilizagdo do sensor FloTrac em doentes que
requerem uma monitorizacdo de pressao invasiva.

5.0 Adverténcias

Nao deixar entrar bolhas de ar no sistema. Consultar a sec¢ao Complicagdes destas
instrucoes de utilizacao relativamente a leituras anormais de pressao e embolias
gasosas.

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

Pressdes elevadas, que podem ser causadas pela bomba de infuséo a certas
velocidades de fluxo, podem anular a restri¢ao do dispositivo de lavagem,
produzindo uma lavagem répida a velocidade definida pela bomba.

Evitar o contacto com qualquer pomada ou creme tépico que afete materiais
poliméricos. Pode afetar a integridade do produto.

Nao expor ligacoes elétricas ao contacto com fluidos. Pode provocar choques
elétricos ao utilizador ou ao doente e/ou arritmia.

Nao submeter o cabo reutilizavel a autoclavagem, pois pode afetar a integridade
do produto.

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

+ A conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica quando o sensor FloTrac
estiver ligado a equipamento ou monitor de doentes que possua um conetor de
entrada a prova de desfibrilhacao do tipo CF. Se pretender utilizar um equipamento
ou monitor de um fabricante diferente, confira se 0 mesmo esta em conformidade
com a norma IEC60601-1 e se é compativel com o sensor FloTrac. A nao
conformidade do equipamento ou monitor com a norma IEC 60601-1 e a nao
compatibilidade com o sensor FloTrac podem aumentar o risco de choque elétrico
para o doente/utilizador.

Nao modifique nem altere o produto de forma alguma. A alteragao ou modificagao
pode afetar a seguranca do doente/utilizador ou 0 desempenho do produto.

Para um doente submetido a exame de RM, consulte a sec¢ao Informagdes de
seguranca de RM para saber as condigdes especificas de modo a garantir a
seguranca do doente.



6.0 Especificacoes®

Sensor FloTrac
Intervalo de pressao de funcionamento —50a+300 mmHg
Intervalo de temperatura de funcionamento 15a40°C

Sensibilidade

Néo linearidade e histerese

Frequéncia de excitacao cca 5000 Hz
Impedancia de excitagao
Deslocamento de fase <5°

Impedéncia de sinal

Desvio do zero

Desvio térmico do zero

Desvio de saida

Desvio térmico de sensibilidade
Frequéncia natural

Teste do desfibrilador

Corrente de fuga

Toleréncia a sobrecarga de pressao
Resisténcia ao choque

Sensibilidade a luz

Deslocamento volumétrico

Velocidade de fluxo em todo o dispositivo de lavagem com saco IV

300 ohms +5%
<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C

<+0,1%/°C

(3000 velas)

3+1ml/h

pressurizado a300 mmHg
Dispositivo Snap-Tab azul

5,0 pV/V/mmHg +1%

—500 a +5000 mmHg

<2pAa120VRMS 60 Hz

suporta 3 quedas de 1 metro

+1,5% da leitura ou =1 mmHg, o que for maior

350 ohms £10% com um cabo de monitor Edwards comum ligado

+1 mmHg por 8 horas apds um aquecimento de 20 segundos

40 Hz nominal para um kit padrdo (122 cm/30,5 cm) (48 pol./12 pol.); >200 Hz apenas para o sensor

suporta 5 descargas repetidas de 360 joules num periodo de 5 minutos administradas para uma carga de 50 ohms

<1 mmHg a 6 volts de excitacdo quando exposto a uma fonte de luz de tungsténio de 3400 K a 32 293 liimen/m?

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

*a6,00VCCe 25 °C, salvo indicacdo em contrdrio.
Todas as especificagdes cumprem ou excedem a norma AAMI BP22 para a permutabilidade do desempenho de transdutores de tensdo arterial do tipo ponte de resisténcia.

7.0 Procedimento

Passo

Procedimento

1

Certifique-se de que os cabos sdo compativeis com os monitores que esto a ser
utilizados. Ligue os cabos reutilizaveis aos monitores e ligue 0s mesmos para que
0 sistema eletr6nico possa aquecer.

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

AVISO: A modificagao de qualquer kit FloTrac pode reduzir a resposta
dinamica, resultando no comprometimento do desempenho da
monitorizacao hemodinamica.

Certifique-se de que todas as ligagdes estao bem fixas, mas nao apertadas em
€XCesso.

Ligue o cabo do sensor com a blindagem vermelha ao cabo reutilizavel apropriado
para o monitor de pressdo.

Ligue o cabo do sensor com a blindagem verde ao cabo de ligagdo do
Edwards FloTrac.

Remova todo o ar do saco da solugdo de lavagem IV.

AVISO: Se restar ar no saco, o ar pode ser forcado para dentro do sistema
vascular do doente quando a solugao acabar. Consulte a seccao
Complicagoes destas instrucdes de utilizacao relativamente a embolias
gasosas.

Terapia anticoagulante com heparina a ser administrada de acordo com o
protocolo do hospital.

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

Apertando a cdmara de gotejamento, encha-a com soluco de lavagem até
metade. Abra o grampo cilindrico.

10

Puxe pelo dispositivo Snap-Tab para iniciar o fluxo e solte-o para interromper o
fluxo.
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Passo

Procedimento

1

Prepare o sistema utilizando apenas a gravidade (ndo pressurize o saco), para
diminuir a turbuléncia do fluido e mitigar as bolhas.

12

No caso dos kits com conjuntos IV ligados, abra a porta de ventilacdo do sensor,
rodando o manipulo da torneira de passagem. Primeiro, distribua a solucao de
lavagem pelo sensor até sair pela porta de ventilacao e, em sequida, pelo restante
kit, ao rodar as torneiras de passagem apropriadas. Remova todas as bolhas de ar.

AVISO: Bolhas de ar no sistema podem causar embolias gasosas ou
distorgdes significativas na forma de onda de pressao. Consulte a seccao
Complicagdes destas instrucdes de utilizacao relativamente a embolias
gasosas.

13

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

14

Monte o sensor num suporte IV utilizando o grampo e o suporte adequados.
Encaixe 0 sensor no suporte.

15

Pressurize o saco da solugdo de lavagem IV apds a preparacdo inicial utilizando a
gravidade. A velocidade de fluxo variard consoante a pressao existente no
dispositivo de lavagem. A velocidade de fluxo com o saco IV pressurizado a

300 mmHg: 3+1mli/h.

16

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

17

Lave o sistema de acordo com as normas do hospital.

AVISO: Depois de cada operagao de lavagem rapida, observe a camara de
gotejamento para verificar se a velocidade de lavagem continua é a
desejada. Consulte a sec¢ao Complicagdes destas instrugdes de utilizagao
no que respeita a obstrucao do cateter e refluxo de sangue e infusao
excessiva.




8.0 Colocacdo a zeros e calibracao

Passo | Procedimento

1 Ajuste o nivel da porta de ventilagdo do sensor (a interface entre o fluido e 0 ar)
para que corresponda a cimara onde a pressao estd a ser medida. Por exemplo,
durante a monitorizacao cardiaca, efetue a colocagdo a zeros ao nivel da auricula
direita. Isto € feito no eixo flebostatico, que é determinado pela intersedo da
linha média da axila e quarto espaco intercostal.

2 Remova a tampa sem ventilacdo da torneira de passagem por cima do transdutor
e abra a porta para a atmosfera, mantendo a esterilidade do interior da tampa e
da porta.

3 Efetue a colocagdo a zeros do monitor de cabeceira e do sistema de monitorizagao
Edwards em relacdo ao ar atmosférico, de acordo com as instrucdes do monitor.

4 Feche a porta de ventilagdo para a atmosfera e, em sequida, reponha a tampa
sem ventilacdo.

5 0 sistema esté pronto para comegar a monitorizacao.

9.0 Teste de resposta dinamica

0 conjunto pode ser testado quanto a resposta dindmica através da observacdo da forma de onda
num osciloscopio ou no monitor. A determinacao, na cabeceira, da resposta dindmica do cateter,
monitor, kit e sistema do sensor € efetuada depois de o sistema ter sido lavado, ligado ao doente,
colocado a zeros e calibrado. Um teste de onda quadrada pode ser realizado premindo e soltando
rapidamente o dispositivo Snap-Tab.

Nota: Uma resposta dinamica inadequada pode ser provocada por bolhas de ar,
coagulagdo, comprimento excessivo dos tubos, tubagem de pressao excessivamente
ajustavel, diametro reduzido das tubagens, ligagdes soltas ou fugas.

10.0 Manutencao de rotina

Siga as normas e os procedimentos do hospital relativamente a frequéncia da colocacdo a zeros do
sensor e do monitor de pressao e quanto a substituicdo e manutencdo das linhas de monitorizacao
de pressao. 0 sensor FloTrac é pré-calibrado e, com o tempo, adquire um desvio insignificante
(consulte Especificacdes).

Passo | Procedimento

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

AVISO: Quando verificar novamente a colocagao a zeros ou verificar a
precisao, certifique-se de que a tampa sem ventilacao foi retirada antes
de abrir a porta de ventilagao do sensor para a atmosfera. Consulte a
seccdo Complicagoes destas instrugdes de utilizacao relativamente a
leituras anormais de pressao.

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

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

4 0s Centros de Controlo de Doengas recomendam a substitui¢do dos transdutores
descartdveis ou reutilizdveis em intervalos de 96 horas. Substitua os outros
componentes do sistema, incluindo as tubagens, o dispositivo de lavagem
continua e a solucdo de lavagem, no momento em que o sensor € substituido.

11.0 Informagdes de seguranca de RM

Utilizacao condicionada em ambiente de RM

Determinou-se que o sequinte dispositivo € de utilizacdo condicionada em ambiente de RM, de
acordo com a terminologia especificada pela American Society for Testing and Materials (ASTM -
Sociedade Americana para Testes e Materiais) a nivel internacional, designacdo: F2503-13,
Praticas normalizadas para a marcacdo de dispositivos médicos e de outros artigos para seguranca
num ambiente de ressondncia magnética.

11.1 Sensores FloTrac

« Testes ndo clinicos demonstraram que o sensor FloTrac tem uma utilizacdo condicionada em
ambiente de RM nas seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico de 3T ou menos
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) ou menos

« Este dispositivo e o cabo associado ndo foram concebidos para utilizagdo dentro do tinel do
sistema de RM e ndo devem estar em contacto direto com o doente; o incumprimento destas
instrucdes pode provocar ferimentos graves no doente

«  Este dispositivo e 0 cabo associado podem permanecer na sala do sistema de RM, mas nao em
funcionamento, nem ligados a um sistema de monitorizacdo de pressdo durante um exame de
RM
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«Atubagem de pressao ligada ao sensor FloTrac é de utilizagdo segura em ambiente de RM e
pode ser colocada dentro do ttnel do sistema de RM durante um exame de RM

12.0 Complicagoes

0s riscos associados ao dispositivo podem incluir hiper/hipovolemia, perda de sangue e/ou
queimaduras no doente.

12.1 Sépsis/infecao

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

12.2  Embolias gasosas

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

12.3 Obstrucao do cateter e refluxo de sangue

Se o sistema de lavagem ndo estiver adequadamente pressurizado relativamente a tensdo arterial
do doente, poderd ocorrer refluxo de sangue ou obstrucdo do cateter.

12.4 Infusdo excessiva

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

12.5 Leituras anormais de pressao

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

AVISO: As leituras anormais de pressao devem estar relacionadas com as
manifestagoes clinicas do doente. Verifique a integridade do sistema antes de iniciar a
terapia.

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

13.0 Apresentacao

0 sensor FloTrac é fornecido esterilizado em kits de monitorizacdo previamente ligados. 0
contetido encontra-se esterilizado e o percurso do fluido € ndo pirogénico se a embalagem ndo
estiver aberta nem danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
voltar a esterilizar. Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade
da embalagem.

14.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

15.0 Prazo de validade

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

16.0 Eliminacao

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

17.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
sequinte nimero de telefone: 00351 21454 4463.

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a alteracdes sem
qualquer aviso prévio.

Para obter mais informacdes, consulte a versao mais recente do manual do operador
do sistema de monitorizacao.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.
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Snimac FloTrac

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

T4066

Snimac FloTrac

1. K monitoru kompatibilnimu se systémem FloTrac (zeleny)
2. K monitoru tlaku (Cerveny)
3.Ki.v.setu
4. Zaskakovaci dchytka Snap-Tab
5. 0dvzdusiovaci port snimace

6. K pacientovi

Pouze k jednorazovému pouZziti

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

Toto jsou obecné pokyny pro sestaveni systému monitorovani tlaku a/nebo
kompatibilniho hardwaru Edwards se snimacem FloTrac. Protoze se konfigurace
soupravy a postupy lisi podle preferenci nemocnice, nemocnice rovnéz odpovida za
stanoveni piesnych smérnica postupii.

VYSTRAHA: Pouiti lipidii se snimacem FloTrac miize ohrozit integritu vyrobku.

1.0 Koncepce/popis

Snimac FloTrac je sterilni sada k jednorézovému poufiti, kterd slouzi k monitorovéni tlakd po
piipojent ke katétru pro monitorovani tlaku. Snimac FloTrac méfi po pfipojeni ke kompatibilnimu
monitoru minimaIné invazivni metodou srdeni vydej a klicové hemodynamické parametry, které
slouzi ékafim k vyhodnoceni fyziologického stavu pacienta a poméhaji pi posuzovani lékarskych
ndlezli zaloZenych na hemodynamické optimalizaci. Tyto snimace jsou urceny k poufiti

v chirurgickém prostredi a prostfedi intenzivni péce zdravotnickymi odborniky vyskolenymi

v bezpecném poutiti hemodynamickych technologii a klinickém pouZiti sledovéni tlaku

v arteridIni lince. Jednorazovy sterilni kabel s cervenym konektorem slouzi k vyhradnimu
propojeni s kabelem Edwards, ktery je specificky pfipojen k pouZivanému monitoru tlaku.
Jednordzovy sterilni kabel se zelenym konektorem slouZi k vyhradnimu propojeni s kabely
Edwards pro poufiti s pfistroji nebo hardwarem Edwards pro monitorovéni srdecniho vydeje na
zdkladé arteridiniho tlaku.

Design snimace FloTrac je pfimy s priitokem pires tlakovy snimac s vestavénym proplachovacim
zaffzenim.

Vykon tohoto prostredku vcetné funkcnich charakteristik byl ovéren pomoci komplexni série testd,
které prokazaly jeho bezpecnost a tcinnost pro zamyslené poutziti, je-li tento prostiedek pouzivan
vsouladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.

Je-li snimac FloTrac pouzivan v kombinaci s kompatibilni platformou pro monitorovani, poskytuje

informace o hemodynamickém stavu pacienta, coz méize podpofit klinické rozhodovéni o Iékafsky
nezbytnych zékrocich a/nebo klinické pfehodnoceni.

2.0 Zamyslené pouZiti a ucel
Snimace méfi elektricky odpor a poskytuiji Gdaje o srdecnim vydeji na zdkladé krevniho
aarteridlniho tlaku.

3.0 Indikace

Snimac FloTrac je urcen k pouZiti pii monitorovani intravaskularniho tlaku. Také s nim Ize méfit
srdecni vydej, je-li pouzivan v kombinaci s pfistroji nebo hardwarem Edwards pro monitorovani
srdecniho vydeje na zékladé arteridIniho tlaku. Tyto snimace jsou urceny k pouziti u dospélych
pacientd.

4.0 Kontraindikace

Pro pouziti snimace FloTrac u pacientdi vyZadujicich invazivni monitorovani tlaku nejsou zadné
absolutni kontraindikace.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E a FloTrac jsou ochranné zndmky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
prislusnych viastnik.
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5.0 Varovani

« Dbejte, aby do sestavy nevnikly vzduchové bubliny. Viz ¢ast popisujici komplikace v
tomto navodu k pouZiti ohledné vzduchové embolie a abnormalnich hodnot tlaku.

- Pimonitorovani intrakranialniho tlaku nepouZivejte proplachovaci zafizeni.

Vysoky tlak, ktery miiZe pfi urcitych hodnotach pritoku vyvinout infuzni pumpa,
miiZe vyfadit pojistku proplachovaciho prostredku s nasledkem rychlého
proplachovani o priitoku nastaveném na infuzni pumpé.

Zabraiite styku s jakymikoli lokalné aplikovanymi krémy nebo mastmi, které
narusuji polymerni hmoty. Mohou ovlivnit integritu vyrobku.

Elektrické kontakty nevystavujte styku s tekutinou. Mohlo by dojit k poranéni
obsluhy ¢ pacienta elektrickym proudem a/nebo ke vzniku arytmie.

+  Neautoklavujte kabely pro opakované pouziti. Mohlo by to ovlivnit integritu
vyrobku.

- Tento prostredek je navrzen, urcen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné tidaje zarucujici, Ze tento prostredek bude po opakovaném
zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkcni. Takové kroky mohou vést k onemocnéni
nebo nezadouci udalosti, jelikoZ prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho uréeni.

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze tehdy, kdyz je snimac FloTrac
pripojen k monitoru pacienta nebo k zafizeni, které ma vstupni konektor
klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud chcete pouzit monitor nebo
vybaveni od jinych vyrobcii, ovéite si potfebné tidaje u vyrobce monitoru nebo
vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1 a kompatibilita se
snimacem FloTrac. Neni-li zajisténa shoda monitoru nebo vybaveni s normou IEC
60601-1 a kompatibilita se snimacem FloTrac, miize to zvysit riziko zasazeni
pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani nepozméiujte. Zmény nebo tpravy
mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy nebo fungovéni vyrobku.

U pacient, ktefi podstupuji vysetfeni MR, se k zajiSténi jejich bezpecnosti fidte
pokyny v casti Informace o bezpecnosti v prostiedi MR.



6.0 Technické tdaje*

Snimac FloTrac

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty
Citlivost

Nelinearita a hystereze
Frekvence excitace
Excitacni impedance
Fazovy posun

Impedance signélu
Offset nuly

Nulovy teplotni posuv
Vystupni posuv
Citlivostni teplotni posuv
Pfirozend frekvence
Odolnost defibrilatoru
Unikajici proud
Tolerance nadmérného tlaku
Odolnost viii ndrazu

Svételnd citlivost

Objemovy priitok

—50az +300 mmHg
15az40°C
5,0 pV/V/mmHg + 1%

+1,5% naméfené hodnoty nebo +1 mmHg, podle toho, co je vétsi

Stejn. do 5000 Hz

350 ohmi = 10% pfi pfipojeni standardniho kabelu monitoru Edwards

<5°
300 ohmd + 5%
<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg za 8 hodin po 20sekundovém zahfivani

<+0,1%/°C

40 Hz nomindlni pro standardni sadu (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz pro samotny snimac

0dola 5 opakovanym vybojiim 360 jould béhem 5 minut dodanym do zatizeni 50 ohml

< 2 pA pfi 120V RMS, 60 Hz
—500 aZ +5000 mmHg

0dold 3 padiim z vysky 1 metru

<1 mmHg pfi excitaci 6V, je-li vystaven wolframovému zdroji svétla 3400 K pii 32 293 lumen/m? (3000 stopovych

kandelach)

<0,03mm3 /100 mmHg pro pievodnik bez proplachovaciho zafizeni

Priitok proplachovacim zafizenim s i.v. vakem natlakovanym na

3+1mlh

300 mmHg
Modré zaskakovaci tichytka Snap-Tab

*Pro stejnosmérné napéti 6,00 V pi teploté 25 °C, neni-li uvedeno jinak.
V3echny technické parametry spliiuji i prevy3uji pozadavky normy AAMI BP22 pro zaménitelnost vykonu prevodniki krevniho tlaku, které jsou zalozeny na odporovém mdstku.

Krok | Post:
7.0 Postup up
12 U sad s pfipojenymi i.v. sety oteviete odvzdusiovaci port snimace oto¢enim
rukojeti uzaviraciho kohoutu. Nechte proplachovaci roztok nejprve projit skrze
Krok | Postup snimac a ven skrze odvzdusiovaci port, pak skrze zbytek sady otocenim pfislusnych
- uzaviracich kohoutd. Odstraiite v3echny vzduchové bubliny.

1 Zajistéte, aby kabely byly kompatibilni s pouZivanymi monitory. Pipojte kabely pro . i . . Lo
opakované pouZiti k monitorim a zapnéte monitory, aby se elektronika mohla STRAHA: Vzduchové bubliny v sestavé mohou zpiisobit vjznamnou
zahfit. deformaci kfivky zachycujici priibéh tlaku nebo vzduchovou embolii.

Viz ¢ast popisujici komplikace v tomto navodu k pouZiti ohledné

2 Aseptickou technikou vyjméte snimac a sadu ze sterilniho obalu. vzduchové embolie.

WETRA!*A5 Upravovani sady FloTrac miiZe sniZit dynamickou odezvu a tim 13 | Vsechny krytky s odvzdusiiovacimi otvory na bocnich portech uzaviracich kohouti
snizit vykon monitorovani hemodynamickych parametrd. nahradte krytkami bez odvzdusiiovacich otvord.

3 Vsechny spoje musi byt bezpecné utazen, ale nikoli utazené pfilis. 14 | Piipevnéte snima na infuzni stojan pomoci vhodné svorky a drzaku. Zacvaknéte

. . i . snimac na misto v drzaku.

4 Pfipojte kabel snimace s cervenym krytem k opakované pouZitelnému kabelu

vhodnému k monitorovani tlaku. 15 | Po tvodnim gravitacnim naplnéni natlakujte vak s nitroZilnim proplachovacim

e . i . roztokem. V proplachovacim zafizeni se bude priitokova rychlost ménit v zvislosti

5 Pfipojte kabel snimace se zelenym krytem k pfipojovacimu kabelu Edwards FloTrac. natlaku. Pritok u .v. vaku natlakovaného na 300 mmHg: 3£1mi/h.
6 Odstrarite veskery vzduch z vaku s nitrozilnim proplachovacim roztokem. 16 | Podle pokyni vyrobce pripojte tlakové vedent ke katétru.

VYSTRAHA: Jestlize se z vaku neodstrani viechen vzduch, miize se pfi 17 Proplichnéte systém podle internich smémi .

vycerpavani roztoku dostat do vaskularniho systému pacienta. Viz cast roplachnete system podie Internich smernic nemocnice.

popisujici komplikace v tomto navodu k pouZiti ohledné vzduchové VYSTRAHA: Po kazdém rychlém proplachnuti sledujte kapaci komiirku,

embolie. abyste si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci priitok odpovida pozadavkiim.

- — - - . - Viz cast tykajici se komplikaci v tomto navodu k poufZiti ohledné

7 Antikoagulacni terapii heparinem provédéjte podle protokolu nemocnice. ucpaného katétru, zpétného krviceni anadmémé infuze.

8 Uzavrete vdleckovou svorku na i.v. setu a pfipojte set k vaku s nitroZilnim
proplachovacim roztokem. Zavéste vak pfiblizné 60 cm (2 stopy) nad pacienta. Tato
vyska poskytne tlak priblizné 45 mmHg pro zahdjeni infuze.

9 Napliite kapaci komdrku do poloviny proplachovacim roztokem, a to tak, Ze kapaci
komdrku zméacknete. Otevrete valeckovou svorku.

10 | Priitok je zajiStén taZenim zaskakovaci ichytky Snap-Tab a prerusi se uvolnénim
zaskakovaci tchytky Snap-Tab.

1 Systém napliiujte pouze pomoci gravitace (nestlacujte vak), aby se sniZila
turbulence tekutiny a zmirnil vznik bublin.
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8.0 Nulovani a kalibrace

Krok | Postup

1 Nastavte troven odvzdusiovaciho portu snimace (rozhrani tekutina-vzduch) tak,
aby odpovidala komtrce, kde se méfi tlak. Napfiklad pfi kardidlnim monitorovani
nulujte na drovni pravé siné. Ta je na flebostatické ose, urcend prisecikem stiedni
axildmi linie a ¢tvrtého mezizeberniho prostoru.

2 Sejméte krytku bez odvzdusiiovaciho otvoru z uzaviraciho kohoutu nad
prevodnikem a otevfete port pfistupu k vzduchu, soucasné udrzuijte vnitrek krytky
i portu sterilni.

3 Vynulujte monitor u lizka a monitorovaci systém Edwards na atmosféricky vzduch
podle pokynd monitoru.

4 Uzavfete pfistup vzduchu k odvzdusiiovacimu portu a potom vratte zpét krytku bez
odvzdusiiovaciho otvoru.

5 Systém je pripraven zahjit monitorovani.

9.0 Testovani dynamické odezvy

Sestavu |ze testovat z hlediska dynamické odezvy tak, ze sledujete kifivku tlaku na osciloskopu
nebo na monitoru. Stanoveni dynamické odezvy katétru, monitoru, sady a systému snimace u
lizka pacienta se provadi po proplachnuti systému, pfipojeni k pacientovi, vynulovani a kalibraci.
Test ctvercové viny Ize provést rychlym vytazenim a uvolnénim tchytky Snap-Tab.

Poznamka: Spatnou dynamickou odezvu mohou zpiisobit vzduchové bublinky,

srazeni, nadmérna délka hadicek, piilis mékké tlakové hadicky, hadicky s malym
kalibrem, netésné spoje nebo tniky.

10.0 Bézna udrzba
Dodrzujte smérnice a postupy nemocni¢niho zafizent pro frekvenci nulovani snimace a monitoru

tlaku a pro vymeénu a Gdrzbu vedeni pro monitorovani tlaku. Snimac FloTrac je predkalibrovan
a postupem ¢asu md zanedbatelnou odchylku (viz ¢ast Technické tdaje).

Krok | Postup

1 Pfi kazdé zméné vy3ky pacienta vZdy znovu nastavte nulovy referen¢ni tlak.

VYSTRAHA: Kdyz znovu kontrolujete nulu nebo ovéfujete presnost,
zajistéte, aby pied uvolnénim pfistupu vzduchu k odvzdusiiovacimu portu
snimace byla sejmuta krytka bez odvzdusiiovaciho otvoru. Informace

0 abnormalnich hodnotach tlaku uvadi cast Komplikace v tomto navodu

k poutiti.

2 Pravidelné kontrolujte dréhu tekutiny, zda se v ni neobjevuiji vzduchové bubliny.
Zajistéte, aby propojovaci linie a uzaviraci kohouty zistaly pevné piipojeny.

3 Pravidelné pozorujte kapaci komdirku, abyste si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci
pritok odpovidd pozadavkiim.

4 Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (Centers for Disease Control) doporucuji
vyméiiovat jednordzové nebo opakované pouzitelné prevodniky v 96hodinovych
intervalech. Je-li vyménén snimac, vyméiite také ostatni komponenty systému
vcetné hadicek, zafizeni pro kontinudlni proplachovani a proplachovaciho roztoku.

11.0 Informace o bezpecnosti v prostiedi MR

Bezpecné pfi zachovani specifickych podminek MR

Nésledujici prostfedek byl urcen jako bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR v souladu
s terminologii specifikovanou Americkou spolecnosti pro testovani a materidly (ASTM),
mezindrodni oznaceni: F2503-13, Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych prostredki

a dalSich soucdsti pro bezpecnost v prosttedi magnetické rezonance.

11.1 Snimace FloTrac

+ Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze snimac FloTrac je bezpecny pfi zachovani
specifickych podminek MR za ndsledujicich okolnosti:

Statické magnetické pole o sile 3 T nebo méné
MaximdIni prostorovy gradient magnetického pole 4000 G/cm (40 T/m) nebo méné

Tento prostiedek a pfidruzeny kabel nejsou uréeny k pouZiti uvnitf systému MR a nesmi byt
v pfimém styku s télem pacienta. NedodrZeni této podminky miize zpdsobit vazné poranéni
pacienta.
Tento prostiedek a pidruzeny kabel mohou byt v mistnosti, kde je systém MR, ale béhem
vysetieni magnetickou rezonanci nesmi byt v cinnosti ani pfipojeny k systému monitorovani
tlaku.

« Tlakové vedeni pripojené ke snimaci FloTrac je bezpecné v prostfedi MR a miize byt béhem
vysetieni MR umisténé uvnitf systému MR.
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12.0 Komplikace

Rizika tykajici se tohoto prostiedku mohou zahrnovat hypervolémii/hypovolémii, ztrétu krve
a/nebo popdleni pacienta.

12.1 Sepse/infekce

Pozitivni kultury mohou byt zplsobeny kontaminaci tlakové sestavy. S odbéry krevnich vzorki,
infuznimi tekutinami a trombdzou vzniklou pouZitim katétru je spojovano zvy3ené riziko vzniku
septikémie a bakterémie.

12.2 Vzduchovéd embolie

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

12.3 Krevni sraZenina v katétru a zpétné krvaceni

Jestlize neni proplachovaci systém pfiméfené natlakovan v poméru ke krevnimu tlaku pacienta,
miize dojit ke zpétnému krvaceni a ke srazeni krve v katétru.

12.4 Nadmérna infuze

Nadmérné pritoky mohou byt zpiisobeny tlaky presahujicimi hodnotu 300 mmHg. Ty mohou byt
dsledkem potencidlné skodlivého zvy3ent krevniho tlaku a predévkovani tekutinou.

12.5 Abnormalni hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku se mohou rychle a dramaticky ménit v disledku ztraty fadné kalibrace, uvolnéného
spoje nebo vzduchu v systému.

VYSTRAHA: Abnormalni hodnoty tlaku musi korelovat s klinickymi projevy pacienta.
Pred zahajenim terapie ovéfte integritu systému.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlésit pripadné zévazné pihody vyrobci a pfislusnému tiradu
Clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

13.0 Zpiisob dodani

Snimac FloTrac je dodévén sterilni v pfedem propojenych monitorovacich sadach. Obsah je sterilni
a draha tekutiny je nepyrogenni, je-li obal neposkozeny a neotevfeny. Nepouzivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny. Nesterilizujte opakované. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda obal neni
porueny.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

15.0 Doba pouzitelnosti

Doba poufitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovani a pouzivani prostredku, jehoz doba
pouZzitelnosti uplynula, méize zpiisobit zhoreni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, protoze takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo pGivodné zamysleno.

16.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky nebezpecnym
odpadem. Likvidaci provedte podle internich smémic nemocnice a mistnich predpis.

17.0 Technicka asistence

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

Ceny, specifikace a dostupnost model(i se mohou zménit bez predchoziho upozoréni.
Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu k obsluze monitorovaciho systému.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILE|EO




FloTrac érzékelo

Eldfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelden nem engedélyezett az itt ismertetett eszkozok mindegyike, vagy nem forgalmazhatd az On régiojaban.

FloTrac érzékeld

1. FloTrac kompatibilis monitorhoz (z61d)
2. A nyomdsmonitorhoz (piros)
3. Azinfuzids szerelékhez
4. Snap-Tab eszkdz
5. Az érzékeld szell6z6nyilasa
6. A beteghez

T4066

Kizarélag egyszeri hasznalatra

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

Ezek a nyomasmonitorozo rendszer és/vagy az Edwards termékekkel
kompatibilis hardver FloTrac érzékeldvel valé beallitasara vonatkoz altalanos
utasitasok. Mivel a készlet konfiguracidja és az eljarasok a korhazi
preferenciaktol fiiggden valtoznak, a kérhaz feladata a pontos iranyelvek és
eljarasok meghatdrozasa.

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a FloTrac érzékeldvel, az veszélyeztetheti a termék
épségét.

1.0 Miikodési elv/leiras

A FloTrac érzékeld steril, egyszer hasznélatos készlet, amely a nyomésmonitoroz¢ katéterekhez
rogzitve nyomasmonitorozast végez. Kompatibilis monitorhoz csatlakoztatva a FloTrac érzékeld
minimalisan invaziv médon méri a perctérfogatot és a f6 hemodinamikai paramétereket, amelyek
segitik az orvost a beteg fizioldgids dllapotanak felmérésében és a hemodinamikai
optimalizalassal kapcsolatos klinikai dontéshozatalban. Az eszkdzok sebészeti és intenziv
elldtasban haszndlanddk, valamint olyan egészségiigyi szakemberek dltal torténd haszndlatra
szolgdlnak, akik a hemodinamikai technikak biztonségos haszndlatdra és az artérids szerelékkel
torténd vérnyomds-monitorozés klinikai felhasznélasara irdnyuld szakképesitéshen részesiiltek. A
piros csatlakozoval elldtott, eqyszer hasznélatos steril kabel kizérdlag olyan Edwards kdbelhez
illeszthet6, amelyet specidlisan a haszndlatban levd nyomdsmonitorhoz alakitottak ki. A z6ld
csatlakozoval elldtott, egyszer hasznalatos steril kdbel kizardlag olyan Edwards kabelekhez
illeszthet6, amelyeket az Edwards artérids nyomdson alapuld perctérfogat-monitorozé
eszkdzeihez vagy hardveréhez alakitottak ki.

A FloTrac érzékeld egyenes, atfolyd kialakitdsu a beépitett obliteszkozzel rendelkezé
nyomdsérzékelében.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkz miikdése, ezen beliil a funkcionalis
jellemz6k hozzdjarulnak az eszkdz rendeltetésszer( hasznalata soran annak biztonsagossagahoz
és teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott haszndlati utasitéshan leirtaknak megfeleléen
torténik.

Kompatibilis monitorozéplatformmal alkalmazva a FloTrac érzékeld tajékoztatast nyujt a beteg
hemodinamikai statuszardl, és ennek segitségével esetenként jobb adatokon alapuld klinikai
dontéshozatal valdsithatd meg az orvosilag sziikséges beavatkozasokkal és/vagy klinikai
Gjraértékeléssel kapcsolatban.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszerii cél

Az érzékeldk elektromos ellendllést mémek a vérnyomads, valamint az artérids kdzépnyoméson
alapulé perctérfogat értékének megadaséhoz.

3.0 Javallatok

A FloTrac érzékeld haszndlata intravaszkularis nyomasmonitorozéshoz javasolt. Ezenkiviil az
Edwards artérids nyomds alapu perctérfogat-monitorozo eszkdzeihez, vagy a perctérfogat
mérésére szolgald hardvereihez is javasolt. Felndtt betegeknél haszndlandok.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé és a FloTrac az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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4,0 Ellenjavallatok

A FloTrac szenzor invaziv nyomasmonitorozasra szoruld betegeknél torténd hasznalatanak
nincsenek abszoltt ellenjavallatai.

5.0 Figyelmeztetések

Ne engedje, hogy légbuborékok keriiljenek a rendszerbe. Lasd jelen hasznalati
utasitas Szovodmények cimii részét a Iégemboliara és a rendellenes
nyomasértékekre vonatkozoan.

Ne hasznélja az 6blit6eszkozt intrakranidlis nyomas monitorozasa kozben.

Magas nyomasértékek — melyeket bizonyos aramlasi sebességeken az infuzids
pumpa generalhat - feliilvezérelhetik az oblitéeszkoz korlatozasat, gyors oblitést
eredményezve a pumpa altal meghatarozott sebességen.

iigyeljen arra, hogy a rendszer ne érintkezzen olyan helyileg alkalmazhaté
krémmel vagy kendccsel, amely kérositja a polimereket. Ez veszélyeztetheti a
termék épségét.

+  Azelektromos csatlakozasok nem érintkezhetnek folyadékokkal. Ez a felhasznalo
vagy a beteg dramiitését, illetve aritmiat okozhat.

Ne autoklavozza az ujrafelhasznalhato kabelt, mivel ez veszélyeztetheti a termék
épségét.

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

Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés csak abban az esetben teljesiil, ha a
FloTrac érzékeldt egy CF tipusi defibrillaciés védelemmel ellatott bemeneti
csatlakozoval rendelkez6 betegmonitorhoz vagy berendezéshez csatlakoztatja. Ha
harmadik félt6l szarmazé monitort vagy berendezést kivan hasznalni, forduljon a
monitor vagy berendezés gyartéjahoz, hogy megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es
szabvanynak valo megfelelésrdl, valamint a FloTrac érzékelével valo
kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg arrdl, hogy a monitor vagy
berendezés megfelel az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve hogy a FloTrac érzékeld
kompatibilis azzal, akkor fokozhatja a beteget/kezel6t érd elektromos dramiités
kockdzatat.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a terméket. Barmilyen
valtoztatas vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezel biztonsagat vagy a
termék teljesitményét.

Kérjiik, hogy az MRI-vizsgalaton atesd betegek védelmének biztositasa érdekében
olvassa el az MRI biztonségi informacid cimii részben szerepld specifikus
feltételeket.



6.0 Miiszaki adatok*

FloTrac érzékel6

Uzemi nyoméstartomény

Uzemi hémérséklet-tartomany

Erzékenység
Nemlinearitds és hiszterézis
Gerjesztési frekvencia
Gerjesztési impedancia
Féziseltolédés
Jelimpedancia
Nullapont-eltol6dds
Nullapont héeltolédésa
Teljesitményeltolddas
Erzékenység héeltolédasa
Természetes frekvencia
Defibrillatorprovokacio
Szivérgddram
Tulnyomdstolerancia
Sokkrezisztencia

Fényérzékenység

Volumetrids vizkiszoritas

—50 €5 +300 Hgmm kozott

15és40 °Ckozott

5,0 pV/V/Hgmm £1%

aleolvasott érték +1,5%-a vagy £1 Hgmm, amelyik a nagyobb

dc-t61 5000 Hz-ig

350 ohm £10% tipusos Edwards monitorkabel csatlakoztatasa esetén

<5°

300 ohm +5%

< +25 Hgmm

<+0,3 Hgmm/°C

+1 Hgmm 8 dra alatt, 20 mésodperc bemelegités utan

< +0,1%/°C

40 Hz, névleges, standard készlet (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz egyediil az érzékeld esetén
5 percen beliil 5 egymast kovetd, 50 ohm erdsséq( terhelésre iranyuld 360 Joule erdsséqii kisiilésnek ellendll
< 2 pamp 120V RMS és 60 Hz mellett

-500 és+5000 Hgmm kozott

1 méterrdl torténd 3 leejtésnek ellendll

<1 Hgmm 6 voltos ingerlés mellett, egy 3400 K volfrdm fényforrdsnak kitéve 3000 lumen/négyzetlab (32 293 lumen/m?)
megvildgitas mellett

<0,03 mm3/100 Hgmm 6blitdeszkdzzel nem rendelkezd transzducer esetén

Aramlasi sebesséq az oblitéeszkozon keresztiil az infizis tasakban

3+1 ml/éra

bedllitott 300 Hgmm-es nyomds mellett
Kék Snap-Tab eszkoz

*Egyéb eldirds hianyaban 6,00 VDC-n és 25 °C-on.
Minden specifikdcid eléri vagy meghaladja az AAMI BP22 rezisztencia hid tipust vérnyomdstranszducerekre vonatkozé teljesitménymegfelelési szabvényokban megadott értékeket.

soox Lépés | Eljaras
7.0 Eljaras pes |
12 Az infuizios eszkozokhoz csatlakoztatott készletek esetében a zérécsap karjanak
elforditdsaval nyissa ki az érzékeld szellzonyilasat. A megfeleld zarécsapok
Lépés | Eljaras elforditaséval engedje, hogy az dblitdoldat atfolyjon eldszor az érzékeldn és a
- - szelldzGnyilason, majd pedig a készlet tobbi részén. Tavolitson el minden
1 Ugyeljen arra, hogy a kdbelek kompatibilisek legyenek a haszndlt monitorokkal. légbuborékot.
Csatlakoztassa az jrafelhasznalhatd kdbeleket a monitorokhoz, és kapcsolja be a 3
monitorokat, hogy bemelegedhessen az elektronikjuk. VIGYAZAT: A rendszerben rekedt Iégbuborékok a nyomasgarbe jelentds
torzulasat vagy Iégembéliat okozhatnak. Lasd jelen hasznalati utasitas
2 Aszeptikus technikaval vegye ki az érzékel6t és a készletet a steril csomagolashél. Szovédmények cimii részét a légembéliara vonatkozéan.
VIGYAZAT: A FloTrac médositdsa cskkentheti a dinamikus valaszt, igy a 13 | Cserélje ki a zdrocsapok oldalnyilasain Iévé dsszes szellzokupakot nem szell6z6
hemodinamikai monitorozas teljesitménye nem garantalt. kupakra.
3 Ellendrizze, hogy a csatlakozésok biztonsagosak, de nincsenek tilségosan szorosra 14 | Szerelje fel az érzékel6t az infizios llvanyra a megfeleld szoritd és tarto
hiizva. segitségével. Pattintsa az érzékel6t a tartdba.
4 | CGeatlakoztassa a piros védGburkolattal elltott érzékelkdbelt a 15 | Helyezze nyomas ald az iv. Sblitdoldatos tasakot a kezdeti gravitacios feltltés
nyomasmonitornak megfeleld tibbszor haszndlatos kabelhez. utdn. Az atfolyas iiteme az oblitokésziilékben uralkodd nyoméasnak megfelelden
valtozik. A 300 Hgmm nyomadsra bedllitott infiizids tasak esetében az dramldsi
5 Csatlakoztassa a zold véddburkolattal elltott érzékeldkabelt az Edwards FloTrac sebesséq: 341 omm oy
o g: 31 ml/6ra.
csatlakozokabelhez.
oo . o ] 1 Csatlakoztassa a nyomascsévezetéket a katéterhez a gyart6 utasitdsai alapjan.
6 Tavolitsa el az dsszes levegét az iv. dblit6oldatos tasakbdl. 6 4 o P
VIGYAZAT: Ha nem légteleniti teljesen a tasakot, akkor levegd juthat a 17| Akérhdzi szabilyoknak megfelelden blitse éta rendszert.
beteg érrendszerébe, ha elfogy az oldat. Lasd jelen hasznalati utasitas VIGYAZAT: Minden gyorsiblitéses miivelet utan ellenérizze a
Szovédmények cimii részét a légembolira vonatkozéan. cseppkamraban, hogy a folyamatos 6blités a kivant iitemben zajlik-e.
7 A Kérhazi protokolinak meafeleléen alkal éralvadasastlsst heoarinnal Lasd jelen hasznalati utasitas Szovédmények cimii részét az elzarddott
orhaz protokolinak megieieloen alkalmazzon véralvadasgatiast neparinnal. katéterre és visszavérzésre, valamint a tilinfundalasra vonatkozoan.
8 Zérja el a gorgds szoritét az infizids szereléken, majd csatlakoztassa az infizios
szereléket az iv. oblitdoldatos tasakhoz. Fiiggessze fel a tasakot kdriilbelil
60 cm-re (2 1db) a beteg folé. Ez a magassag koriilbelil 45 Hgmm nyomast biztosit
a rendszer feltdltéséhez.
9 A cseppkamra dsszenyomdséval toltse fel félig a cseppkamrat dblitdoldattal.
Nyissa ki a gdrgds szoritét.
10 Az dramlés a Snap-Tab eszkdz meghuzdsaval biztosithato, és a Snap-Tab eszkoz
elengedésével dllithatd meg.
n A folyadék turbulencidjanak csokkentése és a légbuborékok eltavolitdsa
érdekében csupan gravitdcios modszerrel toltse fel a rendszert (ne helyezze
nyomads ald a tasakot).
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8.0 Nulldzas és kalibracio

Lépés | Eljaras

1 Az érzékeld szelldznyilasanak (folyadék-levegd interfészének) szintjét éllitsa be a
nyomdsmérési iireg szintjének megfeleléen. Szivmonitorozds esetén példaul a
jobb pitvar szintjén végezze a nulldzést. Ez a flebosztatikus tengelyen, a honalj
kozépvonala és a negyedik bordakoz keresztezédésében taldlhatd meg.

2 Tavolitsa el a nem szelldz6 kupakot a transzducer foldtti zardcsaprol, és nyissa
meg a szell6z6nyilast a Iégkor felé, mikozben fenntartja mind a kupak, mind a
nyilas belsejének sterilitdsat.

3 Nulldzza az &gy melletti monitort és az Edwards monitorozd rendszert a Iégkdri
nyomasra a monitorokra vonatkozo utasitdsoknak megfelelden.

4 Zérja el a szell6z6nyilast a 1égkor felé, majd helyezze vissza a nem szell6z6
kupakot.

5 Arendszer készen dll a monitorozds megkezdésére.

9.0 Dinamikus valasz tesztelése

Az oszcilloszkdpon vagy monitoron megjelend nyomashullémgarbe megfigyelésével lehet
dinamikus vélasz szempontjabdl tesztelni az dsszedllitast. A katéter, a monitor, a készlet és a
szenzor alkotta rendszer dinamikus vdlaszanak betegagy melletti megallapitésa a rendszer
atoblitését kovetden torténik, és miutdn a rendszert a beteghez csatlakoztattak, lenullaztak és
kalibralték. Négyszoghulldmteszt végezhetd a Snap-Tab eszkoz meghuzdsaval és gyors
elengedésével.

Megjegyzés: A gyenge dinamikus valaszt okozhatjak Iégbuborékok, elzarddas, til
hosszii ¢s6, tilzottan illeszked6 nyomascsévezeték, kis belsé atmérdjii csdvezeték, laza
csatlakozas vagy szivargas.

10.0 Rendszeres karbantartas

Az érzékeld és a nyomasmonitor nulldzésanak gyakorisagat, valamint a nyoméasmonitor
vezetékeinek cseréjét és karbantartdsat illetéen kovesse a korhdzi iranyelveket és eljdrasokat. A
FloTrac érzékeld el6kalibrélt &llapotban van, az idével bekdvetkezd eltolddasa pedig
elhanyagolhat (Iasd Specifikaciok).

Lépés | Eljaras

1 A beteg szintjének minden egyes valtozasakor dllitsa be a nulla
nyomas-referenciaértéket.

VIGYAZAT: Amikor ujraellendrzi a nullapontot vagy ellenérzi a
pontossagot, tavolitsa el a nem szell6z6 kupakot, mielétt az érzékeld
szell6zényilasat megnyitna a Iégkor felé. Lasd jelen hasznalati utasitas
Szovédmények cimii részét a rendellenes nyomasértékekre
vonatkozdan.

2 Rendszeresen ellendrizze a folyadékutat, hogy nincs-e benne légbuborék.
Gydz6djon meg arrdl, hogy a csatlakozé vezetékek és zarécsapok szorosan
illeszkednek.

3 Idénként ellendrizze a cseppkamraban, hogy a folyamatos dblités a kivént
sebességgel zajlik-e.

4 A Centers for Disease Control (Az USA jérvényiigyi hatésagai) ajanldsa szerint az
egyszer haszndlatos vagy Ujrafelhasznélhatd transzducereket 96 dranként cserélni
kell. Az érzékeld cseréjekor cserélje ki a rendszer egyéb komponenseit is,
beleértve a csdvezetékeket, a folyamatos dblitést biztositd eszkozt és az oblitd
oldatot.

11.0 MRI biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Az American Society for Testing and Materials (ASTM) International terminoldgidja szerint az
alabbi eszkozt feltételekkel MR-kompatibilisnek mindsitették. Megjeldlés: F2503-13, Orvosi
eszkozok és egyéb térgyak magneses rezonancids kdrnyezetben vald biztonsagi jelolésére
vonatkozd standard gyakorlat.

11.1 FloTrac érzékeldk

Nemklinikai vizsgélatok igazoltak, hogy a FloTrac érzékeld a kovetkezd feltételekkel
MR-kompatibilis:

a statikus mégneses mezd 3 tesla vagy kevesebb;
amégneses mezé maximalis térbeli gradiense legfeljebb 4000 G/cm (40 T/m);

ez az eszkoz és a hozza tartozé kabel nem hasznalhatd az MR-rendszer alagutjéban, és nem
érintkezhet kozvetleniil a beteggel; ha nem kdveti ezt az elGirdst, azzal a beteg slyos
sériilését okozhatja;
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«ezazeszkoz és a hozzd tartozo kabel jelen lehet az MR-rendszert tartalmaz helyiséghen, de
az MRI-vizsgalat soran nem lehet bekapcsolva, illetve nem lehet nyomasmonitorozo
rendszerhez csatlakoztatva;

a FloTrac érzékel6hdz csatlakoztatott nyoméscsévezeték MR-biztonségos, és az MR-készilék
alagutjban lehet az MRI-vizsgdlat soran.

12.0 Szovodmények

Az eszkdzzel kapcsolatos kockdzatok kdzé tartozhat a hiper-/hipovolémia, vérveszteség és/vagy a
beteg égési sériilése.

12.1 Szepszis/fertézés

A nyomdsrendszer kontaminacidja pozitiv tenyészetek kifejlddését eredményezheti. A magasabb
szeptikémids és bakterémids kockazat dsszefiiggésbe hozhatd vérvétellel, folyadékok infizidjaval,
valamint a katéterhez kapcsolddd tromboézissal.

12.2 Légembéliak

Leveqd keriilhet a beteq szervezetébe véletleniil nyitva maradt zérécsapokon keresztiil, a
nyomésrendszer csatlakozdsdnak véletlen megszakitésa miatt, vagy a visszamaradt Iégbuborékok
bedblitésével.

12.3 Véralvadas a katéterben és vérvisszaszivargas

Amennyiben az oblitérendszerben létrehozott nyomés nem elegendd a beteg vérmyomasahoz
képest, vérvisszaszivargds, valamint katétertrombézis kdvetkezhet be.

12.4 Tilinfundalas

300 Hgmm-nél magasabb nyomdsértékek alkalmazasa tulsagosan magas dramlasi sebességeket
eredményezhet. Ez a vérnyomads potencilisan veszélyes emelkedéséhez és
folyadék-tuladagolashoz vezethet.

12.5 Rendellenes nyomasértékek

A nyomésértékek gyorsan és radikalisan véltozhatnak a megfeleld kalibralas hidnya, a
csatlakozdsok meglazuldsa vagy a rendszerbe keriilt levegd kovetkeztében.

VIGYAZAT: A rendellenes nyomasértékeket dssze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.
Ellendrizze a rendszer sértetlenségét a kezelés megkezdése elétt.

Afelhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden silyos incidenst a gyért6,
valamint annak a tagllamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg
él.

13.0 Kiszerelés

A FloTrac érzékeld steril dllapotban, el6re dsszedllitott monitorozkészletek formajaban keriil
kiszallitésra. Sértetlen és zart csomagolds esetén a csomag tartalma steril és a folyadékit

nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja djra. Haszndlat
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds.

14.0 Tarolas

Hivés, szaraz helyen tartando.

15.0 Tarolasiido

Atdroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati idon tdli tarolds vagy hasznélat a
termék kérosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet,
mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miikodik.

16.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutén az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
krhdzi irdnyelveknek és a helyi szabalyozdsnak megfelelden drtalmatlanitsa.

17.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kovetkezo
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazésa minden el6zetes
értesités nélkiil megvaltozhatnak.

Tovabbi informaciokért olvassa el a monitorozd rendszer kezeldi itmutatéjanak
legfrissebb verzidjat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato jelmagyarazatot.

STERILE|EO




Czujnik FloTrac

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

Czujnik FloTrac

1. Do monitora zgodnego z czujnikiem FloTrac (zielony)
2. Do monitora cisnienia (czerwony)
3. Do zestawu do wlewdw dozylnych
4. Urzadzenie Snap-Tab
5. Port odpowietrzajacy czujnika

6. Do pacjenta

T4066

Wytacznie do jednorazowego uzytku

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

S3 to ogolne instrukcje dotyczace konfigurowania systemu monitorowania cisnienia i/
lub kompatybilnego sprzetu firmy Edwards z czujnikiem FloTrac. Poniewaz
konfiguracje zestawu i procedury postepowania roznia sie w zaleznosci od preferencji
szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnosc za okreslenie doktadnych zasad

i procedur.

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z czujnikiem FloTrac moze naruszy¢
integralnosc produktu.

1.0 Koncepcja/opis

Czujnik FloTrac to jatowy zestaw do jednorazowego uzytku, ktdry monitoruje cisnienie po
podfaczeniu do cewnikow stuzacych do monitorowania cisnienia. Po podfaczeniu do zgodnego
monitora czujnik FloTrac w minimalnie inwazyjny sposob dokonuje pomiaréw pojemnosci
minutowej serca i kluczowych parametrow hemodynamicznych, ktére pomagaja lekarzom

w ocenie stanu fizjologicznego pacjenta i podejmowaniu decyzji klinicznych zwigzanych

z optymalizacja hemodynamiczna. Wyrdb ten jest przeznaczony do uzytku w warunkach sali
operacyjnej i oddziatéw intensywnej terapii przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego
uzycia technik hemodynamicznych i klinicznego stosowania monitorowania cinienia w linii
tetniczej. Jatowy przewdd jednorazowego uzytku z czerwonym ztaczem wspétdziata wytcznie
z kablem firmy Edwards specjalnie opracowanym do uzywanego monitora cisnienia. Jatowy
przewdd jednorazowego uzytku z zielonym ztaczem wspétdziata wytacznie z kablami firmy
Edwards przeznaczonymi do uzytku z wyrobami lub urzadzeniami firmy Edwards do
monitorowania pojemnosci minutowej serca na podstawie cisnienia tetniczego.

Czujnik FloTrac ma konstrukcje prosta z przeptywem przez czujniki cisnienia i zostat wyposazony
w zintegrowane urzadzenie przeptukujace.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii
wszechstronnych testow, potwierdzajac bezpieczenistwo stosowania i dziatanie wyrobu w zakresie
jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukgja uzycia.

Stosowany ze zgodna platforma monitorowania czujnik FloTrac umozliwia uzyskiwanie informacji
o stanie hemodynamicznym pacjenta, co usprawnia proces podejmowania decyzji klinicznych
dzieki ich oparciu na danych pomiarowych w przypadkach wymagajacych interwencji medycznej
i/lub ponownej oceny klinicznej.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Czujniki mierza opdr elektryczny w celu wyznaczenia cisnienia krwi i pojemnosci minutowej serca
na podstawie cinienia tetniczego.

3.0 Wskazania

Czujnik FloTrac jest wskazany do stosowania w wewnatrznaczyniowym monitorowaniu cisnienia.
Jest takze wskazany do stosowania z wyrobami lub urzadzeniami firmy Edwards do
monitorowania pojemnosci minutowej serca na podstawie cisnienia tetniczego w celu pomiaru
pojemnosci minutowej serca. Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw dorostych.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E oraz FloTrac s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa
whasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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4.0 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania czujnika FloTrac u pacjentow
wymagajacych inwazyjnego monitorowania cisnienia.

5.0 Ostrzezenia

Nie wolno dopuscic, aby do zestawu dostaty sie pecherzyki powietrza. Informacje
dotyczace zatoréw powietrznych i nieprawidtowych odczytéw cisnienia podano w
czesci niniejszej instrukgji uzycia dotyczacej powiktan.

Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania w trakcie monitorowania cisnienia
wewnatrzczaszkowego.

+ Wysokie ci$nienia, mogace wynikac z okreslonych ustawien szybkosci przeptywu
pompy infuzyjnej, moga spowodowac przekroczenie ograniczeri urzadzenia do
przeptukiwania i szybkie przeptukiwanie w tempie okreslonym przez pompe.

Nalezy unikac kontaktu ze stosowanym miejscowo kremem lub mascia o dziataniu
agresywnym wobec materiatéw polimerowych. Moga one naruszac integralnos¢
produktu.

+ Nie wolno dopuscic do kontaktu potaczen elektrycznych z ptynem. Moze to
doprowadzi¢ do porazenia uzytkownika lub pacjenta pradem i/lub arytmii.

Kabla wielokrotnego uzytku nie wolno sterylizowac w autoklawie, gdyz moze to
negatywnie wplynac na integralnos¢ produktu.

+ Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYtACZNIE DO
JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci, niepirogennosci
i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do ponownego 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.

+ Zgodnos$cz norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie w przypadku podtaczenia
czujnika FloTrac do monitora pacjenta lub sprzetu wyposazonego w odporne na
defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. W przypadku korzystania z monitora lub
sprzetu innej firmy nalezy skonsultowac sie z producentem monitora lub sprzetu,
aby potwierdzic jego zgodnos¢ z norma IEC 60601-1 i zgodnos¢ z czujnikiem FloTrac.
Niezapewnienie zgodnosci monitora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz
zgodnosci z czujnikiem FloTrac moze zwigkszyc ryzyko porazenia pacjenta/
operatora pradem.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani zmieniac tego produktu. Zmiany lub
modyfikacje moga wplynac na bezpieczeristwo pacjenta/operatora lub dziatanie
produktu.

W przypadku pacjentéw poddanych badaniu MRI, specyficzne warunki zapewnienia
pacjentom bezpieczeristwa znajduja sie w sekgji Informacje dotyczace
bezpieczeristwa w srodowisku MRI.



6.0 Dane techniczne*

Czujnik FloTrac

Zakres cisnienia roboczego
Zakres temperatury roboczej
Czutos¢

Nieliniowos¢ i histereza
(zestotliwos¢ wzbudzania
Impedancja wzbudzania
Przesuniecie fazowe
Impedancja sygnatu
Przesuniecie zera

Dryft termiczny zera

Dryft sygnatu wyjsciowego
Dryft termiczny czutosci
(zestotliwos¢ drgan whasnych
0Odpornos¢ na defibrylacje
Prad uptywu

Tolerancja nadcisnienia
Odpornos¢ na wstrzasy

Wrazliwo$¢ na $wiatto

Przesuniecie objetosciowe

0d —50 do +300 mmHg

0d 15 do 40°C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5% odczytu lub +1 mmHg — wyisza z wartosci

DC do 5000 Hz

350 oméw +10% z dotaczonym typowym przewodem monitora firmy Edwards

<5°

300 oméw +5%

<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg na 8 godzin po 20 sekundach nagrzewania

< +0,1%/°C

Nominalna 40 Hz dla zestawu standardowego (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz dla samego czujnika
Wytrzymuje 5 kolejnych wytadowan o energii 360 J w ciggu 5 minut przy obciazeniu 50 oméw
< 2 pAprzy 120V RMS 60 Hz

0d 500 do +5000 mmHg

Wytrzymuje 3 upadki z wysokosci 1 m

< 1 mmHg przy napieciu wzbudzenia 6 V i wystawieniu na dziatanie zrodta Swiatta z wioknem wolframowym
o temperaturze barwowej 3400 K i natezeniu 32 293 Im/m# (3000 stopo$wiec)

<0,03mm3/100 mmHg w przypadku przetwornika bez urzadzenia do przeptukiwania

Szybkos¢ przeptywu przez urzadzenie do przeptukiwania z workiem

3+1ml/godz.

z ptynem dozylnym pod cisnieniem 300 mmHg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

*Przy zasilaniu pradem statym o napieciu 6,00V, w temperaturze 25°C, jezeli nie zaznaczono inaczej.
Wszystkie parametry techniczne spefniaja lub przekraczaja wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej mozliwosci zamiennego stosowania przetwornikéw cisnienia krwi zbudowanych
zwykorzystaniem mostka rezystancyjnego.

7.0 Procedura Etap | Procedura
12 W przypadku zestawéw z zamocowanym zestawem do wlewdw dozylnych
otworzy¢ port odpowietrzajacy czujnika, przekrecajac uchwyt zaworu
Etap | Procedura odcinajacego. Dostarczyc roztwor do przeptukiwania w ten sposéb, by najpierw
. ) — - - przeptynat przez czujnik, nastepnie przez port odpowietrzajacy, a na koficu przez
1 gfzimlrjysl\fn éﬁ) E:é;nweog(j)y:;yigﬁilc)e mZ(:lrzni)ff‘(;v:jwT\/Iv?;fzr;g:aonr:;ioprzd?l:;{lcmozliwic’ Eozosta’fq czgs’(l'( zestawhu, prlfekrecajqc w tym celu odpowiednie zawory odcinajace.
i suna¢ wszystkie pecherzyki powietrza.
rozgrzanie sie uktadéw elektronicznych. Ay !
PRZESTROGA: Obecnos¢ pecherzykow powietrza w zestawie moze
2 Stosujac technike aseptyczna, wyjac czujnik i zestaw z jatowego opakowania. spowodowac znaczne znieksztatcenie krzywej cisnienia lub powstanie
. . ) . ., zatoréw powietrznych. Informacje dotyczace zatorow powietrznych
::i?):ﬁi:ggﬁ;r::lg;l:l‘;w:vr:;:ve:j?cvwtﬂg.rsr::s'g::eazji:lz:s'ec!szy( podano w czesci niniejszej instrukgji uzycia dotyczacej powiktan.
monitorowania funkcji hemodynamicznych. 13 Wszystkie znajdujace sie na bocznych portach zaworéw odcinajacych zatyczki
dpowietrznikami zastapic zatyczkami bez odpowietrznikow.
3 Upewnic sig, ze wszystkie potaczenia s3 dobrze, ale nie nadmiernie dokrecone. ZOCpowletiznikami zestapic Zatyczkamibez odpowletiznow
i o ) ] 14 Zamontowac czujnik na stojaku na kroplowki z uzyciem odpowiednich
4 Pgd%qc;yé pr zewdold CZan}tl( az zerwong ostong do kabla wielokrotnego uzytku Kleszczykéw i uchwytu. Umiescic czujnik w uchwycie przez zatrzasniecie.
odpowiedniego dla monitora cisnienia.
. R ) 15 Po wstepnym wypetnieniu grawitacyjnym wytworzyc cisnienie w worku z
5 Podfaczy¢ przewdd czujnika z zielong oston do kabla potaczeniowego dozylnym roztworem do przeptukiwania. Predkos¢ przeptywu zaley od cisnienia
Edwards FloTrac. panujacego w urzadzeniu do przeptukiwania. Predkos¢ przeptywu w przypadku
6 Usunac cate powietrze z worka z dozylnym roztworem do przeptukiwania. worka z plynem dozylnym pod diéieniem 300 mmHg: 3 + 1 mi/godz.
PRZESTROGA: Jesli z worka nie zostanie usuniete cate powietrze, moze 16 | Przyfaczy¢ przewdd cisnienia do cewnika zgodnie z instrukcja producenta.
ono zostac wttoczone do uktadu naczyniowego pacjenta po zuzyciu ukat i i obowiazuiacymi il
roztworu. Informacje dotyczace zatoréw powietrznych podano w czesci 17 Przeplukad system zgodnie z wytycznymi obowigzujacymi w szpitalu.
niniejszej instrukdji uzycia dotyczacej powiktan. PRZESTROGA: Po kazdym szybkim przeptukaniu sprawdzi¢, czy
} ] ) , . ] w komorze kroplowej zachowano wymagana szybkos¢ przeptukiwania
7 Heparynowa terapie przeciwkrzepliwg stosowac zgodnie z protokotem szpitalnym. ciagtego. Informacje na temat zakrzepw w cewniku i cofania sie krwi
3 Zamknaé zacsk rolkowy zestawu do wlewdw dozylnych | polaczyé zestaw oraz zhyt duiej. szyl}koéci wlewu zawiera czes¢ niniejszej instrukgji uzycia
z workiem z dozylnym roztworem do przeptukiwania. Zawiesi¢ worek na dotyczaca powiklan.
wysokosci okoto 60 cm (2 ft) nad pacjentem. Wysokosc ta zapewni niezbedne do
wstepnego wypetnienia zestawu cisnienie okoto 45 mmHg.
9 Komore kroplowa napetnic roztworem do przeptukiwania do potowy jej objetosci,
Sciskajac komore. Otworzyc¢ zacisk rolkowy.
10 Przeptyw umozliwia sie przez pociagniecie urzadzenia Snap-Tab, a odcina —
przez jego zwolnienie.
1 System nalezy wypetnia¢ wstepnie wytacznie w sposéb grawitacyjny (nie
wytwarzac cisnienia w worku), aby zmniejszy¢ zawirowania i powstawanie
pecherzykéw powietrza w ptynie.
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8.0 Zerowanie i kalibracja

Etap | Procedura

1 Ustawic port odpowietrzajacy czujnika (powierzchnie styku ptyn-powietrze) na
wysokosci narzadu, w ktorym mierzone jest cisnienie. Przyktadowo podczas
monitorowania pracy serca zerowanie nalezy przeprowadzi¢ na poziomie prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie w obrebie osi flebostatycznej, wyznaczonej
przez skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej z czwarta przestrzenia
miedzyzebrowa.

2 Zdjac zatyczke bez odpowietrznika z zaworu odcinajacego znajdujaceqgo sie
powyzej przetwornika i otworzyc port odpowietrzajacy na powietrze
atmosferyczne, utrzymujac jatowos¢ wewnatrz zatyczki i portu.

3 Wyzerowa¢ monitor przytézkowy i system monitorowania firmy Edwards przy
cisnieniu atmosferycznym zgodnie z instrukcja monitora.

4 Zamknac port odpowietrzajacy na powietrze atmosferyczne, a nastepnie zatozy¢
zatyczke bez odpowietrznika.

5 System jest gotowy do rozpoczecia monitorowania.

9.0 Sprawdzanie odpowiedzi dynamicznej

Zespdt mozna zbadac pod katem odpowiedzi dynamicznej, obserwujac krzywa cisnienia na
oscyloskopie lub monitorze. Po przeptukaniu, wyzerowaniu i skalibrowaniu systemu
podfaczonego do pacjenta wykonuje sie przytézkowe okreslenie dynamicznej odpowiedzi
cewnika, monitora, zestawu i systemu czujnika. Mozna wykonac test fali prostokatnej, pociagajac
i szybko zwalniajac urzadzenie Snap-Tab.

Uwaga: Przyczyna stabej odpowiedzi dynamicznej moga byc pecherzyki powietrza,
skrzepy, nadmierna dtugos¢ przewodu, nadmierna podatnos¢ rurki cisnieniowej, mata
$rednica wewnetrzna przewodu, luzne pofaczenia lub nieszczelnosci.

10.0 Rutynowa konserwacja

Nalezy przestrzegac zasad i procedur szpitalnych w zakresie czestosci zerowania czujnika i
monitora cisnienia oraz wymiany i konserwadji linii monitorowania ciénienia. Czujnik FloTrac jest
wstepnie skalibrowany, a zmiennos¢ (dryft) jego parametréw w czasie jest nieistotna (patrz Dane
techniczne).

Etap | Procedura

1 Ustawic punkt odniesienia zerowego ci$nienia po kazdej zmianie poziomu pacjenta.

PRZESTROGA: Podczas ponownego sprawdzania zera i weryfikagji
dokfadnosci nalezy sie upewni, ze przed otwarciem portu
odpowietrzajacego czujnika na powietrze atmosferyczne zatyczka bez
odpowietrznika zostata zdjeta. Informacje dotyczace nieprawidtowych
odczytow ciSnienia podano w czesci niniejszej instrukgji uzycia dotyczacej
powikfan.

2 Okresowo sprawdzac, czy droga przeptywu nie zawiera pecherzykow powietrza.
Upewnic sig, ze linie faczace i zawory odcinajace pozostaja $cisle dopasowane.

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

4 Centrum zwalczania chordb (CDC) zaleca wymiang jednorazowych i wielorazowych
przetwornikéw co 96 godzin. Pozostate elementy systemu, w tym przewody,
urzadzenie do przeptukiwania ciagtego oraz roztwor do przeptukiwania, nalezy
wymienia¢ w momencie wymiany czujnika.

11.0 Informacje dotyczace bezpieczenstwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Niniejszy wyréb zostat uznany za warunkowo bezpieczny w badaniach metoda rezonansu
magnetycznego (MRI), zgodnie z terminologia okreslong przez ASTM (Amerykaniskie
Stowarzyszenie Badan i Materiatow), oznaczenie miedzynarodowe: F2503-13, Standardowa
praktyka oznaczania urzadzeri medycznych i innych elementow dla celéw bezpieczeristwa

w Srodowisku rezonansu magnetycznego (Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).

11.1 Czujniki FloTrac

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone
warunki

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze czujnik FloTrac mozna bezpiecznie stosowa¢
w Srodowisku badar metoda rezonansu magnetyczneqo, jesli zostana spetnione okreslone
warunki:

statyczne pole magnetyczne o indukgji nieprzekraczajacej 3 tesli,

maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego nieprzekraczajacy 4000 Gs/cm
(40T/m).
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« Niniejsze urzadzenie wraz z dofaczonym przewodem nie jest przeznaczone do stosowania w
tunelu systemu MR ani nie powinno bezposrednio dotykac ciata pacjenta; nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze skutkowac powaznymi obrazeniami u pacjenta.

Niniejsze urzadzenie wraz z dotaczonym przewodem moze znajdowac sie w pomieszczeniu
systemu MR podczas badania MRI, ale nie moze by¢ wtaczone ani podtaczone do systemu
monitorowania cisnienia.

Przewdd ci$nienia podtaczony do czujnika FloTrac mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku
badan metoda rezonansu magnetycznego i w ich trakcie moze znajdowac sie w tunelu
systemu MRI.

12.0 Powikfania

Zagrozenia zwiazane z uzyciem wyrobu moga obejmowac hiperwolemie/hipowolemie, utrate
krwi i/lub oparzenia pacjenta.

12.1 Posocznica/zakazenie

Zakazenie systemu cisnieniowego moze skutkowac rozwojem drobnoustrojéw. Podwyzszone
ryzyko posocznicy i bakteriemii zwiazane jest z pobieraniem krwi, wlewami ptynéw oraz
zakrzepica zwi3zana z obecnoscia cewnika.

12.2 Zator powietrzny

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

12.3 Zatkanie cewnika przez skrzepy i cofanie sie krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do wytworzenia odpowiednio wyzszego ci$nienia w
stosunku do cisnienia krwi pacjenta, moze dojs¢ do cofania sie krwi i powstania skrzepéw w
cewniku.

12.4 Nadmierny wlew

Cisnienie przekraczajace 300 mmHg moze powodowac wystapienie znacznych szybkosci
przeptywu. Moze to wywofac potencjalnie szkodliwy wzrost cisnienia krwi oraz przedawkowanie
ptynu.

12.5 Odbiegajace od normy odczyty cisnienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i radykalnym zmianom z powodu nieprawidfowej
kalibracji, luznych potaczeri lub obecnosci powietrza w systemie.

PRZESTROGA: Odbiegajace od normy odczyty cisnienia powinny odpowiadac objawom
klinicznym pacjenta. Przed podjeciem leczenia zweryfikowac integralnos¢ systemu.

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

13.0 Sposob dostarczania

Czujnik FloTrac jest dostarczany w stanie jatowym we wstepnie potaczonych zestawach do
monitorowania. Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu ptynu — niepirogenna, pod
warunkiem Ze opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie wyjatawia¢ ponownie. Przed uzyciem wyrobu nalezy
dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

14.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

15.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do uzycia moze prowadzi¢ do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

16.0 Utylizacja

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

17.0 Wsparcie techniczne

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

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdinych modeli moga ulec zmianie bez
powiadomienia.

Aby uzyskac wiecej informadji, nalezy zapoznac si¢ z najnowsza wersja podrecznika
operatora systemu monitorowania.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.
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Slovensky

Snimac FloTrac

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v silade s kanadskymi z&konmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regiéne.

T4066

Snimac FloTrac

1. K monitoru kompatibilnému so snimacom FloTrac (zeleny)
2. K monitoru tlaku (Cerveny)
3. K stprave IV
4. Zaskakovacia tchytka Snap-Tab
5. Odvzdusiovaci port snimaca

6. K pacientovi

Len na jednorazové pouzitie

Pozorne si precitajte tento navod na poutzitie, ktory uvadza vystrahy,
preventivne opatrenia a zostatkoveé rizika tejto zdravotnickej pomacky.

Toto je vSeobecny navod na nastavenie systému na monitorovanie tlaku a/alebo
hardvéru kompatibilného so zariadeniami Edwards so snimacom FloTrac. Kedze
sa konfiguracie siipravy a postupy liSia vzhladom na preferencie daného
zdravotnickeho zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné stanovit presné
zasady a postupy.

UPOZORNENIE: PouZivanie lipidov so snima¢om FloTrac méze ohrozit integritu tohto
vyrobku.

1.0 Koncept/popis

Snimac FloTrac je sterilna stiprava na jednorazové poufitie, ktord monitoruje tlak, ked'je pripojend
na katétre na monitorovanie tlaku. Snimac FloTrac po pripojeni ku kompatibilnému monitoru
minimélne invazivnym spdsobom meria srdcovy vydaj a klicové hemodynamické parametre,
ktoré pomahaju lekérovi urcit pacientov fyziologicky stav a podporit klinické rozhodnutia tykajice
sa hemodynamickej optimalizécie. Je urceny na poufitie v prostredi chirurgie a intenzivnej
starostlivosti zdravotnickymi pracovnikmi, ktori boli vyskoleni v bezpe¢nom pouzivani
hemodynamickych technoldgii a v klinickom pouzivani monitorovania tlaku v arteridInej hadicke.
Sterilny kbel na jednorazové poufitie s cervenym konektorom sa spéja vyhradne s kablom
Edwards, ktory je Specificky spojeny s aktudlne pouzivanym monitorom tlaku. Sterilny kabel na
jednorazové pouZitie so zelenym konektorom sa spdja vyhradne s kablami Edwards na pouZitie so
zariadeniami alebo hardvérom Edwards na monitorovanie srdcového vydaja na zaklade
arteridineho tlaku.

Snimac FloTrac mé priamy prietokovy dizajn cez tlakovy snimac so zabudovanym preplachovacim
zariadenim.

Vykon pomacky, vrétane funkénych charakteristik, bol potvrdeny v siihrnej sérii testov, ktoré
dokazuju bezpecnost a vykon pomdcky, ak sa pouziva urcenym spdsobom a v silade s platnym
navodom na pouZitie.

Snimac FloTrac pri pouZiti s kompatibilnou monitorovacou platformou poskytuje informdcie
tykajuice sa hemodynamického stavu pacienta, ktoré mézu podporit klinické rozhodovanie na
zéklade dajov pre medicinsky potrebnu intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.
2.0 Zamyslané pouzitie/ticel uréenia

Snimace meraj( elektricky odpor na zistenie krvného tlaku a srdcového vydaja na zdklade
arteridineho tlaku.

3.0 Indikacie

Snimac FloTrac je urceny na poufitie pri intravaskularom monitorovani tlaku. Tie je urceny na
pouZitie s pomdckami na monitorovanie srdcového vydaja na zéklade arteridlneho tlaku alebo
hardvérom na meranie srdcového vydaja Edwards. Je urceny na pouZitie u dospelych pacientov.

4.0 Kontraindikacie

Pri pouzivani snimaca FloTrac u pacientov, ktorych ochorenie si vyZaduje invazivne monitorovanie
tlaku, nie st hlasené Ziadne absolttne kontraindikacie.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a FloTrac st ochranné zndmky
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné ochranné znamky st majetkom prislusnych
vlastnikov.

5.0 Vystrahy

- Do systému nesmu prenikniit vzduchové bubliny. Pozrite si v tomto navode na
poutZitie cast' venovanu komplikaciam tykajiicim sa vzduchovych embolov a
abnormalnych odcitani tlaku.

« Primonitorovani intrakranialneho tlaku nepouzivajte preplachovacie zariadenie.

Pri urditych prietokovych rychlostiach méZe inflizna pumpa vygenerovat vysoky
tlak, ktory méze vyradit obmedzenie preplachovacieho zariadenia s nasledkom
rychleho preplachovania s prietokom nastavenym na pumpe.

Zabraiite kontaktu s akymkolvek lokalnym krémom alebo mastou, ktoré
poskodzujui polymérne materialy. MoZe to ovplyvnit'integritu produktu.

Elektrické spoje nesmu prist do kontaktu s tekutinou. MdZe to spasobit zasah
pouZivatela alebo pacienta elektrickym pridom a/alebo arytmiu.

- Kable na viacnasobné pouZitie sa nesmii sterilizovat v autoklave, lebo by to mohlo
ovplyvnit integritu produktu.

« Tato pomocka je navrhnuta, urcena a distribuovana LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
Tito pomédcku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne
tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost tejto pomacky po
priprave na opakované poufZitie. Také kroky by mohli viest k chorobe aleho
neZiaducej udalosti, kedZe pomdcka nemusi fungovat podla predchadzajiceho
uréenia.

Sulad s normou IEC 60601-1 je zachovany, len ked'je snimac FloTrac pripojeny k
monitoru pacienta alebo zariadeniu, ktoré ma vstupny konektor typu CF odolny
vodi defibrilacii. Ak chcete pouzit monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu,
overte u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je dodrzany siilad s normou
IEC60601-1 a kompatibilita so snimacom FloTrac. Ak sa nezaisti stilad monitora
alebo zariadenia s normou IEC 60601-1 a kompatibilita so snimacom FloTrac, mdze
sa zvysit riziko zasahu pacienta alebo operatora elektrickym pridom.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Uprava alebo zmeny mozu
mat vplyv na bezpecnost pacienta/obsluhy alebo vykonnost vyrobku.

Aby ste zaistili bezpecnost pacienta podstupujiiceho vySetrenie v prostredi
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI), pozrite si cast Informacie
ohladom bezpecnosti v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie
(MRI), kde najdete Specifické podmienky.



6.0 Technické tdaje*

Snimac FloTrac

Rozsah prevadzkového tlaku
Rozsah prevadzkovej teploty
Citlivost

Nelinearita a hysteréza
Frekvencia excitécie
Impedancia excitécie

Fazovy posun

Impedancia signélu
0Odchylka od nulového nastavenia
Nulovy teplotny posun
Vystupny posun

Citlivostny teplotny posun
Prirodzené frekvencia
Odolnost voci defibrilatoru
Zvodovy prid

Tolerancia pretlaku

Odolnost voci narazom

—50az +300 mmHg

15az40°C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5 % hodnoty alebo +1 mmHg, podla toho, ktord hodnota je vyssia
jednosmer. prid do 5000 Hz

350 ohmov 10 % s pripojenym Standardnym kablom monitora Edwards
<5°

300 ohmov +5 %

<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg za 8 hodin po 20-sekundovom zahrievani

<+0,1%/°C

40 Hz menovité pre Standardné sdpravy (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz pre samotny snimac

odola 5 opakovanym vybojom 360 Joulov pocas 5 mintit pri zatazi do 50 ohmov
< 2 pApri 120V RMS, 60 Hz
—500 az +5000 mmHg

odold 3 padom z vysky 1 metra

Citlivost na svetlo

Volumetricky posun

Prietokova rychlost cez preplachovaciu pomécku, ked'je v IV vaku tlak

(32293 ldmen/m?)

3 +1ml/hodinu

300 mmHg
modrd zaskakovacia tichytka Snap-Tab

< T mmHg pri excitécii 6 voltov pri vystaveni volfrdmovému svetelnému zdroju 3400 K a svietivosti 3000 stopovych kandel

<0,03mm3/100 mmHg pre sondu bez preplachovacej pomdcky

*pri 6,00V jednosmerného pridu a 25 °C, ak nie je uvedené inak.
Vsetky technické tdaje splfiajd alebo prevy3ujii poziadavky normy AAMI BP22 pre zamenitelnost vykonnosti sond na monitorovanie krvného tlaku, ktoré st zalo7ené na odporovom mostiku.

7.0 Postup

Krok

Postup

1

Uistite sa, Ze kable su kompatibilné s préve pouzivanymi monitormi. Pripojte
opakovane poufitelné kdble k monitorom a zapnite monitory, aby elektronika
mala moznost sa zahriat.

Aseptickym postupom vyberte zo sterilného obalu snimac a sipravu.

UPOZORNENIE: Uprava akejkolvek siipravy FloTrac méze znizit dynamick
odpoved; a tym narusit vykon monitorovania hemodynamickych
parametrov.

Uistite sa, Ze sd v3etky pripojenia bezpecné a nie si utiahnuté prilis natesno.

Pripojte kabel snimaca s cervenym krytom ku kablu na opakované poutZitie, ktory
je vhodny na monitorovanie tlaku.

Pripojte kabel snimaca so zelenym krytom k pripajaciemu kéblu Edwards FloTrac.

Zvaku s preplachovacim IV roztokom odstréiite vetok vzduch.

UPOZORNENIE: Ak sa z tohto vaku neodstrani vsetok vzduch, po vycerpani
roztoku sa mdze do cievneho systému pacienta dostat vzduch. Pozrite si
v tomto navode na pouZitie cast venovanu komplikaciam tykajiicim sa
vzduchovych embolov.

Heparinovi antikoagulacnt liecbu treba poskytnut podla nemocni¢ného
protokolu.

Uzavrite valcekovd svorku na IV stiprave a pripojte IV stpravu k vaku
s preplachovacim IV roztokom. Vak zaveste priblizne 60 cm (2 st.) nad pacienta.
Tato vyska zabezpeci tlak priblizne 45 mmHg na spustenie systému.

Stlacenim odkvapkavacej komdrky napliite odkvapkavaciu komérku do polovice
preplachovacim roztokom. Otvorte valcekovd svorku.

10

Prietok vznikd potiahnutim za ichytku Snap-Tab a prerusi sa uvolnenim dchytky
Snap-Tab.

1

7 dovodu zniZenia virenia tekutiny a zmiernenia vzniku bublin spustite systém len
vyuzitim gravitécie (nezvySuijte tlak vo vaku).

[l

Krok

Postup

12

V pripade stprav s pripojenymi IV stipravami odvzdu$iovaci port snimaca otvorte
otocenim rukovati uzatvéracieho ventilu. Pustite preplachovaci roztok najskor cez
snimac a von cez odvzdusfiovaci port, potom cez zvy3ok stipravy otocenim
prislusnych uzatvdracich ventilov. Odstrarite v3etky vzduchové bubliny.

UPOZORNENIE: Ak zostanii v systéme vzduchové bubliny, méZe dojst

k znacnému skresleniu tlakovej krivky, pripadne aj k vzniku vzduchovych
embolov. Pozrite si vtomto navode na pouZitie ¢ast venovanu
komplikaciam tykajticim sa vzduchovych embolov.

13

Vietky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi na bocnych portoch uzatvéracich ventilov
nahradte krytmi bez odvzdushovacich otvorov.

14

Snima¢ namontujte na IV stojan pouZitim vhodnej svorky a drZiaka. Zacvaknite
snimac do miesta na drziaku.

15

Po pociatocnom naplneni pdsobenim gravitécie zvyste tlak vo vaku

s preplachovacim IV roztokom. V zavislosti od zmien tlaku sa bude

v preplachovacej pomdcke menit rychlost prietoku. Prietokova rychlost v pripade
IV vaku s tlakom 300 mmHg: 3 +1 ml/h.

16

Podla pokynov vyrobcu pripojte tlakovid hadicku ku katétru.

17

Systém preplachnite v stlade s internymi predpismi nemocnice.

UPOZORNENIE: Po kazdom rychlom preplachnuti sledujte odkvapkavaciu
komarku a preverte, i je rychlost nepretrzitého preplachovania v sillade
s poziadavkami. Pozrite si v tomto navode na pouZitie ¢ast venovanu
komplikaciam, ktoré sa tykaju krvnych zrazenin v katétri, spatného
krvacania a nadmernej infuzie.




8.0 Nulovanie a kalibracia

Krok | Postup

1 Urove odvzdusiiovacieho portu snimaca (rozhranie tekutina-vzduch) nastavte tak,
aby zodpovedala dutine, v ktorej sa meria tlak. Pri monitorovani srdca napriklad
nulujte na troven pravej predsiene. Toto je v mieste flebostatickej osi, ktord je
uréend priesecnikom strednej axilarnej linie a Stvrtého interkostalneho priestoru.

2 Odstrarite kryt bez odvzdusiovacieho otvoru z uzatvaracieho ventilu nad sondou
a otvorte pristup vzduchu k odvzdusiovaciemu portu, zéroven uchovajte sterilitu
vntri krytu aj portu.

3 Lézkovy monitor a monitorovaci systém Edwards nulujte na atmosféricky vzduch
podfa instrukcii monitora.

4 Uzavrite pristup vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu a potom vrdtte spat kryt bez
odvzdusiiovacieho otvoru.

5 Systém je pripraveny na zacatie monitorovania.

9.0 Testovanie dynamickej odpovede

Test dynamickej odpovede zostavy moZzete vykonat pozorovanim tlakovej krivky na osciloskope
alebo monitore. Stanovenie dynamickej odpovede katétra, monitora, sipravy a systému snimaca
pri l6zku pacienta sa uskutociiuje vtedy, ked'sa systém preplachne, pripoji k pacientovi, vynuluje a
kalibruje. Test Stvorcovych kriviek mdzete vykonat rychlym tahanim a uvoliiovanim tchytky Snap-
Tab.

Poznamka: Slabi dynamickii odpoved'mézu spasobovat vzduchové bubliny,
koaguldcia, nadmerna dizka hadiciek, prilis poddajné tlakové hadicky, hadicky s
malym vniitornym priemerom, uvolhené spoje alebo netesnosti.

10.0 BeZna udrzba

Dodrziavajte predpisy nemocnice a postupy tykajiice sa frekvencie vynulovania snimaca
amonitora tlaku a vymeny a Udrzby vedeni na monitorovanie tlaku. Snimac FloTrac je vopred
nakalibrovany a postupom casu dosahuije len zanedbatelnt odchylku (pozri cast Technické
udaje).

Krok | Postup

1 Nulovy referencny tlak nastavte vzdy, ked'sa zmeni hodnota tlaku pacienta.

UPOZORNENIE: Pri opatovnej kontrole nulového nastavenia alebo
overovani presnosti zabezpecte, aby sa pred uvolnenim pristupu
atmosferického vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu snimaca odstranil
kryt bez odvzdusiiovacieho otvoru. Pozrite si v tomto navode na pouzitie
¢ast'venovanti komplikaciam tykajticim sa abnormalnych oditani tlaku.

2 Pravidelne kontrolujte, ¢i v drahe tekutiny nie si vzduchové bubliny. Uistite sa, ze
st pripojky a uzatvdracie ventily po cely cas pevne pripojené.

3 Odkvapkdvaciu komérku pravidelne sledujte a uistite sa, Ze rychlost nepretrZitého
preplachovania je v stlade s poziadavkami.

4 Centrd pre kontrolu chordb (Centers for Disease Control) odportcaji vymenu
jednorazovych alebo opakovane pouZzitelnych snimacov v 96-hodinovych
intervaloch. Stcasne s vymenou snimaca vymeite aj dalie komponenty systému
vratane hadiciek, zariadenia na nepretrzité preplachovanie a preplachovacieho
roztoku.

11.0 Informacie o bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MRI)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Nasledujiica pomdcka je podmienene bezpecna v prostredi MR podla terminoldgie uvedenej

v dokumente Americkej spolocnosti pre testovanie a materidly (American Society for Testing and
Materials (ASTM) International), oznacenie: F2503-13, Standardny postup oznacovania
zdravotnickych pomacok a inyich poloZiek z hladiska bezpecnosti ich pouzivania v prostredi

s magnetickou rezonanciou.

11.1 Snimace FloTrac

Neklinické testovanie dokézalo, Ze snimac FloTrac je podmienene bezpecny v prostredi MR za
tychto podmienok:

Statické magnetické pole s intenzitou 3 T alebo menej

Pole s maximdlnym priestorovym gradientom magnetického pola 4000 G/cm (40 T/m) alebo
mensim

Tato pomadcka a jej kabel sa nesmi pouzivat v tuneli systému magnetickej rezonancie (MR)

anesmu prist do priameho kontaktu s pacientom. Nedodrzanie tychto instrukcii moze sposobit
vaZne poranenie pacienta
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« Tato pomdcka a jej kabel mdzu byt v miestnosti so systémom magnetickej rezonancie (MR),
ale pocas vy3etrenia v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) nesmu
byt v prevadzke ani pripojené k systému na monitorovanie tlaku

Poufitie tlakovej hadicky pripojenej k snimacu FloTrac je v prostredi magnetickej rezonancie
(MR) bezpecné a mozno ju pocas vySetrenia v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej
rezonancie (MRI) umiestnit vnitri tunela systému magnetickej rezonancie (MR)

12.0 Komplikacie

Rizika stvisiace s pomdckou mozu zahfiiat hyper-/hypovolémiu, stratu krvi a/alebo popélenie
pacienta.

12.1 Sepsa/infekcia

Pozitivne kultdry mézu byt nésledkom kontamindcie tlakového zariadenia. Zvy3ené riziko
septikémie alebo bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, infiziou tekutin a trombdzou
stivisiacou s pouzivanim katétra.

12.2 Vzduchové embdlie

Vzduch sa moZe do tela pacienta dostat cez uzatvaracie ventily, ktoré sa nevedomky ponechajti
otvorené, nésledkom ndhodného odpojenia tlakového systému alebo vniknutim zvy3nych
vzduchovych bublin s preplachovacim roztokom.

12.3 Zrazenina krvi v katétri a spatné krvacanie

Ked'nie je v preplachovacom systéme primerane zvyseny tlak relativne ku krvnému tlaku
pacienta, moze sa vyskytn(t spétné krvacanie alebo krvné zrazenina v katétri.

12.4 Nadmerna infuzia

Nadmerné prietokové rychlosti mozu byt sposobené tlakmi vyssimi ako 300 mmHg. MéZe to viest
k potencidlne Skodlivému zvy3eniu krvného tlaku a predévkovaniu tekutinou.

12.5 Abnormalne odcitania tlaku

Hodnoty tlaku sa mézu rychlo a vyrazne menit' z dovodu straty spravnej kalibrécie, uvolneného
spoja alebo vzduchu v systéme.

UPOZORNENIE: Abnormalne odcitania tlaku musia byt v silade s klinickymi prejavmi
pacienta. Pred zacatim terapie overte integritu systému.

Poutzivatelia a/alebo pacienti majd nahldsit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému
Gradu clenského Statu, v ktorom pouZivatel'a/alebo pacient sidlia.

13.0 Sposob dodania

Snimac FloTrac je dodévany v sterilnych, vopred zapojenych monitorovacich stipravach. Ak obal nie
je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a draha tekutiny je nepyrogénna. NepouZivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte. Pred pouZitim vizudlne skontrolujte, i
nie je narusend celistvost obalu.

14.0 Uskladnenie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

15.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo poutitie po ddtume
exspirdcie moze mat za nasledok zhorenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat podfa pévodného urcenia.

16.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likviddciu vykonajte podla nemocnicného protokolu a miestnych predpisov.

17.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom telefonnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez ozndmenia.

DalSie informacie najdete v najnoviej verzii navodu na obsluhu monitorovacieho
systému.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE|EO




FloTrac-sensor

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

FloTrac -sensor

1.Til FloTrac -kompatibel monitor (grenn)
2.Til trykkmonitor (red)
3. Til IV-utstyr
4. Snap-Tab -enhet
5. Sensorutluftingsport

6.Til pasient

T4066

Kun til engangsbruk

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

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av et trykkovervakingssystem og/
eller kompatibel maskinvare fra Edwards med FloTrac sensoren. Siden
utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i henhold til sykehusets
preferanser, er det sykehusets ansvar a fastsette eksakte fremgangsmater og
prosedyrer.

FORSIKTIG: Bruk av lipider med FloTrac sensoren kan kompromittere
produktintegriteten.

1.0 Konsept/beskrivelse

FloTrac -sensoren er et sterilt sett til engangsbruk som overvaker trykkverdiene nar det er tilkoblet
trykkovervakingskatetre. Nar FloTrac -sensoren er tilkoblet en kompatibel monitor, vil den pa en
minimalt invasiv mate male minuttvolum og viktige hemodynamiske parametre, noe som er til
hjelp for klinikeren nér han/hun skal vurdere pasientens fysiologiske tilstand og treffe kliniske
avgjorelser i forbindelse med hemodynamisk optimalisering. De er beregnet pa kirurgisk bruk i
kirurgiske og kritiske omsorgsmiljger av medisinske fagfolk som har blitt opplert i sikker bruk av
hemodynamiske teknologier og klinisk bruk av arteriell slangetrykkovervaking. Den sterile
engangskabelen med rad kontakt har et grensesnitt som kun skal kobles til en Edwards -kabel
som passer spesielt til den aktuelle trykkmonitoren. Den sterile engangskabelen med gronn
kontakt har et grensesnitt som kun skal kobles til Edwards -kabler for bruk med Edwards -enheter
eller maskinvare for arterietrykkbasert overvaking av minuttvolum.

FloTrac -sensoren har en rett, gjennomstremmende design over trykksensorene med en integrert
skylleenhet.

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.

Nar FloTrac -sensoren brukes med en kompatibel overvakningsplattform, gir den informasjon om
den hemodynamiske statusen til pasienten, noe som kan gi forbedret datadrevet klinisk
beslutningstaking for medisinsk nedvendig intervensjon og/eller klinisk reevaluering.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Sensorene maler elektrisk resistans for & angi blodtrykk og minuttvolum basert pa arterietrykk.

3.0 Indikasjoner

FloTrac -sensoren er indisert for bruk i intravaskulaer trykkovervéking. Den er ogsa indisert for bruk
med Edwards -enheter eller maskinvare for arterietrykkbasert overvaking til maling av
minuttvolum. De er beregnet pa voksne pasienter.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner for bruk av FloTrac sensorer pa pasienter som
trenger invasiv trykkovervaking.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, og FloTrac er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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5.0 Advarsler

+ Ikke la luftbobler komme inn i systemet. Se avsnittet om komplikasjoner i denne
bruksanvisningene for mer informasjon om luftemboli og avvikende
trykkavlesninger.

« Ikke bruk skylleenheten under overvaking av intrakranielt trykk.

Hoye trykk, som kan dannes av en infusjonspumpe ved visse flythastigheter, kan
overstyre skylleenhetens begrensninger og resultere i at pumpen setter en rask
skyllehastighet.

Unnga kontakt med enhver topisk krem eller salve som angriper polymeriske
materialer. Slike kremer eller salver kan kompromittere produktets integritet.

Elektriske kontakter ma ikke komme i kontakt med vaeske. Hvis de kommer i
kontakt med vaeske, kan det gi brukeren eller pasienten elektrisk stot og/eller
arytmi.

Ikke autoklaver kabelen som kan gjenbrukes. Autoklavering kan kompromittere
produktets integritet.

« Enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN TIL ENGANGSBRUK. Denne enheten
SKAL IKKE RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes ingen data som
stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.
Resterilisering av enheten kan fare til sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer som den skal.

Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes bare nar FloTrac sensoren er tilkoblet en
pasientmonitor eller utstyr med en defibrilleringssikker inngangskontakt av type
CF. Hvis du prover & bruke en monitor eller utstyr levert av en tredjepart, ma du
hore med produsenten av monitoren eller utstyret for & sikre samsvar med IEC
60601-1 og kompatibilitet med FloTrac sensoren. Hvis du unnlater & forsikre seg om
monitorens eller utstyrets samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med FloTrac
sensoren, kan det gke risikoen for at pasienten eller operateren utsettes for
elektrisk stat.

Ikke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endringer eller modifiseringer
kan pavirke pasient-/operatorsikkerhet eller produktytelse.

Se MR-sikkerhetsinformasjon for spesifikke forhold for a forsikre pasientens
sikkerhet, nar en pasient skal gjennomgé en MRundersgkelse.



6.0 Spesifikasjoner*

FloTrac -sensor

Omrade for driftstrykk
Omréde for driftstemperatur
Folsomhet

Ikke-linearitet og hysterese
Stimuleringsfrekvens
Stimuleringsimpedans
Faseskifte

Signalimpedans

Null avvik

Null termisk drift
Effektdrift

Falsomhet for termisk drift
Naturlig frekvens
Defibrillatorprovokasjon
Lekkasjespenning
Overtrykkstoleranse
Stotmotstand

Lysfolsomhet

Volumetrisk fortrengning

Flythastighet gjennom skylleenhet med IV-posen trykksatt til

300 mmHg

-50til +300 mmHg

15til 40°C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5% av avlesning eller =1 mmHg, avhengig av hvilken som er stgrst

dctil 5000 Hz

350 ohm 10 % med typiske Edwards -monitorkabler tilkoblet

<5°

300 ohm 5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 timer etter 20 sekunders oppvarming

<+0,1%/°C

40 Hz nominelt for standardsett (48 "/12 ") (122 cm/30,5 cm); >200 Hz for kun sensoren
taler 5 gjentatte utladninger pa 360 joule innenfor 5 minutter levert pa en 50 ohm belastning
<2 pampere ved 120V RMS 60 Hz

—500 til +-5000 mmHg

taler 3 fall fra 1 meter

<1 mmHg ved 6V stimulering nar sensoren er belyst med en 3400 K wolframlyskilde som har en belysningsstyrke pa
32293 Im/m? (3000 foot-candle)

<0,03mm3/100 mmHg for transduser uten skylleenhet

3+1ml/t

BIa Snap-Tab -enhet

*ved 6,00V DCog 25 °C, om ikke annet er angitt.
Alle spesifikasjoner oppfyller eller overskrider AAMI BP22-standarden for ytelse som gjelder utbyttbarhet av blodtrykkstransdusere av typen motstandsbro.

Trinn | Prosedyre
7.0 Prosedyre ! y
12 For sett som har tilknyttede IV-sett, dpner du sensorens ventilasjonsport ved & vri
handtaket pd stoppekranen. La skyllelgsningen forst stremme gjennom sensoren
Trinn | Prosedyre og ut gjennom ventileringsporten, og la den deretter stromme gjennom det
gjenvaerende settet ved a vri pa de aktuelle stoppekranene. Fjern alle luftbobler.
1 Pase at kablene er kompatible med monitorene som brukes. Koble kablene som . . . .
kan gjenbrukes, til monitorene, og sI& pd monitorene, slik at elektronikken kan FORSIKTIG: Luftboblene i oppsettet kan gi vesentlige forvrengninger av
varmes opp. trykkurven eller luftemboli. Se avsnittet om komplikasjoner i denne
bruksanvisningen for mer informasjon om luftemboli.
2 Fjern sensoren og settet fra den sterile innpakningen med aseptisk teknikk.
. . 13 Skift ut alle ventilerte hetter pa stoppekranenes sideporter med ikke-ventilerte
FORSIKTIG: Hvis et FloTrac sett endres, kan det redusere den dynamiske hetter.
responsen, noe som kan ga ut over den hemodynamiske overvakningen.
14 Monter sensoren pa en IV-stang ved bruk av egnet klemme og holder. Knepp
3 Sjekk at alle koblinger er godt festet, men ikke for stramme. sensoren pg plass i holderen.
4 Koble se_nsorkabelep med det rade vernet til kabelen som kan gjenbrukes og 15 Klem pé IV-skyllelasningsposen etter farste fylling kun ved bruk av
passer til trykkmonitoren. gravitasjonskraft. Flythastigheten varierer med trykket over skylleenheten.
- - Flythastighetene med IV-posen trykksatt til 300 mmHg: 3+1 ml/t.
5 Koble sensorkabelen med det granne vernet til Edwards FloTrac koblingskabelen.
- - 16 Koble trykkslangen til kateteret i henhold til produsentens anvisninger.
6 Fjern all luft fra IV-skyllelasningsposen.
FORSIKTIG: Hvis ikke all luften er fjernet fra posen, kan det hende at luft 17 Skyll systemet  henhold til sykehusets retningslinjer.
blir tvunget inn i pasientens vaskulzere system nar posen er tomt for FORSIKTIG: Etter hver hurtigskyllingsoperasjon ma du observere
lasning. Se avsnittet om komplikasjoner i denne bruksanvisningen for dryppkammeret for a pase at kontinuerlig skyllingshastighet er som
mer informasjon om luftemboli. onsket. Se avsnittet om komplikasjoner i denne bruksanvisningen for
- - - . - - mer informasjon om tilstopping av kateter, tilbakeblgdning og
7 Antikoagulerende behandling med heparin administreres i henhold til sykehusets overinfusjon.
protokoll.
8 Lukk rulleklemmen pé IV-settet, og koble settet til IV-skylleposen. Heng posen
omtrent 60 cm (2 ft) over pasienten. Fra denne hgyden oppnds omtrent 45 mmHg
trykk til & fylle oppsettet.
9 Fyll dryppkammeret halvveis med skyllelasning ved & klemme pa
dryppkammeret. Apne rulleklemmen.
10 Gjennomstremning startes ved & dra i Snap-Tab enheten og avbrytes ved & slippe
den.
n Fyll systemet kun ved bruk av tyngdekraften (ikke klem pa posen) for & redusere
vaesketurbulens og motvirke danning av bobler.
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8.0 Nullstilling og kalibrering

Trinn | Prosedyre

1 Juster nivaet pa sensorens ventilasjonsport (luft-vaeske-grensesnitt) sa det
tilsvarer kammeret der trykket blir malt. Under hjerteovervakning skal du for
eksempel nullstille tilsvarende nivaet til hayre atrium. Dette er ved den
flebostatiske aksen, som fastslds i skjeringspunktet til midtaksillaerlinjen og fierde
interkostalrom.

2 Fjern den ikke-ventilerte hetten fra stoppekranen over transduseren, og &pne
porten til atmosfaere, samtidig som du opprettholder steriliteten inni bade hetten
og porten.

3 Nullstill sengemonitoren og Edwards overvakingssystemet etter den atmosfzeriske
luften i henhold til monitorinstruksjonene.

4 Lukk den ventilerte porten til atmosfaren, og skift deretter ut den ikke-ventilerte
hetten.

5 Systemet er nd klart til 4 starte overvakingen.

9.0 Testing av dynamisk respons

Enheten kan testes for dynamisk respons ved & observere trykkurven pa en monitor eller et
oscilloskop. Fastleggelse av den dynamiske responsen til kateteret, monitoren, settet og
sensorsystemet gjores ved sengekanten etter at systemet er skylt, festet pa pasienten, nullstilt og
kalibrert. En kvadratbelgetest kan utfares ved @ dra i Snap-Tab-enheten og slippe den hurtig.

Merk: Darlig dynamisk respons kan forarsakes av luftbobler, tilstopping, overskytende
slangelengde, for ettergivende trykkslange, slange med liten diameter, lgse koblinger
eller lekkasjer.

10.0 Rutinemessig vedlikehold

Falg sykehusets fremgangsmater og prosedyrer for frekvensen av nullstilling av sensoren og
trykkmonitoren samt for utskifting og vedlikehold av trykkovervakingsledninger. FloTrac sensoren
er forhdndskalibrert og avviker ubetydelig over tid (se Spesifikasjoner).

Trinn | Prosedyre

1 Juster nulltrykkreferansen hver gang pasientens hgydeniva endres.

FORSIKTIG: Nar du sjekker nullstilling pa nytt eller verifiserer
noyaktighet, ma du pase at den ikke-ventilerte hetten blir fjernet for du
apner sensorens ventilasjonsport til atmosfaren. Se avsnittet om
komplikasjoner i denne bruksanvisningen for mer informasjon om
avvikende trykkavlesninger.

2 Sjekk vaeskebanen for luftbobler med jevne mellomrom. Serg for at tilkoblede
slanger og stoppekraner sitter tett.

3 Observer dryppkammeret med jevne mellomrom for & forsikre deg om at den
kontinuerlige skyllehastigheten er som gnsket.

4 Centers for Disease Control anbefaler utskifting av bade transdusere som kan
gjenbrukes og transdusere til engangsbruk med 96-timers intervaller. Skift ut
andre systemkomponenter, slik som slanger, enheter for kontinuerlig skylling og
skyllelgsningen, nr sensoren skiftes ut.

11.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR-sikker under spesifiserte forhold

Folgende enhet er fastslatt & veere MR-sikker under spesifiserte forhold ifalge terminologi som er
angitt i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, angivelse: F2503-13,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

11.1 FloTracsensorer

Ikke-Klinisk testing viste at FloTrac sensoren er MR-sikker under spesifiserte forhold:
- Statisk magnetfelt pa 3 tesla eller mindre

Maksimalt spatialt magnetgradientfelt pd 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

Denne enheten og den tilhgrende kabelen er ikke ment brukt i trommelen til MR-systemet og
ma ikke komme i direkte kontakt med pasienten. Om ikke denne retningslinjen falges, kan
dette fore til alvorlig pasientskade

Under en MR-undersgkelse kan denne enheten og den tilherende kabelen vzere i
MR-systemrommet, men ikke i drift eller tilkoblet et trykkovervékingssystem

Trykkslangen som er koblet til FloTrac sensoren, er MR-sikker. Den kan plasseres inne i
MR-systemets trommel under en MR-undersakelse
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12.0 Komplikasjoner

Utstyret kan veere forbundet med risiko for bl.a. hyper-/hypovolemi, blodtap og brannsar pa
pasienten.

12.1 Sepsis/infeksjon

Positiv dyrkning kan resultere fra kontaminering av trykkoppsettet. Okt risiko for sepsis og
bakteriemi har veert forbundet med blodprovetaking, infusjon av vaesker og kateterrelatert
trombose.

12.2 Luftemboli

Luft kan komme seg inn i pasienten gjennom stoppekraner som er forlatt dpne, fra tilfeldig
frakobling av trykkoppsettet, eller fra skylling av gjenvaerende luftbobler inn i pasienten.

12.3 Tilstoppet kateter og tilbakebladning

Hvis gjennomskyllingssystemet ikke er tilstrekkelig trykksatt i forhold til pasientens blodtrykk,
kan det fare til tilbakeblodning og tilstopping av kateteret.

12.4 Overinfusjon

Overdrevne stramningshastigheter kan fore til trykk over 300 mmHg. Dette kan fore til en
potensielt skadelig okning i blodtrykket og vaeskeoverdose.

12.5 Unormale trykkavlesninger

Trykkavlesninger kan endres hurtig og dramatisk pa grunn av tap av riktig kalibrering, lose
koblinger eller luft i systemet.

FORSIKTIG: Avvikende trykkavlesinger bor samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Bekreft systemets integritet for du iverksetter behandlingen.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige hendelser til produsenten og kompetent
myndighet i landet der brukeren og/eller pasienten harer til.

13.0 Leveringsform

FloTrac -sensoren leveres steril i forhandskoblede overvékingssett. Innholdet er sterilt, og
veskebanen er ikke-pyrogen, hvis pakningen er uskadd eller uapnet. Ma ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres. Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen
for bruk.

14.0 Oppbevaring
Oppbevares tart og kjalig.

15.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlopsdatoen kan fore til at
produktet forringes og forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

16.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold
til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

17.0 Teknisk assistanse

Hvis du onsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service pa tif.
2223 9840.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene kan endres uten forvarsel.

Se den nyeste versjonen av brukerveiledningen for overvakningssystemet for a fa mer
informasjon.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE|EO




FloTrac -anturi

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla ei vélttdmaéttd ole Kanadan lainsaddé@nndn mukaista hyvaksyntad, tai niitd ei vlttamatta ole hyvaksytty myyntiin omassa maassasi.

T4066

FloTrac-anturi

1. FloTrac -yhteensopivaan monitoriin (vihred)
2. Painemonitoriin (punainen)
3. Nesteensiirtolaitteeseen
4. Snap-Tab -vipu
5. Anturin ilmastusportti

6. Potilaaseen

Kertakayttoinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitellaan tahan laakinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

Nama ovat yleisohjeet FloTrac -anturin asennukseen
paineenvalvontajarjestelmaan ja/tai Edwards -yhteensopivaan laitteistoon.
Koska sarjan kokoonpano ja sita koskevat menettelyt vaihtelevat sairaaloittain,
on sairaalan vastuulla maarittaa tarkat kaytannot ja menettelyt.

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kiyttd FloTrac -anturin kanssa voi vaarantaa tuotteen
toimintakyvyn.

1.0 Toimintaperiaate/kuvaus

FloTrac -anturi on steriili kertakdyttdinen sarja, joka valvoo paineita paineenvalvontakatetreihin
liitettynd. Kun FloTrac -anturi on yhdistetty yhteensopivaan monitoriin, se mittaa mini-
invasiivisesti sydamen minuuttitilavuutta ja tarkeimpia hemodynaamisia parametreja, joiden
pohjalta l&dkari arvioi potilaan elintoimintojen tilaa ja jotka tukevat hemodynamiikan
optimointiin liittyvid liinisia padtoksid. Ne on tarkoitettu kdyttdon kirurgisissa ja
tehohoitoympristdissd ja sellaisten lddketieteen ammattilaisten kdyttddn, jotka ovat saaneet
koulutuksen hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kayttdan ja valtimolinjan
paineenvalvonnan Kliiniseen kayttdon. Punaisella liittimelld varustetun kertakayttdisen steriilin
kaapelin voi liitté ainoastaan Edwards -kaapeliin, joka on erityisesti johdotettu kédytettévaan
painemonitoriin liittamistd varten. Vihredlld liittimelld varustetun kertakéyttdisen steriilin
kaapelin voi liittad ainoastaan sellaisiin Edwards -kaapeleihin, jotka on tarkoitettu kdyttoon
valtimopaineen mittauksen perusteella syddmen minuuttitilavuutta valvovien Edwards
-laitteiden tai -laitteistojen kanssa.

FloTrac -anturin rakenne on suora ja lapivirtaava, ja paineanturissa on sisdinen huuhtelulaite.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla
sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyssa
kéyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan asiaankuuluvien kdyttoohjeiden mukaisesti.

Yhteensopivan seurantajérjestelman kanssa kaytettynd FloTrac -anturi antaa potilaan
hemodynaamista tilaa koskevia tietoja. Tamad voi parantaa tietopohjaista kliinista patoksentekoa,
joka koskee ladketieteellisesti valttamatontd interventiota ja/tai liinistd uudelleenarviointia.

2.0 Kayttotarkoitus

Anturit mittaavat sahkovastusta verenpaineen sekd valtimopaineen mittaukseen perustuvan
syddmen minuuttitilavuuden maarittamiseksi.

3.0 Kayttoaiheet

FloTrac -anturi on tarkoitettu suonensisdiseen paineenvalvontaan. Se on tarkoitettu myds
kéytettavaksi sydamen minuuttitilavuuden mittaukseen valtimopaineen mittauksen perusteella
syddmen minuuttitilavuutta valvovien Edwards -laitteiden tai -laitteistojen kanssa. Ne on
tarkoitettu kdytton aikuispotilailla.

4.0 Kontraindikaatiot

FloTrac -anturin kdytdlle ei ole mitdén ehdottomia vasta-aiheita potilailla, jotka tarvitsevat
invasiivista paineen valvontaa.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo ja FloTrac ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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5.0 Varoitukset

- Estd ilmakuplien paasy jarjestelmaan. Katso tietoja ilmaembolioista ja
epanormaaleista painelukemista niden kayttoohjeiden kohdasta Komplikaatiot.

- HIa kdyta huuhtelulaitetta kallonsisaisen paineen valvonnan aikana.

Infuusiopumppu voi tietyilla virtausnopeuksilla aiheuttaa paineen kohoamisen,
joka saattaa ohittaa huuhtelulaitteen rajoituksen. Tima voi aiheuttaa nopean
huuhtelun pumpun méarittamalla nopeudella.

Vilta kosketusta kaikkiin polymeerisiad materiaaleja vahingoittaviin voiteisiin tai
salvoihin. Tuotteen toimintakyky voi vaarantua.

Ala altista sahkoisi liittimia nesteille. Seurauksena voi olla kiyttdjaén tai
potilaaseen kohdistuva sahkoisku ja/tai rytmihairio.

- HIa autoklavoi uudelleenkaytettivaa kaapelia, koska tuotteen toimintakyky voi
vaarantua.

- Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ja toimitetaan AINOASTAAN KERTAKAYTTOISEKSI.
Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI KAYTTAA UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
vélineen steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn
jalkeen. Uudelleenkasittelysta tai -kdytdsta voi seurata sairaus tai
haittatapahtuma, sill laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

Standardin IEC 60601-1 vaatimustenmukaisuus voidaan taata vain, kun FloTrac
-anturi on liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on defibrillointia kestava
CF-tyyppinen tuloliitin. Jos haluat kdyttaa kolmannen osapuolen monitoria tai
laitetta, varmista, ettd monitorin tai laitteen valmistaja ilmoittaa noudattavansa
IEC60601-1 -standardia ja etta laite sopii yhteen FloTrac -anturin kanssa. Mikali
monitorin tai laitteen vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 -standardin kanssa ja
yhteensopivuutta FloTrac -anturin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla

Jos potilaalle tehdadn magneettikuvaus, tarkista potilasturvallisuuden
varmistamista koskevat erityisehdot kohdasta Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta.




6.0 Tekniset tiedot*

FloTrac -anturi

Kéyttopainealue
Kayttolampdtila-alue

Herkkyys

Epdlineaarisuus ja hystereesi
Vardhtelytaajuus
Varahtelyimpedanssi
Vaihesiirtymd

Signaalin impedanssi
Nollapoikkeama

Nollakohdan l[ampbtilapoikkeama
Ulostulon poikkeama
Herkkyyden l&mpdtilapoikkeama

Ominaistaajuus

Defibrilloinnin kestokyky
Vuotovirta

Ylipaineen sieto
Iskunkesto

Valoherkkyys

Syrjaytystilavuus

-50 - +300 mmHg

15-40°C

50 pV/NV/mmHg =1%

+1,5 % lukemasta tai = 1 mmHg sen mukaan, kumpi on suurempi
tasavirta — 5000 Hz

350 ohmia = 10 %, kun tyypillinen Edwards -monitorikaapeli on kytkettyna
<5°

300 ohmia + 5%

<=+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg jokaista 8 tuntia kohden 20 sekunnin lmmityksen jalkeen

<+0,1%/°C

40 Hz (nimellinen) perussarjan (122 cm/30,5 cm) (48 tuumaa / 12 tuumaa) tapauksessa; > 200 Hz pelkan anturin

tapauksessa

kestdd 5 toistuvaa perakkaistd 360 joulen purkausta 50 ohmin kuormaan 5 minuutin kuluessa

< 2 mikroampeeria 120V RMS 60 Hz -virtaldhteelld
—500 — +5000 mmHg

kestdd 3 pudotusta 1 metrin korkeudelta

< 1 mmHg 6 voltin vérahtelyjannitteelld altistettuna 3400 K :n volframivalonlahteelle, jonka valaistusvoimakkuus on

32293 qumenia/m2 (3000 jalkakynttilaa)

<0,03mm3/100 mmHg tunnistimessa, jossa ei ole huuhtelulaitetta

Virtausnopeus huuhtelulaitteessa, jonka infuusiopussi on

3+ 1ml/tunti

paineistettu 300 mmHg:n paineeseen
Sininen Snap-Tab -vipu

*6,00VDC:n tasolla ja 25 °C:ssa, ellei toisin mainita.
Kaikki tiedot tayttavat vahintdan vastussiltatyyppisten verenpaineanturien vaihdettavuuden rajat méarittavan AAMI BP22 -standardin vaatimukset.

7.0 Toimenpide Vaihe | Toimenpide
12 Jos nesteensiirtolaite on kiinnitettynd laitteessa, avaa anturin ilmastusportti
kiertdamalla hanan kahvaa. Anna huuhteluliuoksen virrata anturin lapi ja sitten
Vaihe | Toimenpide ilmastusportin kautta jaljelld olevan sarjan lapi kaantamalla oikeita hanoja. Poista
kaikki ilmakuplat.
1 Varmista, ettd kaapelit ovat yhteensopivia kdytettavien monitorien kanssa. _—
Yhdista uudelleenkéytettavit kaapelit monitoreihin ja kdynnisté monitorit, jotta TARKEA HUOMAUTUS: Jiérjestelmissé olevat ilmakuplat voivat aiheuttaa
niiden elektroniset osat limpenevit. painekayran huomattavan vaaristymisen tai ilmaembolioita. Katso
tietoja ilmaembolioista naiden kayttdohjeiden kohdasta Komplikaatiot.
2 Poista anturi ja sarja steriilistd pakkauksesta aseptista tekniikkaa kéyttaen.
L 13 Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset suojukset aukottomiin.
TARKEA HUOMAUTUS: FloTrac -sarjan muokkaaminen voi heikentaa
dynaamista vastetta ja siten vaarantaa hemodynaamisen tarkkailun 14 Kiinnitd anturi infuusiotelineeseen sopivalla puristimella ja pidikkeelld. Napsauta
luotettavuuden. anturi paikalleen pidikkeeseen.
3 Varmista, ettd kaikki liitannét ovat tiiviisti kiinni, mutta eivat liian kiredlla. 15 | Paineista nesteensiirtolaitteen huuhtelupussi painovoima-avusteisen valmistelun
jalkeen. Virtausnopeus vaihtelee huuhtelulaitteen paineen mukaan.
4 Kiinnitd punaisella suojuksella varustettu anturikaapeli painemonitorikohtaiseen 300 mmHg:iin paineistetun infuusiopussin virtausnopeus: 3 = 1 mi/h.
uudelleenkaytettévadn kaapeliin.
16 Liitd paineletku katetriin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
5 Kiinnita vihredlla suojuksella varustettu anturikaapeli Edwards FloTrac
-liiténtékaapeliin. 17 | Huuhtele jirjestelma sairaalan kiytannon mukaisesti.
6 Poista kaikki ilma nesteensiirtolaitteen huuhtelupussista. TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista tippakammio jokaisen nopean huuhtelun
- . . o . . jalkeen ja varmista, ettd jatkuva huuhtelunopeus pysyy halutulla
TARKEA HUOMAUTUS: Jos kaikkea ilmaa ei poisteta pussista, ilma voi tasolla. Katso tietoja katetrin tukkeutumisesta ja veren
joutua potilaan verenkiertoon liuoksen loputtua. Katso tietoja takaisinvirtauksesta seka liiallisesta nesteytyksesta ndiden
ilmaembolioista ndiden kayttoohjeiden kohdasta Komplikaatiot. kayttdohjeiden kohdasta Komplikaatiot.
7 Hepariinilla toteutettu antikoagulaatiohoito annetaan sairaalan kdytannon
mukaisesti.
8 Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija ja kiinnita nesteensiirtolaite
nesteensiirtolaitteen huuhtelupussiin. Ripusta pussi noin 60 cm:n (2 ft)
korkeudelle potilaan ylapuolelle. Tama korkeus saa aikaan noin 45 mmHg:n
paineen, jolla jarjestelma esitdytetddn.
9 Tdyta tippakammio puolilleen huuhteluliuoksella puristamalla tippakammiota.
Avaa rullasulkija.
10 Virtaus saadaan aikaan vetamélld Snap-Tab -vivusta ja lopetetaan vapauttamalla
Snap-Tab -vipu.
" Vdhennd nestevirtauksen pyorteisyyttd ja pienten ilmakuplien syntymista
valmistelemalla jarjestelmd kéyttoa varten vain painovoiman avulla (dld paineista
pussia).
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8.0 Nollaus ja kalibrointi

Vaihe | Toimenpide

1 Saada anturin ilmastusporttia (neste-ilmaliitos) vastaamaan mitattua
kammiopainetta. Tee esimerkiksi sydanmonitoroinnissa nollaus oikean eteisen
kohdalla. Se sijaitsee flebostaattisella keskiviivalla, joka on keskiaksillaarisen
linjan ja neljannen interkostaalisen valin risteyskohdassa.

2 Irrota aukoton suojus anturin ylapuolella olevasta hanasta ja avaa ilmastusportti.
Sailytd sekd suojuksen sisépuolen ettd ilmastusportin steriiliys.

3 Nollaa potilasmonitori ja Edwards -seurantajarjestelmd ympérdivaan
iimanpaineeseen monitorin ohjeiden mukaisesti.

4 Sulje ilmastusportti ja kiinnitd aukoton suojus paikalleen.

5 Jarjestelmé on valmis valvontaa varten.

9.0 Dynaamisen vasteen testaus

Kokoonpanon voi testata dynaamisen vasteen osalta tarkkailemalla painekdyrdn muotoa
oskilloskoopilla tai monitorilla. Dynaamisen vasteen maarittaminen katetrissa, monitorissa,
sarjassa ja sensorijarjestelmassa tehddan, kun jarjestelma on huuhdeltu, kiinnitetty potilaaseen,
nollattu ja kalibroitu. Nelidaaltokoe voidaan tehdd vetamélld Snap-Tab-vivusta ja vapauttamalla
se nopeasti.

Huomautus: huono dynaaminen vaste voi johtua ilmakuplista, hyytymista, liian
pitkasta letkusta, liian joustavasta paineletkusta, pienesta letkusta, ldysista
liittimista tai vuodoista.

10.0 Saannollinen kunnossapito

Nollaa anturi ja painemonitori ja vaihda ja huolla paineenvalvontaletkut sairaalan kdytantgjen
mukaisesti ja kdytanndissa edellytetyin aikavélein. FloTrac -anturi on ennalta kalibroitu, ja sen
poikkeama ajan kuluessa on hyvin vahdinen (katso Tekniset tiedot).

Vaihe | Toimenpide

1 Saada nollapaineen referenssi aina potilaskohtaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Varmista nollauksen tai tarkkuuden
tarkastamisen yhteydessa, etta aukoton suojus on poistettu ennen
anturin ilmastusportin avaamista ilmakehaén. Katso tietoja
epanormaaleista painelukemista naiden kayttdohjeiden kohdasta
Komplikaatiot.

2 Tarkista nestereitti saanndllisesti iimakuplien varalta. Varmista, ettd iitinletkut ja
sulkuhanat ovat tiiviisti suljettuja.

3 Tarkista tippakammio saé@nndllisesti ja varmista, ettd jatkuvan huuhtelun nopeus
pysyy halutulla tasolla.

4 Tautienvalvontakeskukset (The Centers for Disease Control) suosittelevat, etta
kertakdyttoiset tai uudelleenkaytettavét anturit vaihdetaan 96 tunnin vélein.
Vaihda anturin vaihdon yhteydessa myds seuraavat jarjestelman komponentit:
letku, jatkuvatoiminen huuhtelulaite ja huuhteluliuos.

11.0 Tietoa magneettikuvauksen turvallisuudesta

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Seuraava laite on madritetty amerikkalaisen American Society for Testing and Materials (ASTM)
International -jarjestdn terminologian mukaan ehdollisesti turvalliseksi magneettikuvauksessa (
MR-conditional). Nimike: F2503-13, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
[tems for Safety in the Magnetic Resonance Environment. (Ladkinnéllisten laitteiden ja muiden

tarvikkeiden vakiomerkinndt, joilla osoitetaan niiden turvallisuus magneettikuvausymparistdssa).

11.1 FloTrac-anturit

- Ei-Kliiniset testit osoittivat, ettd FloTrac -anturi on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa seuraavien ehtojen téyttyessa:

- Staattinen magneettikenttd on enintaan 3 teslaa.
« Spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintadn 4000 gaussia/cm (40 T/m).

« Laitetta ja siihen kuuluvaa kaapelia ei ole tarkoitettu kdytettaviksi
magneettikuvausjérjestelman putken sisapuolella, eivétkd ne saa koskettaa potilasta. Taman
ohjeen noudattamatta jdttéminen voi johtaa potilaan vakavaan loukkaantumiseen.

« Laite ja siihen kuuluva kaapeli voivat olla samassa huoneessa magneettikuvausjarjestelmén
kanssa, mutta laite ei saa olla toiminnassa tai liitettynd paineenvalvontajarjestelméan
magneettikuvauksen aikana

« FloTrac -anturiin liitetty paineletku sopii magneettikuvaukseen, ja se voidaan asettaa
magneettikuvausjarjestelman putken sisélle magneettikuvauksen aikana
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12.0 Komplikaatiot

Laitteeseen liittyvid riskejd voivat olla hyper- tai hypovolemia, verenhukka ja/tai potilaan
palovamma.

12.1 Sepsis/infektio

Painejarjestelman kontaminoituminen voi aiheuttaa positiivisia bakteeriviljelmia. Lisaantynyt
sepsiksen ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin ja
katetrista johtuvaan tromboosiin.

12.2 limaemboliat

lima voi kulkeutua potilaaseen huomaamatta auki jaaneisté sulkuhanoista, painejarjestelmdssa
sattumanvaraisesti avautuneista liitanndista tai residuaalisten ilmakuplien huuhtoutuessa
potilaaseen.

12.3 Tukkeutunut katetri ja veren takaisinvirtaus

Jos huuhtelujarjestelméa ei ole asianmukaisesti paineistettu potilaan verenpaineen mukaan,
verta voi paastd virtaamaan takaisin ja katetri voi tukkeutua.

12.4 Liiallinen nesteytys

Liian suuri virtausnopeus saattaa johtua yli 300 mmHg:n paineesta. Tamd voi aiheuttaa
mahdollisesti haitallisen verenpaineen kohoamisen ja nesteen yliannostuksen.

12.5 Epdnormaalit painelukemat

Painelukemat voivat vaihdella nopeasti ja odottamattomasti védran kalibroinnin, I6ysén liitoksen
tai jarjestelméssd olevan ilman vuoksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Epénormaalien painelukemien tulee vastata potilaan Kliinisia
oireita. Tarkista jarjestelman eheys ennen hoidon aloittamista.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kdyttdjd ja/tai potilas ovat.

13.0 Toimitustapa

FloTrac -anturi toimitetaan steriilind ja valvontasarjoihin valmiiksi liitettynd. Sisaltd on steriili ja
nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton. Al kéyta, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi uudelleen. Tarkasta pakkauksen eheys silmémaaraisesti
ennen kayttod.

14.0 Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.

15.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kaytto viimeisen
kéyttopaivan jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa johtaa
sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei vélttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

16.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend potilaskosketuksen jalkeen. Havitd se sairaalan
kdytdnndn ja paikallisten maardysten mukaisesti.

17.0 Tekninen tuki
Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences -yhtion numeroon +358 (0)20 743 00 41.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehda muutoksia ilman
etukateisilmoitusta.

Saat lisatietoja valvontajarjestelman kayttooppaan uusimmasta versiosta.

Katso merkkien selitykset timan asiakirjan lopusta.

STERILE|EO




Bbarapcku

Cen3op FloTrac

Bb3moXHO € He BCUUKN U3penus, onucanm TYK, Aa (a MLEH3UPaHN CbrnacHo 3aKOHOaTeNCTBOTO B Kanaga nnu 0ﬂ06peHVI 3a npop,a)Kﬁa BbB BalllaTa KOHKPETHa obnacr.

T4066

Cen3op FloTrac

1. KbM cbBMecTum ¢ FloTrac mouTOp (3eneH)
2. KbM MoHUTOp 32 HanAraHe (uepBeH)
3. KbM MHTpaBeHo3eH KomnnekT
4. Ycrpoiicteo Snap-Tab
5. Bb3pyLueH nopr Ha ceH3opa

6. KbM nauuenta

Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba

BHMMaTenHo NpoYeTeTe Te3U MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, KOUTo pasrnexpaar
BCUYKM NPeAynpexAeHNs, npeanasHu MepKi 1 0CTaTb4yHu PUCKOBe 3a TOBa
MeAULMHCKO U3penve.

ToBa ca 061K MHCTPYKLMK 32 HACTPOITKA Ha CUCTEMaTa 32 MOHUTOPUHT Ha
HanAaraHeTo u/unu cbBMecTMMUA cbe censopa FloTrac xapayep Ha Edwards. Toi
KaTo KOHUrypauuuTe Ha Habopa 1 npoLepypuTe ce pa3nuyaBar B 3aBUCUMOCT
0T NpeAnoYUTaHNATa Ha Neye6HOTO 3aBefieHue, 0TrOBOPHOCT Ha neye6HoTO
3aBefieHue e fia onpejeny TO4HUTE NpaBuna u npoLeaypu.

BHUMAHME: Ynotpe6ara Ha nunuam cbc censopa FloTrac moxxe aa komnpometupa
LieNnocTTa Ha NpopyKTa.

1.0 KoHuenuus/onucanune

Cenzopbr FloTrac e cTepunen Habop 3a eiHOKPaTHa yNoTPe6a, KOATO MOHUTOPUPA HanAraHnATa,
KOraTo e NpUKpeneH KbM KaTeTpit 33 MOHUTOPUH Ha HanAraHeTo. Korato e cBbp3aH CbC
CbBMECTUM MOHUTOP, cen30pbT FloTrac n3mepBa ChpaeuHuA febuT 1 0cHOBHNTE
XeMOAVHAMUYHN NapameTpy N0 MUHUMAJTHO UHBA3WBEH HAYWH, KOETO NOMara Ha iekapa npu
OL|eHKa Ha ¢I/I3I/I0]10I'I/ILIHI/IH (TaTyC Ha NaLmneHTa n NoANOMara KMHUYHUTE peLleHnA, (Bbp3aHu C
XemMoAUHaMUYHaTa onTUMu3aLma. Te ca npefHasHaueHy 3a ynotpeba B XUpypriyecka cpena u
MU MHTEH3VBHU TPIKM OT MEANLMHCKIA CNELMAniCTy, KouTo ca 06yyenn 3a 6e3onacHo
13Mn013BaHe Ha XeMOAUHAMUYHN TEXHONOTUU U KNTUHUYHA ynmpeﬁa Ha INHUA 32 MOHUTOPUHT Ha
apTepuanHoTo Hanarae. (TepuNHUAT Kaben 3a eAHOKpaTHa ynoTpea ¢ YepBeH KoHeKTop ce
(BbP3BA eANHCTBEHO C kaben Ha Edwards, KoiiTo e cnewuanHo npurogeH 3a MoHMTopa 3a
HanAraxe, KoiiTo ce u3non3sa. (TepunHuAT kaben 3a eHoKpaTHa ynoTpeda CbC 3eneH KOHEKTop
Ce (BbP3Ba eAMHCTBEHO C Kabenw Ha Edwards 3a ynotpe6a c u3penua unm xapayep Ha Edwards 3a
MOHMTOPUHT Ha Cbpie4HuA AebuT Ha 6a3ata Ha apTepuanHoTo Hanraxe.

Cen3opwT FloTrac Mma npaB, npoToueH Au3aiiH Npe3 ceH30puTe 3a HanAraHe ¢ BrpajeHo
YCTPOVCTBO 32 NPOMUBAHE.

(DyHKLlMOHaJ'IHOCTTa Ha U3AenneTo, BKNOYNTENHO ¢yHKL|,I/IOHaJ'IHVIT€ XapaKTepUCTuKK, ca
NOTBBPAEHN B U3UepnaTesiHa Cepia oT TeCTOBE, 3a ia NOAADBPKAT 6e3onacHocTTa n
(I)yHKLLVIOHaiIHO(TTa Ha U3AeNNeTo 3a NpeHa3HavyeHaTa My yn01pe6a, Korato ce u3non3ea
Cbr1aCHO YCTAaHOBEHUTE UHCTPYKLIN 3a yn01pe6a.

Koraro ce n3non3Ba cbc cbBMecTMMa nna1¢opma 3a MOHUTOPWHT, CEH30pBT FloTrac npenocraBa
VIH¢0pMaLLVIﬂ N0 OTHOLLEHME Ha XeMOANHAMIYHUA CTAaTyC Ha Nall1eHTa, KOETO MOXe Aa loBeie
no I'IOLL06PEHO KNNHUYHO B3€MaHe Ha peLleHna Ha 6a3aTa Ha JaHHN 33 MeAVLIMHCKN
Heobxoanma WNHTEPBEHUUA W/NK KNNHUYHA NOBTOPHA OLieHKa.

2.0 NpepHasHaueHue/uen

(€H30pVIT€ U3MepBart eNeKkTpuYecko CbNpoTuB/eHIe, 3a la 0CUrYpAT KpbBHO HanAraHe n
(bpaeyeH [1ebut Ha 6asara Ha aApPTepUanHo HanAraHe.

3.0 Noka3zanusa

Cen3optT FloTrac e npeHa3sHayeH 3a ynoTpe6a npyu MHTPaBackynapeH MOHUTOPUHT Ha
HanaraHeto. Toii e npefHa3HaueH CbLLo 3a ynoTpe6a ¢ ycTpoiicTBa unu xapayep Ha Edwards 3a

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoro noro E u FloTrac ca TbproBckit Mapkm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku ocTaHanu TbproBekit Mapkm ca Co6CTBEHOCT Ha
CHOTBETHUTE M NPUTEXATENN.

49

MOHUTOPUPAHE Ha CbpAeYHUA Z1e6uT Ha 6asara Ha APTEPUANTHOTO HanAraHe 3a 3MepBaHe Ha
C(bpaeyHmna nebut. Te ca npefHa3Ha4yeHun 3a ynmpeﬁa NPy Bb3PaCTHU NaLMeHTH.

4.0 MpoTtuBonokasaHus

Hsma abconioTHu npoTUBONOKa3aHus 3a ynoTpe6ata Ha cen3opa FloTrac npu nauvenTw,
HY)K[aeLLV Ce 0T MHBA3UBEH MOHUTOPUHT Ha HaNATaHeTo.

5.0 Mpenynpexxpenns

+ He no3BonsAgaiite HaBNu3aHe Ha Bb3JyLWHN MeXypueTa B cucTemara. Buxre
pa3pena 3a yu10)KHeHNA Ha Te3U UHCTPYKL UK 3a ynorpeﬁa OTHOCHO Bb3AYyLIHUTE
emb6onu n AHOPMaNHUTe OTYMTAHMNA HA HANAraHeTo.

- He u3non3Baiite ycrpoiicTBOTO 32 NPOMMBAHE NPU MOHUTOPUHT Ha
MHTPaKPaHUANHOTO HaNsAraKe.

- BucokoTo HansIraHe, KoeTo Moxe fia Gbae reHepupaHo oT MH(Y3MOHHATA NOMMA
npu onpefieneHa CKopocT Ha BNUBaHe, MOXE 1a HAAXBBP/N OrpaHNYeHNeTo Ha
YCTPOIICTBOTO 32 IPOMUBAHE, KOETO A1a A0Befie A0 GbP30 NpomuBaHe Npu
CKOpOCTTa, 3aflafieHa OT nomnara.

+ U36arBaiiTe KOHTAKT C KAaKbBTO 1 1A € NIOKaNeH Kpem nnu masuno, KoWTo aTaKyBa
nonnMmepHu Matepuanu. LlenoctTa Ha NpoAyKTa MOXe fa 6bpe HapylueHa.

+ He usnaraiire eneKkTpuyecKuTe CbeHeHUA Ha KOHTAKT C TeYHOCTH. ToBa moxe fia
AoBejie 10 TOKOB yAap Ha n0'rpe6wrem1 WNU NaLmMeHTa u/unu o aputmusa.

+ He aBTOKNaBMpaiiTe kabena 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a, Tbil Kato MoXe fa ce
HapyLUM LieNnocTTa Ha NpoAyKTa.

- ToBa u3spenue e npoeKTUpaHo, NnpefHa3Ha4eHo u ce pasnpocrpanasa CAMO 3A
EQHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUIIU3UPAVTE U HE U3MON3BAITE NOBTOPHO ToBa
u3penue. HAma fanHu B NofKpena Ha CTEPUAHOCTTA, HENUPOTeHHOCTTa U
(GYHKUMOHANHOCTTa Ha U3/ienKeTo cnef NoBTOpHa o6paboTka. Mogo6Ho peiicTBUe
MoXe ia ioBefie 0 3a60NABaHE UMM HeXKeNaHo CbouTHe, THil KaTo U3pen1eTo
MoXe la He GYHKLMOHMPa cnope MbPBOHAYaNHOTO (M NPeAHa3HaYeHue.

- CvorBercrBueto ¢ IEC60601-1 ce nopAbpKa camo Korato ceH3opwT FloTrac e
(Bbp3aH KbM MOHUTOP MAK 060pyAiBaHe 3a NALMEHT, KOETO MMa BXOfIeH KOHeKTop
cbe 3awmTa cpety aedubpunauua tun CF. Ako Bb3HamepsABaTe Aia u3non3sare
MOHUTOp NV 060pyABaHe Ha APYr NPOU3BOAUTEN, KOHCYATUpaiiTe ce ¢
npou3BoAUTENA Ha MOHUTOPa UNK 060pYABaHETO, 3a A1a Ce FapaHTUpa
cvotetcrBue ¢ [EC60601-1 M cbBMecTUMOCT ¢be cen3opa FloTrac. Ako He ce
rapaHTUpa CboTBETCTBUE Ha MOHUTOPa Unu o6opyaBaHeto ¢ IEC60601-1 1
CbBMECTUMOCT CbC ceH3opa FloTrac, ToBa Moxe Aa yBenuum pucka ot ToKoB yaap
Ha nauueHTa/oneparopa.

+ He mopuduumpaiite n He npomensiiTe npoayKTa No HUKaKbLB HauuH. pomaHata
unu mopuduKaLMaTa MOXKe Aa ce 0Tpa3y Ha 6e3onacHocTTa Ha NauveHTa/
oneparopa Uiy Ha pa6oTaTta Ha NpoAyKTa.

+ 3a naumeHT, KoiiTo ce noanara Ha uscneasaxe ¢ AIMP, HanpaBeTe cnpaBKa ¢
pa3paena c uHpopmauus 3a 6esonacHoct npu AMP 3a cneyuduynute ycnous, 3a
[1a ce rapaHTMpa 6e30nacHoCTTa Ha NaumeHTa.



6.0 Cneundukauumu®

Cen3op FloTrac

[lnanasoH Ha paboTHOTO HanAraHe
[lnanasoH Ha paboTHata Temnepatypa
YyBCTBUTENHOCT

HenuHeitHocT 1 xucTepesa

YecToTa Ha Bb36yxzaaHe

/IMnenaHc Ha Bb36yxaaHe

0a30B0 0TMeCTBaHe

/IMnepaHc Ha curHana

0TMecTBaHe Ha Hynata

HyneBo Tepmanto oTKnoHeHue
I13x0pHo oTKNOHEHNe

TepMarnHo OTKNOHeHNe Ha YyBCTBUTENHOCTTA
Burpeluna yectota

Ynotpe6a Ha sedubpunatop

Tok Ha yTeuka

TonepaHc Ha (BpbXHanaraHe
YcToiiunBoCT Ha yaap

qu(TBMTenHO(T Ha (BeT/INHa

06eMHo M3MecTBaHe

-50 po +300 mmHg

15 no 40°C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5% ot nokasaueto uni =1 mmHg, Koeto e no-ronamo

NoCTOsHeH ToK 10 5000 Hz

350 oma +10% c npukpeneH CTaHZapTeH kaben 3a MoHuTop Ha Edwards

<5°

300 oma 5%

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1mmHg 3a 8 yaca cnep 20 cekyHay 3arpABaHe

<+0,1%/°C

40 Hz HomuHanHa 3a cTanaapTen Habop (122 cm/30,5 cm) (48in/12 in); >200 Hz camo 3a ceH3opa
U3LbpXKa 5 NoCNe0BaTeNHI paspexaHus ot 360 xayna 3a 5 MUHYTH, JoCTaBeH NpU HaToBapBaHe 50 oMa
<2 mukpoamnepa npu 120V RMS 60 Hz

-500 go +5000 mmHg

U3IbPXKa 3 U3NyCKaHUA OT BUCOUNHA T MeTbp

<1mmHg npu 6 BonTa B'b362’)KﬂaHe, KOraTo e u3noxeH Ha 3400 K Bongpamos u3TouHuk Ha ceetnnna npu 3000 ¢yt-
KkaHpena (32 293 nymena/m<)

<0,03mm3/100 mmHg 3a TpaHczlocep 63 yCTpoiACTBO 3a NPOMIBaHe

(KopocT Ha MOTOK NMpe3 YCTPoIiCTBOTO 33 NPOMMBaHe ¢ 6akKa ¢

3+ 1ml/hr

NHTPaBeHO3€eH pa3TBop, XepmeTi3npaHa Ao 300 mmHg
C1HbO YCTPOIACTBO Snap-Tab

*npu 6,00 VDC 1 25°C, 0CBeH ako He e N0CoueHo Apyro.
Bcuuku cnewdukaLinm 0TroBapAT Ha Unn HaZBULaBaT cTaHaapta Ha AAMI BP22 3a paBHOCTOIIHO GYHKLMOHUPaHe Ha TPAHCACEPH C MOCTOBO CbNPOTUBIEHNE 32 KPbBHO HaNAraHe.

7.0 "P ouenypa (ronka | Mpouepypa
1" HanbiHeTe cucTemata camo rpaBUTauHo (He BbBEX/aiiTe HanArae B
6aHKata), 33 Aja ce HaManu TYpOYNEHTHOCTTA HA TEUHOCTTA M MUTPUPAHETO Ha
(ronka | Mpouenypa Mexypuera.

1 YBeperTe e, Ye kabenvTe ca CbBMECTUMIA € U3N0/13BAHUTE MOHUTOPH. 12 3a Habopu C NPUKpeneHy MHTPaBEHO3HIM KOMMNEKTI 0TBOPETe Bb3AYLLIHNA
(BbpeTe KabenuTe 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a KbM MOHUTOPUTE 1 BKAlOYeTe TIOPT Ha CeH30pa Ype3 3aBbPTaHe Ha APbIKKATA Ha CIMPATENHOTO KpaHye.
MOHUTOPITE, 33 1A Cé OCUTYpU 3arpAABaHeE Ha eNeKTPOHHNUTE KOMMOHEHTH. Mogaiite pa3TBop 3a NpenvBaHe MbPBO Npe3 CeH30pa U HaBbH Npe3

Bb3AYLUHNA NOPT, e/} TOBA NPe3 0CTaHaNUA Habop Upe3 3aBbpTaHe Ha

2 Kato u3non3Bare acenTuyHa TexHuKa, U3BajeTe CeH3opa i Habopa ot CHOTBETHUTE CUPATENHI KpaHueTa. OTCTPaHeTe BCUKM Bb3AyLUIHM
(TepunHaTa onakoBkKa. Mexypuera.

BHUMAHUE: Moanduumpaneto Ha KakbBTO 1 Aa e Habop FloTrac BHUMAHME: Moxe fia ce nonyuy 3HaYUTeNHO U3KPUBABAHE Ha

MoXKe Aa Hamanu AVHAMUYHUA 0TTOBOP, KOeTo ia AoBeae A0 KpuMBaTa Ha HanAraHeTo UNK Bb3AYIWHU eM6onK oT Bb3AYLIHU

KOMNpoMeTMpaHe Ha pa6oTaTa 3a XeMOANHAMUYEH MOHUTOPUH. MexypueTa npu MHCTanupaHeto. BukTte paspena 3a ycnoxHeHus B
Te31 NHCTPYKLMM 3a ynoTpe6a 0THOCHO Bb3AYLIHUTE embGonu.

3 YBepeTe ce, Ye BCUUKIN BP3KY (2 HAZeXHO 3aKPENEeHI U He Ca npeHaTerHati.

13 (MeHeTe BCUYKM KanayKm ¢ 0TBOPYU Ha CTPAHWYHUTE NOPTOBE Ha CUpaTenHuTe

4 (BbpxeTe Kabena Ha ceH30pa ¢ YepBeHa eKpaHNpoBKa KbM kabena 3a KpaHUETa C Kanaukil 6e3 oTBopH.

MHOFOKpaTHa ynotpe6a, NOAX0AALL 3a MOHUTOPA 3a HanAraHe.
14 MoHTupaiite ceH30pa Ha MHTPaBEHO3Ha CTOiKa, KaTo U3N0/13BaTe CbOTBETHATA

5 (BbpiKeTe Kabena Ha CeH30pa CbC 3eN1eHa ekpaHpoBKa KbM (Bbp3BaLLMs Knamna 1 Abpiau, 3aKpenere ceH30pa Ha MACTOTO B Abpikaua,
kaben Edwards FloTrac.

15 BbBeseTe HanAraHe B 6aHKaTa C MHTPaBEHO3eH Pa3TBOP 3a NpenvBaHe Cnen

6 OTCTpaHeTe BCMUKMA Bb3AYX OT 6aHKaTa C MHTPaBeHO3eH pasTBop 33 MbPBOHAYANHA TPaBITayHa 0BpaboTKa. JeGUTHT e Bapupa criopea
Mpenugate. HaNAraHeTo B yCTPOICTBOTO 32 NPOMYBaHe. leGUTT ¢ XepMeTU3NpaHa 6anKa ¢
BHUMAHME: Ako usnoTo KonuuecTBo Bb3AyX He 6bjie OTCTPaHeHo oT MHTpaBeHo3eH pa3Teop Ao 300 mmHg e: 3 £1ml/hr.
6aHKaTa, Bb3JyXbT MOXe la HaBJle3e B Cb0BaTa CUCTEMa Ha
NalyMeHTa NpH B bPLIBAHETO Ha pa3TBopa. BuikTe pasgena 3a 16 (BbpieTe Tpb6aTa 32 HanAraHe KbM KaTeTbpa CbrMacHO MHCTPYKLMUTE Ha
YCNOXKHEHNA B T€3N MHCTPYKLMU 3 YNoTpe6a 0THOCHO Bb3AYLIHUTE NIPOVBOAUTENA.
emGonn, 17 MpomuiiTe cucTeMata CbracHo NOAUTUKATA Ha 60NTHULATa.

7 XenapuHoBaTa aHTUKoarynaHTHa Tepanus TpA6Ba Aa ce npunara cnopen BHUMAHMUE: Cnep Bcaika onepauua no 6bp30 npomuBaHe
GonHHMA npoToKon. HabniopaBaiiTe KankoBaTa Kamepa, 3a Jla ce yBepuTe, Ye CKopocTTa

Ha HenpeKbCHaTo NPOMUBaHE e CbINacHo HeobXxoAMMOCTTa. BikTte

8 3aTBOpeTe BbPTALLATA (e KNamna Ha MHTPaBEHO3HMA KOMIEKT 1 F0 CBbpXeTe pasfiena 3a CTOMHEHNA B Te3M UHCTPYKLWM 32 yNoTpeGa OTHOCHO
KbM 6aHKaTa C MHTpaBeH03eH Pa3TBop 3a NpenuBaHe. 3akayeTe 6aHKara Ha 3anylLIeH KaTeTbp, 06PATHO JBIKEHNE Ha KPbBTa U CBPbXMHQY3NA.
npubnusutenHo 60 cm (2 ft) Hap naumeHTa. Tan BUCOUMHA LLie OCUrypH
npubnusutento 45 mmHg HanAraHe 3a HaMbABaHe Ha CUCTEMaTa.

9 HanbnHeTe KankoBaTa kamepa HanonoBIHa ¢ pa3TBOp 3a NPeNuBaHe, Karo A
CTucHeTe. OTBOpeTe BbPTALLATA Ce Knamna.

10 MpoTuyaHeTo ce oCMrypABa upe3 U3AbpNBaHe Ha ycTpoiicToTo Snap-Tab 1 ce
npeycTaHoBABa upe3 0cBO6OX/JaBaHe Ha ycTpoiicTBOTO Snap-Tab.
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8.0 Hynupane n kanubpupane

Cronka | Mpoueaypa

1 PerynupaiiTe HUBOTO Ha Bb3AYLUHA MOPT Ha CeH30pa (B3anMopelicTBIeTO
TEYHOCT-Bb3AYX) Taka, ue ia CbOTBETCTBA Ha KamepaTa, KbyeTo ce U3MepBa
HanAraxeTo. Hanpumep npu MOHUTOPUHT Ha CbPLETO HyNMpaiiTe Ha HUBOTO Ha
JAACHOTO NpeacbpAve. Toa e npu ¢nebocTatiuHata oc, onpeseneHa upe3
CeYeHUe Ha CpejHaTa akcunapHa MHUA 1 YeTBBPTOTO Mexaypebpue.

2 OTcTpaHeTe Kanaykata 6e3 0TBOP OT CNUPATENHOTO KpaHue Haj TpaHCAlocepa 1
0TBOpETe NopTa KbM aTMOCEpaTa, Kato CbLLeBPeMeHHO NOAAbPKaTE
(TePUNHOCTTA KAKTO Ha BBTPELLHUTE MOBBPXHOCTI Ha KanauKara, Taka i Ha
nopra.

3 Hynupaiite MoHuTOpa NpW NErnoTo 1 cuctemata 3a MoHUTOpUHT Ha Edwards
CNPAMO aTMOCHEPHIA BB3AYX COPEL MHCTPYKLIMUTE 33 MOHUTOPA.

4 3aTBOpeTe Bb3AYLHMA NOPT KbM aTMOCOEPHIA Bb3AYX 1 e TOBA COXKeTE
0THOBO KanauKara 6e3 oTBop.

5 (ucTemara e rotosa 3a 3anouBaHe Ha MOHUTOPUHT.

9.0 TecTBaHe Ha AUHAMWYHMA OTFOBOP

KomnnekTsT Moxe Aa 6b/ie TecTBaH 3a MHAMIYeH 0TTOBOp upe3 HabriofieHue Ha KpuBaTa Ha
HanAraHeTo Ha 0CLUNIOCKON WA Ha MOHWTOP. Onpe/ienAHe Ha MHAMIYHIA OTFOBOP Ha
KaTeTbpa, MOHUTOP, Habopa 1 CeH30pHaTa CUCTeMa MPY NIETIOTO Ha NALMEHTa Ce U3BBPLUBA,
Clefl Kato CUCTeMara e MPOMKTa, (Bbp3aHa C NaleHTa, Hynupaxa i kanubpupana. Tect upe3
MPaBObIb/HA BbIIHA MOXe Ja Ce U3MbIIHM, KaTo yCTpoiicTBoTO Snap-Tab ce u3gbpna u ce
oTnycHe 6bp3o0.

3abenexka: (nabuar guHammu4eH 0TroBOp MoXe Aa 6bfe NPUYMHEH OT Bb3AYLIHN
MexypueTa, 3anyuBaHe, npeKoMepHa Ab/KMHA Ha TPbOUTE, NpeKaneHo OTnycHaTa
Tpb6a 3a HanAraHe, MabK 0TBOp Ha Tpb6UTE, XNabaBu BPb3KK UNK TeyoBe.

10.0 PytuHHa noaapbkKKa

CnepgaiiTe 60MHMYHATa NOAUTIKA M NPOLIEAYPU 38 YECTOT Ha HYMPaHE Ha CEH30pa i MOHUTOpA
3a HanAraHe 1 3a NoAMAHA U NOAAPBKKA Ha IMHUNTE 3@ MOHUTOPUHT Ha HaAraHeTo. c€H30pr
FloTrac e npepBaputenHo Kanubpupax 1 Ma He3HaumuTeNHo 0TKNOHEHNe C TeYeHMe Ha BpemeTo
(BuTe Cneymdumkaumm).

(ronka | Mpouepypa

1 HactpoiiBaiiTe pe)epeHTHO Hy/IeBO HanAraHe BCekyl ITbT, KOTaTo HUBOTO Ha
nauyeHTa ce npomeHu.

BHUMAHME: Korato npoBepsABaTe NoBTOPHO Hynata unu
NOTBbPXKAABATE TOYHOCTTA, YBEPETe (e, Ye Kanaukata 6e3 oTBop e
OTCTpaHeHa, Npefiu a OTBOPUTE Bb3AYLIHNA NOPT Ha (EH30Pa KbM
aTmocdephua Bb3AyX. BuxkTe pasaena 3a ycioxHeHUaA B Te3u
MHCTPYKLUK 32 yNoTpe6a 0THOCHO aHOpMaNHUTe NOKa3aHuA 3a
HanArake.

2 I'Iepmo;muuo nposepﬂsame MbTA Ha TEYHOCTTA 3a Bb3AYLLIHU MeXypueTa.
yBepeTe (e, Ye (Bbp3BaLLuTe MNHUN 1 CNUpaTeNHIATE KpaHUeTa (a 34paBo
3aterHatu.

3 MepvoanyHo HabiopaBaiie kankoBaTa kamepa, 3a 4 CTe CUTYpHH, ue
CKOPOCTTA Ha HENPeKbCHATO MPOMUBAHE € CbITIACHO HEOBXOAUMOCTTa.

4 LleHTpoBeTe 33 KOHTPON Ha 3a6onABaHATa MPenopbYBaT NOAMAHA Ha
TPaHCAtoCepUTe 33 eHOKPATHA WM MHOTOKPaTHa ynioTpe6a Ha 96-uacosu
uHTepBan. MoMeHeTe ApyruTe KOMMOHEHTI Ha CUCTEMATa, BKIIOUNTENHO
CiCTeMaTa oT TpbOU, YCTPOIACTBOTO 33 HenpeKbCHaTo MPOMIBAHe U pa3TBopa
3a MpeMBaHe, KOrato Ce MOAMEHS CeH30PbT.

11.0 Undopmauus 3a 6e3onacHoct npu AMP

BesonacHo npu MR npu onpepenenn ycnoBus

CnepHoTO YCTPOIACTBO € onpefeneHo Kato 6ezonacHo npu MR npu onpepenenu ycnosus
CbrNacHo TePMUHONOTIATA, YKa3aHa B MeX/yHapoAHUTe CTaHAAPTY Ha AMepUKaHCKoTo
ApYXecTBO 3a u3nutBawe n Matepuany (ASTM), o6o3Hauenue: F2503-13, (raHpapTHa npakTuka
33 0003HauaBaHe Ha MEAMLMHCKI U3LENUA 1 Apyri MHCTPYMEHTU 3a 6e30nacHoCT B cpefa Ha
MarHUTEH Pe30HaHC.

11.1 Cen3opu FloTrac

+ HeknuHnyHuTe N3NNTBaHMA NOKa3BaT, ye ceH3opT FloTrac e besonacex npu MR npu
onpepenexi yonoBuA:

«  (ratnyHo marHuTHo none ot 3 T uau no-manko

+ MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpaAvieHT Ha MarHUTHoTO none ot 4000 gauss/cm (40 T/m) unu
no-Manko

- ToBa yCTpOVI(TBO W (BbP3aHMAT kaben He ca npeaHa3HayeHu 3a ynOTpeGa BbB
B'preI.IJHO(TTa/OTBOpa Ha MR cuctemara u He TpﬂﬁBa na 6bgatB [ANPEKTEH KOHTAKT C
nalneHTa; ako He CnejBate Ta3n HaCOKa, TOBa MOXe [la IoBe/ie A0 (EPUO3HO HapaHsABaHe Ha
nauneHTa

+ToBa ycTpoiicTBO M (BbP3aHUAT Kaben Morat Aa 6baat B 3anata ¢ MR cuctema, Ho He TpA6Ba
[1a paboTAT K Aa Ca CBbP3aHM KbM CUCTEMA 33 MOHUTOPUHT Ha HANATaHETo No Bpeme Ha
u3cnengate ¢ AMP

«Tpbbara 3a HandraHe, cBbp3aHa kbm cen3opa FloTrac, e 6e3onacqa npu MR n moxe Aa 6bae
nocTaBeHa BbB BbTPelLHOCTTa/oTBOpa Ha MR cucTemara no Bpeme Ha u3cnesate ¢ AMP

12.0 YcnoxHenna

Puckosere, (Bbp3aHu € y(TpOVICTBOTO, Morar [ja BK/ilo4Bat XVII'Iep/XVII'IOBOJ'IEMVIﬂ, 3ary6a Ha KpbB
n/wnn n3rapAaHe Ha naleHTa.

12.1 Cencuc/Mudekums

Tonoxutennu KynTypu MOXe Aa Bb3HUKHAT B Pe3YNTaT Ha 3aMbpCABaHe Ha C(ucTemarta 3a
Hanarane. loguiweHuTe puckoBe 0T centulemmna n GaKTepI/IEMVIFI (a (Bbp3aH C B3eMaHe Ha
KPbBHU np06|/|, B/INBaHEe Ha TEYHOCTU U (BbP3aHa C KaTeTbpa TpOMGOBa.

12.2 Bb3pywnu em6onu

B 7471070 Ha MaLmeHTa Moxe A NPOHIKHE Bb3AYX Pe3 HenpeAHaMepeHo 0CTaBeHN 0TBOPEHH
CTMPATENHI KpaHYETa, NP CyYaiiHo 0TKaYBaHe Ha CUCTEMATa 3a HanaraHe Wi npy
NPOAYXBaHe Ha 0CTaTbUHI Bb3AYLUHN MeXypyeTa B TANOTO Ha NaLluneHTa.

12.3 3anyweH KaTeTbp 1 06paTHO ABINKEHME Ha KPbBTa

Axo cucTemara 3a NPOMUBaHe He e CaleKBaTHO HanAraHe CNpAMO KpbBHOTO HaNAraHe Ha
nawueHTa, MoXe [la Bb3HUKHe 06paTHO [BIXXEHNE Ha KPbBTA U 3aNyLLUBaHe Ha KaTeTbpa.

12.4 (Bpbxundysua

MpexomepHy Ae6UTH MOXe A3 Bb3HUKHAT B pe3ynTaT Ha Hanarakua Haa 300 mmHg. Tosa moxe
/1 AoBefie 710 NOTEHLNANHO ONACHO NOBULLABAHE HA KPBBHOTO HanATaHe U NPeAo3upaHe Ha
TeYHOCTTA.

12.5 AHOpmanHu 0TYNTAHUA Ha HanAraHeTo

OTunTaHMATa Ha HaNAraHeTo MOraT ja ce NPOMEHAT 61>p30 W PA3KO nopaan 3ary6a Ha npaBunHa
KaﬂMﬁpOBKa, XnabaBo (Bbp3BaHe Wn Bb3[YX B C(UCTEMaTA.

BHUMAHME: AHopmanHuTe 0TYMTaHUA Ha HanAraHeTo TpAGBa Aa ca B CbOTBETCTBMUE C
KNUHWYHUTE NposABY Ha NauuenTa. lIpoBepaABaiiTe cucremata pefloBHO Npeam
3anoyBaHe Ha Tepanua.

ToTpebutenute u/unu naunenTuTe TPAOGBA Aa LOKNAABAT 32 CEPUO3HI MHLMAEHTY Ha
npou3BoauUTeNA N KOMNETEHTHIA OPraH Ha JbpXaBaTa YleHKa, Ha KOATO e XuTen nmpeﬁmenm
w/wnn nauneHTbT.

13.0 Kak ce poctaBsa

Cen3opwr FloTrac ce pocTaBAa cTepuneH B NpeABapuTENHO CBbP3aHIN HAOOPY 32 MOHUTOPUHT.
Cb}.'['bp)KaHI/IeTO € CTePUIIHO M MBTAT HA TEYHOCTTA € HeMUPOreHeH, ako OnakoBKaTa He
noBpezieHa M oTBapAHa. He U3non3Baiite, ako onakoBkara e 0TBOpeHa Unu nospefeHa. He
CTepunu3upaiite noTopHo. Ornepalite BU3yanHo 3a noBpefa Ha LEN0CTTa Ha OMaKoBKaTa Npeam
ynotpeba.

14.0 CbXxpaHeHue

llace (bXpaHABa Ha XnafiHo, CYyX0 MACTO.

15.0 Cpok Ha rogHoCT

CpOK'bT Ha roZAHOCT e 0TOeNA3aH Ha BCAKA ONaKoBKa. C'bXpaHeHME nnn yn01pe6a aen
W3TUYAHETO Ha CPOKa Ha rOAHOCT MOXe [la IoBeAie A0 BNIOLLaBaHe Ha Kaue(TBaTa Ha NpoayKTa U
710 3abonABaHe UNI HeXxenaHo CbOuTIe, Thii KaTo U3aENNeTo MOXe Ja He d))’HKLlMOHVIpa cnopep
MbPBOHAYANHOTO CW NPeAHa3HaueHue.

16.0 U3xBBLpNAHe

(nep KOHTAKT C naumeHTa Tpempame U3[eNNETO KaTo 6UONOrMYHO ONaceH OTNAAbK.
MsxsbpneTe (brNacHo NpaBunata Ha neyebHOTO 3aBefieHIe N MeCTHUTE pasnopenﬁm.

17.0 TexHuuecka nomoLy,
3a TexHuyecka nomol ce cebpxeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221602 251

Llenwe, CHEHM¢MKBHMMTE WHaNUYHOCTTa Ha MOAENUTE NoAJIeXaT Ha NPOMAHa 6e3
yBeaomneHue.

HanpaBeTe (npaBKa cnocieaHaTa Bepcua Ha pbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa Ha
cucTemata 3a MOHUTOPUHT 3a noBeye und)opmaumi.

BukTe nereHpata Ha cumBonuTe B KpasA Ha TO3U JJOKYMeHT.

STERILE|EO




Romana

Senzor FloTrac

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

Senzor FloTrac

1. Cdtre monitorul compatibil cu sistemul FloTrac (verde)
2. (atre monitorul de presiune (rosu)
3. Gétre setul de perfuzie i.v.
4. Dispozitiv Snap-Tab
5. Port de aerisire a senzorului

6. Cétre pacient

T4066

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 de
monitorizare a presiunii si/sau a componentelor hardware compatibile de la
Edwards impreuna cu senzorul FloTrac. Deoarece configuratiile trusei si
procedurile variaza in functie de preferintele spitalului, acestuia ii revine
responsabilitatea de a stabili politicile si procedurile exacte.

ATENTIE: utilizarea de lipide cu senzorul FloTrac poate compromite integritatea
produsului.

1.0 Concept/Descriere

Senzorul FloTrac este o trusa sterild, de unica folosintd, care monitorizeaza presiunea cand este
atasat la catetere de monitorizare a presiunii. Cand este conectat la un monitor compatibil,
senzorul FloTrac mdsoara minim invaziv debitul cardiac si parametrii hemodinamici cheie, ajutand
astfel clinicianul in evaluarea stdrii fiziologice a pacientului si sustinand deciziile clinice referitoare
la optimizarea hemodinamicd. Acesta este conceput pentru a fi utilizat in medii chirurgicale si de
terapie intensiva de catre profesionisti din domeniul medical care au fost instruiti cu privire la
utilizarea in siguranta a tehnologiilor hemodinamice i cu privire la utilizarea clinicd a
monitorizdrii presiunii de la nivelul liniei arteriale. Cablul steril de unica folosinta cu conector rosu
interactioneaza exclusiv cu un cablu Edwards conceput special pentru monitorul de presiune
utilizat. Cablul steril de unicd folosinta cu conector verde interactioneaza exclusiv cu cablurile
Edwards destinate utilizarii impreund cu dispozitivele sau componentele hardware Edwards de
monitorizare a debitului cardiac pe baza tensiunii arteriale.

Senzorul FloTrac este proiectat pentru curgere continua, in linie dreaptd, de-a lungul senzorilor de
presiune, fiind dotat cu un dispozitiv de spalare integrat.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, a fost verificatd printr-o serie de
testdri complexe care sustin in mod direct siguranta si performanta dispoxzitivului pentru utilizarea
prevazutd, dacd este utilizat conform instructiunilor de utilizare stabilite.

(and se foloseste cu o platforma de monitorizare compatibila, senzorul FloTrac oferd informatii
privind starea hemodinamicd a pacientului, putand astfel imbunatdti procesul de luare a deciziei
clinice bazate pe date in cazul interventiilor necesare medical si/sau al reevaludrilor clinice.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Senzorii masoard o rezistentd electricd pentru a oferi valorile presiunii sangvine si debitului
cardiac pe baza tensiunii arteriale.

3.0 Indicatii

Senzorul FloTrac este indicat pentru utilizare in scopul monitorizdrii presiunii intravasculare. Acesta
este indicat si pentru utilizarea impreund cu dispozitive Edwards de monitorizare a debitului
cardiac pe baza tensiunii arteriale sau componente hardware de mdsurare a debitului cardiac. Este
conceput pentru a i utilizat la pacientii adulti.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata si FloTrac sunt mérci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.
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4.0 Contraindicatii

Nu existd contraindicatii absolute pentru utilizarea senzorului FloTrac la pacientii care necesité
monitorizarea invaziva a presiunii.

5.0 Avertismente

+ Nupermiteti patrunderea bulelor de aer in sistem. Consultati sectiunea Complicatii
a acestor instructiuni de utilizare, pentru informatii despre embolia gazoasa si
valorile anormale ale presiunii.

+ Nu utilizati dispozitivul de spalare in timpul monitorizarii presiunii intracraniene.

« 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.

- Evitati contactul cu orice crema sau unguent cu aplicare locala care ataca
materialele polimerice. Acestea pot afecta integritatea produsului.

+ Nu expuneti conexiunile electrice la contact cu lichide. Exista risc de electrocutare a
utilizatorului sau a pacientului si/sau de aritmie.

+ Nu autoclavati cablul reutilizabil, fiindca acest lucru poate afecta integritatea
produsului.

- Acest dispozitiv este proiectat, destinat i distribuit exclusiv ca dispozitiv DE UNICA
FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI S| NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care
s confirme ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si functional dupa
reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la imbolnavire sau la o reactie adversa,
deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

+  Se mentine conformitatea cu standardul IEC60601-1 doar atunci cand senzorul
FloTrac este conectat la un monitor pentru pacient sau la un echipament care are
un conector de intrare de tip CF rezistent la defibrilare. Daca incercati sa utilizati un
monitor sau un echipament produs de terti, consultati-va cu producatorul
monitorului sau al echipamentului pentru a asigura conformitatea cu standardul
IEC 60601-1 si compatibilitatea cu senzorul FloTrac. Neasigurarea conformitatii
monitorului sau a echipamentului cu standardul IEC60601-1 si a compatibilitatii cu
senzorul FloTrac poate creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

+Anuse modifica sau transforma in niciun fel produsul. Transformarea sau
modificarea acestuia poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau
performantele produsului.

- n cazul pacientilor care sunt supusi unei examinari IRM, consultati sectiunea
Informatii privind siguranta in mediul IRM pentru conditiile specifice de garantare
a sigurantei pacientului.



6.0 Specificatii*

Senzor FloTrac

Interval presiune de lucru
Interval temperatura de lucru
Sensibilitate

Neliniaritate si histerezis

intre -50 5i +300 mmHg
intre 15 5i 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £1%

Frecventd de excitatie «.c.1a 5000 Hz
Impedanta de excitatie

Defazaj <5°

Impedanta de semnal 300 ohmi = 5%
Corectie calibrare la zero <+25mmHg
Abatere termica fatd de calibrarea la zero < 40,3 mmHg/°C

Abatere debit

Abatere termicd sensibilitate
Frecventa naturald

Proba defibrilatorului

Curent de scurgere

Toleranta la suprapresiune
Rezistenta la soc

Sensibilitate la lumind

Deplasare volumetricd

Debit in sectiunea dispozitivului de spalare cu pungd cu solutie de

<=+0,1%/°C

rezistd la 3 cdderi de la 1

candeld)

3+Tml/h

perfuzie i.v. presurizatd la 300 mmHg
Dispozitiv Snap-Tab albastru

intre -500 si +5000 mmHg

m

< 2 pamperila 120V RMS 60 Hz

+1,5% din valoarea citita sau =1 mmHg, cea mai mare valoare dintre cele doud

350 ohmi £10% cu cablu de monitor Edwards tipic atasat

+1 mmHg la 8 ore dupa incalzire timp de 20 de secunde

40 Hz nominal pentru o trusa standard (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz doar pentru senzor

rezista la 5 descarcdri repetate a cate 360 jouli in interval de 5 minute livrate la o sarcina de 50 ohmi

< 1 mmHg la 6 volti excitatie la 0 expunere la o sursd de lumind de tungsten de 3400 K la 32.293 lumeni/m? (3000 picioare

<0,03mm3/100 mmHg pentru traductor fard dispozitiv de spalare

*1a 6,00V c.c.5i 25 °C, cu exceptia cazurilor cand specificatiile diferd.
Toate specificatiile sunt conforme sau superioare Standardului AAMI BP22 in ceea ce priveste caracterul interschimbabil al performantelor traductoarelor de presiune sangvind de tip punte de
rezistentd.

7.0 Procedura

Pas

Procedura

Asigurati-va de compatibilitatea cablurilor cu monitoarele utilizate. Conectati
cablurile reutilizabile la monitoare si porniti monitoarele, pentru a permite
sistemelor electronice sa se incalzeasca.

Utilizand o tehnicd aseptica, scoateti senzorul si trusa din ambalajul steril.

ATENTIE: modificarea unei truse FloTrac poate reduce raspunsul dinamic,
ceea ce se soldeaza cu afectarea performantelor de monitorizare
hemodinamica.

Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure, dar nu stranse excesiv.

Conectati cablul cu manson rosu al senzorului la cablul reutilizabil adecvat pentru
monitorul de presiune.

Conectati cablul cu manson verde al senzorului la cablul de conectare
Edwards FloTrac.

Eliminati tot aerul din punga cu solutie de spalare i.v.

ATENTIE: daca nu s-a eliminat tot aerul din punga, este posibil ca acesta sa
fie introdus in sistemul vascular al pacientului in momentul in care se
epuizeaza solutia. Consultati sectiunea Complicatii a acestor instructiuni
de utilizare, pentru informatii despre embolia gazoasa.

Administrati terapie de anticoagulare cu heparind, conform protocolului spitalului.

Inchideti clema cu role de la setul de perfuzie i.v. si racordati setul de perfuziei.v. la
punga cu solutie de spalare i.v. Agatati punga la aproximativ 60 cm (2 ft) fatd de
nivelul pacientului. Aceasta indltime va asigura o presiune de aproximativ 45 mmHg
pentru amorsarea sistemului.

Umpleti camera de picurare pe jumétate cu solutie de spalare, prin strangerea
camerei de picurare. Deschideti clema cu role.

10

Curgerea se asigurd prin tragerea dispozitivului Snap-Tab si se opreste prin eliberarea
dispozitivului Snap-Tab.

1

Amorsati sistemul, folosindu-va numai de gravitatie (nu presurizati punga), pentru a
reduce turbulenta lichidului si a minimiza formarea de bule.
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Pas

Procedura

12

Pentru trusele cu seturi de perfuzie i.v. atasate, deschideti portul de aerisire al
senzorului, rotind ménerul robinetului de inchidere. Lasati solutia de spalare sa curgd
mai intai prin senzor si afara prin portul de aerisire, apoi prin restul trusei, rotind
robinetele de inchidere corespunzatoare. Indepértati toate bulele de aer.

ATENTIE: prezenta in aparat a unor bule de aer poate conduce la o
distorsiune semnificativa a formei de undé a presiunii sau la embolie
gazoasa. Consultati sectiunea Complicatii a acestor instructiuni de
utilizare, pentru informatii despre embolia gazoasa.

13

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile laterale ale robinetelor de inchidere
cu capace fara orificii.

14

Montati senzorul pe un suport de perfuzii i.v., folosind o pensd clamp si un element
de sustinere adecvate. Prindeti senzorul in suport.

15

Presurizati punga cu solutie de spalare i.v. dupd amorsarea gravitationala initiala.
Debitul va varia in functie de presiune de-a lungul dispozitivului de spalare. Debitul
pentru punga cu solutie de perfuzie i.v. presurizatd la 300 mmHg: 3+1 ml/h.

16

Conectati tubul pentru transportul lichidelor sub presiune la cateter in conformitate
cuinstructiunile producétorului.

17

Spalati sistemul conform politicii spitalului.

ATENTIE: dupa fiecare operatie de spalare rapida, controlati camera de
picurare, pentru a verifica daca debitul de spélare continua este cel dorit.
Consultati sectiunea Complicatii din aceste instructiuni de utilizare, pentru
informatii privind obturarea cu cheaguri a cateterului si refularea
sangelui, precum si perfuzarea excesiva.




8.0 Aducerea la zero si calibrarea

Pas | Procedura

1 Reglati nivelul portului de aerisire al senzorului (interfata lichid-aer) in functie de
camera in care are loc masurarea presiunii. De exemplu, in monitorizarea cardiacd,
realizati aducerea la zero la nivelul atriului drept. Acesta este situat pe axa
flebostaticd determinatd de intersectia liniei medioaxilare cu cel de-al patrulea
spatiu intercostal.

2 | Indepartati capacul fara orificii de pe robinetul de inchidere de deasupra
traductorului si deschideti portul cétre presiunea atmosferica, mentinand sterilitatea
interiorului capacului si a portului.

3 Aduceti la zero atat monitorul de la patul pacientului, cat si sistemul de monitorizare
Edwards, sub influenta aerului atmosferic, conform instructiunilor monitorului
respectiv.

4 | nchideti portul de aerisire citre presiunea atmosfericd si punetila loc capacul fard
orificii.

5 Sistemul este gata pentru a incepe monitorizarea.

9.0 Testarea raspunsului dinamic

Raspunsul dinamic al ansamblului poate fi testat prin observarea formei de undd a presiunii pe un
osciloscop sau pe un monitor. Determinarea la patul pacientului a raspunsului dinamic al
sistemului format din cateter, monitor, trusd si senzor se realizeaza dupa spalarea sistemului,
atasarea acestuia la corpul pacientului, aducere la zero si calibrare. Testul de undd rectangulara se
poate efectua tragand de dispozitivul Snap-Tab si eliberandu-I rapid.

Nota: un raspuns dinamic slab poate fi cauzat de bule de aer, obturare, lungime
excesiva a tubulaturii, rigiditate prea mica a tubulaturii de presiune, calibru prea mic
al tubulaturii, conexiuni slabite sau scurgeri.

10.0 intretinerea de rutina

Pentru frecventa de efectuare a aducerii la zero a senzorului si a monitorului de presiune si pentru
inlocuirea si intretinerea tubulaturii de monitorizare a presiunii, respectati politicile si procedurile
spitalului. Senzorul FloTrac este precalibrat si are o abatere in timp neglijabild (consultati
sectiunea Specificatii).

Pas | Procedura

1 Ajustati valoarea de referinta zero a presiunii de fiecare data cand se modifica nivelul
pacientului.

ATENTIE: la reverificarea punctului zero sau la controlul preciziei, asigurati-
va ca se scoate capacul fara orificii inaintea deschiderii portului de aeri
al senzorului catre presiunea atmosferica. Consultati sectiunea Complicatii
a acestor instructiuni de utilizare, pentru informatii despre valorile
anormale ale presiunii.

2 | Verificati periodic astfel incét calea fluidului sa nu prezinte bule de aer. Asigurati-va
¢d tubulatura de racord i robinetele de inchidere raman fixate etans.

3 Verificati periodic camera de picurare, pentru a se asigura mentinerea fluxului
continuu dorit.

4 | Centrul de Control al Bolilor recomanda inlocuirea traductoarelor de unicé folosinta
sau a celor reutilizabile la intervale de 96 de ore. inlocuiti si celelalte componente ale
sistemului, inclusiv tubulatura, dispozitivul de spalare continud si solutia de spalare,
in momentul in care fnlocuiti senzorul.

11.0 Informatii privind siguranta IRM

Conditionat RM

S-a stabilit ca dispozitivul urmator are compatibilitate conditionata RM, potrivit terminologiei
specificate de Societatea Americana pentru Testare si Materiale (ASTM), cod international: F2503-
13, Procedura standard de marcare pentru sigurantd a dispozitivelor medicale si a altor articole in
cazul mediului de rezonanta magneticd.

11.1 Senzori FloTrac

« Testele neclinice au demonstrat ca senzorul FloTrac este conditionat RM, conform urmétoarelor
conditii

+ C&mp magnetic static de 3 T sau mai putin
« Gradient spatial al cimpului magnetic de maxim 4000 gauss/cm (40 T/m) sau mai putin

« Acest dispozitiv si cablul aferent nu sunt destinate utilizarii in bobina unui sistem RM si nu
trebuie sd intre in contact direct cu pacientul; nerespectarea acestei prevederi poate provoca
vatamari grave pacientului

« Acest dispozitiv si cablul aferent se pot afla in incaperea cu sistemul RM, insd nepornite si
neconectate la un sistem de monitorizare a presiunii in timpul unei examindri IRM
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« Tubul pentru transportul lichidelor sub presiune conectat la senzorul FloTrac este sigur in
utilizarea la IRM si poate fi asezat in bobina sistemului RM in timpul unei examinari IRM

12.0 Complicatii
Riscurile dispozitivului pot include hiper/hipovolemia, sangerarea si/sau arsuri ale pacientului.
12.1 Sepsis/Infectie

Contaminarea sistemului de presiune poate determina culturi pozitive. Au fost semnalate riscuri
crescute de septicemie si de bacteriemie in asociere cu prelevarea de probe de sénge, perfuzarea
de lichide si tromboza asociatd cu cateterizarea.

12.2 Embolie gazoasa

Este posibil sa patrunda aer in corpul pacientului prin robinetele de inchidere Idsate deschise din
greseald sau ca urmare a intreruperii accidentale a sistemului de presiune ori a antrendrii unor
bule de aer reziduale impreuna cu solutia de spalare in corpul pacientului.

12.3 Obturarea cateterului si refularea sangelui

Dacd sistemul de spdlare nu este presurizat corespunzétor in raport cu presiunea sangvind a
pacientului, este posibil sd se produca refularea sangelui si obturarea cateterului.

12.4 Perfuzarea excesiva

Debitele excesive pot i rezultatul unor presiuni de peste 300 mmHg. Acestea pot conduce la o
crestere potential periculoasa a presiunii sangvine sila o supradoza de lichid.

12.5 Valori anormale ale presiunii

Valorile presiunii se pot modifica rapid si semnificativ din cauza pierderii calibrdrii corecte, din
cauza unei conexiuni slabite sau din cauza prezentei aeruluiin sistem.

ATENTIE: valorile anormale ale presiunii trebuie corelate cu manifestarile dlinice ale
pacientului. Verificati integritatea sistemului inainte de a initia terapia.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului i autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

13.0 Mod de furnizare

Senzorul FloTrac este furnizat steril, in truse de monitorizare preconectate. Continutul este steril,
iar calea fluidului este non pirogena daca ambalajul este nedeteriorat si nedeschis. A nu se utiliza
daci ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Inainte de utilizare, inspectati vizual
integritatea ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

14.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

15.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data
expirrii poate determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversd,
deoarece este posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

16.0 Eliminare la deseuri

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la
deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si reglementdrilor locale.

17.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Preturile, specificatiile i disponibilitatea modelului pot fi modificate fara notificare prealabila.

Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recenta versiune a manualului de
utilizare a sistemului de monitorizare.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

STERILE|EO




Sensor FloTrac

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

Sensor FloTrac

1. Sensoriga FloTrac iihilduvale (rohelisele) monitorile
2. (Punasele) rohu jalgimise monitorile
3. Infusioonisiisteemile
4. Seade Snap-Tab
5. Sensori ventilatsiooniava

6. Patsiendile

T4066

Moeldud iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt labi see kasutusjuhend, mis
sisaldab vajalikku teavet hoiatuste, ettevaatusabinéude ja jadkohtude kohta.

Tegemist on rohujalgimissiisteemi ja/vdi omavahel iihilduva sensori FloTrac ja
ettevotte Edwards riistvara iildiste paigaldamisjuhistega. Kuna komplekti
konfiguratsioon ja protseduurid erinevad haigla eelistustest olenevalt, on
tapsete reeglite ning protseduuride maaramine haigla enda kohustus.

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine sensoriga FloTrac vdib rikkuda toote terviklikkust.
1.0 Maiste/kirjeldus

Sensor FloTrac on steriilne, iihekordseks kasutamiseks mdeldud komplekt, mis mdddab rohku siis,
kui see on rohu jalgimise kateetritega iihendatud. Sensor FloTrac mdddab minimaalselt invasiivset
stidame minutimahtu ning tahtsamaid hemodiinaamilisi parameetreid, mis aitavad klinitsistil
hinnata patsiendi fiisioloogilist seisundit ning toetavad hemodiinaamilise optimeerimisega
seotud valikuid. Need on ette néhtud kasutamiseks kirurgia- ja intensiivravikeskkonnas
meditsiinitodtajatele, keda on koolitatud hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu kasutamise ja
arteriaalse kontuuri rohu jalgimise Kliinilise kasutamise alal. Uhekordselt kasutatav punase
liitmikuga steriilne kaabel liidestub ettevdtte Edwards kaabliga, mille juhtmestik on valmistatud
spetsiaalselt kasutatava rhu jlgimise monitori jaoks. Uhekordselt kasutatav rohelise liitmikuga
steriilne kaabel liidestub ainult ettevdtte Edwards kaablitega, mida kasutatakse koos ettevotte
Edwards arteriaalsel rhul pdhinevate siidame minutimahu seireseadmete vdi -riistvaraga.

Sensor FloTrac on sirge, Idbivoolu pdhimattel konstruktsiooniga ja sisemise loputusseadmega.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud ulatusliku testimisseeria
abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse
kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Koos iihilduva jalgimisplatvormiga kasutamisel annab sensor FloTrac teavet patsiendi
hemodiinaamilise seisundi kohta, mis vdib viia parendatud andmepahiste kliiniliste otsuste
tegemiseni meditsiiniliselt vajaliku sekkumise ja/vdi kliinilise imberhindamise osas.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Sensorid mdddavad vererhu ja arteriaalrohul pohineva siidame minutimahu jalgimiseks
elektritakistust.

3.0 Naidustused

Sensor FloTrac on ndidustatud kasutamiseks intravaskulaarses rohu jalgimises. See on mdeldud
kasutamiseks ka koos arteriaalsel rohul pohinevate ettevdtte Edwards siidame minutimahu
jalgimisseadmete voi riistvaraga siidame minutimahu madtmiseks. Need on ette néhtud
kasutamiseks téiskasvanud patsientidel.

4.0 Vastundidustused

Absoluutsed vastundidustused sensori FloTrac kasutamiseks invasiivset rohuseiret vajavatel
patsientidel puuduvad.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja FloTrac on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid. Koik muud kaubamérgid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.
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5.0 Hoiatused

- Arge laske shumullidel seadmetesse sattuda. Vt kiesoleva kasutusjuhendi
tiisistuste jaotist dhkembolite ja ebanormaalsete rohunditajate kohta.

- lirge kasutage loputusseadet intrakraniaalse réhu jalgimise ajal.

Korged rohud, mille pohjustajaks voib moningate voolukiiruste juures olla
infusioonipump, vdivad tiihistada loputusseadme piirangud. Selle tulemus vaib
olla pumba maaratletud tempoga kiirloputus.

Viltige kokkupuudet paikselt kasutatavate kreemide véi salvidega, mis
kahjustavad poliimeermaterjale. Need voivad kahjustada toote terviklikkust.

Arge laske elektriiihendustel vedelikuga kokku puutuda. Sellest véib patsiendile
voi kasutajale tekkida elektriloogioht ja/vai ariitmia.

« Korduskasutatavat kaablit ei tohi autoklaavis toddelda, sest see vaib kahjustada
toote terviklikkust.

- See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed selle kohta, et seade oleks pérast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline toiming vdib pohjustada haigusi voi
korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, kui sensor FloTrac on
iihendatud patsiendimonitori voi seadmega, millel on CFtiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda poole
monitori voi seadet, kiisige monitori voi seadme tootjalt, kas toode on vastavuses
standardiga IEC 60601-1 ja iihildub sensoriga FloTrac. Kui monitori vdi seadme
vastavus standardile IEC 60601-1 ja iihilduvus sensoriga FloTrac pole tagatud, vaib
see suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.

firge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib méjutada patsiendi/kasutaja
ohutust vdi toote toimivust.

MRT-uuringut labiva patsiendi korral lugege patsiendi ohutuse tagamiseks vajalike
tingimuste kohta MRT-ohutusteavet késitlevat jaotist.



6.0 Tehnilised andmed*

Sensor FloTrac

Toorohu vahemik
Tootemperatuuri vahemik
Tundlikkus
Mittelineaarsus ja hiisterees
Ergutusvoolu sagedus
Ergutusvoolu ndivtakistus
Faasinihe

Signaali ndivtakistus

Nulli nihe

Nulli soojusnihe

Véljundi nihe

Tundlikkuse soojusnihe

Omavdnkesagedus

Vastupidavus defibrillatsioonile
Lekkevool

Ulerdhu taluvusvime
Lodgikindlus

Valgustundlikkus

Mahunihe

Rohuni 300 mmHg survestatud infusioonikotiga loputusseadme

voolukiirus
Sinine seade Snap-Tab

—50 kuni +300 mmHg
15 kuni 40 °C
5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ndidust voi =1 mmHg, vastavalt kumb on suurem

dc kuni 5000 Hz

350 oomi +109%, kui on iihendatud tavalise ettevdtte Edwards monitorikaabliga

<5°
300 oomi +5%
<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg 8 tunni kohta pérast 20-sekundilist soojenemist

<+0,1%/°C

standardse komplekti (122 cm /30,5 cm) (48 tolli / 12 tolli) korral on nimivaartus 40 Hz; eraldiseisva sensori korral on

nimivaartus > 200 Hz

peab vastu 5 minuti jooksul antavale 5 defibrillatsiooniimpulsile energiaga 360 dZauli vooluringi kogutakistusega 50 oomi

<2 pA 120V RMS 60 Hz juures
—500 kuni +5000 mmHg

peab vastu 3 kukkumisele 1 meetri kdrguselt

< 1mmHg pingega 6 volti, kui sensorit valgustatakse 3400 K volframvalgusallikaga valgustustihedusega 32 293 Im/m?

(3000 jalgkiiiinalt)

<0,03mm3 /100 mmHg ilma loputusseadmeta anduri puhul

3+1ml/h

*Alalispingel 6,00V ja temperatuuri 25 °Cjuures, kui pole teisiti margitud.
Koik tehnilised andmed vastavad standardile AAMI BP22 takistussilla tiiiipi vererohuandurite vahetatavuse toimivuse kohta voi iiletavad selle.

7.0 Protseduur Juhis | Protseduur
12 Infusioonisiisteemiga ihendatud komplektidel avage sensori ventilatsiooniava,
keerates kraani kdepidet. Laske loputuslahusel likuda kdigepealt labi sensori ja
Juhis | Protseduur selle ventilatsiooniava ning seejarel vastavaid kraane keerates ka lébi iilejaénud
- komplekti. Eemaldage koik shumullid.
1 Veenduge, et kaablid oleksid kasutatavate monitoridega iihilduvad. Uhendage
korduskasutatavad kaablid monitoridegaja liilitage monitorid sisse, et ETTEVAATUST! R6hulaine olulisel mééral moondumine voi 6hkembolid
elektroonika saaks soojeneda. voivad olla pohjustatud seadistuse ajal sinna sattunud 6humullidest. Vt
kéesoleva kasutusjuhendi tiisistuste jaotist dhkembolite kohta.
2 Eemaldage sensor ja komplekt steriilsest pakendist aseptilist tehnikat kasutades.
13 Asendage koik kraanide kiilgkanalite huavadega korgid dhuavadeta korkidega.
ETTEVAATUST! Sensorikomplekti FloTrac modifitseerimine voib
vihendada diinaamilist ravivastust ja ohustada hemodiinaamilise 14 | Paigaldage sensor tilgajala kiilge, kasutades selleks sobivat klambrit ja hoidikut.
jalgimise kvaliteeti. Kldpsake sensor hoidiku sees digele kohale.
3 | Veenduge, et kaik ihendused oleksid turvalised ning mitte liiga pingul. 15 | Parast esmast raskusjoudu asetage intravenoosne loputuskott réhu alla. Vooluhulk
- muutub vastavalt loputusseadme rdhule. Rohuni 300 mmHg survestatud
4 Uhendage punase kaitsmega sensorikaabel rshumonitoriga sobiva infusioonikoti voolukiirus: 3 +1 mi/h.
korduskasutatava kaabliga.
- 16 | Uhendage rohuvoolikud kateetriga tootja juhtngidride jargi.
5 Uhendage rohelise kaitsmega sensorikaabel ettevdtte Edwards FloTrac
tihenduskaabliga. 17 | Loputage siisteemi haigla eeskirja jargi.
6 Eemaldage intravenoossest loputuskotist kogu dhk. ETTEVAATUST! Pdrast iga kiirloputust kontrollige tilgakambri pidevat
o B o loputuskiirust veendumaks, et see vastab soovitud kiirusele. Vt
ETTEVAATUST! Juhul kui kotist ei ole kogu 6hku eemaldatud, vaib ohk kiesoleva kasutusjuhendi tiihistuste jaotist ummistunud kateetri,
sattuda lahuse véljalaske ajal patsiendi vaskulaarsiisteemi. Vt kaesoleva tagasilekke ja liigse infusiooni kohta.
kasutusjuhendi tiisistuste jaotist 6hkembolite kohta.
7 Hepariin-antikoagulantravi rakendamine olenevalt haigla tookorrast.
8 Sulgege infusioonisiisteemi rull-lukk ja iihendage infusioonisiisteem intravenoosse
loputuskoti kiilge. Riputage kott umbes 60 cm (2 jalga) patsiendist korgemale. See
kdrgus annab seadistuse ettevalmistamiseks umbes 45 mmHg réhu.
9 Taitke tilgakamber loputuslahusega poolenisti, pigistades tilgakambrit. Avage rull-
lukk.
10 Labivool tekib siis, kui tombate seadet Snap-Tab, ja katkeb, kui seadme Snap-Tab
vabastate.
n Valmistage siisteem ette, kasutades ainult gravitatsiooni (drge survestage kotti),
et véhendada vedeliku turbulentsi ja mullide teket.
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8.0 Nullimine ja kalibreerimine

Juhis | Protseduur

1 Seadistage sensori 6huava (vedeliku-ohu piirpinna) kdrgus nii, et see vastaks
kambrile, mille rohku moodetakse. Néiteks siidameseire korral tuleb nullida
parema koja taseme jérgi. See asub flebostaatilisel teljel, mille maarab
keskaksillaarse joone ja neljanda interkostaalse ruumi ldikepunkt.

2 Eemaldage anduri kohal olevalt kraanilt dhuavadeta kork ning avage port dhule,
tagades nii korgi kui ka pordi sisemuse steriilsuse.

3 Nullige nii voodimonitor kui ettevtte Edwards seiresiisteem monitori juhiste
kohaselt imbritsevale dhule.

4 Sulgege ventilatsiooniava imbritsevale dhule ja pange 6huavadeta kork oma
kohale tagasi.

5 Siisteem on seire alustamiseks valmis.

9.0 Diinaamilise ravivastuse katsetamine

Komplekti diinaamilist ravivastust on vdimalik kontrollida, jalgides rohulainet ostsilloskoobil véi
monitoril. Kateetri, monitori, komplekti ja andurisiisteemi diinaamilise ravivastuse maaramine
poetamisel saab toimuda parast siisteemi loputamist, patsiendi kiilge kinnitamist, nullimist ning
kalibreerimist. Ruutlainetesti saab teha seadet Snap-Tab tommates ja kiiresti lahti lastes.

Mérkus. Ghumullid, ummistumine, liiga pikk voolik, liiga paindlikud réhuvoolikud,
liiga kitsa valendikuga voolik, l16dvad iihendused ja lekked vdivad pohjustada kehva
diinaamilist vastust.

10.0 Korraline hooldus

Jargige haigla eeskirju ja protseduure sensori ja monitori nullimise sageduse ning rhu jélgimise
voolikute hoolduse ja valjavahetamise kohta. Sensor FloTrac on eelkalibreeritud ja selle nihet vdib
lugeda tiihiseks (vt jaotist Tehnilised andmed).

Juhis | Protseduur

1 Reguleerige nullrdhku patsiendi taseme iga muutmise ajal.

ETTEVAATUST! Kui kontrollite nulli véi kinnitate tapsust, veenduge, et
ohuavadeta kork eemaldatakse enne vélisohu juurdepéaasu sensori
ventilatsiooniavale. Vt kdesoleva kasutusjuhendi tiisistuste jaotist
ebanormaalsete rohunditude kohta.

2 Kontrollige perioodiliselt vedelikuteed 6humullide suhtes. Kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleks tihedalt ihendatud.

3 Kontrollige perioodiliselt tilgakambri pidevat loputuskiirust veendumaks, et see
vastab soovitud kiirusele.

4 Haiguskontrolli keskus soovitab iihe- voi mitmekordselt kasutatavad andurid iga
96 tunni tagant valja vahetada. Vahetage sensori vahetamisel vlja ka siisteemi
muud osad, sh voolikud, pidev loputusseade ja loputuslahus.

11.0 MRT ohutusteave

Jérgmine seade on organisatsiooni Ameerika Materjalide Katsetamise Uhingu (ASTM)
terminoloogia jargi méaratletud kui ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.
Spetsifikatsioon: F2503-13. Meditsiiniseadmete ja teiste esemete ohutustahistuse
standardpraktika magnetresonantstomograafia keskkonnas:

11.1 Sensorid FloTrac

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud
tingimustel

«  Mittekliinilised katsed on naidanud, et sensor FloTrac on jérgmistele tingimustele vastates
ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.

Staatiline magnetvili 3 teslat voi vahem.
Maksimaalne ruumigradiendi magnetvali 4000 Gs/cm (40-T/m) vdi vahem.

Kaesolev seade ja sellega iihendatud kaabel ei ole mdeldud kasutamiseks MR-siisteemi
seadmes ning need ei tohiks patsiendiga otsesesse kontakti sattuda. Suutmatus kdesolevaid
ndudeid jargida vdib pdhjustada patsiendile tdsiseid vigastusi.

Kaesolev seade ja sellega iihendatud kaabel véivad olla MR-siisteemi ruumis, kuid need ei tohi
MRT-uuringu ajal todtada ega olla iihendatud rohujalgimissiisteemiga.

« Sensoriga FloTrac ihendatud rohuvoolikud on ohutud ja need vdivad MRT-uuringu ajal
seadmes olla.

12.0 Tiisistused

Seadme kasutusega seotud riskid vdivad olla muu hulgas hiiper-/hiipovoleemia, verekaotus ja/voi
patsiendi pdletus.
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12.1 Sepsis/infektsioon

Rohukomplekti saastumise tagajarjeks vdivad olla positiivsed bakterikiilvid. Vereproovide
votmisega, vedelike infusiooni ja kateetrist pohjustatud tromboosiga on seotud tavaparasest
suurem septitseemia vdi baktereemia tekkimise risk.

12.2 Ohkembolid

Ohk vib siseneda patsiendi vereringesse lahti unustatud kraanide kaudu, rhusiisteemi juhuslikul
lahtiiihendamisel vdi jaakdhumullide uhtumisel patsiendi vereringesse.

12.3 Ummistunud kateeter ja tagasileke

Juhul kui loputussiisteemi ei ole patsiendi vererdhu kohaselt korralikult survestatud, voib tekkida
vere tagasileke ja kateetri ummistumine.

124 Liiginfusioon

Liiga suured voolukiirused vdivad olla pohjustatud rhkudest iile 300 mmHg. See vdib pdhjustada
potentsiaalselt kahjulikku vererdhu tdusu ja vedeliku tileannustamist.

12.5 Ebanormaalsed rohundidud

Rohundidud vdivad muutuda kiirelt ja suures ulatuses dige kalibratsiooni hairumisel, [otvade
iihenduste puhul vi siisteemi sattunud ohu tottu.

ETTEVAATUST! Ebanormaalsed rohuniitajad peaksid vastama patsiendi kliinilistele
ilmingutele. Enne ravi alustamist veenduge siisteemi terviklikkuses.

Kasutajad ja/vi patsiendid peaks teatama mistahes tdsistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.

13.0 Tarneviis

Sensor FloTrac tarnitakse steriilsena eeliihendatud jalgimiskomplektides. Kahjustamata ja
avamata pakendi sisu on steriilne ning vedelikutee on mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui
pakend on avatud véi katkine. Arge resteriliseerige. Enne kasutamist kontrollige pakendi
terviklikkust.

14.0 Hoiustamine

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

15.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine vi kasutamine parast séilivusaja [dppu
vdib pdhjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi algselt
ettendhtud viisil tootada.

16.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest
krvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke maarusi.

17.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata muuta.
Lisateavet vaadake jalgimissiisteemi kasutusjuhendi uusimast versioonist.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.
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~FloTrac” jutiklis

Ne visos cia aprasytos priemonés gali bti licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos parduoti konkreciame regione.

4FloTrac” jutiklis

1.] monitoriy, suderinama su,,FloTrac” (Zalia)
2. spaudimo monitoriy (raudona)
3.]IV komplekta
4. ,Snap-Tab" jtaisas
5. Jutiklio ventiliaciné anga

6.] pacienty

T4066

Tik vienkartiniam naudojimui

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose
pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

Tai bendrosios instrukcijos, kaip nustatyti spaudimo stebéjimo sistemg ir (arba)
su,,Edwards” suderinama technine jranga su,,FloTrac” jutikliu. Kadangi rinkinio
konfigiiracija ir procediiras pasirenka ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir
procediiras.

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su , FloTrac” jutikliu gali pazeisti gaminio
vientisuma.

1.0 Koncepcija/aprasymas

,FloTrac” jutiklis yra sterilus vienkartinio naudojimo rinkinys. Jj prijungus prie spaudimo stebéjimo
kateterio, naudojamas spaudimui stebéti. Prijungus prie suderinamo monitoriaus, , FloTrac”
jutikliu maziausiai invaziniu biidu matuojamas minutinis Sirdies taris ir svarbiausi hemodinaminiai
parametrai — taip gydytojas gali jvertinti fiziologine paciento biikle ir patvirtinti su
hemodinaminiu optimizavimu susijusius klinikinius sprendimus. Jie yra skirti naudoti chirurginéje
ir kritinés prieZidros aplinkoje medicinos specialistams, kurie buvo iSmokyti saugiai naudoti
hemodinamines technologijas ir naudoti klinikos aplinkoje arterinés linijos spaudimui stebéti.
Vienkartinis sterilus kabelis su raudona jungtimi yra suderinamas tik su , Edwards” kabeliu,
specialiai prijungtu prie naudojamo spaudimo monitoriaus. Vienkartinis sterilus kabelis su Zalia
jungtimi gali bati jungiamas tik su, Edwards” kabeliais, skirtais naudoti su ,Edwards” minutinio
Sirdies tario pagal arterinj kraujospudj stebéjimo priemonémis arba aparatais.

,FloTrac” jutiklis yra tiesus, dinaminis spaudimo jutiklis su integruotu plovimo jtaisu.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo patikrintas atlikus
iSsamius bandymus, kad baty galima patvirtinti priemonés sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai
ji naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Naudojant su suderinama stebéjimo platforma, ,FloTrac” jutiklis teikia informacija apie paciento
hemodinamine bikle, dél kurios galima priimti tikslesnj duomenimis pagrista klinikin sprendima
dél medicinikai batinos intervencijos ir (arba) atlikti pakartotinj klinikinj vertinima.

2.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

Jutikliai matuoja elektrine varzg, kad buty galima pateikti kraujospdziu ir arteriniu kraujospudziu
pagrista minutinj Sirdies tarj.

3.0 Indikacijos

,FloTrac” jutiklis yra skirtas spaudimui kraujagyslése stebéti. Jis taip pat yra skirtas naudoti su
,Edwards” arterinio kraujospadzio minutinio Sirdies tario stebéjimo priemonémis ir aparatais,
skirtais matuoti minutinj Sirdies tarj. Jie skirti naudoti suaugusiems pacientams.

4.0 Kontraindikacijos

Néra absoliuciy kontraindikacijy, neleidzianciy,,FloTrac” jutiklio naudoti, kai reikalingas invazinis
pacienty spaudimo stebéjimas.

Edwards’, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E” logotipas ir,,FloTrac” yra
Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.
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5.0 Ispéjimai

«  Atlikdami saranka neleiskite susidaryti oro burbuliukams. Zr. $iy naudojimo
instrukdijy skyriuje,,Komplikacijos” pateikiama informacija apie oro embolija ir
nejprastas spaudimo reiksmes.

+ Nenaudokite plovimo jtaiso, stebédami intrakranialinj spaudima.

Didelis slégis, kurj gali generuoti infuzijos pompa esant tam tikram debitui, gali
panaikinti plovimo jtaiso apribojimus, tai gali sukelti sparty plovima debitu, kurj
nustatys pompa.

« Venkite salycio su vietinio naudojimo kremu ar tepalu, kuris veikia polimerines
medziagas. Gali pakenkti prietaiso vientisumui.

Saugokite elektros jungtis, kad nesiliesty su skysciais. Naudotojas ar pacientas gali
patirti elektros smigj ir (arba) aritmija.

« Autoklave nesterilizuokite daugkartinio kabelio, nes tai gali pakenkti gaminio
vientisumui.

- Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas ir tiekiamas naudoti TIK VIENA KARTA.
NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai
ji apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy, nes
prietaisas gali neveikti, kaip numatyta.

- Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams uztikrinama tik tuomet, kai, FloTrac”
jutiklis jungiamas prie paciento monitoriaus arba jrangos, kurioje yra CF tipo
defibriliacijai atspari jvesties jungtis. Jei ketinate naudoti treciosios Salies
monitoriy arba jranga, pasiteiraukite gamintojo, ar tas gaminys atitinka standarto
IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka,,FloTrac” jutikliui. Nejsitikinus, kad monitorius
arba jranga atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka,,FloTrac” jutikliui,
pacientui ir (arba) operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smiigj.

Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél perdirbimo ar
modifikacijos gali sumazéti paciento / operatoriaus saugumas arba gaminys gali
prasciau veikti.

« Jei pacientui atliekamas MRT tyrimas, specifiniy salygy paciento saugumui

uztikrinti ieSkokite skyriuje ,MRT saugos informacija“.



6.0 Specifikacijos*

#FloTrac” jutiklis

Darhinio slégio diapazonas

Darbinés temperatiiros diapazonas

Jautrumas

Netiesiskumas ir histerezé
Suzadinimo daznis
SuZadinimo pilnutiné varZa
Fazés poslinkis

Signalo pilnutiné varza
Nulio postimis

Nulinis terminis poslinkis
I3vesties poslinkis

Terminis jautrumo poslinkis
Savasis daznis
Defibriliatoriaus galia
Nuotékio srové

Vir3slégio nuokrypis

nuo -50 iki +300 mm Hg
nuo 15 iki 40 °C
5,0 pV/V/mm Hg £1 %

+1,5 % rodmens arba =1 mm Hg, atsiZvelgiant j tai, kuris yra didesnis

nuol. sr. iki 5000 Hz

350 omy 10 %, prijungus tipinj,Edwards” monitoriaus kabelj

<5°
300 omy £5 %
<+25mmHg

<+0,3 mm Hg/°C

+1 mm Hg per 8 valandas po 20 sekundziy apsilimo

<=0,1%/°C

40 Hz nominalioji standartinio rinkinio reikSmé (48 col. / 12 col.) (122 cm / 30,5 cm); > 200 Hz vien tik jutikliui

atlaiko 5 pakartotines 360 dZauliy iSkrovas per 5 minutes, gautas esant 50 omy apkrovai

< 2 pampery, esant 120V RMS 60 Hz

nuo -500 iki +5000 mm Hg

Atsparumas smigiams
Jautrumas Sviesai
Volumetrinis poslinkis

Debitas per plovimo jtaisa, kai IV maiselio slégis 300 mm Hg

3+Tml/h

Mélynas,Snap-Tab” jtaisas

atlaiko 3 laselius i$ 1 metro aukscio

< 1 mm Hg, esant 6 volty suzadinimui, kai veikiamas 3400 °K volframo Sviesos 3altiniu, esant 32 293 Im/m2 (3000 péd. Zv.)

<0,03 mm3/100 mm Hg, kai keitiklis be plovimo jtaiso

*esant 6,00V nuol. sr. ir 25 °C, jei nenurodyta kitaip.
Visos specifikacijos atitinka arba virsija standarto AAMI BP22 reikalavimus dél varzos tiltelio tipo kraujospudzio keitikliy eksploataciniy savybiy pakeiciamumo.

7.0 Procediira

Veiksmas

Procediira

1

Jsitikinkite, kad kabeliai tinka naudojamiems monitoriams. Daugkartinius
kabelius prijunkite prie monitoriy ir jjunkite juos, kad jkaisty elektroninés
dalys.

Laikydamiesi aseptinio metodo, i$ sterilios pakuotés iSimkite jutiklj ir rinkinj.

PERSPEJIMAS. Bet kurio,FloTrac” rinkinio modifikavimas gali
sumazinti dinaminj atsaka, todél hemodinaminis stebéjimas gali
prasciau veikti.

Jsitikinkite, kad visos jungtys prijungtos tvirtai, taciau néra pernelyg
uzverztos.

Jutiklio kabelj su raudona danga prijunkite prie daugkartinio kabelio, tinkamo
naudoti su spaudimo monitoriumi.

Jutiklio kabelj su Zalia danga prijunkite prie ,Edwards FloTrac” jungiamojo
kabelio.

Pasalinkite visa ora i3 IV plovimo tirpalo maiSelio.

PERSPEJIMAS. Jeigu i$ maiselio pasalintas ne visas oras, pasibaigus
tirpalui, oras gali biti iSstumtas j paciento kraujagysliy sistema. Zr.
naudojimo instrukcijy skyriuje ,Komplikacijos” pateikiama
informacijq apie oro embolija.

Antikoagulianty terapija heparinu turi bati taikoma laikantis ligoninés
protokolo.

Uzdarykite sukamajj spaustuka, esantj ant IV komplekto, ir prijunkite IV
komplekta prie IV plovimo maiselio. Maiselj pakabinkite mazdaug 60 cm
(2 péd.) atstumu virs paciento. Toks aukstis uztikrins mazdaug 45 mm Hg
spaudima j pildymo mazga.

Suspausdami laelinés kamera, puse jos pripildykite plovimo tirpalo.
Atidarykite sukamajj spaustuka.

10

Tekmé sudaroma traukiant,Snap-Tab*, o nutraukiama atleidziant, Snap-Tab”
jtaisa.

1

Sistema pripildykite naudodami tik sunkio jéga (nesuspausdami maiselio),
kad sumazintumeéte skyscio turbulencija ir burbuliuky susidaryma.
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Veiksmas

Procediira

12

Naudodami rinkinius su pritvirtintais IV komplektais, atidarykite jutiklio
ventiliacing anga pasukdami ciaupo rankena. Plovimo tirpalas i$ pradziy tekés
per jutiklj ir iStekés per ventiliacing anga, tada tekeés per likusia rinkinio dalj,
kai pasuksite atitinkamus ¢iaupus. Pasalinkite visus oro burbuliukus.

PERSPEJIMAS. Jei mazge bus oro burbuliuky, gali labai i$sikraipyti
slégio bangos formos arba susidaryti oro embolija. Zr. naudojimo
instrukdijy skyriuje ,Komplikacijos” pateikiama informacija apie oro
embolija.

13 Visus ciaupy Soniniy angy ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

14 Naudodami tinkama spaustuka ir laikiklj, jutiklj pritvirtinkite prie IV stovo.
Jutiklj jstatykite j laikikl}.

15 Pripilde IV plovimo tirpalo maiselj, sudarykite jame slégj. Debitas priklausys
nuo slégio plovimo jtaise. Debitas, kai IV maielyje sudarytas sléqis iki
300 mm Hg: 3+ 1 ml/val.

16 Pagal gamintojo instrukcijas spaudimo vamzdelj prijunkite prie kateterio.

17 Praplaukite sistema pagal ligoninés nuostatus.

PERSPEJIMAS. Po kiekvienos greito plovimo procediiros apziiirékite
laselinés kamera ir patikrinkite, ar nuolatinio plovimo greitis yra
toks, kokio reikia. Zr. $iy naudojimo instrukcijy skyriuje
»Komplikacijos” pateikiama informacija apie kateterio uzsikimsima,
kraujo tekéjima atgal ir infuzijos perdozavima.




8.0 Nustatymas ties nuliu ir kalibravimas

Veiksmas | Procedira

1 Pareguliuokite jutiklio ventiliacinés angos lygj (skyscio-oro sandira), kad
atitikty kamera, kurioje matuojamas spaudimas. Pavyzdziui, stebint Sirdies
veikla, nulis desiniojo priesirdzio lygyje. Tai yra flebostatinéje asyje,
nustatomoje pagal asies vidurio linijos ir ketvirto tarpSonkaulinio tarpo
sankirta.

2 Nuimkite neventiliuojamajj gaubtelj nuo ciaupo vir3 keitiklio ir atidarykite
anga j atmosferg, tuo paciu metu uztikrindami gaubtelio vidinés pusés ir
angos steriluma.

3 Nustatykite monitoriy prie lovos ir, Edwards” stebéjimo sistema ties nuliu
pagal atmosferos ora, kaip nurodyta monitoriaus naudojimo instrukcijose.

4 UZdarykite ventiliacine anga j atmosfera ir uzdékite neventiliuojamajj
gaubtelj.

5 Sistema paruosta stebéti.

9.0 Dinaminio atsako bandymas

Mazgo dinaminis atsakas gali biti tiriamas stebint slégio bangas osciloskope arba monitoriuje.
Kateterio, monitoriaus, rinkinio ir jutiklio sistemos dinaminis atsakas prie lovos nustatomas
praplovus sistema, prijungt prie paciento, nustacius nulj ir sukalibravus. Staciakampés bangos
tyrimas gali buti atliekamas, patraukiant,Snap-Tab" jtaisa ir greitai jj atleidZiant.

Pastaba. Dinaminis atsakas gali bati silpnas dél oro burbuliuky, kresuliy, per ilgy
vamzdeliy, pernelyg atitinkanciy slégj vamzdeliy, mazo skersmens vamzdeliy,
nepriverzty jungciy ar nuotékiy.

10.0 prastiné prieZiura

Vadovaukités ligoninés nuostatomis ir procediromis dél jutiklio ir spaudimo monitoriaus
nustatymo ties nuliu daznumo, taip pat dél spaudimo stebéjimo linijy keitimo ir prieZiaros.
FloTrac” jutiklis i$ anksto sukalibruotas, jo poslinkis bégant laikui nezymus (zr. skyriuje
Techniniai duomenys).

Veiksmas | Procediira

1 Kiekviena karta pasikeitus paciento lygiui sureguliuokite, nulinio spaudimo
nuorodine verte.

PERSPEJIMAS. Pakartotinai tikrindami nulj ar tiksluma, jsitikinkite,
kad neventiliuojamasis gaubtelis buvo nuimtas pries atidarant
jutiklio ventiliacine anga j atmosfera. Zr. naudojimo instrukcijy
skyriuje ,Komplikacijos” pateikiama informacija apie nejprastas
spaudimo reikSmes.

2 Periodiskai tikrinkite, ar skyscio kelyje néra oro burbuliuky. Uztikrinkite, kad
jungianciosios linijos ir Ciaupai baity sandariai sumontuoti.

3 Periodiskai stebékite laelinés kamera, kad uZtikrintuméte nuolatinj
pageidaujama plovimo greit].

4 Ligy kontrolés centrai rekomenduoja vienkartinius arba daugkartinius
keitiklius keisti kas 96 valandas. Kai keiciate jutiklj, pakeiskite kitas sistemos
dalis, jskaitant vamzdelius, nepertraukiamo plovimo jtaisg ir plovimo tirpala.

11.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR

Nustatyta, kad pagal Amerikos bandymy ir medziagy draugijos (ASTM) tarptautinio zyméjimo
apibrézta terminija, Sis jtaisas salyginai suderinamas su MR: F2503-13, standartiné medicinos
prietaisy ir kity jtaisy saugos magnetinio rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika.

11.1 ,FloTrac” jutikliai

Neklinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad ,FloTrac” jutikliai yra salyginai suderinami su MR
esant toliau pateiktoms salygoms:

statinis magnetinis laukas — 3 T arba maziau;
maksimalus erdvinis lauko gradientas ne didesnis nei 4 000 G/cm (40 T/m);

« $is jtaisas ir susijes kabelis neskirti naudoti MR sistemos cilindro viduje, jie neturi liestis
tiesiogiai prie paciento; nesilaikant Sio nurodymo, pacientas gali biiti sunkiai suzalotas;

$is jtaisas ir susijes kabelis gali buti MR sistemos patalpoje, taciau atliekant MRT tyrima turi
neveikti ir negali bati prijungti prie spaudimo stebéjimo sistemos;

prie, FloTrac” jutiklio prijungtas spaudimo vamzdelis yra MR saugus ir atliekant MRT gali bati
MR sistemos cilindro viduje.
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12.0 Komplikacijos

Prie su priemone susijusios rizikos priskiriama hipervolemija / hipovolemija, kraujo netekimas ir
(arba) paciento nudeginimas.

12.1 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.

12.2  Oro embolija

Oras j paciento organizma gali patekti per atsitiktinai paliktus atidarytus ciaupus, atsitiktinai
atjungus slégio mazga arba, kai  paciento organizma patenka likusiy oro burbuliuky.

12.3 Uzsikim3es kateteris ir kraujo tekéjimas atgaline linkme

Jeigu plovimo sistemoje nesudaromas tinkamas slégis, atsizvelgiant j paciento kraujo spaudima,
galimas kraujo tekéjimas atgal ir gali uzsikimsti kateteris.

12.4 Perteklinis SvirkStimas

Pernelyg didelio debito priezastis gali buti didesnis nei 300 mm Hg slégis. Tai gali baigtis
potencialiai kenksmingu kraujospudzio padidéjimu ir skyscio perdozavimu.

12.5 Nejprasti spaudimo rodmenys

Spaudimo rodmenys gali greitai ir dramatiskai pakisti dél tinkamo kalibravimo netekimo, laisvos
jungties ar sistemoje esancio oro.

simptomais. Prie$ pradédami terapija, patikrinkite, ar nepazeistas sistemos
vientisumas.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus turéty pranesti gamintojui ir valstybés
narés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
13.0 Kaip tiekiama

,FloTrac” jutiklis yra tiekiamas sterilus i§ anksto sujungtuose stebéjimo rinkiniuose. Jei pakuoté
neatidaryta arba nepazeista, jos turinys yra sterilus, skyscio kelias nepirogenikas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar paZeista. Nesterilizuoti pakartotinai. Prie$ naudojant apZiuréti, ar nepazeistas
pakuotés vientisumas.

14.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

15.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné
gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

16.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologi3kai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus ir vietinius reglamentus.

17.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743
0041.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali bti kei¢iami nejspéjus.

Daugiau informacijos rasite naujausioje stebéjimo sistemos operatoriaus vadovo
versijoje.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.
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FloTrac sensors

lespéjams, ne visas saja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardosanai jsu konkrétaja regiona.

FloTrac sensors

1. Uz monitoru, kas saderigs ar FloTrac (zal3)
2. Uz spiediena monitoru (sarkans)
3. Uzintravenozo sistému
4. Snap-Tab ierice
5. Sensora ventilacijas atvere

6. Pacienta virziena
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Tikai vienreizejai lietosanai
Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par

bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas
uz $o medicinas ierici.

Siir vispariga instrukcija, kura aprakstita spiediena parraudzibas sistémas un/
vai ar Edwards aprikojumu saderigas aparatiiras sagatavosana lietosanai ar
FloTrac sensoru. Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un procediras
atskiras atkariba no slimnicas izvéles, slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétus
noteikumus un procediras.

UZMANIBU! Lipidu lietosana ar FloTrac sensoru var nelabvéligi ietekmét izstradajuma
tehnisko stavokli.

1.0 Koncepcija/apraksts

FloTrac sensors ir vienreizéjai lietoSanai paredzéts sterils komplekts, kas, pievienots spiediena
uzraudzibas katetriem, nodrosina spiediena uzraudzibu. Ja FloTrac sensoru savieno ar saderigu
monitoru, tas minimali invazivi méra sirds izsviedi un btiskakos hemodinamiskos parametrus,
tadéjadi palidzot arstam noveértét pacienta fiziologisko stavokli un pienemt kliniskus lémumus
saistiba ar hemodinamiska stavokla uzlahoSanu. Paredzéts, ka to kirurgijas un intensivas apripes
vidé izmantos medicinas specialisti, kuri sanémusi apmacibu par hemodinamisko tehnologiju
dro3u lietoanu un arterialas caurulites spiediena uzraudzibas klinisko lietojumu.
Vienreizlietojamais sterilais kabelis ar sarkanu savienotaju ir savietojams tikai ar Edwards kabeli,
kas speciali paredzéts izmantotajam spiediena monitoram. Vienreizlietojamais sterilais kabelis ar
zalu savienotaju ir savietojams tikai ar Edwards kabeliem, kas paredzéti Edwards nodrosinatajam
arteriala spiediena uzraudzibai paredzétajam sirds izsviedes uzraudzibas iericém vai aparatrai.

FloTrac sensora uzbiive nodrosina tieu taisnvirziena pliismu caur spiediena sensoriem, un taja ir
iebiivéta skalosanas ierice.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir parbaudita vispusigos testos, un rezultati
apliecina ierices droSumu un veiktspéju paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi
noteiktajai lietosanas instrukcijai.

FloTrac sensora izmantoSana kopa ar saderigu uzraudzibas platformu nodrosina informaciju par
pacienta hemodinamisko stavokli, un tas var uzlahot datos balstitu kiinisko [Emumu pienemsanu
mediciniski nepiecieSamas iejauksanas un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas gadijuma.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Sensori méra elektrisko pretestibu, lai noteiktu asinsspiedienu un arteriala spiediena nodrosinatu
sirds izsviedi.

3.0 Indikacijas

FloTrac sensors ir paredzets intravaskulara spiediena uzraudzibai. Tas ir paredzéts lietoSanai ari ar
Edwards arteriala spiediena mérisanai paredzétajam sirds izsviedes uzraudzibas iericém vai ar
aparatru sirds izsviedes méri3anai. Tas ir paredzéts lieto3anai pieaugusiem pacientiem.

4.0 Kontrindikacijas

FloTrac sensora lietoSanai pacientiem, kam vajadziga invaziva spiediena parraudziba, nav
neparprotamu kontrindikaciju.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un FloTrac ir Edwards Lifesciences Corporation

precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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5.0 Bridinajumi

+ Nepielaujiet gaisa burbulu iekluvi sistéma. Skatit Sis lietoSanas instrukcijas sadalu

"Komplikacijas” par gaisa emboliju un anomaliem spiediena radijumiem.
Nelietojiet skalosanas ierici intrakraniala spiediena parraudzibas laika.

Augsts spiediens, kuru var generét infiizijas siiknis pie noteikta pliismas atruma,
var neitralizét skalosanas ierices ierobeZojumu, radot paatrinatu skalosanu ar
sukna noteikto atrumu.

Nepielaujiet saskari ne ar kadiem lokali lietojamiem krémiem vai ziedém, kas
nelabvéligi iedarbojas uz poliméru materialiem. Tas var ietekmét izstradajuma
tehnisko stavokli.

Nepaklaujiet elektriskos savienojumus saskarei ar $kidrumu. Tas var radit
elektriskas stravas triecienu lietotajam vai pacientam un/vai izraisit aritmiju.

izstradajuma tehnisko stavokli.

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL So
ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati pac atkartotas apstrades. Sadas
darbibas var izraisit saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var nedarboties,
ka paredzéts.

Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam ir nodrosinata tikai apstaklos, kad
FloTrac sensors ir savienots ar pacienta parraudzibas ierici vai aprikojumu, kam ir
pret defibrilaciju noturigs nominalas ievades CF tipa savienotajs. Ja ir paredzéts
izmantot treso pusu parraudzibas ierici vai aprikojumu, parbaudiet, vai
parraudzibas ierices vai aprikojuma raZotajs garanté atbilstibu standarta IEC
60601-1 prasibam un saderibu ar FloTrac sensoru. Ja parraudzibas ierices vai
aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam un saderiba ar FloTrac
sensoru nav nodrosinatas, pacients/operators var tikt paklauts paaugstinatam
elektriskas stravas trieciena riskam.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai mainit. Parveidojot vai mainot
izstradajumu, var tikt negativi ietekméta pacienta/operatora drosiba vai
izstradajuma veiktspéja.

Ipasus nosacijumus par drosibas garantésanu pacientiem, kuriem tiek veikts
magnétiskas rezonanses attélveidosanas izmekléjums, skatiet sadala “MRA
drosibas informacija”



6.0 Specifikacijas*

FloTrac sensors

Darha spiediena diapazons
Darba temperatiiras diapazons
Jutigums

Nelinearitate un histeréze
lerosmes frekvence

lerosmes pilna pretestiba
Fazes nobide

Signala pilna pretestiba
Nulles nobide

Nulles siltumvienibas novirze
Izvades novirze

Jutibas siltumvientbas novirze
Pamatfrekvence

Defibrilatora izturiba
Nopludes strava

Parspiediena tolerance
Triecienlieces pretestiba

Gaismas jutiba

Tilpuma nobide

Plismas atrums skalosanas iericé, ja spiediens intravenozas sistémas

infiizijas maisa ir 300 mmHg
Zila Snap-Tab ierice

n0-50 [idz +300 mmHg
no 15 lidz 40 °C
5,0 pV/V/mmHg 1%

+1,5% no radijuma vai £1 mmHg atkariba no ta, kurs raditajs ir lielaks

lidzstrava lidz 5000 Hz

350 omi +10% ar pievienotu Edwards monitora standarta kabeli

<5°
300 omi 5%
<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg 8 stundu laika péc 20 sekunzu iesilSanas

<+0,1%/°C

40 Hz nominala vértiba standarta komplektam (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz tikai sensoram

iztur 5 atkartotas 360 dZoulu izlades 5 minasu laika ar 50 omu slodzi

< 2 pA pie 120V RMS 60 Hz
no -500 lidz +5000 mmHg

Iztur 3 kritienus no 1 metra augstuma

< TmmHg pie 6 voltu ierosmes, paklaujot 3400 K volframa gaismas avota iedarbibai pie 32 293 Im/m?2 (3000 svecu gaismas

pédas (foot candle))

<0,03mm3/100 mmHg devéjam bez skalosanas ierices

3+Tml/h

*Pie 6,00 V lidzstravas un 25 °C, ja nav noradits citadi.
Visas specifikacijas atbilst vai parsniedz AAMI BP22 standarta prasibas attieciba uz pretestibu mértilta tipa asinsspiediena devéju darbibas savstarpéju nomainisanu.

7.0 Procediira

Darbiba

Procediira

1

Parliecinieties, vai kabeli ir saderigi ar izmantotajam parraudzibas iericém.
Savienojiet atkartoti lietojamos kabelus ar parraudzibas iericém un ieslédziet
parraudzibas ierices, lai elektronika iesiltu.

Izmantojot aseptisku panémienu, iznemiet sensoru un komplektu no sterila
iepakojuma.

UZMANIBU! Parveidojot FloTrac komplektu, var vajinaties dinamiska
reakcija, un tas savukart var nelabvéligi ietekmét hemodinamiska
stavokla parraudzibas kvalitati.

Parbaudiet, vai visi savienojumi ir stingri savienoti, bet nav pievilkti parak
stingri.

Savienojiet sensora kabeli ar sarkano uzgali ar spiediena parraudzibas iericei
pieméroto atkartoti lietojamo kabeli.

Sensora kabeli ar zalo aizsargapvalku savienojiet ar Edwards FloTrac
savienotajkabeli.

[zvadiet visu gaisu no intravenozas sistémas infizijas skalosanas skiduma
maisa.

UZMANIBU! Ja no maisa netiek izvadits viss gaiss, tas, beidzoties
Skidumam, var ieklut pacienta asinsrites sistéma. Skatit Sis lietoSanas
instrukcijas sadalu "Komplikacijas", kas saistitas ar gaisa emboliju.

Heparina antikoagulantu terapija ir javeic athilstosi slimnicas protokolam.

Noslédziet infiizijas cauruliti ar veltnisa spaili un pievienojiet intravenozo
sistému intravenozas sistémas infizijas skalosanas skiduma maisam. Uzstadiet
maisu aptuveni 60 cm (2') virs pacienta. Sads augstums nodrosina aptuveni

45 mmHg spiedienu kontra uzpildei.

Saspiediet pilienu kameru un uzpildiet to lidz pusei ar skalosanas skidumu.
Nonemiet veltnisa spaili.

10

Lai palaistu plismu, pavelciet Snap-Tab ierici, un lai apturétu — atlaidiet
Snap-Tab ierici.

1"

Uzpildiet sistému tikai ar pasteci (nesaspiediet maisu), lai skidums nesakratitos

un lai veidotos mazak burbulu.
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Darbiba

Procediira

12

lzmantojot komplektus ar intravenozo sistému, pagrieziet noslégkrana rokturi,
lai atvertu sensora ventilacijas atveri. Laujiet skalosanas Skidumam vispirms
ieplust caur sensoru un izplist caur ventilacijas atveri, bet pec tam, pagriezot
attiecigos noslégkranus, laujiet tam ieplast pareja komplekta. Izvadiet visus
gaisa burbulus.

UZMANIBU! Gaisa burbulu klatbiitne sistéma var radit batiskas
spiediena liknes deformacijas vai gaisa emboliju. Skatit 3is lieto3anas
instrukcijas sadalu "Komplikacijas", kas saistitas ar gaisa emboliju.

13

Visus noslégkranu sanu pieslégvietu vacinus ar atverém nomainiet pret
vaciniem bez atverém.

14

Piestipriniet sensoru pie infiizijas stativa, izmantojot atbilstosu spaili un
turétaju. lebidiet sensoru turétaja.

15

Saspiediet intravenozas sistémas infzijas skalosanas skiduma maisu péc tam,
kad $kidums sacis ieplust ar pasteci. Plismas atrums mainas atkariba no
spiediena skalosanas iericé. Ja spiediens intravenozas sistémas infiizijas maisa
ir300 mmHg, plismas atrums ir 3ads: 3+1ml/h.

16

Savienojiet spiediena caurulites ar katetru atbilstosi razotaja instrukcijai.

17

Izskalojiet sistému saskana ar slimnicas noteikumiem.

UZMANIBU! Pac katras atras skalosanas procediiras parbaudiet
pilienu kameru, lai parliecinatos, vai nepartrauktas skalosanas
atrums ir vélamaja limeni. Skatit Sis lietosanas instrukcijas sadalu
"Komplikacijas" saistiba ar aizséréjusu katetru un atpakalplismu vai
parmérigu infuziju.




8.0 lestatisana uz nulli un kalibrésana

Darbiba | Procediira

1 Noregulgjiet sensora ventilacijas atveres pieslégvietas limeni (Skidruma un
gaisa mijiedarbiba) atbilstosi kamerai, kura tiek mérits spiediens. Pieméram,
sirdsdarbibas parraudzibai iestatiet uz nulli laba priekSkambara liment. Ta ir
pie flebostatiskas ass, kas atrodas vidusass linijas un ceturtas starpribu
spraugas krustojuma vieta.

2 Nonemiet vacinu bez atverém no noslégkrana, kas atrodas virs devéja, un
atveriet atmosféras spiediena pieslégvietu, vienlaikus nodrosinot sterilu vidi
vacina un pieslégvieta.

3 lestatiet uz nulli parraudzibas ierici, kas atrodas pie gultas, un Edwards
parraudzibas sistému atbilstosi atmosféras spiediena limenim, izpildot
parraudzibas ierices instrukcijas.

4 Noslédziet ventilacijas atveri atmosféras spiedienam un uzlieciet atpakal
vacinu bez atveres.

5 Sistéma ir sagatavota parraudzibas saksanai.

9.0 Dinamiskas reakcijas parbaude

Sistémas dinamisko reakciju var parbaudrt, skatot spiediena likni osciloskopa vai monitora.
Katetra, monitora, komplekta un devéja sistémas dinamiskas reakcijas novértésanu pie pacienta
gultas veic péc tam, kad sistéma ir skalota, pievienota pacientam, iestatita uz nulli un kalibréta.
Taisnstarvilpu testu var veikt, pavelkot un atri atlaizot Snap-Tah ierici.

Piezime. Vaju dinamisko reakciju var izraisit gaisa burbuli, asins recekli, parmérigs
cauruliSu garums, parmérigi elastigas spiediena caurulites, mazs caurulisu iekséjais
diametrs, valigi savienojumi vai noplides.

10.0 Regulara apkope

Lai iestatitu sensoru un spiediena parraudzibas ierices frekvenci uz nulli, ka arf nomainitu un
apkoptu spiediena parraudzibas sistému, ievérojiet slimnicas noteikumus un proceddras. FloTrac
sensors ir ieprieks kalibréts, un laika gaita tam rodas tikai nenozimigas novirzes (skatiet sadalu
Specifikacijas).

Darbiba | Procediira

1 Noregulgjiet uz spiediena etalona nulles limeni katru reizi, kad tiek mainits
pacienta limenis.

UZMANIBU! Atkartojot nulles limena parbaudi vai apstiprinot
precizitati, pirms sensora ventilacijas atveres atvérSanas atmosféras
spiediena iedarbibai parliecinieties, vai vacins bez atveres ir
nonemts. Skatit 3is lieto3anas instrukcijas sadalu "Komplikacijas" par
anomaliem spiediena radijumiem.

2 Regulari parbaudiet, vai Skidruma cela nav gaisa burbulu. Nodroginiet, lai
savienojumu caurulites un noslégkrani visu laiku biitu ciesi savienoti.

3 Regulari parbaudiet pilienu kameru, lai parliecinatos, vai tiek nodrosinats
vélamais nepartrauktas skalosanas atrums.

4 Slimibu kontroles centri iesaka nomainit vienreizlietojamos vai atkartoti
lietojamos devéjus ik péc 96 stundam. Nomainot sensoru, nomainiet ari
sistémas citas dalas, tostarp caurulites, nepartrauktas skaloSanas ierici un
skalo3anas Skidumu.

11.0 Informacija par drosibu magnétiskas rezonanses
attelveido3anas vide

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

Siierice ir atzita ka izmantojama MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus, saskana ar
terminologiju, kas minéta Amerikas Materialu un izméginajumu starptautiskas biedribas (ASTM
— American Society for Testing and Materials — international) noradé: F2503-13, Medicinas
fericu un citu precu standarta markésanas prakse drosibai magnétiskas rezonanses vide.

11.1 FloTrac sensori

« Nekliniskajas parbaudés ir pieradits, ka FloTrac sensors irizmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus.

- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 T vai mazaks
+ Maksimalais telpiskais magnétiska gradienta lauks ir 4000 gausi/cm (40 T/m) vai mazaks

- Siierice un tai pievienotais kabelis nav paredzéti lietosanai MR sistémas cilindra un nedrikst
tiedi saskarties ar pacientu; pretéja gadijuma pacientam var radit nopietnas traumas

- Siierice un tai pievienotais kabelis drikst atrasties MR sistémas telpa, bet magnétiskas
rezonanses attélveido3anas izmeklgjuma laika nedrikst darboties vai bt pievienoti spiediena
parraudzibas sistémai.
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« FloTrac sensoram pievienotas spiediena caurulites ir drosas lietosanai MR vidé un var atrasties
MR sistémas cilindra magnétiskas rezonanses attélveidosanas izmeklgjuma laika.

12.0 Komplikacijas

Ar ierices lietosanu saistitie riski var bat hipervolémija/hipovolémija, asins zudums un/vai
pacienta apdegumi.

12.1 Sepse/infekcija

Spiediena sistémas piesarnojuma rezultata var rasties pieaugosas mikrokultiras. Paaugstinats
septicémijas un bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infaziju un ar
katetriem saistitu trombozi.

12.2 Gaisa embolija

Gaiss var iek|ut pacienta organisma caur noslégkraniem, kas nejausibas dé| nav aizvérti, spiediena
iekartu nejausas atvieno3anas dé| vai ari no gaisa burbuliem, kas ir palikusi pacienta organisma
péc skalodanas.

12.3 Katetra un atpakalplismas aizséréjums

Ja skalosanas sistéma netiek paklauta atbilstosam spiedienam attieciba pret pacienta
asinsspiedienu, var izveidoties asins atpakalpliisma un katetra nosprostosanas.

12.4 Parmériga infzija

Parmérigu plasmas atrumu var radit spiediens, kas parsniedz 300 mmHg. Tas var izraisit potenciali
bistamu asinsspiediena paaugstinasanos un skidruma pardozésanu.

12.5 Anormali spiediena radijumi

Spiediena radijumi var atri un krasi mainities, ja zid pareiza kalibracija, kads savienojums kiast
valigs vai sistéma ieklst gaiss.

UZMANIBU! Anormaliem spiediena radijumiem jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas
izpausmém. Pirms arstésanas saksanas parbaudiet sistémas tehnisko stavokli.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un
athildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

13.0 Kaierice tiek piegadata

FloTrac sensors tiek piegadats sterils, ieprieks savienotos uzraudzibas komplektos. Saturs ir sterils,
un $kidruma cel3 ir nepirogéns, ja vien iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir
atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai iepakojums nav
bojats.

14.0 Uzglabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

15.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai izmantoSana péc deriguma
termina beigam var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai
nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotngji paredzéts.

16.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jautilizé atbilstosi slimnicas noteikumiem un viet&jam prasibam.

17.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20
74300 41.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainiti bez iepriek$éja bridinajuma.
Papildinformaciju skatiet uzraudzibas sistémas lietoSanas rokasgramatas jaunakaja
versija.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.
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FloTrac sensorii

Burada aciklanan cihazlar Kanada yasalarina gore lisansl olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

T4066

FloTrac sensorii

1. FloTrac uyumlu monitdre (yesil)
2. Basing monitdriine (kirmizi)
3. Serum Setine
4. Snap-Tab Cihazi
5. Sensor Havalandirma Portu

6. Hastaya

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan bu
kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

Burada FloTrac sensdrii ile bir basing izleme sistemi ve/veya Edwards ile uyumlu
donanim kurulumunun yapilmasi i¢in genel talimatlar verilmektedir. Kit
konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin tercihlerine gore degistigi icin
dogru politikalarin ve prosediirlerin belirlenmesinden hastane sorumludur.

DIKKAT: FloTrac sensdrii ile lipitlerin kullanimi iriin biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir.

1.0 Kavram/Agiklama

FloTrac sensrii, basing izleme kateterlerine takildiginda basinglan izleyen steril, tek kullanimik
bir kittir. FloTrac sensdrii uyumlu bir monitdre baglandiginda, kalp debisini ve temel hemodinamik
parametreleri minimal invaziflikte dlcer; bu da hastanin fizyolojik durumunu degerlendirmesi ve
hemodinamik optimizasyon ile ilgili klinik kararlarin desteklenmesi agisindan Klinisyene yardima
olur. Arteryel hat basing izlemenin klinik kullanimi ve hemodinamik teknolojilerin giivenli
kullanimiyla ilgili egitim almig tip uzmanlan tarafindan, cerrahi ve kritik bakim ortamlarinda
kullaniimak iizere tasaranmiglardir. Kirmizi konektorlii tek kullanimlik steril kablo, yalnizca
kullanilan basing monitdriine 6zel olarak baglanmis bir Edwards kablosu ile ara baglanti saglar.
Yesil konektorlii tek kullanimlik steril kablo, yalnizca Edwards arteriyel basing temelli kalp debisi
izleme cihazlari veya donanimi ile birlikte kullanim icin tasarlanmis Edwards kablolari ile ara
baglanti saglar.

FloTrac sensorii, dahili bir yikama cihazi ile basing sensorleri arasinda akisi miimkin kilan ve diiz
bir tasarima sahiptir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlar uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

Uyumlu bir izleme platformu ile birlikte kullamildiginda, FloTrac sensdrii hastanin hemodinamik
durumu ile iliskili bilgiler saglar ve bu sayede tibbi olarak gerekli girisim ve/veya Klinik yeniden
degerlendirme icin verilere dayali daha iyi klinik kararlar alabilme olanag sunar.

2.0 Kullanim Amaa

Sensrler, kan basinci ve arteriyel basing tabanli kalp debisi saglamak iizere bir elektriksel direng
ol¢iimii yapar.

3.0 Endikasyonlar

FloTrac sensr, intravaskiiler basing izleme islemlerinde kullanim icin endikedir. Bu sensor, ayni
zamanda Edwards arteriyel basing temelli kalp debisi izleme cihazlan veya kalp debisini lgen
donanimiile birlikte kullanim icin de endikedir. Yetiskin hastalarda kullaniimak iizere
tasarlanmislardir.

4.0 Kontrendikasyonlar

invazif basing izlemesi gereken hastalarda FloTrac sensorii kullanimi agisindan mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve FloTrac, Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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5.0 Uyanlar

+ Hava kabarciklarinin diizenegin icine girmesine izin vermeyin. Hava embolisi ve
anormal basing degerleri ile ilgili olarak bu Kullanim Talimatlar’nin
komplikasyonlar béliimiine bakin.

- Intrakraniyal basina izlerken yikama cihazini kullanmayin.

Belirli akis hizlarinda infiizyon pompasinin iiretebilecegi yiiksek basinglar yilkama
cihazinin sinirlamasini gegersiz kilarak pompanin ayarladigi hizda bir hizli yikama
islemine neden olabilir.

Polimer malzemelere zarar veren topikal krem veya merhemlerle temas
etmesinden kaginin. Uriin biitiinliigiinii etkileyebilir.

Elektrik baglantilarinin sivi ile temas etmesine izin vermeyin. Kullanici veya
hastada elektrik carpmasina ve/veya aritmi olusumuna neden olabilir.

Uriin biitiinliigiinii etkileyebileceginden, yeniden kullanilabilir kabloyu
otoklavlamayin.

+ Bucihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaglanmis ve
dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN.
Tekrar islemden gegirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini ve
islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak hedeflenen
sekilde islev gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga veya advers olaya
yol acabilir.

IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca FloTrac sensérii CF Tipi defibrilasyon
korumali nominal girig konektarii bulunan bir hasta monitoriine veya ekipmanina
baglandiginda devam etmektedir. Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullaniminin denenmesi durumunda, IEC 60601-1 standartlarina uygunlugundan
ve FloTrac sensorii ile uyumlulugundan emin olmak icin monitor ya da ekipmanin
iireticisine damgiimalidir. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 uygunlugundan
ve FloTrac sensorii ile uyumlulugundan emin olunmamasi durumunda, hasta/
operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

Uriinii highir sekilde modifiye etmeyin veya degistirmeyin. Modifikasyon veya
degistirme islemi, hastanin/operatériin giivenligini veya iiriin performansini
etkileyebilir.

MRI muayenesi uygulanan hastalar icin hasta giivenligini saglamaya yonelik 6zel
kosullar icin MRI Giivenlilik Bilgileri boliimiine bakin.




6.0 Spesifikasyonlar*

FloTrac sensorii

(alisma Basinci Araligi
(alisma Sicakligr Araligi
Hassasiyet

Dogrusal Olmama ve Histerez
Eksitasyon Frekansi
Eksitasyon Empedansi

Faz Kaymasi

Sinyal Empedansi
Sifirlama Dengesi
Sifirlama Termal Sapmasi
Cikis Sapmasi

Hassasiyet Termal Sapmasi
Dogal Frekans

Defibrilator Dayaniklihigi
Kacak Akim

Agiri Basing Toleransi
Darbeye Karsi Dayaniklilik
Isik Hassasiyeti

Voliimetrik Yer Degistirme

Serum torbasi 300 mmHg basinglandinldiginda yikama cihazindan

akig hizi
Mavi Snap-Tab cihazi

-50ila +300 mmHg

15ila40°C

5,0 pV/V/mmHg %1

Okuma degerinin +%1,5'i veya +1 mmHg (hangisi daha biiyiikse)

dcila 5000 Hz

350 ohm £9%10, tipik Edwards Monitor Kablosu takiliyken

<5°

300 ohm +%5

<+25 mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg, 20 saniye isinmadan sonra 8 saat

<+%0,1/°C

Standard bir kit icin nominal 40 Hz (48 in¢/12 ing) (122 cm/30,5 cm); Yalnizca sensor igin >200 Hz
50 ohm yiike 5 dakika boyunca verilen, 5 kez tekrarlanan 360 Joules bosaltima dayanir

120V RMS 60 Hz'de <2 pamp

-500ila +5000 mmHg

1 metreden 3 diisiise dayanir

3000 ayak mumda (32.293 limen/m2) 3400 K tungsten 151k kaynagina maruz kaldiginda 6 voltluk eksitasyonda <1 mmHg
Yikama cihazi olmayan transdiiser icin <0,03 mm3/100 mmHg

3+ 1ml/sa

*aksi belirtilmedikge 6,00 VDC ve 25 °Cide.

Tiim spesifikasyonlar, rezistans koprii tipi kan basinci transdiiserleri performans degistirilebilirligi icin AAMI BP22 Standardini karsilar veya gecer.

7.0 Prosediir

Adim | Prosediir

12 Serum setleri takili olan kitlerde, muslugun sapini cevirerek sensér havalandirma
portunu agin. Uygun musluklari cevirerek yikama soliisyonunun 6nce sensérden

Adim | Prosediir

gegip havalandirma portundan ¢ikacak, ardindan da kitin geri kalanindan gegecek
sekilde ilerlemesini saglaymn. Tim hava kabarciklarini giderin.

1 Kablolarin kullanilan monitdrlerle uyumlu oldugundan emin olun. Yeniden
kullanilabilir kablolan monitdrlere baglayin ve elektronik birimlerin isinmasi icin
monitdrleri agik duruma getirin.

DIKKAT: Diizenekteki hava kabarciklari basing dalga formunun énemli
dl¢iide bozulmasina veya hava embolisine neden olabilir. Hava embolisi
ile ilgili olarak bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar béliimiine

bakin.
2 Aseptik teknik kullanarak sensorii ve kiti steril ambalajindan ¢ikarin. .
. 13 Musluklarin yan portlarindaki tiim havalandirmali kapaklar havalandirmasiz
DIKKAT: Herhangi bir FloTrac kitinin degistirilmesi, dinamik yaniti kapaklarla degistirin.

neden olabilir.

azaltarak hemodinamik izleme performansinda diisiis gozlemlenmesine

14 Sensorii uygun bir klemp ve tutucu ile bir serum askisina takin. Sensorii tutucuda

yerine sabitleyin.
3 Tiim baglantilarin saglam oldugundan ancak fazla siki olmadigindan emin olun.
15 Baslangicta gerceklestirilen yer cekimiyle doldurma sonrasinda serum yikama
4 Kirmizi kilifli sensor kablosunu basing monitdriine uygun yeniden kullanilabilir soliisyonu torbasina basing uygulayin. Akis hizi yikama cihazi genelinde basinca
kabloya baglayin. gore degisiklik gosterir. 300 mmHg basingli serum torbast ile akis hizi: 3+1 ml/sa.
5 Yesil kilifli sensor kablosunu Edwards FloTrac baglanti kablosuna baglayin. 16 Basing hortumunu iireticinin talimatlarina uygun olarak katetere baglayin.
6 Serum yikama ¢ozeltisi torbasindaki tim havayi ¢ikarin. 17 Hastane politikasi uyarinca sisteme yikama islemi uygulayin.

DIKKAT: Torbadaki tiim hava gikaniimazsa soliisyon bosaltildiginda
hastanin vaskiiler sistemine hava girebilir. Hava embolisi ile ilgili olarak
bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar béliimiine bakin.

DIKKAT: Her hizl yrkama isleminden sonra, siirekli ytkama hizinin
istendigi gibi oldugunu dogrulamak icin hava haznesini gozlemleyin.
Pihtiile tikanmig kateter, geriye dogru kanama ve asini infiizyon ile ilgili

olarak bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar boliimiine bakin.

7 Hastane protokoliine uygun sekilde uygulanacak heparin antikoagiilasyon
tedavisi.
8 Serum seti tizerindeki makara klempi kapatin ve serum setini serum yikama

torbasina baglayin. Torbayr hastadan yaklasik 60 cm (2 ft) yiiksege asin. Bu
yiikseklik diizenegi doldurmak icin yaklasik 45 mmHg basing saglar.

9 Hava haznesini sikmak suretiyle yarisina kadar yikama soliisyonu doldurun.

Makara klempi agin.

10 Akis, Snap-Tab cihazi cekilerek saglanir ve Snap-Tab cihazi birakilarak kesilir.

1 Sivi tiirbiilansini azaltmak ve kabarcik olusumunu dnlemek icin sistemi doldurma
islemlerini yalnizca yer cekimi ile gerceklestirin (torbaya basing uygulamayin).
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8.0 Sifirlama ve Kalibrasyon

Adim | Prosediir

1 Sensor havalandirma portunun seviyesini (sivi-hava arayiizi), basinan dl¢ildigi
hazneye karsilik gelecek sekilde ayarlayin. Ornegin, kardiyak izleme islemlerinde,
sag atriyum seviyesinde sifirlayin. Bu, midaksiller hat ile dordiincii interkostal
araligin kesistigi yer ile belirlenen flebostatik eksendedir.

2 Havalandirmasiz kapag transdiiser iizerindeki musluktan ¢ikarin ve hem kapak
hem de port iinde sterilligi saglayarak portu havaya agin.

3 Hem yatak basi monitdrii hem de Edwards izleme sistemini monitdr talimatlarina
uygun sekilde atmosfer havasina sifirlayin.

4 Havaya ailan havalandirma portunu kapatin ve ardindan havalandirmasiz
kapadi yerine yerlestirin.

5 Sistem, izleme islemine baglamaya hazirdir.

9.0 Dinamik Yanit Testi

Diizenek, basing dalga formunun bir osiloskop veya monitdrden izlenmesiyle dinamik tepki
agisindan test edilebilir. Kateter, monitdr, kit ve sensor sisteminin yatak basinda dinamik
tepkisinin belirlenmesi sisteme yikama uygulandiktan, sistem hastaya baglandiktan,
sifirlandiktan ve kalibre edildikten sonra yapilir. Snap-Tab cihazinin ¢ekilerek hizlica birakilmasi ile
kare dalga testi gerceklestirilebilir.

Not: Hava kabaraklar, pithtilasma, asir uzun hortum, agir yumusak basing hortumu,
kiiciik capli hortum, gevsek baglantilar veya sizintilar dinamik tepkinin zayif
kalmasina neden olabilir.

10.0 Rutin Bakim

Sensdriin ve basing monitdriiniin sifirlanmasi ve basing izleme hatlannin degistirilmesi veya
bakim islemlerinin gerceklestirilmesi islemlerinin sikg ile ilgili olarak hastane politika ve
prosediirlerini izleyin. FloTrac sensorii dnceden kalibre edilmistir ve zaman iginde olusan dnemsiz
bir sapmaya sahiptir (bkz. Spesifikasyonlar).

Adim | Prosediir

1 Hastanin seviyesi her degistiginde sifir basing referansini ayarlayin.

DIKKAT: Sifir referansini yeniden kontrol ederken ya da dogrulugu teyit
ederken sensor havalandirma portunu havaya agmadan once
havalandirmasiz kapagin ¢ikarildigindan emin olun. Anormal basing
degerleri ile ilgili olarak bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar
béliimiine bakin.

2 Sivi yolunu hava kabarciklarina karsi periyodik olarak kontrol edin. Baglanti
hatlan ve musluklarin sikica takil oldugundan emin olun.

3 Siirekli yikama hizinin istendigi gibi oldugunu dogrulamak icin hava haznesini
diizenli olarak gozlemleyin.

4 Hastalik Kontrol Merkezleri, tek kullanimlik ya da tekrar kullanilabilir
transdiiserlerin 96 saatlik araliklarla degistirilmesini dnerir. Hortum, siirekli
yikama cihazi ve yikama soliisyonu da dahil olmak iizere sistemin diger
bilesenlerini sensdriin dedistirildigi zamanda degistirin.

11.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Asagidaki cihazin American Society for Testing and Materials (ASTM: Amerikan Test ve Malzemeler
Dernegi) Uluslararasi Tanimlama: F2503-13, Manyetik Rezonans Ortaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin ve Diger Ogelerin Giivenlik igin isaretlenmesine iliskin Standart Uygulama®da belirtilen
terminolojiye gdre MR Kosullu oldugu belirlenmistir.

11.1 FloTrac Sensorleri

+ Klinik olmayan testler FloTrac sensoriin asagidaki sartlara gore MR Kogullu oldugunu
gostermistir:

3 Tesla veya daha dilsiik statik manyetik alan
Maksimum 4000 Gauss/cm (40 T/m) veya daha az uzamsal gradyan manyetik alani

Bu cihaz ve iliskili kablosu MR sistemi tiinelinin icinde kullanilmak tizere tasarlanmamistir ve
hastayla dogrudan temas etmemelidir; bu yonergeye uyulmamasl, hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir

Bu cihaz ve iliskili kablosu MR sistemi odasinda olabilir ancak bir MRI muayenesi sirasinda
calistinlamaz veya bir basing izleme sistemine bagl olamaz

« FloTrac sensoriine bagl basing hortumu MR icin giivenlidir ve bir MRI muayenesi sirasinda MR
sistemi yuvasinin icine yerlestirilebilir
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12.0 Komplikasyonlar
Cihazin riskleri, hiper/hipovolemiyi, kan kaybini ve/veya hastada yanigi igerebilir.
12.1 Sepsis/Enfeksiyon

Pozitif kiiltiirler basing diizeneginin kontaminasyonundan kaynaklanabilir. Septisemi ve bakteremi
risklerindeki artis kan 6rneklemesi, infiize olan sivilar ve kateterle iliskili tromboz ile
iliskilendirilmistir.

12.2  Hava Embolisi

Yanlighkla agik birakilmis musluklar, basing diizeneginin kazara ayrilmasi veya kalan hava
kabarciklarinin hastanin kanina karismasi nedeniyle hastaya hava girisi olabilir.

12.3 Kateterde Pihti ile Tikanma ve Kanin Geri Akmasi

Yikama sistemine hastanin kan basincina uygun olarak yeterli basing verilmezse kan geri akabilir
ve kateterde pihti ile tikanma olugabilir.

12.4 Agin infiizyon

300 mmHg degerinden biiyiik basinglar agiri akis hizlarina neden olabilir. Bu durum kan
basincinda zararli olabilecek bir artisa ve sivi dozunun agimina neden olabilir.

12.5 Anormal Basing Degerleri

Uygun kalibrasyonun kaybedilmesi, gevsek baglanti veya sistemdeki havadan dolayi basing
okuma degerleri hizli bir sekilde ve Gnemli oranda degisebilir.

DiKKAT: Anormal basing degerleri, hastanin klinik bulgulan ile iliskili olmahdr. Tedavi
uygulamadan once sistem biitiinliigiinii kontrol edin.

Kullanicllar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan ireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

13.0 Tedarik Sekli

FloTrac sensdril, baglantisi 6nceden saglanmig izleme kitlerinde steril olarak saglanir. Ambalaj
aclimadigi veya hasar gormedigi siirece icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
aclimis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin. Kullanmadan 6nce, ambalaj
biitiinliigiiniin bozulup bozulmadigini gdrsel olarak kontrol edin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi
veya kullaniimast halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

16.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

17.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Daha fazla bilgi almak icin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son siiriimiine
bakin.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.

STERILE|EO




Hatuuk FloTrac

YCTpoﬁ(TBa, OMNCaHHble 3eCb, MOryT He UMETb NLEH3I B COOTBETCTBUMN C 3aKOHOAATENbCTBOM KaHazbl 1 He 6biTb ouoﬁpeubl ANA NpofaXu B KOHKPETHOM PErioHe.

Iaruuk FloTrac

1. K monuTopy, coBMecTumomy ¢ aatumkom FloTrac (3eneblil coeputuTens)
2. K moHuTopy faBneHua (Kpacblii COeAnHUTENb)
3. K Habopy Ana BHYTPUBEHHOrO BNMBAHNA
4. Yctpoiicteo Snap-Tab
5. BeHTUAALMOHHbIA NOPT AaTUMKA

6. K naunenty

T4066

TonbKo AnA 04HOPA30BOro UCNONb30BaHMUA

n3MepeHus cepeyHoro Bb|6poca. TV JaTumKm npeaHa3HayeHbl ANnA UCnoNb3oBaHnA y

B3pOC/bIX NaLeHTOB.

BHumartenbHo U3yquTe 3TU UHCTPYKLK NO NPUMEHEHUI0, B KOTOPbIX NpeAcTaBneHbl
npeaynpexaeHus, mepbl NpeoCTOPOXKHOCTU U 0CTaTOYHbIE PUCKU, (BA3AHHbIE C
Ucnonb3oBaHNneM 3Toro MeuLMHCKOro ycrpoﬁcrsa.

3pecb npepcTaBneHbl 06LyMe MHCTPYKLMM NO YCTAHOBKE CMCTEMbI MOHUTOPUHFA
RaBnenna u (unu) coemectumoro o6opyposanua Edwards ¢ gatunkom FloTrac.
MockonbKy KOHOUrypaLum KoMneKTa u npoLeAypbl MOTYT pa3nnyaThca B
3aBUCMMOCTH OT NOTPe6HOCTElT MeAVLIMHCKOTO YUpeXieHUs, onpefeneHue
KOHKPETHbIX IPOTOKO/OB W NpoLieAyp ABNAETCA 0043aHHOCTbIO MeAULIMHCKOTO
yupexaeHus.

MPEJOCTEPEXXEHUE. Mpumenenue nunupos ¢ patynkom FloTrac MoxxeT npuecTn K
HapyLeHuio pabotocnoco6HOCTH M3penua.

1.0 KoHuenuusa v onncanne .

[Nlatunk FloTrac — 370 CTepUnbHbIii KOMANEKT 0AHOPA30BOr0 CMONb30BAHNA, KOTOPbIl CYMUT

ANA MOHUTOPUHTA JABNEHNA NPU YCTAHOBKE Ha KaTeTepbl, NpefHa3HaueHHble AN MOHUTOPUHTa
ZnaneHna. lTpu NoAKNIYEHNN K COBMECTUMOMY MOHUTOPY AaTunk FloTrac MUHUManbHO

WIHBA3WBHbIM CMIOCO6OM M3MePAET cepAeUHblil BbIGPOC 1 OCHOBHbIE FeMofMHaMUYeckue .
napameTpbl, 4T0 NOMOTaeT Bpayy OLEHUTb GU3NoNoruyeckoe coCcToAHve naLyeHTa v BblbpaTb

HYXXHOE NeyeHue AnA ONTUMU3ALNN TeMOAVHAMUYECKUX NoKa3aTeneit. 3T faTumkm

npefHa3HaueHbl ANA UCNOAb30BaHMA B XUPYPTIYECKIX OTAENEHUAX U OTAENEHNAX MHTEHCUBHON
Tepanuin MeANLMHCKIMI PaboTHUKaMI, NpoLLeALIMMI 06yyeHne no 6e3onacHomy .
1CNONb30BaHMI0 TeMOAVHAMUYECKIX TEXHONOT I M KNMHIYECKOMY NPUMEHeHNIo MOHUTOPYUHTA
[1aBNeHINA BO BHyTpUapTepuanbHom katetepe. O4HOPa30BbIii CTepUNbHbIif kabenb ¢ KpacHbIM
Pa3bemMoMm COeANHAETCA TONbKO ¢ kabenem komnanun Edwards, koTopbiii cneymansHo
npeAHa3HaueH AnA UCNob3yemoro MOHUTOpa AaBneHa. OfHOPa3oBblit CTepUbHbIil kabenb ¢
3ef1eHbIM Pa3bemMoM COeAMHALTCA TONbKO C kabenamu komnaxum Edwards, npesHasHaueHHbIMN
ANA NCNoNb30BaHMA ¢ ycTpoiicTBaMK Ui 06opysoBaxuem Edwards ana moHuTopuHra .
CepAeYHOro BbIbpOCa MO AAHHbBIM apTepUanbHOro AaBNEHNA.

[latunk FloTrac umeeT MpAMYyIo NPOTOYHYI0 KOHCTPYKLYHO, Yepe3 KOTOPYIo MPOXOANT KPOBb,
BO3/EVCTBYA Ha ATUMKM ABNEHINA, M TIOCTABIAETCA CO BCTPOEHHbIM YCTPOICTBOM MPOMBbIBKM.

3dheKTUBHOCTb YCTPOIACTBA, B TOM UNCE €10 GYHKLUOHANbHbIE XapaKTepUCTUKH,
MoATBepX/eHa LebiM PAZOM TeCTOB, Pe3ynbTaTbl KOTOPbIX 10Ka3bIBAIOT 6€30MacHoCTb U
3QEKTUBHOCTb YCTPOIICTBA MPY CTIONb30BAHMM MO Ha3HAUeHNH0 B COOTBETCTBIM C
YTBEPXKAEHHBIMU MHCTPYKLUAMI 110 PUMEHEHNIO.

TPy MCNoNb30BaHMH C COBMECTUMOI MOHUTOPUHTOBOIA Nnatdopmoii aatumk FloTrac nepegaet
UHGOPMALIVIO 0 reMOAMHAMUYECKOM COCTOAHUN NaLMEHTa, YTO MOXET CNoco6CTBOBaTL
ONTUMU3ALMN NPUHATIAA KIMHIYECKNX PeLLIeHNi Ha 0CHOBE JaHHbIX AA BMeLLaTeNbCTBa,
Heo0X0AUMOro ¢ MeMLMHCKOV TOUKM 3peHKA, U (M) NOBTOPHOI KNMHUYECKO OLIEHKI.

2.0 I'Ipennonaraemoe UCNoNb30BaHKe/ieNeBoe Ha3HaueHne

[Jlatunkm U3MEpPAIOT INEKTPUYECKoe CONPOTUB/EHNE AN1A ONpeeNieHna apTepuanbHoro
[aBNieHnA n cepaeyHoro Bblﬁpo(a N0 JaHHbIM apTepUanbHOro AaBneHnaA.

3.0 MokasaHuA K npuMeHeHuIo

[latunk FloTrac npefiHa3HayeH AnA BHYTPUCOCYAUCTOTO MOHUTOPUHT AaBNeHIA. OH Takxe
MoKa3aH K NpUMeHeHuto BMecTe ¢ ycTpoiicTBamu unv obopyaoBaHnem Edwards .
JANA MOHUTOPUHT CEPAEYHOT0 BbIGPOCA MO AHHbIM apTepuanbHOro AABNeHNA C LeNbio

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunuoBatHoii ykBoii E v FloTrac agnaiotca
3aPerucTpUpoBaHHbIMM TOBapHbIMIA 3Hakamm Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune
TOBapHble 3HaKl ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLIX BNIAZENbLEB.
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4.0 MpoTtuBonoKasaHua

ABconioTHbIX NPOTMBOMOKa3aHMIA k NpumeHeHio AaTuinka FloTrac y nawueHTos, KoTopbiM
TpebyeTca MHBA3UBHbI MOHUTOPUHT AABNEHNS, HET.

5.0 Mpepynpexpenus

Cnepute 3a TeM, 4T06bI B KOMNNEKT He nocTynanu ny3bipbKu Bo3ayxa. (BepeHuA o
BO3A)’I.IJHOf1 3M60NUN M AHOMANbHbIX NOKa3aTeNAX AaBNeHna coaepxarca B
pa3pene AaHHbIX MHCprKI.lMﬁ N0 NPUMeHEeHNI0, NOCBALLEHHOM 0C/I0XKHEHUAM.

He ucnonb3yitte ycTpoiicTBO NPOMbIBKM NPU MOHUTOPUHTE BHYTPUUYEpenHoro
NaBneHna.

Bbicokoe faBnenue, KOTopoe MOXeT co3aBaTb(A MH¢y3MOHHbIM Hacocom npu
onpepeneHHbIX CKOPOCTAX NOTOKA, MOXKET NepekpbiBaTb orpaHn4eHue,
ycTaHoBJ/ieHHOe AnA ychoﬁcTBa NpoMbIBKU, TeM CaMbiM obecneunBas 6bl(prI0
NPOMbIBKY €0 CKOPOCTbIO, onpenemlemoﬁ Hacocom.

N36eraiite KOHTaKTa ¢ Kpemamu i ma3amMmn MeCTHOro npumeHeHUsA, KotTopblie
arpeccuBHo Bosneﬁc‘rsym Ha nonumepHblie MaTepuanbl. Takoe Bo3peiicTBME
MOoXeT NOBNNATb Ha Lie/IOCTHOCTb NPOAYKTa.

He ponyckaiite KoHTaKTa INeKTPUYECKUX CORAMHEHNIT CKMAKOCTAMMU. ITO MOXET
NPUBECTY K NOpaXKeHUIo NoNb30BaTeNA UM NaLMeHTa 3NeKTPUYecKUM TOKOM 1
(1) K BO3SHUKHOBEHUIO apUTMUK.

He o6pabarbiBaiite kabenb MHOropa3oBoro UcNoNb30BaHUA B aBTOKNaBe, TaK Kak
3T0 MOXET HapYLWUTb LeNOCTHOCTb U3Aenus.

370 ycTpoiicTBO pa3paboTaHo, npeaHasHaueHo 1 nocraBnsetca TOJIbKO ANA
O0ZJHOPA30BOT0 UCMO/Ib30BAHMA. HE CTEPUAM3YATE W HE UCMONB3YWATE 310
ycrpoiicteo [TOBTOPHO. HeT faHHbIX, NOATBEPKAAIOWNX CTEPUABHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pa6oTocnoco6HOCTL AAHHONO YCTPOIICTBA NOC/E NOBTOPHOI
06paboTku. Takoe feiicTBUE MOXKET NPUBECTY K 3a6oneBaHuio unu
HeXenatenbHOMy ABNEHNI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXKET paboTaThb He TaK, Kak
M3HayanbHo npepanonaranochb.

CootBetcTBUe cTaHAapTy IEC60601-1 06ecneunBaeTca ToNbKO B TOM Cyyae, ecnn
naruuk FloTrac nogknioueH K MOHMTOPY NauueHTa unu 060pyaoBaHmIo, KoTopbie
OCHaLLieHbl BXOAHbIM pa3bemom Tuna CF ¢ 3awwuroii ot paspagos
Aedubpunnatopa. B cnyyae ucnonb3oBaHuA MoHUTOpPa UK 06opyaoBaHus
CTOPOHHEro NPoN3BoOAUTENA 06paTUTECh K COOTBETCTBYIOLIEMY NPOU3BOAUTENIO,
4T06bI y6eANTHCA B COOTBETCTBUN 3TUX YCTPOICTB cTaHpapTy IEC60601-1 1
coBmecTumocty ¢ gatyukom FloTrac. HeBbinonHeHne npoBepKyu COOTBETCTBUA
MoHuTOpa unu o6opypoBanuna craHaapty IEC60601-1 1 ero coBMeCcTUMOCTH ¢
nar4ynkom FloTrac MOXeT NOBbICUTb PUCK NOpaKeHUA NaLueHTa UK onepatopa
3NEKTPUYECKUM TOKOM.

3anpelaerca Kakum-nn6o 06pasom u3meHATb UnK MoaUdULMPOBaTL faHHOE
uspenue. U3meHenne unn MogudMKaLua MOryT CHUUTb YpoBeHb Ge3onacHocTH
nauueHTa 1 onepaTopa unm yXyaWwuTb pabory usgenus.

Yr06b1 rapaHTMpOBaTh 6e30NacHOCTL NauyeHTa, KoTopbiii npoxoaut MPT-
o06cne0BaHNe, 03HAKOMbTECH € 0C0GBIMU YCIOBUAMM B pa3fiene MHpopMaLyy o
6e3onacHocTv u3genua npu nposeaennn MPT.



6.0 TexHuueckue xapaKTepucTuku *

Iaruuk FloTrac

Pabouuit inanasoH faBneqns

Pabounii AanasoH Temnepatypbl
YyBCTBUTENBHOCTD

HenuHeitHocTb 1 ructepesuc

YacToTa BO36yxAeHuA
ConpoTuBneHue Lienv Bo30yxaeHna
Caur dasbl

ConpoTuBneHue Lienu curtana
CmeteHne Hyna

TemnepatypHblii Apeii¢ Hyna

[Ipeii¢ HyneBoro BbIX0AHOTO 3HaueHNA
TemnepaTypHblit Apeii() 4yBCTBUTENBHOCTIA
CobcTBeHHaA YacToTa

Wcnbitanne ¢ gedubpunnatopom

Tok yTeuku

JlonycTumoe n36bITOYHOE AaBneHme
YnaponpouHocTb

quCTBMTeHbHOCTb K onTuyeckomy usnyyeHuo

06bemHan Npou3BOANTENbHOCTL

CKopOCTb NOTOKA B YCTPOIACTBE A1 MPOMBIBKM C NAKETOM /ISt BHYTPUBEHHOTO
BNMBaHWA NoA AaBneHrem 300 MM pr. CT.
CuHee ycTpoiictBo Snap-Tab

07-50 Ao +300 mm pr. CT.

0115 p040°C

5,0 MKB/B/MMm pT. cT. £ 1%

+1,5 % nonyyaembiX 3HaueHuit unu +1 MM pT. CT., B 3aBUCUMOCTY OT TOTO, KaKOE 3HaYeHNe Bbilue
0T noct. Toka 0 5000 Iy

350 Om = 10 % C NOAKIOYEHHDIM CTaHAAPTHBIM Kabenem MoHuTopa Edwards

<5°

3000m+5%

<425 MM pT. CT.

<+0,3 mmpr. c1./°C

+1 MM pT. cT. 32 8 YacoB nocsie 20-ceKyHAHOTO Nporpesa

<+0,1%/°C

HomunanbHo 40 iy AnA cTanaapTHoro komnnekTa (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); >200 Iy TonbKo AnA AaTumka
BbigepxuBaeT 5 noBTOpHbIX pa3pAfoB B 360 [ B TeueHue 5 MIHYT ¢ Harpy3koii B 50 Om

<2 mKA npu 120 B cpepHexs. 60 Iy

07-500 g0 +5000 mMm pT. CT.

BblaepxuBaeT 3 najeHna ¢ BbicoTbl 1 MeTp

<1 MM pT. CT. Npu B30y AeHuM B 6 B nog Bonbdpamosoii namnoii 3400 K npu 32 293 il
(3000 ¢yT-cBeveit)

<0,03 MM3/1 00 MM pT. CT. ANA AaTYMKa JaBneHuA 6e3 yCTpoiicTBa MPOMBbIBKI

3+ Tmn/y

*Mpu 6,00 B nocr. Toka 1 25 °C, ecn He yKasaHo MHoe.

Bce TexHIueCKMe XapaKTepuCTAKN COOTBETCTBYIOT TpeboBaHUAM cTaHgapta AAMI BP22 (unu npeBocxoaAT 1) no B3aM03aMeHAeMOCTH B OTHOLLIEHIM 3 $eKTUBHOCTU AaTUNKOB apTepuanbHOro

[aBJIeHNA Ha 0CHOBE N3MepUTeNbHOro MoCTa.

7.0 "P ouenypa Jtan | Mpouepypa
n 3anonHaiiTe cucTeMy TonbKo CaMoTeKkoM (He NpuKNajblBaiiTe AaBNEHMe K NakeTy),
3tan | Mpouenypa 4T06bI yMEHbLIUTD TYPOYNEHTHOCTH NOTOKA ¥ NPeAOTBPATUTL 06pa3oBaHMe
My3bIPbKOB.
1 Kabenu pomxHbl 6bITb COBMECTUMBI € UCMONb3YeMbIMU MOHUTOPAMU.
MoacoeanHuTe K MOHUTOPaM Kabenu MHOropa3oBOro UCN0Nb30BaHMA U BKIUMTE 12 | Mpu NCnob30BaHUM KOMINEKTOB C Habopamu And BHYTPUBEHHOTO BIIVBAHUA
MOHUTOPb, 4TO6b NPOrPEN0Ch MEKTPOHHOE 060pyoBaHMe. OTKPOIITE BEHTUNALIMOKHbIA NIOPT AATUIKA, N1OBEPHYB YUKy 3aMOPHOTO Kpaa. -
CHayana nponycTuTe NPOMbIBOYHbIN PacTBOP Yepe3 AATUNK v BEHTUNALMOHHbII
2 Cobntopas NpaBuna acenTuky, U3BNeKUTe AaTYNK v KOMMAEKT 13 CTePUNbHOI MI0PT, @ 3aTeM Yepe3 0CTaBLUMIICA Y4aCTOK KOMNIeKTa, N0BOPayMBas
YNaKoBKu. COOTBETCTBYIOLLME 3aNOPHbIe KpaHbl. [OHOCTbIO yAanUTe Ny3bIpbKM BO3AYXA.
NPEJOCTEPEXEHUE. Mogudukauus nio6oro komnnekra FloTrac moxet MPEAOCTEPEXXEHUE. Hanuume ny3bipbKoB BO3/iyXa B cucTeMe MOXET
NPUBECTYU K yMEHbLLIEHMI0 AMHAMUYECKOI peaKLun AaT4mKa, 4To NPUBECTM K 3HAYUTENbHOMY MCKAXKEeHNI0 KPUBOI AABNEHUSA AU
OTPULATENbHO NOBANACT HA MOHUTOPUHT FeMOZIMHAMUYECKIX Bo3aywwHoit 3MGonuu. (BepeHnA 0 BO3AYLIHON IMEONMY COpepKaTCs B
nokasarteneii. paspene «OcnoXHEHNA» AaHHBIX MHCTPYKLMIA 10 NPUMEHEHNIO.
3 Y6enutech, 4To BCe COCANHEHNA HALEXKHO 3aKPENNeHbI, HO He NEPETAHYTbI. 13 | 3ameHuTe BCe BEHTUNMPYeMble KONNAYKM Ha 6OKOBbIX MOPTax 3aMopHbIX KpaHoB
Ha HEeBEHTUNMPYEMble KONNauKN.
4 MogcoeanHuTe Kabenb AAaTUMKa C KACHbIM PasbeMoM K Kabento MHOropasosoro
UCNonb30BaHNA, COBMECTUMOMY C MOHUTOPOM JlaBJIEHUS. 14 3aerI'IVIT€ JAaTyK Ha WTaTUBE AN BHYTPUBEHHDIX BANBAHUI C NOMOLLbIO
COOTBETCTBYIOLLEr0 33XKMMa U AepXaTend. YCTaHOBUTe AaTulK B AepXaTeNb [0
5 MNogcoeanHuTe Kabenb AATYMKa C 3eNeHbIM PabEMOM K CORAUHUTENbHOMY LjenyKa.
Kabento natunka Edwards FloTrac.
15 | Mocne HayanbHoro 3Tana 3anoaHeHA CAMOTEKOM NPUNOXKUTE AABNEHNE K NaKeTy
6 YnanuTe U3 nakeTa Ana npombIBK UHGY3MOHHOI CUCTEMBI BCE My3bIPbKY ANA NPOMBbIBKM MHY31OHHOI cucteMbl. CKopocTb noToka byzeT Konebatbcs B
BO3fyXa. 3aBUCMMOCTI OT AABNEHNA B YCTPOIICTBE NPOMBbIBKI. (KOPOCTb MOTOKA Npyt
PEQOCTEPEXEHIIE. ECni He yAQnUTS BO3AyX U3 nakeTa, np 2(111‘4; nH/an:IaKeT [N BHYTPUBEHHOTO BNMBAHNA AaBneHna 300 MM pr. cT.:
3aBepLUeHUN MHGY3UN PacTBOPa OH MOXET NONAaCcTb B COCYANCTYIO
cucTemy naymenTa. (BeAieHIA 0 BO3AYWHO/ SMGONUM COfiepXaTcA B 16 | MoacoeakuTe Tpy6Ky MOHUTOPUHTA IABNEHNA K KaTeTepy B COOTBETCTBIM C
paspene «OCnoXHeHNA» AAHHBIX UHCTPYKLWIA N0 NPUMEHEeHMI0. WHCTPYKLMAMY NPOU3BOLUTENS.
7 AHTUKOAryNALMOHHAA TepanuA renapuHoM J0MKHa BbINONHATLCA B COOTBETCTBIAM 17 | Npomoiire cucTemy B COOTBETCTBIM C IPOTOKONOM MEAULIUHCKOTO YUpEX AeHNS.
CNPOTOKONOM, MPUHATBIM B MEAVLIMHCKOM YUPEX AEHUM.
NPEAOCTEPEXXEHUE. Mocne kaxpaoii npoueaypbl 6bICTPOIT NPOMbIBKM
8 3aKpoiiTe PONMKOBBII 3aXMM Ha Habope ANA BHYTPUBEHHOTO BAVBAHNA U ocmaTpuBaiiTe KanenbHuLY, 4To6bl y6eAUTbCA B TOM, 4TO
MOAACOEAMHNTE HAbOP K NaKeTy ANA NPOMbIBKM MH(Y3MOHHOI cucTembl. oaBecsTe nopAepXuBaeTca Heo6xoAMMan NOCTOAHHAA CKOPOCTb NOTOKA.
NaKeT Hajj NaLMeHTOM Ha BblcoTe 0kono 60 cv (2 yToB). lpu TaKoii BbicoTe (BefleHuA 0 CrycTKaX KPOBY B KaTeTepe, NOATEKaHNM KPOBY U3 KaTeTepa
[aBNeHIe NPI 3aM0NHEHNN CUCTEMbI COCTABUT OKOAO 45 MM pT. CT. 1 Ype3mMepHOM BANBAHUM cofiepiKaTca B paspene «0cnokHeHns»
AaHHbIX MHCTPYKLMIA N0 NPUMEHEeHMI0.
9 CoxmuTe KanenbHuLY 1 3anofHUTe ee NPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM HaMONOBUHY.
OTKpoiiTe ponnKOBbIIi 3aXNM.
10 YYro6bI HauaTb 3anonHeHWe, HeobXOANUMO NOTAHYTH 3a YCTPOIACTBO Snap-Tab, a
4T06bI NPEKPATUTL 3aN0HEHNE, HYXHO OTYCTUTD YCTPOICTBO.
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8.0 06HyneHune u kanubpoBKa

Jtan | Mpouepypa

1 OTperynupyiiTe ypoBeHb BEHTUAALMOHHOTO MOPTa AaTuuKa (MOBEPXHOCTU pasfiena
KUAKOI 1 BO3AYLLUHOI Cpep) Takum 06pa3om, YTobbl OH COOTBETCTBOBAN MONOCTH,
B KOTOPOIi U3MepAETCA AaBneHve. Hanpumep, npy KapAnoMOHUTOPHHTe
yCTaHABMNBAiTe HOMb AATYVKA NPV MONOXEHUN BEHTUNALMOHHOTO NOPT HA
YPOBHe NPaBOro NPeAepAA, T0 eCTb o dnebocTaTuyeckoit oc, onpeaeniemoit
niepeceyeHrem cpeaHelt MoAMbILIEYHO NMHUY U YETBEPTOrO MeXpebepHoro
MPOMEXyTKa.

2 CHUMMTE C 3aMOPHOTO KpaHa Hajj AaTYNKOM HEBEHTUAMPYEMbIil KONMauoK 1
OTKPOIiTe BEHTUNALMOHHbIN MOPT, 4T06bI OH CO06LLANCA C aTMOCEPOi,
MIOAAEPXKIBAA MIPY 3TOM CTEPUIbHOCTb BHYTPEHHe! YacT Konnauka v nopra.

3 [insl NpUKpOBATHOrO MOHUTOPA U CUCTeMbI MOHUTOpHHFa Edwards ycTaHoBuTe
HOMb Ha YPOBHE aTMOCHEPHOTO ABNEHINA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM MO
KCnNyaTalym MoHUTOpa.

4 3atem 33Kp0I7IT€ BEHTUNALUOHHDII nopT U YCTaHOBUTE Ha MeCTo
HeBeHTMHMpyEMbIVI KONnayok.

5 Cu1CTeMa roToBa K MOHUTOPYHTY AaBNEHUA.

9.0 MpoBepka gMHaMUuYECKoi peakLumn

[JIMHamMuyeckyIo peawyio cucTemMbl MOXHO NPOBEPUTL NyTeM HabKAEHNA 33 KpUBOI AaBNeHNA
Ha JKpaHe ocLuunnockona M MoHuTopa. poBepka AMHaMUuecKoli peakLuy Karetepa,
MOHWUTOPA, KOMMEKTa U CUCTeMbI AATUMKa Y NOCTENN NaLMeHTa BbINOAHAETCA NOCTe NPOMbIBKY
CUCTEMDbI, €€ MOACOEAMHEHNA K MALVEHTY, YCTAHOBKIN HyNA U KanubpoBKu. TecT ¢
UCNoNb30BaHMeM NPAMOYToNbHOTO MMMYNbCa MOXHO BbIMOMHUTD, ObICTPO NOTAHYB 11 OTNYCTUB
ycTpoiicTBo Snap-Tab.

Mpumeyanue. MpuunHoii cnaboii AMHAMUYECKOI peaKLun MOryT 6bITb My3bIpbKN
BO3/lyXa, 3aKynopKa Katetepa, Upe3mepHas AnuHa, Ype3mepHas NNacTYHOCTb UK
Marblil uameTp Tpy6oK MOHUTOPUHTA AaBNEHNS, HENNOTHbIE COGAMHEHUA UNK
YTeUKu.

10.0 MnanoBoe 06cnyxuBanne

leprognyHOCTL NPOLIEAYP YCTAHOBKI HYNA ATuKa U MOHUTOPA AABNERUS, a TakKe
NepuoaNYHOCTb 3aMeHbl 1t 00CNYKIBAHIA TPYOOK MOHUTOPUHTA AABNEHNUA JOMKHbI
C00TBETCTBOBATH NPOTOKONAM U NPOLIEAYPaM, PUHATIM B MeAULMHCKOM yupexeHun. latunk
FloTrac oTkanubpoBaH Ha 3aBoge 1 uMeeT npexedpeximo Manblii Apeiid nokasanwuii ¢ TedeHnem
BpemeHi (cm. pasaen TeXHUYecKne XapaKTepucTuKm).

Jtan | Mpouepypa

1 Perynupyiite Hyneoe peepeHTHOE 3HaueHwe 4aBAeHNA NPU Kax0M U3MeHeHI!
NoN0XeHNA nawuneHTa.

NPEAOCTEPEXXEHUE. Mpyn noBTOpHOI yCTaHOBKE HYNA UNM NpoBepke
TOYHOCTH NOKa3aHMUil Nepep OTKPbITUEM BEHTUNALMOHHOTO NopTa
JaTuNKa 06A3aTeNbHO CHIMUTE HeBEHTUAMPYeMblil Konnayok. (BefeHuA
00 aHOManbHbIX NOKa3aTenAxX AaBNeHNsA COAEPKaTCa B pasfene AaHHbIX
MHCTPYKLMII 10 NPUMEHEHNIO, NOCBALLEHHOM OCOKHEHUAM.

2 I'Iepmoumue(Km I'IpOBEpﬂIZTE, HET JIN Ny3bIpbKOB BO3AYXa B KaHane XUAKOCTH.
CneguTe 3a Tem, UTo6bl CORANHUTENbHbBIE MHUN 1 3anopHble KnanaHbl 6binn
NNOTHO NPUrHaHbI.

3 PerynapHo ocmaTpuBaiiTe KanebHULY, uT06bl yoeAUTbCA B TOM, UTO
NOAAEPKIUBAETCA HEOOXOAMMAs NOCTOSHHASA CKOPOCTb MOTOKA.

4 Opratu3auma Centers for Disease Control (LleHTpbl KoHTpona 3a6oneBaemocTy)
peKoMeH/yeT 3aMeHATb 04HOPa30Bble I MHOTOPa30Bble AATYNKI Kax/ble

96 yacoB. lp1 3aMeHe JaTuuKa Takxe 3aMeHsiiTe Apyrue KOMMOHEHTbI CUCTEMbI,
BK/i0YaA TPYOKM, YCTPOICTBO HENpepbIBHOI NPOMBIBKIA 1 IPOMbIBOYHIiA

pacteop.

11.0 Undopmauus o 6e3onacHocTy usgenna npu
npoBegenun MPT

YcnoBHo 6e3onacHo npu nposeaenun MPT

CnenytoLLiee yCTPOIACTBO NPU3HaHO MP-COBMeCTUMBIM B COOTBETCTBUN C TEPMUHONOT e,
YyKa3aHHoIA B 0603HaueHMy AMepuKaHCKoro 06LLecTBa N0 MCMbITaHUAM 1 MaTepuanam (ASTM):
F2503-13, (ranpapTHaa NpakTKa MapKMPOBKIN MeANLIMHCKIX YCTPOICTB 1 APYTUX U3AeNUii

B OTHOLLEHN 6€30MaCHOCTY B MarHUTHO-PE30HAHCHBIX CPefaX.

11.1 Jarumku FloTrac

+  Pe3ynbTatbl OKNMHUYECKUX MCMbITaHNIA NOKa3anu, uTo Aatuuk FloTrac ycnoHo 6eonaceH
npu nposeaeHun MPT npu cobntogeHnn cnepyioLwnx ycnosuii.

+ WHpyKuma cTaTnyeckoro MarHUTHOro Noa coctaBnAet He 6onee 3 Tn.

+ MakcmanbHblii NPOCTPaHCTBEHHbII rPaZIMeHT MarHUTHOTO NMonA He npesbiwuaeT 4000 fc/cm
(40,0 Tn/m).
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+  [laHHoe y(TpOVI(TBO 1 ero Kabenb He npeaHa3HayeHbl ANA UCNoNb30BaHNA B TOHHENE
cucteMbl MPT 1 He LOMKHbI HenocpeACTBeHHO KOHTAKTUPOBATb C NALMEHTOM, B MPOTUBHOM
Cnyyae nalueHT MOXeT NoNyunuTb TAXKENYto TpaBmy.

« JlaHHoe yCTpoIicTBO CO CBOMM Kabernem MoXeT HaXoAMTbCA B 0AHOM NOMELLEHNUH C CUCTeMOIA
MPT, ogHako Bo Bpema npoviesypbl MPT 0Ho 0/1HO ObITb BbIKMIOYEHO WA 0TCORAMHEHO OT
CUCTEMbI MOHUTOPUHTA 1aBNEHNA.

« Tpy6Ka MOHUTOPYHTa AaBNEHNA, NOACORANHERHaA K AaTunky FloTrac, ABnAeTca GesonacHoil
npu nposezeHn MPT 1 MoXeT HaxoAUTbCA B TOHHeNe Bo BpemaA npoueypbl MPT.
12.0 OcnoxHeHus

Puckn, (BA3aHHbIe € yCTpOVICTBOM, BKNKOYAKT runep- Unu runoBonemunto, noTepio Kposii 1 ()
NOABNEHIE 0XKO0r0B Y Nal|ieHTa.

12.1 Cencuc v undexkums

3arpﬂ3Heume yCTpOI?ICTBa ANA U3MepeHna AaBNeHNA MOXKET NPUBECTU K NONOKNTENbHbIM
pesynbratam npu nocese. B3atue 06pa3u03 KpOBW, BNNBaHNe KUAKOCTER 1 KaTeTepM?saLlMOHHbIIZ
Tp0M603 (ONPOBOXAAKTCA NOBbILLEHHbIM PUCKOM CENTULIEMUN 1 6aKTepI/I€MVIVI.

12.2 Bo3pywHas sm6onua

Bo3ayx MoXeT nonacTb B opraHu3m naLueHTa Yepe3 3anopHble Kpabl, HenpeayMblLLieHHO
0CTaB/NIEHHbIe OTKPbITbIMI, BCTIEACTBUE CyYaiiHOTO pa3beAvHeHNA YCTPOIiCTBA U3MepeHus
[aBNEHIS, U B TOM CNTy4ae, €U 0CTAaTOUHbIE My3bIpbKM BO3ZYXa Obiu NPy NPOMBbIBKe
BbITECHEHbI B KPOBEHOCHYIO CUICTEMY NaLeHTa.

12.3 (rycTku KpoBH B KaTeTepe U NOATEKaHNe KPOBYU U3 KaTeTepa

Ecnv AaBneHme B CUCTeMe MPOMBIBKY He COOTBETCTBYET apTepuanbHOMY AABNEHMI0 MaLeHTa,
MOXeT BO3HIKHYTb 06paTHBIV TOK KPOBY 1 3aKynopka KateTepa.

12.4 YpesmepHoe BNuBaHue

M36biTouHan CKOPOCTb NOTOKA MOXKET NpUBECTU K oﬁpasoBano Aasnenua gbiwe 300 Mm pr.CT.
10, B (BOK oyepeab, rpo3nUT NOTeHLMaNbHO ONacHbIM NOBbILLIEHNEM apTepPUanbHOro AaBneHna
n rmnepBoneMmeﬁ.

12.5 AHomanbHble noKasarenu faBneHna

lMokazarenu gasnenusa MOryT pe3Ko U3MeHATbCA B pe3ynbrate HeﬂpaBMJ’IbHOVI KaJ'IVI6poBKVI,
ocnabneHna coeiMHeHNiA K nonagaxua BO37yXa B CUCTEMY.

NPEAOCTEPEXXEHUE. AHoManbHble noKa3aHusA AaBNeHUA JOMKHbI COOTHOCUTBCA C
KNUHMYECKUMU NPOABNEHNAMM COCTOAHUA NaLveHTa. llepea Hauanom npoueaypb
npoBepbTe LeNOCTHOCTb CUCTEMDbI.

Monb30BaTenm 1 () NaLMEHTbI JOMKHbI C006LLIATH 060 BCEX CEPbE3HDIX MHLIAEHTAX
NPOU3BOSUTENH0 M KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyZapCTBa-useHa, rie HaXoAUTCA N0Nb30BaTeNb
1 (Mn1) NaLmeHT.

13.0 Oopma nocraBKu

[Natunkn FloTrac noctaBnAioTca B CTepUnbHOM BItAe NOACORANHEHHBIMI K NpeaBapUTENbHO
co6paHHbIM KOMNNIEKTaM A MOHUTOPYHTA AaBneHua. Ecni ynakoBka He noBpexeHa

11 He BCKPbITa, ee CopiepKuMoe ABNACTCA CTEPUNbHBIM, @ KaHan XUAKOCTY — annporeHHbIM.
He ncnonb3oBatb, ecni ynakoska BCKpbITa unu noBpexaeHa. He crepuni3oBaTb NOBTOPHO.
Bu3yanbHo npoBepbTe LienocTHOCTb YNakoBKy Nepes UCnob3oBaHueM.

14.0 XpaHeHue

XpaHVITb B NMPOX/aAHOM, CYXOM MecTe.

15.0 Cpok rogHocTH

CpOK FOHOCTU YKa3aH Ha Kaxpoit ynakoBkKe. XpaHEHI/Ie N uCnonb3oBaHue nocne cTeyeHna
CPOKa roHOCTI MOXET NPUBECTU K YXYALLIEHUH XapaKTepUCTUK u3aenua n cratb I'IpI/NMHOI7I
3aboneBaHInA UM HeXenaTenbHoro ABNeHNS, MOCKONbKY yCTpOVI(TBO MOXeT pa60TaTb He TakK,
KaK 3Ha4anbHO npejnonaranocb.

16.0 Yrunusauus

Tocne KOHTaKTa C NaLMeHTOM JaHHoe y(TpOﬁ(TBO Cnefyer paccMaTpuBath Kak 6buonornueckin
OnacHble 0TX0AbI. minM3Mpy|7|Te B COOTBETCTBUN C NPOTOKOJIOM MEAULINHCKOTO YUpexaeHna u
MeCTHbIMI HOpMaMU.

17.0 TexHunyeckasa nOMOLLb

3a nonyyeHnem TeXHUYECKOI MOMOLLY NPocb6a 06paLLaTLCA B OTAEN TeXHUYECKOI NOALEPXKKM
Komnaxum Edwards no cnepyiowemy tenegoxHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

LleHbl, TexHnyeckne XapaKTEPUCTUKIA N aCCOPTUMEHT AOCTYNHbBIX mopeneii MOTyT USMEHATbLCA
6e3 YBEAOMAEHUA.

HOHOIIHMTelIbHyIO MH¢0PMBI.|,MIO M. B nocnepHen Bepcun pyKoBoACTBa onepatopa
CUcTeMbl MOHUTOpPUHTa.

YcnoBHble 0603HaueHus npusefeHbl B KOHLe 3TOro floKyMeHTa.




FloTrac senzor

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

FloTrac senzor

1. Do monitora kompatibilnog sa sistemom FloTrac (zeleno)
2. Do uredaja za pracenje pritiska (crveno)
3. Do sistema za infuziju
4. Uredaj Snap-Tab
5. Ventilni otvor za senzor

6. Do pacijenta
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Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Pailjivo procitajte ova uputstva za upotrebu u kojima su navedeni upozorenja,
mere predostroZnosti i preostali rizici koji se odnose na ovo medicinsko sredstvo.

Ovo su opsta uputstva za podesavanje sistema za pracenje pritiska i/ili hardvera
kompanije Edwards kompatibilnog sa FloTrac senzorom. Buduci da se
konfiguracije kompleta i procedure razlikuju u zavisnosti od preferencija
bolnice, odgovornost je bolnice da utvrdi tacne smernice i procedure.

OPREZ: Upotreba lipida sa FloTrac senzorom moZe narusiti integritet proizvoda.

1.0 Koncept/opis

FloTrac senzor je sterilni komplet za jednokratnu upotrebu koji sluZi za pracenje pritiska dok je
prikljucen na katetere za pracenje pritiska. Kada je povezan sa kompatibilnim monitorom, FloTrac
senzor uz minimalnu invaziju meri minutni volumen i klju¢ne hemodinamske parametre, Sto
pomaze zdravstvenom radniku u proceni fizioloskog stanja pacijenta i u donosenju klinickih
odluka u vezi sa hemodinamskom optimizacijom. Predvideno je da ga na hirurskim odeljenjima i
odeljenjima intenzivne nege koriste medicinski strucnjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu pracenja pritiska u arterijskoj liniji. Sterilni kabl za
jednokratnu upotrebu sa crvenim prikljuckom iskljucivo se povezuje sa kablom kompanije
Edwards koji je specificno konfigurisan za uredaj za pracenje pritiska koji se koristi. Sterilni kabl za
jednokratnu upotrebu sa zelenim prikljuckom iskljucivo se povezuje sa kablovima kompanije
Edwards koji su namenjeni za uredaje ili hardver kompanije Edwards za pracenje minutnog
volumena na osnovu arterijskog pritiska.

Dizajn FloTrac senzora omogucava protok pravo preko senzora za pritisak i sadrZi integralni uredaj
zaispiranje.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji
testiranja kako bi se podrzali bezbednost i performanse sredstva za njegovu namenu kad se koristi
u skladu sa utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Kada se koristi sa kompatibilnom platformom za monitoring, FloTrac senzor pruza informacije o
hemodinamskom statusu pacijenta, $to moze dovesti do donosenja poboljsane klinicke odluke na
osnovu podataka za medicinski neophodnu intervenciju i/ili klinicku reevaluaciju.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Senzori mere elektricni otpor kako bi obezbedili vrednost krvnog pritiska i minutnog volumena na
osnovu arterijskog pritiska.

3.0 Indikacije

FloTrac senzor je indikovan za koriscenje u pracenju intravaskularnog pritiska. Takode je indikovan
za koriscenje sa uredajima kompanije Edwards za pracenje minutnog volumena na osnovu
arterijskog pritiska ili sa hardverom za merenje minutnog volumena. Predvideno je da se koristi
kod odraslih pacijenata.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu FloTrac senzora kod pacijenata za koje je
neophodno invazivno pracenje pritiska.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i FloTrac predstavljaju robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

5.0 Upozorenja

Ne dozvolite da mehurici vazduha udu u sistem. Pogledajte odeljak ovog Uputstva
za upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa vazdusnom embolijom i
abnormalnim ocitavanjima pritiska.

Nemojte da koristite uredaj za ispiranje kada vrsite pracenje intrakranijalnog
pritiska.

Visoki pritisci, koje moZe da stvori infuziona pumpa pri odredenim brzinama
protoka, mogu ponistiti ogranicenja uredaja za ispiranje dovodeci do brzog
ispiranja koje podesava pumpa.

Izbegavajte kontakt sa bilo kojom topikalnom kremom ili mascu koja o3tecuje
polimerne materijale. To moZe da utice na integritet proizvoda.

Ne izlazZite elektri¢ne spojeve tecnostima. To moze dovesti do strujnog udara
korisnika ili pacijenta i/ili aritmije.

Kabl za viSekratnu upotrebu ne tretirajte u autoklavu jer to moze da utice na
integritet proizvoda.

Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se iskljucivo za JJDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i funkcionalnost ovog sredstva nakon
ponovne obrade. Takve radnje mogu da dovedu do oboljenja i nezeljenih dogadaja,
posto medicinsko sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je predvideno.

Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 postiZe se samo kada je FloTrac senzor
prikljucen na monitor za pracenje stanja pacijenta ili opremu koja ima ulazni
prikljucak tipa CF procenjen kao otporan na defibrilaciju. Ako nameravate da
koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca, proverite sa proizvodacem
monitora ili opreme da li postoji usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 i
kompatibilnost sa FloTrac senzorom. Neusaglasenost monitora ili opreme sa
standardom IEC 60601-1 i nekompatibilnost sa FloTrac senzorom mogu da povecaju
rizik od izlaganja pacijenta ili operatera elektricnom udaru.

Nemojte ni na koji nacin modifikovati ili menjati proizvod. Izmena i modifikacije
mogu da uticu na bezbednost pacijenta/operatera ili u¢inak proizvoda.

Da biste osigurali bezbednost pacijenta podvrgnutog MR pregledu, posebne uslove
potrazite u odeljku ,Informacije o bezbednosti za MR".



6.0 Specifikacije*

FloTrac senzor

Opseg radnog pritiska -50 do +300 mmHg
Opseg radne temperature 15do40°C

Osetljivost 5,0 pV/V/mmHg £1%

Nelinearnost i histereza
Frekvencija pobudivanja
Impedansa pobudivanja
Fazni pomak

Impedansa signala

Nulti pomak

Nulto termalno odstupanje

Odstupanje izlaza

+1,5% ocitavanja ili £1 mmHg, $ta god da je vece

Jednosmerna struja do 5000 Hz

350 oma +10% sa prikljucenim tipicnim kablom za monitor kompanije Edwards
<5°

300 oma +5%

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg na 8 ¢asova nakon zagrevanja od 20 sekundi

Termalno odstupanje osetljivosti
Prirodna frekvencija

zdrzjivost pri upotrebi defibrilatora
Struja curenja

Tolerancija na prekomerni pritisak
Otpornost na udarce

Osetljivost na svetlost

Volumetrijski deplasman

Brzina protoka u uredaju za ispiranje sa kesom za infuziju pod

<=+0,1%/°C

—500 do +5000 mmHg

<2pAna 120V RMS 60 Hz

izdrzava 3 pada sa 1 metra

3000 fut kandela (32.293 Im/m?)

3+ 1ml/hr

pritiskom od 300 mmHg
Plavi uredaj Snap-Tab

Nominalna vrednost od 40 Hz za standardni komplet (48"/12") (122 cm / 30,5 cm); >200 Hz samo za senzor

izdrzava 5 ponovljenih praznjenja od 360 DZula u roku od 5 minuta dostavljenih u punjenju od 50 oma

<1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volti kada se izloZi izvoru svetlosti sijalice sa uzarenim vlaknom od volframa od 3400 K pri

<0,03 mm3/100 mmHg za pretvarac bez uredaja za ispiranje

*na 6,00V jednosmerne struje i 25 °C osim ako nije navedeno drugacije.
Sve specifikacije ispunjavaju ili premasuju AAMI BP22 standard za zamenjivost performansi pretvaraca za krvni pritisak sa premosnikom za otpor.

7.0 Procedura

Korak

Procedura

1

Uverite se da su kablovi kompatibilni sa monitorima koji se koriste. Prikljucite
kablove za visekratnu upotrebu na monitore, a zatim ukljucite monitore da biste
omogucili elektronskim komponentama da se zagreju.

Koristeci asepticnu tehniku, izvadite senzor i komplet iz sterilnog pakovanja.

OPREZ: Modifikacija bilo kog FloTrac kompleta moze da smaniji
dinamicki odgovor, Sto negativno utice na ucinak pracenja
hemodinamskog stanja.

Postarajte se za to da sve veze budu Cvrste, ali ne i previse zategnute.

Poveite kabl senzora koji ima crveni stitnik sa kablom za viSekratnu upotrebu
koji odgovara monitoru za pracenje pritiska.

Povefite kabl senzora sa zelenim Stitnikom i FloTrac kabl za povezivanje
kompanije Edwards.

Uklonite sav vazduh iz kese sa infuzionim rastvorom za ispiranje.

OPREZ: Ako se ne ukloni sav vazduh iz kese, on moze da ude u
vaskularni sistem pacijenta kada se rastvor potrosi. Pogledajte odeljak
ovog Uputstva za upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa
vazdu$nim embolijama.

Antikoagulantna terapija heparinom treba da se sprovodi u skladu sa bolnickim
protokolom.

Zatvorite klemu sa valjkom na sistemu za infuziju i prikljucite sistem za infuziju
na kesu sa infuzionim rastvorom za ispiranje. Okacite kesu priblizno 60 cm (2 ft)
iznad pacijenta. Ova visina ce obezbediti pritisak od priblizno 45 mmHg za
postavku za pripremno punjenje.

Pritiskom na komoru za kapanje napunite je rastvorom za ispiranje do pola.
Otvorite klemu sa valjkom.

10

Protok se dobija povlacenjem uredaja Snap-Tab, a prekida otpustanjem uredaja
Snap-Tab.

1

Pripremite sistem punjenjem koristeci samo gravitaciju (nemojte vrsiti pritisak
na kesu) da biste smanijili turbulenciju tecnosti i stvaranje mehurica.

Al

Korak

Procedura

12

Za komplete sa pricvr3cenim sistemima za infuziju, otvorite ventilni otvor
senzora okretanjem rucice slavinice. Dopremite rastvor za ispiranje prvo kroz
senzor i napolje kroz ventilni otvor, a zatim kroz ostatak kompleta okretanjem
odgovarajucih slavinica. Uklonite sve mehurice vazduha.

OPREZ: Ako prilikom postavljanja ostanu mehurici vazduha, moze doci
do znacajne distorzije talasne funkcije pritiska ili vazdusne embolije.
Pogledajte odeljak ovog Uputstva za upotrebu koji opisuje
komplikacije u vezi sa vazdusnim embolijama.

13

Cepovima bez otvora zamenite sve cepove sa otvorom koji se nalaze na bo¢nim
otvorima slavinica.

14

Montirajte senzor na stalak za infuziju pomocu odgovarajuce kleme i drzaca.
Pritisnite senzor da ulegne u drzac.

15

Stavite kesu sa infuzionim rastvorom za ispiranje pod pritisak nakon inicijalnog
gravitacionog pripremnog punjenja. Brzina protoka ce varirati sa pritiskom u
uredaju za ispiranje. Brzine protoka kada je kesa za infuziju pod pritiskom od
300 mmHg: 3£1ml/h.

16

Povefite cevi za pritisak sa kateterom prema uputstvima proizvodaca.

17

Isperite sistem u skladu sa praksom bolnice.

OPREZ: Po zavrSetku svakog brzog ispiranja proverite komoru za
kapanje da biste potvrdili da je brzina kontinuiranog ispiranja
adekvatna. Pogledajte odeljak ovog Uputstva za upotrebu koji opisuje
komplikacije u vezi sa zapusenim kateterom, retrogradnim tokom krvi i
prekomernom infuzijom.




8.0 Nuliranje i kalibracija

Korak | Procedura

1 Podesite nivo ventilnog otvora za senzor (dodirna povrsina tecnost-vazduh)
tako da odgovara komori u kojoj se meri pritisak. Na primer, pri pracenju
srcanog pritiska, nulirajte na nivo desne srcane pretkomore. Ovo se vrsi na
flebostatskoj osi, odredenoj mestom preseka srednje aksilarne linije i cetvrtog
medurebarnog prostora.

2 Uklonite cep bez otvora sa slavinice iznad pretvaraca i otvorite otvor za
atmosferu dok odrzavate sterilnost unutar cepa i otvora.

3 Nulirajte monitor pored kreveta i sistem za pracenje kompanije Edwards na
atmosferski vazduh sledeci uputstva na monitoru.

4 Zatvorite ventilni otvor za atmosferu, a zatim vratite ¢ep bez otvora.

5 Sistem je spreman da zapocne pracenje.

9.0 Testiranje dinamickog odgovora

Dinamicki odgovor sistema moze se testirati posmatranjem talasne funkdje pritiska na
osciloskopu ili monitoru. Odredivanje dinamickog odgovora katetera, monitora, kompleta i
sistema senzora pored kreveta se obavlja tek kada se sistem ispere, prikljuci na pacijenta, nulira i
kalibrise. Test cetvrtastih talasa moze da se izvrsi povlacenjem i brzim otpustanjem uredaja Snap-
Tab.

Napomena: Lo$ dinamicki odgovor mozZe nastati usled pojave mehurica vazduha,
stvaranja ugrusaka, prekomerne duZine cevi, preterane savitljivosti cevi za pritisak,
malog kalibra cevi, olabavljenih spojeva ili curenja.

10.0 Rutinsko odrzavanje

Pridrzavajte se smernica i procedura ustanove po pitanju ucestalosti nuliranja senzora i monitora
za pracenje pritiska i po pitanju zamene i odrzavanja linija za pracenje pritiska. FloTrac senzor je
unapred kalibrisan i ima zanemarljivo odstupanje tokom vremena (pogledajte Specifikacije).

Korak Procedura

1 Podesite referentni nulti pritisak svaki put kada se promeni nivo pacijenta.

OPREZ: Kada ponovo proveravate nuliranje ili potvrdujete preciznost,
uverite se da je ¢ep bez otvora uklonjen pre nego $to otvorite ventilni
otvor senzora ka atmosferi. Pogledajte odeljak ovog Uputstva za
upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa abnormalnim
ocitavanjima pritiska.

2 Povremeno proveravajte put tecnosti kako biste utvrdili da nema mehurica
vazduha. Pobrinite se da su prikljucne linije i slavinice dobro pricvricene.

3 Pogledajte povremeno komoru za kapanje kako biste se uverili da je brzina
kontinuiranog ispiranja adekvatna.

4 Centar za kontrolu bolesti preporucuje zamenu pretvaraca za jednokratnu ili
viSekratnu upotrebu u intervalima od 96 ¢asova. Druge komponente sistema,
ukljucujudi cevi, uredaje za kontinuirano ispiranje i rastvor za ispiranje,
menjajte pri zameni senzora.

11.0 Informacije o bezbednosti za MR

Uslovno bezbedno za MR

Utvrdeno je da je sledeci uredaj uslovno bezbedan za MR prema terminologiji navedenoj od strane
Americkog drustva za testiranje i materijale (ASTM International), oznaka: F2503-13, Standardna
praksa za obelezavanje medicinskih sredstava i drugih predmeta radi bezbednosti u okruzenju
magnetne rezonance.

11.1 FloTracsenzori

« Neklinicka ispitivanja su pokazala da su FloTrac senzori uslovno bezbedni za MR pod sledecim
uslovima:

Staticko magnetno polje od 3 Tesle ili manje
Maksimalni prostorni gradijent magnetnog polja od 4000 G/cm (40 T/m) ili manje

Ovaj uredaj i njegov kabl nisu namenjeni za upotrebu unutar tunela MR sistema i ne smeju da
dodu u direktan kontakt sa pacijentom; u suprotnom, moze doci do ozbiljnih povreda pacijenta

Ovaj uredaj i njegov kabl mogu da budu u prostoriji u kojoj se nalazi MR sistem, ali ne smeju da
rade ili da budu povezani sa sistemom za pracenje pritiska tokom pregleda MR-om

Cevi za pritisak koje su povezane sa FloTrac senzorom su bezbedne za MR i mogu da se postave
unutar tunela MR sistema tokom MR pregleda

12.0 Komplikacije

Rizici povezani sa sredstvom mogu obuhvatiti hipervolemiju/hipovolemiju, qubitak krvi i/ili
opekotine kod pacijenta.
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12.1 Sepsa/infekcija

Kontaminacija opreme za pritisak moZe dovesti do pojave pozitivnih kultura. Povecan rizik od
septikemije i bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi, infuzijom tecnosti i trombozom
koja je posledica upotrebe katetera.

12.2 Vazdu$ne 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.

12.3 Ugrusci u kateteru i povratno krvarenje

Ako sistem za ispiranje nije pod adekvatnim pritiskom u odnosu na krvni pritisak pacijenta, moze
doci do retrogradnog toka krvi i stvaranja ugruska u kateteru.

12.4 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 te¢nosti.

12.5 Abnormalna ocitavanja pritiska

Ocitavanja pritiska mogu da se menjaju brzo i dramaticno zbog gubitka pravilne kalibracije,
olabavljenih spojeva ili prisustva vazduha u sistemu.

OPREZ: Abnormalna ocitavanja pritiska bi trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Proverite integritet sistema pre pokretanja terapije.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom telu
drzave ¢lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

13.0 Kako se isporucuje

FloTrac senzor se dostavlja sterilan u fabricki povezanim kompletima za pracenje. Sadrzaj je
sterilan i put tecnosti apirogen ako je pakovanje neosteceno ili neotvoreno. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati. Vizuelno pregledajte da li je celovitost
pakovanja narusena pre upotrebe.

14.0 Skladistenje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

15.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do oboljenja ili neZeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

16.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad
u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

17.0 Tehnicka podrska
Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrsku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.
Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Vise informacija potraZite u najnovijoj verziji priru¢nika za rukovaoca sistemom za
monitoring.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.

STERILE|EO




Senzor FloTrac

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoyj regiji.
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Senzor FloTrac

1. Za kompatibilni uredaj za pracenje FloTrac (zeleni)
2. Za uredaj za pracenje tlaka (crveni)
3.Za IV pribor
4. Uredaj Snap-Tab
5. Otvor za odzracivanje na senzoru

6.Za pacijenta

Samo za jednokratnu upotrebu 4.0 Kontraindikacije

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se navode upozorenja, mjere Nisu poznate apsolutne kontraindikacije za upotrebu senzora FloTrac u pacijenata u kojih je
opreza i ostali rizici povezani s ovim medicinskim proizvodom. potrebno invazivno pracenje tlaka.

Ovo su opce upute za postavljanje sustava za pracenje tlaka i/ili kompatibilne 5.0 Upozorenja

opreme tvrtke Edwards sa senzorom FloTrac. S obzirom na to da se konfiguracije
kompleta i postupci razlikuju ovisno o preferencijama bolnice, odgovornost je
bolnice odrediti precizna pravila i postupke.

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa senzorom FloTrac moZe narusiti jelovitost
proizvoda.

1.0 Koncept/opis

Senzor FloTrac sterilan je komplet za jednokratnu upotrebu koji prati tlakove kada je pricvr3cen na
katetere za pracenje tlaka. Kada je povezan s kompatibilnim uredajem za pracenje, senzor FloTrac
na minimalno invazivan nacin mjeri minutni volumen srca i kljuéne hemodinamske parametre,
koji lijecniku pomazu procijeniti pacijentovo fiziolosko stanje i podupiru klinicke odluke povezane
s optimizacijom hemodinamske funkcije. Namijenjeni su strucnom medicinskom osoblju koje je
proslo obuku o sigurnoj upotrebi hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni pracenja tlaka
putem arterijskog katetera za upotrebu u okruZenjima za njegu kirurskih pacijenata i okruzenjima
za intenzivnu njegu. Jednokratni sterilni kabel s crvenim prikljuckom moze se prikljuciti iskljucivo
na kabel tvrtke Edwards koji je oZicen tako da odgovara uredaju za pracenje tlaka koji se
upotrebljava. Jednokratni sterilni kabel sa zelenim prikljuckom moze se prikljuciti iskljucivo na .
kabele tvrtke Edwards za upotrebu s proizvodima ili opremom tvrtke Edwards za pracenje
minutnog volumena srca utemeljenog na arterijskom tlaku.

Senzor FloTrac ima ravan oblik koji omogucuje protok kroz senzore tlaka i sadrZi sastavni uredaj za
ispiranje.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne karakteristike, provjerena je
sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Kada se upotrebljava s kompatibilnom platformom za pracenje, senzor FloTrac pruza informacije
povezane s hemodinamskim stanjem pacijenta, Sto moze dovesti do poboljSanog donosenja
klinickih odluka utemeljenih na podacima pri potrebnim medicinskim intervencijama i/ili
ponovnim klinickim procjenama.

2.0 Namjena/svrha

Senzori mjere elektricni otpor kako bi pruzili podatke o krvnom tlaku i minutnom volumenu srca
utemeljenog na arterijskom tlaku.

3.0 Indikacije

Senzor FloTrac indiciran je za upotrebu pri pracenju intravaskularnog tlaka. Takoder je indiciran za
upotrebu s proizvodima ili opremom tvrtke Edwards za pracenje minutnog volumena srca
utemeljenog na arterijskom tlaku radi mjerenja minutnog volumena srca. Namijenjeni su za
upotrebu u odraslih pacijenata.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E i FloTrac zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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Nemojte dopustiti da mjehurici zraka udu u sklop. Pogledajte odjeljak o
komplikacijama povezan sa zracnim embolusima i neuobicajenim ocitanjima tlaka
u ovim uputama za upotrebu.

Nemojte ispirati proizvod tijekom pracenja intrakranijalnog tlaka.

Visoki tlakovi, koje moze prouzrociti pumpa za infuziju pri odredenim brzinama
protoka, mogu ponistiti ogranicenje uredaja za ispiranje, Sto moze izazvati brzo
ispiranje pri brzini koju odreduje pumpa.

Izbjegavajte dodir s bilo kojom topikalnom kremom ili masti koja napada
polimerne materijale. To mozZe utjecati na cjelovitost proizvoda.

Nemojte dopustiti da elektricni prikljucci dodu u dodir s tekucinom. To u korisnika
ili pacijenta moze izazvati strujni udar i/ili aritmiju.

Nemojte sterilizirati u autoklavu kabel za viSekratnu upotrebu jer to moze narusiti
cjelovitost proizvoda.

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.

Sukladnost s normom IEC 60601-1 vaZeca je samo kada je senzor FloTrac povezan s
uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima ulazni prikljucak vrste CF
otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate uredaj za pracenje ili opremu trece
strane, kod proizvodaca uredaja za pracenje ili opreme provjerite je li sukladna s
normom IEC 60601-1 i kompatibilna sa senzorom FloTrac. Ako uredaj za pracenje ili
oprema nije sukladna s normom IEC 60601-1 i kompatibilna sa senzorom FloTrac, to
moze povecati rizik od strujnog udara za pacijenta/korisnika.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin. Preinake ili izmjene
mogu utjecati na sigurnost pacijenta/korisnika ili ucinkovitost proizvoda.

Za pacijenta koji se podvrgava pregledu MR-om, posebne uvjete potraZite u
odjeljku Sigurnosne informacije za MR kako biste osigurali sigurnost pacijenta.



6.0 Specifikacije*

Senzor FloTrac

Raspon radnog tlaka
Raspon radne temperature
Osjetljivost

Nelinearnost i histereza

15°C-40°C
5,0 pV/V/mmHg + 1%

Frekvencija ekscitacije DC do 5000 Hz
Impedancija ekscitacije

Fazni pomak <5°

Impedancija signala 3000m+5%
Nulti pomak <+25mmHg
Nulto temperaturno odstupanje <+0,3mmHg/°C

Izlazno odstupanje

Temperaturno odstupanje osjetljivosti
Vlastita frekvencija

Mogucnost defibrilatora

Struja curenja

Dopusteno odstupanje predtlaka
Otpornost na udarce

Osjetljivost na svjetlost

Istisnuti volumen

Brzina ispiranja kroz uredaj za ispiranje kada je IV vrecica pod tlakom

<=+0,1%/°C

3+1mlh

0d 300 mmHg
Plavi uredaj Snap-Tab

—50 mmHg — 4300 mmHg

—500 mmHg — +5000 mmHg

+1,5% ocitanja ili + 1 mmHg, koje je vece

< 2 pampera pri 120V RMS 60 Hz

moze izdrzati 3 pada s visine od 1 metra

350 om = 10 % s pricvricenim uobicajenim kabelom uredaja za pracenje tvrtke Edwards

+ 1 mmHg tijekom 8 sati nakon zagrijavanja od 20 sekundi

40 Hz, nazivna frekvencija za standardni komplet (122 cm/30,5 cm) (48 in/12 in); > 200 Hz za sami senzor

moze izdrzati 5 ponovljenih praznjenja od 360 dZula u vremenu od 5 minuta koja se isporucuju u opterecenje od 50 om

<1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volta kada je izloZen izvoru svjetlosti od volframa temperature 3400 K pri intenzitetu od
32293 lumena/m? (3000 fc)

<0,03mm3/100 mmHg za pretvornik bez uredaja za ispiranje

*pri 6,00 VDCi 25 °C osim ako nije drugacije navedeno.
Sve specifikacije zadovoljavaju ili premasuju zahtjeve norme AAMI BP22 za medusobnu zamjenjivost u pogledu ucinkovitosti koja se odnosi na vrstu pretvornika krvnog tlaka s mostom za mjerenje

otpora.

7.0 Postupak

Korak

Postupak

1

Pobrinite se da kabeli budu kompatibilni s uredajima za pracenje koji se
upotrebljavaju. PoveZite kabele za viSekratnu upotrebu s uredajima za pracenje i
ukljuite uredaje za pracenje kako bi se elektronicki dijelovi zagrijali.

Primjenom asepticne tehnike izvadite senzor i komplet iz sterilnog pakiranja.

OPREZ: izmjena bilo kojeg kompleta FloTrac moze smanijiti dinamicki
odziv i narusiti ucinkovitost hemodinamskog pracenja.

Pobrinite se da svi spojevi budu ¢vrsti, ali ne prekomjerno zategnuti.

Spojite kabel senzora s crvenim 3titnikom na kabel za viSekratnu upotrebu koji
odgovara uredaju za pracenje tlaka.

Spojite kabel senzora sa zelenim Stitnikom na prikljucni kabel Edwards FloTrac.

Uklonite sav zrak iz IV vrecice s otopinom za ispiranje.

OPREZ: ako se iz vrecice ne ukloni sav zrak, taj bi zrak mogao uciu
pacijentov vaskularni sustav kada se tekucina potrosi. Pogledajte
odjeljak o komplikacijama povezan sa zra¢nim embolusima u ovim
uputama za upotrebu.

Treba se primijeniti antikoagulacijska terapija heparinom u skladu s bolnickim
protokolom.

Zatvorite stezaljku s kotacicem na IV priboru i spojite IV pribor na IV vrecicu za
ispiranje. Objesite vrecicu otprilike 60 cm (2 stope) iznad pacijenta. Na toj ée
visini tlak iznositi otprilike 45 mmHg za pripremu sklopa.

Drip komoru do pola napunite otopinom za ispiranje tako da stisnete drip
komoru. Otvorite stezaljku s kotacicem.

10

Protok se omogucava povlacenjem uredaja Snap-Tab, a prekida otpustanjem
uredaja Snap-Tab.

1

Pripremite sustav samo primjenom gravitacijske sile (nemojte staviti vrecicu pod
tlak) kako biste smanjili turbulenciju tekucine i pojavu mjehurica.
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Korak

Postupak

12

Za komplete s pricvrscenim IV priborom, otvorite otvor za odzraCivanje na
senzoru okretanjem rucke zapornog ventila. Otopinu za ispiranje najprije
propustite kroz senzor i van kroz otvor za odzracivanje, a zatim kroz preostali
komplet okretanjem odgovarajucih zapornih ventila. Uklonite sve mjehurice
zraka.

OPREZ: mjehurici zraka u sklopu mogu uzrokovati znacajno izoblicenje
oblika vala koji predstavlja tlak ili izazvati zracne emboluse. Pogledajte
odjeljak o komplikacijama povezan sa zra¢nim embolusima u ovim
uputama za upotrebu.

13

Zamijenite sve poklopce s odzracivanjem na bocnim otvorima zapornih ventila
poklopcima bez odzracivanja.

14

Postavite senzor na IV Sipku s pomocu odgovarajuce hvataljke i drzaca. Postavite
senzor u drzac tako da sjedne na mjesto.

15

Stavite IV vrecicu s otopinom za ispiranje pod tlak nakon pocetne pripreme
primjenom gravitacijske sile. Brzina protoka u uredaju za ispiranje razlikovat ce
se s obzirom na tlak. Brzina protoka kada je IV vrecica pod tlakom od

300 mmHg:3 = Tml/h.

16

Spojite cijevi pod pritiskom na kateter u skladu s proizvodacevim uputama.

17

Isperite sustav u skladu s pravilima bolnice.

OPREZ: nakon svakog postupka brzog ispiranja pregledajte drip
komoru kako biste potvrdili da se primjenjuje Zeljena brzina
neprekidnog ispiranja. Pogledajte odjeljak o komplikacijama povezan s
ugruscima u kateteru, povratnim krvarenjem te prekomjernom
infuzijom u ovim uputama za upotrebu.




8.0 Postavljanje na nului kalibracija

Korak | Postupak

1 Prilagodite razinu otvora za odzracivanje na senzoru (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.

2 Uklonite poklopac bez odzracivanja sa zapornog ventila iznad pretvornika i
izlozite otvor atmosferi dok istovremeno odrZavate sterilnost unutrasnjosti
poklopca i otvora.

3 Uredaj za pracenje pored kreveta i sustav za pracenje tvrtke Edwards postavite
na nulu prema atmosferskom zraku u skladu s uputama za uredaj za pracenje.

4 Zatvorite otvor za odzracivanje tako da ne bude izloZen atmosferi, a zatim
zamijenite poklopac bez odzracivanja.

5 Sustav je spreman zapoceti s pracenjem.

9.0 Ispitivanje dinamickog odziva

Dinamicki odziv sklopa moze se ispitati promatranjem oblika vala koji predstavlja tlak na
osciloskopu ili uredaju za pracenje. Utvrdivanje dinamickog odziva katetera, uredaja za pracenje,
kompleta i sustava senzora pored pacijentovog kreveta moze se provesti nakon $to se sustav
ispere, pricvrsti na pacijenta, postavi na nulu i kalibrira. Test kvadratnim valom moze se izvrsiti
povlacenjem uredaja Snap-Tab i brzim otpustanjem.

Napomena: slab dinamicki odziv mogu izazvati mjehurici zraka, nakupljanje ugrusaka,
prekomjerna duljina cijevi, prekomjerna uskladenost cijevi pod pritiskom, cijevi malog
promjera, slabo pricvriceni spojevi ili curenje.

10.0 Rutinsko odrzavanje

Pridrzavajte se bolnickih pravila i postupaka u pogledu ucestalosti postavljanja senzora i uredaja
za pracenje tlaka na nulu te za zamjenu i odrZavanje cjevcica za pracenje tlaka. Senzor FloTrac
prethodno je kalibriran, a odstupanje koje nastupa s vremenom zanemarivo je (pogledajte
Specifikacije).

Korak | Postupak

1 Podesite parametar nultog tlaka svaki put kada se promijeni razina pacijenta.

OPREZ: pri ponovnoj provjeri nulte vrijednosti ili provjere preciznosti
pobrinite se da se poklopac bez odzracivanja ukloni prije nego sto se
otvor za odzracivanje izloZi atmosferi. Pogledajte odjeljak o
komplikacijama povezan s neuobicajenim ocitanjima tlaka u ovim
uputama za upotrebu.

2 Povremeno provjerite ima li mjehurica u putu tekucine. Pobrinite se da cjevcice
za povezivanje i zaporni ventili budu cvrsto spojeni.

3 Povremeno pregledajte drip komoru kako biste potvrdili da se primjenjuje
Zeljena brzina neprekidnog ispiranja.

4 Preporuka je Centra za kontrolu bolesti da se pretvornici za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu odloZe u otpad svakih 96 sati. Zamijenite ostale
komponente sustava, ukljucujuci cijevi, uredaj za neprekidno ispiranje i otopinu
zaispiranje, prilikom zamjene senzora.

11.0 Sigurnosne informacije za MR

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Utvrdeno je da je proizvod naveden u nastavku uvjetno siguran kod pregleda MR-om sukladno s
terminologijom navedenom u dokumentu Americkog drustva za ispitivanje i materijale (ASTM),

oznaka: F2503-13, Standardna praksa za oznacivanje medicinskih proizvoda i drugih predmeta u
pogledu sigurnosti u okruzenju magnetske rezonancije.

11.1 Senzori FloTrac

« U neklinickim ispitivanjima pokazalo se da je senzor FloTrac uvjetno siguran kod pregleda
MR-om u skladu s uvjetima u nastavku:

Staticko magnetsko polje od 3 Tili manje
Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 gausa/cm (40 T/m) ili nizi

Ovaj proizvod i pripadajuci kabel nisu namijenjeni za upotrebu u otvoru sustava za MR i ne
smiju dodi u izravan dodir s pacijentom; nepostivanje ove smjernice moZe uzrokovati tesku
ozljedu pacijenta

Ovaj proizvod i pripadajuci kabel smiju biti u istoj prostoriji u kojoj se nalazi sustav za MR, ali
ne smiju raditi niti biti povezani sa sustavom za pracenje tlaka tijekom pregleda MR-om

Cijevi pod pritiskom povezane sa senzorom FloTrac sigurne su kod pregleda MR-om i smiju se
postaviti u otvor sustava za MR tijekom pregleda MR-om
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12.0 Komplikacije
Rizici proizvoda mogu ukljucivati hipervolemiju/hipovolemiju, gubitak krvi i/ili opeklinu pacijenta.
12.1 Sepsa/infekcija

Pozitivnu krvnu kulturu moze uzrokovati kontaminacija sklopa za mjerenje tlaka. Povecani rizici od
septikemije i bakterijemije povezani su s uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucine i trombozom
povezanom s kateterom.

12.2 Zracni embolusi

Zrak moze uci u pacijenta kroz zaporne ventile koji su nenamjerno ostali otvoreni, uslijed
slucajnog odspajanja sklopa za mjerenje tlaka ili zbog preostalih mjehurica zraka koji su tijekom
ispiranja usli u pacijenta.

12.3 Ugrusci u kateteru i povratno krvarenje

Ako sustav za ispiranje nije pod odgovarajucim tlakom u odnosu na krvni tlak pacijenta, to moze
uzrokovati povratno krvarenje i nakupljanje ugrusaka u kateteru.

12.4 Prekomjerna infuzija

Preveliku brzinu protoka mogu uzrokovati tlakovi veci od 300 mmHg. Zbog toga moze do¢i do
moguceg Stetnog povecanja krvnog tlaka i prekomjernog unosa tekucine.

12.5 Neuobicajena ocitanja tlaka

Ocitanja tlaka mogu se promijeniti brzo i drasticno uslijed neispravne kalibracije, slabo
pricvricenih spojeva ili zraka u sustavu.

OPREZ: neuobicajena ocitanja tlaka moraju odgovarati klinickim znakovima pacijenta.
Provjerite cjelovitost sustava prije uvodenja terapije.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
13.0 Nacin isporuke

Senzor FloTrac isporucuje se sterilan u prethodno povezanim kompletima za pracenje. SadrZaj je
sterilan, a put tekucine apirogen ako je pakiranje neosteceno ili neotvoreno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovno sterilizirati. Prije upotrebe
vizualno provjerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.

14.0 Cuvanje
Pohranite na hladnom, suhom mjestu.
15.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznaen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja
moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

16.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim otpadom. Odlozite
ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

17.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomo¢ nazovite tehnicku podriku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUK-u:..oooenee +44163527 7334

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Za vise informacija proucite najnoviju verziju korisnickog prirucnika sustava za
pracenje.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
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Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m
Ynopvnpa cuppolwv M Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom B Symbolforklaring ® Merkkien selitykset m
Nerenpa Ha cumBonute M Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiskinimas B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalari B YcnoBHble 0603Hauenus B
Legenda sa simbolima M Legenda simbola

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
@ Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare
Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro

Sterilized using ethylene oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido de etileno

Sterilizzato con ossido di etilene

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé et consulter le

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und

No lo utilice si el envase estd
dafado y consulte las

Non utilizzare se a confezione &
danneggiata e consultare le

L@ )|H

. . Gebrauchsanweisung beachten instrucciones de uso istruzioni per I'uso
mode d'emploi
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione

m
(@]

A
m
n°)

Authorized representative in the
European Community/European
Union

Représentant autorisé dans la
Communauté
européenne/I'Union européenne

Bevollméchtigter in der
Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién
Europea

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione
Europea

®

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

eifu.edwards.com | Follow instructions for use on the | Consulter le mode d'emploisurle | Siehe Gebrauchsanweisungauf | Siga las instrucciones de uso del | Sequire le istruzioni per I'uso sul
+18885704016 website site Web Website sitio web sito Web
% Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional conrespectoaRM | A compatibilita RM condizionata
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Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
g Conformité Européenne (CE Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne (Marca | Conformité Européenne (Marchio
5 Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (E) ()
@ Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

Single sterile barrier system

Systeme de barrire stérile
unique

Einfaches Sterilbarrieresystem

Un tnico sistema de barrera
estéril

Sistema a singola barriera sterile

c
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Unique device identifier

Identifiant unique du dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador tnico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo

O

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni per I'uso

Store in a cool, dry place

Conserver dans un endroit frais et
sec

Das Produkt an einem kiihlen,
trockenen Ort lagern

Guardese en un lugar frescoy
seco

Conservare in un luogo fresco e
asciutto

=

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

(1]

eifu.edwards.com
+18885704016

Consult instructions for use on
the website

Consulter le mode d'emploi sur le
site Web

Gebrauchsanweisung auf der
Website beachten

Consulte las instrucciones de uso
en el sitio web

Consultare le istruzioni per I'uso
sul sito Web
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STERILE|

ethyleenoxide

ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

o&ediov Tou alBuleviov

Nederlands Dansk Svenska ENAnvikd Portugués
Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApiBpoc povtélou Nimero do modelo
A Let op Forsigtig Var forsiktig Npogoy1 Aviso
@ Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes Fér inte ateranvandas Mnv emavaypnotponoleite Nao reutilizar
Hoeveelheid Mangde Antal Moodtnta Quantidade
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buéc Maprtidag Nimero de lote
g Vervaldatum Anvendes inden Sista forbrukningsdag Huepopnvia Aéng Data de vencimento
-m Gesteriliseerd met behulp van Steriliseret ved brug af Anootelpwyiévo pe xpron Esterilizado com xido de etileno

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen

Anvand inte om forpackningen &r
skadad och se bruksanvisningen

Mn xpnotpomoteite edv n
0UOKevacia éyel umootei {nuid
Kal oupBovhevTeite TIC 0dnyiec

Néo utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

Europese Unie

Europziske Union

Europeiska unionen

@ Xpriong
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante
&I Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Hpepopnvia Kataokevrg Data de fabrico
verteG:;l\;vtggrSdeieredfin de Autoriseret repraesentantiDet | Auktoriserad representantinom | E§ouotodotnpévoc avtimpdownog | Representante autorizado na
EC RE P 9 9 Europeiske Feellesskab/Den Europeiska gemenskapen/ oty Evpwnaiki Kowvétnta/ Comunidade Europeia/Unido
Europese Gemeenschap/ L ,
Eupwnaikn Evwon Europeia

®

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Fér inte omsteriliseras

Mnv enavanootelpwvete

Néo voltar a esterilizar

AkohouBeite Tig 08nyie¢ xprong

eifu.edwards.com | Volg de gebruiksaanwijzing op Folg brugsanvisningen pa Folj bruksanvisningen pa 10U QVAOEDOVTaL 0T TomoBoia Sequir as instrugdes de utilizacdo
+ 18885704016 de website hjemmesiden webbplatsen oep web L no site
% Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo pirogénico
o Aogahéc og mepiBaov - -
MRI-veilig onder bepaalde . — , ] Utilizagdo condicionada em
voorwaarden MR-betinget MR-villkorlig HayvTTKic ToHoypapia (MR) ambiente de RM
und mpounoBéaeig
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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.

@

Importeur

Importor

Importér

Eloaywyéag

Importador

&) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne

5 (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (Znpavon CE) (Marcagdo CE)
@ Inhoud Indhold Innehall Nepiexopevo Contetido
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinsk utrustning latpotexvoloyiko mpoiov Dispositivo médico

Enkelvoudig steriel
barrieresysteem

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barridrsystem

T00TNpa povol amooTelpwHévou
opaypob

Sistema de barreira tnica
esterilizada

c
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Unieke instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

ATOKNEIOTIKG QvayvwpLoTIKO
LaTPOTEXVOAOYIKOU TPOIOVTOG

Identificador tnico de dispositivo

%)

Volg de gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Ti¢ 0dnyie¢ xpriong

Seguir as instrugdes de utilizagdo

Op een koele en droge plaats
bewaren

Skal opbevares keligt og tert

Forvara produkten svalt och torrt.

Ouhdooete o€ dpooepd kat Enpo
yipo

Guardar num local fresco e seco

=

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of de
elektronische gebruiksaanwijzing

Se brugsanvisningen, eller se
elektronisk brugsanvisning

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen

TupBouleureite Ti 08nyieg
XPriong 1 oupBouleuteite Tig
NAEKTPOVIKEG 08nyieg xpriong

Consultar as instrugdes de
utilizagdo ou consultar as
instrucdes de utilizacdo
eletronicas

eifu.edwards.com
+18885704016

BH

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

TupBouleuteite Ti 08nyieg
XPriong otov 1ot6tomno

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site
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Legenda sa simbolima ®

Legenda simbola

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Cislo modelu Tipusszém: Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Vystraha Vigyédzat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

NepouZivejte opakované

Tilos jrafelhaszndlni

Nie uzywac ponownie

NepouZivajte opakovane

Ma ikke gjenbrukes

Datum poutzitelnosti

Felhasznalhatd

(,Zuzy¢ do”)

Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Cislo sarze Tételszam Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
Data przydatnosci do uzycia Détum spotreby Utlgpsdato

Wysterylizowano przy uzyciu

Sterilizované pomocou

Sterilisert med etylenoksid

STERILE Sterilizovéno etylenoxidem Etilén-oxiddal sterilizalva tenku etylenu etylénoxidy
ngouzn{ejte, pokudl je obal Ne hq;znalja, ha a csomagolds Nle stosowac, jesli opakowamg . Nepou'zwajte:,ak‘je opa[ Skalikke brukes hyis pakningen
poskozeny, a postupujte podle sériilt, hanem olvassa el a jest uszkodzone, oraz zapozna¢ | poskodeny, a precitajte si ndvod er skadet. Se bruksanvisningen
ndvodu k pouziti hasznélati utasitdst sie zinstrukcja uzycia na pouzitie . 9
u Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
&, Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Autonzgvany zasvtupcel Hivatalos képviseld az Eurpai Autory; owany przed;tawael we Autongva v zgstupca Autorisert representant i Det
EC RE P v Evropském spolecenstvi/ S AR Wspdlnocie Europejskiej/Unii v krajindch Eurépskeho )
- Kozosségben/Eurdpai Unidban S . LS europeiske fellesskap / EU
Evropské unii Europejskiej spolocenstva/Eurdpskej tnie

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Kovesse a kovetkezd honlapon

Postepowac zgodnie z instrukcjg

Postupuijte podla ndvodu na

Folg bruksanvisningen pa

Nepyrogenni

eifu.edwards.com |  Dodriujte navod k poufiti ocowania na trone
+ 18885704016 | uvedenynawebovychstrankach | taldlhat6 hasznélati utasitast intemetowe] poufitie na webovej strénke nettsiden
Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen

Bezpecné pfi zachovani
specifickych podminek MR

Feltételekkel MR-kompatibilis

Produkt mozna bezpiecznie
stosowac w Srodowisku badari

metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki

Podmienene bezpecné
v prostredi MR

MR-sikker under spesifiserte
forhold

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

restricts this device to sale by or
on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
Dovozce Importér Importer Dovozca Importer

Conformité Européenne

Conformité Européenne (znacka

Conformité Européenne

Zdravotnicky prostredek

Al Conformité Européenne (znacka Conformité Européenne
5 (E) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (E) (CE-merke)
@ Obsah Tartalom Zawartos¢ Obsah Innhold
Orvosi eszkdz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomécka Medisinsk utstyr

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Eqyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jednej sterilnej bariéry

Enkelt, sterilt barrieresystem

Jedinecné islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator wyrobu
medycznego

Jedinecny identifikator pomacky

Unik enhetsidentifikator

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a hasznélati utasitdst

Postepowac zgodnie z instrukcja
stosowania

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie

Folg bruksanvisningen

Uskladnéte na chladném
asuchém misté.

Hiivds, szaraz helyen tartandd

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu

Skladujte na chladnom a suchom
mieste

Oppbevares tort og kjolig

Postupuijte podle ndvodu
k pouziti nebo electronického

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy az elektronikus hasznélati

Zapoznac sie z instrukja uzycia
lub elektroniczng instrukcja

Precitajte si ndvod na pouZitie
alebo si pozrite elektronicky
ndvod na pouitie

Se bruksanvisningen eller den
elektroniske bruksanvisningen

ndvodu k pouziti utasitdst uzycia
[:[:i:l eifu.edwards.com K 2232:5“&2?;:5;?’3213 Olvassa el a haszndlati utasitdsta | Nalezy zapoznacsie zinstrukcja | Precitajte si ndvod na pouZitie na Se bruksanvisningen pa
+18885704016 webovjch strénkéch weboldalon uzycia na stronie internetowej webovej stranke nettstedet
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Suomi bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
Mallinumero Homep Ha mopena Numér model Mudeli number Modelio numeris
A Tarked huomautus BHumatue Atentie Ettevaatust Perspéjimas
@ Ei uudelleenkdytettéva [la He ce ©3non3sa noBTopHO Anu se reutiliza Mitte korduskasutada Nenaudoti pakartotinai
Maara Konuyectso (antitate Kogus Kiekis
LOT Erénumero MNapTupen Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris

Viimeinen kdyttopéiva

Cpok Ha rogHocT

A se utiliza pand la data de

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

STERILE|

Steriloitu etyleenioksidilla

(Tepunu3mnpaHo C eTuneHoB
OKCUA

Sterilizat cu oxid de etilend

Steriliseeritud etiileenoksiidi
kasutades

Sterilizuota etileno oksidu

Ala kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso

[1a He ce n3non3ga, ako
onakoBkaTa e NoBpeseHa, i
HanpaseTe CnpaBka ¢

A nu se utiliza dacd ambalajul
este deteriorat. Consultati

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud, ja palun lugege

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista,
ir Zr. naudojimo instrukcijas

@i

kayttoohjeet instructiunile de utilizare kasutusjuhiseid
WHCTPYKUWWTe 33 ynoTpe6a ’
Valmistaja Mpou3Boguten Producator Tootja Gamintojas
Valmistuspdivamaara [laTa Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data

m
o

A
m
)

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa / Euroopan unionissa

YMbAHOMOLLEH NpefCTaBuTeN B
EBponeiickata 06LHoCT/
EBponeiickua cbio3

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje

®

Al steriloi uudelleen

He crepunu3upaiite noTopHo

A nu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Noudata kdyttdohjeita, jotka
ovat verkkosivustolla

Cna3BaiiTe UHCTPYKLMKTE 33
ynotpeba, AafieHu Ha yebcaiita

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe site-ul

Jargige kasutusjuhendit, mille
leiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis, pateikiamomis

web svetainéje
% Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Ehdollisesti turvallinen besonacxo npu MR npu Ohutu
A P P Conditionat RM magnetresonantstomograafias Salyginis MR

magneettikuvauksessa

onpejenexn ycnosua

teatud tingimustel
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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.

Maahantuoja

BHocuTen

Importator

Importija

Importuotojas

8 Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (marcaj Conformité Européenne Conformité Européenne (CE
5 (CE-merkintd) MapKUpoBKa) CE) (CE-mark) Zymé)
@ Sisélto CoIbpKaHme Cuprins Sisu Turinys
Laakinnallinen laite MeaunumHcKo u3genne Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné

Yksinkertainen steriili
sulkujarjestelma

EnvHuyHa crepunta 6apuepHa
cucrema

Sistem cu barierd sterila
individuala

Uhekordne steriilne
kattesiisteem

Vieno sterilaus barjero sistema

c
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Laitteen yksiloivé tunnus

YHUKaneH uaeHTuduKkatop Ha
u3peneto

Identificator unic al dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

%)

Noudata kdyttdohjeita

(Cna3Baiite UHCTPyKLMMTE 33
ynotpeba

Respectati instructiunile de
utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Sailytettava kuivassa ja viiledssa

[la ce CbxpaHABa Ha XnagHo,
CyX0 MACTO

Stocati intr-un loc rece si uscat

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

Laikyti vésioje, sausoje vietoje

Katso kdyttoohjeet tai sahkdiset

Hanpasete cnpaska ¢
UHCTPYKLUWTE 33 ynoTpe6a wim

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati

Tutvuge paberkandjal voi

Ir. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo

kéyttoohjeet €eNeKTPOHHITE MHCTPYKLMM 33 instructiunile de utilizare in elektroonilise kasutusjuhisega X -
" instrukcijas
ynotpe6a format electronic
EE] eifu.edwards.com Katso kdyttoohjeet MH(Ea"Kpa::::;:pstKaecﬁa 8 Consultati instructiunile de Palun lugege kasutusjuhiseid Ir. naudojimo instrukcijas
+18885704016 verkkosivustolta Py uye6ca|7n); P utilizare de pe site-ul web veebisaidilt interneto svetainéje

79



Symbol Legend B Légende des symboles B Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos B Legenda dei simboli B Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolférklaring m
Ynopvnpa oupPorwv M Legenda de simbolos M Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset m
Nerenpa Ha cumBonute M Legenda de simboluri M Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalari B YcnoBHble 0603Hauenus B
Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Latviesu Tiirkce Pycckmin Srpski Hrvatski
Modela numurs Model Numarasi Homep mogenv Broj modela Broj modela
Uzmanibu! Dikkat Mpenocte-pexexue Oprez Oprez

Nelietot atkartoti

Yeniden kullanmayin

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

Ne koristiti ponovo

Nemojte ponovno upotrebljavati

ki) gl

T Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Kolicina
L 0 T Partijas numurs Lot Numaras Homep naptuu Broj partije Broj serije
Deriguma termin$ Son Kullanma Tarihi Vicnonb3oBatb o Rok koriscenja Rok upotrebe

STERILE|

Sterilizéts ar etiléna oksidu

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

CTepMJ'IM3OBaHO JTUNEHOKCUAOM

Sterilizovano etilen-oksidom

Sterilizirano etilen-oksidom

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lietosanas instrukciju

Ambalaj hasarliysa kullanmayin
ve kullanim talimatlarina

He ncnonb3ogatb, e
ynakoBKa noBpex/eHa;
ncnonb30Bath B COOTBETCTBUM C

Ne koristite ako je pakovanje
osteceno i pogledajte uputstvo

Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje oteceno i pogledajte

@i

basvurun o za upotrebu upute za upotrebu
UHCTpYKLytelt
Razotajs Uretici Mpou3BoauTenn Proizvodac Proizvodac
Izgatavo3anas datums Uretim tarihi [lata npon3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

m
o

A
m
o

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena/Eiropas Savieniba

Avrupa Birliginde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili Temsilci

OduumanbHbIi npescTaBuTens
8 EBponeiickom coobLuectae/
EBponeiickom coto3e

Ovlasceni predstavnik u
Evropskoj zajednici / Evropskoj
Uniji

Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj
uniji

®

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He (Tepunn30BaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Leverojiet lietosanas instrukciju,
kas pieejama timek|a vietné

Web sitesinde bulunan kullanim
talimatlarini takip edin

Cnepyiite MHCTPYKUMAM N0
NpUMEHeHHIo Ha Be6-caiite

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

PridrZavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj stranici

% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporexHo Apirogeno Nepirogeno
Izmantmgms MR wdf, ievérojot MR Kosullu YcnosHo 6e3onacHo npu Uslovno bezbedno za MR Uvjetno siguran kod pregleda
noteiktus nosacijumus nposeaerun MPT MR-om

=
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=
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Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by or

on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician. on the order of a physician.
% Importétajs ithalatgl Vimnoprep Uvoznik Uvoznik
& Conformité Européenne (CE Conformité Européenne (CE Conformité Europé Conformité Européenne (oznak
g onformité Européenne onformité Européenne onformité Européenne Conformité Européenne (CE znak) onformité Européenne (0znaka
S markéjums) Isareti) (mapkmpoBka CE) CE)
@ Saturs icindekiler Copepxumoe Sadrzaj Sadrzaj
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepmuuHckoe ycTpoiicTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OnuHapHaa 6apbepHas cuctema
ANA CTepUnu3aLmm

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

c
=

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIii naeHTuduKatop
YCTpoiicTBa

Jedinstveni identifikator sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

%)

Leveérojiet lietosanas instrukciju

Kullanim talimatlarini takip edin

Cnegylite MHCTPYKUMAM NO
npUMEHeHNI0

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

Uzglabat vésa, sausa vieta

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOXNAZHOM, CYXOM
MecTe

Cuvati na hladnom i suvom
mestu

Pohranite na hladnom, suhom
mjestu

Skatiet lieto3anas instrukcijas vai
elektroniskas lieto3anas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina
basvurun

CM. MHCTPYKLMM No
npumeHeHuio 6o
INEKTPOHHbIE UHCTPYKLIUY 1O
NpUMeHeHMio

Pogledajte uputstvo za upotrebu
ili elektronsko uputstvo za
upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu ili
elektronicke upute za upotrebu

(1]

eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietosanas instrukciju
timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina bagvurun

(M. MHCTPYKLMM N0
npUMeHeHuio Ha Beb-caiite

Pogledajte uputstvo za upotrebu

na internet stranici

Pogledajte upute za upotrebu na
internetskoj stranici

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. M Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. B 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 sulletichetta del
prodotto. M Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. B Obs! Alla symboler kanske inte anvands for
markning av denna produkt. B Inpeiwon: Evdéxetat va pnv oupmeptapBavovtat 6Aa Ta opBola otn onpaven autol Tou mpoidvroc. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
W Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. B Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum. M Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga
nie znajdowac sie wszystkie symbole. B Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie si uvedené v3etky symboly. B Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert p& produktmerkingen. @ Huomautus:
kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissa. M 3a6enexka: Bb3M0XHO e He BCUUKY CUMBOMIN 1 Ca BKMIOYEHU B eTUKeTa Ha TO31 MPOAYKT.
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W Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs. B Mérkus. Koik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. M Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bilti pateikti ne visi simboliai.
B Piezime. Si izstradajuma mark&juma var nebit iek|auti visi simboli. B Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. B Mpumeyanue. Ha STuKeTkax AaHHOTO U3LENNA MOTYT yKa3blBaTbCA He BCe
cumsonbl. M Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. M Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Miinchen
Germany

NN

D

Edwards

Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies S.R.L.
Parque Industrial Itaho

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way
Irvine, CA 92614 USA
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Edwards Lifesciences B.V. Telephone
Verlengde Poolseweg 16
4818 CL Breda, Netherlands FAX
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949.250.2500
800.424.3278
949.250.2525
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