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VolumeView sensor

VolumeView sensor

1. ToVolumeView compatible monitor (green)
2. To Pressure monitor (red)
3. TolV Set
4. Snap-Tab Device
5. Sensor Vent Port
6. To Patient

VW04

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 VolumeView 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 VolumeView
sensor may compromise product integrity.
1.0 Concept/Description

The VolumeView sensor is a sterile, single use kit that
monitors pressures when attached to pressure monitoring

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
EV1000, and VolumeView are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks
are the property of their respective owners.

catheters. The disposable sterile cable 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 APCO cables for use with the
Edwards EV1000 dlinical platform.

The VolumeView 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.

The benefits of hemodynamic monitoring may lead to
improved data driven clinical decision making for medically
necessary intervention and/or clinical re-evaluation.

When connected to a compatible monitor, the VolumeView
sensor 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 pressure monitoring.

2.0 MRI Safety Information

m 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.

2.1 VolumeView Sensors

Non-clinical testing demonstrated that the VolumeView
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 VolumeView
sensor is MR Safe and can be placed inside of the bore
of the MR system during an MRI examination

3.0 Intended Use/Purpose

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

4.0 Indications

The VolumeView 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.

5.0 Contraindications

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

6.0 Procedure

Step | Procedure

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.

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

CAUTION: Modifying any VolumeView
kit may reduce dynamic response
resulting in compromised

hemodynamic monitoring
performance.

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.

5 Connect the sensor cable with the green
shield to the Edwards VolumeView
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.

7 Heparin anticoagulation therapy to be
administered per hospital protocol.

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.

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.

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

flush solution bag after initial gravity prime.

Step | Procedure

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.

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 the IV flush solution bag. Flow
rate will vary with pressure across the flush
device. The flow rate with the IV bag
pressurized to 300 mmHg: 3 £ 1 ml/hr.

16 Connect pressure tubing to the VolumeView
femoral arterial catheter per the
VolumeView set 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.

7.0 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
EV1000 clinical platform to the atmospheric
air per monitor's instructions.

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

5 (alibrate the VolumeView sensor with TPTD
boluses per the EV1000 clinical platform
instruction manual.

6 The system is ready to begin monitoring.

CAUTION: You may receive erroneous
results if the sensor is not zeroed. See
complications section of this IFU
regarding abnormal pressure readings.

8.0 Testing Frequency Response

The frequency response of the VolumeView system may be

assessed by performing a square-wave test. A dynamic
response or square-wave test is performed by pulling the

Snap-Tab device and then releasing it quickly. The resulting

oscillations and waveforms are observed on the
oscilloscope or monitor. This maneuver is performed after
the system is flushed, attached to the patient and zeroed.

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.

9.0 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
VolumeView sensor is calibrated 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.

10.0 Warnings

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

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

Avoid contact with any topical cream or ointment
that attacks polymeric materials. May affect
product integrity.

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

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
iliness or an adverse event as the device may not
function as originally intended.

Compliance to IEC 60601-1 is only maintained when
the VolumeView 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 VolumeView sensor.
Failure to ensure monitor or equipment compliance
to IEC60601-1 and VolumeView 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.




11.0 Complications

Device risks may include hyper/hypovolemia, blood loss,
and/or patient burn.

11.1  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.

11.2  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.

11.3  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.

11.4 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.

11.5 Abnormal Pressure Readings

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

17.0 Specifications®

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

Before attempting the use of the VolumeView sensor and
insertion of the catheter, ensure that you are familiar with
the above complications and their emergency treatment,
should any of them occur.

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.

12.0 How Supplied

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

13.0 Storage

Store in a cool, dry place.

14.0 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.

15.0 Disposal

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

16.0 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:.......cooovveinins 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

VolumeView sensor

Operating Pressure Range
Operating Temperature Range
Sensitivity

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

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

+ 1.5% of reading or + 1 mmHg, whichever is greater

dcto 5,000 Hz

350 ohms + 10% with typical Edwards Monitor Cable attached

<5°
300 ohms + 5%
<+25mmHg

< +0.3 mmHg/°C

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

<+0.1%/°C

40 Hz nominal for a standard kit (48"/12"); >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

< 1 mmHg at 6 volts excitation when exposed to a 3400°K tungsten light
source at 3000 foot candles (32,293 Im/m2)

< 0.03 mm3/100 mmHg for transducer without flush device

3+ Tml/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.




Capteur VolumeView

Capteur VolumeView

1. Vers le moniteur compatible avec le capteur VolumeView (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

VW04

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 VolumeView.
Les configurations de kit et les procédures variant
en fonction des préférences des hopitauy, il
incombe a I'établissement de déterminer les
directives et les procédures exactes.

AVERTISSEMENT : 'administration de lipides peut
compromettre l'intégrité du capteur VolumeView.

1.0 Concept/description

Le capteur VolumeView est un kit stérile a usage unique.
Fixé sur les cathéters de surveillance de la pression, il
permet de contrdler la pression. 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 la pression. Le cable
stérile a usage unique, doté d’'un connecteur vert, se
connecte uniquement a des cables Edwards APCO destinés
a étre utilisés avec la plate-forme clinique Edwards EV1000.

Le capteur VolumeView 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.

La surveillance hémodynamique peut aider a prendre de
meilleures décisions cliniques basées sur des données en ce
qui concerne une intervention médicale nécessaire et/ou
une réévaluation clinique.

Lorsque le capteur VolumeView est connecté & un moniteur
compatible, il mesure de fagon 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.

(e capteur est prévu pour étre utilisé dans des
environnements chirurgicaux et de soins intensifs par des

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, EV1000 et
VolumeView sont des marques commerciales

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

professionnels de santé formés a I'utilisation des
technologies hémodynamiques et a I'utilisation clinique de
systemes de surveillance de la tension en toute sécurité.

2.0 Informations relatives a la sécurité
IRM

A IRM sous conditions

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

2.1 Capteurs VolumeView

Des essais non cliniques démontrent que le capteur
VolumeView est compatible avec I'lRM sous conditions
dans les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique de 3T ou moins

«  Gradient de champ magnétique spatial maximal de
4000 G/cm (40 T/m) ou moins

- Cedispositif et tout cable associé ne sont pas destinés a
étre utilisés a l'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 systeme RM, mais ne doivent pas fonctionner
ni tre connectés a un systeme de surveillance de la
pression pendant un examen par IRM.

« Letube de pression relié au capteur VolumeView ne
présente aucun risque en milieu RM et peut étre placé a
Iintérieur du tunnel du systéme RM pendant un
examen par IRM.

3.0 Objectif et utilisation prévus

Les capteurs mesurent une résistance électrique afin de
fournir la pression artérielle et le débit cardiaque.

4.0 Indications

Le capteur VolumeView 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.

5.0 Contre-indications

Il nexiste aucune contre-indication absolue a I'utilisation
du capteur VolumeView sur des patients nécessitant une
surveillance invasive de la pression.

6.0 Procédure

Etape | Procédure

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 I'électronique.

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

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

3 Vérifier que tous les raccordements ont été
réalisés correctement, mais qu'ils ne sont
pas trop serrés.

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

5 Raccorder le cable du capteur doté d’une
gaine verte au cable de connexion Edwards
VolumeView.

6 Evacuer tout I'air de la poche de solution de
rincage de perfusion.

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

7 Administrer une anticoagulothérapie par
héparine, conformément au protocole de

I'établissement.




Etape

Procédure

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

7.0 Mise a zéro et étalonnage

Etape |Procédure

Etape | Procédure

Remplir la chambre goutte a goutte a
moitié avec une solution de rincage en
exercant une pression dessus. Ouvrir la
molette de réglage.

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

2 Vérifier régulierement absence de bulles
dair dans le trajet des fluides. S'assurer que
les tubulures de connexion et les robinets
darrét restent serrés.

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

10

Tirer sur le dispositif Snap-Tab pour
permettre I'écoulement. Pour linterrompre,
relacher le dispositif Snap-Tab.

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.
Mettre sous pression la poche de solution de
ringage de perfusion apres 'amorcage par
gravité.

2 Oter le bouchon dépourvu dévent du
robinet d'arrét au-dessus du capteur et
ouvrir le port a 'atmospheére tout en
maintenant stérilisé Iintérieur du bouchon
et du port.

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 rincage continu
et la solution de rincage lors du
remplacement du capteur.

12

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

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.

3 Effectuer la mise a zéro a la fois du moniteur
de chevet et de la plate-forme clinique
EV1000 a I'air atmosphérique,
conformément aux instructions du
moniteur.

4 Fermer lorifice de purge a 'atmospheére,
puis replacer le bouchon sans évent.

5 Etalonner le capteur VolumeView avec les
bolus de thermodilution transpulmonaire
(TPTD), conformément au manuel
d'instructions de la plate-forme clinique
EV1000.

6 Le systeme est prét et peut commencer la
surveillance.

AVERTISSEMENT : vous risquez
d’obtenir des résultats erronés si le
capteur n'est pas mis a zéro. Voir le
paragraphe concernant les mesures de
pression anormales de la section
Complications du présent mode

13

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

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).

15

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

300 mmHg est le suivant : 3 + 1 ml/h.

16

Connecter le tube de pression au cathéter
artériel fémoral VolumeView,
conformément au mode d'emploi
VolumeView.

17

Rincer le circuit conformément aux
directives de I'hopital.

AVERTISSEMENT : apres chaque rincage
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 sanguin et les
perfusions excessives de la section
Complications du présent mode
d'emploi.

d'emploi.

8.0 Test delaréponse enfréquence

La réponse en fréquence du systéme VolumeView peut étre

évaluée en effectuant un test d'onde carrée. Un test de
réponse dynamique ou test d'onde carrée est effectué en
tirant sur le dispositif Snap-Tab et en le relachant
rapidement. Les oscillations et formes d'onde qui en

résultent s'affichent sur l'oscilloscope ou le moniteur. Cette

manceuvre est effectuée une fois le systeme rincé, fixé au
patient et réglé sur zéro.

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.

9.0 Entretien régulier

Observer les directives et procédures hospitaliéres relatives

ala fréquence des mises a zéro du capteur et du systeme
de surveillance de la pression, et au remplacement et a la
maintenance des lignes de surveillance de la pression. Le
capteur VolumeView est étalonné au préalable et dérive
légerement 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, sassurer
que le bouchon dépourvu dorifice 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.

10.0 Mises en garde

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

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

Eviter tout contact avec une créme ou une pommade
ausage externe susceptible d'attaquer les matériaux
polyméres. Peut compromettre l'intégrité du
produit.

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

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

La conformité a la norme CEl 60601-1 n'est garantie
que si le capteur VolumeView 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 CEI 60601-1 et
compatible avec le capteur VolumeView. Une
incapacité a assurer la compatibilité du moniteur ou
de I'équipement a la norme CEI 60601-1 et sa
compatibilité avec le capteur VolumeView 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 passant un examen par IRM, se
reporter a la section Informations relatives a la
sécurité IRM pour les conditions spécifiques a mettre
en ceuvre afin d'assurer la sécurité du patient.

11.0 Complications

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

11.1 Sepsis/infection

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

11.2  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 I'installation de la pression ou par la
pénétration de bulles d'air dans le corps du patient lors du
ringage.



11.3 Cathéter obstrué et reflux sanguin

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

11.4 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.

11.5 Mesures de pression anormales

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

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

Avant d'utiliser le capteur VolumeView et d'insérer le
cathéter, I'utilisateur doit s'assurer de connaitre les
complications indiquées ci-dessus et les traitements
d’urgence associés, en cas de besoin.

17.0 Caractéristiques techniques*

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

12.0 Présentation

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

13.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

14.0 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.

15.0 Mise au rebut

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

16.0 Assistance technique

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

EnFrance: .......... oot 0130052929
EnSuisse:.....ooooiiiiii 0413482126
EnBelgique:.......................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.

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

STERILE|EO

Capteur VolumeView

Plage de pression de fonctionnement
Plage de température de fonctionnement
Sensibilité

Non-linéarité et hystérese

Fréquence d'excitation

Impédance de I'excitation

Déphasage

Impédance du signal

Décalage d'origine

Dérive thermique du zéro

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

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

+1,5 % de la mesure ou = 1 mmHg, selon la valeur la plus élevée

.c.a5000Hz

350 ohms = 10 % avec un cable moniteur standard Edwards attaché

<5°
300 ohms +5 %
<+25mmHg

<+0,3mmHg/°C

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

<+0,1%/°C

40 Hz, valeur nominale pour un kit standard (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

<2pAa120VRMS 60 Hz
-500a +5 000 mmHg

supporte 3 chutes de T métre de haut

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

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

Débit dans le dispositif de rincage avec une poche de perfusion sous pression a

300 mmHg Dispositif Snap-Tab bleu

3+ 1ml/h

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

Toutes les caractéristiques techniques respectent ou dépassent la norme AAMI BP22 relative a l'interchangeabilité des performances des transducteurs de pression artérielle de type a

pont de Wheatstone.




VolumeView Sensor

VolumeView Sensor

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

V04

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

Diese Gebrauchsanweisung enthilt generelle
Anweisungen fiir die Einrichtung des VolumeView
Sensors in einem Druckiiberwachungssystem bzw.
einem anderen kompatiblen Produkt von Edwards.
Da die Ausfiihrungen des Kits sowie die Verfahren
der einzelnen Krankenhauser unterschiedlich sein
konnen, liegt es in der Verantwortung des
jeweiligen Krankenhauses, die genauen Richtlinien
und Verfahren festzulegen.

VORSICHT: Die Verwendung von Lipiden mit dem
VolumeView Sensor kann die Integritat des
Produkts beeintrachtigen.

1.0 Konzept/Beschreibung

Der VolumeView Sensor ist ein steriles Produkt zum
einmaligen Gebrauch, das in Verbindung mit
Druckiiberwachungskathetern zur Druckiiberwachung
eingesetzt wird. 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 an
Edwards APCO Kabel angeschlossen werden, die fiir die
Verwendung mit der klinischen Plattform EV1000 von
Edwards vorgesehen sind.

Der VolumeView Sensor verfiigt iiber eine gerade
Konstruktion mit direktem Fluss Giber die Drucksensoren

und ist mit einer integrierten Spiilvorrichtung ausgestattet.

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

Die hamodynamische Uberwachung unterstiitzt
maglicherweise die datengestiitzte klinische
Entscheidungsfindung hinsichtlich einer notwendigen
Intervention und/oder klinischen Neubewertung.

Bei Anschluss an einen kompatiblen Monitor misst der
VolumeView Sensor invasiv das Herzzeitvolumen und
wichtige hdmodynamische Parameter. Die Messwerte

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
EV1000 und VolumeView sind Marken der

Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen Marken
sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

unterstiitzen den Arzt bei der Beurteilung des
physiologischen Zustands des Patienten sowie bei
klinischen Entscheidungen im Zusammenhang mit der
Optimierung der Hamodynamik.

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 von Druckiiberwachungssystemen geschult
ist.

2.0 MRT-Sicherheitsinformationen

A 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.
Standardverfahren fiir die Kennzeichnung von
Medizinprodukten und anderen Gegensténden zur
Sicherheit in der Umgebung von
Magnetresonanzeinrichtungen.

2.1 VolumeView Sensoren

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

- Statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla

+ Rdumlicher Gradient des Magnetfelds von max.
4000 Gauf/cm (40T/m)

« Dieses Gerdt und das dazugehdrige Kabel sind nicht zur
Verwendung im Inneren der Rohre des MR-Systems
vorgesehen und diirfen nicht in direkten Kontakt mit
dem Patienten kommen. Anderenfalls sind emnsthafte
Verletzungen des Patienten moglich.

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

« Deram VolumeView Sensor angeschlossene
Druckschlauch ist MR-sicher und kann wéhrend der
MRT-Untersuchung in der Rohre des MR-Systems
platziert werden.

3.0 Verwendungszweck

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

4.0 Indikationen

Der VolumeView-Sensor ist fiir die Uberwachung des
intravaskuldren Drucks indiziert. Er ist zudem fiir den
Gebrauch mit arteriendruckbasierten Herzzeitvolumen-
Monitoren bzw. -Messgeréten von Edwards bestimmt.

5.0 Gegenanzeigen

Es bestehen keine absoluten Gegenanzeigen fiir die
Verwendung des VolumeView-Sensors bei Patienten, bei
denen eine invasive Druckiiberwachung erforderlich ist.

6.0 Verfahren

Schritt | Verfahren

1 Sicherstellen, dass die Kabel mit den
verwendeten Monitoren kompatibel sind.
Wiederverwendbare Kabel an den
Monitoren anschlieBen. Monitore dann
einschalten und aufwdrmen lassen.

2 Sensor und Kit auf aseptische Arbeitsweise
aus der sterilen Verpackung entnehmen.

VORSICHT: Veranderungen eines
VolumeView Kits konnen die
dynamische Antwort beeintrachtigen
und zu einer eingeschrankten
hamodynamischen Uberwachung
fiihren.

3 Kontrollieren, dass alle Verbindungen sicher
aber nicht ibermaBig festgezogen sind.

4 Sensorkabel mit der roten Abschirmung mit
dem wiederverwendbaren Kabel fiir das
Druckiiberwachungssystem verbinden.

5 Sensorkabel mit der griinen Abschirmung
mit dem VolumeView Verbindungskabel
von Edwards verbinden.

6 Alle Luft aus dem Infusionsspiilbeutel
entfernen.

VORSICHT: Wenn die Luft nicht
vollstandig aus dem Beutel entfernt
wird, kann Luft in das GefaBBsystem
des Patienten gelangen, wenn die
Losung aufgebraucht ist. Siehe
Abschnitt zu Komplikationen in dieser
Gebrauchsanweisung hinsichtlich
Luftembolie.

7 Heparin-Antikoagulantientherapie gemaQ
Krankenhausprotokoll verabreichen.




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.

Verbindungsleitungen und Absperrhdhne
fest angeschlossen sind.

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

entspricht.

Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
8 Rollenklemme am Infusionshesteck 2 Nicht beliiftete Schutzkappe vom 4 Die Centers for Disease Control
schlieBen und das Infusionshesteck mit Absperrhahn iiber dem Druckwandler (US-amerikanische Gesundheitsbehdrde)
dem Infusionsspiilbeutel verbinden. Den entfernen. Anschluss dann zur Atmosphére empfiehlt den Austausch von Einweg- und
Beutel in einem Abstand von ca.60 cm offnen; dabei die Sterilitat der wiederverwendbaren Druckwandlern alle
(2 FuB) iiber dem Patienten aufhéngen. Innenbereiche von Kappe und Anschluss 96 Stunden. Beim Austausch des Sensors
Diese Hohe sorgt fiir einen Druck von ca. gewahrleisten. sollten zudem die Schlduche, die
45 mmHg firdas Vorfillen 3 Nullabgleich beim bettseitigen Monitor und EOE};ESJTJHETE Sg;;':gcr'?tcw:rzge: nd die
9 Tropfkammer zusammendriicken, bis sie zur der klinischen Plattform EV1000 P gausg :
Halfte mit der Spiilldsung gefiillt ist. entsprechend der Atmosphére und gemaf . .
Rollenklemme dffnen. 7 den Anweisungen des Monitors ’ 10.0 Warnhinweise
10 Fluss der Spiillosung wird durch Ziehen an durchftihren. : gasd\_lvie:.erverwequa:‘re Kab:l T(kh; au'tok‘l'a \lr‘igren,
der Snap-Tab Vorrichtung begonnen oder 4 Den Entliiftungsanschluss zur Atmosphére k:m:es ie Integritat des Produkts beeintrachtigen
durch Loslassen der Snap-Tab Vorrichtung schlieBen und die nicht beliiftete :
unterbrochen. Schutzkappe wieder aufsetzen. + Keine Luftblasen in die Vorrichtung gelangen
N e |5 et | oo
vorfiillen lassen, damit Wirbel und Blasen Plattform EV1000 mit TPTD-Boli kalibrieren. Luftembolie und anormalen Druckwerten.
vermieden werden. Infusionsspiilbeutel — - + Das Produkt darf nicht mit topischen Cremes oder
nach der anfénglichen 6 | DasSystemist jetzt bereit zur Salben in Kontakt kommen, die polymerische
Schwerkraftvorfiillung unter Druck setzen. Uberwachung. Materialien angreifen. Dies kann die Integritat des
12| BeiVerwendung von Kis mit eret VORSICHT: Wenn kein Nullabgleich des Produkts beeintréchtigen.
angeschlossenem Infusionshesteck den Griff ﬁ;;ﬁ:;::‘:?:i:: f':m::h‘g;:’ werden + Elektrische Verbindungen keinen Flissigheiten
am Absperrhahn drehen, um den k ! a.l.lssetzen. Dies kann zu einem elektrischen ScI!Iag
o . Ergebnisse ausgegeben. Siehe fiir den Benutzer oder Patienten und/oder zu einer
Entliiftungsanschluss des Sensors zu 6ffnen. Abschnitt zu Komplikationen in dieser S
Spiilldsung zundchst durch den Sensor und Gebrauchsanweisuna hinsichtli Arrhythmie fiihren.
u g hinsichtlich . - A
aus dem Entliiftungsanschluss herauslaufen anormaler Druckwerte. + Dieses Produkt ist fiir den einmaligen Gebrauch
lassen. Danach durch Drehen der konzipiert und bestimmt und wird NUR ZUM
entsprechenden Absperrhdhne die anderen EINMALIGEN GEBRAUCH angeboten. Das Produkt
Leitungen des Kits spiilen. Alle Luftblasen 8.0 Testen des Frequenzgangs NICHT ERNEUT STERILISIEREN UND NICHT
entfernen. Der Frequenzgang des VolumeView Systems kann mittels WIEDERVERWENDEN. Es gibt keine Daten iiber die
VORSICHT: In der Vorrichtung eines Rechteckwellentests beurteilt werden. Ein Sterilitat, Nichtpyrogenitét und Funktionsfahigkeit
verbleibende Luftblasen kénnen die dynamischer Frequenzgang- oder Rechteckwellentest wird nach einer Wiederaufbereitung. Ein solches
Druckkurve signifikant verindern bzw. durchgefiihrt, indem die Snap-Tab Vorrichtung gezogen Vorgehen kann zur Erkrankung oder zu einem
2u Luftembolien fiihren. Siche und d_ann schnell losgelassen wird. Die dab_ei entstehenden ur!grwﬁnschtgn Er.eignis fiihrgn, da dis Pr?dukt
Abschnitt zu Komplikationen in dieser Schwlngungen und Kurven werden am 052|Iloskop'9der moglicherweise n!cht. mehr wie urspriinglich
Gebrauchsanweisung hinsichtlich Monitor beobachtet. D|ese[ Vorgang wnd_durchgefuhrt, vorgesehen funktioniert.
Luftembolie. nachdem das System geSpu"{ an den Patienten + Die Einhaltung der Norm IEC60601-1 ist nur
13 Alle belifteten Schutzkappen an den arfgescl?losse"n u.nd aufnull elnges'tellt wurde. . gewahrleistet, wenn der VolumeView Sensor an
Seitenanschlissen der Absperthhne durch H|nwe|§: Magliche Ursachen eines unzureichenden einen Patientenmonitor bzw. an ein Gerat
icht beliiftete Schutzkanpen ersetzen dynamischen Frequenzgangs sind Luftblasen, angeschlossen ist, das iiber einen
nicht beluftete >chutzkappen ersetzen. Blutgerinnsel, iibermaBig lange Schlauche, zu defibrillationssicheren Anschluss vom Typ CF
14 Sensor mit passender Klemme und nachgiebige Druckschlauche, Schlauche mit kleinem verfiigt. Wenn Sie einen Monitor bzw. ein Geréat von
Halterung am Infusionsstander befestigen. Durchmesser, lose Verbindungen und undichte Drittanbietern verwenden mochten, wenden Sie
Sensor dazu in die Halterung setzen. Stellen. sich zundchst an den jeweiligen Hersteller des
- = . Monitors bzw. Geréts, um die Einhaltung von
15 Dgn Infusmnsspulbeytel unter Druck'setzen. 9.0 Routinewartung 1EC60601-1 sowie die Kompatibilitat mit dem
2 Ien:) urchfrllussratebh%ngtr:/f(]) m Drucl;)m der Die Haufigkeit der Nullpunkteinstellung von Sensor und VolumeView Sensor zu gewdhrleisten. Ist die
pulvorrichtung ab. Burchflusstate bel Druckiiberwachungssystem sowie des Austauschs und der Einhaltung der Norm IEC60601-1 in Bezug auf den
:ﬂ?em Drﬁck vo|r133(J)rO1mn:/I-r|]g m Wartung der Druckiiberwachungsleitungen richtet sich Monitor bzw. das Gerét und die Kompatibilitét mit
nfusionsbeutel: 3+ 1 mi/h. nach den jeweiligen Krankenhausrichtlinien und dem VolumeView Sensor nicht gewahrleistet,
16 | Druckschlauch geméR der ~verfahren. Der VolumeView Sensor ist kalibriert und weist besteht maglicherweise ein erhdhtes Risiko eines
Gebrauchsanweisung des VolumeView Sets mit der Zeit eine unbedeutende Nullpunktverschiebung elektrischen Schlags fiir den Patienten bzw.
mit dem VolumeView auf (siehe Technische Daten). Bediener.
Femoralarterienkatheter verbinden. - « Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine
17 | System gemaB Krankenhausprotokol Schritt | Verfahren Weise modifiziert oder veréndert werden. Eine
spilen. 1 | Die Nullpunktdruckreferenz stets erneut Verinderung oder Modifizierung kann die
VORSICHT: Die Tropfkammer nach einstellen, wenn die Hohenlage des IS,u:herhelt'des Patlen_ten"bzw_. Bedieners oder die
. - . " Patienten geandert wird. roduktleistung beeintrachtigen.
jeder Schnellspiilung iiberpriifen und 9 . . . »
sicherstellen, dass die kontinuierliche VORSICHT: Bei der erneuten . S|ch_erhe|t5|nfo.r.ma.t|onen zu den spezifischen
Spiilrate den gewiinschten Werten Uberpriifung der Nullpunkteinstellung Bedingungen fiir eine MRT-Untersuchung an
entspricht. Siehe Abschnitt zu oder Verifizierung der Genauigkeit Patienten sind im Abschnitt mit den MRT-
Komplikationen in dieser sicherstellen, dass die nicht beliiftete Sicherheitsinformationen zu finden.
Gebrauchsanweisung hinsichtlich Schutzkappe entfernt wird, bevor der ikati
Verstopfung des Katheters, Entliiftungsanschluss des Sensors zur 11.0 Komplikationen
Riickblutung und Uberinfusion. Atmosphére gedffnet wird. Siehe Magliche Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt sind
Abschnitt zu Komplikationen in dieser Hyper-/Hypovoldmie, Blutverlust und/oder Verbrennungen
7.0 Nullabgleich und Kalibration Gebrauchsanweisung hinsichtlich beim Patienten.
anormaler Druckwerte. 11.1  Sepsis/Infektion
Schritt | Verfahren 2 Die Fliissigkeitsleitung regelmaBig auf Eine Kontamination der Druckvortichtung kann eine
1 Den Fillstand im Entliiftungsanschluss des Luftblasen priifen. Sicherstellen, dass die Bildung positiver Kulturen zur Folge haben. Ein erhghtes

Risiko von Septikamie oder Bakteridmie wurde mit
Blutentnahmen, Fliissigkeitsinfusionen und
katheterbedingten Thrombosen in Zusammenhang
gebracht.

11.2  Luftemboli

Wenn Absperrhdhne 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.



11.3 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.

11.4  Uberinfusion

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

11.5 Anormale Druckmesswerte

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

VORSICHT: Abnormale Druckmesswerte sollten dem
klinischen Krankheitsbild des Patienten
entsprechen. Vor Beginn der Therapie die
Systemintegritat priifen.

Vor Gebrauch des VolumeView Sensors und Einfiihren des
Katheters muss sich der Bediener mit den o. g.
Komplikationen und der ggf. notwendigen
Notfallbehandlung vertraut machen.

17.0 Technische Daten*

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

12.0 Lieferumfang

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

13.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

14.0 Haltbarkeit

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

15.0 Entsorgung

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

16.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:........................ 089-95475-0
InOsterreich:..........coovviniinnnt. (01) 24220-0
InderSchweiz:............... ...l 0413482126

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

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

Siehe die Zeichenerkldarung am Ende dieses
Dokuments.
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VolumeView Sensor

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

Nichtlinearitdt und Hysterese
Erregerfrequenz

Erregerimpedanz
Phasenverschiebung
Signalimpedanz
Nullpunktabweichung
Nullpunkttemperaturabweichung
Ausgangsdruckabweichung
Sensitivitdtstemperaturabweichung

Eigenfrequenz
Defibrillationsfestigkeit

Ableitstrom
Uberdrucktoleranz
StoBfestigkeit
Lichtempfindlichkeit

Fordervolumen

+1,5% des Messwerts oder = T mmHg, je nachdem welcher Wert hgher 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 bei einem Standard-Kit (48"/12"); > 200 Hz beim Sensor alleine

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 Fallhhe von 1 Meter

< 1 mmHg bei einer Erregung von 6 Volt und Lichteinwirkung von 3400 K Wolfram-Lichtquelle bei

32293 Im/m2 (3000 Foot-Candle)

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

Durchflussrate in Spiilvorrichtung mit Infusionsbeuteldruck bei 300 mmHg Blaue

Snap-Tab Vorrichtung

3+ 1ml/h

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

Alle technischen Daten erfiillen oder iibersteigen die Anforderungen des Standards AAMI BP22 fiir Leistung, Austauschbarkeit von Blutdruckwandlern mit Widerstandsbriicke.




Sensor VolumeView

Sensor VolumeView

1. Al monitor compatible con VolumeView (verde)
2. Al monitor de presion (rojo)
3. Alequipo de infusion i.v.
4. Dispositivo Snap-Tab
5. Viade purga del sensor
6. Al paciente

V04

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 VolumeView. Puesto que los
procedimientos y configuraciones del equipo varian
en funcion de las preferencias del hospital, es
responsabilidad de este ultimo determinar las
politicas y procedimientos exactos.

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

1.0 Concepto/Descripcion

El sensor VolumeView es un kit estéril de un solo uso que
monitoriza la presién una vez que se conecta a los catéteres
de monitorizacién de la presion. El cable estéril desechable
con un conector rojo se conecta exclusivamente a un cable
de Edwards especifico para el monitor de presién que se va
a utilizar. El cable estéril desechable con un conector verde
se conecta exclusivamente a los cables Edwards APCO para
su uso con la plataforma clinica Edwards EV1000.

El sensor VolumeView presenta un disefio recto, de flujo a
través de los sensores de presion 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 seguridad y rendimiento para su uso
previsto cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones
de uso establecidas.

Los beneficios de la monitorizacion hemodindmica pueden
permitir que se tomen mejores decisiones clinicas basadas
en datos en relacion con intervenciones o reevaluaciones
clinicas necesarias desde el punto de vista médico.

Si se conecta a un monitor compatible, el sensor
VolumeView mide invasivamente el gasto cardiaco y los
principales parametros hemodinédmicos, que ayudan al
médico a evaluar el estado fisioldgico del paciente y a
tomar las decisiones clinicas relacionadas con la
optimizacion hemodindmica.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de
la E, EV1000 y VolumeView son marcas comerciales de la
corporacion Edwards Lifesciences. Las demés marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Estd destinado a su uso en entornos quirdirgicos y de
cuidados intensivos por profesionales médicos formados en
el uso sequro de tecnologias hemodindmicas y el uso
clinico de la monitorizacién de la presion.

2.0 Informacion sobre seguridad de
IRM

Condicional con respecto a RM

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

2.1  Sensores VolumeView

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

- Campo magnético estatico de 3 teslas o inferior.

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de
4000 gauss/cm (40 T/m) o menos

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

« Estedispositivo 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 exploracién de IRM.

« Eltubo de presién conectado al sensor VolumeView es
seguro para RM y puede colocarse dentro del ttnel del
sistema de RM durante una exploracion de IRM

3.0 Uso previsto/Finalidad

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

4.0 Indicaciones

El sensor VolumeView estd indicado para su uso en la
monitorizacion de la presién intravascular. También esta
indicado para su uso con hardware o dispositivos de
medicion de gasto cardiaco de Edwards basados en la
presion arterial para medir el gasto cardiaco.

5.0 Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacién absoluta para el uso del
sensor VolumeView en pacientes que requieran
monitorizacion de la presion invasiva.

6.0 Procedimiento

Paso | Procedimiento

1 Asegtrese 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 electrénico se caliente.

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

AVISO: La modificacion de cualquier kit
VolumeView puede reducir la
respuesta dindmica, de modo que
puede verse afectado el rendimiento
de la monitorizacion hemodinamica.

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

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

5 Conecte el cable del sensor con la proteccion
verde al cable de conexion Edwards
VolumeView.

6 Extraiga todo el aire de la bolsa de purgado
iv.

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
1U para obtener informacion sobre los
émbolos gaseosos.

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

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

9 Apretando la cdmara, rellene la cdmara de
goteo con solucion de purgado hasta la
mitad. Abra la llave reguladora.

5 (alibre el sensor VolumeView con los bolos
TPTD seguin el manual de instrucciones de la
plataforma clinica EV1000.

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

1 Cebe el sistema solo mediante gravedad (no
presurice la bolsa) para reducir la
turbulencia del liquido y las burbujas.
Presurice la bolsa de purgado i.v. después
del cebado por gravedad inicial.

12 Para los kits con equipos de infusién i.v.
conectados, abra la via de purga del sensor
girando el mango de la llave de paso.
Administre primero la solucion de purgado
a través del sensor y por la via de purgay, a
continuacion, por el resto del kit girando las
llaves de paso adecuadas. Elimine todas las
burbujas de aire.

AVISO: La deformacion significativa de
la forma de onda de presion o émbolos
gaseosos puede ser el resultado de la
existencia de burbujas de aire en el
conjunto. 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 solucién de purgado
i.v. El flujo variara segtn la presion en el
dispositivo de purgado. El flujo con la bolsa
i.v. presurizada a 300 mm Hg es el
siguiente: 31 ml/hr.

16 Conecte el tubo de presion al catéter de la
arteria femoral VolumeView seguin las
instrucciones de VolumeView.

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

AVISO: Después de cada operacion de
purgado rapido, observe la cdmara 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.

7.0 Puestaa ceroy calibracion
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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 sevaa
medir la presion. Por ejemplo, en la
monitorizacion cardiaca debera figurar cero
en el nivel de la auricula derecha. Esto estd
determinado en el eje flebostético por la
interseccion 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 la plataforma clinica EV1000 y
el monitor de cabecera de acuerdo con las
instrucciones del monitor.

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

6 El sistema estd listo para comenzar la
monitorizacion.

AVISO: Es posible que reciba resultados
erréneos si el sensor no estd ajustado a
cero. Consulte la seccion de
complicaciones de estas IU para
obtener informacion sobre las lecturas
de presion anémalas.

8.0 Prueba de larespuestaen
frecuencia

La respuesta en frecuencia del sistema VolumeView se
puede evaluar mediante la realizacion de una prueba de
onda cuadrada. Una prueba de respuesta dindmica o de
onda cuadrada se realiza tirando del dispositivo Snap-Tab y
soltdndolo rdpidamente. Las oscilaciones y formas de onda
resultantes se observan en el osciloscopio o en el monitor.
Esta maniobra se ha de realizar tras purgar el sistema,
conectarlo al paciente y ponerlo a cero.

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.

9.0 Mantenimiento rutinario

Siga las politicas y los procedimientos del hospital respecto
ala frecuencia de la puesta a cero del sensor y el monitor
de presion y respecto a la sustitucién y mantenimiento de
las lineas de monitorizacién de presién. El sensor
VolumeView se calibra 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,
aseglirese 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 IU
para obtener informacion sobre las
lecturas de presion anémalas.

2 Compruebe de forma periédica que no haya
burbujas de aire en la ruta de liquidos.
Asegurese de que los conductos de conexién
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 continuo y
la solucién de purgado, cuando cambie el
Sensor.

10.0 Advertencias

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

+ 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 anomalas y los émbolos gaseosos.

« 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.

n

« 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 VolumeView esté conectado a un monitor
del paciente o0 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
VolumeView. De no garantizar tal cumplimiento con
la norma IEC60601-1y tal compatibilidad con el
sensor VolumeView 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 alteracion o modificacion pueden afectar
alaseguridad 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.

11.0 Complicaciones

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

11.1  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 infusion de
liquidos y casos de trombosis relacionada con catéter.

11.2  Embolos gaseosos

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

11.3  Obstruccion del catéter y flujo retrégrado

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

11.4  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.

11.5 Lecturas de presion andmalas

Las lecturas de presién pueden cambiar rdpida y
bruscamente debido a una pérdida de calibracion correcta,
desconexion o entrada de aire en el sistema.

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

Antes de intentar usar el sensor VolumeView y la insercién
del catéter, asegurese de que conoce las complicaciones
anteriormente descritas y el tratamiento de urgencia si se
produjera alguna.

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.

12.0 Presentacion

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



13.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

14.0 Vida util de almacenamiento

La vida dtil 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.

17.0 Especificaciones*®

15.0 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.

16.0 Asistencia técnica

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

Los precios, las especificaciones y la disponibilidad de los
modelos estdn 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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Sensor VolumeView

Intervalo de presién de funcionamiento
Intervalo de temperatura de funcionamiento
Sensibilidad

No linealidad e histéresis

Frecuencia de excitacién

Impedancia de excitacién
Desplazamiento de fase

Impedancia de la sefal

Desviacion 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

De —502a+300 mm Hg
15-40°C
5,0 pV/N/mmHg +1%

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

(Ca 5000 Hz

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

<5°
300 ohmios + 5 %
< +25mm Hg

< 40,3 mm Hg/°C

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

<+0,1%/°C

40 Hz nominales para un kit estandar (48 in/12 in); > 200 Hz para el sensor solo

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

< 2 pamperios a 120V RMS 60 Hz
De —500 a +5000 mm Hg

resiste 3 caidas desde 1 metro

< 1 mm Hg a 6 voltios de excitacion cuando se expone a una luz de tungsteno de 3400 K a
32293 Im/m2 (3000 limenes por pie cuadrado)

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

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

300 mm Hg Dispositivo Snap-Tab azul

3+Tmlh

*A 6,00V 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.




Sensore VolumeView

Sensore VolumeView

1. Al'monitor compatibile con VolumeView (verde)
2. Almonitor della pressione (rosso)
3. Al set di tubi per endovenosa
4. Dispositivo Snap-Tab
5. Porta di sfiato del sensore
6. Al paziente
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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 /o dell’hardware
Edwards compatibile con il sensore VolumeView. Le
configurazioni del kit e le procedure variano in base
alle preferenze della struttura ospedaliera;
pertanto, é responsabilita dell'ospedale stesso
determinare le direttive e le prassi corrette.

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

1.0 Concetto/descrizione

Il sensore VolumeView & un kit monouso sterile che
monitora le pressioni se collegato a cateteri per il
monitoraggio della pressione. 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 APCO Edwards
per 'uso con la piattaforma clinica Edwards EV1000.

Il sensore VolumeView presenta un design lineare, a
deflusso attraverso i sensori di pressione, con dispositivo di
irrigazione integrato.

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

| vantaggi del monitoraggio emodinamico potrebbero
portare a migliori decisioni cliniche basate su dati per
interventi medici indispensabili e/o rivalutazioni cliniche.

Se collegato a un monitor compatibile, il sensore
VolumeView misura in modo 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 all'ottimizzazione
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.

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, EV1000
e VolumeView sono marchi di fabbrica di

Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri marchi

di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

2.0 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.

2.1  Sensori VolumeView

Test non clinici hanno dimostrato che il sensore
VolumeView & a compatibilita RM condizionata in base alle
seguenti condizioni:

- (ampo magnetico statico pari o inferiorea 3 T.

« Gradiente spaziale del campo magnetico massimo 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 puo
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.

«Il'tubo della pressione collegato al sensore VolumeView
& compatibile con RM e pud essere posto all'interno del
tunnel del sistema a RM durante un esame di RM.

3.0 Utilizzo e scopo previsti

I sensori misurano una resistenza elettrica per fornire la
pressione sanguigna e la gittata cardiaca.

4.0 Indicazioni

Il sensore VolumeView & indicato per 'uso nel
monitoraggio della pressione intravascolare. E altresi
indicato per la misurazione della gittata cardiaca con i
dispositivi o I'hardware di monitoraggio della gittata
cardiaca basati sulla pressione arteriosa Edwards.

5.0 Controindicazioni

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

6.0 Procedura

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.

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

ATTENZIONE: eventuali modifiche
del kit VolumeView possono ridurre
larisposta dinamica con una
conseguente compromissione delle
prestazioni del monitoraggio
emodinamico.

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

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

Collegare il cavo del sensore con
schermatura verde al cavo che collega
Edwards VolumeView.

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

ATTENZIONE: I'aria che
inavvertitamente permane nella
sacca puo essere forzata a entrare
nel sistema vascolare del paziente
quando termina la soluzione. Vedere
la sezione dedicata alle complicanze
di queste istruzioni per I'uso in
relazione agli emboli gassosi.

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

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




Passaggio | Procedura Passaggio | Procedura
9 Riempire la camera di gocciolamento per 2 Rimuovere il cappuccio senza sfiato dal
meta con soluzione di irrigazione rubinetto di arresto sopra il trasduttore e
premendo sulla camera stessa. Aprire il aprire la porta verso I'atmosfera
clamp roller. preservando la sterilita dell'interno del
) : cappuccio e della porta.
10 Il flusso viene erogato sollevando il PP P
dispositivo Snap-Tab e interrotto 3 Azzerare sia il monitor al posto letto sia la
rilasciandolo. piattaforma clinica EV1000 verso I'aria
. N atmosferica sequendo le istruzioni del
1 Esequire I'adescamento del sistema ) 9
- o monitor.
sfruttando unicamente la gravita (non
pressurizzare la sacca) per ridurre la 4 Chiudere la porta di sfiato verso
turbolenza del liquido e la formazione di I'atmosfera, quindi riposizionare il
bolle. Pressurizzare la sacca della cappuccio senza sfiato.
soluzione di irrigazione endovenosa dopo : : ) o
200 - 5 Calibrare il sensore VolumeView con i boli
I'adescamento iniziale per gravita. ) )
perg per TPTD attenendosi al manuale di
12 Per i kit con set di tubi per endovenosa istruzioni della piattaforma clinica
p p
collegati, aprire la porta di sfiato del EV1000.
sensore ruotando la manopola del 6 Il sistema & pronto per iniziare il
rubinetto di arresto. Erogare la soluzione monitora ?0 P
di irrigazione prima attraverso il sensore 9gio.
e verso I'esterno attraverso la porta di ATTENZIONE: il mancato
sfiato, infine nel kit restante ruotando i azzeramento del sensore puo
rubinetti di arresto appropriati. Eliminare causare risultati erronei. Consultare
tutte le bolle daria. la sezione dedicata alle complicanze
ATl e e
d‘aria nel sistema puo provocare una ressione
significativa distorsione della forma p .
d'onda della pressione o emboli .. .
gassosi. Vedere la sezione dedicata 8.0 Testdi risposta in frEquenza
alle complicanze di queste istruzioni La risposta in frequenza del sistema VolumeView pud
per I'uso in relazione agli emboli essere valutata tramite un test dell'onda quadra. E possibile
gassosi. esequire un test dell'onda quadra o di risposta dinamica
13 Sostituire tutti i cappucci prowvisti di tL|rand_(;I|I ¢spps:tn:(o Snaz-,Tat;e (lIathar:_dolo velocemente.
sfiato sulle porte laterali dei rubinetti di € osd taZ|0n| ele .(Tlrme ondarisu a!‘t |v$n|gono
arfesto con cappucci senza sfiato. osservate su un oscilloscopio o un monitor. Tale manovra
viene esequita dopo l'irrigazione del sistema, il
14 Montare il sensore su un‘asta per collegamento al paziente e I'azzeramento.
2320322 u;a"ggc?:rglﬁligot:g iS[l].IppOI’tO Nota: una risposta dinamica inadeguata puo essere
guatl. Agg dovuta a bolle daria, coaguli, eccessiva lunghezza
posizione nel supporto. H R
del tubo, tubo della pressione eccessivamente
15 Pressurizzare la sacca di soluzione di cedevole, tubo stretto, connessioni allentate o
irrigazione endovenosa. La portata varia perdite.
in base alla pressione nel dispositivo di . L.
irrigazione. Portata con sacca per 9.0 Manutenzione ordinaria
endovenosa pressurizzata a 300 mmHg: Sequire le direttive e le prassi ospedaliere relative alla
3+1ml/ora. frequenza di azzeramento del sensore e del monitor della
6| Gt ene | Besmecalnthions et e
catetere arterioso femorale VolumeView ; 99 P : -
in base alle istruzioni del set calibrato e presenta uno scostamento trascurabile (vedere
VolumeView. Specifiche).
17 Irrigare il sistema in base alla prassi Passaggio | Procedura
ospedaliera. o : :

P . . 1 Regolare il riferimento di pressione zero a
ATTENZIONE: d°g° ogni prﬁcedrra di ogni variazione dell'altezza del paziente.
irrigazione rapida, controllare la L
maradi goc':iola'mento per ATTENZIONE: quando si ricontrolla lo
verificare che la portata costante zerP osl V?",ﬁ‘,a I accurafezza, A
della soluzione sia al valore assicurarsi di rimuovere il cappuccio
desiderato. Consultare la sezione sgnz'a sfiato prima di aprire la porta
dedicata alle complicanze di queste g' :ﬂatc; del scensorlet verslo )
istruzioni per I'uso in relazione a a mos era. (onsu 'are “‘?"°“e
ostruzione del catetere e ritorno di dedicata alle complicanze di queste
sangue e sovrainfusione istruzioni per I'uso in relazione a

letture anomale della pressione.
7.0 Azzeramento e calibrazione 2 Controllare periodicamente che non siano
presenti bolle d'aria nel percorso del
Passaggio | Procedura liquido. Assicurarsi che le linee di
— - collegamento e i rubinetti di arresto
1 Regolare |'I livello dgllg pqrta dI'SﬂE.itO del rimangano saldamente collegati.
sensore ('interfaccia liquido-aria) in
modo che corrisponda alla camera in cui 3 Controllare periodicamente la camera di
si sta misurando la pressione. Ad gocciolamento per verificare che la
esempio, nel monitoraggio cardiaco, portata costante della soluzione sia al
provvedere all'azzeramento a livello valore desiderato.
dﬁ!l atn?I d;stro.tQue;t(; corr}sponde 4 | Centri per il controllo delle malattie
‘; I‘?f” ebosta ';0'” ei'ermmattl)l consigliano la sostituzione dei trasduttori
a dlbnterse‘zlmne te a linea asce aiel monouso o riutilizzabili a intervalli di
media con il quarto spazio intercostale. 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.

14

10.0 Avvertenze

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

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

« Evitare il contatto con creme o unguenti per uso
topico in grado di attaccare i materiali polimerici.
Cio potrebbe influire sull'integrita del prodotto.

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

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

+ La conformita a IEC 60601-1 & mantenuta solo
quando il sensore VolumeView é collegato a un
monitor paziente o a un'apparecchiatura 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 VolumeView. La
mancata verifica della conformita del monitor o
dell'apparecchiatura a IEC60601-1 e della
compatibilita con il sensore VolumeView puo
aumentare il rischio di scosse elettriche al
paziente/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.

11.0 Complicanze

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

11.1 Sepsi/infezione

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

11.2  Emboli gassosi

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

11.3 (atetere occluso e reflusso di sangue

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

11.4 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.



11.5 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: eventuali letture anomale della
pressione devono essere associate a manifestazioni
cliniche del paziente. Verificare l'integrita del
sistema prima di avviare la terapia.

Prima di tentare |'utilizzo del sensore VolumeView e
Iinserimento del catetere, assicurarsi di essere
adeguatamente informati sulle complicanze sopra
descritte, qualora dovessero verificarsi, e sui relativi
trattamenti di emergenza.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all'autorita competente

dello Stato membro in cui risiedono |'utente e/o il paziente.

17.0 Specifiche*

12.0 Modalita di fornitura

| sensore VolumeView & fornito sterile in kit di
monitoraggio gia collegati. Il contenuto & sterile e il
percorso del liquido € apirogeno se la confezione non &
aperta né danneggiata. Non utilizzare se la confezione &
aperta o danneggiata. Non risterilizzare. Ispezionare la
confezione per verificarne l'integrita prima dell'utilizzo.

13.0 Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

14.0 Durata a magazzino

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

15.0 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.

16.0 Assistenza Tecnica

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

025680 6503
0413482126
| 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

Sensore VolumeView

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

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

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

Da (Ca5.000 Hz

350 ohm 10% con cavo standard per monitor Edwards collegato

<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 (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

< 2pAa120VRMS, 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

32.293 Im/m2 (3.000 candele-piede)

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

Portata su un dispositivo di irrigazione con sacca per endovenosa pressurizzata a

300 mmHg Dispositivo Snap-Tab blu

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 I'intercambiabilita delle prestazioni dei trasduttori per pressione sanguigna del tipo ponte di Wheatstone.




Nederlands

VolumeView -sensor

VolumeView -sensor

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

V04

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
VolumeView -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
vast te leggen.

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

1.0 Concept/beschrijving

De VolumeView -sensor is een steriele set voor eenmalig
gebruik die druk bewaakt als deze aan
drukbewakingskatheters is gekoppeld. 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 APCO -kabels voor
gebruik met het Edwards EV1000 klinisch platform.

De VolumeView -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.

De voordelen van hemodynamische bewaking kunnen
leiden tot verbeterde medische besluitvorming op basis
van gegevens voor medisch noodzakelijke interventies en/
of Klinische herbeoordeling.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de
gestileerde E, EV1000 en VolumeView zijn handelsmerken
van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectievelijke
eigenaren.

Als de VolumeView -sensor aan een compatibele monitor is
gekoppeld, meet deze invasief de cardiac output en de
belangrijkste hemodynamische parameters, waardoor de
arts de fysiologische status van de patiént beter kan
beoordelen en klinische beslissingen met betrekking tot
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.

2.0 Informatie over MRI-veiligheid

fom\

Van het onderstaande hulpmiddel is vastgesteld dat het
onder bepaalde voorwaarden MRI-veilig is 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 resonantie-omgeving.

MRI-veilig onder bepaalde
voorwaarden

2.1 VolumeView -sensors

Uit niet-Klinische tests is gebleken dat de

VolumeView -sensor onder bepaalde voorwaarden MRI-
veilig is:

- Statisch magnetisch veld van 3 tesla of minder

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

«Ditinstrument en de bijbehorende kabel zijn niet
bedoeld voor gebruik in de tunnel van het MRI-systeem
enmogen 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 VolumeView -sensor zijn
aangesloten, zijn MRI-veilig en kunnen tijdens een
MRI-onderzoek in de tunnel van het MRI-systeem
worden geplaatst.

3.0 Beoogd gebruik/doel

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

4.0 Indicaties

De VolumeView -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.

5.0 Contra-indicaties

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

6.0 Procedure

Stap | Procedure

1 Controleer of de kabels compatibel zijn met
de gebruikte monitors. Koppel de
herbruikbare kabels aan de monitors en
schakel de monitors in om de elektronica op
te laten warmen.

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

LET OP: De dynamische respons van de
VolumeView -set kan worden
verminderd als deze wordt gewijzigd,
waardoor de prestaties van de
hemodynamische bewaking worden
aangetast.

3 Zorg ervoor dat alle verbindingen stevig,
maar niet te strak zijn vastgemaakt.

4 Verbind de sensorkabel met het rode schild
met de herbruikbare kabel die met de
drukmonitor kan worden gebruikt.

5 Verbind de sensorkabel met het groene
schild met de Edwards
VolumeView -verbindingskabel.

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.

7 Heparine-antistollingstherapie moet worden
toegediend volgens het ziekenhuisprotocol.




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.

Stap | Procedure Stap | Procedure
8 .SIUit de rolklem op d_e infuusset en sluit de 3 Stel zowel de bedmonitor als het EV1000
NfIUSSE aan op de infuuszak et klinisch platform op nul met de atmosfeer
spoeloplossing. Hang de zak ca. 60 cm (2 ft) volgens de instructies op de monitor.
boven de patiént. Deze hoogte levert ca.
45 mmHg druk om de vulinstellingen voor te 4 Sluit de ventilatiepoort naar de atmosfeer
bereiden. en plaats de dop zonder ontluchting terug.
9 Vul de druppelkamer tot halverwege met 5 Kalibreer de VolumeView -sensor met TPTD-
spoeloplossing door in de druppelkamer te bolussen volgens de gebruiksaanwijzing
knijpen. Open de rolklem. van het EV1000 klinisch platform.
10 | Deflow wordt geleverd door aan het Snap- ) -
Tab -instrument te trekken en wordt 6 Het systeem is gereed voor bewaking.
onderbroken door het Snap-Tab -instrument LET OP: U ontvangt mogelijk foutieve
los te laten. resultaten als de sensor niet op nul is
1 Bereid het systeem alleen voor met behulp ge;teld. Z|: h?; gedee'l't € Complicaties
van zwaartekracht (knijp niet in de zak) om !nf eze gte rui sa;nwuzullg voor
vloeistofturbulentie te verminderen en :il::kr;‘:a:fi:r‘:er abnormale
luchtbelvorming af te zwakken. Knijp na de :
initiéle zwaartekrachtvoorbereiding in de .
infuuszak met spoeloplossing. 8.0 Frequentierespons testen
12 | Open de ventilatiepoort van de sensor door De frequentierespons van het VolumeView -systeem kan
het handvat van het kraantje te draaien voor worden beoordeeld door een blokgolftest uit te voeren.
sets met vaste infuussets. Laat de Een dynamische respons of blokgolftest wordt uitgevoerd
spoeloplossing eerst met behulp van de door aan het Snap-Tab -instrument te trekken en het
zwaartekracht door de sensor lopen en leid vervolgens snel los te laten. De resulterende oscillaties en
deze via de ventilatiepoort van de sensor golfvormen worden waargenomen op de oscilloscoop of
naar de rest van de set door aan de juiste monitor. Deze handeling wordt uitgevoerd nadat het
kraantjes te draaien. Verwijder alle systeem is doorgespoeld, aan de patiént is bevestigd en op
luchtbellen. nul is gezet.
LET OP: Luchtbellen in de installatie Opmerking: Een slechte dynamische respons kan
kunnen aanzienlijke vervorming van de worden veroorzaakt door luchtbellen, stolling,
drukgolfvorm of luchtembolieén overmatige slanglengte, te soepele druklijnen,
veroorzaken. Zie het gedeelte slangen met kleine diameter, losse aansluitingen of
Complicaties in deze lekken.
gebraiksaanwiing voor informatie 9.0 Routinematig onderhoud
13 | Vervangalle ventilatiedoppen in de Volg de beleidsregels en procedures van het ziekenhuis
Zijpoorten van de kraantjes door doppen voor de frequentie van het nullen van de sensor en
zonder ontluchting. drukmonitor en voor vervanging en onderhoud van
14 | Bevestig de sensor aan een infuusstandaard drukbewakingslijnen, De VolumeView -sensor is voor_af
met de bijbehorende klem en houder, Kiik de gekal!.l)reeyd en hge_ft een verwaarloosbare verplaatsing
sensor in de houder. ’ met tijd (zie Specificaties).
15 | Zetde infuuszak met spoeloplossing onder Stap | Procedure
druk. De stroomsnelheid zal verschillen,
afhankelijk van de druk op het 1 Pas de nul van de drukreferentie aan iedere
spoelapparaat. De stroomsnelheid met de keer als het niveau van een patiént
infuuszak onder druk op 300 mmHg: gewijzigd wordt.
3£ 1mlfu. LET OP: Als u weer een nulcontrole
16 | Sluit de druklijnen aan op de uitvoert of de nauwkeurigheid
VolumeView -katheter van de dijslagader verifieert, controleert u of u de dop
volgens de instructies bij de zonder ontluchting is verwijderd
VolumeView -set. voordat u de ventilatiepoort van de
17 | Spoel het systeem volgens het sensor openzet naar de atmosfeer. Zie
zickenhuisbeleid door, het gedeelte Complicaties in deze
N gebruiksaanwijzing voor informatie
LET OP: Bekijk de druppelkamer na elke over abnormale drukwaarden.
snelspoelprocedure om er zeker van te
zijn dat de gewenste continue 2 Controleer het vloeistoftraject regelmatig
spoelsnelheid is ingesteld. Zie het op luchtbellen. Zorg dat de
gedeelte Complicaties in deze verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig
gebruiksaanwijzing voor informatie zijn aangesloten.
over verstopte kat.hete.rs, terugloop 3 Controleer de druppelkamer regelmatig om
van bloed en overinfusie. er zeker van te zijn dat de gewenste
7.0 op nul stellen en kalibreren continue spoelsnelheid is ingesteld.
4 De Centra voor Ziektebestrijding (CDC)
Stap | Procedure raden aan om wegwerpbare of herbruikbare
transducers te vervangen in intervallen van
1 Stel het niveau van de ventilatiepoort van 96 uur. Vervang andere componenten van
de sensor (de vloeistof-luchtinterface) het systeem, waaronder slangen, het
zodanig af dat deze overeenkomt met de hulpmiddel voor voortdurend spoelen en
kamer waar de druk wordt gemeten. Bij spoeloplossing wanneer de sensor wordt
cardiale bewaking wordt bijvoorbeeld op vervangen.
nul gesteld op het niveau van het
rechteratrium. Dit is'b.ij de flebostatische as, 10.0 Waarschuwingen
bepaald door de kruising van de . .
midaxillaire lijn met de vierde intercostale + Deherbruikbare kabel mag niet worden
ruimte. geautoclaveerd, aangezien dit de
productintegriteit kan beinvioeden.
2 Verwijder de dop zonder ontluchting van

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

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

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

» Naleving van IEC 60601-1is alleen gegarandeerd
als de VolumeView -sensor is aangesloten op een
patiéntmonitor of apparatuur met een
defibrillatiebestendige aansluitstekker van type
CF. Als 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
VolumeView -sensor. Als de monitor of het
instrument niet aan IEC 60601-1 voldoet en niet
compatibel is met de VolumeView -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
de bediener in gevaar brengen en een negatief
effect hebben op de werking van het product.

+ Raadpleeg het gedeelte Informatie over veiligheid
bij MRI voor specifieke voorwaarden die de
patiéntveiligheid garanderen voor patiénten die
een MRI-onderzoek moeten ondergaan.

11.0 Complicaties

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

11.1  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.

11.2  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.

11.3  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.

11.4 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.

11.5 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.

Voordat de VolumeView -sensor kan worden gebruikt en de
katheter kan worden ingebracht, dient u bovenstaande
complicaties en bijbehorende spoedbehandeling te kennen
in het geval zich een van deze complicaties voordoet.

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.



12.0 Leveringswijze

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

13.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

14.0 Houdbaarheid

De houdbaarheidsdatum staat op elke verpakking
aangegeven. Opslag of gebruik nadat de

17.0 Specificaties®

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.

15.0 Afvoeren

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

16.0 Technische Bijstand

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

024813050
080033927 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.

in Belgié:
in Nederland:

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

STERILE|EO

VolumeView -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

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

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

dc tot 5000 Hz

350 ohm 10 % met typerende monitorkabel van Edwards bevestigd

<5°
300 ohm £5 %
<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg per 8 uur na 20 seconden opwarmen

<£0,1%/°C

40 Hz nominaal voor een standaardset (48 in/12 in); >200 Hz voor alleen sensor

weerstaat 5 herhaalde ontladingen van 360 joule binnen 5 minuten afgegeven in een belasting van 50 ohm

<2 pampeére 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 wolfraam lichtbron van 3400 K

op 32.293 Im/m2 (3000 fc)

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

Flow-snelheid in spoelinstrument met infuuszak onder druk op 300 mmHg

Blauw Snap-Tab -instrument

3+ Tml/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.




VolumeView sensor
Vo4
VolumeView sensor
1. Til VolumeView kompatibel monitor (gren)
2. Til trykmonitor (rod)
3. Til IV-seet
4. Snap-Tab-anordning
5. Sensorudluftningsport
6. Til patient
Kun til engangsbrug 2.0 MRI-sikkerhedsoplysninger 6.0 Procedure
Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som -
omfatter de advarsler, forholdsregler og restrisici, Trin | Procedure
som forbindes med dette medicinske udstyr. MR-betinget 1 Sorg for, at kablerne er kompatible med de

Disse er generelle anvisninger til at konfigurere et
trykovervagningssystem og/eller

Edwards kompatibelt hardware med

VolumeView sensoren. Da satkonfigurationer og
-procedurer varierer afhangigt af
hospitalspraeferencer, er det hospitalets ansvar at
fastsaette ngjagtige politikker og procedurer.

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

1.0 Koncept/beskrivelse

VolumeView sensoren er et sterilt szt til engangsbrug, som
overvager tryk, nar det forbindes med
trykovervagningskatetre. Det sterile engangskabel med en
rod konnektor kommunikerer udelukkende med et
Edwards kabel, som er specifikt koblet til den trykmonitor,
der anvendes. Det sterile engangskabel med en gran
konnektor kommunikerer udelukkende med de

Edwards APCO-kabler, som er beregnet til brug med
Edwards EV1000 klinisk platform.

VolumeView 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, ndr den anvendes i
overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.

Fordelene ved heemodynamisk overvagning kan vare med
til at forbedre datadrevet klinisk beslutningstagning om
medicinsk ngdvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

Nar den forbindes med en kompatibel monitor, maler
VolumeView sensoren hjerteminutvolumen og vigtige
hamodynamiske parametre invasivt, hvilket er en hjaelp
for legen ved vurdering af patientens fysiologiske status
og ved kliniske beslutninger i forbindelse med
hamodynamisk optimering.

De er beregnet til at blive brugt inden for kirurgi og
intensivbehandling af medicinsk personale, der er blevet
uddannet i sikker brug af hemodynamiske teknologier og
klinisk brug af trykovervagning.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
EV1000 og VolumeView er varemaerker tilharende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemarker
tilharer deres respektive ejere.

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

2.1  VolumeView sensorer

Ikke-kliniske test paviste, at VolumeView sensoren er
MR-betinget under folgende betingelser:

- Statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller mindre

+ Maksimalt rumligt magnetgradientfelt pa
4000-gauss/cm (40-T/m) eller mindre

« Denne anordning og det tilharende kabel er ikke
beregnet til brug inden i MR-systemets magnettunnel
og ma 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
vere i MR-systemets lokale, men ikke i drift eller
tilsluttet til et trykovervagningssystem under en MRI-
undersogelse

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

3.0 Tilteenkt brug/formadl

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

4.0 Indikationer

VolumeView -sensoren er indiceret til brug i forbindelse
med intravaskulaer trykovervagning. Den er ogsd indiceret
til brug med Edwards udstyr eller -hardware til maling af
arterielt tryk baseret pa overvagning af
hjerteminutvolumen.

5.0 Kontraindikationer

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

monitorer, der anvendes. Forbind
flergangskablerne til monitorerne, og taend
for monitorerne for at lade elektronikken
varme op.

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

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

3 Serg for, at alle forbindelser er sikre, men
ikke er strammet for meget.

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

5 Forbind sensorkablet med gren beskytter med
Edwards VolumeView 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
oplasningen opbruges. Se afsnittet om
komplikationer i denne
brugsanvisning angaende luftemboli.

7 Antikoagulationshehandling med heparin
administreres i henhold til hospitalets
protokol.

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

9 Fyld drypkammeret halvt op med
skylleoplosning ved at klemme om
drypkammeret. Abn rulleklemmen.

10 Gennemstrgmning startes ved at traekke i
Snap-Tab anordningen og stoppes ved at

slippe Snap-Tab anordningen.




bolusser i overensstemmelse med
instruktionsmanualen til EV1000 Klinisk
platform.

Trin | Procedure Trin | Procedure
1 Systemet ma kun spaedes ved hjeelp af 6 Systemet er klar til at starte overvagning.
tyngdekraft (undlad at klemme pa posen) FORSIGTIG: Du vil muligis f4 fejlagtige
for at reducere vaesketurbulens og minimere resultater. hvis sensoren ikke er
dannelse af bobler. Efter indledende nulstillet ’Se afsnittet om
spadning med tyngdekraft trykseettes komplika.tioner i denne
IV-skylleoplasningsposen. brugsanvisning angéende unormale
12 For st med IV-seet fastgjort dbnes trykaflasninger.
sensorudluftningsporten ved at dreje
stophanens handtag. Tilfor forst 8.0 Test af frekvensrespons
skyIIeopIﬂzrlur;? gennemtsensorgn ogud VolumeView systemets frekvensrespons kan fastslds ved at
ger;nemfu tut tnln%spto(; en (iig s Igenn:m foretage en firkantskurvetest. En dynamisk respons- eller
“:S ehn a Sai. ¢ ve” al ftrt?i)l € relevante firkantskurvetest kan foretages ved at traekke i Snap-Tab-
stophaner. Fjern alle lufthobler. anordningen og derefter slippe den hurtigt. De
FORSIGTIG: Betydelig forvraengning af resulterende svingninger og kurver aflaeses pa
bolgeformen for tryk eller oscilloskopet eller monitoren. Denne mangvre foretages,
luftembolisme kan forekomme som et efter systemet er blevet gennemskyllet, fastgjort til
resultat af luftbobler i opsaetningen. patienten og nulstillet.
(S’e afsnll)ttet om Ifon)pllkatl?ne(ril Bemaerk: En darlig dynamisk respons kan
| efltme bn:gsanwsnmg angaende forekomme som et resultat af lufthobler,
uttembotl. tilstopning, for lang slange, voldsomt elastiske
13 Udskift alle ventilerede hatter pa trykslanger, slanger med en lille huldiameter, lose
stophanernes sideporte med ikke- forbindelser eller lekager.
tilerede haetter. . .
ventverede haer 9.0 Rutinevedligeholdelse
14 Monter sensoren pa en IV-stang med den . -
reoleva nte klemme og holder. Tryk sensoren E?JE t“ﬁ;zi?rl: E\(;ellslskgrrs(;gr];grfSEE;iglJTET for
pa plads i holderen. trykovervagningssystemet og for udskiftning og
15 Seet IV-skylleoplesningsposen under tryk. vedligeholdelse af trykovervagningsslanger.
Gennemstremningshastigheden varierer VolumeView sensoren er forkalibreret og har en ubetydelig
afhengig af trykket gennem afvigelse med tiden (se Specifikationer).
skylleanordningen.
Gennemstrgmningshastigheden med Trin | Procedure
;VE?S:]T /ltmder et tryk pé 300 mmHg: 1 Juster nulstillingstrykreference, hver gang
— - patientens niveau @ndres.
16 | Forbind trykslangen med FORSIGTIG: Nar nulstilling
VolumeView kateteret til anleggelse i vena enkontrolleres. eller ngiagtigheden
femoralis i henhold til vejledningen til Eekraftes skal &et sikre: gt 3en ikke-
VolumeView sazttet. udluftende haette fjernes inden
17 | Skylsystemet i henhold til hospitalets abning af sensorudluftningsporten til
politik. atmosfaeren. Se afsnittet om
FORSIGTIG: Efter hver hurtig- pompllkatienert detne |
skyllefunktion skal drypkammeret truI?s;nws!ung angaence unormae
observeres for at bekreefte, at den rykatiesninger.
kontinuerlige skyllehastighed er som 2 Kontrollér regelmaessigt vaeskebanen for
onsket. Se afsnittet om luftbobler. Kontrollér, at tilslutningsslanger
komplikationer i denne og stophaner fortsat sidder stramt.
brugsanvisning angaende tilstoppet
kate_tefr og tilbageblodning samt 3 Egﬁaﬁt{zn;(ter;et:ﬁ)ln(;?nsspr’ﬁ;ees forat
gverintusion. skyllehastighed er som @nsket.
7.0 Nulstilling og kalibrering 4 | Detamerikanske center for sygdomskontrol,
Centers for Disease Control, anbefaler
Trin | Procedure udskiftning af transducere til engangshrug
- - eller genanvendelige transducere hver
1 Juster sensorudluftningsportens niveau 96. time. Udskift ogs systemets vrige
(vaeske-luftgreensefladen), sa det svarer til dele, inklusive slanger, anordning til
kammeret, hvor trykket males. Nulstil f.eks. kontinuerlig gennemskylning og
ved niveauet for hojre atrium ved skylleoplasning, hver gang der skiftes
hjerteovervdgning. Dette er pd den sensor,
flebostatiske akse, bestemt ved
skaeringspunktet mellem midtaksillaerlinjen 10.0 Advarsler
og det fjerde interkostale rum. *
- - - + Autoklaver ikke det genanvendelige kabel, da det
2 Fjern den ikke-ventilerede haette fra kan pavirke produktets integritet
stophanen over transduceren, og dbn . o .
porten til den omgivende luft, idet + Lad der ikke traenge luftbobler ind i opsaetningen.
steriliteten opretholdes bade indvendigt i Se afsnittet om komplikationer i denne
hetten og i porten. brugsanvisning angaende luftemboli og unormale
3 st bad - EV1000 trykaflaesninger.
i t
kllilnsisL pfat?osr?:]]?ﬁ r(rjleo: Io:)nr;;:,:gde ufti « Undga kontakt med lokal creme eller salve, som
henhold til vejledningen til monitoren. ;pgtz:lbketre't,:ilxz;rrliit: materialer. Kan pavirke
4 :'I:Jﬂk li)dIl;z:igg;ﬂ;’;:%lgliff:_ﬁ%m i:g: « Elektriske forbindelser mé ikke komme i kontakt
haet’teg S igen med vaske. Kan medfore elektrisk stad for
pa 1gen. brugeren eller patienten og/eller arytmi.
5 Kalibrer VolumeView sensoren med TPTD-

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

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

+ Produktet ma pa ingen made modificeres eller
@ndres. Andring eller modifikation kan pavirke
patientens/operaterens sikkerhed eller produktets
praestation.

« Foren patient, der gennemgar en MRI-
undersggelse, henvises der til afsnittet MRI-
sikkerhedsoplysninger for specifikke betingelser af
hensyn til patientens sikkerhed.

11.0 Komplikationer

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

11.1  Sepsis/infektion

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

11.2  Luftemboli

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

11.3 Tilstoppet kateter og tilbageblgdning

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

11.4 Overinfusion

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

11.5 Unormale trykafleesninger

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

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

Far VolumeView sensoren forsages anvendt, og kateteret
forseges indfort, skal du sikre dig, at du er fortrolig med
ovenstdende komplikationer og deres eventuelle akutte
behandling, hvis de skulle opsta.

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

12.0 Levering

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

13.0 Opbevaring
Opbevar pd et koligt, tort sted.

14.0 Holdbarhed

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



15.0 Bortskaffelse

Behandl anordningen som biologisk farligt affald efter
patientkontakt. Bortskaf anordningen i henhold til

16.0 Teknisk hjeelp

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

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette

hospitalets retningslinjer og lokale forskrifter. Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan a&ndres dokument.
uden varsel. STERILEIEO

17.0 Specifikationer*

VolumeView sensor

Driftstrykomrade -50 til +300 mmHg

Driftstemperaturomrade 15-40°C

Falsomhed 5,0 uV/V/mmHg = 1%

Non-linearitet og hysterese +1,5 % af afleesning eller +1 mmHg, alt efter hvilken der er storst

Magnetiseringsfrekvens dctil 5000 Hz

Magnetiseringsimpedans 350 ohm + 10 % med typisk Edwards monitorkabel tilsluttet

Faseskift <5°

Signalimpedans 300 ohm £5%

Nul forskydning < +25mmHg

Nul termisk afvigelse <£0,3 mmHg/°C

Output-afvigelse

Falsomhed, termisk afvigelse
Egenfrekvens

Defibrillatortest

Laekstrom

Overtrykstolerance
Modstandsdygtighed for slag og sted
Lysfglsomhed

Volumetrisk fortraengning

Gennemstrgmningshastighed hen over skylleanordningen med IV-posen under

et tryk pd 300 mmHg BIa Snap-Tab-anordning

+ 1 mmHg pr. 8 timer efter 20 sekunders opvarmning

<+0,1%/°C

40 Hz nominelt for et standardseet (48"/12"); > 200 Hz for sensoren alene

kan modsta 5 gentagne afladninger pa 360 joule i lgbet af 5 minutter leveret i en belastning pa 50 ohm
<2 pampere ved 120V RMS 60 Hz

-500 til ++5000 mmHg

kan modstd 3 tab pa 1 meter

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

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

3+ 1ml/time

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

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

21



VolumeView sensor

VolumeView sensor

1. Till VolumeView kompatibel monitor (gron)
2. Till tryckévervakning (rod)
3. Till IV-enhet
4. Snap-Tab-anordning
5. Sensorns ventilport
6. Till patienten

V04

Endast for engangsbruk

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

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

VAR FORSIKTIG: Anvindning av lipider med sensorn
VolumeView kan dventyra produktens integritet.

1.0 Koncept/beskrivning

Sensorn VolumeView ar en steril sats for engangsbruk som
overvakar tryck nar den ar ansluten till katetrar for
tryckdvervakning. Den sterila engdngskabeln med rod
anslutning kan endast anslutas till en Edwards kabel som

ar sarskilt anpassad for den tryckovervakning som anvands.

Den sterila engdngskabeln med gron anslutning kan
endast anslutas till de Edwards APCO-kablar som anvénds
for Edwards EV1000 klinisk plattform.

Sensorn VolumeView har en rak genomstromningsdesign
dver trycksensorerna med en integrerad spolningsenhet.

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

Fordelarna med hemodynamisk dvervakning kan leda till
forbattrat databaserat beslutfattande om medicinskt
nddvandig intervention och/eller klinisk omvérdering.

Nér VolumeView sensor &r ansluten till en kompatibel
monitor utfor den en invasiv métning av hjartminutvolym
och viktiga hemodynamiska parametrar, vilket hjélper
lékaren att bedoma patientens fysiologiska status och
stodjer kliniska beslut betréffande hemodynamisk
optimering.

De &r avsedda att anvandas i kirurgi- och
intensivvardsmiljoer av lakare som utbildats i saker
anvéandning av hemodynamiska tekniker och klinisk
anvandning av tryckdvervakning.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, EV1000 och VolumeView &r varumarken som
tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumdrken tillhor respektive dgare.

2.0 Information betraffande MRT-
sakerhet

A MR-villkorlig

Féljande enhet har faststallts vara MR-villkorlig enligt
terminologin som anvénds av American Society for Testing
and Materials (ASTM) International, beteckning: F2503-13.
Standardpraxis for sakerhetsmérkning av medicinsk
utrustning och andra foremal i miljo med magnetisk
resonans.

2.1 VolumeView sensorer

Icke-kliniska tester har pavisat att VolumeView sensorn ar
MR-villkorlig enligt foljande villkor:

« Statiskt magnetfalt pd 3T eller ldgre

- Maximalt spatialt gradientmagnetfalt pa 4 000 gauss/
m (40T/m) eller lagre

- Denna produkt och den tillhérande kabeln &r inte
avsedda for anvéndning inuti tunneln i MR-systemet
och far inte vara i kontakt med patienten, da
underltelse att folja denna riktlinje kan orsaka allvarlig
patientskada

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

« Den tryckslang som @r ansluten till sensorn VolumeView
ar MR-sdker och far placeras inuti tunneln i
MR-systemet under en MRT-undersckning.

3.0 Avsett andamal/syfte

Sensorerna mater elektriskt motstand och tillhandahaller
vérden for blodtryck och hjartminutvolym.

4.0 Indikationer

VolumeView sensorn dr indicerad for anvéndning vid
intravaskular tryckdvervakning. Den &r &ven indicerad for
anvandning med Edwards produkter for artartrycksbaserad
dvervakning av hjartminutvolym eller maskinvara for
matning av hjartminutvolym.

5.0 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for
anvandningen av VolumeView sensorn hos patienter som
krdver invasiv tryckdvervakning.
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6.0 Procedur

Steg

Procedur

1

Kontrollera att kablarna ar kompatibla med
de monitorer som anvands. Anslut de
ateranvandbara kablarna till monitorerna,
och starta monitorerna sa att elektroniken
far vérmas upp.

Anvand aseptisk teknik for att ta ut sensorn
och satsen ur den sterila forpackningen.

VAR FORSIKTIG: Modifiering av en
VolumeView sats kan minska den
dynamiska responsen och leda till
lagre prestanda pa den
hemodynamiska dvervakningen.

Sakerstall att alla anslutningar sitter fast
ordentligt, men inte ar for hart atdragna.

Anslut sensorkabeln med det réda skyddet
till en ateranvandbar kabel som ar lamplig
for tryckmonitorn.

Anslut sensorkabeln med det grona skyddet
till Edwards VolumeView anslutningskabel.

Avldgsna all luft ur pdsen med
[V-spolningsldsning.

VAR FORSIKTIG: Om inte all luft
avldgsnas fran pasen kan luft tvingas
in i patientens karlsystem nar all
losning har forbrukats. Se avsnittet
Komplikationer i denna
bruksanvisning angaende luftemboli.

Antikoagulationsbehandling med heparin
ska administreras enligt sjukhusets
protokoll.

Stang rullkidmman pa IV-enheten och
anslut IV-enheten till IV-spolningspasen.
Héng pasen cirka 60 cm (2 fot) ovanfor
patienten. Denna hojd ger cirka 45 mmHg
tryck for priming av systemet.

Fyll droppkammaren till hélften med
spolningsldsning genom att klimma pa
droppkammaren. Oppna rullkldmman.

10

Flodet uppnas genom att dra i Snap-Tab
anordningen och avbryts genom att sldppa
Snap-Tab anordningen.




Steg

Procedur

1"

Prima systemet med endast sjalvtryck
(trycksatt inte pasen) for att minska
vétsketurbulensen och forhindra att bubblor
bildas. Trycksatt pasen med
IV-spolningsldsning efter att forst ha utfort
priming med sjalvtryck.

12

For satser med anslutna IV-set ska sensorns
ventilport 6ppnas genom att vrida kranens
handtag. Tillfor spolningslosning forst
genom sensorn och ut genom ventilporten,
sedan genom resten av satsen genom att
vrida pa lampliga kranar. Avlagsna alla
luftbubblor.

VAR FORSIKTIG: Betydande
forvrangning av tryckvagformen eller
luftemboli kan uppsta om luftbubblor
forekommer i systemet. Se avsnittet
Komplikationer i denna
bruksanvisning angaende luftemboli.

13

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

14

Montera sensorn pa en droppstallning med
hjalp av [&mplig klimma och hallare. Snapp
fast sensorn pd plats i hallaren.

15

Trycksétt droppdsen med spolningslosning.
Flodeshastigheten varierar beroende pa
trycket i spolningsenheten.
Flodeshastigheten med droppésen trycksatt
till 300 mmHg: 3 + 1 ml/h.

16

Anslut tryckslangen till VolumeView
femoral artdrkateter enligt anvisningarna
for VolumeView satsen.

17

Spola systemet enligt sjukhusets riktlinjer.

VAR FORSIKTIG: Efter varje
snabbspolning ska droppkammaren
observeras for att kontrollera att den
kontinuerliga spolningshastigheten ar
som onskas. Se avsnittet
Komplikationer i denna
bruksanvisning angaende tilltappning
av katetern, backflode samt
overinfusion.

7.0 No

listéllning och kalibrering

Steg

Procedur

1

Justera nivan pa sensorns ventilport
(kontaktytan mellan vétska och luft) sa att
denna motsvarar kammaren dar trycket
mats. Vid hjartdvervakning, till exempel,
ska nollstallning ske vid hoger formaks niva.
Detta ar vid den sa kallade “flebostatiska
axeln’, dvs. skdrningspunkten mellan den
mellersta axillarlinjen och det fjarde
interkostalrummet.

Avldgsna det icke-ventilerade locket fran
kranen ovanfor omvandlaren och dppna
porten till atmosféren, samtidigt som du
upprétthaller steriliteten hos bade insidan
av locket och porten.

Nollstall bade monitorn vid séngkanten och
EV1000 klinisk plattform till atmosfarsluft
enligt monitorns anvisningar.

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

Kalibrera VolumeView sensorn med TPTD-
bolusdoser enligt bruksanvisningen for
EV1000 klinisk plattform.

Systemet ar klart att pabdrja
overvakningen.

VAR FORSIKTIG: Om sensorn inte &r
nollstalld kan det leda till felaktiga
resultat. Se avsnittet Komplikationer i
denna bruksanvisning angaende
onormala tryckmatvarden.

8.0 Testning av frekvensrespons

VolumeView systemets frekvensrespons kan beddmas
genom att utfora ett fyrkantsvagstest. Test for dynamisk
respons eller fyrkantsvagstest utfors genom att dra i Snap-
Tab-anordningen och sedan sldppa den snabbt. De
resulterande svéngningarna och vagformerna observeras
pa oscilloskopet eller monitorn. Denna mandver gors nar
systemet &r spolat, anslutet till patienten och nollstallt.

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

9.0 Rutinunderhall

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

Steg | Procedur

1 Justera nolltrycksreferensen varje gang
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 angdende onormala
tryckmatvarden.

2 Kontrollera regelbundet att det inte finns
nagra luftbubblor i vétskebanan. Se till att
anslutna slangar och kranar forblir
ordentligt fastsatta.

3 Observera regelbundet droppkammaren for
att kontrollera att det kontinuerliga flodet
dr det 6nskade.

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

10.0 Varningar

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

« Latinte luftbubblor trénga in i systemet. Se
avsnittet Komplikationer i denna bruksanvisning
angaende luftemboli och onormala
tryckmatvérden.

+ Undvik kontakt med hudkramer eller salvor som
angriper polymermaterial. Detta kan paverka
produktens integritet negativt.

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

« Denna produkt ar utformad, avsedd och
distribueras ENDAST FOR ENGANGSBRUK. Denna
produkt IffiR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder
kan leda till sjukdom eller komplikationer
eftersom produkten kanske inte fungerar som
avsett efter ombearbetningen.
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« Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppritthalls
endast nar sensorn VolumeView ér ansluten till en
patientmonitor eller utrustning som har en
ingangsanslutning som ar klassad som
defibrilleringssaker av typ CF. Om en monitor eller
utrustning fran tredje part anvénds ska tillverkaren
av monitorn eller utrustningen konsulteras for att
sakerstalla att den dverensstammer med
1EC60601-1 och &r kompatibel med sensorn
VolumeView. Underlatelse att sakerstalla att
monitorn eller utrustningen dverensstimmer med
1EC60601-1 och &r kompatibel med sensorn
VolumeView kan dka risken for att patienten/
anvéndaren far elektriska stotar.

+ Produkten far inte modifieras eller andras pa nagot
sitt. Andring eller modifiering kan inverka pa
patientens/anvandarens sakerhet eller produktens
prestanda.

+ Se avsnittet om MRT-sékerhetsinformation for
sarskilda villkor som sakerstaller patientsakerheten
for patienter som genomgar MRT-undersokning.

11.0 Komplikationer

Produktrisker kan inkludera hypervolemi/hypovolemi,
blodforlust och/eller brannskador pa patienten.

11.1  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.

11.2  Luftemboli

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

11.3 Tilltappning orsakad av koagel i katetern och
backflode

0Om spolningssystemet inte dr adekvat trycksatt i
forhallande till patientens blodtryck kan backflode av
blodet och tilltappning orsakad av koagel i katetern
uppsta.

11.4 Overinfusion

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

11.5 Onormala tryckavlasningar

Tryckmatvardena kan éndras snabbt och dramatiskt pa
grund av avsaknad av korrekt kalibrering, [dsa anslutningar
eller lufti systemet.

VAR FORSIKTIG: Onormala tryckmétvérden ska
odverensstamma med patientens kliniska
manifestationer. Kontrollera systemets integritet
innan du sétter in behandling.

Innan du anvander sensorn VolumeView och for in katetern
ska du vara val fortrogen med komplikationerna ovan och
hur de om nédvandigt ska behandlas i nodfall.

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

12.0 Leveransform

VolumeView sensorn levereras steril i forhandsanslutna
overvakningssatser. Innehallet ar sterilt och vétskebanan &r
icke-pyrogen om forpackningen &r odppnad och oskadad.
Anvand ej om forpackningen &r dppnad eller skadad. Far
inte omsteriliseras. Inspektera visuellt om forpackningens
integritet & bruten fore anvandning.

13.0 Forvaring
Forvara produkten svalt och torrt.

14.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ar enligt markning pé varje forpackning.
Forvaring eller anvandning efter utgangsdatumet kan
resultera i forsamring av produkten och kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske
inte fungerar sa som ursprungligen var avsett.



Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

15.0 Avfallshantering 16.0 Teknisk assistans

Efter patientkontakt ska produkten behandlas som Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-
biologiskt riskavfall. Kassera produkten enligt sjukhusets avdelningen pé foljande telefonnummer: 040 20 48 50.
riktlinjer och lokala foreskrifter. STERILE[EO

Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet
kan komma att dndras utan foregdende meddelande.

Ytterligare information finns i senaste versionen av
anvandarhandboken till dvervakningssystemet.

17.0 Specifikationer®

VolumeView sensor

Tryckintervall vid drift —50till +300 mmHg
Temperaturintervall vid drift 15-40°C

Sensitivitet 5,0 uV/V/mmHg £ 1%

Icke-linjéritet och hysteres
Excitationsfrekvens

Excitationsimpedans

+1,5 % av métvardet eller =1 mmHg, hogst varde géller
dc till 5000 Hz

350 ohm = 10 % med typisk Edwards monitorkabel ansluten

Fasforskjutning <5°

Signalimpedans 300 ohm £ 5%

Nollforskjutning < +25mmHg

Termisk nollavdrift < +0,3 mmHg/°C

Utgangsavdrift +1 mmHg per 8 timmar efter 20 sekunders uppvarmning

Termisk kanslighetsavdrift <+0,1%/°C

Naturlig frekvens 40 Hz nominellt for en standardsats (48"/12"); > 200 Hz for endast sensorn

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

Ldckstrom < 2pAvid 120V RMS 60 Hz

Overtryckstolerans —500 till +5000 mmHg

Stottalighet tal 3 fall frén 1 meters hojd

Ljuskanslighet < 1 mmHg vid 6 volts excitation vid exponering for en volframljuskalla pa 3400 K vid 32 293 Im/m2
(3000 fot candela)

Volymetrisk forskjutning < 0,03 mm3/100 mmHg for omvandlare utan spolenhet

Fladeshastighet genom spolenhet med droppésen trycksatt till 300 mmHg BIa
Snap- Tab-anordning 3+1ml/h

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

Alla specifikationer uppfyller eller Gverstiger standarden AAMI BP22 avseende prestandabaserad utbytbarhet av blodtrycksomvandlare med resistanshrygga.
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AwOntipac VolumeView

AwgOntipag VolumeView

2. Mpog To pévitop mieang (koKKIvo)
3. Npog 10 o€t evboPAéPlag éyxuane
4. Yuokeun Snap-Tab
5. 00pa §aepiopo alebnTipa
6. Mpog Tov aoBevry

V04

1. Tpog 1o supBato pe Tov atoBnrpa VolumeView povitop (mpdatvo)

la pia pévo xpion

DaBaote mpooeKTIKA auTEC TIG 08NYieg XprONG,
0mou ava@épovTal o1 IPOELSOMOINGELC, Ol
MPOo@UAGEELC Kat o1 UOAEITOpEVOL KivEuvol yia auTd
T0 LATPOTEXVOAOYIKO TIPOioV.

Autéc givat yevikég 0dnyieg yia tnv eykardotaon
€v0¢ ouaTIPATOC mapakoholBnong mieong i/kat
cuppatov vhikol e§omhiopov Tn¢ Edwards pe Tov
aoBntiipa VolumeView. Kabwg ot Stapoppwaeig
TOU KIT Kat 01 S1adikaciec Srapépouv avaoya pe Tig
MPOTIPAGELS KAOE vosoKopEiov, amotelei uBivn
TOU VOGOKOpEiOU Va KaBOopioel GUYKEKPIPEVES
moAtikéC kat Sradikaoieg.

MPOZOXH: H xprion Mmdiwv pe Tov
aoBntipa VolumeView pmopei va ennpedost v
AKEPALOTNTA TOV TIPOIOVTOG.

1.0 Ixebiaon/Meprypaen

0 atoBntipag VolumeView €ivat éva amooTelpwpiévo Kt
piag prong mou mapakohouBei v mieon dtav ouvdésTal o€
kaBetpe¢ mapakohovBnong micong. To amootelpwpévo
avahwotpo Kahwdlo e KOKKIvo ouvdeapio dlaouvdéetal
amokAeloTIkd pie éva kahwdto tng Edwards pe didtaén
GUPATWY ELGIK Y10 TO XPNOIHOTIOIOUHEVO HOVITOP TTiEON.
To amootelpwpévo avalwatpio kahadio piag xpriong pe
mipdowvo ouvoeapo SlacuvdéeTal amokAELOTIKA e Ta
kahwdia Edwards APCO yia xprion pe Ty KAwiki
mhatgdppa Edwards EV1000.

0 aloBnipag VolumeView éxel euBuypappo oxedlaopo
ouveyolg poric aToug atoBntrpeg migon, eve Slabétel kai
M0 EVOWUATWHEVT GUOKELT EKAUGNG.

H anédoon g cuokeuc, oupmephapBavopévmy Twv
\ETOUPYIKWY XAPAKTNPLOTIK®Y, £l emahnBeutei 10
TAaioto piag oNoKANPwWUEVNG OEIPAC SOKIUAV Yia TV
Moot PIEN TE aoahelac Kat Tng amddoong TG CUOKEVHC
¢ TIPOG TN XpRoN yia T omoia mpoopiletal, dtav
Xpnotpomoteital cUpQwva pe Tig kaBoplopéves 08nyieg
xpriong.

Ta 09éAn ¢ arpoduvapkic mapakohovBnong evééyetal
va 0dnyRoouv 6t Aqyn BEAIwpEVWY KAVIKWY amopacewv
Baoer dedopévwy yia laTpIkWE avaykaia mapéppaon fy/kat
kAwiki emava&loAdynen.

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, 1o
Tumomolnpévo Aoyérturo E kat ot enwvupiieg EV1000

kat VolumeView amoteNolv epmopikd onpata tng

Edwards Lifesciences Corporation. O\ ta GANa epmopikd
ofjata amoteAovy IB10KTNOia TwV QVTIoTOLYWY KATOXWV TOUG.

'Otav ouvdéetal o€ éva oupBatd povitop, o alodnTApag
VolumeView petpd pe enepBatikd tpomo v kapdiakn
TIapoyT Kat T BAOIKEC apoduvapIkéC mapapéTpoug,
mipdypa mou BonBd Tov kK\vikd 1atpd otny agloAdynen g
Katdotaong e guatoloyiag Tou aoBevolc kat umootnpilet
TI¢ KAWIkéG amo@dogig mou oyeTi{oval e my
apoduvapikn Bertiotomoinon.

01 awoBnipeg mpoopilovtar yia xprion o mepiBdrovta
X€lpoupyeiou Kat evtatiknc Bepameiag amo emayyehpartieg
10TPOUC MOV €Xouv ekmaibeuTe 0TV ac@ahr xprion e
apoduvaptkig Texvohoyiag kat oy KANIVIK Xprion ¢
napakolodBnong mieong.

2.0 MAnpogopiec ac@dlsiag
payvnrikig topoypagiac (MRI)

for\

H akéAoun ouokeun dtamotwonke 6T €ivat acpalng o€
miepiBaMhov payvntikic Topoypaeiag (MR) umd
nipolmoBéael, oupgwva e Ty opodoyia mou kabopidetat
amd v Apepikaviki Etaipeia Aokipav kat YAov (ASTM),
International, mpoodiopiopdg: F2503-13. Standard Practice
for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in
the Magnetic Resonance Environment (Tumkn mpakTiki
OIPaveNG LaTPOTEXVONOYIK®V TPOIOVTWY Kat AWV €106V
yia aopdAela o mepIBANoV payvnTikiA Topoypagiag).

Aoahéc o€ mepIBallov payvnTikig
Topoypaegiac (MR) umd mpoiimoféoeig

2.1 Awbnuipeg VolumeView

Mn khwikég dokipég katéder§av 6ti o

aoBntrpac VolumeView eivat aopalig o€ mepiBaihov
payvnuiknc topoypagiac (MR) umd mpoimoBéaetc,
oUPQWVA e TIC akOAoUBEC GUVORKES:

« Ytatiko payvntiko medio 3 T A hyotepo

« Mayvnuiké medio péytotng xwpikic fadpidwong
4000 gauss/cm (40 T/m) iy pikpdtepo

« Auth n GUOKEVR Kal T0 OXETIKO KaAwdlo bev
ipoopiovTat yia xprion péoa aTn ofjpayya Tou
GUOTAPATOC PAYVNTIKAC TOPOYpagiac kat dev Ba mpémel
va épyovtal o€ dpeon emagr e Tov acBevi. H pn
GUPHOPPWON e AUTAYV TNV 0dnyia pmopei va 0dnyrRogL
o€ 60Bapd TpaupaTiopo Tov asBevoic.

« Auti n ouokeun Kat To oxeTIkO KaAwd1o EmTpémeTal va
Bpiokovtat péoa atnv aibouca Tou cuaTHpaTOC
payvnTikng Topoypagiag, aAd xwpic va piokovtal o€
Aettoupyia kat xwpic va ivat ouvdedepéva pe éva
obotnpa mapakohovBnang mieong katd T Sldpkela
e€€taong payvnTikig Topoypagiag
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H owAivwon mieong mou €ival suvdedepévn e Tov
aeBntrpa VolumeView eivar acparic oe mepiBdov
payvnTiki Topoypagiag (MR) kat pmopei va Bpioketal
€EVTOC TOU TOUVEA TOU GUOTARATOC HayVNTIKIG
Topoypagiag katd T Sldpkela eEETaong payvnTIKAG
Topoypagiag.

3.0 MpoPAemopevn xprion/oKomog

Ot atoBnTipeg mpaypatomolovy HETPROEIC NAEKTPIKIG
QVTIOTAONG [E GKOTO TN PETPNON TG apTNpLaKRC Tieang Kat
NG Kapdiakng mapoxnc.

4.0 Evésiec

0 atoBntipag VolumeView evdeikvutai yia xpnon oty
napakoholBnon ¢ evdayyelaxic mieong. Evoeikvutal
€MoNG Y1a XProm HE TIC GUOKEVEC 1} Tov UNIKO £§omNiopo
napakoholBnong kapdiakig mapoxn¢ BAoel aptnplakng
mieong g Edwards pe okomo T pétpnon e kapdlakig
Tapoxng.

5.0 Avtevdeieic

Aev umdpyouv amduteg avtevdeiSelc 6oov agopd T xprion
Tou atgBnpa VolumeView og aoBeveic mou ypeiaovtal
enepPatikr mapakohouBnon mieong.

6.0 Awadikacia

Bipa | Awdikacia

1 BeBaiweite 611 Ta kahwdia eivar oupfatd
JIE Ta POVITOP TIOU XpNGlpoMmoLOUVTaL.
YuvéaTe Ta emavaypnolpomolioiua
kah@dia oTa povitop Kal evepyomolnote Ta
HOVITOP T0L WOTE TA NAEKTPOVIKG OTOIXE
va mpoBeppavBoly.

2 Xpnotpomolwvtag Gonmn Tegviki,
AQAIPE0TE TOV AIGBNTAPA KAl TO KIT amd T
QAMoOTEIPWHEVY GUOKEUaGia.

MPOXOXH: H tpomomoinon
omotovdnmote kit VolumeView
evdéxeTat va pelwoel T duvapiki
amoKpION, PE AMOTEAEGHA VAl
€MPEACTEL N amodoon ¢
atpoduvapkig mapakolovdnong.

3 BeBaiweite 6t1 OAeg o1 GuVdEDELC €ivat
ao@aheic al\d oyt umepBolikd oQIYTEC.

4 Yuvéote 10 Kahwdlo aeBnTripa mou Pépel
KOKkivn Bwpdkion pe To
enmavaypnotpomolotpo Kahwdlo mov givat

katdMnAo yta To povitop mieong.




Bpa | Awdikacia Bpa | Awdikacia

5 Yuvbéote 1o Kahwdlo aiebnTpa mov Pépel 17 Ekm\Ovete 0 0U0TNHA GUPPWVA PE THY
mpdown Bwpdxion pie 10 kahwdio aOvdeong TIONLTIKT] TOU VOGOKOHEIOU.

Tou atoBnipa VolumeView ¢ Edwards. NPOZOXH: Metd amd ka0s Sradikacia

6 Agatpéate Ohov Tov apa ano Tov aoko Taxeiac EKmAuong, mapatnpRoTE Tov
Siahdpatoc ékmuong evSopépiac 6dhapo otaydnv éyxvong, woteva
e BeBarwOeite 61 0 puBPAC GUVEXOUC

s ‘s €KkmAvong givat 0 emOupnToC.
2::5:5:0 Ez“: g:(gq’;",'&p:;?a‘:):’? 0 Avatpé€te oty evotnra Emmhokéc
Soxetevei aépag a’ro ayyElaKo TGV TWY 06“." v XI?ﬂ“ﬂC OYETIK e

] gy TOV GYNHATIGHO TRYHATWV 6TOV
ovotna Tou aervouc otav Kaetipa, TRV avadpopn apoppayia
e€avtAnOei to Srahvpa. Avarpé€te oty ",
. s . , Kat v umepBolki éyxvon.
evotnta Emmokéc aut@v Twv odnyiav
XPAoNC oyeTikd e Ta uoha aépa. 7.0 Mndeviopoc kat fadpovopnon

7 H avtimmkTiki aywyn nrapivng mpémetva
XOpnyeitat 6Up@Va pie To TPWTOKoMo Tou Bipa | Aadikacia
VOOOKO|LEioU.

1 PuBpiote To nimedo ¢ Bupag e€aepiopol

8 | Khelote Tov kuhidpievo o@iyKTipal 0T0 €T Tou aoBTrpa (Slemedvela vypo-aépa)
evdo@héBiac éyyuang kat ouvGéate To o€t £101 (OTE VOl QVTIOTOIE] 0TV KapSiaki
evbogheBiac yyuong otov aokd Slahdpato KoI\GTITa OTIoV eTeNEiTal pétpnon g
ékmon evboghépiag ypappric. Avaptijote mieon¢. Ma mapddetypa, Katd my kapdiaky
Tov agko mepinov 60 cm ( 2 mddia) mavo) napakohodBnon), pndeviote oto eninedo Tou
ano Tov aoBevn. Ao auto To uipog de€lo0 koAmou. Autd BpiokeTal oTov
Snpuoupyeitat mieon nepimou 45 mmHg yia pheBootatikd d€ova mov kaBopiletat and
Ty apy ik mipwon Tou sUoTAATOC. T0 onpeio TopRG TG pecopacyaiaiag

9 TepioTe Tov BdMao oTdydny Eyyuong e ypauuf]c Kl TOU TETapTOU Pedomelplou
Sidhupa ékmuong katd To Auiou, méovtag Slaotiaro.

Tov Bdkapio. Avoi€te Tov kuhojevo 2| AgaipéoTe To jin e€aepI{OpiEv0 YA a6 T
apiyktnpa. 0TPOGLYYa TAVW MO TOV POPPOTPOTIEX Kall

10 | Hpor mapéyetal v Tpapriéete ™ ouokeun avoi€te T B0pa mpog TV aTHOOQaIpa VL
Snap-Tab kai SlakémTetal edv aproeTe T Siamnpeite T otelpoTATa Kat oL
GUOKevr| Snap-Tab. E0WTEPIKOY TOU IWATOC Kal TG BUpa.

1 AN P®OTE To G0oTHE XPOWOMOIOVTAC 3 Mnéaviurg Kaito r{apaKMVlo JoviTop Kat
pévo T Sbvapn e BapunTa (unv TV KAWIKN n)’\ar’q)opu(’l EV1000 mpog tov )
OUMECETE TOV A0KG) WOTE Val PElwdei 0 aTjoopatpko aépa, oGjpwva e TG 0dnyieq
0TPOBINIGAC TOU LYPOU KAl Va HETPLACTOLV TOU povitop.
0t puoahidec. Zupmiéote Tov aoko 4 Kheiote T BUpa e€agpiopiod mpoc Tov
Slahopatog ékmhuanc evBoghéBiac ypappric ATHOOQALPIKG AéPa Kat KATOMY
petd mv apyiki mijpwon péow Baplnac, Tomofetiiote avd To yn e€aepilopEvo

12 | NaKiT pe mpooapTnpéva o€t evbopAéPLac niwpa.
éyyuong, avoi€te T BVpa e€aepiopiod Tou 5 | BaBuovoprote Tov aoBntrpa VolumeView
awBnipa otpégovras T Aap T e TV Tegvikn éyxuang S6oewv (bolus)
0Tpo@Lyyag. Xopnynote Sidhupa ékmuang TPTD, 6bpgwva e To Eyelpidio odnyioy
TipwTa Slapéoou Tou atoBTrpa kat é€w ¢ KAwikr¢ matgdppac EV1000.
Slapéoou ¢ BOpag e§aeptopol kat katomv - — -
Slapéaou Tou UTTOAOITTOU KIT, TPEPOVTAG TIC 6 To 00OTNHA EVAL £TOHO VA Eexwioe y
KatdMnAeg oTpo@tyyeq. Apaipéate Oheq Tig mapakohovBnon.
guaahibec aépa. NPOXOXH: Edv o ato@ntiipag Sev éxet
MPOZO0XH: H napovsia guoahiswv Hndeviotei, pmopeivadete
aépa 070 oUGTNYA EVBEKETALVA soqm}\u'sva anots)\eop'ata. Ayarps{ts
TIPOKAAEOEN GNPAVTIKE TAPARGPPKON 0Ty evonTa Emmokéc auTav Twv
TNC KUPATOpop@¢ TE miong i odnytwv XPTOMC OXETIKA IE TIC N
£pBola aépa. Avatpé€e oy evéTnTa puotohoykéc evdeierc micong.
Emmhokéc aut@v Twv 0dnytav xpRong i i ,
oyeTIK pe Ta épBoda agpa. 8.0 Aokpn amokpiong suXvVOTNTAC

13 | Avtikataotiote Oha ta e€aept{opeva H amdkpian ougvétnTag Tou suoTiuatog VolumeView
TOPaTa oTIC AEVPIKEC AUPES TV propei va aglohoynBei e m Sievépyeta pac Sokiprg
0TPOpiyywV pie i e€agpt{6yieva mopaTa. TETPAYWVIKIC KUpatopop@ric. Mmopeite va ekteléoete puia

- - - - SOKIpN SuVapIKAC amoKpLong 1 TETPAYWVIKAC

14 Z“PF“’“T‘ Tov “"?9”"19“ 0¢ &va 0Tato KUaTOpOp@RC TPAB@VTAg T ouoKevr Snap-Tab kat
0pol Yproonotavtag katiMndo aQrvovTac TN ypriyopa. Ot TANaVTWOELC Kat ot
Oplykmpa kat Baon 9”19[5'19 Koupmaore KUPOTOHOPQEC TIOV TIPOKUTITOUY TIAPATNPOLVTAL GTOV
Tov aioBntripa ot B¢0n Tou oTov nahoypago fj To pévitop. Autr N Sladikacia yivetat peta
Ouykpammpa. NV éKmuon, TNV TPoodpTnon oTov acBevri Kai Tov

15 | Zvuméote Tov aoko Sahvpatog ékmhuong Hndeviond Tou ovoTparoc,
evbopAéBiag ypappic. 0 pubpoc poric a Inpeiwon: H kaki duvapiki amokpion propei va
motkiMet avdhoya pe T mieon 0T ouokeu opeihetal og QUOaNiSeC aépa, GYNUATIONO
ékmhuong. Otav o aokdg eviophépiou Typdtwy, umepPohiké piko¢ 6wARVWONG,
diahdpatoc oupmeotei ota 300 mmHg, 0 unepBolika evévsotn 6wAiVwon misong, swARVwon
pubpoc pori¢ Ba eivat 31 mi/hr. Hikpii¢ Siapétpov, xahapég ouvdéoeic i Siappoéc.

16 Yuvdéote T owAqvwon mieong aTov pnplaio

aptnplaké kabetrpa VolumeView oippwva
e TIg 0dnyieg Tou ot VolumeView.
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9.0 Taktiki) ouvtiipnon

AkolouBrote T moATikn Kat Ti¢ Sladikaoieg Tou
VOGOKO|IE{0U OXETIKA e TN ouxvoTNTa Pndeviapol Tou
a1e0nTpa Kal Tou poviTop mieonc, KaBWG Kat OXETIKA pe
TNV QVTIKATAGTAOT KAl GUVT|PNON TWV YPOUHWY
napakoholBnong mieang. 0 awebntipag VolumeView eival
BaByovopnpévog kat éxel apentéa ohicBnon pe Ty
mapodo tou xpovou (BA. Mpodiaypapéc).

Bipa | Awdikacia

1 Na mpooappdete Ty Tipr avagopdg
pndevikii¢ mieang kdbe @opd mou aladlel o
eninedo Tou aoBevou.

MPOXOXH: Katd Tov emavéleyxo Tou
pndeviopol 1 Katd Ty emahiifsvon
¢ akpiferac, va efarwveote ot éxel
apaipebei to pn eSagpi{opevo nwpa
npw avoiéete T Bupa e€agpiopov Tou
aoenTipa 6TOV ATHOGPAIPIKO aépa.
Avatpé€te oTnv evotnra Emmhokég
AUTAV TV 05N YIWV XPRONG OXETIKA pE
TIC ) uUGLoloykéC vieiferg migong.

2 Na e\éyxete meptodika t Sladpopr vypav
yia guoahidec aépa. Na fefaiwveate ot ot
YPARPEC OUVOEONG KAl 0L OTPOPLYYEC
Tapapévouv Kahd mpooapTnpEVeC.

3 Na mapatnpeite neptodikd tov Bahapo
oTdydnv éyxuong yia va pefaiwveate 0Tt 0
puBu6c ouveyoug Ekmuong givat o
EMOLUNTOC.

4 Ta Kévtpa EAéyyou Noonpdtwy twv H.N.A.
(Centers for Disease Control) cuvioTodv TV
QVTIKATAOTAON TWV QVAAWOLPWY I TWV
EMaVayPNOIHOTIOCIHWY HOPPOTPOTEWY
kdBe 96 wpec. Na avtikabiotdte dMa
€§apTPaTa TOV GUOTHATOC,
oupmepihapBavopévng g 6wAvwenc, Te
GUOKELNG 6LVEXOUC EKMAUONG Kal ToU
SlaNupatog ékmuang, TV wpa mou
avtikaBiotdre Tov alobntrpa.

10.0 Mpoeidomoujosig

+ Mnv amocTElpWVETE G AUTOKAUGTO TO
emavaypnotponotiotpo kKakwdio, kabwg avtd
EVOEYETAL VO EMMPEACEL TNV AKEPALOTNTA TOV
npoiovToc.

+  Mnv emtpénete T €icodo Quoahidwv aépa 6To
ovotnpa. AvatpéSte otny evotnta «Emmhokécy
AUT@V TV 05NYIWV XPRoNG OXETIKA pE Ta épBola
aépa Kt TIC PN Puctoloyikeg evoeifelg micong.

+  Amoguyete TV emagn pe Tuxov Kpépa 1j ahopn
TomKi¢ Xpriong mou £xel Srappwrikn emidpaon o
mohupepn) VAikd. Kdti tétoto evdéxetai va
EMMNPEATEL TNV AKEPAIOTTA TOU TTPOIGVTOC.

+  Mnv ekBétete T nhekTpikéc ouvdioerg o€ emagn
e vypd. Kdti tétoto pmopei va mpokahéoet
nAektpomnéia aTov XproTn 1y Tov acBevi i/kat
appubpia.

+ H ovokeun auth éxe1 oxediactei, mpoopileTal Kat
Savéperat yia MIA MONO XPHIH. MHN
EMANANOXTEIPQNETE KAl MHN
EMNANAXPHZIMOMNOIEITE avtijv T cuokev. Aev
undapyouv arotyeia mov va empPefarwvouy T
GTELPOTNTA, TN Jir) TTUPETOYOVO Spdon Kat T
AETOVPYIKOTNTA TNG CUGKEVG PETA TNV
emaveneepyaoia. H emaveneepyacia pmopeiva
odnynoet o€ agOvela iy 6€ avemOupNTO GUPPAY,
KaBw¢ n ouokeun evdéxetat va pny Aettoupyei
onw¢ mpofAemorav apyikd.

+  H ouppdéppwon pe to mpétumo IEC 60601-1
Statnpeitat povo étav o aioBnRpac VolumeView
ouvdéetal o povitop mapakolouBnong acbevoig
o e§omhiopo pe ohvdeapo 16050 Tumou CF,
avBekTiko o€ amvidwon. Edv emyeiprioete va
Xpnoipomotjcete povitop 1j e§omhiopo aAhov
KATaoKEVaoTI, anguBuveite 6Tov KatackevaoT
TOU poviTop 1y Tov E§0MAIGHOU TIPOKELIEVOL Va
eMPBEPAIOETE TN GUPHOPPWET) PE TO MPOTUTTO
IEC 60601-1 kat T GUpPBATOTNTA PE TOV
atgOntiipa VolumeView. H pn dtacpdhion ¢
GUPPOPPWOTC TOU POVITOP i TOU ESOMAIGHOU PIE TO



npotumo IEC60601-1 kat Tn¢ GUPPaATOTTAC pIE TOV
aeOntiipa VolumeView evdéxeta va au§foet Tov
Kivéuvo nAektpominéiac yia tov acBeviy/xeipiotiy.

+  Mnv tpomomoiite 1} aAAOLGVETE TO P0GV pe
Kavévav Tpomo. H aloiwon i tpomomoinen
evdéxetat va enmpeaoel Ty acpaleta Tov
ac0evou¢/yelpiotii i TV amédoon Tou mpoidvro.

« T aoBeveic mov umoPdhhovrar o€ e€éTaon
PayVNTIKI|C TOpOYpapiag, avatpéSTe oTny votnTa
«MAnpogopiec ao@daleac payvnTikig Topoypagiag
(MRI)» yia ouykekpipéveg mpoiimoBéoerg pe okomo
0 Slacpdlion ¢ aspdaletag Tov acdevou.

11.0 Emmlokéc

Ot kivduvol mou oyetiCovtal i Tn UOKEUN pmopei va
niephappdvouv umepoykapia/vmoykatpia, anwAela aipatog
1)/Kkat éykavpa otov acBeviy.

1.1 InPapia/Noipwén

OetikéC KaMEpyeteg evbéxetal va mpokOYouv amd poAuven
T0U ouoTpatog mieang. Auénpévot kivbuvot anpaipiac kat
Bakmnprapiag éxovv ouayeTioTei pe ™V aiponyia, Ty éyxuon
uypwv kat T Bpoppwan mou oyetietat pe ™ xpron kabetpa.
11.2 ‘Eppola aépa

Aépag pmopei va e10é\0el aTov aoBeviy €av pia aTpoQLyya
napapeivel katd AdBog avoikTr, o€ mepimwon Tuxaiag
amoolvoEoNG ToU OUOTAKATOC TapakoAoUBnang mieong
0 EPIMTWON ToU PE0 TG ékmhuang mpowBnBouy otov
aoBevn umoetmopeves euaaNidec aépa.

11.3  IXnpatiopo¢ mypdtwy 6Tov Kabetipa Kat
avddpopn awpoppayia

Edv to obotnpa ékmuang Sev éxel TeBei umo emapkr) mieon
0¢ Oyé0n € TNV apTnpLakr mieon Tou acBevou, evdéyetal
va mpokUYeL avadpopn aipoppayia kat onpatiopdg
Tiypdtwy otov KaBetpa.

17.0 Npodiaypagéc*

11.4  YmepBohwn éyxuon

OtumepBolikoi puBoi porg pmopolv va odnyricouv o€
méoei vw Twv 300 mmHg. Autd pmopei va odnynoet o€
duvntikd empBAapn avénon e aptnplakng mieong ka
umepdooooyia vypav.

11.5 Mn @uotoloyikéc evdei§eig micong

OuevdeiCeic mieong pmopolv va aldgouy ypriyopa Kat
paydaia Myw anwletag e katAnAng Babovopneng,
Xahapn obvdeong i mapouciag agpa To oUOTHUA.

MPOXOXH: Ot pn puatohoyikég evdeieg micong 6a
npémeL va cuoyeTi{ovTat pe TIC KAIVIKEC EKONAWOELS
10V acBevou¢. EmaAnBevote Ty akepatdTnTa TOU
GUCTIIATOG IPOTOU EPUPPOCETE Bepanceia.

[TpoTou emyelprOETE va XPNOIHOTIONOETE TOV
aeBntripa VolumeView kat va eloaydyete Tov kabetnpa,
BePaiwBeite 0T éxete e€olkelwBel pe TIC Mapandvw
EMMOKEC KAl TNV QVTIHETWIILON TOUC O€ TIEPIMTLON
EKTAKTNG avayKng, €Gv TPOKOPEL KAMOLa Ao AUTEG TIC
EMMAOKEC.

Ot xpote fy/kat ot aoBeveic Oa mpémet va avagépouv Tuxov
6oBapd cupAvTa 6TV KATAOKEVAOTH Kal TV appodia
apyr Tou Kpdtoug péNoug omou Slapével o XpRotng f/kat o
aoBeviic.

12.0 Tpomog d1aBeonc

0 abntipag VolumeView mapéxetal amootelpwpévo o€
nipoouvdedepéva kit mapakohouBnong. To mepieydpievo
€ival amooTelpwEVO Kat N Sladpop uypwv pn
TIUPETOYOVOC EQOTOV N OUCKeVaoia ev £xel avolyTei Kat
ev éxet umootel (npud. Mn xpnotporoleite v n
GUOKevaoia £xel avolyTei i) éxet umootei (nuid. Mnv
emavamooTelpwvete. EmBewpeite omtikd yla Tuyov
SlakbBevon TG AKEPALOTNTAS TG GUCKEVATiag W

and Tt ypnon.

13.0 AmoBnkevon

Ouhaooete o dpooepd kai npo xwpo.

14.0 Mapketa {wig

H S1dpketa {wric avaypagetat o¢ kdbe ouokevaoia. H
pUMadn i n xprion mépav e npepopnviac Aéne evdéyetar
va éxel w¢ amotéleopa ) @Bopd Tou MPOTOVTOG Kal, W €K
ToUTOU, TV TPOKANON aoBévelag f avembupnTov
ouppavtog, kaBwg n GuoKer eviéyeTal va pnv Aertoupyei
omwg mpoPAeméTav apykd.

15.0 Anéppuwpn

Meta mv enagn e cuokevng pe Tov acBeviy, xelploteite
TV 6¢ Broloyikd emkivéuvo amdBAnto. Amoppiyte
00PQWVa e TV MONTIKY TOU VOOOKOHEIOU Kal TOUG
TOTIKOUG KavovIopoUc.

16.0 Texviki BoBeia

la texviki BoriBeta, mAepwviote oty
Edwards Technical Support otoug akéAouBoug
AEQWVIKoUC apiBpovc: +30 210 28.07.111.

Ot ipéc, ot mpodlaypagég kat n dlabeoipotnTa Twv
povtélwy eviéxetar va aMd§ouv xwpic mpogidormoinan.
Na neploodtepec minpoopicg, avatpéSte oty mo
npoopatn ékdoon Tov eyxeipidiov Xpriong Tov
GUoTIpaTog mapakololBnong.

Avatpéte 610 UMOpPVNpA GUPPOAWVY 6TO TéNOC TOV
mapovTog eyypdgou.
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AwOntipac VolumeView

Evpog mieang Aettoupyiag
Evpoc Beppokpaaiag Aertoupyiag
Evaiobnoia

Mn ypappikéTnTa Kat votépnon
Yuyvotnta biéyepong

Yovem avtiotaon diéyepong
Metatdmon @dong

Y0vBetn avtiotaon onpatog
Metatomon amé to pndév
Oepitkr} 0AioBnon pndevog
OhioBnon e§odou

Oeppuki oAioBnon evaobnaiag
Ouatohoykr guyvéTnTa
Aokipacia amvidwong

Pevpa Stappong

Avoyr umepmieong

Avtiotaon o€ o0yKpouon

Evaiobnaia 0to pug

OYKOUETPIKN EKTOMION

—50 éw¢ 4300 mmHg
15-40°C
5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ¢ évder§ng ) =1 mmHg, 6moto amd ta §vo eivar peyalitepo

dc éw¢ 5000 Hz

350 (0 £10% pie ouvdedepévo Tumko kahwdio povitop Edwards

<5°
3000 +5%
<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg avd 8 wpeg petd amd mpoBéppaven 20 deutepolémtwv

<0,1%/°C

40 Hz ovopaoTikn I yia Tumiko kit (48"/12"), > 200 Hz yia Tov atoBntipa povo

avéyel o€ 5 emavahapPavopieveg ekkevaoelg Twv 360 Joule evtog 5 hemtwy, xopnyolpeve oe poptio 50 O

< 2pAota 120V RMS 60 Hz
—500 éw¢ 45000 mmHg

aVTEXEL 0 3 TTWOEL amd OYog 1 pétpou

< 1 mmHg o¢ 8iéyepon 6V dtav etiBeta o€ pwtewn mmyn Bohgpapiov Twv 3400 K évtaong

32.293 Im/m2 (3000 foot candle)

<0,03 mm3/100 mmHg yia poppotpoméa wpic Guokeur ékmuong

PuBpoc poric atn cuokeun ékmuong pe aoko evophéBiou Slabpatog

oupmeopévo ota 300 mmHg Mmhe guokeur Snap-Tab

3+1ml/hr

*o10a 6,00 VDC kat 0toug 25 °C, ekTg €dv dnhwvetat SlaopeTikd.

'OAe o1 mpodiaypagéc avtamokpivovtat ato mpétumo AAMI BP22 1) to umepkahumtouv 600v agopd TV evaAa&IpotnTa anddoong Tewv LopQOTPOTIEWY APTNPLAKNS EaNS TUTTOU Yépupag

QVTIOTAOEWV.
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Sensor VolumeView

Sensor VolumeView

1. Para o monitor compativel com o VolumeView (verde)
2. Para 0 monitor de pressao (vermelho)
3. Para o conjunto IV
4. Dispositivo Snap-Tab
5. Porta de ventilacdo do sensor
6. Paraodoente

V04

Apenas para uso tinico

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

Estas sao as instrugdes gerais para configurar um
sistema de monitorizacao de pressao e/ou hardware
da Edwards compativel com o sensor VolumeView.
Uma vez que as preparacoes e os procedimentos do
kit variam consoante as preferéncias dos hospitais,
éresponsabilidade destes determinar as normas e
procedimentos adequados.

AVISO: A utilizacao de lipidos com o sensor
VolumeView pode comprometer a integridade do
produto.

1.0 Conceito/Descri¢ao

0 sensor VolumeView é um kit de uso tnico esterilizado
que monitoriza as pressdes quando ligado a cateteres de
monitorizacdo de pressdo. O cabo esterilizado descartdvel
com um conector vermelho serve exclusivamente para
ligacdo a um cabo da Edwards especificamente concebido
para o monitor de pressao a ser utilizado. 0 cabo
esterilizado descartavel com um conetor verde serve
exclusivamente para ligacdo a cahos APCO da Edwards para
utilizacdo com a plataforma clinica EV1000 da Edwards.

0 sensor VolumeView possui um design de fluxo reto em
todos os sensores de pressao, 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 € seguro e tem um bom
desempenho no dmbito da sua utilizacdo prevista quando
é utilizado de acordo com as instrugdes de utilizagdo
estabelecidas.

0s beneficios da monitorizacdo hemodindmica podem
resultar na melhoria da tomada de decisdes clinicas
orientadas por dados para intervencdes necessérias a nivel
médico e/ou reavaliagdo clinica.

Quando ligado a um monitor compativel, o sensor
VolumeView mede, de forma invasiva, o débito cardiaco e
0s principais parametros hemodinamicos, ajudando o
médico a avaliar o estado fisiolégico do doente e a
sustentar decisdes clinicas relacionadas com a otimizacao
hemodindmica.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado,
EV1000 e VolumeView sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes
marcas comerciais sao propriedade dos respetivos
titulares.

Destina-se a ser utilizado em ambientes cirdrgicos e de
cuidados intensivos por profissionais médicos com
formagdo na utilizaco segura de tecnologias
hemodinamicas e na utilizacao clinica da monitorizacdo da
pressao.

2.0 Informacoes de Seguranca de RM

fon\

Determinou-se que o sequinte dispositivo é de utilizagdo
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, designagdo: F2503-13.
Préticas normalizadas para a marcagdo de dispositivos
médicos e de outros artigos para sequranca num ambiente
de ressonancia magnética.

Utilizacao Condicionada em
Ambiente de RM

2.1  Sensores VolumeView

Testes ndo clinicos demonstraram que o sensor
VolumeView tem uma utilizagdo condicionada em
ambiente de RM nas sequintes condicdes:

« (ampo magnético estatico de 3 Tesla ou menos

- (ampo magnético de gradiente espacial méximo de
4000 gauss/cm (40 T/m) ou menos

- Este dispositivo e o cabo associado ndo foram
concebidos para utilizacdo dentro do tunel do sistema
de RM e ndo devem estar em contacto direto com o
doente; o incumprimento destas instrugdes pode
provocar ferimentos graves no doente

- Este dispositivo e 0 cabo associado podem permanecer
na sala do sistema de RM, mas ndo em funcionamento,
nem ligados a um sistema de monitorizagdo de presséo
durante um exame de RM

«Atubagem de pressao ligada ao sensor VolumeView é
de utilizagdo segura em ambiente de RM e pode ser
colocada dentro do ttnel do sistema de RM durante um
exame de RM

3.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0s sensores medem uma resisténcia elétrica para indicar a
tensdo arterial e o débito cardiaco.

4.0 Indicacoes

0 sensor VolumeView € indicado para utilizagdo na
monitorizacdo de pressdo intravascular. Também é indicado
para utilizagdo com hardware ou dispositivos de
monitorizacao de débito cardiaco com base na pressdo
arterial da Edwards para medir o débito cardiaco.
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5.0 Contraindicagoes

N&o existem quaisquer contraindicacdes quanto a
utilizagdo do sensor VolumeView em doentes que
requerem uma monitorizagao de pressdo invasiva.

6.0 Procedimento

Passo | Procedimento

1 Certifique-se de que os cabos sdo
compativeis com os monitores que estdo a
ser utilizados. Ligue os cabos reutilizéveis
a0s monitores e ligue os monitores para que
0 sistema eletronico possa aquecer.

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

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

3 Certifique-se de que todas as ligacdes estao
bem fixas, mas ndo apertadas em excesso.

4 Ligue o cabo do sensor com a blindagem
vermelha ao cabo reutilizdvel adequado ao
monitor de pressdo.

5 Ligue o cabo do sensor com a blindagem
verde ao cabo de ligacao do VolumeView da
Edwards.

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

AVISO: Se restar ar no saco, 0 ar pode
ser forcado para dentro do sistema
vascular do doente quando a solugao
acabar. Consulte a seccao Complicagoes
destas instrucdes de utilizacao no que
respeita a embolias gasosas.

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

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

9 Apertando a cdmara de gotejamento,
encha-a com solugdo de lavagem até

metade. Abra o grampo cilindrico.




hospital.

AVISO: Depois de cada operacao de
lavagem rapida, observe a cimara de
gotejamento para verificar se a
velocidade de lavagem continua é a
desejada. Consulte a seccao
Complicagoes destas instrugoes de
utilizacdo no que respeita a obstrucao
do cateter e refluxo de sangue e
infusao excessiva.

7.0 Colocacao a Zeros e Calibracao

Passo

Procedimento

1

Ajuste o nivel da porta de ventilacao do
sensor (a interface entre o fluido e o ar) para
que corresponda a cdmara onde a pressao
estd a ser medida. Por exemplo, durante a
monitorizagdo cardiaca, efetue a colocagdo
azeros ao nivel da auricula direita. Isto é
feito no eixo flebostatico, que é
determinado pela interseco da linha média
da axila e quarto espaco intercostal.

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.

Efetue a colocacdo a zeros do monitor de
cabeceira e da plataforma clinica EV1000
em relago ao ar atmosférico, de acordo
com as instrugdes do monitor.

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

Calibre o sensor VolumeView com bolus
TPTD sequndo o manual de instrugdes da
plataforma clinica EV1000.

Passo | Procedimento Passo | Procedimento
10 Puxe o dispositivo Snap-Tab para iniciar o 6 0 sistema estd pronto para comeqar a
fluxo e solte-o para parar o fluxo. monitorizacao.
11 | Prepare o sistema utilizando apenas AVISO: Pode obter resultados
gravidade (ndo pressurize o saco), para incorretos se o sensor nao for colocado
diminuir a turbuléncia do fluido e mitigar as azero. Consulte a seccao Complicagdes
bolhas. Pressurize 0 saco da solucdo de destas instrugdes de utilizagdo no que
lavagem IV apés a preparacdo inicial respeita a leituras de pressao
utilizando a gravidade. anémalas.
12 No caso dos kits com conjuntos IV ligados, 8.0 Teste de resposta de frequéncia
abra a porta de ventilacdo do sensor,
rodando o manipulo da torneira de A resposta de frequéncia do sistema VolumeView pode ser
passagem. Primeiro, distribua a solugdo de avaliada através da realizacdo de um teste de onda
lavagem pelo sensor até sair pela porta de quadrada. E realizado um teste de onda quadrada ou de
ventilagdo e, em sequida, pelo restante kit, resposta dinamica pressionando e soltando rapidamente o
ao rodar as torneiras de passagem dispositivo Snap-Tab. As formas de onda e oscilagdes
apropriadas. Retire todas as bolhas de ar. resultantes sao observadas no osciloscépio ou no monitor.
AVISO: Bolhas de ar no sistema podem Fstadman()(jbra é reallzlada (cjjepms de o sistema ser lavado,
causar embolias gasosas ou distor¢oes Igado ao doente & colocado  zeros.
significativas na forma de onda de Nota: Uma resposta dinamica inadequada pode ser
pressao. Consulte a seccao provocada por bolhas de ar, coagulacao,
Complicagdes destas instrugdes de comprimento excessivo dos tubos, tubagem de
utilizacdo no que respeita a embolias pressao excessivamente ajustavel, diametro
gasosas. reduzido das tubagens, ligagdes soltas ou fugas.
13 Substitua todas as tampas com ventilagao 9.0 Manutencdo de Rotina
nas portas laterais das torneiras de Siga as politi di hospital b
passagem por tampas sem ventilacdo. 92 as politicas € os procedimentos hospitalares para obter
a frequéncia de reinicializao a zero do sensor e do
14 Monte o sensor num suporte IV utilizando o monitor de pressao e para a substituicdo e manutencdo das
grampo e o suporte adequados. Encaixe o linhas de monitorizacao da pressao. O sensor VolumeView é
Sensor no suporte. calibrado e, com o tempo, ganha um desvio insignificante
15 Pressurize o saco de solugdo de lavagem IV. (consulte as Especificages).
Avelocidade de fluxo variard consoante a P Procedi
pressdo existente no dispositivo de asso rocedimento
lavagem. A velocidade de fluxo com o 1 Ajuste a referéncia de pressao zero sempre
saco |V pressurizado a 300 mmHg: que o nivel do doente for alterado.
31 mih. AVISO: Quando verificar novamente a
16 Ligue a tubagem de pressdo ao cateter colocagéo a zeros ou verificar a
arterial femoral do VolumeView segundo as precisao, certifique-se de que a tampa
instrucdes do conjunto VolumeView. sem ventilagao foi retirada antes de
- abrir a porta de ventilagao do sensor
17 Lave o sistema de acordo com as normas do

para a atmosfera. Consulte a sec¢ao
Complicagdes destas instrucoes de
utilizacao no que respeita a leituras de
pressao andmalas.

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

4 0s Centros de Controlo de Doencas
recomendam a substituicdo de transdutores
descartaveis ou reutilizaveis em intervalos
de 96 horas. Substitua outros componentes
do sistema, incluindo a tubagem, o
dispositivo de lavagem continua e a solucdo
de lavagem no momento de substitui¢do do
Sensor.

10.0 Adverténcias

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

« Nao permita a entrada de bolhas de ar no sistema.
Consulte a sec¢ao Complicagoes destas instrucdes de
utilizagao relativamente a embolias gasosas e
leituras anormais de pressao.

« Evitar o contacto com qualquer pomada ou creme
topico que afete materiais poliméricos. Pode afetar
aintegridade do produto.

« Nao expor ligagoes elétricas ao contacto com
fluidos. Pode provocar choques elétricos ao
utilizador ou a0 doente e/ou arritmia.

29

« Este dispositivo foi concebido, destinado e
distribuido APENAS PARA USO UNICO. NAQ 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 doenca ou um acontecimento
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 VolumeView estiver ligado
num equipamento ou monitor de doentes que
possua um conetor de entrada a prova de
desfibrilagao do tipo CF. Se pretender utilizar um
equipamento ou monitor de um fabricante
diferente, confira se 0 mesmo esta em
conformidade com a norma IEC 60601-1 e se é
compativel com o sensor VolumeView. A nao
conformidade do equipamento ou monitor coma
norma |IEC60601-1 e a ndo compatibilidade com o
sensor VolumeView podem aumentar o risco de
choque elétrico para o doente/utilizador.

+ Nao modificar nem alterar o produto de qualquer
forma. A alteragao ou modificacao pode afetara
seguranca do doente/utilizador ou o desempenho
do produto.

+ Para o caso de doentes que vao ser submetidos a
um exame de RM, consulte na secgao de
Informagdes de seguranca de RM as condicdes
especificas para garantir a sequranca dos mesmos.

11.0 Complicacdes

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

11.1  Sépsis/infecao

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

11.2  Embolias gasosas

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

11.3  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 obstrucao do cateter.

11.4 Infusao excessiva

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

11.5 Leituras Anormais de Pressao

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

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

Antes de utilizar o sensor VolumeView e inserir o cateter,
certifique-se de que esta familiarizado com as
complicagdes indicadas acima e com os respetivos cuidados
de emergéncia.

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

12.0 Apresentacao

0 sensor VolumeView € fornecido esterilizado em kits de
monitorizacao previamente ligados. O contetido encontra-
se esterilizado e o percurso do fluido é 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.



13.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

14.0 Prazo de validade

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

17.0 Especificacdes*

15.0 Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo
como um residuo bioldgico perigoso. Efetue a eliminacao
de acordo com as normas do hospital e a requlamentacéo
local.

16.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a
Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de
telefone: 0035121454 4463.

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

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

STERILE|EO

Sensor VolumeView

Intervalo de pressao de funcionamento
Intervalo de temperatura de funcionamento
Sensibilidade

Nao linearidade e histerese

Frequéncia de excitaco

Impedancia de excitacdo
Deslocamento de fase

Impedancia de sinal

Desvio do zero

Desvio térmico do zero

Desvio de saida

Desvio térmico de sensibilidade
Frequéncia natural

Teste do desfibrilador

Corrente de fuga
Tolerancia a sobrecarga de pressao
Resisténcia ao choque

Sensibilidade a luz

Deslocamento volumétrico

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

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

ca 5000 Hz

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

<5°
300 ohms £5%
<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

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

<=+0,1%/°C

40 Hz nominal para um kit padrao (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
<2pAa120VRMS 60 Hz
—500a +5000 mmHg

suporta 3 quedas de 1 metro

<1 mmHg a 6 volts de excitagdo quando exposto a uma fonte de luz de tungsténio de 3400 K

32293 Im/mZ (3000 velas)

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

Velocidade de fluxo do dispositivo de lavagem com saco IV pressurizado a

300 mmHg Dispositivo Snap-Tab azul

3+1ml/h

*A6,00VCCe 25 °C, salvo indicagao em contrario.

Todas as especificacdes cumprem ou excedem a norma AAMI BP22 para a permutabilidade do desempenho de transdutores de tensdo arterial do tipo ponte de resisténcia.
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Snimac VolumeView

Snimac VolumeView

1. Monitor kompatibilni se systémem VolumeView (zeleny)

2. K'monitoru tlaku (Cerveny)
3. Ki.v.setu
4. Zaskakovaci tichytka Snap-Tab
5. Odvzdushovaci port snimace
6. Kpacientovi

V04

Pouze k jednorazovému pouZziti

Prectéte si pozorné tento navod k poufZiti, kde jsou
uvedena viechna varovani, bezpecnostni opatfeni
a zhyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku.

Obecné pokyny pro sestaveni systému monitorovani
tlaku a/nebo kompatibilniho hardwaru Edwards se
snimacem VolumeView. Protoze se konfigurace
soupravy a postupy liSi podle preferenci nemocnice,
nemocnice rovnéz odpovida za stanoveni presnych
smérnica postupii.

VYSTRAHA: Pouiiti lipidi se snimacem VolumeView
miiZe ohrozit integritu vyrobku.

1.0 Koncepce/popis

Snimac VolumeView je sterilni sada k jednordzovému
poutZiti, kterd slouzi k monitorovani tlakii po pfipojent ke
katétru pro monitorovani tlaku. Jednordzovy sterilni kabel
s cervenym konektorem slouzi k vyhradnimu propojeni

s kabelem Edwards, ktery je specificky pfipojen

k pouzivanému monitoru tlaku. Jednorazovy sterilni kabel
se zelenym konektorem slouzi k vyhradnimu propojeni

s kabely Edwards APCO pro pouZiti s klinickou platformou
Edwards EV1000.

Design snimace VolumeView je pfimy s priitokem pres
tlakovy snimac s vestavénym proplachovacim zafizenim.

Vykon tohoto prostedku vcetné funk¢nich charakteristik
byl ovéfen pomoci komplexni série test, které prokdzaly
jeho bezpecnost a tcinnost pro zamyslené pouziti, je-li
tento prostredek pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi
v ndvodu k pouziti.

Pfinosy monitorovani hemodynamickych parametri
mohou na zakladé poskytnutych tdaji podporit klinické
rozhodovani o ékasky nezbytnych zdkrocich a/nebo
klinické prehodnoceni.

Snimac VolumeView méfi po pfipojeni ke kompatibilnimu
monitoru invazivni metodou srde¢ni vydej a klicové
hemodynamické parametry, které slouzi Iékafim

k vyhodnoceni fyziologického stavu pacienta a pomahaji
piii posuzovani lékaskych nalezii zalozenych na
hemodynamické optimalizaci.

Tyto snimace jsou urceny k pouZiti v chirurgickém prostfedi
a prostredi intenzivni péce zdravotnickymi odborniky
vyskolenymi v bezpecném poufziti hemodynamickych
technologii a klinickém pouziti sledovani tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences stylizované logo E,
EV1000 a VolumeView jsou ochranné znamky spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vechny ostatni
ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

2.0 Informace o bezpecnosti
v prostiedi MR

fon\

Nasledujici prostredek byl urcen jako bezpecny pfi
zachovani specifickych podminek MR v souladu

s terminologii specifikovanou Americkou spolecnosti pro
testovani a materidly (ASTM), oznaceni: F2503-13.
Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych prostiedkd
a dal3ich soudasti pro bezpecnost v prosttedi magnetické
rezonance.

Bezpedné pfi zachovani specifickych
podminek MR

2.1 Snimace VolumeView

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze snima¢
VolumeView je bezpecny pii zachovani specifickych
podminek MR za nésledujicich okolnosti:

- Statické magnetické pole o sile 3T nebo méné

- Maximdlni prostorovy gradient magnetického pole
4000 G/cm (40 T/m) nebo méné

«Tento prostredek a pfidruzeny kabel nejsou uréeny
k pouZiti uvnitf systému MR a nesmi byt v pfimém
styku s télem pacienta. NedodrZeni této podminky
miize vést k vaznému poranéni pacienta.

« Tento prostfedek a pfidruzeny kabel mohou byt
v mistnosti se systém MR, ale béhem vy3etfeni
magnetickou rezonanci nesmi byt v ¢innosti ani
pfipojeny k systému monitorovani tlaku.

- Tlakové vedeni pfipojené ke snimaci VolumeView je
bezpecné v prostredi MR a mize byt béhem
vysetfeni MR umisténé uvnitf systému MR.

3.0 Zamyslené pouZiti a ucel
Snimace méfi elektricky odpor a poskytuji idaje o krevnim
tlaku a srdecnim vydeji.

4.0 Indikace

Snimac VolumeView je urcen k pouZiti pfi monitorovani
intravaskularniho tlaku. Také s nim Ize méfit srdecni vydej
s piistroji nebo hardwarem Edwards pro monitorovani
srdecniho vydeje na zakladé arteridlniho tlaku.

5.0 Kontraindikace

Pro pouziti snimace VolumeView u pacientli vyzadujicich
invazivni monitorovani tlaku nejsou Zadné absolutni
kontraindikace.
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6.0 Postup

Krok | Postup

1 Zajistéte, aby kabely byly kompatibilni

s pouzivanymi monitory. Kabely pro
opakované poufiti pfipojte k monitoriim
a zapnéte monitory, aby se elektronika
mohla zahfét.

2 Aseptickou technikou vyjméte snimac
a sadu ze sterilnho obalu.

VYSTRAHA: Upravovani sady
VolumeView miiZe sniZit dynamickou
odezvu, a tim sniZit vykon
monitorovani hemodynamickych
parametri.

3 Vsechny spoje musi byt bezpecné utazené,
ale nikoli utazené pfilis.

4 Kabel snimace s cervenym krytem pripojte
k opakované pouzitelnému kabelu
vhodnému k monitorovani tlaku.

5 Pripojte kabel snimace se zelenym krytem
k piipojovacimu kabelu
Edwards VolumeView.

6 Z vaku s proplachovacim infuznim roztokem
odstrante veskery vzduch.

VYSTRAHA: Jestlize se z vaku
neodstrani viechen vzduch, muze se
pfi vycerpavani roztoku dostat do
vaskularniho systému pacienta.
Informace o vzduchové embolii uvadi
cast Komplikace v tomto navodu

k poutziti.

7 Antikoagulani terapii heparinem
provédéjte podle protokolu nemocnice.

8 Uzavrete valeckovou 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 Imdcknutim kapaci komdrky napliite kapaci
komdrku do poloviny proplachovacim
roztokem. Otevrete valeckovou svorku.

10 Priitok je zajistén tazenim zaskakovaci
Gchytky Snap-Tab a perusi se uvolnénim

zaskakovaci tchytky Snap-Tab.




TPTD podle pokynd névodu pro Klinickou
platformu EV1000.

Krok | Postup Krok | Postup
1 Systém napliiujte pouze pomoci gravitace 6 Systém je piipraven zahdjit monitorovani.
(nest[aéujte V?k)‘, aby_se snii_ila turpulencg VYSTRAHA: Pokud neni snima¢
tekuFlny a zmimil \{Zf}lk bubllr}. Po Gvodnim vynulovén, miize poskytovat chybné
gravitacnim naplnéni natlakujte vak vysledky. Informace o abnormélnich
s nitrozilnim proplachovacim roztokem. hodnotach tlaku uvadi st
12 | Usads pFipojenymii.v. sety oteviete Komplikace v tomto navodu k pouZiti.
odvzdusiovaci port snimace otocenim
rukojeti uzaviraciho kohoutu. Nechte 8.0 Testovani frekvencni odpovédi
prgplafhovau Ir(oztok dneJ(f rve pm]!t skrze K Frekvencni odpovéd systému VolumeView mize byt
sLumacba vekn . drze ocvz ’uan\I/aluqurL, pa vyhodnocena provedenim testu tvercové viny.
skrze z )fte sady osocenlm prisiusnyc Dynamickou odpovéd'nebo test ctvercové viny Ize provést
uzawraqch kohgutu. Odstraiite viechny rychlym vytazenim a uvolnénim tichytky Snap-Tab.
vz’duchove bubliny. Vysledné oscilace a kfivky miZete sledovat na osciloskopu
VYSTRAHA: Vzduchové bubliny nebo na monitoru. Tento manévr se provadi po
v sestavé mohou zpiisobit vyznamnou proplachnuti systému, pfipojeni k pacientovi a vynulovani.
fl:?:::l::::l:ﬁl::;?{f:# cl;tl:lz:leh Poznamka: Spatnou dynamickou odezvu mohou
Informace o vzduchové embolii.uvé di zplisobit vzduchové bubliny, srazeniny, nadmérna
o . . délka vedeni, pfilis mékké tlakové vedeni, vedeni
Gast Kgn’nphkace vtomto névodu s malym kalibrem, netésné spoje nebo tiniky.
k pouziti.
13 V3echny krytky s odvzdusiiovacimi otvory 9.0 Bézna udrzba
na bocnich portech uzaviracich kohouti DodrZujte smérnice a postupy nemocnicniho zafizeni pro
nahradte krytkami bez odvzdusiiovacich frekvenci nulovani snimace a monitoru tlaku a pro vyménu
otvord. a Udrzbu vedeni pro monitorovani tlaku. Snima¢
14 Pomoci vhodné svorky a drzéku pfipevnéte VOI}J meVigwjevkaIibrpviip ama za(led!)za’telr!ou oddylku
snimat na infuzni stojan. Zacvaknéte v zavislosti na Case (viz cast Technické udaje).
snimac na misto v drzaku. Krok | Postup
15 Natlakuite vak s nitroiilm’[n proBIachovacim 1 Referenci nulového tlaku upravte pokazdé,
roztokem. V proplachovacim zafizeni se kdv &ni hladi ;
o . LT yz se zmént hladina pacienta.
bude priitokova rychlost ménit v zavislosti ’
na tlaku. Priitok u i.v. vaku natlakovaného VYSTRAHA: KdyZ znovu kontrolujete
na 300 mmHg: 3 + 1ml/h. nulu nebo ovéujete presnost, zajistéte,
. - - - aby pired uvolnénim pfistupu vzduchu
16| Pripojte tlakove vedeni k femordInimu k odvzdusiiovacimu portu snimace byla
arterialnimu katétru Vqum§V|ew vsouladu sejmuta krytka bez odvzdusiiovaciho
s pokyny pro sadu VolumeView. otvoru. Informace o abnormalnich
17 | Podle internich smérnic nemocnice hodnotach tlaku uvadi cast Komplikace
proplachnéte systém. v tomto navodu k poufZiti.
VYSTRAHA: Po kazdém rychlém 2 Prayidelné kontrolujte dr;’ihu te.kutiny.,'zdva se
proplachnuti sledujte kapaci komiirku, v nineobjevuji vzduchové bubliny. Zajistéte,
abyste si ovfili, ze trvaly aoby propOJovvaqu.lnlg a uzaviraci kohouty
proplachovaci priitok odpovida ziistaly pevné pripojeny.
pozadavkiim. Informace ohledné 3 Pravidelné pozorujte kapaci komdirku, abyste
ucpaného katétru, zpétného krvaceni si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci priitok
anadmérné infuze uvadi cast odpovidd pozadavkiim.
Komplikace tohoto navodu k poutiti. 4 | Centrum pro kontrolu a prevenci nemoci
.. . doporucuje vyméfiovat jednorazové nebo
7.0 Nulovani a kalibrace opakovatelné pouzitelné pevodniky
v 96hodinovych intervalech. Ostatni soucdsti
Krok | Postup systému, véetné vedeni, prostredku pro
1 Nalstavvte Groven qdvzdu}ﬁovaciho portu :L‘;:Liﬁ?ﬂ? ggfevgzlvayﬁgg?g:%zéﬁo
snimace (rozhrani tekutina-vzduch) tak, aby
odp9yfda|a komﬁ(c}e, Ifde se méfi tla,k', 10.0 Varovani
Napfiklad pfi kardidlnim monitorovéni
nulujte na trovni pravé siné. Ta je na + Neautoklavujte kabely pro opakované poufiti.
flebostatické ose, urcena priisecikem stiedni Mohlo by to ovlivnit integritu vyrobku.
axilami linie a Ctvrtého mezizeberniho - Nedovolte, aby se do konfigurace dostaly
prostoru. vzduchové bublinky. Viz éast popisujici
2 | Sejméte krytku bez odvzdusiiovaciho otvoru komplikace v tomto navodu k pouziti ohledné
z uzaviraciho kohoutu nad prevodnikem vzduchové embolie a abnormalnich hodnot
a oteviete port piistupu k vzduchu, tlaku.
soucasné udrzujte vnitrek krytky i portu + Zabraiite styku s jakymikoli topickymi krémy
sterilni. nebo mastmi, které narusuji polymerni hmoty.
3 Vynulujte jak monitor u lizka, tak Mohou ovlivnit integritu vyrobku.
i klinickou platformu EV1000 na » Elektrické kontakty nevystavujte styku
atmosféricky vzduch podle pokyni s tekutinou. Mohlo by dojit k poranéni obsluhy i
monitoru. pacienta elektrickym proudem a/nebo ke vzniku
4 Uzaviete pristup vzduchu arytmie.
k odvzdusiiovacimu portu a potom vratte + Tento prostfedek je navrien, uréen
zpét krytku bez odvzdusiiovaciho otvoru, adistribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
— . - POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI
5 Kalibrujte snimac VolumeView s bolusy

NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE. Neexistuji Zadné
tidaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni
a funkéni. Takové kroky mohou vést k
onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz
prostiedek nemusi fungovat dle piivodniho
urceni.
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+ Shoda s normou IEC60601-1 je zachovana pouze
tehdy, kdyz je snimac VolumeView pfipojen
k monitoru pacienta nebo k zafizeni, které ma
vstupni konektor klasifikovany jako typ CF
odolny viici defibrilaci. Pokud chcete poutzit
monitor nebo zafizeni od jinych vyrobci, ovéite
si potfebné udaje u vyrobce monitoru nebo
zarizeni, aby byla zajisténa shoda s normou
IEC60601-1 a kompatibilita se snimacem
VolumeView. Neni-li zajisténa shoda monitoru
nebo zafizeni s normou IEC 60601-1
a kompatibilita se snimacem VolumeView, miize
se zvysit riziko zasazZeni pacienta/obsluhy
elektrickym proudem.

« Vyrobek Zadnym zpiisobem neupravujte ani
nepozméfiujte. Zmény nebo ipravy mohou
ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy nebo
fungovani vyrobku.

« Konkrétni podminky pro pacienty podstupujici
vySetieni MR si prectéte v oddile Informace
o bezpecnosti v prostiedi MR, aby byla zajisténa
bezpecnost pacienta.

11.0 Komplikace

Rizika tykajici se tohoto prostfedku mohou
zahrnovat hypervolémii/hypovolémii, ztratu krve
a/nebo popdleni pacienta.

11.1  Sepse/infekce

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

11.2  Vzduchova embolie

Vzduch se do téla pacienta miiZe dostat uzaviracimi
kohouty, které zlistaly nedmysiné oteviené, ndhodnym
odpojenim tlakové sestavy nebo zbytkovymi vzduchovymi
bublinami zavlecenymi do pacienta pfi proplachovéni.

11.3  Krevni sraZenina v katétru a zpétné krvaceni

Jestlize neni proplachovaci systém pfimérené natlakovan
v poméru ke krevnimu tlaku pacienta, miize dojit ke
zpétnému krvaceni a ke sraZeni krve v katétru.

11.4 Nadmérna infuze

Nadmeérné priitoky mohou byt zpisobeny tlaky
presahujicimi hodnotu 300 mmHg. Ty mohou byt
diisledkem potencidlné skodlivého zvyseni krevniho tlaku
a predavkovani tekutinou.

11.5 Abnormalni hodnoty tlaku

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

VYSTRAHA: Abnormalni hodnoty tlaku musi
korelovat s klinickou manifestaci pacienta. Pied
zahdjenim terapie ovéite integritu systému.

Nez se pokusite pouzit snimac VolumeView a zasunout
katétr, ujistéte se, Ze jste se dobie obeznamili s vyse
uvedenymi komplikacemi a jejich nouzovym o3etienim
v pfipadé, Ze by se vyskytly.

UzZivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné
zdvazné pfihody vyrobci a prislusnému dfadu clenského
stdtu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

12.0 Zpiisob dodani

Snimac VolumeView je doddvan sterilni v pfedem
propojenych monitorovacich sadéch. Obsah je sterilni

a dréha tekutiny nepyrogenni, pokud nedoslo k otevieni
nebo poskozeni obalu. NepouZivejte, pokud je obal
otevieny nebo poskozeny. Nesterilizujte opakované. Pred
pouzitim zkontrolujte, zda obal neni poruseny.

13.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

14.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouZitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovéni a pouzivani prostfedku, jehoz doba
pouZitelnosti uplynula, mlze zplisobit zhorSeni vlastnosti
vyrobku a nésledné onemocnéni ¢ nezadouci udalosti,
protoze takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo
plivodné zamysleno.



15.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery piisel do kontaktu s pacientem,
zachdzejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smémic nemocnice
a mistnich predpisd.

17.0 Technické udaje*

16.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim nésledujici telefonni
Cislo — Edwards Lifesciences AG:
+420 221 602 251.

Ceny, specifikace a dostupnost modelti se mohou zménit
bez piedchoziho upozoréni.

Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu
k obsluze monitorovaciho systému.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

STERILE|EO

Snimac VolumeView

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty
Citlivost

Nelinearita a hystereze
Frekvence excitace
Excitacniimpedance
Fazovy posun
Impedance signélu
Offset nuly

Nulovy teplotni posuv
Vystupni posuv
Citlivostni teplotni posuv
Prirozend frekvence
Odolnost defibrilatoru
Unikajici proud
Tolerance nadmérmého tlaku
Odolnost viici narazu

Svételnd citlivost

Objemovy priitok

—50az +300 mmHg
15az40°C
5,0 uV/V/mmHg + 1%

+1,5% naméfené hodnoty nebo +1 mmHg, podle toho, co je vétsi

Stejn. do 5000 Hz

350 ohmii = 10% pfi pfipojeni standardniho kabelu monitoru Edwards

<5°
300 ohmii + 5%
< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1 mmHg za 8 hodin po 20sekundovém zahivani

< +0,1%/°C

40 Hz nomindlni pro standardni sadu (48"/12"); > 200 Hz pro samostatny snima¢

0dola 5 opakovanym vybojiim 360 joul(i béhem 5 minut dodanym do zatizeni 50 ohm(

<2 pApfi120V RMS, 60 Hz
—500 aZz +5000 mmHg
0Odola 3 padiim z vysky 1 metru

< 1 mmHg pfi excitaci 6 V, je-li vystaven wolframovému zdroji svétla 3400 K pfi 32 293 Im/m2

(3000 stopovych kandeldch)

<0,03 mm3 /100 mmHg pro pfevodnik bez proplachovaciho zafizeni

Priitok proplachovacim zafizenim s i.v. vakem natlakovanym na 300 mmHg;

modré zaskakovaci Gchytka Snap-Tab

3+1mlth

*Pro stejnosmérné napéti 6,00 V pfi teploté 25 °C, neni-li uvedeno jinak.

Vsechny technické parametry splfiuji ¢i prevysuji pozadavky normy AAMI BP22 pro zaménitelnost vykonu pievodniki krevniho tlaku, které jsou zalozeny na odporovém miistku.
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VolumeView érzékelo

VolumeView érzékeld

1. AVolumeView kompatibilis monitorhoz (z6ld)
2. Anyomdsmonitorhoz (piros)
3. Azinfuziés szerelékhez
4. Snap-Tab eszkdz
5. Az érzékeld szell6zényilasa
6. Abeteghez

V04

Kizardlag egyszeri hasznalatra

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkdzzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, dvintézkedéseket és
fennmaradé kockazatokat ismerteti.

Ezek a nyomasmonitorozo rendszer és/vagy az
Edwards termékekkel kompatibilis hardver
VolumeView érzékeldvel valé beallitasara
vonatkozo altalanos utasitasok. Mivel a készlet
konfiguracidja és az eljarasok a korhazi
preferenciaktol fiiggéen valtoznak, a korhaz
feladata a pontos iranyelvek és eljarasok
meghatarozasa.

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a VolumeView
érzékeldvel, az veszélyeztetheti a termék épségét.

1.0 Miikodési elv/leiras

AVolumeView érzékeld egy steril, egyszer hasznélatos
készlet, amely nyomasmonitoroz katéterekhez
csatlakoztatva alkalmas a nyomds monitorozaséra. A piros
csatlakozoval elldtott, egyszer hasznélatos steril kabel
kizérélag olyan Edwards kdbelhez illeszthetd, amelyet
specidlisan a haszndlatban levé nyomasmonitorhoz
alakitottak ki. A zold szin(i csatlakozoval ellatott, egyszer
hasznélatos steril kabel kizarélag az Edwards EV1000
klinikai platformmal hasznalandd Edwards APCO
kabelekhez illeszthetd.

AVolumeView érzékeld egyenes, atfolyd kialakitési a
beépitett oblitéeszkozzel rendelkezd nyomésérzékeldkben.

Atfogd vizsgalatsorozattal igazolték, hogy az eszkéz
miikddése, ezen beliil a funkciondlis jellemzdk
hozzéjérulnak az eszkoz rendeltetésszerd haszndlata sordn
annak biztonségossdgahoz és teljesitményéhez, ha
haszndlata az elfogadott haszndlati utasitashan leirtaknak
megfelelden torténik.

A hemodinamikai monitorozds segitségével esetenként
jobb adatokon alapuld klinikai dontéshozatal valdsithaté
meg az orvosilag sziikséges beavatkozasokkal és/vagy
klinikai ujraértékeléssel kapcsolatban.

Kompatibilis monitorhoz csatlakoztatva a VolumeView
érzékeld invaziv médon méri a perctérfogatot és a f6
hemodinamikai paramétereket, amelyek segitik az orvost a
beteg fiziol6gias dllapotdnak felmérésében és a
hemodinamikai optimalizalassal kapcsolatos klinikai
dontéshozatalban.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogé, a EV1000 és a VolumeView az

Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

Az eszkdzok sebészeti és intenziv elldtdshan hasznalanddk,
valamint olyan egészségiigyi szakemberek dltal trténd
haszndlatra szolgalnak, akik a hemodinamikai technikék
biztonségos hasznalatéra és a vérnyomds-monitorozs
klinikai felhasznalasdra iranyuld szakképesitéshen
részesiiltek.

2.0 MRI-biztonsagi informacio

A Feltételekkel MR-kompatibilis

Az American Society for Testing and Materials (ASTM)
International terminoldgidja szerint az alabbi eszkozt

feltételekkel MR-kompatibilisnek mindsitették. Megjelolés:

F2503-13. Orvosi eszkdzok és egyéb targyak magneses
rezonancids kornyezetben vald biztonsagi jeldlésére
vonatkoz standard gyakorlat.

2.1 VolumeView érzékelok

Nemklinikai vizsgalatok igazoltdk, hogy a VolumeView
érzékeld a kovetkezd feltételekkel MR-kompatibilis:

« Astatikus magneses mezd 3 T vagy kevesebb

« Amdgneses mez6 maximalis térbeli gradiense
legfeljebb 4000 G/cm (40 T/m)

« Eztaz eszkozt és a hozzd tartozo kabelt nem szabad az
MR-rendszer alagttjahan haszndlni, és tilos kozvetleniil
érintkeznie a beteggel; ha nem koveti ezt az eldirast, az
a beteg stlyos sériilését okozhatja

« Ezazeszkoz és a hozzé tartozé kabel jelen lehet az
MR-rendszer vizsgalohelyiségében, de az MRI-vizsgdlat
soran nem lehet bekapcsolva, illetve nem lehet
nyomdasmonitorozd rendszerhez csatlakoztatva

+ AVolumeView érzékel6hoz csatlakoztatott
nyomadscsévezeték MR-biztonsdgos, és az MRI-rendszer
alagutjaban lehet az MRI-vizsgalat sordn

3.0 Alkalmazasi teriilet/
rendeltetésszerii cél

Az érzékelSk elektromos ellendllast mérnek a vérnyomds,
valamint a perctérfogat értékének megadésahoz.

4.0 Javallatok

AVolumeView érzékeld hasznalata intravaszkularis
nyomdasmonitorozashoz javasolt. Ezenkiviil az Edwards
artérids nyomas alapu perctérfogat-monitorozo
eszkozeihez, vagy a perctérfogat mérésére szolgald
hardvereihez is javasolt.
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5.0 Ellenjavallatok

AVolumeView érzékel invaziv nyomasmonitorozasra
szoruld betegeknél torténd hasznélatanak nincsenek
abszolut ellenjavallatai.

6.0 Eljaras

Lépés | Eljaras

1 Ugyeljen arra, hogy a kabelek
kompatibilisek legyenek a hasznalt
monitorokkal. Csatlakoztassa az
Gjrahasznélhatd kabeleket a monitorokhoz,
majd kapcsolja be a monitorokat, hogy az
elektronika bemelegedjen.

2 Aszeptikus technikédval vegye ki az érzékel6t
és a készletet a steril csomagolashdl.

VIGYAZAT: A VolumeView készlet
mddositasa csokkentheti a dinamikus
valaszt, igy a hemodinamikai
monitorozas teljesitménye nem
garantalt.

3 Ellendrizze, hogy a csatlakozésok
biztonsdgosak, de nincsenek tilségosan
szorosra hizva.

4 (satlakoztassa a piros véddburkolattal
elltott érzékel6kabelt a nyomasmonitornak
megfeleld tohbszor hasznalatos kabelhez.

5 (satlakoztassa a zold burkolatd érzékeld
kabelt az Edwards VolumeView
csatlakozokabeléhez.

6 Tavolitsa el az dsszes leveg6t az iv.
oblitdoldatos tasakbol.

VIGYAZAT: Ha nem légteleniti teljesen
a tasakot, akkor levegd juthat a beteg
érrendszerébe, ha elfogy az oldat. Lasd
jelen hasznalati utasitas
Szovédmények cimii részét a
légembdliara vonatkozéan.

7 Akérhézi protokollnak megfelelgen
alkalmazzon véralvaddsgatlést heparinnal.

8 Zérja el a gorgds szoritot az inflzids
szereléken, majd csatlakoztassa az infuzids
szereléket az iv. blitdoldatos tasakhoz.
Fiiggessze fel a tasakot koriilbeliil ( 2 1db)
60 cm-re a beteg folé. Ez a magassag
koriilbeliil 45 Hgmm nyomést biztosit a
rendszer feltoltéséhez.




helyezze vissza a nem szell6z6 kupakot.

Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
9 A cseppkamra dsszenyomaséval toltse fel 5 Kalibrélja a VolumeView érzékel6t TPTD
félig a cseppkamrat dblitdoldattal. Nyissa ki bélusokkal az EV1000 klinikai platform
a gorgds szoritot. hasznalati utasitasaban leirtak szerint.
10 Az dramlds a Snap-Tab eszkoz 6 A rendszer készen all a monitorozds
meghtzasaval biztosithatd, és a Snap-Tab megkezdésére.
eszkoz elengedésével dllithaté meg. VIGYAZAT: Ha nincs nullazva az
11 | Afolyadék turbulencidjanak csokkentése és érzékeld, akkor hibas eredményeket
alégbuborékok eltévolitasa érdekében kaphat. Arendellenes
csupdan gravitéciés médszerrel toltse fel a nyomasértékekre vonatkozéan lasd a
rendszert (ne helyezze nyomés ald a jelen hasznalati utasitas
tasakot). Helyezze nyomds al4 az iv. Szovédmények cimdi részét.
dblitdoldatos tasakot a kezdeti gravitdcids
feltoltés utén. 8.0 A frekvenciavalasz tesztelése
12 | Azinfiiziés eszkizokhz csatlakoztatott AVolumeView rendszer frekvenciavdlasza a
készletek esetében a zérdcsap karjanak négyszoghulldmteszt elvégzésével tesztelhetd. A
elforditésaval nyissa ki az érzékeld dinamikusvalasz- vagy négyszoghullamteszt a Snap-Tab
szell6z6nyilasat. A megfelel6 zarocsapok eszkoz meghzasaval és gyors elengedésével végezhetd el.
elforditaséval engedje, hogy az dblitdoldat A létrejovd oszcillaciok és gorbék az oszcilloszkdpon vagy a
gtfolyjon eldszor az érzékelon és a monitoron figyelheték meg. A mivelet végrehajtasa el6tt
szellézényilason, majd pedig a készlet tébbi oblitse at a rendszert, csatlakoztassa a beteghez, és
részén. Tavolitson el minden légbuborékot. nulldzza le.
VIGYAZAT: A rendszerben rekedt Megjegyzés: A gyenge dinamikus valaszt okozhatjak
légbuborékok a nyomasgarbe jelentds légbuborékok, elzarodas, til hosszu cso, tulzottan
torzulasat vagy légemboliat illeszkedé nyomascsdvezeték, kis belsd atmérdjii
okozhatnak. Lasd jelen hasznalati csdvezeték, laza csatlakozas vagy szivargas.
,":;::;T,so?f;‘;°f:,::|¥§:(£:'" "s2ta | 9.0 Rendszeres karbantartas
13 Cserélje ki a zardcsapok oldalnyilasain [évé Az erze‘kgloles a nyomasmonitor nuIIa_zasanak o
osszes szell6z6kupakot nem szell6z6 gyakl(.)rlsggat, vaIamlnF anyomasmon tor vezeltekglpek
kupakra cseréjét és karbantartdsat illetden kovesse a korhazi
. iranyelveket és eljarasokat. A VolumeView érzékeld
14 Rogzitse az érzékeldt az infizids allvanyra a kalibralt dllapotban van, az idével bekovetkezé eltolédasa
megfeleld tartd és szorit segitségével. pedig elhanyagolhatd (Iasd Miiszaki adatok).
Pattintsa az érzékel6t a tartéba.
15 Helyezze nyomés ald az iv. oblitdoldatos Lépés | Eljards
tasakot. Az atfolyas iiteme az 1 Minden alkalommal, ha a beteg szintje
oblitokésziilékben uralkodd nyomasnak véltozik, dllitsa be a nulla nyomas
megfelelden véltozik. A 300 Hgmm referenciaszintjét.
nquésrg t_)ea'llitotF imfizids tas,ak esetéhen VIGYAZAT: Amikor ujraellenérzia
az dramldsi sebesség 3 +1 ml/dra. nullapontot vagy ellenérzi a
16 | AVolumeView készlethez mellékelt pontossagot, tavolitsa el anem
utasitasok szerint csatlakoztassa a szell6z6 kupakot, mieltt az érzékel6
nyomascsovezetéket a VolumeView szellozonyilasat megnyitna a légkor
femoralis artérids katéterhez. felé. A rendellenes nyomasértékekre
P — . vonatkozéan lasd a jelen hasznalati
17 Oblitse ita rendszert a kérhdzi el6irdsoknak utasitas Szovédmenyek cimii részét.
megfelelden.
VIGYAZAT: Minden gyorsiblitéses 2| Rendszeresen ellentrizze a folyadékutat,
miivelet utan ellendrizze a hogy nincs-€ benne Iegbubgrek. Gyozod}on
cseppkamraban, hogy a folyamatos meg arrél, hogy a csqtlakozo vezetékek és
dblités a kivant iitemben zajlik-e. Lasd Zirbcsapok szorosan illeszkednek.
jelen hasznalati utasitas 3 Rendszeresen ellendrizze a cseppkamraban,
Szévédmények cimii részét az hogy a folyamatos dblités a kivant
elzarédott katéterre és visszavérzésre, sebességgel zajlik-e.
x:!::ll(:;zat:.lmfundaIasra 4 A Centers for Disease Control (az USA
jérvanyiigyi hatésagai) ajanlasa szerint az
oz Yy egyszer hasznalatos vagy Ujrafelhaszndlhato
7.0 Nullazas és kalibracio transzducereket 96 ranként cserélni kell.
. . Az érzékel cseréjekor cserélje ki a rendszer
Lépés | Eljaras eqyéb komponenseit is, beleértve a
1 Az érzékel§ szell6zonyildsanak csévezetékeket, a folyamatos dblitést
(folyadék.|eveg()’ interfészének) SthJet biztositd eszkozt és az oblitdoldatot.
allitsa be a nyoméasmérési iireg szintjének
megfelelen. Kardialis monitorozésnl 10.0 Figyelmeztetések
példul ajobb pitvar szintje anulla. £z - Ne autoklavozza az ujrafelhasznalhato kabelt,
flgbf)sztatlkus,tengelyen,_ a honalj . mivel ez veszélyeztetheti a termék épségét.
kdzépvonala és a negyedik bordakoz
keresztezidésében talalhat6 meg. + Neengedje, hogy Iégbuborékok jussanak a
rendszerbe. Lasd jelen hasznalati utasitas
2| Tavolitsa el a nem szell6z6 kupakot a Szivédmeények cimii részét a légembéliara és a
transzducer folotti zarocsaprdl, és nyissa rendellenes nyomasértékekre vonatkozéan.
meg a szelldz6nyilast a légkor felé, L .
mikdzben fenntartja mind a kupak, mind a + Ugyeljen arra, hlogy az eszkoz ne e”rln"tkezzen
nyilds belsejének steriltdsat. olyan Ioka[ls kr'e'n’1ekkel vagy kendcsokkel,
amelyek kdrositjak a polimer anyagokat. Ez
3 Nulldzza az 4gy melletti monitort és az veszélyeztetheti a termék épségét.
mggg'mnﬁlrztrﬁ:gmaliﬁg : . Az elek’tromos (satlakoza'sok'ngm érintkezhetnek
utasitésoknak megfelelden folyadékokkal. Ez a felhasznald vagy a beteg
: aramiitését, illetve aritmiat okozhat.
4 Zérja el a szell6zdnyilast a 1égkor felé, majd
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« Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szanjak és forgalmazzak.
NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA FEL UJRA ezt
az eszkozt. Nincsenek olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani
sterilitdsat, nem pirogén voltat és
miikodoképességét. Azilyen eljaras betegséghez
vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg
tervezett médon miikodik.

« AzIEC60601-1-es szabvanynak valé megfelelés
csak abban az esetben teljesiil, ha a VolumeView
érzékelot egy CF tipusu defibrillacids
védelemmel ellatott bemeneti csatlakozéval
rendelkezé betegmonitorhoz vagy
berendezéshez csatlakoztatja. Ha harmadik
féltél szarmazo monitort vagy berendezést kivan
hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés
gyartéjahoz, hogy megbizonyosodjon az
IEC 60601-1-es szabvanynak valo megfelelésrdl,
valamint a VolumeView érzékeldvel valé
kompatibilitasrél. Ha nem bizonyosodik meg
arrél, hogy a monitor vagy berendezés megfelel
az IEC 60601-1-es szabvanynak, illetve hogy a
VolumeView érzékelé kompatibilis-e azzal,
megndveli a beteget/kezeldt éré elektromos
aramiités kockazatat.

+ Semmilyen médon ne valtoztassa meg vagy
alakitsa at a terméket. Barmilyen valtoztatas
vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezelé
biztonsagat vagy a termék teljesitményét.

Az MRl vizsgalaton atesé betegek esetében
olvassa el az MR biztonsagossagi informaciok
részben szerepld specifikus feltételeket.

11.0 Szovédmények

Az eszkozzel kapcsolatos kockdzatok kozé tartozhat a
hiper-/hipovolémia, vérveszteség és/vagy a beteg égési
sérillése.

11.1  Szepszis/fertozés

A nyomdsrendszer kontamindciéja pozitiv tenyészetek
kifejl6dését eredményezheti. A magasabb szeptikémids és
bakterémids kockdzat dsszefiiggéshe hozhatd vérvétellel,
folyadékok inftizidjéval, valamint a katéterhez kapcsolddo
trombozissal.

11.2  Légembéliak

Levegd keriilhet a beteg szervezetébe véletleniil nyitva
maradt zérécsapokon keresztiil, a nyomdsrendszer
csatlakozasanak véletlen megszakitédsa miatt, vagy a
visszamaradt Iégbuborékok bedblitésével.

11.3 Véralvadas a katéterben és
vérvisszaszivargas

Amennyiben az dblitérendszerben létrehozott nyomés
nem elegendd a beteg vérnyomdsahoz képest,
vérvisszaszivargas, valamint katétertrombézis
kdvetkezhet be.

11.4 Tulinfundalas

300 Hgmm-nél magasabb nyomésértékek alkalmazdsa
tilsdgosan magas dramldsi sebességeket eredményezhet.
Ez a vérnyoméds potencidlisan veszélyes emelkedéséhez és
folyadék-tiladagoldshoz vezethet.

11.5 Rendellenes nyomasértékek

A nyomdsértékek gyorsan és radikdlisan valtozhatnak a
megfeleld kalibralas hidnya, a csatlakozasok meglazulasa
vagy a rendszerbe keriilt levegd kovetkeztében.

VIGYAZAT: A rendellenes nyomasértékeket dssze kell
vetni a beteg klinikai tiineteivel. Ellendrizze a
rendszer sértetlenségét a kezelés megkezdése eldtt.

AVolumeView érzékel6 haszndlatdnak megkisérlése és a
katéter bevezetése eldtt alaposan tekintse at a fenti
komplikacidkat, valamint a fellépésiik esetén végzendd
stirgdsségi ellatast.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell
minden suilyos incidenst a gyart6, valamint azon tagallam
szakhatdséga felé, amelyben a felhasznéld és/vagy a beteg
él.



12.0 Kiszerelés

AVolumeView érzékeld sterilen, eldre osszeallitott
monitorozé készletek formdjéban keriil kiszerelésre. A

csomag tartalma steril, a folyadékdt pedig pirogénmentes,

ha a csomag felbontatlan és ép. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizalja ujra.
Haszndlat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy
sértetlen-e a csomagolds.

13.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartando.

14.0 Tarolasi ido

A téroldsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati

id6n tuli tarolas vagy hasznélat a termék kdrosoddsat

17.0 Miiszaki adatok*

eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkdz
nem az eredetileg tervezett médon makadik.

15.0 Artalmatlanitas

Az eszkozt — miutdn az érintkezett a beteggel — kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kérhézi
irdnyelveknek és a helyi szabalyozdsnak megfeleléen
drtalmatlanitsa.

16.0 Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kivetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Az érak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazésa minden el6zetes értesités nélkil
megvéltozhatnak.

Tovébbi informacidkért olvassa el a monitorozo
rendszer kezeldi itmutatdjanak legfrissebb
verziojat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

STERILE|EO

VolumeView érzékelo

Uzemi nyoméstartomény
Uzemi hémérséklet-tartomany
Erzékenység

Nemlinearitds és hiszterézis
Gerjesztési frekvencia
Gerjesztési impedancia
Féziseltolédas
Jelimpedancia
Nullapont-eltolédds
Nullapont héeltolddésa
Teljesitményeltolddas
Erzékenység héeltolddasa

Természetes frekvencia

—50 és +300 Hgmm kozott
15 é5 40 °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 csatlakoztatdsa esetén

<5°
300 ohm + 5%
<+ 25Hgmm

< +0,3 Hgmm/°C

+ 1 Hgmm 8 dra alatt, 20 masodperc bemelegités utdn

<+0,1%/°C

40 Hz névleges, standard készlet (48"/12") (122 cm/30,5 cm) esetén; > 200 Hz csak az érzékeldre

vonatkozdan

Defibrilldtorprovokacio

Szivérgéaram
TdInyoméstolerancia
Sokkrezisztencia

Fényérzékenység

Volumetrids vizkiszoritds

Aramlasi sebesséq az oblit6eszkozon keresztiil az infizios tasakban beallitott

300 Hgmm-es nyomas mellett Kék szinti Snap-Tab eszkoz

5 percen beliil 5 egymést kdvetd, 50 ohm erdsséqi terhelésre iranyuld 360 Joule erdsséq(i kisiilésnek
ellendll

<2 pamp 120V RMS 60 Hz mellett
—500 és +5000 Hgmm kozott
elvisel 3 leejtést 1 méter magashdl

< THgmm 6 voltos ingerlés mellett, egy 3400 K volfram fényforrasnak kitéve 3000 lumen/négyzetlab
(32293 Im/m2) megvildgitds mellett

<0,03 mm3/100 Hgmm 6blit6eszkozzel nem rendelkezd transzducer esetén

3 +1ml/éra

*Egyéb elirds hianyaban 6,00 VDC-n és 25 °C-on.

Minden specifikacio eléri vagy meghaladja az AAMI BP22 rezisztencia hid tipusd vérnyomaéstranszducerekre vonatkozo teljesitménymegfelelési szabvanyokban megadott értékeket.
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Czujnik VolumeView

Czujnik VolumeView

1. Do monitora zgodnego z czujnikiem VolumeView (zielony)
2. Do monitora cisnienia (czerwony)
3. Do zestawu do wlewdw dozylnych
4. Urzadzenie Snap-Tab
5. Port odpowietrzajacy czujnika
6. Do pacjenta

V04

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.

Ponizej przedstawiono ogélne instrukcje
konfiguracji systemu monitorowania cisnienia i/lub
zgodnych urzadzen firmy Edwards z czujnikiem
VolumeView. Poniewaz konfiguracje zestawu i
procedury postepowania roznia sie w zaleznosci od
preferengji szpitala, to na nim spoczywa
odpowiedzialnosc za okreslenie doktadnych
wytyaznych i procedur.

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z
czujnikiem VolumeView moze naruszyc integralnos¢
produktu.

1.0 Koncepcja/opis

Czujnik VolumeView to jatowy zestaw jednorazowego
uzytku przeznaczony do monitorowania cisnienia po
podfaczeniu do cewnikéw do monitorowania cisnienia.
Jatowy przewdd jednorazowego uzytku z czerwonym
ztaczem wspétdziata wytacznie z kablem firmy Edwards
spegjalnie opracowanym do uzywanego monitora
ci$nienia. Jatowy przewdd jednorazowego uzytku

z zielonym ztaczem wspétdziata wytacznie z przewodami
APCO firmy Edwards przeznaczonymi do uzytku z platforma
kliniczna EV1000 firmy Edwards.

Czujnik VolumeView ma konstrukcje prosta z przeptywem
przez czujniki ciénienia 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

7 zatwierdzong instrukcja uzycia.

Monitorowanie funkgji hemodynamicznych moze mie¢
korzystny wptyw na proces podejmowania decyzji
klinicznych dzieki ich oparciu na danych pomiarowych

w przypadkach wymagajacych interwencji medycznej i/lub
ponownej oceny klinicznej.

Po podtaczeniu do zgodnego monitora czujnik VolumeView
w inwazyjny sposob dokonuje pomiaréw pojemnosci
minutowej serca i kluczowych parametréw

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, EV1000 oraz VolumeView s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sq whasnoscia
odpowiednich whascicieli.

hemodynamicznych, ktére pomagaja lekarzom w ocenie
stanu fizjologicznego pacjenta i podejmowaniu decyzji
klinicznych zwiazanych z optymalizacja hemodynamiczna.

Wyrdb ten jest przeznaczony do uzytku w warunkach sali
operacyjnej i oddziatw intensywnej terapii przez lekarzy
przeszkolonych w zakresie bezpiecznego uzycia technik
hemodynamicznych i klinicznego stosowania
monitorowania cisnienia.

2.0 Informagje dotyczace
bezpieczeristwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)
A rezonansu magnetyanego, jesli
zostana spetione okreslone warunki

Niniejszy wyréh zostat uznany za warunkowo bezpieczny
w badaniach metoda rezonansu magnetycznego (MRI),
zgodnie z terminologia okreslong przez ASTM International
(Amerykanskie Stowarzyszenie Badan i Materiatw),
oznaczenie miedzynarodowe: F2503-13. Standardowa
praktyka dotyczaca oznakowania bezpieczenistwa urzadzen
medycznych i innych rzeczy w srodowisku stosowanego
rezonansu magnetycznego.

2.1 Czujniki VolumeView

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
w $rodowisku badan metoda

Badania niekliniczne wykazaty, ze czujnik VolumeView
mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione
nastepujace warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu
nieprzekraczajacym 3T

« Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego nieprzekraczajacy 4000 Gs/cm (40 T/m)

« Niniejsze urzadzenie wraz z dotaczonym kablem 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.

« Wyréb (wraz z odpowiednim przewodem), ktérego
dotyczy niniejsza informacja, moze znajdowac sie w
pomieszczeniu systemu MR podczas badania MR, ale
nie moze by¢ wkaczony ani podtaczony do systemu
monitorowania cisnienia

« Przewdd cisnienia podfaczony do czujnika VolumeView
mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badar
metoda rezonansu magnetycznego i w ich trakcie moze
znajdowac sie w tunelu systemu MRI.
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3.0 Przewidziane

zastosowanie / przeznaczenie

Czujniki mierza opdr elektryczny w celu wyznaczenia
cisnienia krwi i pojemnosci minutowej serca.

4.0 Wskazania

Czujnik VolumeView jest wskazany do stosowania w
wewnatrznaczyniowym monitorowaniu cisnienia. Jest
takze wskazany do stosowania z wyrobami i urzadzeniami
firmy Edwards do monitorowania pojemnosci minutowej
serca na podstawie ciSnienia tetniczego.

5.0 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania
czujnika VolumeView u pacjentdw wymagajacych
inwazyjnego monitorowania cisnienia.

6.0 Procedura

Etap | Procedura

1 Upewnic sie, ze przewody sa kompatybilne
z uzywanymi monitorami. Podtaczy¢
przewody wielorazowego uzytku do
monitorow i wiaczy¢ monitory, aby
umozliwic rozgrzanie sie uktadéw
elektronicznych.

2 Stosujac zasady aseptyki, wyjac czujnik i
zestaw z jatowego opakowania.
PRZESTROGA: Modyfikacja zestawu
VolumeView moze ograniczy¢ jego
odpowiedz dynamiczna, skutkujac
pogorszeniem sprawnosci
monitorowania funkgji
hemodynamicznych.

3 Upewnic sie, ze wszystkie potaczenia sa
dobrze, ale nie nadmiernie dokrecone.

4 Podtaczy¢ przewdd czujnika z czerwonym
ekranem do kabla wielorazowego uzytku
odpowiedniego dla monitora cisnienia.

5 Podtaczy¢ przewdd czujnika z zielona ostong
do kabla potaczeniowego VolumeView firmy
Edwards.




Etap | Procedura Etap | Procedura
6 Usunac cate powietrze z worka z dozylnym 17 Przeptukac system zgodnie z zasadami
roztworem do przeptukiwania. obowiazujacymi w szpitalu.
PRZESTROGA: Jesli z worka nie zostanie PRZESTROGA: Po kazdym szybkim
usuniete cate powietrze, moze ono przeptukaniu sprawdzic, czy w
zostac wttoczone do uktadu komorze kroplowej zachowano
naczyniowego pacjenta po zuzyciu wymagana szybkos¢ przeptukiwania
roztworu. Informacje dotyczace ciagtego. Informacje na temat
zatoréw powietrznych podano w czesci zakrzepow w cewniku i cofania sie
niniejszej instrukgji uzycia dotyczacej krwi oraz zbyt duzej szybkosci wlewu
powikian. zawiera cze$¢ niniejszej instrukgji
7 Heparynowa terapie przeciwkrzepliwg uzyda dotyczca powikfar.
stosowac zgodnie z protokotem szpitalnym. 7.0 Zerowaniei kalibracja
8 Zamknac zacisk rolkowy zestawu do
wlewéw dozylnych i potaczyc zestaw z Etap | Procedura
workiem z dozylnym roztworem do — —— —
przeptukiwania. Zawiesic worek na 1 Ustawic port odpowietrzajacy czujnika
wysokosci okoto 60 cm (2 ft) nad (powierzchnie styku ptyn-powietrze) na
pacjentem. Wysokos¢ ta zapewni niezbedne wysokosci narzadu, w ktérym mierzone jest
do wstepnego wypetnienia zestawu cisnienie. Przykladowo podczas
ciénienie okoto 45 mmHg. monitorowania pracy serca zerowanie
nalezy przeprowadzi¢ na poziomie prawego
9 | Komore kroplowg napetnic roztworem do przedsionka. Punkt ten znajduje sie w
przeptukiwania do potowy jej objetosci, obrebie osi flebostatycznej, wyznaczonej
Sciskajac komore kroplowa. Otworzyc zacisk przez skrzyzowanie linii pachowej
rolkowy. Srodkowej z czwartg przestrzenia
10 | Przeptyw umozliwia si¢ przez pociagniecie miedzyzebrows.
urzqdzgn@a Snap-Tab, a odcina — przez 2 Idjac zatyczke bez odpowietrznika z zaworu
zwolnienie tego uchwytu. odcinajaceqo znajdujacego sie powyzej
11 | System nalezy wypetniac wstepnie przetwornika  otworzy¢ port
wylcznie w sposb grawitacyjny (nie odpowietrzajacy na powietrze
wytwarza ciénienia w worku), aby atmosferyczne, utrzymujac jatowosc
zmniejszy¢ zawirowania i powstawanie wewnatrz zatyczki i portu.
pecherzykow powietrza w piynie. Po 3 Wyzerowac monitor przytozkowy i
wstepnym wypetnieniu grawitacyjnym platforme Kliniczng EV1000 wzgledem
wytworzyc cisnienie w worku z dozylnym cisnienia atmosferycznego zgodnie z
roztworem do przeptukiwania. instrukcja monitora.
12 W przypadku zestawdw z zamocowanym 4 Zamkna¢ port odpowietrzajacy na
zestawem do wlewdw dozylnych otworzy¢ powietrze atmosferyczne, a nastepnie
port odpowietrzajacy czujnika, przekrecajac zatozy¢ zatyczke bez odpowietrznika.
uchwyt zaworu odcinajacego. Umozliwic - —— - —
dostarczenie roztworu do przeptukiwania, 5 Skalibrowac czujnik VolumeView z uzyciem
tak by najpierw przeplynat przez czujnik, bolusow TPT_D_zgod_me zinstrukcja obstugi
nastepnie przez port odpowietrzajacy, a na platformy klinicznej EV1000.
koricu przez pozostata czes¢ zestawu, 6 System jest gotowy do rozpoczecia
przekrecajac w tym celu odpowiednie monitorowania.
zawory odcinajace. Usunac¢ wszystkie . .
pecherzyki powietrza. PRZ.E§TROGA.: Nlewyzerovaanle )
N ) czujnika moze skutkowac uzyskaniem
PRZE_STROGA: Obecn_osc pg'cherzykow btednych wynikéw. Informacje
powietrza w zestawie moze . dotyczace nieprawidtowych odczytow
spowodowac znaczne znieksztatcenie cinienia podano w czesci niniejszej
krzywej ciénienia lub powstanie instrukgji uzycia dotyczacej powiktan.
zatoréw powietrznych. Informacje
dotyczace zatoréw powietrznych 8.0 Badanie odpowiedzi
podano w czesci niniejszej instrukgji .. .
uzycia dotyczacej powiktan. zgstotliwosciowej
13 Wszystkie znajdujace sie na bocznych Odpqwiedz’ (zg§totliw0§cipwq systemu.\/olumeView.moi.na
portach zaworéw odcinajacych zatyczki z ocenlc,.wykgnunc test f_all prostokqtr!ej. Test odpo_wmdn
odpowietrznikami zastapi¢ zatyczkami bez dynamicznej lub test fali prostokatnej wykonuje sie,
odpowietrznikow. pociagajac i szybko zwalniajac urzadzenie Snap-Tab.
Uzyskane oscylacje i krzywe beda widoczne na
14 | Zamontowal czujnik na stojaku na oscyloskopie lub monitorze. Czynnos¢ te nalezy
kroplowki z uzyciem odpowiednich wykonywac po przeptukaniu, podfaczeniu do pacjenta
kleszczykow i uchwytu. Umiescic czujnik w i wyzerowaniu systemu.
uchwycie przez zatrzaéniele. Uwaga: Przyczyna stabej odpowiedzi dynamicznej
15 Zwigkszyc cinienie w worku z dozylnym moga by¢ pecherzyki powietrza, skrzepy, nadmierna
roztworem do przeptukiwania. Predkos¢ dtugosc przewodu, nadmierna podatnos$¢ przewodu
przeptywu zalezy od cisnienia panujacego ci$nieniowego, mata srednica wewnetrzna
w urzadzeniu do przeptukiwania. Predkos¢ przewodu, luzne potaczenia lub nieszczelnosci.
przeptywu z worka z ptynem dozylnym pod
cisnieniem 300 mmHg: 3+1 ml/godz.
16 Podtaczyc¢ przewdd do pomiaru cisnienia do

cewnika VolumeView wprowadzanego do
tetnicy udowej zgodnie z instrukja uzycia
zestawu VolumeView.
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9.0 Rutynowa konserwacja

W kwestii czestotliwosci zerowania czujnika i monitora
cisnienia oraz wymiany i konserwacji przewodéw
monitorowania cisnienia nalezy postepowac zgodnie
zzasadami i procedurami szpitala. Czujnik VolumeView jest
skalibrowany, a zmiennos¢ (dryft) jego parametrow

w funkgji czasu jest pomijalnie niewielka (patrz cze$¢ Dane
techniczne).

Etap | Procedura

1 Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego
ci$nienia po kazdej zmianie poziomu
pacjenta.

PRZESTROGA: Podczas ponownego
sprawdzania zera i weryfikagji
doktadnosci nalezy si¢ upewnic, 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
powiktan.

2 Okresowo sprawdza, czy droga przeptywu
nie zawiera pecherzykéw powietrza.
Upewnic sie, ze linie taczace i zawory
odcinajace pozostaja scisle dopasowane.

3 Okresowo obserwowac komore kroplowa,
aby sprawdzi¢, czy szybkos¢ statego
przeptukiwania ma pozadang wartos¢.

4 Centrum Zwalczania Chordb (CDC) zaleca
wymiane jednorazowych i wielorazowych
przetwornikéw co 96 godzin. Pozostate
elementy systemu, w tym przewody,
urzadzenie do przeptukiwania ciagtego oraz
roztwér do przeptukiwania, nalezy
wymienia¢ w momencie wymiany czujnika.

10.0 Ostrzezenia

+ Kabla wielokrotnego uzytku nie wolno
sterylizowac w autoklawie, gdyz moze to
negatywnie wplynac na integralnos¢ produktu.

+ Nie wolno dopuscic, aby do zestawu dostaty sie
pecherzyki powietrza. Informacje dotyczace
zatoréw powietrznych i nieprawidtowych
odczytow cisnienia podano w czesci niniejszej
instrukgji uzycia dotyczacej powiktan.

+ Unikac kontaktu ze stosowanymi 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 doprowadzic do
porazenia uzytkownika lub pacjenta pradem i/lub
arytmii.

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

+ Zgodnos¢z norma IEC 60601-1 jest zachowana
jedynie w przypadku podtaczenia czujnika
VolumeView do monitora pacjenta lub sprzetu
wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze
wejsciowe typu CF. W przypadku korzystania
zmonitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac si¢ z producentem monitora lub
sprzetu, aby potwierdzic jego zgodnos¢ z norma
IEC60601-1 i kompatybilnosc z czujnikiem
VolumeView. Niezapewnienie zgodnosci monitora
lub sprzetu z norma IEC60601-1 oraz
kompatybilnosci z czujnikiem VolumeView moze
zwigkszyc ryzyko porazenia pacjenta/operatora
pradem.



« Nie nalezy modyfikowac ani zmieniac produktu w
jakikolwiek sposéb. Zmiany lub modyfikacje moga
wplyna¢ na bezpieczenstwo pacjenta/operatora
lub dziatanie produktu.

W celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom,
u ktorych konieczne jest przeprowadzenie
badania MRI, nalezy zastosowac si¢ do instrukgji
podanych w czesci Informagje dotyczace
bezpieczenstwa obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

11.0 Powiktania

Zagrozenia zwigzane z uzyciem wyrobu moga obejmowac
hiperwolemie/hipowolemie, utrate krwi i/lub oparzenia
pagjenta.

11.1 Posocznica/zakazenie

Zakazenie systemu ci$nieniowego moze skutkowac
rozwojem drobnoustrojéw. Podwyzszone ryzyko
posocznicy i bakteriemii zwiazane jest z pobieraniem krwi,
wlewami ptyndw oraz zakrzepica zwigzana z obecnoscia
cewnika.

11.2  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.

11.3 Zatkanie cewnika przez skrzepy i cofanie sie
krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do
wytworzenia odpowiednio wyzszego cinienia w stosunku
do cisnienia krwi pacjenta, moze doj$¢ do cofania sie krwi i
powstania skrzepéw w cewniku.

17.0 Dane techniczne*

11.4 Nadmierny wlew

Cisnienie przekraczajace 300 mmHg moze powodowac
wystapienie znacznych szybkosci przeptywu. Moze to
wywotac potencjalnie szkodliwy wzrost ciénienia krwi oraz
przedawkowanie ptynu.

11.5 Nieprawidtowe odczyty cisnienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i dramatycznym
zmianom z powodu nieprawidtowej kalibracji, luznych
potaczen lub powietrza w systemie.

PRZESTROGA: Nieprawidtowe odczyty cisnienia
powinny korelowac z objawami klinicznymi u
pacjenta. Przed podjeciem leczenia zweryfikowac
integralnos¢ systemu.

Przed podjeciem proby zastosowania czujnika VolumeView
i wprowadzenia cewnika nalezy zapoznac sie z powyzszymi
informacjami dotyczacymi powiktan i sposobami leczenia
doraznego w przypadku wystapienia ktéregokolwiek
znich.

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

12.0 Sposob dostarczania

Czujnik VolumeView jest dostarczany w stanie jatowym we
wstepnie pofaczonych zestawach do monitorowania.
Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu ptynu
niepirogenna pod warunkiem, ze opakowanie nie zostato
otwarte ani uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie wyjatawiac ponownie.
Przed uzyciem wyrobu nalezy dokona¢ wzrokowej kontroli
opakowania pod katem naruszenia jego integralnosci.

13.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

14.0 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.

15.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za
odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy
zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

16.0 Wsparcie techniczne

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

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych
modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

Aby uzyskac wiecej informagji, nalezy zapoznac sie
z najnowsza wersja podrecznika operatora systemu
monitorowania.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

STERILE|EO

Czujnik VolumeView

Zakres ci$nienia roboczego
Zakres temperatury roboczej
Czutos¢

Nieliniowos¢ i histereza
(zestotliwo$¢ wzbudzania
Impedancja wzbudzania
Przesunigcie fazowe
Impedancja sygnatu
Przesunigcie zera

Dryft termiczny zera

Dryft sygnatu wyjéciowego
Dryft termiczny czutosci
(zestotliwo$¢ drgan wiasnych
Odpornos¢ na defibrylacje
Prad uptywu

Tolerancja nadcisnienia
0dpornos¢ na wstrzasy

Wrazliwos¢ na Swiatto

Przesuniecie objetosciowe

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

+1,5% odczytu lub £1 mmHg — wieksza z wartosci

DCdo 5000 Hz

350 oméw +10% z dofaczonym typowym kablem monitora firmy Edwards

<5°
300 oméw +5%
< +25mmHg

< £0,3 mmHg/°C

+1mmHg na 8 godzin po 20 sekundach nagrzewania

<+0,1%/°C

Nominalna 40 Hz dla zestawu standardowego (48"/12"); > 200 Hz dla samego czujnika

Wytrzymuje 5 kolejnych wytadowan o energii 360 J w ciagu 5 minut przy obcigzeniu 50 oméw

<2 pAprzy 120V RMS 60 Hz
0d -500 do +5000 mmHg

Wytrzymuje 3 upadki z wysokosci T m

< 1 mmHg przy napieciu wzbudzenia 6 V i wystawieniu na dziatanie Zrédta Swiatta z wtéknem
wolframowym o temperaturze barwowej 3400 K i natezeniu 32 293 Im/mZ (3000 stoposwiec)

< 0,03 mm3/100 mmHg dla przetwornika bez urzadzenia do przeptukiwania

Szybko$¢ przeptywu przez urzadzenie do przeptukiwania z workiem z ptynem

dozylnym pod ci$nieniem 300 mmHg Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

3 +1ml/godz.

*Przy zasilaniu pradem statym o napieciu 6,00 V, w temperaturze 25°C, jezeli nie zaznaczono inaczej.

Wszystkie parametry techniczne spefniaja lub przekraczaja wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej mozliwosci zamiennego stosowania przetwornikdw cisnienia krwi zbudowanych z

wykorzystaniem mostka rezystancyjnego.
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Slovensky

Snimac VolumeView

Snimac VolumeView

. Kmonitoru kompatibilnému so snimacom VolumeView (zeleny)

2. K'monitoru tlaku (Cerveny)
3. Kstprave IV
4. Zaskakovacia tchytka Snap-Tab
5. Odvzdusnovaci port snimaca
6. Kpacientovi

V04

Len na jednorazové pouzitie

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

Toto je vieobecny navod na nastavenie systému na
monitorovanie tlaku a/alebo hardvéru
kompatibilného so zariadeniami Edwards so
snimacom VolumeView. KedZe sa konfiguracie
stpravy a postupy liia vzhladom na preferencie
daného zdravotnickeho zariadenia, zdravotnicke
zariadenie je povinné stanovit presné zasady

a postupy.

UPOZORNENIE: Pouzivanie lipidov so snimacom
VolumeView méze ohrozit integritu tohto vyrobku.

1.0 Koncept/popis

Snimac VolumeView je sterilnd siprava na jednorazové
pouZitie, ktord po pripojeni ku katétrom na monitorovanie
tlaku monitoruje tlak. Sterilny kabel na jednorazové
pouZitie s cervenym konektorom sa spdja vyhradne

s kablom Edwards, ktory je Specificky spojeny s aktudlne
pouzivanym monitorom tlaku. Jednorazovy sterilny kabel
50 zelenym konektorom sa spdja vyhradne s kablami
Edwards APCO na poutzitie s klinickou platformou Edwards
EV1000.

Snimac VolumeView je skon3truovany na priamy prietok
cez tlakové snimace so zabudovanym preplachovacim
zariadenim.

Vykon pomacky, vrétane funkénych charakteristik, bol
potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré dokazujud

bezpecnost a vykon pomacky, ak sa pouziva urcenym
spdsobom a v sdlade s platnym ndvodom na pouZitie.

Vyhody monitorovania hemodynamickych parametrov
mozu podporit klinické rozhodovanie na zaklade tidajov
pre medicinsky potrebni intervenciu a/alebo opakované
klinické zhodnotenie.

Snimac VolumeView po pripojeni ku kompatibilnému
monitoru invazivnym sposobom meria srdcovy vydaj

a klticové hemodynamické parametre, ktoré pomahaju
lekdrovi urcit pacientov fyziologicky stav a podporit klinické
rozhodnutia tykajtice sa hemodynamickej optimalizacie.

Je urceny na pouzitie v prostredi chirurgie a intenzivnej
starostlivosti zdravotnickymi pracovnikmi, ktori boli
vyskoleni v bezpe¢nom pouzivani hemodynamickych
technoldgii a v klinickom pouZivani monitorovania tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, EV1000
a VolumeView st ochranné zndmky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych vlastnikov.

2.0 Informacie o bezpecnosti
v prostredi magnetickej rezonancie
(MRI)

Podmienene bezpecné v prostredi
‘ :!! | :i MR

Nasledujtica pomdcka sa méze podmienene pouzivat

v prostredi s magnetickou rezonanciou (MR) podfa
terminolégie uvedenej v dokumente Americkej spolocnosti
pre testovanie a materialy (American Society for Testing
and Materials (ASTM) International) ¢. F2503-13.
Standardny postup oznacovania zdravotnickych pomécok
ainych poloziek z hladiska bezpecnosti ich pouZivania v
prostredi s magnetickou rezonanciou.

2.1  Snimace VolumeView

Neklinické testovanie dokdzalo, Ze poufitie snimaca
VolumeView je podmienene bezpecné v prostredi MR za
tychto podmienok:

« Statické magnetické pole s intenzitou 3 Tesla alebo
menej

« Pole s maximélnym priestorovym gradientom
magnetického pola 4000 G/cm (40 T/m) alebo mensim

- Tato pomdcka a jej kabel sa nesmu pouzivat v tuneli
systému magnetickej rezonancie (MR) a nesmd prist do
priameho kontaktu s pacientom. NedodrZanie tychto
inStrukcii moze sposobit vazne poranenie pacienta.

- Tato pomdcka a jej kdbel mdzu byt v miestnosti so
systémom magnetickej rezonancie (MR), ale pocas
vy3etrenia v prostredi zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI) nesma byt v prevadzke
ani pripojené k systému na monitorovanie tlaku.

« Pouiitie tlakovej hadicky pripojenej k snimacu
VolumeView je v prostredi MR bezpe¢né a mozno ju
pocas vysetrenia MR umiestnit vnutri tunela
systému MR.

3.0 Zamyslané pouZitie/ticel urcenia
Snimace meraju elektricky odpor na zistenie krvného tlaku
a srdcového vydaja.

4.0 Indikacie

Snimac VolumeView je indikovany na poufitie pri
intravaskularnom monitorovani tlaku. Je taktiez indikovany
na pouZitie so zariadeniami alebo hardvérom Edwards na
monitorovanie srdcového vydaja na zaklade arteridineho
tlaku na meranie srdcového vydaja.
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5.0 Kontraindikacie

Pri pouZivani snimaca VolumeView u pacientov, ktorych
ochorenie si vyzaduje invazivne monitorovanie tlaku, nie si
hlésené Ziadne absolttne kontraindikdcie.

6.0 Postup
Krok | Postup
1 Uistite sa, Ze kable st kompatibilné s préve

pouzivanymi monitormi. Pripojte
opakovane pouzitelné kable k monitorom
a zapnite monitory, aby elektronika mala
moznost sa zahriat.

2 Aseptickym postupom vyberte zo sterilného
obalu snimac a stipravu.

UPOZORNENIE: Uprava akejkolvek
stipravy VolumeView méZe znizit
dynamicku odpoved, a tym narusit
vykon monitorovania
hemodynamickych parametrov.

3 Uistite sa, Ze st v3etky pripojenia bezpecné
a nie st utiahnuté prilis natesno.

4 Pripojte kabel snimaca s cervenym krytom
ku kablu na opakované pouzitie, ktory je
vhodny na monitorovanie tlaku.

5 Pripojte kabel snimaca so zelenym krytom
k pripajaciemu kablu Edwards VolumeView.

6 Z vaku s preplachovacim IV roztokom
odstrarite vietok vzduch.

UPOZORNENIE: Ak sa z tohto vaku
neodstrani vsetok vzduch, po
vycerpani roztoku sa moze do cievneho
systému pacienta dostat vzduch.
Pozrite si v navode na poutitie cast
Komplikacie tykajticu sa vzduchovych
embodlii.

7 Heparinovd antikoagulacnu liecbu treba
poskytnt podla nemocnicného protokolu.

8 Uzavrite valcekovi svorku na IV stiprave

a pripojte IV stipravu k vaku

s preplachovacim IV roztokom. Vak zaveste
priblizne 60 cm (2 st.) nad pacienta. Tato
vyska zabezpeci tlak priblizne 45 mmHg na
naplnenie systému.

9 Stlacenim odkvapkdvacej komorky naplite
odkvapkavaciu komdrku do polovice
preplachovacim roztokom. Otvorte
valcekovi svorku.




k odvzdusnovaciemu portu a potom vratte

spat kryt bez odvzdusiovacieho otvoru.

Krok | Postup Krok | Postup

10 Prietok vznikd potiahnutim za pomdcku 5 Podla navodu na poutitie klinickej
Snap-Tab a prerusi sa uvolnenim pomdcky platformy EV1000 kalibrujte snima¢
Snap-Tab. VolumeView s bolusmi TPTD.

1 Systém spustite len vyuzitim gravitdcie 6 Systém je pripraveny na zaCatie
(nezvysujte tlak vo vaku). ZniZite tak virenie monitorovania.
tekutiny aj vytvdranie bublin. Po UPOZORNENIE: Ak snimat nie je
poaz_att(,)c‘nomlrvltap:reknl pos?(benlm nulovany, mézete dostat nespravne
i ey P tvdvode s

prep : poutzitie cast Komplikacie, ktora sa

12 V pripade stiprav s pripojenymi IV tyka abnormalnych hodnét tlaku.
stipravami odvzdusiovaci port snimaca
otvorte otocenim rukovite uzatvaracieho 8.0 Testovanie frekvencnej odozvy
ventilq. P'{Stite preplachovacvl'vroztolf najskér Frekvenénui odozvu systému VolumeView mozno
(€zsnimac a von cez odvzdusnvovalq port, vyhodnotit vykonanim testu Stvorcovych kriviek.
po} (I)m c’ezhzvysoklsup,r a':’ y oto_lcem:)n dstrar Dynamické odpovedalebo test Stvorcovych kriviek sa
sgrftil%ugﬁgmgﬁn ventilov. Odstrante vykonajti potiahnutim a rychlym uvolnenim zaskakovacej

y Y. Gchytky Snap-Tab. Vysledné oscilacie a krivky sa
UPOZORNENIE: Ak zostanii v systéme zaznamenaj na osciloskope alebo monitore. Tento tkon sa
vzduchové bubliny, mdze déjst vykonava po tom, Co sa systém preplachne, pripoji
k znacnému skresleniu tlakovej krivky, k pacientovi a vynuluje.
prlpa’dne a k.vzm‘ku v'zduchovych o Poznamka: Slabu dynamicki odpoved' méiu
gmlfc:(lu. Po;'r(llte'ﬂ v’:a'v 0 de na pouZitie sposobovat vzduchové bubliny, koagulacia,
“,:;‘ud:’;,"’c;‘ ::;;‘I’iia’“‘“ sa nadmerné dizka hadiciek, prilié poddajné tlakové

Y . hadicky, hadicky s malym vnitornym priemerom,

13 Vsetky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi na uvolnené spoje alebo netesnosti.
bocnych portoch uzatvaracich ventilov R
nahradte krytmi bez odvzdusiiovacich 9.0 BeZna udrzba
otvorov. DodrZiavajte predpisy nemocnice a postupy tykajtice sa

14 Snima¢ namontujte na IV stojan pouZzitim frelfvencie V){nujovania 'svr'n'maéa amo Mitora t.Iaku,
vhodnej svorky a drZiaka. Zacvaknite snimac avymenya udrzt_)y h".]d'c'e.k na monitorovanie tl§ku.
do miesta na driiaku. Snimac VolumeView je kalibrovany a postupom ¢asu

dosahuje len zanedbatelnd odchylku (pozri Technické

15 Natlakujte vak s preplachovacim IV udaje).
roztokom. V zavislosti od zmien tlaku sa
bude v preplachovacej pomdcke menit Krok | Postup
rychlost prietoku. Ked'je v IV vaku tlak . i -

300 mmHg, prietokova rychlost je: 1 Pri kazdgj zmene (irovne pacienta upravte
341 mi/h. referenciu nulového tlaku.

16 Podfa névodu na poigitie sipravy UPOZQRNENIE: Pri qp&itovnej kontrole'
VolumeView prinoite tlakovti hadicku nulového nastavenia alebo overovani
k(;el:rr:)era'lnen?u [a’rtJeria'Inemu katétru presnosti zahezpecte, aby sa pred

) uvolnenim pristupu atmosferického
VolumeView. vzduchu k odvzdusiovaciemu portu

17 Systém preplachnite v stlade s internymi snimaca odstranil kryt bez
predpismi nemocnice. odvzdusiiovacieho otvoru. Pozrite si
UPOZORNENIE: Po kazdom rychlom | navode na pouzitie Gast Komplkacie
preplachnuti sledujte odkvapkavaciu tlaku Y 4
komarku a preverte, G je rychlost :
nepretrzitého preplachovania v silade 2 Pravidelne kontrolujte, Ci v dréhe tekutiny
s po??a'davvka'mi. Pozrit’e siv né'qug'na nie s vzduchové bubliny. Uistite sa, ze
E:uz’ltle :?I:txell(lovafl: kompll!(aclam, pripojky a uzatvaracie ventily sti po cely ¢as

oré sa tykaju krvnych zrazenin pevne pripojené.
\;katle.tn{ spatného krvacania 3 Odkvapkévaciu komarku pravidelne sledujte
preliatia. - PR , P
a uistite sa, Ze rychlost nepretrZitého
7.0 Nulovanie a kalibracia preplachovania je v stilade s poziadavkami.
4 Centré pre kontrolu chordb (Centers for
Krok | Postup Disease Control) odpordcaji vymienat
—— . — jednorazové alebo opakovane poutzitelné

1 Uroved odvzdusiiovacieho portu snimaca sondy v 96-hodinovyich intervaloch. V €ase
(rozhranie tekutlna-v_zduch) nastavte ta!<, vymeny snimaca vymeite dalsie stéasti
aby zodpovedala dutine, v ktorej sa meria systému vratane hadiciek, pomocky na
tlak. Pri monitorovani srdca napriklad nepretriité preplachovanie
nulujte na troven pravej predsiene. Toto je apreplachovacieho roztoku.

v mieste flebostatickej osi, ktord je uréend
priesecnikom strednej axilarnej linie .
a Stvrtého interkostdlneho priestoru. 10.0 VyStrahy
- . « Kable na viacnasobné pouZitie sa nesmu sterilizovat

2 | Odstréiite kryt bez odvzdusfiovacieho vautoklave, leho by to mohlo ovplyvnit integritu

otvoru z uzatvaracieho ventilu nad sondou produktu.

a otvorte pristup vzduchu

k odvzdusfovaciemu portu, zarovers + Nedovolte, aby sa do systému dostali vzduchové

uchovaite sterilitu vnditri krytu aj portu. bubliny. Pozrite si v tomto navode na poufitie cast
— — venovanii komplikaciam tykajicim sa vzduchovych

3 Lozkovy monitor a klinicku platformu embolov a abnormalnych hodnét tlaku.

EV1000 nulujte na atmosféricky vzduch . | X ,
podla intrukcif monitora. « Zabraite k9ntaktu §ak¥mkol\r_ek Iokalnym krémom
alebo mastou, ktora poskodzuje polymérne

4 Uzavrite pristup vzduchu materialy. MoZe to ovplyvnit integritu produktu.

« Elektrické spoje nesmu prist do kontaktu
s tekutinou. MdzZe to spasobit zasah pouZivatela
alebo pacienta elektrickym priidom a/alebo
arytmiu.
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» Tato pomdcka je navrhnutd, urcena a distribuovana
LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomédcku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZiVAJTE OPAKOVANE.
Neexistuju Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky
po priprave na opakované pouzitie. Také kroky by
mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomédcka nemusi fungovat podla pévodného
urcenia.

+ Silad s normou IEC 60601-1 je zachovany, len ked'je
snimac VolumeView pripojeny k monitoru pacienta
alebo zariadeniu, ktoré maju vstupny konektor
typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete pouit
monitor alebo zariadenie od iného vyrobcu, overte
u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, i je
dodrzany siilad s normou IEC 60601-1
a kompatibilita so snimacom VolumeView. Ak sa
nezaisti siilad monitora alebo zariadenia s normou
1IEC60601-1 a kompatibilita so snimacom
VolumeView, méZe sa zvysit riziko zasahu pacienta
alebo operatora elektrickym pridom.

+ Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani
nemeiite. Uprava alebo zmena moze nepriaznivo
ovplyvnit bezpecnost pacienta a operatora alebo
vykon produktu.

«Aby ste zaistili bezpecnost pacienta podstupujiiceho
vySetrenie v prostredi zobrazovania pomocou
magnetickej rezonancie (MRI), pozrite si ¢ast
Informacie ohladom bezpecnosti v prostredi
zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie
(MRI), kde ndjdete Specifické podmienky.

11.0 Komplikacie

Rizikd suvisiace s pomdckou mdzu zahfiat hyper-/
hypovolémiu, stratu krvi a/alebo popalenie pacienta.

11.1  Sepsa/infekcia

Pozitivne kulttry mozu byt ndsledkom kontaminacie
tlakového zariadenia. Zvy3ené riziko septikémie alebo
bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, infiziou
tekutin a trombézou stvisiacou s pouzivanim katétra.

11.2  Vzduchové embdélie

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

11.3  Zrazenina krvi v katétri a spatné krvacanie

Ked'nie je v preplachovacom systéme primerane zvyseny
tlak relativne ku krvnému tlaku pacienta, moze sa
vyskytniit spatné krvacanie alebo krvna zrazenina v katétri.

11.4 Nadmerna infiizia

Nadmerné prietokové rychlosti mozu byt spésobené tlakmi
vyssimi ako 300 mmHg. Moze to viest k potencidlne
Skodlivému zvy3eniu krvného tlaku a predavkovaniu
tekutinou.

11.5 Abnormélne hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku sa mézu rychlo a vyrazne menit v dosledku
straty spravnej kalibrdcie, uvolneného spoja alebo vzduchu
v systéme.

UPOZORNENIE: Abnormalne hodnoty tlaku musia
byt'v stlade s klinickymi prejavmi pacienta. Pred
zacatim liecby overte integritu systému.

Pred pouZitim snimaca VolumeView a zavedenim katétra
sa uistite, Ze ste obozndmeni s vy3Sie uvedenymi
komplikéciami a ich nidzovym o3etrenim pre pripad, Ze by
sa ktordkolvek z nich vyskytla.

Pouzivatelia a/alebo pacienti majui nahlasit akékolvek
zdvazné incidenty vyrobcovi a prislusnému dradu
clenského Statu, v ktorom pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

12.0 Spésob dodania

Snimac VolumeView sa doddva sterilny, vo vopred
zapojenych monitorovacich stipravach. Ak obal nie je
otvoreny alebo poskodeny, obsah je sterilny a drdha
tekutiny je nepyrogénna. NepouZivajte, ak je obal otvoreny
alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte. Pred pouzitim
vizudlne skontrolujte, ¢i nie je narusend celistvost obalu.

13.0 Uskladnenie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.



14.0 Obdobie skladovatelhosti

Obdobie skladovatelhosti je vyznacené na kazdom obale.
Skladovanie alebo pouzitie po ddtume exspirdcie moze mat
za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest

k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti, kedze pomdcka
nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

15.0 Likvidacia

S pomdckou, ktora prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchédzajte ako s biologicky nebezpe¢nym odpadom.

17.0 Technické udaje*

Likvidaciu vykonajte podla nemocnicného protokolu
amiestnych predpisov.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom
telefonnom isle — Edwards Lifesciences AG:
+420221 602 251.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modelov sa mézu
zmenit bez ozndmenia.

Dalsie informacie najdete v najnovsej verzii navodu
na obsluhu monitorovacieho systému.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.

STERILE|EO

Snimac VolumeView

Rozsah prevédzkového tlaku
Rozsah prevédzkovej teploty
Citlivost

Nelinearita a hysteréza
Frekvencia excitdcie
Impedancia excitacie

Fazovy posun

Impedancia signalu
Odchylka od nulového nastavenia
Nulovy teplotny posun
Vystupny posun

Citlivostny teplotny posun
Prirodzena frekvencia
Odolnost voci defibrilatoru
Zvodovy prud

Tolerancia pretlaku
Odolnost voci narazom

Citlivost na svetlo

Volumetricky posun

—50az +300 mmHg
15az40°C
5,0 uV/V/mmHg +1%

+1,5 % nameranej hodnoty alebo +1 mmHg, podla toho, ktord hodnota je vyssia

jednosmer. prid do 5000 Hz

350 ohmov 10 % s pripojenym $tandardnym kablom monitora Edwards

<5°
300 ohmov +5 %
< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1mmHg za 8 hodin po 20-sekundovom zahrievani

<+0,1%/°C

40 Hz menovita pre Standardné stipravy (48"/12"); > 200 Hz pre samotny snima¢

odola 5 opakovanym vybitiam 360 Joulov pocas 5 mindt pri zétazi do 50 ohmov

< 2pApri120V RMS 60 Hz
—500 az +-5000 mmHg

o0dold 3 pddom z vysky 1 metra

< 1 mmHg pri excitdcii 6 voltov pri vystaveni volfrdmovému svetelnému zdroju 3400 K a svietivosti

32293 Im/m2 (3000 stopovych kandel)

<0,03 mm3/100 mmHg pre sondu bez preplachovacej pomécky

Prietokova rychlost cez preplachovaciu pomadcku, ked'je v IV vaku tlak 300 mmHg

modrd zaskakovacia tchytka Snap-Tab

3 +1ml/hodinu

*pri 6,00V jednosmerného pridu a 25 °C, ak nie je uvedené inak.

VSetky technické Gidaje spifiaju alebo prevy3ujii poziadavky normy AAMI BP22 pre zamenitelnost vykonnosti sond na monitorovanie krvného tlaku, ktoré st zaloZené na odporovom mostiku.
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VolumeView sensor

VolumeView -sensor

1. Til VolumeView -kompatibel monitor (grenn)
2. Til trykkmonitor (red)
3. Til IV-utstyr
4. Snap-Tab -enhet
5. Sensorutluftingsport
6. Til pasient

V04

Kun til engangsbruk

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

Her folger generelle instruksjoner for oppsett av et
trykkovervakingssystem og/eller Edwards
-kompatibel maskinvare med VolumeView
-sensoren. Siden utstyrskonfigurasjoner og
prosedyrer varierer i henhold til sykehusets
preferanser, er det sykehusets ansvar a fastsette
eksakte fremgangsmater og prosedyrer.

FORSIKTIG: Bruk av fettstoffer med VolumeView
-sensoren kan kompromittere produktintegriteten.

1.0 Konsept/beskrivelse

VolumeView -sensoren er et sterilt sett til engangshruk
som overvaker trykk ndr det er koblet til
trykkovervakingskatetre. Den sterile engangskabelen med
rod 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 APCO -kabler for bruk med Edwards EV1000
klinisk plattform.

VolumeView -sensoren har en rett, gjennomstrommende
design over trykksensorene med en integrert skylleenhet.

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

Fordelene ved hemodynamisk overvakning kan fare til
forbedret datadrevet klinisk beslutningstaking for
medisinsk nadvendig intervensjon og/eller klinisk
reevaluering.

Nér VolumeView -sensoren er tilkoblet en kompatibel
monitor, vil den pa en invasiv mate male minuttvolum og
viktige hemodynamiske parametre, noe som er til hjelp for
klinikeren nar han/hun skal vurdere pasientens fysiologiske
tilstand og treffe kliniske avgjerelser i forbindelse med
hemodynamisk optimalisering.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
EV1000 og VolumeView er varemerker for

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.

De er beregnet pa kirurgisk bruk i kirurgiske og kritiske
omsorgsmiljger av medisinske fagfolk som har blitt
opplaert i sikker bruk av hemodynamiske teknologier og
klinisk bruk av trykkovervaking.

2.0 Informasjon om MR-sikkerhet

fon\

Folgende enhet ble ansett a vaere MR-sikker under
spesifiserte forhold ifalge terminologien spesifisert av
American Society for Testing and Materials (ASTM)
International, angivelse: F2503-13. Standard praksis for
merking av medisinsk utstyr og andre elementer for
sikkerhet i et magnetresonansmiljo.

2.1 VolumeView -sensorer

MR-sikker under spesifiserte
forhold

Ikke-klinisk testing viste at VolumeView -sensoren er
MR-sikker under falgende spesifiserte forhold:

« Statisk magnetfelt pa 3T eller mindre

+ Maksimalt spatialt magnetgradientfelt p& 4000 gauss/
cm (40 T/m) eller mindre

« Denne enheten og den tilhgrende kabelen er ikke ment
brukt i trommelen til MR-systemet. Den ma ikke
komme i kontakt med pasienten, da dette kan fore til
alvorlig pasientskade

« Under en MR-undersgkelse kan denne enheten og den
tilhgrende kabelen vaere i MR-systemrommet, men ikke
i drift eller tilkoblet et trykkovervakingssystem

«Trykkslangen som er koblet til VolumeView -sensoren,
er MR-sikker og kan plasseres inne i trommelen til
MR-systemet under en MR-undersgkelse

3.0 Tiltenkt bruk/formal

Sensorene maler elektrisk resistans for & angi blodtrykk og
minuttvolum.

4,0 Indikasjoner

VolumeView -sensoren er indikert for bruk i intravaskulaer
trykkovervaking. Den er ogsa indisert for bruk med
Edwards enheter eller maskinvare for arterietrykkbasert
overvaking til maling av minuttvolum.

5.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner for bruk av
VolumeView -sensoren pa pasienter som krever invasiv
trykkovervaking.
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6.0 Prosedyre

Trinn

Prosedyre

1

Pase at kablene er kompatible med
monitorene som brukes. Koble kablene som
kan gjenbrukes til monitorene, og sld pa
monitorene, slik at elektronikken kan
varmes opp.

Fjern sensoren og settet fra den sterile
innpakningen med aseptisk teknikk.

FORSIKTIG: Hvis et VolumeView -sett
endres p3, kan det redusere den
dynamiske responsen, noe som kan ga
ut over den hemodynamiske
overvakingsytelsen.

Sjekk at alle koblinger er godt festet, men
ikke for stramme.

Koble sensorkabelen med det rade vernet til
kabelen som kan gjenbrukes og passer til
trykkmonitoren.

Koble sensorkabelen med det granne vernet
til Edwards VolumeView -koblingskabelen.

Fjern all luft fra IV-skyllelgsningsposen.

FORSIKTIG: Hvis ikke all luften er
fjernet fra posen, kan det hende at
luft blir tvunget inn i pasientens
vaskulaere system nar posen er tomt
for losning. Se avsnittet om
Komplikasjoner i denne
bruksanvisningen for mer informasjon
om luftemboli.

Antikoagulerende behandling med heparin
administreres i henhold til sykehusets
protokoll.

Lukk rulleklemmen pa IV-settet, og koble
settet il [V-skylleposen. Heng posen
omtrent 60 cm(2 fot) over pasienten. Denne
hayden gir omtrent 45 mmHg trykk til &
fylle oppsettet.

Fyll dryppkammeret halvveis med
skyllelasning ved & klemme pa
dryppkammeret. Apne rulleklemmen.

10

Gjennomstrgmning startes ved & dra i Snap-
Tab -enheten og avbrytes ved  slippe den.




boluser i henhold til brukeranvisningen for
EV1000 klinisk plattform.

Trinn | Prosedyre Trinn | Prosedyre

1 Fyll systemet kun ved bruk av tyngdekraften 6 Systemet er na klart til a starte
(ikke klem pd posen) for & redusere overvakingen.
vasketurbulens og motvirke danning av FORSIKTIG: Du kan f3 feilaktige
bobler. Klem pa IV-skyllelgsningsposen resultater hvis sensoren ikke er
etter forste fylling kun ved bruk av nullstilt. Se avsnittet om
gravitasjonskrat Komplikasjoner i denne

12 | Forsett som har tilknyttede IV-sett, &pner bruksanvisningen for mer informasjon
du sensorens ventilasjonsport ved a vri om luftemboli og avvikende
handtaket pa stoppekranen. La trykkavlesninger.
skyllelasningen farst stremme gjennom
sensoren og ut gjennom ventileringsporten, 8.0 Testing av frekvensrespons
g la den deretter stmm[ne Jiennom det Frekvensresponsen til VolumeView -systemet kan evalueres
gjenvezrende settet ved a vri pa de aktuelle ved 4 utfore en kvadratbalgetest. En dynamisk responstest
stoppekranene. Fiem alle lufthobler eller kvadratbelgetest kan utfores ved & dra i Snap-Tab
FORSIKTIG: Luftboblene i oppsettet -enheten og slippe den hurtig. Dette gir oscillasjoner, og
kan gi vesentlige forvrengninger av kurvene kan sees pa oscilloskopet eller monitoren. En slik
trykkurven eller luftemboli. Se evaluering utfares etter at systemet er skylt, festet pa
avsnittet om Komplikasjoner i denne pasienten og nullstilt.
bruksanvis ningen for mer informasjon Merk: Dérlig dynamisk respons kan forarsakes av
om luftemboli. luftbobler, tilstopping, overskytende slangelengde,

13 Skift ut alle ventilerte hetter pa for ettergivende trykkslange, slange med liten
stoppekranenes sideporter med ikke- diameter, lgse koblinger eller lekkasjer.
ventierte hettr 9.0 Rutinemessig vedlikehold

B Monter sensoren pa en IV-stang ved bruk av Folg sykehusets fremgangsmater og prosedyrer for
egnet klemme og holder. Knepp sensoren f E y I '”g_ 9 9p {(k .
4 plass i holderen. rekvensen av nullstilling av sensoren og trykkmonitoren

samt for utskifting og vedlikehold av

15 Sett IV-posen med skyllelasning under trykkovervakingsledninger. VolumeView -sensoren er
trykk. Flythastigheten varierer med trykket forhandskalibrert og avviker ubetydelig over tid (se
over skylleenheten. Stramningshastigheten Spesifikasjoner).
med IV-posen trykksatt til 300 mmHg:
3+1ml/t. Trinn | Prosedyre

16 Koble trykkslangen til VolumeView 1 Juster null-trykk-referansen hver gang
-kateteret for femoral arterie som beskrevet pasientens heydeniva endres.
iinstruksjonene for VolumeView -settet. FORSIKTIG: Nar du sjekker nullstilling

17 Skyll systemet i henhold til sykehusets pa nytt eller verifiserer ngyaktighet,
retningslinjer. ma du pése at den ikke-ventilerte
FORSIKTIG: Etter hver hetten blir flemet for du apner
hurtigskyllingsoperasjon ma du sensorfe ns venstllaSJoqsport til
observere dryppkammeret for a pase ;tmosr;ere'n. e ?xsnlttet om
at kontinuerlig skyllingshastighet er b:::‘:(ls)aln:issj:;ereln feo T::er informasion
som gnsket. Se avsnittet om om lu ftemboligo avvikende )
Komplikasjoner i denne Kkavlesni 9
bruksanvisningen for mer informasjon trykkavlesninger.
om tilstopping av kateter, 2 Sjekk vaeskebanen for luftbobler med jevne
tilbakeblgdning og overinfusjon. mellomrom. Serg for at de tilkoblede

slangene og stoppekranene sitter tett.
7.0 Nu"S""mg o9 kallbrermg 3 Observer dryppkammeret med jevne
- mellomrom for & forsikre deg om at den
Trinn | Prosedyre kontinuerlige skyllehastigheten er som

1 Juster nivaet pa sensorens ventilasjonsport onsket.

(Iuft-vaeske-grensesnitt) sa det tilsvarer 4 Amerikanske Centers for Disease Control
kammeret der trykket blir mdlt. Under anbefaler at transdusere til engangs- eller
hjerteovervakning skal du for eksempel gjenbruk skiftes ut hver 96. time. Skift ut
nullstille tilsvarende nivaet til hoyre atrium. systemkomponenter, slik som slanger,
Detteﬂer ved den flebostatiske aksen, som enheter for kontinuerlig skylling og
fastsldsi skjaeringspunktet til skyllelasning, ndr sensoren skiftes ut.
midtaksillzrlinjen og fjerde interkostalrom.

2| Fern den ikke-ventilerte hetten fra 10.0 Advarsler
stoppekranen over transduseren, og pne - Ikke autoklaver kabelen som kan gjenbrukes.
porten til atmosfae_rg, samgdl_g som du Autoklavering kan kompromittere produktets
opprettholder steriliteten inni bade hetten integritet.
og porten.

+ Laikke luftbobler trenge inn i systemet. Se

3 Nullstill bdde sengemonitoren og EV1000 avsnittet om komplikasjoner i denne
Kiinisk plattform for atmosfaerisk lufti bruksanvisningen for mer informasjon om
henhold til instruksjonene for monitoren. luftemboli og avvikende trykkavlesninger.

4 Lukk den ventilerte porten til atmosfeeren, . Unngé kontakt med enhver topisk krem eller
og skift deretter ut den ikke-ventilerte salve som angriper polymeriske materialer. Slike
hetten. kremer eller salver kan kompromittere

5 Kalibrer VolumeView -sensoren med TPTD- 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 stat og/eller arytmi.

« 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

4

reprosessering. Reprosessering av enheten kan
fare til sykdom eller bivirkninger, da enheten
kanskje ikke fungerer som den skal.

« Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes bare nar
VolumeView -sensoren er tilkoblet en
pasientmonitor eller utstyr med en type
CF-defibrilleringssikker inngangskontakt. Hvis
du prover & bruke en monitor eller utstyr levert
av en tredjepart, ma du ta kontakt med
produsenten av monitoren eller utstyret for &
bekrefte samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med VolumeView -sensoren. Hvis
man unnlater a bekrefte monitorens eller
utstyrets samsvar med IEC 60601-1 og
kompatibilitet med VolumeView -sensoren, kan
det ke risikoen for elektrisk stat for pasienten/
operatoren.

« lkke modifiser eller endre produktet pa noen mate.
Endringer eller modifiseringer kan pavirke
pasient-/operatarsikkerheten eller produktytelsen.

« For pasienter som gjennomgar en
MR-undersgkelse, se avsnittet Informasjon om
MR-sikkerhet for & ivareta pasientens sikkerhet.

11.0 Komplikasjoner

Utstyret kan veere forbundet med risiko for bl.a. hyper-/
hypovolemi, blodtap og brannsar pa pasienten.

11.1  Sepsis/infeksjon

Positiv dyrkning kan resultere fra kontaminering av
trykkoppsettet. @kt risiko for sepsis og bakteriemi har vart
forbundet med blodprevetaking, infusjon av vaesker og
kateterrelatert trombose.

11.2  Luftemboli

Luft kan komme seg inn i pasienten gjennom stoppekraner
som er forlatt apne, fra tilfeldig frakobling av
trykkoppsettet, eller fra skylling av gjenvéerende luftbobler
inn i pasienten.

11.3 Tilstoppet kateter og tilbakeblgdning

Hvis gjennomskyllingssystemet ikke er tilstrekkelig
trykksatt i forhold til pasientens blodtrykk, kan det fore til
tilbakeblgdning og tilstopping av kateteret.

11.4 Overinfusjon

Overdrevne stromningshastigheter kan fare til trykk over
300 mmHg. Dette kan fore til en potensielt skadelig skning
i blodtrykket og vaeskeoverdose.

11.5 Unormale trykkavlesninger

Trykkavlesninger kan endres hurtig og dramatisk hvis riktig
kalibrering mistes, koblinger blir lgse eller luft befinner seq
i systemet.

FORSIKTIG: Avvikende trykkavlesninger bor
samsvare med pasientens kliniske manifestasjoner.
Bekreft systemets integritet for du iverksetter
behandlingen.

Far du praver a bruke VolumeView -sensoren og setter inn
kateteret, ma du serge for a veere kjent med
komplikasjonene nevnt ovenfor og ngdbehandlingen som
ma utfares hvis noen av dem oppstar.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvorlige
hendelser til produsenten og kompetent myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten harer til.

12.0 Leveringsform

VolumeView -sensoren leveres steril i ferdigkoblede
overvakingssett. Innholdet er sterilt og vaeskebanen er
ikke-pyrogen, hvis pakningen er udpnet og uskadd. Ma
ikke brukes hvis pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke
resteriliseres. Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen for
bruk.

13.0 Oppbevaring
Oppbevares tart og kjolig.

14.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller
bruk etter utlopsdatoen kan fore til at produktet forringes
og fordrsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende
utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.



15.0 Kasting Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk

risikoavfall. Den skal kastes i henhold til sykehusets Se den nyeste versjonen av brukerveiledningen for
retningslinjer og lokale forskrifter. overvakningssystemet for a f mer informasjon.

16.0 Teknisk assistanse

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med

Edwards teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

STERILE|EO

17.0 Spesifikasjoner*

VolumeView -sensor

Omréde for driftstrykk
Omrade for driftstemperatur
Falsomhet

Ikke-linearitet og hysterese
Stimuleringsfrekvens
Stimuleringsimpedans
Faseskifte

Signalimpedans

Null avvik

Null termisk drift
Effektdrift

Falsomhet for termisk drift
Naturlig frekvens
Defibrillatorprovokasjon
Lekkasjespenning
Overtrykkstoleranse
Stetmotstand

Lysfalsomhet

Volumetrisk fortrengning

Stremningshastighet gjennom skylleenhet med IV-posen satt under trykk til 300
mmHg bla Snap-Tab -enhet

-50 til +-300 mmHg

15 til 40 °C

5,0 uV/V/mmHg +1%

+1,5 % av avlesning eller =1 mmHg, avhengig av hvilken som er starst
dc til 5000 Hz

350 ohm 10 % med typisk Edwards - monitorkabel 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 et standardsett (48 "/12 ") >200 Hz for kun sensor

taler 5 gjentatte utladninger pa 360 joule innenfor 5 minutter levert pd en 50 ohm belastning

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

taler 3 fall fra 1 meters hoyde

<1 mmHg ved 6 volt stimulering nér utsatt for 3400 K wolframlyskilde med en belysningsstyrke

pa 32293 Im/m2 (3000 footcandle)

<0,03 mm3/100 mmHg for transduser uten skylleenhet

3+1ml/t

*ved 6,00 VDC og 25 °Com ikke annet er angitt.

Alle spesifikasjoner oppfyller eller overskrider AAMI BP22-standarden for ytelse som gjelder utbyttbarhet av blodtrykkstransdusere av typen motstandsbro.
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VolumeView -anturi

VolumeView -anturi

1. VolumeView -yhteensopivaan monitoriin (vihred)
2. Painemonitoriin (punainen)
3. Nesteensiirtolaitteeseenr
4. Snap-Tab -vipu
5. Anturin ilmastusportti
6. Potilaaseen

V04

Kertakayttdinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan laakinnalliseen laitteeseen
liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

Nama ovat yleisohjeet VolumeView -anturin
asennukseen paineenvalvontajarjestelmaan ja/tai
Edwards -yhteensopivaan laitteistoon. Koska sarjan
kokoonpano ja sité koskevat menettelyt vaihtelevat
sairaaloittain, on sairaalan vastuulla maarittaa
tarkat kaytannot ja menettelyt.

TARKEA HUOMAUTUS: lipidien kayttd VolumeView
-anturin kanssa voi vaarantaa tuotteen
toimintakyvyn.

1.0 Toimintaperiaate/kuvaus

VolumeView -anturi on steriili kertakdyttoinen sarja, joka
valvoo paineita paineenvalvontakatetreihin liitettyna.
Punaisella liittimelld varustetun kertakdyttdisen steriilin
kaapelin voi liittdd ainoastaan Edwards -kaapeliin, joka on
erityisesti johdotettu kytettdvaan painemonitoriin
liittdmistd varten. Vihredll liittimelld varustetun
kertakayttdisen steriilin kaapelin voi liittd ainoastaan
Edwards APCO -kaapeleihin, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi kliinisen Edwards EV1000 -jérjestelmén
kanssa.

VolumeView -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
madritetyssd kayttotarkoituksessa, kun laitetta kaytetaan
asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Hemodynaamisen tarkkailun tarjoamat edut voivat
parantaa tietopohjaista kliinistd paatoksentekoa, joka
koskee lddketieteellisesti valttamatontd interventiota ja/tai
kliinistd uudelleenarviointia.

Kun VolumeView -anturi on yhdistetty yhteensopivaan
monitoriin, se mittaa invasiivisesti sydamen
minuuttitilavuutta ja tarkeimpia hemodynaamisia
parametreja, joiden pohjalta ladkari arvioi potilaan
elintoimintojen tilaa ja jotka tukevat hemodynamiikan
optimointiin liittyvid kliinisid paatoksia.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, EV1000
ja VolumeView ovat Edwards Lifesciences Corporation
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat
omistajiensa omaisuutta.

Ne on tarkoitettu kdyttoon kirurgisissa ja
tehohoitoympéristdissd ja sellaisten ladketieteen
ammattilaisten kayttoon, jotka ovat saaneet koulutuksen
hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kéyttoon ja
paineenvalvonnan kliiniseen kyttdon.

2.0 Tietoa magneettikuvauksen
turvallisuudesta

fon\

Seuraava laite on maaritetty amerikkalaisen American
Society for Testing and Materials (ASTM) International
-jdrjeston terminologian mukaan ehdollisesti turvalliseksi
magneettikuvauksessa (MR-conditional). Nimike: F2503-
13. Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Ladkinnallisten laitteiden ja muiden
tarvikkeiden vakiomerkinndt, joilla osoitetaan niiden
turvallisuus magneettikuvausymparistossa).

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

2.1 VolumeView -anturit

Ei-kliiniset testit osoittivat, ettd VolumeView -anturi on
ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa seuraavien
ehtojen tayttyessa:

« Staattinen magneettikenttd on enintdén 3 teslaa.

- Spatiaalinen gradienttimagneettikenttd enintdan
4000 gaussia/cm (40 T/m).

- laitetta ja siihen kuuluvaa kaapelia ei ole tarkoitettu
kaytettaviksi magneettikuvausjarjestelman putken
sisapuolella, eivitkd ne saa koskettaa potilasta. Timan
ohjeen noudattamatta jattaminen voi johtaa potilaan
vakavaan loukkaantumiseen.

- Laite ja siihen kuuluva kaapeli voivat olla samassa
huoneessa magneettikuvausjarjestelman kanssa, mutta
laite ei saa olla toiminnassa tai liitettyna
paineenvalvontajarjestelmdén magneettikuvauksen
aikana.

+ VolumeView -anturiin liitetty paineletku sopii
magneettikuvaukseen, ja se voidaan asettaa
magneettikuvausjarjestelman putken sisalle
magneettikuvauksen aikana.

3.0 Kayttotarkoitus

Anturit mittaavat sahkovastusta verenpaineen ja syddmen
minuuttitilavuuden médrittamiseksi.
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4,0 Kayttoaiheet

VolumeView -anturi on tarkoitettu suonensisdiseen
paineenvalvontaan. Se on myds tarkoitettu kdytettavaksi
syddmen minuuttitilavuuden mittaukseen Edwards-yhtion
valtimopaineen mittaukseen perustuvissa syd@men
minuuttitilavuutta valvovissa laitteissa ja laitteistoissa.

5.0 Vasta-aiheet

VolumeView -anturin kdytdlle ei ole mitdan ehdottomia
vasta-aiheita potilailla, jotka tarvitsevat invasiivista
paineen valvontaa.

6.0 Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista, ettd kaapelit ovat yhteensopivia
kdytettavien monitorien kanssa. Yhdista
uudelleenkdytettdvdt kaapelit monitoreihin
ja kdynnista monitorit, jotta niiden
elektroniset osat limpenevat.

2 Poista anturi ja sarja steriilista pakkauksesta
noudattamalla aseptiikkaa.

TARKEA HUOMAUTUS: VolumeView
-sarjan muokkaaminen voi heikentaa
dynaamista vastetta ja siten
vaarantaa hemodynaamisen
tarkkailun luotettavuuden.

3 Varmista, etta kaikki liitannat ovat tiiviisti
kiinni, mutta eivat liian kirealla.

4 Kiinnitd punaisella suojuksella varustettu
anturikaapeli painemonitorikohtaiseen
uudelleenkdytettavddn kaapeliin.

5 Liitd vihredlla suojuksella varustettu kaapeli
Edwards VolumeView -liiténtékaapeliin.

6 Poista kaikki ilma nesteensiirtolaitteen
huuhtelupussista.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos kaikkea
ilmaa ei poisteta pussista, ilma voi
joutua potilaan verenkiertoon liuosta
kaytettdessa. Katso tietoja
ilmaembolioista ndiden
kayttoohjeiden kohdasta
Komplikaatiot.

7 Hepariinilla toteutettu antikoagulaatiohoito
annetaan sairaalan kdytanndn mukaisesti.




mukaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista
tippakammio jokaisen nopean
huuhtelun jilkeen ja varmista, etta
jatkuva huuhtelunopeus pysyy
halutulla tasolla. Katso tietoja
katetrin tukkeutumisesta ja veren
takaisinvirtauksesta seka liiallisesta
nesteytyksesta ndiden kayttoohjeiden
kohdasta Komplikaatiot.

7.0 No

llaus ja kalibrointi

Vaihe

Toimenpide

1

Sdadd anturin ilmastusporttia (neste-
imaliitos) vastaamaan mitattua
kammiopainetta. Tee esimerkiksi
sydanmonitoroinnissa nollaus oikean
eteisen kohdalla. Se sijaitsee
flebostaattisella keskiviivalla, joka on
keskiaksillaarisen linjan ja neljannen
interkostaalisen valin risteyskohdassa.

Irrota aukoton suojus anturin ylapuolella
olevasta hanasta ja avaa ilmastusportti.
Séilytd sekd suojuksen sisapuolen ettd
ilmastusportin steriiliys.

Vaihe | Toimenpide Vaihe | Toimenpide

8 Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija ja 3 Nollaa potilasmonitori ja kliininen
kiinnitd nesteensiirtolaite Edwards EV1000 -jarjestelmd ympardivaan
nesteensiirtolaitteen huuhtelupussiin. ilmanpaineeseen monitorin ohjeiden
Ripusta pussi noin 60 cm:n (2 ft) mukaisesti.
tg:t:ﬁgig: gﬁg?{? rr: gilr? Zl;orInerITI]eH;ar:n ¢ 4 Suljg ilmqstusportti ja kiinnitd aukoton
paineen, jolla jarjestelma esitéytetaan. suojus paikalleen.

N - ; 5 Kalibroi VolumeView -anturi TPTD-boluksilla

9 Taytd tippakammio puolilleen s s .
huuhteluliuoksella puristamalla t!!""?.en EdwardhsAE‘\(lj1000 —J:rjestelman
tippakammiota. Avaa rullasulkija. dyttooppaan ohjeiden mukaan.

10 | Virtaus saadaan aikaan vetamalld Snap-Tab 6 ! ?.rJeSte‘l.ma on valmis valvontaa varten.
-vivusta ja lopetetaan vapauttamalla TARKEA HUOMAUTUS: Tulokset
Snap-Tab -vipu. saattavat olla virheellisid, jos anturia

T : . ei ole nollattu. Katso tietoja

n Véhennd nestevirtauksen pydrteisyyttd ja epanormaaleista painelukemista
pienten ilmakuplien syntymista niiden kayttoohjeiden kohdasta
valmistelemalla jarjestelma kdyttoa varten Komplikaatiot.
vain painovoiman avulla (dld paineista

ussia). Paineista nesteensiirtolaitteen .
Euuhtelupussi painovoima-avusteisen 8.0 TaajuusvaSteen testaus
valmistelun jalkeen. VolumeView -jarjestelmadn taajuusvaste voidaan arvioida

12 | Jos nesteensiirtolaite on kiinnitettyna nelidaaltokokeella. Dynaamisen vasteen testaus tai
litteessa, avaa anturin imastisportt pelloaaltokoe voidaan tehda‘vetamalla §nap—Tqb -vivusta
kiertémél]é hanan kahvaa. Anna Jq'v‘;'apaut@r_nal!g s_e"nopeastl.Tuloksel_m saatavia
huuhteluliuoksen virrata a.nturin lipija varahtelyjd ja kdyrid tarkastellaan oskilloskoopilla tai

. ) P monitorilla. Toiminto tehdéan, kun jarjestelma on
5|ttg n 'I.r.n astuspor “T‘. k'(:iu.rta.JaIJeIIa qlevan huuhdeltu, kiinnitetty potilaaseen ja nollattu.
sarjan lapi kaantamalld oikeita hanoja.

Poista kaikki ilmakuplat. I-IluoTauItus: Hheikko dynaalminen v:ste vloijI:)htua
— s - ilmakuplista, hyytymista, liian pitkasta letkusta,
TARKEA HUOMAUTUSI Jarje.stelmassa liian joustavastaypaineletkusta, pienesta letkusta,

olevat ilmakuplat voivat aiheuttaa loysist liittimista tai vuodoista

painekdyrdn huomattavan ’

vadristymisen tai ilmaembolioita. 9.0 Saannollinen kunnossapito

t;;::;;le‘}:ji:;Irr'nkaoehr::;)tI;NSH néiden Nollaa anturi ja painemonitori ja vaihda ja huolla

Komplikaatiot. paineenvalvontaletkut sairaalan kdytantjen mukaisesti ja
kdytanndissa edellytetyin aikavdlein. VolumeView -anturi

13 Vaihda hanojen sivuporttien kaikki on kalibroitu, ja sen poikkeama ajan kuluessa on hyvin
aukolliset suojukset aukottomiin. vahainen (katso Tekniset tiedot).

14 Kiinnitd anturi infuusiotelineeseen sopivalla N N N
puristimella ja pidikkeelld. Napsauta anturi Vaihe | Toimenpide
paikalleen pidikkeeseen. 1 Sadda nollapaineen referenssi aina

15 Paineista infuusiohuuhteluliuospussi. potilaskohtaisesti.

Virtausnopeus vaihtelee huuhtelulaitteen TARKEA HUOMAUTUS: Varmista
paineen mukaan. 300 mmHg:iin nollauksen tai tarkkuuden
paineistetun infuusiopussin virtausnopeus: tarkastamisen yhteydess3, etta
3+ 1ml/h. aukoton suojus on poistettu ennen

16 Liitd paineletku VolumeView ;::;m;as;::f: :::::\;aamlsta
—reisivaltimokatetriin VolumeView -sarjan epiin ormaal.ei sta pain eI{|kemi sta
kiyttdohjeiden mukaan. néiden kiyttéohjeiden kohdasta

17 | Huuhtele jarjestelmé sairaalan kdytannon Komplikaatiot.

2 Tarkista nestereitti sadnnollisesti
ilmakuplien varalta. Varmista, ettd
liitinletkut ja sulkuhanat ovat tiiviisti
suljettuja.

3 Tarkista tippakammio sé@annollisesti ja
varmista, ettd jatkuvan huuhtelun nopeus
pysyy halutulla tasolla.

4 Tautienvalvontakeskukset (The Centers for
Disease Control) suosittelevat, etta
kertakdyttdiset tai uudelleenkaytettavat
anturit vaihdetaan 96 tunnin valein. Vaihda
anturin vaihdon yhteydessa myds seuraavat
jérjestelman komponentit: letku,
jatkuvatoiminen huuhtelulaite ja
huuhteluliuos.

10.0 Varoitukset

« I3 autoklavoi uudelleenkéytettivii kaapelia,
koska tuotteen toimintakyky voi vaarantua.

« Estd ilmakuplien padasy jarjestelmaan. Katso tietoja
ilmaembolioista ja epanormaaleista
painelukemista ndiden kayttoohjeiden kohdasta
Komplikaatiot.

« Valta kosketusta kaikkiin polymeerisia
materiaaleja vahingoittaviin voiteisiin. Tuotteen
toimintakyky voi vaarantua.
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« I3 altista sahk®isia liittimia nesteille. Seurauksena
voi olla kdyttdjaan tai potilaaseen kohdistuva
sahkdisku ja/tai rytmihairio.

« Laite on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttdiseksi, ja sitd myydaan
KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA laitetta
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteiden
steriiliytta, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen. Uudelleenkasittelysta
voi seurata sairauksia tai haittatapahtumia, silla
laite ei valttamatta toimi suunnitellusti.

+ Standardin IEC 60601-1 vaatimustenmukaisuus
voidaan taata vain, kun VolumeView -anturi on
liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on
defibrillointia kestava CF-tyyppinen tuloliitin. Jos
haluat kayttaa kolmannen osapuolen monitoria tai
laitetta, varmista, etta monitorin tai laitteen
valmistaja ilmoittaa noudattavansa IEC 60601-1
-standardia ja etta laite sopii yhteen VolumeView
-anturin kanssa. Mikali monitorin tai laitteen
vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 -standardin
kanssa ja yhteensopivuutta VolumeView -anturin
kanssa ei varmisteta, seurauksena voi olla potilaan
tai laitteen kdyttajan suurentunut sahkdiskun vaara.

« lla muokkaa tai muunna tuotetta millaan tavalla.
Muutokset saattavat heikentaa potilaan tai

toimintaa.

« Varmista potilasturvallisuus katsomalla
magneettikuvaukseen menevia potilaita koskevat
erityisehdot magneettikuvauksen
turvallisuustietoja kasittelevasta osiosta.

11.0 Komplikaatiot

Laitteeseen liittyvid riskejd voivat olla hyper- tai
hypovolemia, verenhukka ja/tai potilaan palovamma.

11.1  Sepsis/infektio

Painejarjestelmén kontaminoituminen voi aiheuttaa
positiivisia bakteeriviljelmid. Lisaantynyt sepsiksen ja
bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon,
nesteiden infusointiin ja katetrista johtuvaan tromboosiin.

11.2

lIma voi kulkeutua potilaaseen huomaamatta auki
jadneistd sulkuhanoista, painejdrjestelmassd
sattumanvaraisesti avautuneista liitanndista tai
residuaalisten ilmakuplien huuhtoutuessa potilaaseen.

11.3  Tukkeutunut katetri ja veren takaisinvirtaus

Jos huuhtelujarjestelmaa ei ole asianmukaisesti
paineistettu potilaan verenpaineen mukaan, verta voi
padstd virtaamaan takaisin ja katetri voi tukkeutua.

limaemboliat

11.4 Liiallinen nesteytys

Liian suuri virtausnopeus saattaa johtua yli 300 mmHg:n
paineesta. Tama voi aiheuttaa mahdollisesti haitallisen
verenpaineen kohoamisen ja nesteen yliannostuksen.

11.5 Epanormaalit painelukemat

Painelukemat voivat vaihdella nopeasti ja
odottamattomasti vaaran kalibroinnin, ldysan liitoksen tai
jérjestelmadssd olevan ilman vuoksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Epénormaalien
painelukemien pitaisi korreloida potilaan
taudinkuvan kanssa. Tarkista jarjestelman eheys
ennen hoidon aloittamista.

Varmista ennen VolumeView -anturin kdyttdd ja katetrin
sisdanvientid, etta tunnet edella mainitut komplikaatiot ja
osaat hoitaa niitd hatatilanteessa.

Kéyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttéja ja/tai potilas
ovat.

12.0 Toimitustapa

VolumeView -anturi toimitetaan steriilin ja
valvontasarjoihin valmiiksi liitettynd. Sisalto on steriili ja
nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja
vahingoittumaton. Al kéyts, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Al3 steriloi uudelleen. Tarkasta pakkauksen
eheys silmaméaraisesti ennen kayttoa.

13.0 Sailytys

Séilytettéva kuivassa ja viiledssa.




14.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen.
Laitteen sdilytys tai kdyttd viimeisen kdyttopaivan jélkeen
voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemisté ja
saattaa johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska
laite ej vélttdmattd toimi tarkoitetulla tavalla.

17.0 Tekniset tiedot*

15.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteend
potilaskosketuksen jélkeen. Havitd se sairaalan kdytannon
ja paikallisten maardysten mukaisesti.

16.0 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

VolumeView -anturi

Kéyttopainealue
Kayttolampdtila-alue

Herkkyys

Epélineaarisuus ja hystereesi
Vérahtelytaajuus
Vardhtelyimpedanssi
Vaihesiirtymd

Signaalin impedanssi
Nollapoikkeama

Nollakohdan lampétilapoikkeama
Ulostulon poikkeama
Herkkyyden ldmpétilapoikkeama

Ominaistaajuus

Defibrilloinnin kestokyky
Vuotovirta

Ylipaineen sieto
Iskunkesto

Valoherkkyys

Syrjdytystilavuus

—50 - +300 mmHg
15-40°C
5,0 uV/V/mmHg = 1%

+1,5 % lukemasta tai +1 mmHg sen mukaan, kumpi on suurempi

tasavirta — 5000 Hz

350 ohmia = 10 %, kun tyypillinen Edwards -monitorikaapeli on kytkettynd

<5°
300 ohmia +5 %
<+ 25mmHg

< +0,3mmHg/°C

+ 1 mmHg jokaista 8 tuntia kohden 20 sekunnin lammityksen jélkeen

<+0,1%/°C

40 Hz (nimellinen) perussarjan tapauksessa (48 tuumaa / 12 tuumaa); > 200 Hz pelkan anturin

tapauksessa

kestdd 5 toistuvaa 360 joulen purkausta 50 ohmin kuormaan 5 minuutin kuluessa

< 2pA 120V RMS 60 Hz -virtaldhteelld

—500 - 45000 mmHg

kestdd 3 pudotusta 1 metrin korkeudelta

< 1 mmHg 6 voltin vérahtelyjannitteelld altistettuna 3400 K:n volframivalonlahteelle, jonka
valaistusvoimakkuus on 32 293 Im/m2(3000 jalkakynttilaa)

< 0,03 mm3/100 mmHg tunnistimessa, jossa ei ole huuhtelulaitetta

Virtausnopeus huuhtelulaitteessa, jonka infuusiopussi on paineistettu

300 mmHg:n paineeseen Sininen Snap-Tab -vipu

3+Tml/h

*6,00 VDC:n tasolla ja 25 °C:ssa, ellei toisin mainita.

Kaikki tiedot tayttavat vahintadn vastussiltatyyppisten verenpaineanturien vaihdettavuuden rajat maarittdvan AAMI BP22 -standardin vaatimukset.
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Cenzop VolumeView

Censop VolumeView

1. Kom coBmectim ¢ VolumeView moHuTop (3eneH)
2. KbM MoHUTOp 32 HanArate (uepBeH)
3. KbM nHTpaBeHo3eH KomnekT
4. Ycrpoitcto Snap-Tab
5. Bb3pyLueH nopr Ha ceH3opa
6. Kbm naumenta

V04

Camo 3a eHOKpaTHa ynoTpeba

BHMMaTenHo NpoyeTeTe Te3u MHCTPYKLMM 32
ynotpe6a, KouTo pasrnexaar Bk
npeAynpexaeHns, npeanasHn MepKu 1 0CTaTbyHu
puUCKOBe 3a TOBA MeMLIMHCKO U3enue.

ToBa ca 06L4M MHCTPYKLMM 32 HACTPOIIKa Ha
cMcTemaTa 3a MOHMTOPUHT Ha HanAraHeTo u/unm
cbBMecTMMUA ¢be ceH3opa VolumeView xapayep Ha
Edwards. Tbit KaTo KoHUrypaLuuTe Ha Habopa u
npovepypuTe ce pasnuyaBar B 3aBUCUMOCT OT
npeanoyuTaHuATa Ha neyebHoTO 3aBepeHMe,
OTFOBOPHOCT Ha Nleye6HOTO 3aBefieHue e ia
onpejieny TOYHUTE NpaBuna u npoueaypu.

BHUMAHMUE: Ynotpe6ata Ha nunuam cbc censopa
VolumeView moxe aa KomnpomeTupa LienocTTa Ha
npoaykra.

1.0 KoHuenuus/onucanue

Cen3opwbT VolumeView e cTepune Habop 3a efHoKpaTHa
ynotpeba, KoiiTo MOHUTOPUPa HanAraHNATa, KOraTo e
MpUKpeneH KbM KaTeTput 32 MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo.
(repunHuAT Kaben 3a eiHOKpaTHa ynoTpeda ¢ yepBeH
KOHeKTOp ce CBbP3Ba eAANHCTBEHO C kaben Ha Edwards,
KOIATO € Cnewvanto NpUrofieH 3a MOHUTOPa 3a HanArake,
KoiiTo e 3non3Ba. (TepunHuAT kaben 3a eHokpaTHa
ynotpeba CbC 3eNeH KOHEKTOP ce (BbP3Ba eAVHCTBEHO C
kabenute Ha Edwards APCO 3a ynoTpeba ¢ knuHnyHaTa
nnatdopma Edwards EV1000.

CeH3opbt VolumeView uMa npas, NpoToueH Au3aiiH npe3
CEH30pUTe 3 HanAraHe C BrpaZeHo YCTPOiiCTBO 3a
npenuBaHe.

OYHKUMOHANHOCTT Ha U3AENNETO, BKNIOUUTENHO
GYHKLMOHANHWTe XapaKTepUCTUKM, Ca NOTBbPAEHN B
u3yepnatenHa cepus oT TeCToBe, 3a Aa NOAABPKAT
6e30M1acHOCTTa U GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3LeNNeTO 3a
npefHa3HayeHaTa My ynotpeba, Korato ce U3non3sa
CbITIAaCHO YCTAaHOBEHWTE MHCTPYKLIMM 3a yroTpeda.

[Ton3ute OT XeMOAMHAMMYHMA MOHUTOPUHT MOXe Aa
[oBeaar 1o no,uo6peHo KNUHUYHO B3€MaHe Ha peLleHna
Ha 6a3aTa Ha JJaHHM 32 MeANLMHCKN HeobxoauMa
NHTEPBEHLMA /WK KNUHIYHA MOBTOPHA OLeHKa.

KoraTo e cBbp3aH CbC CbBMECTUM MOHUTOP, CEH30PBT
VolumeView n3mepBa cbppeyHuA 4e6UT U OCHOBHHUTE
XemMOAMHAMWYHY NapameTpU N0 MHBa3NBEH HauMH, KOeTo

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoto noro E,
EV1000 1 VolumeView ca TbproBcku Mapky Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanu
THProBCKI MapKM Ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTeXareni.

nomara Ha fiekapA npu oLeHKa Ha (I)I/ISI/IOJ'IOFVI'-IHI/IFI (TaTyc
Ha nauueHTa u nognomara KnMHNYHUTE peLleHns,
(Bbp3aHu C XeMOANHAMIYHaTa ONTUMU3aLnA.

Te ca npeaHa3Hauenw 3a ynotpe6a B Xupypruvecka cpeaa
W TPV MHTEH3UBHI TPUKIA OT MEMLMHCKM CTIELMANACTH,
KOWTO Ca 06yyeHH 3a 6e30MacHo U3NoN3Baxe Ha
XeMOAMHAMUYHY TEXHONIOTUM 11 KNMHUYHA ynoTpe6a Ha
MOHUTOPUHT Ha HanAraHe.

2.0 Wudopmauus 3a 6esonacHocT npu
amp

Besonacqo npu MR npu onpepnene-
HU yCnoBUA

CnefHOTO YCTPOIACTBO € onpefieneHo Kato besonacHo npu
MR npu onpezenexn ycnoBua CbInacHo TEpMUHONOTUATA,
M0COYEHa B CTaHAAPTUTE HA AMEPUKAHCKOTO ZipyKecTBO
3a u3nutBae v matepuanu (ASTM), o603Hauenne: F2503-
13. (TaHpapTHa NpaKkTUKa 3a 0603HayaBaHe Ha
MeNLMHCKN U3LENNA v ApYrv MHCTPYMEHTU 32
6€30MacHOCT B CPe/ia Ha MarHUTEH Pe30HaHC.

2.1 Censopu VolumeView

HeknuHUYHUTE M3MUTBAHWA MOKA3BAT, Ye CEH30PbT
VolumeView e 6e3onacen npu MR npu onpeaenenu
YCNIOBUA CbIACHO CIEAHOTO:

«  (TaTyHO MarHuTHO nose ot 3 T UK No-Manko

+ MaKcumaneH npocTpaHCTBEH rPAANeHT Ha MarHUTHOTO
none ot 4000 gauss/cm (40 T/m) uau no-manko

+ ToBa yCTPOIICTBO ¥ CBbP3AHMAT Kaben He ca
npefiHa3HayeHn 3a ynoTpe6a BbB BLTPELLHOCTTa/
oTBopa Ha MR cuctemara u He TpAbBa fa 6baaT B
[AVPeKTeH KOHTAKT ¢ NaLenTa. Hecna3BaHeTo Ha ToBa
yKa3aHue Moxe Aa oBefie 40 CepU03HO HapaHABaHe
Ha navveHTa

+ToBa yCTPOIICTBO ¥ CBBP3AHKMAT Kaben MoraT Aa 6baat
B 3anata ¢ MR cucremara, Ho He TpA6Ba Aa pabotar
N Ja Ca CBbP3aHU KbM CACTEMA 33 MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeTo no Bpeme Ha u3cnesaxeto ¢ AMP

- Tpbbarta 3a HanAraHe, (Bbp3aHa KbM CeH30pa
VolumeView, e 6e3onacHa npu MR 1 moxe fa 6be
nocTaBeHa B 0TBopa Ha MR cucTemarta no Bpeme Ha
u3cnensate ¢ AMP

3.0 [pepHasHaueHune/uen

(eH30puTe U3MEPBAT eNIEKTPUYECKO CNIPOTUBIEHIE, 32
J1a 0CATYPAT KPbBHO HanAraHe 1 CbpAeyeH aebuT.
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4.0 T[oka3aHusa

Cenzopbr VolumeView e nokasaH 3a ynotpeba npu
MHTPaBackynapeH MOHUTOPYUHT Ha HanAraHeTo. Toil e
npefiHa3HayeH CbLUo 3a ynotpeba ¢ yCTpoiicTBa nam
xappyep Ha Edwards 3a MoHUTOpUpaHe Ha CbpaeuHna
[e6uT Ha 6a3aTa Ha apTepuanHoTo HanAraHe 3a
13MepBaHe Ha CbpeyHua AebuT.

5.0 [poTuBonokasanua

Hsma abcontoTHu NpoTUBONOKa3aHUA 3a ynoTpebata Ha
cen3opa VolumeView npy naumenTy, Hyxaaewy ce ot
HBa3VBEH MOHUTOPUHT Ha HanAraHero.

6.0 Mpouepnypa

CGronka | Mpouepypa

1 YBepeTe ce, Ye KabenuTe ca CbBMECTMM €
u3non3BaxuTe MoHUTOPU. (BbPXKETE
kabenuTe 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a kbm
MOHUTOPUTE 1 BKJTKOUETE MOHUTOPWTE, 33
[ (e 0CUTypU 3arpABaHE Ha eNleKTPOHHNUTE
KOMMOHEHTH.

2 KaTo n3non3Bate acenTinyHa TeXHuKa,
n3BajieTe CeH3opa n Ha6opa 0T CTEpPUNIHATa
OMnaKoBKa.

BHUMAHUE: Mopuduumpaneto Ha
KoiiTo n Aa 6uno Ha6op VolumeView
MoXe 1a Hamanu ANHAMUYHKA
0TrOBOP, KOETO 1a AOBEAE 10
KomMnpomeTupaHe Ha pa6oTata npu
XeMOAMHaMUYeH MOHUTOPUHT.

3 YBepeTe ce, e BCYKI BPb3KN (a
HaZIeXHO 3aKpeneHy 1 He ca
npeHaTerHaru.

4 (BbpKeTe Kabena Ha ceH30pa ¢ YepBeHa
eKpaHMpoBKa KbM Kabena 3a MHOroKpaTHa
ynoTpe6a, NOAX0AALL 33 MOHUTOPa Ha
HanAraxe.

5 (BbpKeTe Kabena Ha (eH30pa CbC 3eeHa
€eKpaHUpoBKa KbM (Bbp3BaLLys Kaben
VolumeView Ha Edwards.




9.0 PytunHHa nopApbHKKa

(CnepBaiite 60NHYHaTa MOAMTYKA 1 NPoLEAYpHUTE 33
YeCToTa Ha HyNMpaHe Ha CeH30pa 1 MOHUTOPA 3a HanAraHe
1132 NOAMAHA Y NOAAPBKKA HA IMHIATE 33 MOHUTOPUHT
Ha Hanaraxeto. Cenopbt VolumeView e kanubpupaH n
1M He3HAUUTENTHO OTKIIOHEHVe C TeYeHUe Ha BpemeTo
(BuxTe Cneuudukanmm).

(ronka | Mpoueaypa

1 HactpoiiBaiite pedepeHTHO Hyneso
HanAraHe BCeK T, KOTaTo HUBOTO Ha
naLyeHTa ce poMeHi.

BHUMAHUE: Korato npoBepsaBate
NIOBTOPHO Hynara unu
NOTBbPK/AABaTE TOYHOCTTA, yBepeTe
ce, ye Kanaukara 6e3 oTBop e
0TCTpaHeHa, npeay fia oTBOpuUTe
Bb3/}yLUHUA NOPT Ha CEH30pa KbM
aTmMocepHua Bb3AyX. Bukre
pa3pena 3a yUI0KHeHus B Te3u
VHCTPYKLMM 32 yNoTpe6a 0THOCHO
aHOPMaNHUTE OTYMTAHUA HA
Hanaraero.

2 MNepuonnuHo NpoBepABaiiTe MbTA Ha
TEYHOCTTA 33 Bb3/YLUHM MexXypueTa.
YBepeTe ce, Ye (BbP3BALLUTE IMHIN 1
CUpaTeNHITe KpaHYeTa ca 34paBo
3aTerHarm.

3 MepuopuuHo HabnoaaBaiiTe KankosaTta
Kamepa, 3a Jia CTe CUrypHHU, e CKopoCTTa
Ha HenpeKbCHaTo NPOMMUBaHe € CbrnacHo
HeobXoAUMocTTa.

4 LleHTpoBeTe 3a KOHTPON Ha 3abonABaHUATa
npenopbyBaT NoAMAHA Ha TPaHCAKCepUTe
32 €[IHOKPATHa WY MHOTOKpaTHa ynotpeba
Ha 96-uacoBn nHTepBanu. MogmeHete
LpyruTe KOMTMOHEHTH B CUCTEMATa,
BKJTIOYUTENHO CACTEMaTa OT TpBOM,
YCTPOIACTBOTO 33 HENPEKbCHATO
MpOMIBaHe i pa3TBopa 3a NPOMUBaHe,

Cronka | Mpouenypa Cronka | Mpouepypa

6 OTcTpaHeTe BCuuKkvA Bb3AyX T 6aHKara ¢ 17 MpomuiiTe cricTemara CbrnacHo

WIHTPaBEHO3€H Pa3TBOP 3 NpenvBaHe. MonuTMKaTa Ha bonHuuara.
BHUMAHUE: Ako uanoTo KonuyecTBo BHUMAHMUE: Cnep Bcsika onepauus no
Bb3JyX He 6bjje 0TCTpaHeHo oT 6bp30 npomuBaHe Habniopasaiite
6aHKata, Bb3lyXbT MOXe fia HaBne3e KankoBaTa Kamepa, 3a ia ce yBepute,
B Cb/l0OBaTa CMCTeMa Ha NauyeHTa npu Ye CKOPOCTTa Ha HenpeKbCHaTo
(BbpLUBaHETO Ha pa3TBopa. Bikte NpoMUBaHe e CbINacHo
paspena YcnoxHeHua B Te3un HeobxopmumocTTa. BuxTe paspena
MHCTPYKLMMU 3a ynoTpeba oTHOCHO YcnoxHeHNa B Te31 UHCTPYKLMK 33
Bb3AyLWHUTe embonu. ynotpe6a 0THOCHO 3anyLUeH KaTeTbp,
06paTHO BIKEHUE Ha KPbBTa U
7 XenapuHoBata aHTUKoarynaHTHa Tepanua
BPBLXUHPY3MA.
TpA6Ba Aa ce npunara cnopep 6oAHUYHUA
fIPOTOROM: 7.0 HynupaHe u kanu6pupane

8 3aTBOpeTe BbpTALLATA Ce KNamna Ha
WIHTPaBEHO3HNA KOMMEKT 1 FO (BbPIKeTe Cronka | Mpouepypa
KbM 6aHKaTa C MHTpaBeHo3eH pa3TBop 3a -
npeviBate. 3akaueTe GaHKaTa Ha 1 Perynupaiite HuBoTo Ha BB3yLIHUA NOPT
npubAu3uTenHo 60 cm (2 ft ) Haa Ha ceH30pa (B3aUMOZe/CTBIETO TeYHOCT-
NalyeHTa. Ta3n BUCOUMHa LLie OCUTypH Bb3AYX) TaKa, Ye /2 CbOTBRTCTBA Ha
npuBAM3ITeNHo 45 mmHg HanAraxe 3a Kamepara, Kb/ieTo ce U3MepBa HanAraHeTo.
HaMbBaHE Ha CICTEMATa. Hanpvwlep 1P MOHUTOPYHT Ha CbPLIETO

HynvpaiiTe Ha HYBOTO Ha AACHOTO

9 HambnHere kankoBara kamepa npeacbpave. Toa e npu dnebocTatnyHata
HanooBIHa C pasTBOp 3a NPOMUBaHe, 0, onpe/ieNeHa upe3 CeyeHne Ha cpefHaTa
KaTo A cTicHeTe. OTBOpeTe BbpTALLATA Ce aKaUnapHa MHIA 1 YETBPTOTO
Knamna. mexaypebpue.

10 MpoTuyateTo ce ocurypAga upe3 2 OtcTpaHeTe Kanaukata 6e3 oTBop T
U3AbPIBaHe Ha YCTPOWCTBOTO Snap-Tab u CNUPaTeNHOTO KPaHye Haj TpaHCACepa U
(e MpeyCTaHoBABA Upe3 0(BOO0X/1aBaHe Ha 0TBOpETe 0pTa KbM aTMOChepaTa, Kato
yCTpoiicTBoTO Snap-Tab. CbLLEBPEMEHHO OAAbpXKaTE

11 | HambaHeTe cucTemara camo rpaBUTayHo CTEPWIHOCTTA KaKTO Ha BbTPELLHITE
(He BbBEXAaiiTe HanAraHe B GaHKaTa), 3a MOBBPXHOCTU Ha KanauKata, Taka 1 Ha
/1 Ce Hamany Typ6yNeHTHOCTTa Ha nopra.

TEYHOCTTa M MUTPUPAHETO Ha MeXypyeTa. 3 Hynupaiite MoHUTOpa Npy nernoto i
BbBepjere HanAraxe B OaHkara ¢ KNuHuYHaTa nnatdopma EV1000 cnpamo
WIHTPaBEHO3€H Pa3TBOP 3a NpeNuBaHe cniefl aTMOChEPHUA Bb3AYX CTIOPEA
MbpBOHAYaNHa rpaBUTayHa 0bpabotka. WHCTPYKLMUTE 32 MOHUTOPA.

12 3a Habopu ¢ NpUKpeneH MHTPaBeHo3HN 4 3aTBOpETe Bb3AyLUHMA MOPT KbM
KOMMIEKTI 0TBOPETE Bb3/yLUHUA NOPT Ha aTMocdepHIA Bb3YX U Cnefl ToBa CIoXKeTe
(EH30pa YPE3 3aBbPTaHE Ha ipbKKaTa Ha 0THOBO Kanaykara 6e3 oTBop.
cnupatenHoto kpaHye. logaiite pa3Teop 3a - -
MPOMMBaHE TbPBO NPE3 CeH30pa U HaBbH 5 Kanu6pupaiite cen3opa VolumeView c
Npe3 Bb3AyLUHWA TI0PT, e TOBa Npes 6onycn TPTD cnopes ykasaHuaTa 3a
0CTaHanuA Habop upe3 3aBbpTaHe Ha ynotpeda Ha KnuHMIHaTa nnargopma
CbOTBETHUTE CTMPATENHI KpaHyeTa. EV1000.

QTcTpaneTe BCYKY Bb3AYLIKY MexypyeTa. 6 (ncTemara e roToBa 3a 3anoyBaHe Ha
BHUMAHUE: Moxe na ce nonyun MOHWTOPWHT.

3HauNTENHO U3KPUBABaHE Ha KpUBaTa BHUMAHME: Moxe ga nonyuure

Ha HanAraHeTo Wi Bb3AYLIHN TPELIHN Pe3yNTaTH, aKo CEH30PBT He e
em60n1 0T Bb3AyLIHM MeXypyeTa npu HynupaH. Bukre paspena 3a
WHcTanupanero. BinkTe paspena YCOMKHEHNS B TE3N NHCTPYKLMM 32
YcnoXHeHnA B Te31 MHCTPYKLUK 33 yN0Tpe6a 0THOCHO aHOpManHMTe
ynotpe6a 0THOCHO Bb3AYWIHUTE OTYMTaHUA Ha HanAraHeTo.

em6onu.

13 | (meHeTe BCUYKY Kanaukit C TBOPY Ha 8.0 TecrBaHe Ha YeCTOTHUA OTrOBOP
CTPaHI4HITE NOPTOBE Ha CMpaTENHuTe YecTOTHUAT 0TroBOp Ha cuctemata VolumeView moxe fa
KpaHuera C Kanaukw bes oTBopu. €@ OLIeHI Upe3 II3BbPLUBAHE Ha TECT Ype3 NPaBobIbIHA

14 MOHTVIpaVITe CeH30pa Ha MHTPaBeHO3Ha BbJHa. ﬂ,VIHaMI/I‘{GH OTrOBOP WM TeCT Ype3 NpaBobIb/iHa
CTOIiKa, KaTo U3M03BaTe CbOTBETHATA BbJ/IHAa MOXKe Jia (e U3BBPLLUK, KaTo y(TpOMCTBOTO Snap—Tab
Knamna i ibpxavy. 3akpeneTe ceH30pa Ha (e u3abpna n cief ToBa Ce 0TnycHe 61>p30. I'Ionyqem/ne
MACTOTO B ibpKava. oCUMnaLMy 1 KpUBM ce HabNoAABAT Ha oCLMAOCKONa UK

- MOHuTOpa. ToBa AieiiCTBMeE Ce U3BBPLUBA, Cef KaTo

15 XepmeTu3upaiite 6aHKaTa C MHTPaBeHo3eH cvcTemara ce npoMue, PUKPENH KbM NaLyeHTa

pasTBOp 3a npenvBaxe. [lebuTst e Hynupa.

Bapupa CNopes; HaNAraHeTo B YCTPOIACTBOTO

32 npomwBare. [leGUTHT C xepMeTU3UpaHa 3a6enexka: (nabuar auHaMNUYEH 0TrOBOP MOXe fia

6aHKa C UHTDaBEHO3eH PasTBop f0 6b/ie NPUUMHEH OT Bb3AYLLHY MeXypyeTa,

300 mmHg e:3 + 1 mi/hr. 3anywBaHe, NpekoMepHa AbMKMHA Ha TPbOUTE,
npeKaneHo oTnycHata Tpbba 3a HanAraHe, Manbk

16 (BbpXeTe TpbOUTE 32 HaNAraHe KbM 0TBOp Ha Tpb6MTE, XNabaBy Bpb3KM UNK TeyoBe.

6Genpenna apTepuane KateTbp
VolumeView cnopeg MHCTpyKLmuTe 3a
Habopa VolumeView.
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KOraTo ce noAMeHA CEH30PBT.

10.0 Mpepynpexnexna

+ He aBTOKnaBupaiite kabena 3a MHOroKpaTHa
ynotpe6a, Tbil KaTo MOKe fia ce HapyLLW LienocTTa
Ha npopyKTa.

+ He no3sonsBaiite HaBAN3aHe Ha Bb3AyLHU
MmexypueTa B cucTemara. Bunkre pasgenasa
YCU10XKHeHUA Ha Te3U NHCTPYKLIUK 3a ynOTpe6a
OTHOCHO Bb3JyLUHUTE embonu n AHOpManHuTe
O0TYUTAHUA Ha HanAraHeTo.

+ U36arBaiiTe KOHTAKT C KAKBUTO U /1A € NIOKANHU
KpemoBe U1 Ma3una, KouTo 0Ka3BaT Bb3/ielicTBUe
BbpXY nonumepHu matepuanu. Lienocrra Ha
npoAiyKTa Moxe fia 6bjie HapyLueHa.

+ He usnaraiite enekTpuyeckuTe CbeNHEHNsA Ha
KOHTaKT ¢ TeyHocTu. ToBa MOXKe fia fi0Befie 10
TOKOB yAap Ha noTpeﬁmenu WAV NaLmMenTa u/unu
A0 apuTMmA.

ToBa u3genue e NpoeKTMPaHo, NpeiHa3HAYEHO U ce
pasnpoctpansasa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA.
HE CTEPUIU3UPAITE U HE U3NON3BANTE
NOBTOPHO ToBa u3penue. Hama gaHHu B nogkpena
Ha CTEPUNHOCTTA, HENUPOTEHHOCTTa U
(yHKLMOHANHOCTTa Ha U3[eNKeTO CNef NOBTOPHA
o6patotka. lopo6Ho neiicTBUE MOXKe Aa AoBefe
no 3a6onaBaHe UnK HexxenaHo (b6UTHe, THil Kato
u3aenneTo Moxe Aa He GYHKLMOHUPa cnopes
MbPBOHAYANHOTO (M PeJHa3HaYeHNe.

(votBetcrBueTo ¢ IEC60601-1 ce noaabLpKa camo
Korato ceH3opbT VolumeView e (Bbp3aH KbM
MOHUTOp UnK 06opyABaHe 3a NaLMeHT, KOETo UMa
BXO/IeH KOHEKTOp CbC 3aLyuTa cpelly
nedubpunauma Tun CF. Ako Bb3HamepsABate Aa
u3non3Bate MOHUTOp Unu 060pyABaHe Ha Apyr
npou3BoAuTeN, (e KOHCYNTUpaliTe ¢
npou3BoAUTENA Ha MOHUTOpPA UNK 060pyABaHETO,
3a fla ce rapanTupa cborBetcrBue ¢ IEC60601-1 1
CbBMeCTUMOCT cbC cen3opa VolumeView. AKo He ce
rapaHTUpa CbOTBETCTBIE Ha MOHUTOPA MK
o6opypnsaneto ¢ IEC60601-1 1 cbBMeCTUMOCT CbC



cen3opa VolumeView, moxe fa ce yBenuum puckbT
OT TOKOB yA1ap Ha NawyuenTa/oneparopa.

+ He mopgu¢uuupaiite 1 He npomeHsiiTe NPoAYKTa NO
HUKaKbB HauuH. lpomaHaTa unn moauduKaumuaTa
MoXe /la ce 0Tpa3u Ha GesonacHoCTTa Ha
nauyueHTa/oneparopa unu Ha pabotarta Ha
npopyKTa.

+ 3a naumenT, KOMTo ce NoANara Ha uscneaBaHe ¢
AMP, HanpaBeTe cnpaBKa ¢ pa3gena c uHpopmauus
3a 6esonacHoct npu AMP 3a cneyuuyHute
yCnoBius, 3a la Ce rapaHTMpa 6e3onacHocTTa Ha
navueHTa.

11.0 YcnoxHeHus

PuckoBeTe, CcBbp3aHK € yCTPOIACTBOTO, MOTaT Aa BKI0YBaT
Xunep/xunoBonemia, 3aryba Ha KpbB 11/ U3rapsHe Ha
naLueHTa.

1.1 Cencuc/MHdpekumna

MonoXuTeNHYN KyTYpH MOXe Ja Bb3HUKHAT B Pe3ynTaT Ha
3aMbpCABaHe Ha cucTemara 3a Hanarawe. llouweuTe
PUCKOBE OT ceNTLEMIA 11 6aKTEPUEMNS Ca (BbP3aHI C
B3eMaHe Ha KpbBHY o6y, BIMBaHE Ha TEUHOCTH 1
(BbP3aHa C KateTbpa Tpomb03a.

11.2  Bb3pywxu embonu

B 1AN0T0 Ha NaLyneHTa Moxe aa NPOHUKHE Bb3AyX npe3
HenpeaHaMepeHo 0CTaBeHN 0TBOPEHN CnpaTenHu
KpaHy4eTa, npu cnyqa|7|Ho 0TKa4BaHe Ha cucTemarta 3a
HanAraHe unu npu NpoAyxBaHe Ha 0CTaTbUHN Bb3AYLLHN
MeXypueTa B TAN0TO Ha NaLeHTa.

11.3 3anyweH KaTeTbp 1 06paTHO ABUKEHNE HA
KpbBTa

AKO CHCTeMaTa 3a POMUBAHE He € C aZIeKBATHO HanAraHe
CMPAMO KPbBHOTO HANAraHe Ha MauyeHTa, Moxe Aa
Bb3HYKHe 00paTHO BINKEHYE Ha KPbBTA U 3aMyLLBaHe Ha
KareTbpa.

17.0 Cneundukauyun®

114 (BpbXuHpy3mua

[TpexkomepHy fe6uT MOXe 1a Bb3HUKHAT B pe3ynTar Ha
HanaraHna Hag 300 mmHg. Toa mox<e Aa JoBeze A0
NOTEHLMANHO ONACHO NOBMLUABAHE HA KPbBHOTO HanAraHe
11 Npeso3inpaHe Ha TeYHOCTTa.

11.5 AHOpManHu oTYMTaHMA Ha HanAraHeTo

OTYnTaHWATa Ha HANATAHETO MOFaT Jia ce NPOMEHAT 61p30
W pA3KO Nopajy 3ary6a Ha npaBunHa Kanubposka,
X1abaBo (Bbp3BaHe W Bb3AyX B CUCTeMaTa.

BHUMAHUE: AHopmanHuTe 0TYNTAHNA Ha
HanAraHero TpsA6Ba Aa ca B CbOTBETCTBME C
KNUHUYHUTE NPOABY Ha nauueHTa. llpoepasaiite
LieN0CTTa Ha cucTemata pefioBHO npeay 3anoyBaHe
Ha Tepanus.

Mpeay na ce onutate Aa u3non3earte cexsopa VolumeView
11 12 BKapaTe KaTeTbpa, ce yBepeTe, ye CTe 3ano3HaTi ¢
npeAcTaBeHuTe NO-rope YCIOKHEHNA U TAXHOTO CMeLLHO
neyeHue, B CTyyait ye HAKoe OT TAX Ce NOABI.

Motpebutenute n/unu naunenTuTe TpAGBA Aa AOKNALBAT
3 (EPUO3HYM MHUMAEHTI Ha NPOU3BOAUTENS U
KOMMETEHTHINA OPraH Ha AbprkaBaTa ufeHKa, Ha KoATo e
KUTEN NOTPEOUTENAT U/UNN NALIMEHTBT.

12.0 Kak ce goctaBa

Cenzopwr VolumeView ce focTaBA cTepuneH B
npe/iBapuTENHO CBbP3aHy HabopU 3a MOHUTOPUHT.
ChAbPKAHNETO € CTEPUIHO M TBTAT Ha TEYHOCTTa €
HenuporeHeH, ako oNnakoBKarta He e 0TBOpeHa Wi
nospezieHa. He n3non3gaiite, ako onakoBkata e 0TBOpeHa
unu noBpezeHa. He crepunusnpaiite nosTopHo.
OrnepaiiTe BU3yanHo 3a noBpe/a Ha LieNocTTa Ha
onakoBKara npegy ynotpeba.

13.0 CbxpaHeHue
Jlace CbXpaHABa Ha XnaAHo, CyX0 MACTO.

14.0 Cpok Ha rogHoCT

(pOKDbT Ha FofHOCT e 0TOeNA3aH Ha BCAKA OMaKoBKa.
(CbxpaHeHue v ynotpeba cief U3TMYAHETO Ha CPOKa Ha
TOJHOCT MOXe 1 ZloBe/ie 10 BIOLLIABaHe Ha kauecTara
Ha NpoyKTa 1 o 3abonABaHe Unn HexenaHo Cbbutue,
Thil KaTo U3eNNeTO MOXe 4a He GYHKLMOHMPa cropes
MbPBOHAYAHOTO (Y NpeiHa3HaueHue.

15.0 U3xBbpnaHe

(nlel KOHTAKT C NaLyeHTa TPeTUpaiATe U3AENNETo Kato
6110N0TMYHO OMaceH 0TNAAbK. V3xBbpAeTe CbrMacHo
MIpaBiNaTa Ha NeyeHOTO 3aBeeHIe U MecTHUTe
pa3nopezou.

16.0 TexHuyecka nomoLy,

3a TexHUyecka nomoLL ce CBbpXeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251

LleHuTe, cneunduKaLmuTe n HAMYHOCTTA HA MOAENUTE
MOANEXAT Ha NPoMAHa 6e3 yBeoMAeHme.

Hanpagere cnpaBKa c nocnegHata Bepcus Ha
PbKOBOACTBOTO Ha ONepaTopa Ha cucTemarta 3a
MOHUMTOPUHT 32 noBeye MHpopmaLus.

BiKTe nerenpata Ha cUMBONMTE B Kpas Ha TO3M
AOKYMEHT.

STERILE|EO

Cen3op VolumeView

[lnana3soH Ha paboTHOTO HanAraHe
[lnana3oH Ha pa6oTHara Temneparypa
YyBcTBUTENHOCT

HenuHeliHoCT 1 xucTepesa

YecToTa Ha Bb36yaaHe

limMnepaHc Ha B30y aHe

(a30B0 0TMecTBaHe

/ImMnegaHc Ha curHana

OTmecTBaHe Ha Hynata

Hyneo TepmanHo 0TKnOHeHue
/13x0AH0 OTKNOHeHNe

TepmanHo 0TKNOHeHWe Ha YyBCTBUTENHOCTTA
BobrpetuHa yectota

Ynotpeba Ha sepubpunatop

Tok Ha yTeuka
TonepaHc Ha (BpbXHanAraHe
YCT0iuMBOCT Ha yap

l'|)IB(TBI/IT€J'IH0CT Ha (BET/INHA

(06emHo 13mecTBaHe

-50 4o +300 mmHg
15° o 40°C
5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ot noka3saHueto unu =1 mmHg, koeTo e no-ronAmo

noctoaHeH Tok o 5000 Hz

350 oma +10% ¢ npuKpeneH cTaHaapTeH kaben 3a MoHuTop Ha Edwards

<5°
300 oma +5%
< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1mmHg 3a 8 yaca cneg 20 cekyHan 3arpABaHe

<+0,1%/°C

40 Hz HomuHanHa 3a cTaHaapTeH KomnnekT (48 in/12 in); >200 Hz camo 3a ceH3opa

U3AbPXKA 5 MOCNeA0BATENHY Pa3pexAaHIA oT 360 AxKayna 33 5 MIAHYTH, AOCTABEHN NPy

HaToBapBaHe 50 oma

<2 mukpoamnepa npu 120 V RMS 60 Hz

-500 40 +-5000 mmHg

U3abpxa 3 nagaHuA ot 1 MeTbp

<1mmHg npu 6 BonTa Bb30yxaaHe, KoraTto e u3noxeH Ha 3400°K BonhpamoB M3TOUHMK Ha
cBeTuHa npu 32 293 Im/m2 (3000 pyTKaHAena)

<0,03 mm3/100 mmHg 3a TpaHcatocep 63 yCTpoiicTBO 33 NpoMHBaHe

CKOPOCT Ha NoToK npe3 y(TpOVI(TBOTO 3a NpomiBaHe ¢ 6aHKa ¢ VNHTPaBeHO3€eH

pa3Teop, xepmeTi3upaa 2o 300 mmHg CuHbo ycTpoiicTBo Snap-Tab

3+1ml/hr

*npu 6,00 VDCn 25°C, 0CBEH aKo He e MOCOYEHO Apyro.

Bcvukn cneumndukawym oTroBapaT Ha unu HaaBuLaBat cTaHAapTa Ha AAMI BP22 3a paBHOCTOIHO GYHKLMOHUMPaHe Ha TPaHCAIOCepH C MOCTOBO CbNPOTUBAEHNE 3 KPbBHO HanAraHe.
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Romana

Senzor VolumeView
Wz
Senzor VolumeView
1. Cétre monitorul compatibil cu sistemul VolumeView (verde)
2. (tre monitorul de presiune (rosu)
3. Catre setul de perfuzie i.v.
4. Dispozitiv Snap-Tab
5. Port de aerisire a senzorului
6. Catre pacient
Exclusiv de unica folosinta Acesta este conceput pentru a fi uilizat in medi 5.0 Contraindicatii
" . . D » chirurgicale si de terapie intensiva de catre profesionisti din . S B

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care  jomeniul medical care au fost instruiti cu privire la Nu exista contraindicatii absolute pentru utilizarea
contin avertismente, masuri de precautie si utilizarea in siguranta a tehnologiilor,hemodinamice sicu senzorului VolumeView la pacientii care necesita
informatii privind riscurile reziduale pentru acest privire la utilizarea clinic a monitorizirii presiunii. ’ monitorizarea invazivd a presiunii.
dispozitiv medical. . . 6.0 Proceduri
Acestea sunt instructiuni generale pentru 2.0 Informatii privind siguranta IRM )
conf!gu[ar‘ea unui sistem de monitorizare a Pas | Proceduri
presiunii si/sau a componentelor hardware
compatibile de la Edwards impreuna cu senzorul Conditionat RM 1 Asigurati-va de compatibilitatea cablurilor

VolumeView. Deoarece configuratiile trusei si
procedurile variaza in functie de preferintele
spitalului, acestuia ii revine responsabilitatea de a
stabili politicile si procedurile exacte.

ATENTIE: utilizarea lipidelor cu senzorul VolumeView
poate compromite integritatea produsului.

1.0 Concept/Descriere

Senzorul VolumeView este o trusa sterild, de unica
folosintd, care monitorizeaza presiunea cand este atasat la
catetere de monitorizare a presiunii. Cablul steril de unica
folosintd cu conector rosu interactioneaza exclusiv cu un
cablu Edwards conceput special pentru monitorul de
presiune utilizat. Cablul steril de unica folosinta cu conector
verde interactioneaza exclusiv cu cablurile Edwards APCO
destinate utilizdrii impreuna cu platforma clinica

Edwards EV1000.

Senzorul VolumeView este proiectat pentru curgere
continud, in linie dreaptd, de-a lungul senzorilor de
presiune, fiind dotat cu un dispozitiv de spalare integrat.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificata printr-o serie de testari
complexe care sustin in mod direct siguranta si
performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd,
dacd este utilizat conform instructiunilor de utilizare
stabilite.

Beneficiile monitorizdrii hemodinamice pot contribui la
imbunadtatirea procesului de luare a deciziei clinice bazate
pe date in cazul interventiilor necesare medical si/sau al
reevaludrilor clinice.

(Cand este conectat la un monitor compatibil, senzorul
VolumeView mdsoara invaziv debitul cardiac si parametrii
hemodinamici cheie, ajutdnd astfel clinicianul in evaluarea
starii fiziologice a pacientului si sustinand deciziile clinice
referitoare la optimizarea hemodinamica.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd,
EV1000 si VolumeView sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

S-a stabilit ca urmatorul dispozitiv are siguranta RM
conditionatd, potrivit terminologiei specificate de
Societatea Americand pentru Testare si Materiale (ASTM),
cod international: F2503-13. Procedura standard de
marcare a dispozitivelor medicale si a altor elemente
pentru siguranta in cazul mediului de rezonanta
magneticd.

2.1 SenzoriVolumeView

Testele neclinice au demonstrat ca senzorul VolumeView
este de tip Conditionat RM, conform urmatoarelor conditii:

« (&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 s& intre
in contact direct cu pacientul; nerespectarea acestei
prevederi poate provoca vatdmari grave pacientului

« Acest dispozitiv si cablul aferent se pot afla in incaperea
cu sistemul RM, fnsa nepornit si neconectat la un sistem
de monitorizare a presiunii in timpul unei
examinari IRM.

- Tubul pentru transportul lichidelor sub presiune
conectat la senzorul VolumeView este sigur in utilizarea
la IRM si poate fi asezat in bobina sistemului RM in
timpul unei examindri IRM

3.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Senzorii masoara o rezistentd electrica pentru a oferi
valorile presiunii sangvine si debitului cardiac.

4.0 Indicatii

Senzorul VolumeView 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 masurare a debitului cardiac.
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cu monitoarele utilizate. Conectati cablurile
reutilizabile la monitoare si deschideti
monitoarele pentru a permite pieselor
electronice sd se incélzeasca.

2 Utilizdnd o tehnica asepticd, scoateti
senzorul si trusa din ambalajul steril.

ATENTIE: modificarea unei truse
VolumeView poate reduce raspunsul
dinamic, ceea ce se soldeaza cu
afectarea performantelor de
monitorizare hemodinamica.

3 Asigurati-va cd toate conexiunile sunt
sigure, dar nu stranse excesiv.

4 Conectati cablul cu manson rosu al
senzorului la cablul reutilizabil adecvat
pentru monitorul de presiune.

5 Conectati cablul cu manson verde al
senzorului la cablul de conectare
Edwards VolumeView.

6 Eliminati tot aerul din punga cu solutie de
spalarei.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.

7 Se va administra terapia de anticoagulare
cu heparind, conform protocolului
spitalului.

8 Inchideti clema cu role de la setul de
perfuzie i.v. si racordati setul de perfuzie i.v.
la punga cu solutie de spalare i.v. Agétati
punga la aproximativ 60 cm (2 ft) deasupra
nivelului pacientului. Aceastd inaltime va
asigura o presiune de aproximativ 45 mmHg

pentru a amorsa setul.




spitalului.

ATENTIE: dupa fiecare operatie de
spalare rapida, controlati camera de
picurare pentru a verifica daca s-a
obtinut debitul continuu de spalare
dorit. Consultati sectiunea complicatii
a acestor instructiuni de utilizare,
pentru informatii despre cateterele
obturate, refularea sangelui si
perfuzarea excesiva.

7.0 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
cardiaca, realizati aducerea la zero la nivelul
atriului drept. Acesta este situat pe axa
flebostatica determinata de intersectia liniei
medioaxilare cu cel de-al patrulea spatiu
intercostal.

Indepartati capacul fard orificii de pe
robinetul de inchidere de deasupra
traductorului si deschideti portul catre
presiunea atmosfericd, mentinnd
sterilitatea interiorului capacului si a
portului.

Pas | Procedura Pas | Procedura

9 Umpleti camera de picurare pe jumatate cu 3 Aduceti la zero atat monitorul de la patul
solutie de spalare, prin strangerea camerei pacientului, cat si platforma clinica EV1000
de picurare. Deschideti clema cu role. sub influenta aerului atmosferic, conform

10 Curgerea se asiqurd prin tragerea instructiunilor monitorului respectiv.
dispoxzitivului Snap-Tab si se opreste prin 4 Inchideti portul de aerisire citre presiunea
eliberarea acestuia. atmosfericd si puneti la loc capacul fara

- - v . orificii.

1 Amorsati sistemul folosindu-va exclusiv de
forta gravitationald (nu aplicati presiune 5 (alibrati senzorul VolumeView cu bolusurile
asupra pungii), pentru a reduce turbulenta TPTD conform manualului de utilizare a
fluidului si formarea de bule. Presurizati platformei clinice EV1000.
punga cu solutie de spalare i.v., dupa : N
amorsarea initiala pe baza fortei 6 Slstem UI. este gata pentru a incepe
gravitationale. monitorizarea.
- - — ATENTIE: este posibil sa primiti

12 In cazul truselor cu seturi de perfuzie i.v. rezultate eron':lte daca spenzo;ul nu
atagate, deschidefi portul de aerisire a este adus la zero. Consultati sectiunea
senzorului rotind manerul robinetului de complicatii a acestor instructiuni de

i valorile anormale ale presiunii.

aerisire, apoi prin restul trusei, rotind P
robinetele de inchidere corespunzatoare. x N =
Eliminati orice bul3 de aer P 8.0 Testarea raspunsuluiin frecventa
ATENTIiE' prezentain aparat a unor Raspunsul in frecventa al sistemului VolumeView poate fi
bule de aer poat'e conducela o evaluat prin efectuarea unui test de unda rectangulard.
distorsiune semnificativa a formei de Testul de raspuns dinamic sau de unda rectangulara se
unda a presiunii sau la embolie realizeaza prin tragerea dispozitivului Snap-Tab si
gazoasa. Consultati sectiunea eliberarea lui rapida. Oscilatiile si formele de unda
complicatiia acestor instructiuni de rezultante se observa pe osciloscop sau pe monitor. Aceasta
utilizare 'pentru informatii &espre manevra se efectueaza dupa ce sistemul este spalat, atasat
embolia’gazoasé ’ la pacient si adus la zero.

13 Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la Notd: un raspuns dinamic s!ab poate_ﬁj: auzat de
porturiie laterale ale robinetelor de bule de aer, obturare, lungime excesiva a
inchidere cu caace fira orificii tubulaturii, rigiditate prea mica a tubului pentru
tehi ucap ra orificil transportul lichidelor sub presiune, calibru prea mic

14 Instalati senzorul pe un suport de perfuzii al tubulaturii, conexiuni slabite sau scurgeri.
i.v., utilizand pensa clamp si suportul 2 . —_
corespunzatoare. Fixati senzorul in pozitie in 9.0 Intretmerea de rutina
suport. Pentru frecventa de efectuare a aducerii la zero a senzorului

15 Presurizati punaa cu solutie de spalare Lv si a monitorului de presiune si pentru inlocuirea si
Debitul va \?ariagin functie de pre[;iune dé:a intretinerea tubulaturii de monitorizare a presiunii,
lunaul dispozitivului de sp3lare. Debitul respectati politicile si procedurile spitalului. Senzorul
pen%ru pugga a solutie dpe perfuzie i VolumeView este calibrat si are o abatere in timp
presurizata la 300 mrﬁHg' 341 mith " neglijabild (consultati sectiunea Specificatii).

16 Racordati tubul pentru transportul Pas | Procedura
lichidelor sub presiune la cateterul arterial — —
femural VolumeView conform 1 Ajustati valoarea de referintd zero a
instructiunilor setului VolumeView presiunii de fiecare data cand se modifica

: - nivelul pacientului.
17 Spalati sistemul conform procedurilor

ATENTIE: la reverificarea punctului
zero sau la controlul preciziei,
asigurati-va ca se scoate capacul fara
orificii inaintea deschiderii portului de
aerisire al senzorului catre presiunea
atmosferica. Consultati sectiunea
complicatii a acestor instructiuni de
utilizare, pentru informatii despre
valorile anormale ale presiunii.

2 Verificati periodic calea fluidului, pentru ca
traseul de curgere sa nu prezinte bule de
aer. Asigurati-va cd tubulatura de racord si
robinetele rdman fixate etans.

3 Verificati periodic camera de picurare,
pentru a se asigura mentinerea debitului
continuu de spalare dorit.

4 Centrul de Control al Bolilor recomanda
inlocuirea traductoarelor de unica folosinta
sau a celor reutilizabile la intervale de 96 de
ore. Inlocuiti si celelalte componente ale
sistemului, inclusiv tubulatura, dispozitivul
de spalare continua si solutia de spalare, in
momentul in care inlocuiti senzorul.

10.0 Avertismente

« Nuautoclavati cablul reutilizabil, fiindca acest lucru
poate afecta integritatea produsului.

«  Nu permiteti patrunderea bulelor de aer in sistem.
Consultati sectiunea Complicatii a acestor
instructiuni de utilizare, pentru informatii despre
embolia gazoasa si despre valorile anormale ale
presiunii.
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« Evitati contactul cu orice crema sau unguent cu
aplicare locala care ataca materialele polimerice.
Acestea pot afecta integritatea produsului.

+  Nuexpuneti conexiunile electrice la contact cu
lichide. Exista risc de electrocutare a utilizatorului
sau a pacientului si/sau de aritmie.

+ Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit
exclusiv ca dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU
RESTERILIZATI $I NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu
exista date care sa confirme faptul ca dispozitivul
va continua sa fie steril, non pirogen si functional
dupa reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la
afectiuni sau la o reactie adversa, deoarece este
posibil ca dispozitivul sa nu functioneze conform
destinatiei sale de utilizare initiale.

+ Conformitatea cu standardul IEC 60601-1 este
mentinuta numai in cazul in care senzorul
VolumeView este conectat la un monitor sau la un
echipament pentru pacient prevazut cu un conector
de intrare rezistent la defibrilare conform nomelor
pentru tipul CF. Daca incercati sa utilizati un
monitor sau un echipament produs de terti,
consultati-va cu producatorul monitorului sau al
echipamentului pentru a va asigura ca respecta
conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si
compatibilitatea cu senzorul VolumeView.
Neasigurarea conformitatii monitorului sau a
echipamentului cu standardul IEC60601-1 sia
compatibilitatii cu senzorul VolumeView poate
creste riscul de electrocutare a pacientului/
operatorului.

+ A nu se aduce modificari si a nu se aplica
transformari de nicio forma asupra produsului.
Transformarea sau modificarea poate afecta
siguranta pacientului/operatorului sau
performanta produsului.

«Tn cazul unui pacient supus unei examinari IRM,
consultati sectiunea Informatii privind siguranta
IRM, pentru a afla conditiile specifice de asigurare a
sigurantei pacientului.

11.0 Complicatii

Riscurile dispozitivului pot include hiper/hipovolemia,
sangerarea si/sau arsuri ale pacientului.

11.1  Sepsis/Infectie

Contaminarea sistemului de presiune poate determina culturi
pozitive. Au fost semnalate riscuri crescute de septicemie si de
bacteriemie in asociere cu prelevarea de probe de sange,
perfuzarea de lichide si tromboza asociatd cu cateterizarea.

11.2  Embolie gazoasa

Este posibil sa patrunda aer in corpul pacientului prin
robinetele de inchidere ldsate 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.

11.3  Obturarea cateterului si refularea sangelui

Dacd sistemul de spdlare nu este presurizat corespunzator
in raport cu presiunea sangvind a pacientului, este posibil
sd se produca refularea sangelui si obturarea cateterului.

11.4 Perfuzarea excesiva

Debitele excesive pot fi rezultatul unor presiuni de peste
300 mmHg. Acestea pot conduce la o crestere potential
periculoasd a presiunii sangvine sila o supradoza de lichid.

11.5 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 aerului in sistem.

ATENTIE: valorile anormale ale presiunii trebuie
corelate cu manifestarile clinice ale pacientului.
Verificati integritatea sistemului inainte de a initia
terapia.

Tnainte de a incerca s utilizati senzorul VolumeView si sa
introduceti cateterul, familiarizati-va cu complicatiile de
mai sus si cu metodele de tratare a acestora in regim de
urgentd, in cazul in care survine oricare dintre aceste
complicatii.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice
incidente grave producdtorului si autoritatii competente a
statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.



12.0 Mod de furnizare

Senzorul VolumeView este furnizat steril, in truse de
monitorizare preconectate. Continutul este steril, iar calea
fluidului este non pirogend daca ambalajul este nedeschis
si nedeteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este deschis
sau deteriorat. A nu se resteriliza. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme
de deteriorare.

13.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece si uscat.

17.0 Specificatii*

14.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare
ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data expirarii
poate determina deteriorarea produsului si poate duce la
afectiuni sau o reactie adversd, deoarece este posibil ca
dispozitivul sd nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

15.0 Eliminare la deseuri

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un
deseu cu risc biologic. Eliminati la deseuri dispozitivul
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

16.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi
modificate fard 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

Senzor VolumeView

Interval presiune de lucru
Interval temperatura de lucru
Sensibilitate

Neliniaritate si histerezis
Frecventd de excitatie
Impedanta de excitatie
Defazaj

Impedanta de semnal
Corectie calibrare la zero
Abatere termica fatd de calibrarea la zero
Abatere debit

Abatere termica sensibilitate
Frecventd naturald

Proba defibrilatorului

Curent de scurgere
Toleranta la suprapresiune
Rezistentd la soc

Sensibilitate a lumina

Deplasare volumetrica

intre -50 si +300 mmHg
intre 155i 40 °C
5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% din valoarea cititd sau =1 mmHg, cea mai mare valoare dintre cele doua

¢.c. [a5000 Hz

350 ohmi £10% cu cablu de monitor Edwards tipic atasat

<5°
300 ohmi + 5%
<+ 25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1mmHg la 8 ore dupd incalzire timp de 20 de secunde

< +0,1%/°C

40 Hz nominal pentru o trusa standard (48"/12"); > 200 Hz doar pentru senzor

rezista la 5 descarcdri repetate la 360 jouli in decurs de 5 minute administrate la o incarcare de

50 ohmi
< 2 pamperila 120V RMS 60 Hz
intre -500 si +-5000 mmHg

rezista la 3 caderidela1m

< 1 mmHg la 6 volti excitatie la 0 expunere la o sursa de lumina de tungsten la 3400 K la

32.293 Im/mZ (3000 picioare candeld)

<0,03 mm3/100 mmHg pentru traductor fara dispozitiv de spalare

Debit in sectiunea dispozitivului de spalare cu punga cu solutie de perfuzie i.v.

presurizata la 300 mmHg Dispozitiv Snap-Tab albastru

3+ 1ml/h

*la 6,00V c.c. 5i 25 °C, cu exceptia cazurilor in care specificatiile difera.

Toate specificatiile sunt conforme sau superioare Standardului AAMI BP22 in ceea ce priveste caracterul interschimbabil al performantelor traductoarelor de presiune sangvina de tip

punte de rezistentd.
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Sensor VolumeView

Sensor VolumeView

1. Sensoriga VolumeView iihilduvale monitorile (roheline)
2. (Punasele) rohu jalgimise monitorile
3. Infusioonisiisteemile
4. Seade Snap-Tab
5. Sensori ventilatsiooniava
6. Patsiendile

V04

Moeldud iihekordseks kasutamiseks

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt
labi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku
teavet hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude
kohta.

Kaesolevas dokumendis sisalduvad iildised juhised
sensori VolumeView kasutuselevétmiseks
rohujalgimissiisteemiga ja/voi ettevotte Edwards
iihilduva riistvaraga. Kuna komplekti
konfiguratsioon ja protseduurid erinevad haigla
eelistustest olenevalt, on tapsete reeglite ning
protseduuride maaramine haigla enda kohustus.

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine sensoriga
VolumeView vaib rikkuda toote terviklikkust

1.0 Maiste/kirjeldus

Sensor VolumeView on steriilne iihekordseks kasutamiseks
moeldud komplekt, mis iihendatakse rohu jélgimise
Kateetriga ja mis m&ddab rohku. Uhekordselt kasutatav
punase liitmikuga steriilne kaabel liidestub ettevotte
Edwards kaabliga, mille juhtmestik on valmistatud
spetsiaalselt kasutatava rdhu jélgimise monitori jaoks.
Uhekordselt kasutatav steriilne rohelise liitmikuga kaabel
tihendub ainult ettevotte Edwards APCO-kaablitega, mida
kasutatakse kliinilise platvormiga Edwards EV1000, Sensor
VolumeView on sirget Idbivoolu véimaldav komplektse
loputusseadmega rohusensor.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi,
on kontrollitud ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada
seadme ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda
kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi kohaselt.

Hemodiinaamilise jélgimise eelised vdimaldavad teha
meditsiiniliselt vajaliku sekkumise ja/vi liinilise
timberhindamise paremaid andmepdhiseid Kliinilisi
otsustusi.

Sensor VolumeView mdddab invasiivselt siidame
minutimahtu ning tdhtsamaid hemodiinaamilisi
parameetreid, mis aitavad klinitsistil hinnata patsiendi
fiisioloogilist seisundit ning toetavad hemodiinaamilise
optimeerimisega seotud valikuid.

Need on ette ndhtud kasutamiseks kirurgia- ja
intensiivravikeskkonnas meditsiinitdotajatele, keda on
koolitatud hemodiinaamiliste tehnoloogiate ohutu
kasutamise ja rohu jélgimise kliinilise kasutamise alal.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, EV1000
ja VolumeView on ettevdtte Edwards Lifesciences
Corporation kaubamérgid. Koik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

2.0 MRT ohutusteave

fon\

Jargmine seade on ASTM Internationali (USA Materjalide
Katsetamise Uhingu) terminoloogia jérgi méaratud kui
ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.
Spetsifikatsioon: F2503-13. Meditsiiniseadmete ja teiste
esemete ohutustahistuse standardpraktika
magnetresonantstomograafia keskkonnas.

Ohutu magnetresonantstomograafias
teatud tingimustel

2.1 Sensorid VolumeView

Mittekliinilised uuringud on ndidanud, et sensor
VolumeView on magnetresonantstomograafias ohutu
jargmiste tingimuste tditmisel:

« Staatiline magnetvali 3 teslat voi vahem.

« ruumigradient-magnetvalja tugevus kuni 4000 Gs/cm
(40-T/m) voi vahem;

- See seade ja sellega ihendatud kaabel ei ole ette
nahtud kasutamiseks MR-siisteemi seadmes ning need
ei tohiks patsiendiga otsesesse kontakti sattuda. Kui
seda nduet ei jrgita, vdib see pohjustada patsiendile
raskeid vigastusi.

- Seeseade ja sellega ihendatud kaabel vdivad olla
MR-siisteemi ruumis, kuid need ei tohi MRT-uuringu
ajal todtada ega olla iihendatud
rohujélgimissiisteemiga.

« Sensoriga VolumeView iihendatud rohuvoolikud on
magnetresonantstomograafias ohutud (MR-ohutud) ja
need vdivad MRT-uuringu ajal MR-siisteemi tunnelis
olla.

3.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Sensorid mdddavad vererdhu ja sidame minutimahu
jalgimiseks elektritakistust.

4.0 Naidustused

Sensor VolumeView on ndidustatud kasutamiseks
intravaskulaarses rohujélgimises. See on mdeldud
kasutamiseks ka koos arteriaalsel rohul pohinevate
ettevotte Edwards siidame minutimahu jélgimisseadmete
vdi riistvaraga siidame minutimahu madtmiseks.

5.0 Vastunaidustused

Uhekordselt kasutatava réhusensori VolumeView
kasutamiseks invasiivset rohujélgimist vajavatel
patsientidel puuduvad absoluutsed vastundidustused.
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6.0 Protseduur

Juhis

Protseduur

1

Veenduge, et kaablid iihilduksid
kasutatavate monitoridega. Uhendage
korduskasutatavad kaablid monitoridega ja
liilitage monitorid sisse, et elektroonika
saaks soojeneda.

Eemaldage sensor ja komplekt steriilsest
pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

ETTEVAATUST! Sensori VolumeView
komplekti modifitseerimisel vaib selle
diinaamiline koste muutuda, mistottu
hemodiinaamiline jalgimine voib anda
tegelikust erinevaid tulemusi.

Veenduge, et kdik ihendused oleksid
kindlalt, aga mitte liiga tugevalt kinni
keeratud.

Uhendage punase kaitsmega sensorikaabel
rohumonitoriga sobiva korduskasutatava
kaabliga.

Uhendage sensori rohelise liitmikuga
kaabel iihenduskaabliga Edwards
VolumeView.

Vdljutage intravenoossest loputuskotist
kogu ohk.

ETTEVAATUST! Kui kogu éhku kotist ei
eemaldata, vib see lahuse
viljutamisel patsiendi vereringesse
sattuda. Lugege ohkembolite kohta
selle kasutusjuhendi jaotisest
Tiisistused.

Hepariin-antikoagulantravi rakendamine
olenevalt haigla tockorrast.

Sulgege infusioonisiisteemi rull-lukk ja
iihendage infusioonisiisteem intravenoosse
loputuskoti kiilge. Riputage kott umbes

60 cm (2 jalga ) patsiendist krgemale. See
korgus annab seadistuse ettevalmistamiseks
umbes 45 mmHg rohu.

Téitke tilgakamber loputuslahusega
poolenisti, pigistades tilgakambrit. Avage
rull-lukk.

10

Labivoolu saab alustada, tommates
loputusseadet Snap-Tab, ja katkestada,
vabastades loputusseadme Snap-Tab.




Juhis

Protseduur

1"

Turbulentse voolamise ja mullide tekke
véltimiseks kasutage infusioonisiisteemi
tditmiseks vaid raskusjou mdju (arge
survestage kotti). Survestage intravenoosne
loputuskott pérast gravitatsiooniga
ettevalmistamist.

12

Infusioonisiisteemiga iihendatud
komplektidel avage sensori 6huava,
keerates kraani kaepidet. Laske
loputuslahusel liikuda kdigepealt labi
sensori ja selle ventilatsiooniava ning
seejdrel vastavaid kraane keerates ka labi
iilejadnud komplekti. Eemaldage kdik
ohumullid.

ETTEVAATUST! Rohulaine olulisel maaral
moondumine véi hkembolid véivad
olla pohjustatud seadistuse ajal sinna
sattunud 6humullidest. Lugege
ohkembolite kohta selle kasutusjuhendi
jaotisest Tiisistused.

13

Asendage kik kraanide kiilgkanalite
6huavadega korgid dhuavadeta korkidega.

14

Paigaldage sensor tilgajala kiilge, kasutades
selleks sobivat klambrit ja hoidikut.
Lukustage sensor hoidikusse.

15

Survestage intravenoosse loputuslahusega
kott. Vooluhulk muutub vastavalt
loputusseadme rohule. Rohuni 300 mmHg
survestatud infusioonikoti korral on
voolukiirus 3 £1 ml/h.

16

Uhendage rahuvoolik komplekti
VolumeView reiearterikateetriga, jargides
komplekti VolumeView juhiseid.

17

Loputage siisteemi haigla eeskirja jargi.

ETTEVAATUST! Parast iga kiirloputust
kontrollige tilgakambri pidevat
loputuskiirust veendumaks, et see
vastab soovitud kiirusele. Kateetri
ummistumise, tagasilekke ja
liiginfusiooni kohta lugege selle
kasutusjuhendi jaotist Tiisistused.

7.0 Nu

llimine ja kalibreerimine

Juhis

Protseduur

1

Seadistage sensori dhuava (vedeliku-6hu
piirpinna) kdrgus nii, et see vastaks
kambrile, mille rohku moodetakse. Naiteks
stidameseire korral tuleb nullida parema
koja taseme jargi. See asub flebostaatilisel
teljel, mille médrab keskaksillaarse joone ja
neljanda interkostaalse ruumi lGikepunkt.

Eemaldage sensori kohal olevalt kraanilt
ohuavata kork ning avage port dhule,
tagades nii korgi kui ka pordi sisemuse
steriilsuse.

Nullige patsiendimonitor ja kliiniline
platvorm EV1000 dhurdhule, jérgides
monitori juhiseid.

Sulgege ventilatsiooniava iimbritsevale
6hule ja pange 6huavadeta kork oma
kohale tagasi.

Kalibreerige sensor VolumeView TPTD
boolustega, jargides Kliinilise platvormi
EV1000 kasutusjuhendi juhiseid.

Siisteem on seire alustamiseks valmis.

ETTEVAATUST! Kui jatate sensori
nullimise vahele, voivad tulemused
olla valed. Lugege kahtlaste
rohunaitude kohta kaesoleva
kasutusjuhendi jaotist Tiisistused.

8.0 Sageduskoste testimine

Siisteemi VolumeView sageduskostet saab hinnata
ruutlainetestiga. Diinaamilise koste testi ehk ruutlainetesti
teostatakse seadet Snap-Tab kiiresti tommates ja
vabastades. Tekkivat lainekuju vaadeldakse ostsilloskoobi
vdi monitori ekraanil. See toiming tehakse parast siisteemi
loputamist, patsiendiga ihendamist ja nullimist.

Markus. Ohumullid, ummistumine, liiga pikk voolik,
liiga painduvad réhuvoolikud, liiga kitsa
valendikuga voolik, lodvad iihendused ja lekked
véivad pohjustada halva diinaamilise vastuse.

9.0 Korraline hooldus

Sensori ja rohumonitori nullimise sageduse ning
rohujalgimisvoolikute valjavahetamise ja hooldamises osas
jargige haigla eeskirju ja protseduure. Sensor VolumeView
on kalibreeritud ja selle triivi véib lugeda tiihiseks

(vt Tehnilised andmed).

Juhis

1 Reguleerige nullrohu vordlusvaartust iga
kord, kui patsiendi taset muudetakse.

ETTEVAATUST! Nullrohu voi tapsuse
kontrollimisel peate ohuavata korgi
enne sensori dhuava kraani
lahtikeeramist kindlasti eemaldama.
Lugege kahtlaste rohunditude kohta
selle kasutusjuhendi jaotist
Tiisistused.

Protseduur

2 Kontrollige vedelikuteed regulaarselt
ohumullide suhtes. Kontrollige, et
iihendusvoolikud ja kraanid oleks tihedalt
tihendatud.

3 Kontrollige perioodiliselt tilgakambri
pidevat loputuskiirust veendumaks, et see
vastab soovitud kiirusele.

4 (DC (Haiguskontrolli keskus) soovitab
tihekordsed vdi korduvkasutatavad sensorid
vdlja vahetada iga 96 tunni tagant.
Vahetage siisteemi muud komponendid, sh
voolikud, pideva loputuse seade ja
loputuslahus vélja sensori vahetamisel.

10.0 Hoiatused

« Korduskasutatavat kaablit ei tohi autoklaavis
toodelda, sest see vdib kahjustada toote
terviklikkust.

« lirge laske shumullidel seadeldisse siseneda.
Teavet ohkembolite ja ebatavalise rohunditude
kohta vaadake selle kasutusjuhendi jaotisest
Tiisistused.

« Viltige kokkupuudet topikaalsete kreemide voi
salvidega, mis kahjustavad poliimeermaterjale.
See voib rikkuda toote terviklikkust.

« lirge laske elektriiihendustel vedelikuga kokku
puutuda. Sellest voib patsiendile véi kasutajale
tekkida elektriloogioht ja/véi ariitmia.

- Seeseade on konstrueeritud ja ette nahtud ning
seda levitatakse AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE SEDA SEADET KORDUVALT. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne. Selline toiming vaib pohjustada
haigusi voi kdrvalnahte, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

« Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult
juhul, kui sensor VolumeView iihendatakse
patsiendimonitori voi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendpistik. Enne mone
teise tootja monitori voi seadme kasutuselevatmist
kiisige monitori vi seadme tootjalt, kas toode
vastab standardile IEC 60601-1 ja iihildub sensoriga
VolumeView. Kui monitori véi seadme vastavus
standardile IEC60601-1 ja iihilduvus sensoriga
VolumeView ei ole tagatud, voib see suurendada
elektrilodgiohtu patsiendile/kasutajale.
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« frge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib
mojutada patsiendi/kasutaja ohutust vdi toote
toimivust.

+  Kui patsiendile on plaanis teha MRT-uuring, siis
lugege MRT ohutusteabe jaotisest patsiendi
ohutuse tagamiseks noutavaid tingimusi.

11.0 Tiisistused

Seadme kasutusega seotud riskid vdivad olla muu hulgas
hiiper-/hiipovoleemia, verekaotus ja/vdi patsiendi poletus.

11.1  Sepsis/infektsioon

Rohukomplekti saastumise tagajarjeks vdivad olla
positiivsed bakterikiilvid. Vereproovide votmisega, vedelike
infusiooni ja kateetrist pohjustatud tromboosiga on seotud
tavapdrasest suurem septitseemia vi baktereemia
tekkimise risk.

11.2  Ohkembolid

Ohk vib siseneda patsiendi vereringesse lahti unustatud
kraanide kaudu, rohusiisteemi juhuslikul lahtiiihendamisel
vi jaakohumullide uhtumisel patsiendi vereringesse.

11.3 Ummistunud kateeter ja tagasileke

Juhul kui loputussiisteemi ei ole patsiendi vererdhu
kohaselt korralikult survestatud, véib tekkida vere
tagasileke ja kateetri ummistumine.

11.4 Liiginfusioon

Liiga suured voolukiirused vdivad olla pohjustatud
rohkudest iile 300 mmHg. See vdib pohjustada
potentsiaalselt kahjulikku vererdhu tousu ja vedeliku
tileannustamist.

11.5 Ebatavalised rohundidud

Rohundidud vivad muutuda kiiresti ja suures ulatuses
dige kalibratsiooni hdirumisel, Iotvade iihenduste korral
voi siisteemi sattunud dhu tottu.

ETTEVAATUST! Ebatavalised rohundidud peavad
olema korrelatsioonis patsiendi kliiniliste
nahtudega. Enne ravi alustamist veenduge
siisteemi terviklikkuses.

Enne sensori VolumeView kasutamist ja kateetri sisestamist
tutvuge kindlasti iilalnimetatud tiisistustega ja nende
erakorralise raviga, et olla nende tekkeks valmis.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teatama mis tahes
tosistest juhtumitest tootjale ja padevale asutusele
liikmesriigis, kus kasutaja ja/vdi patsient viibib.

12.0 Tarneviis

Sensor VolumeView tarnitakse steriilsena eeliihendatud
monitooringukomplektides. Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ning vedelikutee on
mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on avatud
vdi katkine. Arge resteriliseerige. Enne kasutamist
kontrollige pakendi terviklikkust.

13.0 Hoiustamine

Sailitada jahedas ja kuivas kohas.

14.0 Sailivusaeg

Sdilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine parast sailivusaja loppu vdib pdhjustada
seadme kahjustumist ja haiguseid véi kdrvalnéhte, sest
seade ei pruugi algselt ettenahtud viisil to6tada.

15.0 Kasutuselt kérvaldamine
Késitlege patsiendiga kokku puutunud seadet hioloogiliselt

eeskirju ja kohalikke méarusi.



16.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevdttesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

17.0 Tehnilised andmed*

Lisateavet vaadake jalgimissiisteemi STERILE|EO
kasutusjuhendi uusimast versioonist.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

Sensor VolumeView

Toordhu vahemik
Todtemperatuuri 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 taluvusvgime
Lodgikindlus
Valgustundlikkus

Mahunihe

Loputusseadme voolukiirus infusioonikoti rohul 300 mmHg; sinine

seade Snap-Tab

—50 kuni +300 mmHg

15 kuni 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ndidust v6i +1 mmHg, olenevalt sellest, kumb on suurem
dckuni 5000 Hz

350 oomi +10%, kui on ihendatud tavalise ettevdtte Edwards monitorikaabliga
<5°

300 oomi +5%

< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1 mmHg 8 tunni kohta parast 20-sekundilist soojenemist
<+0,1%/°C

standardse komplekti (48 tolli / 12 tolli) korral on nimivéartus 40 Hz; eraldiseisva sensori korral on
nimivaartus > 200 Hz

peab vastu 5 minuti jooksul antavale 5 defibrillatsiooniimpulsile energiaga 360 dzauli ja vooluringi
kogutakistusega 50 oomi

<2pA 120V RMS 60 Hz
—500 kuni +5000 mmHg
peab vastu 3 kukkumisele 1 meetri kdrguselt

< 1 mmHg pingel 6 volti, kui sensorit valgustatakse 3400 K volframvalgusallikaga
valgustustihedusega 32 293 Im/mZ (3000 jalgkiiiinalt)

<0,03 mm3/100 mmHg ilma loputusseadmeta anduri korral

3+1ml/h

*Alalispingel 6,00V ja temperatuuril 25 °C, kui kirjas ei ole teisiti.

Kaik tehnilised andmed vastavad standardile AAMI BP22 takistussilla tiiiipi verer6huandurite vahetatavuse toimivuse kohta vdi iiletavad selle.
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VolumeView jutiklis

,NolumeView” jutiklis
1. | monitoriy, suderinama su,,VolumeView" (zalia)
2. | spaudimo monitoriy (raudona)
3. | IV komplekta
4. ,Snap-Tab" jtaisas

5. Jutiklio ventiliaciné anga
6. | pacienta

V04

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 sistema ir / arba suderinama ,Edwards”
aparatiira su,VolumeView"” jutikliu. Kadangi
rinkinio konfiguracija ir procediras pasirenka

ligoniné, ji turi nustatyti tikslia tvarka ir procediras.

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su,VolumeView”
jutikliu gali paZeisti gaminio integraluma.

1.0 Koncepcija/aprasymas

,NVolumeView” jutiklis yra sterilus, vienkartinio naudojimo
rinkinys, skirtas spaudimui stebéti, jj prijungus prie
spaudimo stebéjimo kateterio. Vienkartinis sterilus kabelis
su raudona jungtimi yra suderinamas tik su, Edwards”
kabeliu, specialiai prijungtu prie naudojamo spaudimo
monitoriaus. Vienkartinis sterilus kabelis su Zalia jungtimi
yra suderinamas iSimtinai su,,Edwards” APCO kabeliais,
skirtais naudoti su, Edwards” EV1000 klinikine platforma.

NVolumeView" jutiklio konstrukcija tokia, kad tékmé slégio
jutiklyje su integruotu plovimo jtaisu biina tiesi.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines
charakteristikas, buvo patikrintas atlikus iSsamius
bandymus, kad buty galima patvirtinti priemonés
sauguma ir veikima pagal paskirtj, kai ji naudojama pagal
nustatytas naudojimo instrukcijas.

Naudojant hemodinaminio stebéjimo duomenis galima
priimti tikslesnj duomenimis pagrjsta klinikinj sprendimg
dél mediciniskai bitinos intervencijos ir (arba) atlikti

Prijungus prie suderinamo monitoriaus, ,VolumeView”
jutikliu invaziniu budu 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 priezitros
aplinkoje medicinos specialistams, kurie buvo iSmokyti
saugiai naudoti hemodinamines technologijas ir naudoti
klinikos aplinkoje spaudimui stebéti.

Edwards”,,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E" logotipas, ,EV1000” ir ,VolumeView” yra
,Edwards Lifesciences” korporacijos prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybeé.

2.0 MRT saugos informacija

A Salyginis MR

Patvirtinta, kad 3is jtaisas salygiskai suderinamas su MR
pagal Tarptautinés Amerikos bandymy ir medziagy
draugijos (ASTM) apibréZta terminija; tarptautinis
Zyméjimas: F2503-13. Standartiné medicinos prietaisy ir
kity jtaisy saugos magnetinio rezonanso aplinkoje
Zyméjimo praktika.

2.1 ,VolumeView” jutikliai

Neklinikiniai tyrimai parodé, kad ,VolumeView” jutiklis yra
tinkamas naudoti toliau pateiktas salygas atitinkancioje
MR aplinkoje.

« 3T mazesnis statinis magnetinis laukas;

«maksimalus erdvinis magnetinio lauko gradientas ne
didesnis nei 4000 G/cm (40 T/m);

- $is jtaisas ir susijes kabelis néra skirti naudoti MR
sistemos cilindro viduje, jie neturi liestis tiesiogiai prie
paciento; nesilaikant Sio nurodymo pacientas gali bati
sunkiai suzalotas;

- Sis jtaisas ir susijes kabelis gali buti MR sistemos
patalpoje, taciau atliekant MRT tyrima turi neveikti ir
negali biti prijungti prie spaudimo stebéjimo sistemos;

« prie, VolumeView” jutiklio prijungti soaudimo
vamzdeliai yra saugiis naudojant MR ir, atliekant MRT
tyrima, gali bati cilindro viduje.

3.0 Numatytoji paskirtis / tikslas
Jutikliai matuoja elektrine varza, kad bty galima pateikti
kraujospudj ir minutinj Sirdies tarj.

4.0 Indikacijos

NolumeView" jutiklis yra skirtas stebéti spaudima
kraujagyslése. Jis taip pat yra skirtas naudoti su, Edwards”
arterinio slégio minutinio Sirdies tario stebéjimo prietaisais
ir aparatais, skirtais matuoti minutinj Sirdies tarj.

5.0 Kontraindikacijos

Néra absoliuciy kontraindikacijy, neleidZianciy
NolumeView” jutiklio naudoti, kai reikalingas invazinis
pacienty spaudimo stebéjimas.
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6.0 Procediira

Veiksmas

Procediira

1

Jsitikinkite, kad kabeliai tinka
naudojamiems monitoriams. Prijunkite
pakartotinai naudojamus kabelius prie
monitoriy ir juos jjunkite, kad susilty
elektronika.

Laikydamiesi aseptinio metodo, i§ sterilios
pakuotés iSimkite jutiklj ir rinkinj.
PERSPEJIMAS. Modifikavus
,NolumeView” rinkinj gali suprastéti
dinaminis atsakas, todeél
hemodinaminio stebéjimo
veiksmingumas gali buti pasikeites.

Jsitikinkite, kad visos jungtys sujungtos
patikimai, bet neperverztos.

Prijunkite jutiklio kabelj su raudonu
ekranu prie pakartotinio naudojimo
kabelio, skirto spaudimo monitoriui.

Prijunkite jutiklio kabelj su Zaliu ekranu
prie,,Edwards” VolumeView” jungiamojo
kabelio.

Pasalinkite visa org i$ IV plovimo skyscio
maiselio.

PERSPEJIMAS. Jeigu i§ maiselio
pasalintas ne visas oras, pasibaigus
tirpalui, oras gali buti iSstumtas j
paciento kraujagysliy sistema.
Informacijos apie oro embolija Zr. Siy
naudojimo instrukcijy skyriuje
»Komplikacijos”.

Pagal ligoninés protokolg turi bt skiriama
antikoagulianty terapija heparinu.

Uzdarykite sukamajj spaustuka, esantj ant
IV komplekto, ir prijunkite IV komplekta
prie IV plovimo maiselio. Maisel
pakabinkite mazdaug 60 cm ( 2 péd. )
atstumu vir$ paciento. Toks aukstis
uztikrins mazdaug 45 mm Hg pildymo
spaudima.

Suspausdami laselinés kamera, puse jos
trio pripildykite plovimo tirpalo.
Atidarykite sukamajj spaustuka.

10

Tékmé sudaroma traukiant,,Snap-Tab“, o
nutraukiama atleidziant, Snap-Tab“ jtaisa.




Veiksmas | Procediira

Veiksmas | Procediira

11 Uzpildykite sistema tik iSnaudodami
sunkio jéga (nespauskite maiselio), tai leis
sumazinti skyscio turbulencijg ir iSvengti
burbuliuky patekimo j sistema. Po to, kai
sistema uzpildoma, padidinkite slégj IV
plovimo tirpalo maiselyje.

12 Naudodami rinkinius su pritvirtintais IV
komplektais, atidarykite jutiklio
ventiliacine anga pasukdami ¢iaupo
rankena. Plovimo tirpalas i$ pradziy tekés
per jutiklj ir iStekés per ventiliacine anga,
tada tekés per likusig rinkinio dalj, kai
pasuksite atitinkamus ciaupus. Pasalinkite
visus oro burbuliukus.

PERSPEJIMAS. Jei mazge bus oro
burbuliuky, gali labai issikraipyti
slégio bangos formos arba susidaryti
oro embolija. Informacijos apie oro
embolija Zr. Siy naudojimo
instrukcijy skyriuje ,Komplikacijos”.

13 Visus ¢iaupo Soniniy angy ventiliuojamus
gaubtelius pakeiskite neventiliuojamais
gaubteliais.

14 Tinkamu spaustuku ir laikikliu

pritvirtinkite jutiklj prie IV stovo.
Uzfiksuokite jutiklj jo vietoje laikiklyje.

15 Suslékite IV plovimo tirpalo maidel].
Debitas priklausys nuo slégio plovimo
jtaise. Debitas, kai IV maiselis suslégtas iki
300 mm Hg: 3 £ 1 ml/val.

16 Prijunkite spaudimo vamzdelj prie
NVolumeView” Slaunies arterijos kateterio
vadovaudamiesi,,VolumeView” rinkinio
instrukcijomis.

17 Praplaukite sistema pagal ligoninés
nuostatus.

PERSPEJIMAS. Po kiekvienos greito
plovimo procediiros apziirékite
laSelinés kamera ir patikrinkite, ar
nuolatinio plovimo greitis yra toks,
kokio reikia. Informacijos apie
kateterio uzsikimsima, kraujo
tekéjima atgal ir perteklinj
Svirkstima ieskokite Siy naudojimo
instrukcijy skyriuje ,Komplikacijos“.

7.0 Nustatymas ties nuliu ir
kalibravimas

Veiksmas | Procediira

1 Pareguliuokite jutiklio ventiliacinés angos
lygi (skyscio-oro sandura), 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 sankirtg.

2 Nuo Ciaupo virs keitiklio nuimkite
neventiliuojama gaubtel; ir atidarykite
anga j atmosfera, iSlaikydami gaubtelio ir
angos vidinés dalies steriluma.

3 Sumazinkite prie lovos esancio
monitoriaus ir EV1000 Klinikinés
platformos slégj iki atmosferinio slégio
vadovaudamiesi monitoriaus naudojimo
instrukcijomis.

4 Uzdarykite ventiliacing anga j atmosferg ir
uzdékite neventiliuojamajj gaubtel].

5 Sukalibruokite, VolumeView” jutiklj su
TPTD boliusais vadovaudamiesi EV1000
klinikinés platformos instrukcijy vadovu.

6 Sistema paruosta stebeéti.

PERSPEJIMAS. Jei jutiklis
nenustatytas ties nuliu, gaunamas
rezultatas gali bati klaidingas.
Informacijos apie netikslius
spaudimo parodymus Zr. Siy
naudojimo instrukcijy skyriuje
»Komplikacijos”.

8.0 Dazninés charakteristikos
patikrinimas

NolumeView” sistemos daZnine charakteristika galima
patikrinti atliekant staciakampés bangos tyrima.
Staciakampés bangos tyrimo dinaminis atsakas gaunamas
patraukiant ir greitai atleidZiant, Snap-Tab” jtaisa.
Susidarancius virpesius ir bangos formas stebi osciloskopas
arba monitorius. Si procediira atliekama po to, kai sistema
yra praplaunama, prijungiama prie paciento ir nustatomas
nulis.

Pastaba. Dinaminis atsakas gali buti silpnas dél oro
burbuliuky, kre3uliy, per ilgy vamzdeliy, pernelyg
atitinkanciy spaudimo vamzdeliy, mazo vamzdeliy
skersmens, atlaisvinty jungdiy ar nuotékiy.

9.0 |prastiné prieZiura

Dél jutiklio ir spaudimo monitoriaus bei spaudimo
stebéjimo linijy pakeitimo ir prieZidros vadovaukités
ligoninés nuostatais ir procedaromis. ,VolumeView” jutiklis

yra sukalibruotas, jo nukrypimas su laiku biina nezymus
(zr. Specifikacijos).

Veiksmas | Procediira

1 Kiekvieng karta pakeite paciento lygj,
sureguliuokite nulinio slégio atskaitos
taska.

PERSPEJIMAS. Pakartotinai
tikrindami nulj ar tiksluma
isitikinkite, kad neventiliuojamas
gaubtelis buvo nuimtas pries
atidarant jutiklio ventiliacing anga
atmosfera. Informacijos apie
netikslius spaudimo rodmenis Zr. Siy
naudojimo instrukcijy skyriuje
»Komplikacijos”.

2 Periodiskai tikrinkite, ar skyscio kelyje
néra oro burbuliuky. Uztikrinkite, kad
jungianciosios linijos ir ciaupai biity
sandariai sumontuoti.

3 Periodiskai stebékite laselinés kamera,
kad uztikrintuméte nuolatinj
pageidaujama plovimo greitj.

4 Ligy kontrolés centrai rekomenduoja
keisti vienkartinius arba daugkartinius
keitiklius kas 96 valandas. Kitus sistemos
komponentus, jskaitant vamzdelius,
nuolatinio plovimo prietaisg ir plovimo
tirpala, keiskite tada, kai keiciate jutikl;.

10.0 Jspéjimai
+ Autoklave nesterilizuokite daugkartinio kabelio,
nes tai gali pakenkti gaminio vientisumui.

« Saugokite, kad j mazga nepatekty oro
burbuliuky. Informacijos apie oro embolija ir
nejprastus spaudimo rodmenis Zr. naudojimo
instrukdijy skyriuje ,Komplikacijos“.

» 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 smiigj ir (arba) aritmija.

59

« Sis prietaisas yra sukurtas, skirtas naudoti ir
tiekiamas TIK KAIP VIENKARTINIO NAUDOJIMO
prietaisas. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE
Sio prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai
ji apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujama poveikj, nes prietaisas gali
neveikti taip, kaip numatyta.

« Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams
uztikrinama tik tuomet, kai,VolumeView”
jutiklis jungiamas prie paciento monitoriaus arba
irangos, kurioje yra CF tipo defibriliacijai atspari
iéjimo jungtis. Jei bandote naudoti treciosios
salies monitoriy ar jranga, pasikonsultuokite su
monitoriaus arba jrangos gamintoju ir
isitikinkite, kad gaminys atitinka IEC 60601-1
standarta ir yra suderinamas su,,VolumeView”
jutikliu. Neuztikrinus monitoriaus arba jrangos
atitikties IEC 60601-1 standartui ir
suderinamumo su,,VolumeView" jutikliu, gali
padidéti elektros smugio pacientui / operatoriui
pavojus.

« Gaminio jokiu biidu nemodifikuokite ir
neperdirbkite. Dél perdirbimo ar modifikacijos
gali sumazéti paciento / operatoriaus saugumas
arba gaminys gali prasciau veikti.

« Pacientui, kuriam atliekamas MRT tyrimas,
taikomas specifines salygas saugumui uztikrinti
r. MRT saugos informacijoje.

11.0 Komplikacijos

Prie su priemone susijusios rizikos priskiriama
hipervolemija / hipovolemija, kraujo netekimas ir (arba)
paciento nudeginimas.

11.1  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.

11.2  Oro embolija

Oras j paciento organizma gali patekti per atsitiktinai
paliktus atidarytus Ciaupus, atsitiktinai atjungus slégio
mazga arba, kai j paciento organizma patenka likusiy oro
burbuliuky.

11.3  Uisikimses 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.

11.4  Perteklinis Svirkstimas

Pernelyg didelio debito prieZastis gali bati didesnis nei
300 mm Hg sléqis. Tai gali baigtis potencialiai kenksmingu
kraujosptdzio padidéjimu ir skyscio perdozavimu.

11.5 Nejprasti spaudimo rodmenys

Spaudimo rodmenys gali greitai ir smarkiai pakisti sutrikus
tinkamam kalibravimui, atsilaisvinus jungdiai ar sistemoje
esant oro.

PERSPEJIMAS. Nejprasti spaudimo rodmenys turi
pradédami terapija, patikrinkite, ar nepazeistas
sistemos vientisumas.

Pries bandydami naudoti,VolumeView” jutiklj ir jstatyti
kateterj batinai jsitikinkite, kad esate susipaZines su
auksciau isvardintomis komplikacijomis ir jy skubios
pagalbos gydymu, jei kuri nors i$ jy atsirasty.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus
turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

12.0 Kaip tiekiama

,VolumeView" jutiklis tiekiamas sterilus i anksto
sujungtuose stebéjimo rinkiniuose. Jei pakuoté neatidaryta
ir nepazeista, jos turinys yra sterilus, skyscio kelias
nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista. Nesterilizuoti pakartotinai. Pries naudojant
apZidréti, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.

13.0 Laikymas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.



14.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotes.
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.

17.0 Specifikacijos*

15.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologiskai
pavojinga atlieka. Paalinkite jj pagal ligoninés nuostatus ir
vietinius reglamentus.

16.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite
L Edwards Lifesciences” telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj gali bati
kei¢iami nejspéjus.

Daugiau informacijos rasite naujausioje stebéjimo
sistemos operatoriaus vadovo versijoje.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento pabaigoje.

STERILE|EO

NolumeView” jutiklis

Darbinio slégio diapazonas
Darbinés temperatiros diapazonas
Jautrumas

Netiesiskumas ir histerezé
Suzadinimo daznis
Suzadinimo pilnutiné varza
Fazés poslinkis

Signalo pilnutiné varza
Nulio postiimis

Nulinis terminis poslinkis
ISvesties poslinkis

Terminis jautrumo poslinkis
Savasis daznis
Defibriliatoriaus galia
Nuotékio srové

Vir$slégio nuokrypis
Atsparumas smiigiams

Jautrumas Sviesai

Volumetrinis poslinkis

nuo -50 iki +300 mm Hg
nuo 15°iki 40 °C
5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5 % rodmens arba +1 mm Hg, atsizvelgiant j tai, kuri verté didesné

nuol. sr. iki 5000 Hz

350 omy 10 %, prijunqus tipinj,Edwards” monitoriaus kabelj

<5°
300 0omy +5 %
< +25mm Hg

< +0,3 mm Hg/°C

+1 mm Hg per 8 valandas po 20 sekundziy apsilimo

<+0,1%/°C

40 Hz (nominalus) standartiniame rinkinyje (48 col. / 12 col.); > 200 Hz atskirai 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

atlaiko 3 laselius i$ 1 metro

< 1mm Hg, esant 6 volty suzadinimui, kai veikiamas 3400 °K volframo Sviesos 3altiniu,

esant 32 293 Im/m? (3000 péd. zv.)

<0,03 mm3/100 mm Hg keitikliui be nuleidimo jtaiso

Debitas per plovimo jtaisa, kai IV maiselio slégis 300 mm Hg Mélynas, Snap-Tah”

jtaisas

3+1ml/h

*esant 6,00V nuol. sr.ir 25 °C, nebent nurodyta kitaip.

Visos specifikacijos atitinka arba virsija standarto AAMI BP22 reikalavimus dél varZos tiltelio tipo kraujospiidzio keitikliy eksploataciniy savybiy pakeiciamumo.
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VolumeView sensors

VolumeView sensors

1. Uz monitoru, kas saderigs ar VolumeView (zals)
2. Uz spiediena monitoru (sarkans)
3. Uz intravenozo sistému
4. Snap-Tab ierice
5. Sensora ventilacijas atvere
6. Pacienta virziena

V04

Tikai vienreizéjai lietosanai

Uzmanigi izlasiet 3o lietoSanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem,
piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem,
kas attiecas uz So medicinas ierici.

Sie ir visparigi noradijumi par spiediena
parraudzibas sistémas un/vai Edwards aprikojuma
sagatavosanu lietoSanai ar VolumeView sensoru. Ta
ka komplekta konfiguracijas parametri un
procediiras atskiras atkariba no slimnicas izvéles,
slimnicas uzdevums ir noteikt konkrétu politiku un
procediiras.

UZMANIBU! Lipidu lieto3ana ar VolumeView sensoru
var nelabveligi ietekmeét izstradajuma tehnisko
stavokli.

1.0 Koncepcija/apraksts

VolumeView sensors ir vienreizéjai lietosanai paredzéts
sterils komplekts, kas, pievienots spiediena uzraudzibas
katetriem, nodrosina spiediena uzraudzibu.
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 APCO kabeliem, ko izmanto
Edwards EV1000 kliniskaja platforma.

VolumeView sensora uzbive nodrosina tieSu taisnvirziena
pliismu caur spiediena sensoriem, un taja ir iebaivéta
skaloSanas ierice.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie parametri, ir
parbaudita vispusigos testos, un rezultati apliecina ierices
droSumu un veiktspéju paredzétajam lietojumam, ja ta tiek
lietota athilstosi noteiktajai lietosanas instrukcijai.

Hemodinamiska stavok|a parraudziba var nodrosinat
uzlabotu datos balstitu klinisko lémumu pienem3anu
mediciniski nepiecieSamas iejauksanas un/vai atkartotas
kliniskas izmeklesanas gadijuma.

JaVolumeView sensoru savieno ar saderigu monitoru, tas
invazivi méra sirds izsviedi un btiskakos hemodinamiskos
parametrus, tadéjadi palidzot arstam novertét pacienta
fiziologisko stavokli un pienemt Kliniskus lémumus saistiba
ar hemodinamiska stavok|a uzlabo3anu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
EV1000 un VolumeView ir Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to
attiecigajiem ipasniekiem.

Paredzéts, ka to kirurgijas un intensivas apripes vidé
izmantos medicinas specialisti, kuri sanémusi apmacibu
par hemodinamisko tehnologiju drou lietosanu un
spiediena uzraudzibas klinisko lietojumu.

2.0 Informacija par drosibu
magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

fon\

STierice ir atzita ka izmantojama MR vidg, ievérojot
noteiktus nosacijumus, saskana ar terminologiju, kas
minéta Starptautiskaja Amerikas Materialu un
izméginajumu starptautiskas biedribas (ASTM —
American Society for Testing and Materials —
international) noradé: F2503-13. Medicinas iericu un citu
precu standarta markesanas prakse drosibai magnétiskas
rezonanses vide.

Izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus

2.1 VolumeView sensori

Nekliniskajas parbaudes ir pieradits, ka VolumeView
sensors ir izmantojams MR videé, ievérojot talak noraditos
nosacijumus.

- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 T vai mazaks

«Maksimalais telpiskais magnétiska gradienta lauks ir
4000 gausi/cm (40 T/m) vai mazaks

- Stierice un tai pievienotais kabelis nav paredzéts
lieto3anai MR sistémas cilindra iekSpusg, un tie nedrikst
tiesi saskarties ar pacientu; pretéja gadijuma pacientam
var radit nopietnas traumas

- Stierice un tai pievienotais kabelis drikst atrasties MR
sistémas telpa, bet magnétiskas rezonanses
attélveidosanas izmekl&juma laika tie nedrikst
darboties vai bat pievienoti spiediena parraudzibas
sistémai

« VolumeView sensoram pievienotas spiediena caurulites
ir drosas lietosanai MR vidé, un tas var atrasties
MR sistémas cilindra magnétiskas rezonanses
attelveidosanas izmekléjuma laika

3.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Sensori méra elektrisko pretestibu, lai noteiktu
asinsspiedienu un sirds izsviedi.

4.0 Indikacijas

VolumeView sensors ir paredzéts intravaskulara spiediena
merisanai. Tas ir paredzets lietosanai ari ar Edwards artérijas
spiediena mérisanai paredzétajam sirds izsviedes
parraudzibas iericém vai aparatru sirds izsviedes mérisanai.
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5.0 Kontrindikacijas

VolumeView sensora lietosanai pacientiem, kam vajadziga
invaziva spiediena mérisana, nav absolutu kontrindikaciju.

6.0 Procediira

Darbiba

1 Parliecinieties, vai kabeli ir saderigi ar
izmantotajiem monitoriem. Savienojiet
atkartoti lietojamos kabelus ar
monitoriem un ieslédziet monitorus, lai
elektronika iesilst.

Procediira

2 Izmantojot aseptisku panémienu, iznemiet
sensoru un komplektu no sterila
iepakojuma.

UZMANIBU! Parveidojot jebkuru no
VolumeView komplekta sastavdalam,
var tikt vajinata dinamiska reakcija,
un tas var negativi ietekmét
hemodinamiska stavokla
parraudzibas precizitati.

3 Parliecinieties, vai visi savienojumi ir
nofikséti, bet nav savilkti parak stingri.

4 Savienojiet sensora kabeli ar sarkano
aizsargu un atkartoti lietojamo kabeli, kas
ir piemérots spiediena monitoram.

5 Savienojiet sensora kabeli ar zalo uzgali
Edwards VolumeView savienojuma
kabelim.

6 Izvadiet visu gaisu no intravenozas
sistémas infizijas skalo3anas $kiduma
maisina.

UZMANIBU! Ja no maisa netiek
izvadits viss gaiss, tas, beidzoties
Skidumam, var ieklut pacienta
asinsrites sistéma. Skatit ar gaisa
emboliju saistitos noradijumus, kas
sniegti lietosanas instrukcijas sadala
Komplikacijas.

7 Heparina antikoagulantu terapija ir javeic
atbilstosi slimnicas protokolam.




flebostatiskas ass, kas atrodas vidusass
[inijas un ceturtas starpribu spraugas
krustojuma vieta.

Darbiba | Procediira Darbiba | Procediira

8 Noslédziet infiizijas cauruliti ar veltnisa 2 Nonemiet vacinu bez atverém no
spaili un pievienojiet intravenozo sistému noslégkrana, kas atrodas virs devéja, un
intravenozas sistémas infizijas skalosanas atveriet atmosféras spiediena pieslégvietu,
$kiduma maisam. Uzstadiet maisu vienlaikus nodrosinot sterilu vidi vacina un
aptuveni 60 cm (2') augstuma virs pieslégvieta.
Egrclltirgan(S)g(rjés?rl]]gzt;)utrl?\fel:ﬁ[zlsdrl:?w:ﬁ; 3 lestatiet uz nulli parraudzibas ieficj, kas
spiedienu. atrodas pie gultas, un EV1000_kI|n|sko

platformu iestatiet uz atmosféras

9 Saspiediet pilienu kameru un uzpildiet to spiedienu, izpildot parraudzibas ierices
lidz pusei ar skalo3anas Skidumu. instrukdijas.

Nonemiet veltniSa spaili 4 Noslédziet ventilacijas atveri atmosféras
10 Pavelciet Snap-Tab ierici, lai aktivizétu spiedienam un uzlieciet atpakal vacinu bez
plismu, un atlaidiet Snap-Tab ierici, lai atveres.
plusmu apturétu. 5 Kalibréjiet VolumeView sensoru ar TPTD
1" Uzpildiet sistému tikai ar pateci ekranu, ievérojot EV1000 kliniskas
(nesaspiediet maisu), lai Skidums platformas lietoSanas instrukcijas.
nesakratitos un lai veidotos mazak 6 Sistema tavota parraudzib
burbulu. Saspiediet intravenozas sistémas stema I sagatavota parraudzibas
infizijas skalosanas $kiduma maisu péc saksanal_.
tam, kad $kidums sacis ieplist ar pasteci. UZMANIBU! Ja sensors nav iestatits uz
12 Igmflntojot ko‘mplektus ar inEravenozo‘ ‘ gllgltli'tr:::'I:;:Ir:?;i::lt;)eiza?:::
sistému, pagrieziet noslégkrana rokturi, lai mérijumiem saistitos noradijumus
atvertu sensora ventilacijas atveri. Laujiet, kas sniegti lietosanas instrukijas !
lai skaloSanas skidums vispirms ieplist sadala Komplikcijas.
caur sensoru un izpliist caur ventilacijas =
atveri, p&c tam, pagrieZot attiecigos . =
noslégkranus, laujiet, lai tas ieplist paréja 8.0 Frekvences atbildes parbaUde
komplekta. Izvadiet visus gaisa burbulus. VolumeView sistémas frekvences atbildi var noteikt, veicot
UZMANIBU! Gaisa burbulu klatbiitne taisnstarvilnu testu. Dinamiskas atbildes jeb taisnstarvilnu
sistéma var radit batiskas spiediena testyv veic,_ pa\{elkqt Sna_p-T§b jerici un p§c tam to atri ]
liknes deformacijas vai gaisa atlaizot. Ta ve!dOS|es fvar_stlba§ un_spJedlena_ I|kne§, ka_s bis
emboliju. Skatit ar gaisa emboliju redzamas gsqloskopa vai monitora. S_o Qarbmu’ veic péc
saistitos noradijumus, kas sniegti Fam, Ifad sistéma |r»|{s»ka|ota, piestiprinata pacientam un
lietosanas instrukdjas sadala festatita nulles pozicija.
Komplikacijas. Piezime. Vaju dinamisko reakciju var izraisit gaisa
13 Vi leakran sanu pieslaavi burbuli, recekli, parak garas caurulites, parak
V:cl:: :sosree?tvggrnss:#]g:ﬁ?ei%vrtttu glagt_i'ggs spiediena cal_lrplite's, mazs ('aur.uliiu )
Vaciniem bez atversm. ieksejais diametrs, valigi savienojumi vai nopludes.
14 Uzlieciet sensoru infiizijas stativam ar 9.0 RegUIara apkoPe
atbilstoSu spaili un turétaju. lebidiet Lai iestatitu sensora un spiediena monitora frekvenci uz
sensoru turétaja. nulli, ka ari nomaintu un apkoptu spiediena parraudzibas
15 Paklaujiet intravenozas sistémas infizijas finijas, ieyérojiet inmnicqs rloteikumqs un procgdﬂ(as.
skaloganas ékiduma maisu spiedienam. VoIpmeVle\fv sensoru kalibré, un ar I.alkq t?.m veidojas
Pliismas 3trums mains atkaribi no spiediena neliela nobide (skatiet sadalu Specifikacijas).
skaloSanas iericé. Ja spiediens intravenozas _ _
sistémas infiizijas maisa ir 300 mmHg, Darbiba | Procedira
plusmas atrums ir $ads: 3 +1ml/h. 1 Noregulgjiet spiediena etalona nulles
16 Savienojiet spiediena cauruliti ar l'm?n' kat»ru relzi, kad tiek mainits
VolumeView femoralas artérijas katetru pacienta fimenis.
athilstosi VolumeView komplekta UZMANIBU! Atkartojot nulles limena
instrukcijai. parbaudi vai apstiprinot precizitati,
I FE pirms sensora ventilacijas atveres
i Zgr;t’d';ti::;temu saskana ar slimnicas atvérSanas atmosféras spiediena
o iedarbibai parliecinieties, vai vacins
UZMANIBU! Pec katras atras bez atveres ir nonemts. Skatit ar
skalosanas procediiras parbaudiet nepareiziem spiediena mérijumiem
pilienu kameru, lai parliecinatos, vai saistitos noradijumus, kas sniegti
nepartrauktas skalosanas atrums ir lietosanas instrukcijas sadala
vélamaja limeni. Skatit lieto3anas Komplikacijas.
;g;;;;';‘g:;;;g:g;’u'gg"k';’t';kt:;jl“' kas 2| Regulari parbaudiet, vaisidruma ce nav
atpakalplismu un parmérigu gaisa bu_rbu[u. Nodr_osm|et, lai o
infﬁzijti. savienojuma caurulites un noslégkrani
visu laiku butu ciesi savienoti.
7.0 lestatisana uz nulli un kalibresana 3 Regulari parbaudiet pilienu kameru, lai
parliecinatos, vai tiek nodrosinats vélamais
Darbiba | Procedira nepartrauktas skalodanas atrums.

1 Noregulgjiet sensora ventilacijas atveres 4 Slimibu kontroles centri iesaka nomainit
pieslégvietas limeni (skidruma un gaisa vienreizéjas vai atkartotas lietosanas
mijiedarbiba) atbilstosi kamerai, kura tiek devéjus ik pec 96 stundam. Nomainot
mérits spiediens. Pieméram, sirdsdarbibas sensoru, nomainiet ari sistémas citas
parraudzibai iestatiet uz nulli laba dalas, tostarp caurulites, nepartrauktas
priekskambara limeni. Ta ir pie skalosanas ierici un skalosanas skidumu.
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10.0 Bridinajumi

+ Neapstradajiet atkartoti lietojamo kabeli

tehnisko stavokli.

+ Nepielaujiet gaisa burbulu iekluvi sistéma. Skatit
$is lieto3anas instrukcijas komplikaciju sadalu par
gaisa emboliju un anomaliem spiediena
radijumiem.

+ lzvairieties no saskares ar vietéji uzklajamiem
krémiem vai ziedém, kas aktivi iedarbojas uz
polimérmaterialiem. Tas var ietekmét izstradajuma
tehnisko stavokli.

+ Nepaklaujiet elektriskos savienojumus saskarei ar
Skidrumu. Tas var radit elektriskas stravas triecienu
lietotajam vai pacientam un/vai izraisit aritmiju.

« Siiericeirizstradata, paredzéta un tiek izplatita
TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAL lerici NEDRIKST
STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas
apliecinatu ierices sterilitati, nepirogenitati un
funkcionalitati péc atkartotas apstrades. Sada
darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

« Atbilstiba standarta IEC60601-1 prasibam tiek
nodrosinata tikai tad, ja VolumeView sensors tiek
pievienots pacienta monitoram vai aprikojumam,
kam ir CF veida pret defibrilaciju noturigs
nominalas ievades savienotajs. Ja ir paredzéts
izmantot treSo pusu monitoru vai aprikojumu,
parbaudiet, vai monitora vai aprikojuma razotajs
nodrosina atbilstibu standarta IEC 60601-1
prasibam un saderibu ar VolumeView sensoru. Ja
monitora vai aprikojuma atbilstiba standarta
IEC60601-1 prasibam un saderiba ar VolumeView
sensoru nav nodro3inata, pacients/operators var
tikt paklauts paaugstinatam elektriskas stravas
trieciena riskam.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai
parmainit. Parveidojot vai parmainot izstradajumu,
var nevélami ietekmét pacienta/operatora drosibu
vai izstradajuma veiktspéju.

« Tpasus nosacijumus par drosibas garantésanu
pacientiem, kuriem tiek veikts magnétiskas
rezonanses attélveidosanas izmekléjums, skatiet
sadala "Informacija par dro$ibu magnétiskas
rezonanses attélveidosanas vide".

11.0 Komplikacijas

Ar ierices lietosanu saistitie riski var but hipervoleémija/
hipovolémija, asins zudums un/vai pacienta apdegumi.

11.1  Sepse/infekcija

Spiediena sistémas piesarojuma rezultata var rasties
pieaugosas mikrokultiiras. Paaugstinats septicémijas un
bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu,
Skidrumu infiiziju un ar katetriem saistitu trombozi.

11.2  Gaisa embolija

Gaiss var ieklit pacienta organisma caur noslégkraniem,
kas nejausibas de| nav aizvérti, spiediena iekartu nejausas
atvieno3anas dé| vai ari no gaisa burbuliem, kas ir palikusi
pacienta organisma péc skalo3anas.

11.3 Katetra un atpakalpliismas aizséréjums

Ja skalosanas sistéma netiek paklauta atbilstosam
spiedienam attieciba pret pacienta asinsspiedienu, var
izveidoties asins atpakalplisma un katetra nosprostosanas.

11.4 Parmeériga infuzija
Parmérigu pliismas atrumu var radit spiediens, kas

parsniedz 300 mmHg. Tas var izraisit potenciali bistamu
asinsspiediena paaugstinasanos un Skidruma pardozésanu.
11.5 Anormali spiediena radijumi

Spiediena radijumi var mainities atri un dramatiski, ja ir
zudis pareizais kalibréjums, ir valigi savienojumi vai
sistéma ir iekluvis gaiss.

UZMANIBU! Anomaliem spiediena radijumiem
jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas izpausmém.
Pirms arstésanas saksanas parbaudiet sistémas
tehnisko stavokli.

Pirms VolumeView sensora lieto3anas un katetra
ievietosanas parliecinieties, ka esat izlasijis(-usi) ieprieks
teksta aprakstitas komplikacijas un arkartas ricibu
komplikaciju gadijuma.



Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem 14,0 Uzglabasanas laiks 16.0 Tehniska palidziba
incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei

: . s A Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients. 9 pakoj L p , ludzu,

et i letotajs un/vai pac Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina beigam Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +-358 (0)20 743 00 41.
12.0 Kaierice tiek piegadata var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari Cenas, specifikicijas un modela pieejamiba var tkt mairiti

) L Gy izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var bez iepriekéaia bridinai
e S ez iepriek$éja bridinajuma.
VolumeView sensors tiek piegadats sterils, iepriek$ nedarboties, kd sakotnéji paredzéts priek3gj j

savienotos uzraudzibas komplektos. Saturs ir sterils, un Papildinformaciju skatiet uzraudzibas sistémas
Skidruma cefS ir nepirogens, ja vien iepakojums navatverts 15,0 Iznicinasana lieto3anas rokasgramatas jaunakaja versija.
vai bojats. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

Nesterilizét atkartoti. Pirms lietoganas vizuali parbaudiet Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.
vai ienakoi b. . ' biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir jautilizé
pakojums nav bojats. L2 O - P s
) athilstosi slimnicas noteikumiem un vietgjam prasibam. STERILEIEO

13.0 Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.
17.0 Specifikacijas*

VolumeView sensors

Darba spiediena diapazons no -50 lidz +300 mmHg

Darba temperatiras diapazons no 15 °lidz 40 °C

Jutigums 5,0 pV/V/mmHg +1%

Nelinearitate un histeréze
lerosmes frekvence

lerosmes pilna pretestiba
Fazes nobide

Signala pilna pretestiba
Nulles nobide

Nulles siltumvienibas novirze
Izvades novirze

Jutibas siltumvienibas novirze

Pamatfrekvence

Defibrilatora izturiba
Nopludes strava
Parspiediena tolerance
Triecienlieces pretestiba

Gaismas jutiba

Tilpuma nobide

+1,5% no radijuma vai +1 mmHg atkariba no ta, kas ir lielaks
[idzstrava lidz 5000 Hz

350 omi + 10% ar pievienotu Edwards monitora standarta kabeli
<5°

300 omi + 5%

<+ 25mmHg

<+0,3mmHg/°C

+ 1 mmHg 8 stundu laika péc 20 sekunzu iesilsanas
<+0,1%/°C

40 Hz nominalvértiba standarta komplektam

(48"/12"); > 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 T metra augstuma

< 1 mmHg pie 6 voltu ierosmes, ja paklauts 3400 K volframa gaismas avota iedarbibai pie
32293 Im/m2 (3000 svecu gaismas pédas (foot candle))

<0,03 mm3/100 mmHg devéjam bez skalosanas ierices

Plismas atrums skaloSanas iericé, ja spiediens intravenozas sistémas infuzijas
maisina ir 300 mmHg Zila Snap-Tab ierice 3+1ml/h

*Pie 6,00 V Iidzstravas un 25 °C, ja nav noradits citadi.

Visas specifikacijas athilst vai parsniedz AAMI BP22 standarta prasibas attieciba uz pretestibu mértilta tipa asinsspiediena devéju darbibas savstarp&ju nomainisanu.
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VolumeView sensorii

VolumeView sensorii

1. VolumeView uyumlu monitdre (yesil)
2. Basing monitdriine (kirmizi)
3. Serum Setine
4. Snap-Tab Cihazi
5. Sensor Havalandirma Portu
6. Hastaya

V04

Yalnizca Tek Kullanimhiktir

Bu tibbi cihaza yonelik uyanilan, onlemleri ve
rezidiiel riskleri ele alan bu kullanim talimatlarini
dikkatle okuyun.

Burada VolumeView sensdrii ile bir basing izleme
sistemi ve/veya Edwards ile uyumlu donanim
kurulumunun yapilmasi icin genel talimatlar
verilmektedir. Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler
hastanenin tercihlerine gore degistigi icin dogru
politikalarin ve prosediirlerin belirlenmesinden
hastane sorumludur.

DIKKAT: VolumeView sensérii ile lipitlerin kullanimi
iiriin biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir.

1.0 Kavram/Aciklama

VolumeView sensoril, basing izleme kateterlerine
takildiginda basinglar izleyen steril, tek kullanimlik bir
kittir. Kirmizi konektorlii tek kullanimlik steril kablo,
yalnizca kullanilan basing monitdriine ozel olarak
baglanmig bir Edwards kablosu ile ara baglanti saglar. Yesil
konektorlii tek kullanimlik steril kablo, yalnizca

Edwards EV1000 klinik platformuyla kullanim icin
tasarlanmis Edwards APCO kablolari ile ara baglanti saglar.

VolumeView sensoril, dahili bir yikama cihazi ile basing
sensorleri arasinda akisi miimkiin kilan ve diiz bir tasarima
sahiptir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
cihazin kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test
ile dogrulanmigtir.

Hemodinamik izlemeden elde edilen yararlar, tibbi olarak
gerekli girisim ve/veya klinik yeniden degerlendirme icin
verilere dayali daha iyi klinik kararlar alinmasini
saglayabilir.

VolumeView sensorii uyumlu bir monitdre baglandiginda,
kalp debisini ve temel hemodinamik parametreleri invazif
sekilde dlcer; bu da hastanin fizyolojik durumunu
degerlendirmesi ve hemodinamik optimizasyon ile ilgili
klinik kararlarin desteklenmesi aisindan klinisyene
yardimai olur.

Basing izlemenin Klinik kullanimi ve hemodinamik
teknolojilerin giivenli kullanimiyla ilgili editim almis tip
uzmanlari tarafindan, cerrahi ve kritik bakim ortamlarinda
kullaniimak iizere tasaranmiglardr.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, EV1000 ve
VolumeView, Edwards Lifesciences Corporation sirketinin
ticari markalandir. Dier tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

2.0 MRI Giivenlik Bilgileri

A 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 icin Isaretlenmesine iliskin Standart Uygulama'da
belirtilen terminolojiye gére MR kosullu oldugu
belirlenmistir.

2.1 VolumeView Sensorleri

Klinik olmayan testler, VolumeView sensoriiniin asagidaki
kosullar altinda MR Kosullu oldugunu gdstermistir:

« 3Tesla veya daha diisiik statik manyetik alan

« Maksimum 4000 Gauss/cm (40 T/m) veya daha az
uzamsal gradyan manyetik alani

« Bucihaz ve ilikili kablosu MR sistemi yuvasinin icinde
kullaniimak iizere tasarlanmamistir ve hastayla
dogrudan temas etmemelidir; bu yonergeye
uyulmamasi, hastanin ciddi sekilde yaralanmasina
neden olabilir

« Bucihaz ve iligkili kablosu MR sistemi odasinda olabilir
ancak bir MRI muayenesi sirasinda calistinlamaz veya
bir basing izleme sistemine bagli olamaz

« VolumeView sensdriine bagl basing hortumu MR igin
Giivenlidir ve bir MRI muayenesi sirasinda MR sistemi
yuvasinin icine yerlestirilebilir

3.0 Kullanim Amaa

Sensorler, kan basina ve kalp debisi saglamak iizere bir
elektriksel direnc ol¢iimii yapar.

4.0 Endikasyonlar

VolumeView sensori, intravaskiiler basing izleme
islemlerinde kullanim icin endikedir. Bu sensor, ayni
zamanda Edwards arteriyel basing temelli kalp debisi
izleme cihazlari veya kalp debisini dlcen donanim ile
birlikte kullanim i¢in de endikedir.

5.0 Kontrendikasyonlar

invazif basinain izlenmesi gereken hastalarda VolumeView
sensori kullanimi agisindan mutlak kontrendikasyonlar
bulunmamaktadir.
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6.0 Prosediir

Adim

Prosediir

1

Kablolarin kullanilan monitdrlerle uyumlu
oldugundan emin olun. Yeniden kullanilabilir
kablolari monitérlere baglayin ve elektronik
birimlerin 1sinmas icin monitdrleri agik
duruma getirin.

Aseptik teknik kullanarak sensoril ve kiti
steril ambalajindan ¢ikarin.

DIKKAT: Herhangi bir VolumeView kitinin
modifiye edilmesi, dinamik yaniti
azaltarak hemodinamik izleme
performansinda diisiis gozlemlenmesine
neden olabilir.

Tiim baglantilarin saglam oldugundan ancak
fazla siki olmadigindan emin olun.

Kirmizi kilifli sensor kablosunu basing
monitdriine uygun yeniden kullanilabilir
kabloya baglaym.

Yesil kilifli sensor kablosunu,
Edwards VolumeView baglanti kablosuna
baglayin.

Serum yikama soliisyonu torbasindaki tiim
havayi ¢ikarin.

DIKKAT: Torbadaki tiim hava
cikariimazsa soliisyon bosaltildiginda
hastanin vaskiiler sistemine hava
girebilir. Hava embolisi ile ilgili olarak
bu Kullanim Talimatlarinin
Komplikasyonlar boliimiine bakin.

Hastane protokoliine uygun sekilde
uygulanacak heparin antikoagiilasyon
tedavisi.

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 yaklagik
45 mmHg basing saglayacaktir.

Hava haznesini sikmak suretiyle hava
haznesinin yarisina kadar yikama soliisyonu
doldurun. Makara klempi agin.

10

Akis, Snap-Tab cihazindan cekilerek saglanir
ve Snap-Tab cihazi birakilarak kesilir.




Adim | Prosediir

11 | Switiirbiilansini azaltmak ve kabarcik
olusumunu dnlemek iin sistemi doldurma
islemlerini yalnizca yer ¢ekimiile
gerceklestirin (torbaya basing uygulamayn).
Baslangicta gerceklestirilen yer cekimiyle
doldurma sonrasinda serum yikama
soliisyonu torbasina basing uygulayin.

12 Serum setleri takili olan kitlerde, muslugun
sapini cevirerek sensor havalandirma
portunu agin. Uygun musluklan gevirerek
yikama soliisyonunun dnce sensorden geip
havalandirma portundan ¢ikacak, ardindan
da kitin geri kalanindan gececek sekilde
ilerlemesini saglayin. Tim hava
kabarciklarini giderin.

DIKKAT: Diizenekteki hava kabarciklan
basing dalga formunun énemli dl¢iide
bozulmasina veya hava embolisine
neden olabilir. Hava embolisi ile ilgili
olarak bu Kullanim Talimatlarinin
Komplikasyonlar boliimiine bakin.

13 | Musluklarin yan portlarindaki tim
havalandirmali kapaklari havalandirmasiz
kapaklarla degistirin.

14 | Senstrii uygun bir klemp ve tutucu ile bir
serum askisina takin. Sensorii tutucuda
yerine sabitleyin.

15 | Serum yikama soliisyonu torhasina basing
uygulayin. Akis hizi yikama cihazi genelinde
basinca gdre degisiklik gdsterir. 300 mmHg

basingli serum torbasi ile akis hizi: 31 ml/sa.

16 Basing hortumunu VolumeView femoral
arteriyel kateterine VolumeView seti
talimatlarina gore baglayin.

17 | Hastane politikasi uyarinca sisteme yilkama
islemi uygulayin.

DIKKAT: Her hizli yikama isleminden
sonra, siirekli ylkama hizinin istendigi
gibi oldugunu dogrulamak icin hava
haznesini gozlemleyin. Pihtiile
tikanmis kateter, geriye dogru kanama
ve agin infiizyon ile ilgili olarak bu
Kullanim Talimatlarinin
Komplikasyonlar boliimiine bakin.

7.0 Sifirlama ve Kalibrasyon

Adim | Prosediir

1 Sensor havalandirma portunun seviyesini
(sivi-hava arayiizii), basinain dlciildiigi
hazneye karsilik gelecek sekilde ayarlayin.
Oregin, kardiyak izleme islemlerinde, sag
atriyum seviyesinde sifirlayin. Bu,
midaksiller hat ile dordiincii interkostal
araligin kesistidi yer ile belirlenen
flebostatik eksendedir.

2 Havalandirmasiz kapagi transdiiser
tizerindeki musluktan cikarin ve hem kapak
hem de port icinde sterilligi saglayarak
portu havaya agin.

3 Hem yatak bagi monitdrii hem de EV1000
klinik platformunu monitor talimatlarina
uygun sekilde atmosfer havasina sifirlayin.

4 Havaya acilan havalandirma portunu
kapatin ve ardindan havalandirmasiz kapag
yerine yerlestirin.

5 VolumeView sensdriinii EV1000 klinik
platform talimat kilavuzuna gdre TPTD
boluslanyla kalibre edin.

6 Sistem, izleme islemine baglamaya hazirdir.

DIKKAT: Sensor sifilanmamissa hatali
sonuglar alabilirsiniz. Anormal basing
degerleri ile ilgili olarak bu Kullanim
Talimatlarinin Komplikasyonlar
boliimiine bakn.

8.0 Test Frekansi Yaniti

VolumeView sisteminin frekans yaniti, kare dalga testi
uygulanarak degerlendirilebilir. Snap-Tab cihazinin
cekilerek hizlica birakilmasi ile dinamik yanit veya kare
dalga testi gerceklestirilebilir. Bu islem sonucunda olusan
salinimlar ve dalga formlan osiloskop veya monitorde
gozlemlenir. Bu manevra sistem yikandiktan, hastaya
takildiktan ve sifirlandiktan sonra yapilir.

Not: Hava kabarciklar, pihtilasma, asin uzun
hortum, asin yumugsak basing hortumu, kiiiik caph
hortum, gevsek baglantilar veya kacaklar dinamik
tepkinin zayif kalmasina neden olabilir.

9.0 Rutin Bakim

Sensdriin ve basing monitdriiniin sifirlanmasi ve basing
izleme hatlarinin degistirilmesi veya bakim islemlerinin
gerceklestirilmesi islemlerinin sikhidr ile ilgili olarak
hastane politika ve prosediirlerini izleyin. VolumeView
sensorii kalibre edilmigtir ve zaman icinde olusan 6nemsiz
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 dnce havalandirmasiz
kapagin gikanldigindan emin olun.
Anormal basing degerleri ile ilgili
olarak bu Kullanim Talimatlarinin
Komplikasyonlar béliimiine bakin.

2 Siviyolunu hava kabarciklarina karsi
periyodik olarak kontrol edin. Baglanti
hatlari ve musluklann sikica takili
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 transdiserlerin 96
saatlik araliklarla degistirilmesini onerir.
Hortum, siirekli yikama cihazi ve yikama
soliisyonu da dahil olmak iizere sistemin
diger bilesenlerini sensoriin degistirildigi
zamanda degistirin.

10.0 Uyarilar

«  Uriin biitiinliigiinii etkileyebileceginden,
yeniden kullanilabilir kabloyu otoklavlamayin.

+ Hava kabaraklarinin diizenegin iine girmesine
izin vermeyin. Hava embolisi ve anormal basing
degerleri ile ilgili olarak bu Kullanim
Talimatlarinin komplikasyonlar béliimiine bakin.

+ Polimer malzemelere zarar veren topikal krem
veya merhemlerle temas etmesini engelleyin.
Uriin biitiinliigiinii etkileyebilir.

+ Elektrik baglantilarinin sivi ile temas etmesine
izin vermeyin. Kullania veya hastada elektrik
carpmasina ve/veya aritmi olusumuna neden
olabilir.

+ Bucihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak
tasarlanmis, amaclanmis ve dagitilmistir. Bu
cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEVA 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.
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+ 1EC60601-1 uygunlugu, VolumeView sensorii
yalnizca CF Tipi defibrilasyon korumali nominal
girig konektorii bulunan bir hasta monitoriine
veya ekipmanina bagl oldugunda saglanir.
Ugiincii bir kurulusa ait monitor ya da ekipman
kullaniminin denenmesi durumunda, IEC 60601-1
standartlarina uygunlugundan ve VolumeView
sensorii ile uyumlulugundan emin olmak icin
monitor ya da ekipmanin iireticisine
danigilmalidir. Monitdriin veya ekipmanin
IEC 60601-1 uygunlugundan ve VolumeView
sensorii ile uyumlulugundan emin olunmamasi
durumunda, hasta/operator icin elektrik
carpmasi riski artabilir.

«  Uriinii hichir sekilde modifiye etmeyin ve
degistirmeyin. Modifikasyon veya degistirme
islemi, hastanin/operatoriin giivenligini veya
iiriin performansini etkileyebilir.

+ MRl muayenesinden gecen hastalarda, hasta
giivenligini saglamak iizere belirli kosullar icin
liitfen MRI Giivenlik Bilgileri béliimiine bakin.

11.0 Komplikasyonlar

Cihazin riskleri, hiper/hipovolemiyi, kan kaybini ve/veya
hastada yanigi icerebilir.

11.1  Sepsis/Enfeksiyon

Pozitif kiiltiirler basing diizeneginin kontaminasyonundan
kaynaklanabilir. Septisemi ve bakteremi risklerindeki artis
kan drneklemesi, infiize olan sivilar ve kateterle iligkili
tromboz ile ilikilendirilmistir.

11.2  Hava Embolisi

Yanlishikla agik birakilmis musluklar, basing diizeneginin
kazara ayrilmasi veya kalan hava kabarciklarinin hastanin
kanina karismasi nedeniyle hastaya hava girisi olabilir.

11.3 Kateterde Pihtiile Tikanma ve Kanin Geri
Akmasi

Yikama sistemine hastanin kan basincina uygun olarak
yeterli basing verilmezse kan geri akabilir ve kateterde pihti
ile tikanma olusabilir.

11.4  Agin infiizyon

300 mmHg degerinden bilyiik basinglar asin akig hizlarina
neden olabilir. Bu durum kan basincinda zararli olabilecek
bir artisa ve sivi dozunun asimina neden olabilir.

11.5 Anormal Basing Degerleri

Uygun kalibrasyonun kaybedilmesi, gevsek baglanti veya
sistemdeki havadan dolayi basing okuma degerleri hizli bir
sekilde ve onemli oranda dedisebilir.

DIKKAT: Anormal basing degerleri, hastanin klinik
bulgular ile iligkili olmalidir. Tedavi uygulamadan
once sistem biitiinliigiinii kontrol edin.

VolumeView sensoriinii kullanmayi ve kateteri takmayi
denemeden 6nce, yukaridaki komplikasyonlardan herhangi
birinin meydana gelmesi durumunda séz konusu
komplikasyonlar ve ilgili acil durum tedavileri hakkinda
bilgi sahibi oldugunuzdan emin olun.

Kullaniailar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan reticiye
ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

12.0 Tedarik Sekli

VolumeView sensorii, baglantisi Gnceden saglanmis izleme
kitlerinde steril olarak saglanir. Ambalaj agilmamis ve hasar
gormemigse icerik steril ve sivi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaj ailmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin. Kullanmadan dnce, ambalaj
biitiinligiiniin bozulup bozulmadigini gdrsel olarak kontrol
edin.

13.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

14.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin Gizerinde belirtilmistir. Son
kullanma tarihi gectikten sonra saklanmasi veya
kullanilmasl halinde iriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk
tasanimina uygun sekilde calismayabileceginden, hastaliga
veya bir advers olaya neden olabilir.



15.0 Uriiniin Atilmasi

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik acidan tehlikeli
atik olarak islem gormelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

17.0 Spesifikasyonlar*

16.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirlii
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Daha fazla bilgi almak icin, izleme sistemi kullanim
kilavuzunun en son siiriimiine bakin.

Bu belgenin sonundaki sembol a¢iklamalarina

bakin.

STERILE

EO

VolumeView sensorii

(Calisma Basinci Araligi
(Calisma Sicakligi Araligi
Hassasiyet

Dogrusal Olmama ve Histerez
Eksitasyon Frekansi
Eksitasyon Empedansi

Faz Kaymasi

Sinyal Empedansi
Sifirlama Dengesi
Sifirlama Termal Sapmasi
Cikis Sapmasi

Hassasiyet Termal Sapmasl
Dogal Frekans

Defibrilator Dayanikliligi
Kacak Akim

Asir Basing Toleransi
Darbeye Karsi Dayaniklilik
Isik Hassasiyeti

Voliimetrik Yer Degistirme

-50ila +300 mmHg
15°ila 40 °C
5,0 uV/V/mmHg £ %1

Okuma degerinin £%71,5'i veya 1 mmHg (hangisi daha biiyiikse)

dcila 5000 Hz

350 ohm +9%10, tipik Edwards Monitor Kablosu takiliyken

<5°
300 ohm +%5
<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

20 saniye 1sinmadan sonra =1 mmHg/8 saat

<£%0,1/°C

Standart bir kit icin nominal 40 Hz (48 in¢/12 ing); yalnizca sensor icin >200 Hz

50 ohm yiike 5 dakika boyunca verilen, 5 kez tekrarlanan 360 Jul bosaltima dayanir

120V RMS 60 Hz ‘de <2 pamp
-500ila +5000 mmHg

1 metreden 3 diisiise dayanir

32.293 Im/m? (3000 ayak mumda) 3400 K tungsten 151k kaynagina maruz kaldiginda 6 voltiuk

eksitasyonda <1 mmHg

Yikama cihazi olmayan transdiiser icin <0,03 mm3/100 mmHg

Serum torbasi 300 mmHg'ye basinclandinidiginda yikama cihazindan akis hizi

Mavi Snap-Tab cihazi

3+1ml/sa

*Aksi belirtilmedikce 6,00 VDC ve 25 °C degerlerinde.

Tiim spesifikasyonlar, rezistans koprii tipi kan basinci transdiiserleri performans degistirilebilirligi icin AAMI BP22 Standardini karsilar veya geger.
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Natuuk VolumeView

Darumnk VolumeView

2. K moHuTOpY AaBneHus (KpacHblil coeuHuTeNb)
3. Kxabopy ana BHYTpUBEHHOrO BNUBAHNA
4. Ycpoiicto Snap-Tab
5. BeHTunALMOHHbIi NOpT AaTumka
6. Knaumenty

VW04

1. K monuTopy, coBmectumomy ¢ Aatunkom VolumeView (3eneHblii coefuHuTenb)

TonbKo gna 0iHOpa30BOro
Ucnonb30BaHnA

BHMMaTenbHO U3yunTe 3TV MHCTPYKLMN N0
NpUMEHeHMIo, B KOTOPbIX NPefCTaBeHbl
npeAynpexaeHns, Mepbl NPefoCTOPOIKHOCTY 1
0CTaTOYHbIE PUCKY, (BA3aHHbIE C UCNONb30BaHNEM
3T0ro MeAULIMHCKOro YCTPOiiCTBa.

3necb npeacTaBneHbl 061Me MHCTPYKLMN MO
YCTaHOBKe CUCTeMbl MOHUTOPUHTA AaBNeHNA

1 (unu) coBmectumoro o6opynosanua Edwards ¢
naruukom VolumeView. [lockonbKy KoHpurypauuu
KOMNAeKTa 1 npoLeAypbl MOTYT pasnuyatbea

B 3aBUCMMOCTH OT NoTpe6HOCTei MeAuLMHCKOro
yupexaeHus, onpefeneHne KOHKPETHbIX
NPOTOKONOB U NpoLeAyp ABNAETCA 0643aHHOCTbIO
MeAVILMHCKOTO YupexaeHus.

NPENOCTEPEXXEHUE. MpumeHeHue xupoB ¢
naruukom VolumeView moxeT npuBecTn K
HapyLLIEHWIO LieNOCTHOCTH U3fienus.

1.0 KoHuenuus v onucanne

[Natunk VolumeView — 370 CTepunbHblil KoMnnekT
TONbKO A5 OAHOPA30BOr0 UCMO/b30BAHNA, KOTOPbIiA
CNYKUT ANA MOHUTOPYUHTA AaBNEHIA NPU yCTaHOBKe

Ha KaTeTepbl, Mpe/iHa3HaueHHbIe AN MOHUTOPUHTA
Zanexua. OHoPa3oBblii CTePUNbHbII kabenb ¢ KpacHbIM
pa3bemoM CoeANHAETCA TObKO C Kabenem KomMnaHum
Edwards, koTopblii cnewmansHo npeiHa3HaueH Ana
1CM0Nb3yemoro MOHUTOpa AaBnexna. 0fHOpa3oBblii
CTepUNbHbIil Kabenb ¢ 3eneHbiM pa3bemMom COeMHAETCA
HenocpeACTBeHHO ¢ kabenamu komnanun Edwards,
o0TBETCTBYytOLLMMU CTaHAapTam APCO n
npeHa3HaYeHHbIMU ANA NCNONb30BAHNA C KMHUYECKON
nnatpopmoit EV1000 komnaxum Edwards.

[Nlatunk VolumeView nmeet npamyio NpoTouHyio
KOHCTPYKLMH0, Yepe3 KOTOpyHo NPOXOAUT KPOBb,
BO3AIACTBYA Ha AATYMKU AABNIEHNA, U NOCTABAAETCA O
BCTPOEHHBIM YCTPOIACTBOM NPOMBIBKI.

IPheKTUBHOCTb YCTPOICTBA, B TOM UnCTE ero
dYHKLVMOHANbHbIE XapaKTePUCTVKY, NOATBEPXAEHA
LienbIM PAAOM TeCTOB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX A0Ka3blBaKT
6e30nacHoCTb 1 3¢deKTUBHOCTb YCTPOIACTBa NpK
UCNONb30BaHMM NO Ha3HaUeHHIo B COOTBETCTBIMN C
YTBEPX/eHHBIMI UHCTPYKLIMAMM MO NPUMEHEHNI0.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun

€0 cTUNU30BaHHoiA bykBoii E, EV1000 1 VolumeView
ABNAKTCA 3aperucTpUpoBaHHbIMY TOBAPHbIMIA 3HAKaMI
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve ToBapHble
3HaKu ABNAITCA COOCTBEHHOCTbI) COOTBETCTBYOLAX
BNajieNbLieB.

MlpenmyLLecTBa MOHUTOPUHIA FeMOAMHAMUYECKHX
noKa3aTeneil MoryT cnoco6CTBOBaTb ONTUMM3ALIAN
NPUHATUA KNMHUYECKIX PELUEHMIA HA OCHOBE AaHHDIX AN
BMELLATENbCTBA, HEOOXOAMMOT0 C MEAMLIMHCKOI TOUKM
3peHus, 1 (1) MOBTOPHOI KIMHUYECKO OLEHKM.

[pv noAKAoYEHNN K COBMECTUMOMY MOHUTOPY AaTuvK
VolumeView nHBa3uBHbIM Cnocobom n3mepset
CepAeuHblii BbIGPOC 1 0CHOBHbIE reMoAMHaMUYecKme
NapameTpbl, YT NOMOTaeT Bpauy oLeHUTb
du3monornyeckoe CoCToAHME NaLeHTa 1 BbibpaTb
Hy)XXHOE Neyerue ANA ONTUMU3ALMN FeMOANHAMUYECKIX
nokasarenei.

371 JaTuKK NpeSHa3HAYeHbl ANd UCONb30BaHNA B
XMIPYPTUYECKUX OTAENEHUAX 1 OTAENEHNAX UHTEHCHBHOI
Tepanuu MeAULMHCKUMYU PaBoTHIKaMM, NPOLLEAWMMI
06yueHue no 6e3onacHoMy MCMoNb30BaHUI0
TeMOAVHAMUYECKUX TEXHONOTUIA U KNUHUYECKOMY
MPUMEHEHNI0 MOHUTOPYHTa JiaBNeHNA.

2.0 Wudopmaums o 6esonacHocTy
u3genua npu nposegeHnn MPT

YcnoBHo 6e3onacHo npu npoBefe-
Hum MPT

CnegytoLuiee yCTPOIACTBO MpU3HaHO MP-coBMeCTUMbIM B
COOTBETCTBUY C TEPMUHONOTHE, YKa3aHHOIA B
0603HaueHIM AMepUKaHCKOro 06LLecTBa N0 UCMbITAHNAM
1 matepuanam (ASTM International): F2503-13.
(TaHpapTHaA NpaKkTUKa MapKuUPOBKM MeZULMHCKIX
YCTPOVCTB M APYIUX U3KENHiA B COOTBETCTBUM C UX
6€30MacHOCTbI0 B MarHUTHO-Pe30HaHCHOI cpefie.

2.1 [arumuku VolumeView

Pe3ynbTatbl JOKAMHUYECKIX UCNbITAHNIA NOKA3aNK, 4To
nfatuvk VolumeView ycnoHo 6e3onaceH npu npoBeseHny
MPT npu cobniofieHm CnegytoLuX yCnoBuil.:

« WHayKuma CTaTMyeckoro MarHuTHOro Mons COCTaBAAeT
He bonee 3 Tn.

« MaKcumanbHblil NPOCTPaHCTBEHHbII FpagneHT

MarHuTHoro nons He npesbiwaet 4000 [c/cm (40 Tn/m).

« JlaHHoe yCTpoIACTBO 1 er0 Kabenb He MpeJHa3HayeHbl
1A UCNoNb30BaHuA B TOHHene cuctembl MPT
11 He JOMKHbI HeMOCPeACTBEHHO KOHTaKTMPOBATL
C NaLMeHTOM, B IPOTUBHOM Clyuae naLueHT MoXKeT
MONYYUTb TAXKENYH0 TPaBMY.

« JlaHHoe yCTPOIACTBO 1 er0 Kabenb MOryT HaXoAUTbCA
B 0HOM nomeLLieHy ¢ cuctemoit MPT, ogHako npu
3TOM OHO JIO/PKHO ObITb BbIK/KOUEHO Ui OTCOEANHEHO
0T CUCTeMbI MOHUTOPUHTA AiaBNeHus Bo Bpema MPT-
o6cnefoBaHma.

67

+ Maructpanb BbICOKOro aBfeHns, NOACOANHEHHAA K
naruuky VolumeView, aBnaetca 6e3onacHoil npu
nposeaeHun MPT 1 MOXeT HaxoAUTbCA B TOHHeNe
cucTembl Bo Bpema npoueaypbi MPT.

3.0 Mpepnonaraemoe ucnonb3oBaHue/
LeneBoe Ha3Ha4YeHne

[laTunku n3mepAtoT neKTpuYecKoe CoNPoTUBNEHNE ANA
onpe/eneHya apTepuanbHoro AaBneHsa 1 cepeyHoro
BblbpoCa.

4.0 Toka3aHWA K NPUMEHeHUIo

[Nlatunk VolumeView npeHasHaueH AnA MOHUTOPUHTA
BHYTpUCOCYAUCTOro AasneHna. OH Takie MoxeT
1ICNOMb30BATBCA € YCTPOICTBAMU UM 060PY0BaHMEM
Edwards, npeHa3HaueHHbIMY NA MOHUTOPUHTA
Cep/AeUHOTO BbIGPOCA N0 JAHHBIM apTEPUANBHOTO
JaBNEHNA, C LeNblo U3MepeHNA CepAeYHoro Bbibpoca.

5.0 MpoTtuBonokasaHua K
NpUMeHeHHUIo

He cywectByeT abConioTHbIX NPOTUBONOKA3aHMI K
npumeHenmio fatunka VolumeView y nauuenTos,
KOTOPbIM TpebyeTcA MHBa3NBHDIA MOHUTOPUHT JaBeHNA.

6.0 TMopapok peicTBui

Jtan | Mpouepypa

1 Kabenu fomHbl 6bITb COBMECTUMBI
CNCNOMb3YeMbIM MOHUTOPOM.
MoakniounTe MHOropa3oBble Kabenm
K MOHUTOPAM ¥l BKIIHOUUTE MOHUTOPbI,
yT06bI N0O3BONUTL INEKTPOHMKE
MpOrpeTbCA.

2 Cobnionas npasuna acenTuki, U3BnekuTe
AaTYnK 1 KOMMNEKT 13 CTepVIJ'IbHOVI
ynakoBKu.

NPEAOCTEPEXXEHWE. Mogudukauuna
nio6oro komnnekta VolumeView
MOKET NPUBECTU K yMEHbLIEHUI0
ANHAMUYECKOil peaKkLy AaTumKa, 4To
0TpuLaTeNbHO NOBAMSAET HA
MOHUTOPUHT reMoANHaAMUYEeCKUX
nokasarenei.

3 Y6eautecb B TOM, UT0 BCe COEAMHEHNS
3aTAHYTbI HAAEKHO, HO HE CIMLLKOM TYro.

4 MoakniouuTe Kabenb CeHCopa ¢ KpacHbIM
3aLLMTHBIM IKPAHOM K MPaBUNIbHOMY
MHOr0pa30BoMy Kabeito A BaLLero

MOHUTOPA.




Jran | Mpouenypa Jtan | Mpoueaypa

5 MoacoennHuTe Kabenb JaTumka ¢ 3eneHbiM 16 MopcoeAnHNTE MaruCTpasb BbICOKOTO
pa3bemoMm K COeAMHNTENbHOMY Kabento [ABNeHNA K bepeHHoMy apTepuanbHoMy
natumka VolumeView komnatun Edwards. Katetepy VolumeView B cooTBeTCTBMN C

6 YRaniTe Bech BO3AYX U3 MaKeTa ¢ WHCTPYKUMAMU POU3BOANTENIA KOMIIIEKTa

VolumeView.
MPOMbIBOYHBIM PACTBOPOM ANA
BHYTPUBEHHOTO BMBAHNA. 17 MpomoiiTe CUCTEMY B COOTBETCTBIM C
"PEAOCTEPE)KEHME. Ecnu He yaanuTb NPOTOKOIOM MEAULIMHCKOTO YUpEXAEHUA.
BO3yX 13 NaKeTa, Npy 3aBepLUeHnm NPEJOCTEPEXKEHUE. Mocne kaxpaon
UHQY3UM pacTBOPa OH MOXKET NonacTb npoueaypbl 6biCTPOil NPOMbIBKM
B COCYAMCTYIO CUCTEMY NaLMeHTa. ocMaTpuBaiiTe KanenbHULY, YTo6bl
(BepeHunA 0 BO3AyLIHOI SM6onun y6eauTbCA B TOM, YTO
copepxartca B pasaene <0CnoKHeHUA» nopAepxuBaeTca Heobxopumas
aHHDIX MHCTPYKLMI MO NPUMeHeHMIo. NOCTOAHHAA CKOPOCTD MOTOKA.

7 A (BefieHuA 0 CrycTKaX KpoBy B
i s ey o
NPOTOKOMNOM, MPUHATBIM B MEAULIMHCKOM KaTetepa il UpesMepHOM BMBaHAN

’ copeparca B paspene 0CnoXKHeHUA
YUPEXACHY. AaHHBIX MHCTPYKLMIA N0 NPUMEHEHMUIO.

8 3aKpoiiTe PONMKOBbIil 3aX1M Ha Habope
1A BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNA I 7.0 06HYneHue n kanubpoBKa
NOACOEAMHUTE HABOP K NaKeTy Ans
NPOMbIBKU MH¢y3V]0HHOﬁ CUCTEMBI. Jtan "pouenypa
MNoaBecbTe NakeT Haz NaLMeHTOM Ha -

BbicoTe 0KoNo 60 cm (2 dyToB). Mpy TaKoil 1 OtperynupyitTe ypoBeHb BEHTUNALMOHHOTO

BbICOTE /JABMIEHIE HAYANLHOTO 3aN0NHEHNA nopTa AaTuuKa (NOBEPXHOCTH pasfiena

CUCTEMDbI COCTABUT OKOJO 45 MM pT. CT. XKUAKOI M BO3[YLIHOW CPef) TaKum
06pa3om, uTobbl OH COOTBETCTBOBAN

9 CoxmuTe KanesibHLl 1 3anonHuTe ee MONOCTHA, B KOTOPOI U3MEPAETCA ABNEHME.
POMbIBOYHbIM PACTBODOM HAMONOBUHY. Hanpumep, npu KapaMOMOHUTOpUHe
OTKpoiiTe ponMKOBBIii 3aXUM. yCTaHaBNMBaiiTe HOMb AaTuMKa npu

10 | Heobxonumo noTaHyTb 3 ycTpoiicTeo TIONOXEHUM BEHTUNALMOHHOTO NOPTa Ha
Snap-Tab, uT06bl HauaTb 3anoNHeHue, YPOBHE Npagoro NpeACepana, T0 eCTb 1o
1 OTAYCTUTB YCTPOIACTBO Snap-Tab, uTo6bi ¢nebocTaTuueckoit ocu, onpezensemoii
MpekpaTHTL 3anoHeHue. nepeceyeHnem cpeaHeit NoMBbILLEUHOI

JIMHUY 1 YETBEPTOro MeXpedepHoro

" 3anonHaliTe cuctemy ToNbKO CAMOTEKOM npoMexyTKa.
(He npuknapbiBaiiTe faBneHue K nakety),
4T06bl yMeHbLLIMTL TypOyNeHTHOCTb NOTOKA 2 CHumpTe C 32M10PHOTO KpaHa Hajl AATUMKOM
W NIpeAOTEPATUTS 06pa30BaHHe HEBEHTUIMDYEMBIit KOTMAuOK U OTKpOiTe
ny3bipbKoB. locne HauanbHoro 3Tana BEHTUNIALHORHbiIA MOPT, 4T06b! OH
3aN0NHEHIA CAMOTEKOM NPUAOXKNUTE coobLianca ¢ armocepoii, NoAzepxBas
[12BTIEHME K NaKeTy A1 NpOMbIBKH MY 3TOM CTEPUBHOCTb BHYTPEHHE! YacTu
WHQY3MOHHOI CHCTEMbI. Konnauka u nopta.

12 | Mpu ucnonb30BaHMM KOMMAEKTOB € 3 finsi npUKpOBATHOrO MOHNTOPa
Habopamit ANS BHYTPUBEHHOTO BAMBAHMA KnuHiseckoii nnatdopml EV1000
OTKPOiiTe BEHTUAALWMOHHbII MOPT AaTUMKa, YCTaHOBUTE HOMb Ha YPOBHe aTMOChEpHOro
IOBEPHYB PyUKy 3aNOPHOTO Kpaka. [ABNEHIA B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLMAMM
(Havana nponycTUTe NPOMbIBOYHbIiA 110 3KCNNyaTauyi MOHUTOPa.

PaCTBOP 4epes3 AaT4MK U BEHTUNIALNOHHOE 4 3aTem 3aKpoiiTe BEHTUNALMOHHbIA NOPT 1
0TBEPCTVE, @ 3aTem Yepe3 0CTaBLIMNCA YCTaHOBIUTE Ha MeCTO HeBEHTUNMPYeMblil
yUaCToK KOMMAEKTa, N0BOpaunBan KOMMaYOK.
COOTBETCTBYHOLLIME 3ANOPHbIE KpaHb. - -
TlONHOCTb10 yAANMTE Ny3bIpbKM BO3AYXa. 5 Otkanu6pyitte patumk VolumeView
UCNONb30BaHNEM MeToaa
MPENOCTEPEXEHNE. Hanunuve TPaHCIYNLMOHAIHOI TepMOLUAIOLN
My3bIpbKOB BO3/AyXa B ClicTeme MOMeT COTNACHO MHCTPYKLMAM, NPUBELEHHBIM B
MPUBECTI K 3HaUUTENbHOMY PYKOBOZICTBE N0 3KCMyaTaL{Mit
VCKaKeHNI0 KpUBOU AABNEHNA NN KnuHUYeckoil nnatgopmbl EV1000.
BO3AywWHoI 3m6onuu. (BepeHusA o
BO3/lyLLHON IM6onuu copeparca B 6 Cuctema rotoa K MOHUTOPUHTY AABREHUA.
paspene «OCnoKHeHA AaHHbIX MPEROCTEPEXEHME. Ecnm He
UHCTPYKLYW O NPUMEHEHNIO. YCTaHOBUTb HONb ATYMNKA,

13 | 3ameHuTe Bce BEHTUMUPYEMbIE KOMNAUKy BO3MOXKHbI OLINGOUHbIE pe3ynbTaThl
Ha 60KOBbIX MIOPTaX 3aMOPHbIX KPAHOB Ha usmepenuii. (BefeHna 06
HEBEHTUTHPYEMble KONMaUKH. aHOMarbHbIX NoKa3aTensx AaBneHus

copepxarca B paspene «0cnoxHeHna»

14 | YcTaHoBUTE faTuvK Ha WTaruB f1A [AaHHbIX UHCTPYKLMIA 110 MPUMEHEHMIO.
BHYTPUBEHHDIX BNVBAHNIA, NCMONb3ysA
MOAXOAALLE SaXKIAM 1 AEPXATEND. 8.0 MpoBepka yacToTHOrO OTBETA
YcTaHoBUTe aTuuK B AepXaTenb 10
wenuKa. YacToTHyto xapakTepucTuky cuctembl VolumeView moxHo

ONpeAeniTb C OMOLLbIO TECTa C UCMOb30BaHNEM

15 [opaiite faBNEHMNe Ha NaKeT ¢

NPOMbIBOYHBIM PacTBOPOM ANA
BHYTPUBEHHIX BANBaHMI1. (KOPOCTb NOTOKA
6yper konebaTbCA B 3aBUCUMOCTH OT
ZLaBNeH B yCTPOVCTBE MPOMBIBKIL.
(KopocTb noToka ANA nakeTa Ana
BHYTPUBEHHOTO BNMBAHUA, HA KOTOpbIii
nogaHo aasneue 300 MM pt. cT.: 3 + 1 mn/u.

npAmoyron

bHOT0 mnynbca. Y706b! BHINONHUTD TECT C

1Cnonib30BaHem NPAMOYroibHOro UMnynbca i
OonpeaenuTb JUHaAMIUYeCKyto peakLuto, Hago 6bI(Tp0

NOTAHYTb U

OTNYCTUTb YCTPOACTBO Snap-Tab.

Pe3ynbTupytoLuune KonebaHua 1 KpUBbIE MOXHO YBUAETb
Ha JKpaHe 0CLUNNOCKONA U MOHUTOpA. 3Ta NpoLeypa
BbIMONHAETCA NOC/IE TOTO, Kak CUCTeMa MPOMbITa,
NOACOEAMHEHa K MALMEHTY U BbIMONHEHA YCTAaHOBKA HYNIA.

Mpumeyanue. MpnunHoii cnaboit AMHAMUYECKON
peakuuu MoryT 6bITb My3bIpbKKU BO3AYyXa,
3aKynopKa Katetepa, upesmepHas AnnHa,
ype3mepHas NNaCcTUYHOCTb UM Manblil fUamMeTp
Marucrpaneil BbICOKOro ;aBNeHNs, HenoTHble
COeAIIHEHUA NN YTeUKN.

9.0 [naHoBoe 06cnyKuUBaHNE

06HynAifTe NoKa3aHWA AaTYMKa v YCTPOIACTBA
MOHWTOPUHTA AABNEHIA, 3aMeHsiiTe v 06CnyxvBaliTe
JIMHUY MOHUTOPUHTA J1aBNIeHVA B COOTBETCTBIN
CnpoLesypamit 1 NOUTUKON BaLLero MeANLMHCKOro
yupexgaeHus. [laruuk VolumeView otkanubposaH 1 umeet
npeHebpeXxximMo Manblii Apelid nokasaHwii ¢ TeyeHnem
BpeMeHy (cM. pa3gen TexHMYeckue XxapaKTepucTuKm).

Jtan | Mpouepypa

1 Kaxablii pa3, koraa ypoBeHb faBneHus
navLueHTa MeHseTcs, copacbiBaiite HyneBoe
3HaueHue aBNeHus.

NPEQOCTEPEXKEHUE. Mpu noBTOpHOI
YCTaHOBKe HyNs WY NpoBepKe
TOYHOCTY NOKa3aHuii nepep
OTKpbITMEM BEHTUNALYUOHHOTO NopTa
AaTunKa 0b6a3aTenbHO CHUMUTE
HeBEeHTUNNpYeMblii KONNayoK.
(BepeHna 06 aHOManbHbIX
noKasarensx faB/eHus cofepxKarca B
paspene «0CnoXKHeHNA» lAHHbIX
VHCTPYKUMIi N0 NPUMEHeHuI0.

2 [Tepropnyecku npoBepaiiTe, HeT n
My3bIPbKOB BO3/lYXa B KaHane XMAKOCTH.
Cnepwte 3a Tem, 4T0ObI COBAMHUTENbHbIE
NMHUY ¥ 3anopHble KnanaHbl 6bi NOTHO
MpUTrHaHbI.

3 PerynapHo ocmaTpuBaliTe KanenbHuLy,
uTo6b! ybeauTbLCA B TOM, UTO
noAZepKmMBaeTca Heobxoaumas
NOCTOAHHAA CKOPOCTb NOTOKa.

4 LleHTp KoHTponsa 3aboneBaHuii
peKOMeHIyeT 3aMEeHATb 0AHOPa30Bbie

11 MHOTOPa30Bble JaTUNKIl AaBNEHNS
Kaxable 96 uaco. Mpy 3ameHe AaTymKa
3aMeHsiATe TaKKe ApyriAe KOMMOHEHTbI
CUCTEMDbI, BKIIOYaA TPYOKN, YCTPOVCTBO
HenpepbIBHOIA NPOMbIBKY 1 PacTBop AnA
MPOMBbIBKHY.

10.0 Mpepynpexpenna

+ He obpabartbiBaiite kabenb MHoropa3oBoro
MCNonb30BaHuA B aBTOK/NaBe, TaK KaK 3T0 MOXeT
HapYWWTb LEeN0CTHOCTb M3Aenus.

+ He ponyckaiite nonaganua B cucremy
ny3blpbKoB Bo3Ayxa. (M. pa3pen HacToALeil
WHCTPYKLMM Npo 0cnoXHeHNsA, NOCBALLEHHbII
BO3AYLUHOI SMOONNUN N aHOMaNbHBIM
3HayeHNAM laBneHus.

« W36eraiiTe KOHTaKTa C KpeMamu UK Ma3aMm
MeCTHOFO NPUMEHeHUA, KOTOpble arpeccMBHO
BO3/1€iiCTBYIOT Ha NONMMEPHble MaTepuanbl.
TaKoe B03ieiiCTBUE MOXET NOBAUATb Ha
LIeN0CTHOCTb NPOAYKTa.

+ He ponyckaiite KOHTaKTa 3NeKTpUUECKUX
COeMHEHMIA CKMAKOCTAMM. ITO MOXKET
NPUBECTH K NOPAXKEHUI0 N0Nb30BaTeNs unm
navLyeHTa 3NeKTPUYECKUM TOKOM U (Unm) K
BO3HUKHOBEHMIO apUTMUMK.

[JlaHHOe ycTpoiicTBO pa3paboTaHo,
npeaHasHavyeHo u noctaBnsetca TONbKO ANA
0[JHOPA30BOI0 UCMO/Ib30BAHUA. HE
CTEPUNU3YITE W HE NCMONb3YITE 310
ycrpoiicteo [IOBTOPHO. Het aanHbIX,
NOATBEPKAAIOLUX CTEPUNIBHOCTD,
anuporeHHoCTb 1 pa6oTocnoco6HOCTb faHHOTO
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YCTpoiicTBa Nocne NoBTOpHOIi 06paboTky. Takoe
AeiicTBME MOKET NPUBECTH K 3a6oneBanuio unm
HexenatenbHomy ABNEHUI0, MOCKONbKY
YCTPOIICTBO MOMET He pa6oTaTh U3Ha4anbHO
npeanonaraembim 06pasom.



+ (CootBetcTBue craHpapty IEC60601-1
obecneynBaeTca TONbKO B TOM Cyyae, e
natumk VolumeView noaknioueH k MoHuTopy
nauyenTa unu o6opyaoBanuio, Kotopbie
OCHalLleHbl BXOAAHbIM pa3bemom Tuna CF ¢ 3awutoit
oT pa3pagoBs Ae¢pubpunnaropa.

B cnyyae ncnonb3osaHua MOHUTOpa AU
06opyaoBaHNA CTOPOHHEro Npon3BoAuTena
obpatutech K COOTBETCTBYIOLLIEMY NPOM3BOAUTENIO,
4T06bI y6EANTHCA B COOTBETCTBUM 3TUX YCTPOICTB
craHpapty IEC60601-1 v ux coBmecTUMOCTH €
naruukom VolumeView. HecootBeTcTBIE MOHMTOpa
unu obopynosanua cranpapty IEC60601-1 unm ux
HecoBMecTUMocTb ¢ sat4ynkom VolumeView moxer
NOBbICUTb PUCK NOPaXeHUA NaLyMeHTa W
onepatopa aNeKTPUYECKUM TOKOM.

+ 3anpewjaerca U3MeHATb WK MOANGULMPOBATD
u3penue Kakum-nn6o opasom. 3meHenue unu
MOAUDUKALMA MOTYT HapyLIMTL 6e30NacHoCTb
navyeHTa 1 oneparopa WM yXyAWwWuThL paboty
u3penus.

+ Yro6bI rapaHTMpoBaTh 6€30NacHOCTb NaLyeHTa,
Kotopblit npoxoaut MPT-o6¢negoBanue,
03HaKOMbTECb € 0C06bIMM YCNOBUAMM B pa3fiene
MHpOpMaLuK 0 GesonacHoCTH U3fenUaA Npu
nposeaeHun MPT.

11.0 OcnoxHeHus

Pucki, cBA3aHHbIe ¢ y(TpOVICTBOM, BK/IKOUAKOT runep- nnu
rnoBONEMUIO, NOTEPHD KPOBY U (unw) noABneHue 0XoroB
Yy nauneHTa.

11.1  Cencuc v nHpeKuma

3arpAasHeHue yCTPOiiCTBa NS U3MEPEHUA JaBNeHNs
MOXKET NPUBECTU K MONOKMUTENbHBIM Pe3ynbTaTam npi
nocese. B3sTve 06pasiL0B KPOB, BINBAHIE KUAKOCTEN 1
KateTepu3aLMOHHbII TPOMG03 CONPOBOXAAKTCA
MOBbILIEHHbIM PUCKOM CENTULEMIN 1 GaKTepUeMIN.

11.2  Bo3aywHas am6onus

BO3ﬂyX MOXET NonacTb B OPraHU3m NalneHTa yepes
3anopHble KpaHbl, HENpeayMblLLeHHO 0CTaBNEHHbIE

17.0 TexHuveckue XxapakTepucTukmn *

OTKPbITbIMM, BUTEACTBIE CITYYaiiHOTO pa3beauHeHus
YCTPOIACTBA M3MEPEHINA aBIEHNS, WK B TOM Cllyyae,
€C/IM 0CTATOYHbIE My3bIPbKI BO3AYXA GbiM Npu
MPOMbIBKE BbITECHEHbI B KPOBEHOCHYIO CUCTEMY
navLuenTa.

11.3  CrycTku KpoBM B KaTeTepe U NoTeKaHue
KpOBM U3 KaTeTepa

Ecnn jaBnenue B cucTeme NPOMBIBKM He COOTBETCTBYET
apTepuanbHoMy AABNEHINI0 NALIMEHTA, MOXKET BO3HUKHYTb
00paTHbIV TOK KPOBY M 3aKynopKa KaTeTepa.

11.4 Ype3mepHoe BNuBaHue

1136b1TOYHaA CKOPOCTL NOTOKA MOXET NPUBECTH K
06pa3oBaHuio AaBneHna Bbiwe 300 MM pT. CT. 370, B (BOK
oyepefib, rpo3uT NOTEHLMANBHO ONACHBIM NOBbILLIEHUEM
apTepuanbHoro JaBneHua 1 runepsonemueii.

11.5 AHomanbHble nokasaTenu faBneHna

MoKa3aTenu AaBneHus MOryT pe3Ko 1 GbICTPO U3MEHATbCA
B pe3y/ibTaTe HEnpaBuibHON KanubpoBku, ocniabnenms
COEMMHEHNIE U ONaAAHIA BO3AYXA B CUCTEMY.

NPEQOCTEPEXKEHNE. AHoManbHble noKasaHua
AaBNeHUA [OMKHbI COOTHOCUTBCA C KNMHNYECKUMU
npoABNEHNAMN COCTOAHUA NauueHTa. lepepn
Ha4anom npoueAypbl NpoBepbTe LEeNOCTHOCTb
CUCTEMDI.

lepen Havanom ncnonb3oBaxua fatunka VolumeView n
BBeZIeHIeM KaTeTepa HeobX0AMMO 03HAKOMUTBCA CO
BCEMU OMMCAHHBIMIA BbILLIE BO3MOXKHbBIMM OCNOMXHEHUAMM
11 COOTBETCTBYHLUMMU FKCTPEHHBIMU NeYebHbIMM
MeponpuATUAMA.

Tonb3oBatenu 1 (Mnu) NaLneHTbl JOMKHbI CO0OLLATL 000
BCEX CePbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOU3BOAMTENIO U
KOMMETEHTHOMY 0praHy rocyapCTBa-uneHa, rie
HaX0[MUTCA NONb30BATENb U (MNK) NALMEHT.

12.0 Oopma nocTaBKm

Jaruukn VolumeView nocTanatTca B CrepunbHOM Bue
M0/iCoeANHEHHBIMY K PeABAPUTENbHO COBPaHHBIM
KOMMAeKTaM AnA MOHUTOPUHIa AaBnerua. Ecnn ynakoka

He noBpeX/ieHa 1 He BCKPbITa, TO COfiepXumoe ABNAETCA
CTEPUNbHBIM, a KaHa XUAKOCTA — annuporeHHbIM.

He ncnonb3oBarb, ecnu ynakoBka BCKPbITa uiu
noBpexaeHa. He (TEpUNn30BaThb NOBTOPHO. Bmzyanbuo
npoBepbTe LIeNOCTHOCTD YNaKoBKI nepea UCnonb3oBaHuem.

13.0 XpaHenue

XpaHuTb B NPOXNaSHOM, CyXoM MecTe.

14.0 Cpok rogHOCTH

CpoK rofHOCTI yKa3aH Ha KaxAoi ynakoBke. XpaHeHue u
1CNONb30BaHMe MOCNE UCTeueHNA CPOKa FORHOCTA MOXKET
MPUBECTY K YXYALLIEHVIO XapaKTepUCTUK U3AeNNA U CTaTb
MpUYMHOY 3a60N€BaHIA N HeXenaTenbHoro ABNEHNS,
MOCKOMbKY YCTPOICTBO MOXeT paboTaTh He Tak, Kak
13HaYanbHo NpezAnonaranocs.

15.0 Yrunuszauusa

Mocne KOHTaKTa C NALMEHTOM [aHHOe y(TpOVI(TBO aenyer
paccmaTpuBathb Kak 610NI0rNYeck onacHble OTXOADI.
yTVIJ'II/I3I/IpyI7ITE B COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM
MeULNHCKOro yupexxaeHna n MecTHbIMU HopMamu.

16.0 TexHnueckas nomoLyb

3a nonyyeHuem TeXHUYECKOi NOMOLLM NPocb6a
00paLLaTbCA B OTACN TEXHUYECKOI MOAACPKKI
Komnaxum Edwards no cnepytowemy TenedoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

LleHbl, TeXHUUeCKie XapaKTepUCTUKM 11 aCCOPTUMEHT
JOCTYMHbIX MOZENeii MOTyT U3MEHATLCA
6e3 yBenomrneHus.

[lononHuTenbHylo MHGoOpMaLMIo CM. B NocnefHeil
BepcuM pYKOBOACTBA OMepaTopa cUcTemMbl
MOHUTOPUHra.

YcnoBHble 0603HaueHNA NpUBe/ieHbl B KOHLIE 3TOT0
AOKyMeHTa.

STERILE|EO

Hatuuk VolumeView

Pabounit aana3oH sasnenua
Pabounit snana3oH Temneparypbl
YyBCTBUTENBHOCTD

HenuHeitHocTb 1 ructepesic

Yactota Bo3byxaeHna
ConpoTuBneHue Leny Bo36yxeHna
Casur dazbl

ConpoTuBNEHUe Lenu curHana
(meLLeHue Hyns

TemnepatypHblii Apeitd Hyna

[lpeii¢ Hynesoro BbIXOAHOMO 3HaueHA
TemnepatypHblil Apeiid uyBCTBUTENBHOCTY
(CobcTBeHHadA yacToTa

McnbiTanue ¢ gedubpunnatopom

Tok yTeuku

[Jlonyctumoe n36bITOUHOE faBneHue
YnaponpouHocTb

l'|yB(TBI/ITQI]I:;HO(T!: K ONTUYECKOMY U3ny4yeHunto

06bemHaA npon3BoAUTENbHOCTD

01-50 20 +300 MM pr. CT.
01151040 °C
5,0 MKB/B/mm pT. 1. 1%

+1,5% nonyyaembix 3HaueHi wn £1 mm PT. CT. B 3aBUCUMOCTU OT TOT0, KaKO€ 3HaY€eHe Bbllle

0T noct. Toka 0 5000 Iy

350 Om = 10 % c noAKAtYEHHbIM CTaHAAPTHbIM Kabenem MoHuTopa Edwards

<5°
3000m£5%
<25 MM pT. CT.

<+0,3 mmpr. c1./°C

+1 MM pr. T. 33 8 yacos nocne 20-ceKyHAHOrO Nporpesa

<+0,1%/°C

40 [y (HoMUHaNbHO) ANA CTaHAAPTHOTO KomnekTa (48"/12"); >200 [y AnA ofHoro AaTynKa

BbigepvBaeT 5 noBTOpHbIX pa3pAsoB B 360 [k B TeueHue 5 MIHYT C Harpy3Koii B 50 Om

<2 mkA npu 120 B cpeHexs. 60 iy
01-500 80 +5000 MM pr. CT.

BblaepxuBaeT 3 najeHua ¢ Bbicobl 1 MeTp

<1 MM pr. cT. npu Bo36yxeHun B 6 B nog Bonbhpamosoii namnoit 3400 K npu 32 293 nm/m2

(3000 dyT-ceyeit)

<0,03 Mm3/100 MM pT. CT. ANA faTuMKa AaBNeHNsA 6€3 YCTPOIACTBA MPOMBbIBKIA

CKOpOCTb NnoToKa B y(TpOVI(TBE [ANA NPOMbIBKI C NAKETOM ANA BHYTPUBEHHOIO

BNUBaHMA Nog AasneHuem 300 Mm pt. cT. CuHee ycTpoiicTBo Snap-Tab

3+£1mn/y

*T1pu 6,00 B nocr. Toka 1 25 °C, e He yKa3aHo UHoe.

Bce TexHuueckue xapakTepucTIKIN COOTBETCTBYHT TpeboBaHMAM cTaHaapta AAMI BP22 (unu npeBocxopAT 1) no B3aumo3ameHAeMOCTH B OTHOLUEHIM S deKTUBHOCTI AAaTUMKOB

apTepuanbHOro JaBneHnA Ha 0CHOBE 3MePUTENIbHOTO MOCTa.
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Senzor VolumeView

VolumeView senzor

1. Do monitora kompatibilnog sa VolumeView (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

VW04

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Patzljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu u kom
su navedeni upozorenja, mere opreza 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 senzorom VolumeView. 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 senzorom VolumeView
moZe da ugrozi integritet proizvoda.

1.0 Koncept/opis

Senzor VolumeView je sterilni komplet za jednokratnu
upotrebu koji sluZi za pracenje pritiska dok je prikljucen na
katetere za pracenje pritiska. Sterilni kabl za jednokratnu
upotrebu sa crvenim prikljuckom iskljucivo se povezuje sa
kablom kompanije Edwards koji je specifi¢no konfigurisan
za uredaj za pracenje pritiska koji se koristi. Sterilni kabl za
jednokratnu upotrebu sa zelenim prikljuckom iskljucivo se
povezuje sa APCO kablovima kompanije Edwards koji su
namenjeni za klinicku platformu EV1000 kompanije
Edwards.

Dizajn senzora VolumeView omogucava protok pravo preko
senzora za pritisak i sadrZi integralni uredaj za ispiranje.

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.

Prednosti pracenja hemodinamskog stanja mogu dovesti
do donosenja poboljsane klinicke odluke na osnovu
podataka za medicinski neophodnu intervendiju i/ili
klinicku reevaluaciju.

Kada je povezan sa kompatibilnim monitorom,
VolumeView senzor uz minimalnu invaziju meri minutni
volumen i klju¢ne hemodinamske parametre, Sto pomaze
zdravstvenom radniku u proceni fizioloskog stanja
pacijenta i u dono3enju klinickih odluka u vezi sa
hemodinamskom optimizacijom.

Predvideno je da ga na hirurskim odeljenjima i odeljenjima
intenzivne nege koriste medicinski strucnjaci koji su
obudeni za bezbednu upotrebu hemodinamskih
tehnologija i klinicku upotrebu pracenja pritiska.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E,
EV1000 i VolumeView su robne marke kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Sve ostale robne marke
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

2.0 Informacije o bezbednosti za MR

A Uslovno bezbedno za MR

Utvrdeno je da je slededi 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.

2.1 SenzoriVolumeView

Neklinicka ispitivanja su pokazala da su senzori
VolumeView uslovno bezbedni za MR pod sledecim
uslovima:

- Staticko magnetno polje od 3 Tili 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; ako se ne pridrzavate ove
smernice to moZe da dovede do ozbiljne povrede
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
MR pregleda

« (Cevi za pritisak koje su povezane sa senzorom
VolumeView su bezbedne za MR i mogu da se postave
unutar tunela MR sistema tokom pregleda MR-om

3.0 Predvidena upotreba/namena

Senzori mere elektricni otpor kako bi obezbedili vrednosti
krvnog pritiska i minutnog volumena.

4.0 Indikacije

Senzor VolumeView je namenjen za koriscenje u pracenju
intravaskularnog pritiska. Takode je namenjen za koriscenje
sa uredajima kompanije Edwards za pracenje minutnog
volumena na osnovu arterijskog pritiska ili sa hardverom za
merenje minutnog volumena.

5.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu senzora
VolumeView kod pacijenata za koje je neophodno
invazivno pracenje pritiska.
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6.0 Procedura

Korak

Procedura

1

Uverite se da su kablovi kompatibilni sa
monitorima koji se koriste. PoveZite kablove
za visekratnu upotrebu sa monitorima i
ukljucite monitore da biste omogucili da se
elektronika zagreje.

Koristeci asepticnu tehniku, izvadite senzor i
komplet iz sterilnog pakovanja.

OPREZ: Modifikacija bilo kog kompleta
VolumeView moze da smanji dinamicki
odgovor, Sto negativno utice na ucinak
pracenja hemodinamskog stanja.

Postarajte se da sve veze budu Cvrste, ali ne
i previSe zategnute.

PoveZite kabl senzora sa crvenim Stitnikom i
kabl za visekratnu upotrebu koji odgovara
monitoru za pracenje pritiska.

PoveZite kabl senzora koji ima zeleni Stitnik
sa kablom za povezivanje senzora
VolumeView 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 vazdusnom
embolijom.

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 pripremno
punjenje sistema.

Napunite komoru za kapanje rastvorom za
ispiranje do pola pritiskom na komoru za
kapanje. Otvorite klemu sa valjkom.

10

Protok se dobija povlacenjem uredaja Snap-
Tab, a prekida otpustanjem uredaja Snap-
Tab.




Korak

Procedura

1"

Pripremite sistem punjenjem koristeci samo
gravitaciju (nemojte vrsiti pritisak na kesu)
da biste smanjili turbulenciju tecnosti i
stvaranje mehurica. Stavite kesu sa
infuzionim rastvorom za ispiranje pod
pritisak nakon inicijalnog gravitacionog
pripremnog punjenja.

12

Za komplete sa pricvrsenim sistemima za
infuziju, otvorite ventilni otvor senzora
okretanjem ruice slavinice. Dopremite
rastvor za ispiranje kroz senzor i napolje
kroz ventilni otvor, zatim kroz preostali
komplet okretanjem odgovarajucih
slavinica. Odstranite sve mehurice vazduha.

OPREZ: Ako prilikom postavljanja
ostanu mehurici vazduha, moze dodi
do znacajne distorzije talasne funkcije
pritiska ili vazdusne embolije.
Pogledajte odeljak ovog Uputstva za
upotrebu koji opisuje komplikacije u
vezi sa vazdusnom embolijom.

13

Cepovima bez otvora zamenite sve cepove
sa otvorom koji se nalaze na bocnim
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. Brzina protoka ce
varirati sa pritiskom u uredaju za ispiranje.
Brzina protoka kada je kesa za infuziju pod
pritiskom od 300 mmHg: 3 1 ml/h.

16

PoveZite cevi za pritisak sa kateterom
VolumeView za femoralnu arteriju prateci
uputstva za komplet VolumeView.

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,
povratnim tokom krvi i prekomernom
infuzijom.

7.0 Nu

liranje i kalibracija

Korak

Procedura

1

Podesite nivo ventilnog otvora za senzor
(dodirna povriina tecnost-vazduh) tako da
odgovara komori u kojoj se meri pritisak. Na
primer, pri pracenju sréanog pritiska,
nulirajte na nivo desne sréane pretkomore.
Ovo se vrdi na flebostatskoj osi, odredenoj
mestom preseka srednje aksilarne linije i
Cetvrtog medurebarnog prostora.

Uklonite ¢ep bez otvora sa slavinice iznad
pretvaraca i otvorite otvor za atmosferu dok
odrzavate sterilnost unutar cepa i otvora.

Nulirajte monitor pored kreveta i klinicku
platformu EV1000 na atmosferski vazduh
sledei uputstva na monitoru.

Zatvorite ventilni otvor za atmosferu, a
zatim vratite cep bez otvora.

Kalibrisite senzor VolumeView sa bolusima
TPTD u skladu sa prirucnikom za koris¢enje
klinicke platforme EV1000.

Sistem je spreman da zapocne pracenje.

OPREZ: Ukoliko senzor nije nuliran,
moze da dode do pogresnih rezultata.
Pogledajte odeljak Komplikacije ovog
Uputstva za upotrebu u vezi sa
abnormalnim ocitavanjima pritiska.

8.0 Testiranje frekventnog odziva

Frekventni odziv sistema VolumeView moze da se proceni
putem testa Cetvrtastih talasa. Test dinamickog odgovora
ili test etvrtastih talasa moze da se izvrsi povlaCenjem i
brzim otpustanjem uredaja Snap-Tab. Nastale oscilacije i
talasne funkcije se posmatraju na osciloskopu ili monitoru.
Ovaj manevar se vréi nakon to se sistem ispere, prikljuci na
pacijenta i nulira.

Napomena: Los dinamicki odgovor moZe nastati
usled pojave mehurica vazduha, stvaranja
ugrusaka, prekomerne duZine cevi, preterane
savitljivosti cevi za pritisak, malog kalibra cevi,
olabavljenih spojevaiili curenja.

9.0 Rutinsko odrzavanje

PridrZavajte se smernica i procedura ustanove po pitanju
uestalosti nuliranja senzora i monitora za pracenje pritiska
i po pitanju zamene i odrZavanja linija za pracenje pritiska.
Senzor VolumeView je 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 sto otvorite ventilni
otvor senzora ka atmosferi. Pogledajte
odeljak Komplikacije ovog Uputstva za
upotrebu u vezi sa abnormalnim
ocitavanjima pritiska.

2 Povremeno proveravajte put tecnosti kako
biste utvrdili da nema mehurica vazduha.
Pobrinite se da prikljucne linije i slavinice

budu dobro pricvrscene.

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,
ukljucujuci cevi, uredaj za kontinuirano
ispiranje i rastvor za ispiranje, menjajte

onda kad menjate senzor.

10.0 Upozorenja

« Kabl za viSekratnu upotrebu ne tretirajte u
autoklavu jer to moze da utice na integritet
proizvoda.

+ Nemojte dozvoliti da mehurici vazduha udu u
sistem. Pogledajte odeljak ovog Uputstva za
upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa
vazdusnom embolijom i abnormalnim
ocitavanjima pritiska.

+ Izbegavajte kontakt sa bilo kojom topikalnom
kremom ili masti koja oStecuje polimerne
materijale. To moze da utice na integritet
proizvoda.

+ NeizlaZite elektricne spojeve tecnostima. To
moize dovesti do strujnog udara korisnika ili
pacijenta i/ili aritmije.

+ Ovo medicinsko sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne
obrade. Takva radnja moze da dovede do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo
mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

+ Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 postiZe
se samo kada je senzor VolumeView prikljucen na
monitor za 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

Al

IEC60601-1i kompatibilnost sa senzorom
VolumeView. NeusaglaSenost monitora ili
opreme sa standardom IEC60601-1, kao i
nekompatibilnost senzora VolumeView mogu da
povecaju rizik od elektri¢nog udara za pacijenta/
operatera.

« Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte
proizvod. Izmena i modifikacije mogu da uticu na
bezbednost pacijenta/operatera ili ucinak
proizvoda.

« Da biste osigurali bezbednost pacijenta
podvrgnutog MR pregledu, posebne uslove
potrazite u odeljku,,Informacije o bezbednosti za
MR,

11.0 Komplikacije

Rizici povezani sa sredstvom mogu obuhvatiti
hipervolemiju/hipovolemiju, gubitak krvi i/ili
opekotine kod pacijenta.

11.1  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.

11.2  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.

11.3  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.

11.4 Prekomerna infuzija

Usled pritisaka koji su ve¢i od 300 mmHg mogu nastati
prekomerne brzine protoka. Ovo moze dovesti do
potencijalno Stetnog povecanja krvnog pritiska i
prekomerne doze tecnosti.

11.5 Abnormalna ocitavanja pritiska

(Ocitavanja pritiska mogu da se menjaju brzo i dramati¢no
zhog 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.

Pre nego 3to pocnete da koristite senzor VolumeView i
postavite kateter, upoznajte se sa gorenavedenim
komplikacijama i time kako se sa njima postupa u hitnim
slucajevima, za slucaj da dode do nastanka neke od njih.
Korisnici i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drzave ¢lanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

12.0 Kako se isporucuje

Senzor VolumeView se dostavlja sterilan u unapred
povezanim kompletima za pracenje. SadrZaj je sterilan i
put tenosti apirogen ako je pakovanje neotvoreno i
neosteceno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili
oSteceno. Nemojte ponovo sterilisati. Vizuelno pregledajte
da li je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

13.0 Skladistenje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

14.0 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.

15.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa
praksom bolnice i lokalnim propisima.



16.0 Tehnicka podrika

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrku

Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
promene bez najave. dokumenta.

na slededi broj telefona: 49 89 95475-0. Vise informacija potrazite u najnovijoj verziji
g priruénika za rukovaoca sistemom za monitoring. STERILEIEO
17.0 Specifikacije*
VolumeView senzor
Opseg radnog pritiska —50 do +300 mmHg
Opseg radne temperature 15°do 40°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

Termalno odstupanje osetljivosti
Prirodna frekvencija

Izdrzljivost pri upotrebi defibrilatora

Struja curenja
Tolerancija na prekomerni pritisak
Otpornost na udarce

Osetljivost na svetlost

Volumetrijski deplasman

+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%

<+25millimeter of mercury mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg na 8 ¢asova nakon zagrevanja od 20 sekundi

<=+0,1%/°C

40 Hz nominalno za standardni komplet (48"/12"); >200 Hz samo za senzor

izdrzava 5 ponovljenih praznjenja od 360 DZula u roku od 5 minuta dostavljenih u punjenju
od 50 oma

<2 pAna 120V RMS 60 Hz
—500 do +5000 mmHg
izdrZava 3 pada sa 1 metra

<1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volti kada se izloZi izvoru svetlosti sijalice sa uzarenim vlaknom od
volframa od 3400 K pri 32.293 Im/mZ (3000 fut-kandela)

<0,03 mm3/100 mmHg za pretvarac bez uredaja za ispiranje

Brzina protoka u uredaju za ispiranje sa kesom za infuziju pod pritiskom od

300 mmHg Plavi uredaj Snap-Tab

3+1ml/h

*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.
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Senzor VolumeView

Senzor VolumeView

1. Za kompatibilni uredaj za pracenje VolumeView (zeleni)
2. Za uredaj za pracenje tlaka (crveni)
3.Za IV pribor
4. Uredaj Snap-Tab
5. Otvor za odzracivanje na senzoru
6. Zapacijenta

Wo4

Samo za jednokratnu upotrebu

Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se
navode upozorenja, mjere opreza i ostali rizici
povezani s ovim medicinskim proizvodom.

Ovo su opce upute za postavljanje sustava za
pracenje tlaka i/ili kompatibilne opreme tvrtke
Edwards sa senzorom VolumeView. 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
VolumeView moZe narusiti cjelovitost proizvoda.

1.0 Koncept/opis

Senzor VolumeView sterilan je komplet za jednokratnu
upotrebu koji prati tlakove kada je pricvricen na katetere
za pracenje tlaka. 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 APCO tvrtke Edwards za upotrebu s klinickom
platformom EV1000 tvrtke Edwards.

Senzor VolumeView ima ravan oblik koji omogucuje protok
kroz senzore tlaka i sadrZi sastavni uredaj za ispiranje.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi 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.

Koristi od hemodinamskog pracenja mogu dovesti do
poboljsanog dono3enja klinickih odluka utemeljenih na
podacima pri potrebnim medicinskim intervencijama i/ili
ponovnim klinickim procjenama.

Kada je povezan s kompatibilnim uredajem za pracenje,
senzor VolumeView na invazivan nacin mjeri minutni
volumen srca i kljucne 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 za upotrebu u okruzenjima za
njequ kirurskih pacijenata i okruzenjima za intenzivnu njegu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E, EV1000 i VolumeView zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasnistvo
su pripadajucih vlasnika.

2.0 Sigurnosne informacije za MR

Uvjetno siguran kod pregleda MR-
‘:!!l :s 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.

2.1 Senzori VolumeView

U neklinickim ispitivanjima pokazalo se da je senzor
VolumeView 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 doci 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 VolumeView
sigurne su kod pregleda MR-om i smiju se postaviti u
otvor sustava za MR tijekom pregleda MR-om

3.0 Namjena/svrha

Senzori mjere elektricni otpor kako bi pruZili podatke o
krvnom tlaku i minutnom volumenu srca.

4.0 Indikacije

Senzor VolumeView 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.

5.0 Kontraindikacije

Nisu poznate apsolutne kontraindikacije za upotrebu
senzora VolumeView u pacijenata u kojih je potrebno
invazivno pracenje tlaka.
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6.0 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 ukljucite uredaje za pracenje kako bi se
elektronicki dijelovi zagrijali.

Primjenom asepticne tehnike izvadite
senzor i komplet iz sterilnog pakiranja.

OPREZ: izmjena bilo kojeg kompleta
VolumeView 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 Stitnikom
na kabel za viSekratnu upotrebu koji
odgovara uredaju za pracenje tlaka.

Spojite kabel senzora sa zelenim Stitnikom
na prikljucni kabel Edwards VolumeView.

Uklonite sav zrak iz IV vre€ice s otopinom za
ispiranje.

OPREZ: ako se iz vrecice ne ukloni sav
zrak, taj bi zrak mogao uci u 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 ce 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.




Korak | Postupak

Korak | Postupak

" Pripremite sustav samo primjenom
gravitacijske sile (nemojte staviti vrecicu
pod tlak) kako biste smanijili turbulenciju
tekudine i pojavu mjehurica. Stavite IV
vrecicu s otopinom za ispiranje pod tlak
nakon pocetne pripreme primjenom
gravitacijske sile.

12 Za komplete s pricvr¢enim IV priborom,
otvorite otvor za odzracivanje na senzoru
okretanjem rucke zapornog ventila. Otopinu
za ispiranje najprije propustite kroz senzor i
van kroz otvor za odzraivanje, 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
o0 komplikacijama povezan sa zracnim
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 IV vrecicu s otopinom za ispiranje stavite
pod tlak. Brzina protoka u uredaju za
ispiranje razlikovat ce se s obzirom na tlak.
Brzina protoka kada je IV vrecica pod tlakom
0d 300 mmHg: 3+ 1 ml/h.

16 Spojite cijevi pod pritiskom s kateterom za
femoralnu arteriju VolumeView u skladu s
uputama za upotrebu pribora VolumeView.

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.

7.0 Postavljanje na nulu i 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 odzrativanja sa
zapornog ventila iznad pretvornika i izlozite
otvor atmosferi dok istovremeno odrZavate
sterilnost unutrasnjosti poklopca i otvora.

3 Uredaj za pracenje pored kreveta i klinicku
platformu EV1000 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 Kalibrirajte senzor VolumeView s bolusima
TPTD u skladu s priru¢nikom za upotrebu za
klinicku platformu EV1000.

6 Sustav je spreman zapoceti s pracenjem.

OPREZ: ako senzor nije postavljen na
nulu mozda cete dobiti pogresne
rezultate. Pogledajte odjeljak o
komplikacijama povezan s
neuobicajenim ocitanjima tlaka u
ovim uputama za upotrebu.

8.0 Ispitivanje frekvencijskog odziva

Frekvencijski odziv sustava VolumeView moZe se procijeniti
putem testa kvadratnim valom. Dinamicki odziv ili test
kvadratnim valom izvr3ava se povlacenjem uredaja Snap-
Tab i brzim otpustanjem. Proizale oscilacije i oblik vala
promatraju se na osciloskopu ili uredaju za pracenje. Taj se
postupak provodi nakon Sto se sustav ispere, pricvrsti na
pacijenta i postavi na nulu.

Napomena: slab dinamicki odziv mogu izazvati
mjehurici zraka, nakupljanje ugrusaka,
prekomjerna duljina cijevi, prekomjerna
uskladenost cijevi pod pritiskom, cijevi malog
promjera, slabo pricvrsceni spojevi ili curenje.

9.0 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 VolumeView 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 ¢vrsto
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 za ispiranje, prilikom
zamjene senzora.

10.0 Upozorenja

« Nemojte sterilizirati u autoklavu kabel za
viSekratnu upotrebu jer to moze narusiti cjelovitost
proizvoda.

« Nemojte dopustiti da mjehurici zraka udu u skiop.
Pogledajte odjeljak o komplikacijama povezan sa
zraénim embolusima i neuobicajenim ocitanjima
tlaka u ovim uputama za upotrebu.

« lzbjegavajte dodir s bilo kojom topikalnom kremom
ili masti koja napada polimerne materijale. To moze
utjecati na ¢jelovitost proizvoda.

«+ Nemojte dopustiti da elektri¢ni prikljucci dodu u
dodir s tekucinom. To u korisnika ili pacijenta moze
izazvati strujni udar i/ili aritmiju.

+ 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.
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+  Sukladnost s normom IEC 60601-1 vazeca je samo
kada je senzor VolumeView povezan s uredajem ili
opremom za pracenje pacijenta koja ima ulazni
prikljucak tipa 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
1EC60601-1 i kompatibilna sa senzorom
VolumeView. Ako uredaj za pracenje ili oprema nije
sukladna s normom IEC60601-1 i kompatibilna sa
senzorom VolumeView, to mozZe 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.

11.0 Komplikacije

Rizici proizvoda mogu ukljucivati hipervolemiju/
hipovolemiju, gubitak krvi i/ili opeklinu pacijenta.

11.1  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.

11.2  Zracni embolusi

Irak 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.

11.3  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.

11.4 Prekomjerna infuzija

Preveliku brzinu protoka mogu uzrokovati tlakovi veci od
300 mmHg. Zbog toga moZe doci do moguceg Stetnog
povecanja krvnog tlaka i prekomjernog unosa tekucine.

11.5 Neuobicajena ocitanja tlaka

Ocitanja tlaka mogu se promijeniti brzo i drasti¢no 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.

Prije upotrebe senzora VolumeView i umetanja katetera
morate biti upoznati s prethodno navedenim
komplikacijama i postupcima za hitno lijecenje ako do
takvih komplikacija dode.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

12.0 Nacin isporuke

Senzor VolumeView isporucuje se sterilan u prethodno
povezanim kompletima za pracenje. Sadrzaj je sterilan, a
put tekucine apirogen ako je pakiranje neotvoreno i
neosteceno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili oSteceno. Nemojte ponovno sterilizirati. Prije
upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja
Gelovitosti pakiranja.

13.0 Cuvanje
Pohranite na hladnom, suhom mjestu.
14.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili
upotreba nakon isteka roka trajanja moZe dovesti do
pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja
jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno
predvideno.



15.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s
bioloki opasnim otpadom. OdloZite ga u skladu s
politikom bolnice i lokalnim propisima.

17.0 Specifikacije*

16.0 Tehnicka pomoc

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona: +44 163527 7334

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su
promjeni bez obavijesti.

Za vise informacija proucite najnoviju verziju
korisnickog priru¢nika sustava za pracenje.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

STERILE|EO

Senzor VolumeView

Raspon radnog tlaka

Raspon radne temperature
Osjetljivost

Nelinearnost i histereza
Frekvencija ekscitacije
Impedancija ekscitacije

Fazni pomak

Impedancija signala

Nulti pomak

Nulto temperaturno odstupanje
Izlazno odstupanje
Temperaturno odstupanje osjetljivosti

Vlastita frekvencija

Mogucnost defibrilatora

Struja curenja
Dopusteno odstupanje predtlaka
Otpornost na udarce

Osjetljivost na svjetlost

Istisnuti volumen

—50 mmHg — +300 mmHg
15°C—-40°C
5,0 WW/V/mmHg = 1%

+1,5 % oditanja ili £ 1 mmHg, koje je vece

DCdo 5000 Hz

350 om =+ 10 % s pricvrscenim uobicajenim kabelom uredaja za pracenje tvrtke Edwards

<5°
3000m+5%
<+ 25mmHg

<£0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg tijekom 8 sati nakon zagrijavanja od 20 sekundi

<+0,1%/°C

40 Hz, nazivna frekvencija za standardni komplet (122 cm/30,5 cm) (48 in/12in); > 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
< 2 pampera pri 120V RMS 60 Hz
—500 mmHg — 45000 mmHg

moze izdrzati 3 pada s visine od 1 metra

< 1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volta kada je izlozen izvoru svjetlosti od volframa temperature 3400 K

pri intenzitetu od 32 293 Im/m2 (3000 fc)

< 0,03 mm3/100 mmHg za pretvornik bez uredaja za ispiranje

Brzina ispiranja kroz uredaj za ispiranje kada je IV vrecica pod tlakom od

300 mmHg Plavi uredaj Snap-Tab

3+ Tml/h

*pri 6,00 VDCi 25 °Cosim 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.
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Symbol Legend = Légende des symboles ® Zeichenerklarung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli = Lijst met symbolen ® Symbolforklaring
m Symbolforklaring = Ynépvnpa cupBorwv = Legenda de simbolos = Legenda se symboly m Jelmagyarazat m Legenda symboli = Vysvetlivky k symbolom =
Symbolforklaring ® Merkkien selitykset = Jlerenpa Ha camBonute ® Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus = Simboliy paaiSkinimas = Simbolu
skaidrojums = Sembol Aciklamalari ® YcnoBHble 0603HaueHns ® Legenda sa simbolima = Legenda simbola

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk
Model Number Référence Modellnummer Nimero de Numero d Modelnummer Modelnummer
modelo modello
A (aution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop Forsigtig
Do not re-use Ne pas réutiliser ) Nicht No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken Md ikke
wiederverwenden genanvendes
QTY Quantity Quantité Menge (antidad Quantita Hoeveelheid Mangde
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer Partinummer
Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fechg de Utilizzare entro Vervaldatum Dato for sdste
caducidad anvendelse

Sterilized using
ethylene oxide

d’éthyléne

Mit Ethylenoxid
sterilisiert

Esterilizado con
oxido de etileno

Sterilizzato con
ossido di etilene

Gesteriliseerd met
behulp van
ethyleenoxide

Steriliseret ved
brug af
ethylenoxid

. Ne pas utiliser si le Bei beschadigter No lo utilice siel Non utilizzare se la Niet gebruiken als o
Do not use if - 4 . Y L Md ikke anvendes,
) conditionnement Verpackung nicht envase estd confezione & de verpakking is )
package is damaged . . ; h hvis emballagen er
estendommagé verwenden und dafiado y consulte danneggiata e beschadigd en )
and consult ) ) ) beskadiget, og se
) A et consulter le Gebrauchsanweis las instrucciones consultare le raadpleeg de S
instructions for use . . R . S brugsanvisningen
mode d'emploi ung beachten de uso istruzioni per'uso | gebruiksaanwijzing
M Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent
&I Date of manufacture | Date defabrication | Herstellungsdatum | Fecha de fabricacion | Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato
Authorized Représentant Bevollméchtigter Representante R Geautoriseerde Autoriseret
S - ) . appresentante ) )
representative in autorisé dans la in der autorizado en la ) vertegenwoordiger | reprasentantiDet
. ) autorizzato nella ) )
E the European Communauté Europdischen Comunidad . in de Europese Europaeiske
) . ] o Comunita Europea/
Community/ européenne/ Gemeinschaft/ Europea/Unién h Gemeenschap/ Faellesskab/Den
E A - p : Unione Europea ; ) .
uropean Union I'Union européenne | Europaischen Union Europea Europese Unie Europzeiske Union
% Do not resterilize Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No vo!\{er a Non risterilizzare Niet opnieuw Ma'|l_(ke
esterilizar steriliseren resteriliseres
) Follow instructions Consulter le mode Siehe Siga las Seguire le istruzioni Volg de Falg
(D) irortscom for use on the demploisurlesite | Gebrauchsanweisung | instrucciones de uso per I'uso sul sito gebruiksaanwijzing |  brugsanvisningen
website Web auf Website del sitio web Web op de website pa hjemmesiden
>< Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen
- s MRI-veilig onder
MR Conditional IRM sous conditions | Bedingt MR-sicher Condiconal con A compqt!blllta RM bepaalde MR-betinget
respecto a RM condizionata voorwaarden

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

Caution: Federal
(USA) law restricts

RX on Iy this device tosale by | this device tosale by | this device tosale by | this devicetosaleby | this device tosaleby | this device tosale by | this device to sale
orontheorderofa | orontheorderofa | orontheorderofa | orontheorderofa | orontheorderofa | orontheorderofa | by oron the order of
physician. physician. physician. physician. physician. physician. a physician.
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico | Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr
™ Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
c € o Européenne (CE européenne Européenne Européenne (Marca Européenne Européenne Européenne
© Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (E) (Marchio CE) (CE-markering) (CE-maerke)
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk

@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur Importer
Single sterile barrier | Systéme de barriére Einfaches Un dnicosistema | Sistemaasingola | Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt
system stérile unique Sterilbarrieresystem de barrera estéril barriera sterile barriéresysteem barrieresystem
U DI Unique device Identifiant unique Einmalige IdErr:g;c;glor I(:le:;\tll(iza:j(:le Unieke Unik
identifier du dispositif Produktkennung disoositi R instrumentidentificatie | udstyrsidentifikation
ispositivo dispositivo
. ) ) Siga las
Follow instructions Consulter le mode Gebrauchsanweisung instrucciones de Consultare le Volg de Folg
for use demploi lesen Uso istruzioni per I'uso | gebruiksaanwijzing brugsanvisningen
- . Das Produkt an einem . Conservare in un Op een koele en
e e Store in a cool, dry Conserver dans un - Gudrdese en un Skal opbevares
ﬁ?? lace endroit frais et sec kiihlen, trockenen Ort lugar fresco y seco luogo fresco e droge plaats keligt og tort
b P lagern 9 y asciutto bewaren 9tog
Consult instructions (yonsult(_ez le mot_ie Gebrauchsanweisung . (onsu_lte las Consultare le Raadpleeg de Se
d'emploi sur papier beachten oder instruccionesde | . 3 o -
for use or consult . ) ) istruzioni per I'uso | gebruiksaanwijzing | brugsanvisningen,
) ou le mode d'emploi elektronische uso o las PO h :
electronic ) . . oleistruzioniper | of de elektronische eller se elektronisk
. ) au format Gebrauchsanweisung instrucciones de \ ) ) o -
instructions for use . ) Ja I'uso elettroniche | gebruiksaanwijzing brugsanvisning
électronique beachten uso electrénicas
Consult instructions | Consulter le mode Gebrauchsanweisung . (onsu_lte las Consultare le Raadpleeg de -
eif.edvards.com ., : . ) instruccionesde | . . ) s Se brugsanvisningen
[ ey for use on the d'emploi sur le site auf der Website . istruzioni per I'uso | gebruiksaanwijzing .
] uso en el sitio . h pa webstedet
website Web beachten web sul sito Web op de website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. m Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. m Hinweis:
Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. m Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. m Nota: alcuni
simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. m Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. m Bemaerk: Alle symbolerne er
muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne.
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Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar Polski
Modellnummer AptBpoc povtéhou Nimero do modelo Cislo modelu Tipusszdm: Numer modelu
f ﬂ E Var forsiktig MNpoooyn Aviso Vystraha Vigyazat! Przestroga
@ Far inte ateranvandas Mnv . Nao reutilizar NepouZivejte opakované Tilos djrafelhasznalni Nie uzywac ponownie
enavaypnotomoleite
QTY Antal Moodtnta Quantidade MnoZstvi Mennyiség llos¢
L 0 T Lotnummer AptBoc Maptidag Nimero de lote Cislo 3arze Tételszam Numer serii
g Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Mjéng Data de vencimento Datum pouzitelnosti Felhaszndlhato Dsg;(?;z(ygﬁtzr;gsd(ét/i)o
STERILE Steriliserad med A"P?;‘g:gi‘:ﬂgi Esterilizado com 6xido Sterilizovano Etilén-oxiddal Wysterylizowano przy
etylenoxid Xpron 06 de etileno etylenoxidem sterilizélva uzyciu tlenku etylenu
aBudeviou
T Mn XPOUOTIOLELTE EQV Néo utilizar se a NepouZivejte, pokud je Ne haszndlja, haa Nie stosowgc,_Jesll
Anvénd inte om 0UOKevaoia £xel UTOOTE . Y p g opakowanie jest
. ; ; ) embalagem estiver obal poskozeny, a csomagolds sériilt,
forpackningen @r skadad {npd kat o . uszkodzone, oraz
- . danificada e consultar as postupuijte podle hanem olvassa el a o .
och se bruksanvisningen ouppouleuteite Tig ) - I . o PR zapoznac sie z instrukca
P instrugdes de utilizagdo névodu k pouiti hasznalati utasitast .
odnyiec xpriong uzycia
M Tillverkare Kataokevaotig Fabricante Vyrobce Gydrté Producent
&I Tillverkningsdatum Hpepopnvia kataokevng Data de fabrico Datum vyroby Gyartds ideje Data produkgji
Auktoriserad E¢ovatodotnpévo Representante Autoryzowany
representant inom 000TNHEVOS pres Autorizovany zastupcev | Hivatalos képviseld az przedstawiciel we
; aVTIMPOOWMoC 0TV autorizado na . NN PR o
E Europeiska PO h . Evropském spolecenstvi |  Eurdpai Kozosségben/ Wspdlnocie
Evpwnaiki Kowdétnta/ Comunidade Europeia/ A T AR
gemenskapen/ 2 o b / Evropské unii Eurdpai Unidban Europejskiej/Unii
. . Evpwnaikn Evwon Unido Europeia L
Europeiska unionen Europejskiej

Nie sterylizowac

Farinte omsteriliseras | Mnv emavamootelpwvete |  Nao voltar a esterilizar Neresterilizujte Ne sterilizdlja djra ponownie
- - AKO)\OUG,EHE uc odnyiec N - Dodrzujte ndvod k Kdvesse a kovetkezd Postepowac zgodnie z
demarisom | FOIj bruksanvisningen Xpriong mov Sequir as instrugdes de i p I ) . )
(3 Do o . b . pouZiti uvedeny na honlapon taldlhaté instrukcjg stosowania na
pa webbplatsen avagépovtal 6Ty utilizacdo no site . s T It .
) webovych strankach haszndlati utasitast stronie internetowe;
TomoBeoia web
% Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Néo pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny
Produkt mozna
bezpiecznie stosowac w
oty | LTI | s ongcms | STHTOM | g | St
9 HAyVITIKNG TOHOYPAQaC em ambiente de RM p yenp MR-kompatibilis 2 s
(MR) umo mpoiimoBéaeig MR magnetycznego, jesli
zostang spefnione
okreslone warunki

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

RX Onl law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y tosale by oronthe order | tosale by orontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosale by oron the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
M D Medicinsk utrustning | latpotexvoloyikd mpoidv Dispositivo médico Zdravotnicky prostfedek Orvosi eszkoz Wyréb medyczny
2 Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (CE-marke) (ZAuavon CE) (Marcagéo CE) (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE)
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Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar Polski
@ Importor Eloaywyéag Importador Dovozce Importér Importer
Enkelt sterilt Zotnua Hovov Sistema de barreira Systém jednoduché Egyszeres steril Pojedynczy system
bari QAMOOTEPWHEVOU o I A . ) ]
arridrsystem . (inica esterilizada sterilni bariéry géatrendszer bariery sterylnej
ppaypov
AnokheloTiko
Unik QVaYVWPLOTIKG Identificador tnico de s R o Unikalny identyfikator
U Dl TP ) o Jedinecné ¢islo zafizeni | Egyedi eszkdzazonosité
produktidentifiering 10TPOTEXVOAOYIKO U dispositivo wyrobu medycznego
TIpoiovTog
- - AkolouBeite Tig odnyiec | Seguiras instrucdes de DodrZujte ndvod k Kovesse a hasznélati Postepowac zgodnie z
Folj bruksanvisningen . - g P } ) -
xpfiong utilizagdo pouziti utasitdst instrukcja stosowania
<y .oo| | Forvaraproduktensvalt | Ouldooete o dpooepd | Guardar num local fresco | Uskladnéte na chladném Hiivds, szdraz helyen Nalezy przechowywac w
zl ? L N . chtodnym i suchym
4 och torrt. Kat §npo xwpo €5eco asuchém misté. tartando miejscu
S - Zuu[&qu)\m’ms 1w Consultar as instrucoes Postupujte podle Olvassa el a hasznlati S )
e bruksanvisningen odnyie¢ xpnonc S . b o Zapoznac sie z instrukcja
’ . de utilizagdo ou ndvodu k pouziti nebo utasitast vagy az A )
eller den elektroniska ouppoulevteite Tig ) - IR ) ... | uzycalub elektroniczng
o . . consultar as instrucdes | electronického ndvoduk | elektronikus hasznélati : L
bruksanvisningen NAEKTPOVIKEC 00Nyieg o P v o instrukgja uzycia
, de utilizacdo eletrénicas pouziti utasitdst
Xpnong
YupBouleureite Tt Postupujte podle Nalezy zapoznac sie z
[T cisadvrtsom Se bruksanvisningen pa 06 uis o orocv Consultar as instrucoes navodu k poufZiti, ktery Olvassa el a hasznélati instn):kc'p uvcia nea
vissToane webbplatsen MYLECXprone de utilizado no site naleznete nawebovych | utasitést a weboldalon ukaa uzyciana
L0TOTOTO strénkach stronie internetowej

Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. m Znpeiwon: Evoéyetat va unv oupmepthapBdvovtat oha ta aGpBola ot arjpaven autov tou npoiéviog. m Nota:
poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. m Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. m Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy
a termék cimkéjén nem szerepel az 6sszes szimbélum. m Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.
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Slovensky Norsk Suomi bbnrapcku Romana Eesti

# (islo modelu Modellnummer Mallinumero Homep Ha Mogena Numédr model Mudeli number
& Upozornenie Forsiktig Tarked huomautus BHumanue Atentie Ettevaatust
@ NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei UUde”e?n kaytetta fla e ce nsnonsga A nu se reutiliza Mitte korduskasutada

vd MOBTOPHO

QTY Mnozstvo Antall Méard Konnuecteo (antitate Kogus
LOT Cislo Sarze Lotnummer Erdnumero MapTuaeH Homep Numar de lot Partii number

E Datum spotreby Utlopsdato Viimeinen kdyttopaiva CpoK Ha rogHoCT Data expirdrii Kolblik kuni

STERILE Sterilizované pomocou Sterilisert med Steriloitu (Crepunu3supato ¢ Sterilizat cu oxid de Steriliseeritud
etylénoxidu etylenoksid etyleenioksidilla €TUNeHOB OKCHA etilena etiileenoksiidi kasutades
) fla Hi;;r;:s:f:g aKo Anu se utiliza daca .
NepouZzivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Alé kéytd, jos pakkaus ambalajul este Arge kasutage, kui pakend
: ’ e ) S : noBpeseHa, 1 ) ) . ;
poskodeny, a precitajte | pakningen erskadet.Se | on vahingoittunut, ja deteriorat. Consultati on kahjustatud, ja palun
S o - R HanpaseTe CnpaBkKa ¢ ) . e
sindvod na pouzitie bruksanvisningen katso kdyttoohjeet instructiunile de lugege kasutusjuhiseid
NHCTPYKLMMTe 33
utilizare
ynotpeba
M Vyrobca Produsent Valmistaja Mpou3Boguten Producdtor Tootja
&I Détum vyroby Produksjonsdato Valmistuspéivimaara | [lata Ha npou3BoacTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev
Autorizovany zéstunca YnbaHoMoLLeH Reprezentant
yizovany zastup Autorisert representanti | Valtuutettu edustaja npeacTasuTen B autorizatin Volitatud esindaja Euroopa
v krajinach Eurépskeho : A i ) P
E ; RS Det europeiske Euroopan yhteisdssd / Esponeiickara Comunitatea Uhenduses /
spolocenstva/Eur6pskej . . B -
iinie fellesskap / EU Euroopan unionissa obwHoct/ EBponeiickua |  Europeand/ Uniunea Euroopa Liidus
Cblo3 Europeand
Opakovane nesterilizujte Ma ikke resteriliseres Al steriloi uudelleen He ”ﬁgg::;:game A nu se resteriliza Arge resteriliseerige
. . TP (CnazBaiite Respectati
eifuedwards.com ,PostupUJte pgd_la Folg bruksanvisningen Nouda?a kayttoohjeita, UHCTPYKLMNTE 33 instructiunile de Jargige kasutusjuhendit,
(D) ciuedrarson ndvodu na pouZzitie na o . jotka ovat PR 270 R
Lo pa nettsiden . ynotpeba, JafeHu Ha utilizare disponibile mille leiate veebisaidilt
webovej stranke verkkosivustolla ; .
yebcaiita pe site-ul weh
>< Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporexHo Non pirogen Mittepiirogeenne
Podmienene bezpecné v MR-sikker under Ehdollisesti turvallinen | be3onacto npu MR npu - Ohutu magnetresonantst
p o ) Conditionat RM omograafias teatud
prostredi MR spesifiserte forhold magneettikuvauksessa onpezeneHy ycioBua ’ tingimustel

Rx only

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

Caution: Federal (USA)
law restricts this
device to sale by oron

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

to sale by oron the order | to sale by or on the order to sale by or on the to sale by or on the order the order of a by or on the order of a
of a physician. of a physician. order of a physician. of a physician. physician physician.
M D Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr Lddkinndllinen laite MeguuuHcko usgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade
2 Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne Eurocgz?nrén(ﬁarca' Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-merke) (CE-merkinta) (CE mapkupoBka) P ) (CE-mark)
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Slovencina Norsk Suomi bbnarapcku Romana Eesti
@ Dovozca Importer Maahantuoja Brocuten Importator Importija
Systém jednej Enkelt, sterilt Yksinkertainen steriili EnuHnuHa cTepunHa Sistem cu barierd sterild Uhekordne steriilne
sterilnej bariéry barrieresystem sulkujérjestelma 6bapuepHa cuctema individuala kattesiisteem
S ) . S YHuKaneH ) )
Jedinecny identifikator Unik Laitteen yksiloiva Identificator unic al Seadme kordumatu
U DI . S WAEHTUMKATOP Ha SR o
pomdcky enhetsidentifikator tunnus dispozitivului identifitseerimistunnus
u3genveto
. . Cnasgaiite . -
Rostupu;te poqlg Felg bruksanvisningen Noudata kdyttoohjeita VHCTPYKLMMTE 33 Respectati m;trucgumle Jargige kasutusjuhendit
ndvodu na pouzitie de utilizare
ynotpeba
S o] | Skladujte na chladnom a Oppbevares tart og Séilytettavd kuivassa ja [la ce cbxpaHsBa Ha Stocati intr-un loc rece si Sadilitada jahedas ja
AN suchom mieste kjolig viiledssa XNafHo, CYX0 MACTO uscat kuivas kohas.
o Hanpasere crpagka c Consultati instructiunile
Precitajte si ndvod na - VHCTPYKLMMTE 33 i ; .
. R Se bruksanvisningen TP ) de utilizare sau Tutvuge paberkandjal
pouZitie alebo si pozrite ’ Katso kdyttdohjeet tai ynotpe6a unu - - . o
A eller den elektroniske apra consultati instructiunile voi elektroonilise
elektronicky névod na o sahkdiset kdyttoohjeet eneKTPOHHuUTe I .
o bruksanvisningen de utilizare in format kasutusjuhisega
pouZitie VHCTPYKLMM 32 A
electronic
ynotpeba
. Preqvt.aj.te sindvod na Se bruksanvisningen pa Katso kiyttdohjeet Hanpaserte cnpaBka ¢ Consglﬁagl |nstruc§|.unlle Palun I.uggge.
[HE Py pouZitie na webovej 4 VHCTPYKLMMTE 33 de utilizare de pe site-ul kasutusjuhiseid
! nettstedet verkkosivustolta N o
stranke ynotpeba B yebcaiita web veebisaidilt

Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly. m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. m Huomautus: kaikkia
symboleja ei vélttdmatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinndissd. m 3a6enexka: BbamoxHo e He BCMUKN CUMBONY 1 Ca BKAKYEHU B eTUKETa Ha To3u npopykT. m Nota: este
posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. m Markus. Kéik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda.
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Lietuviy LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep monenn Broj modela Broj modela
A Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat lpenoctepexenue Oprez Oprez
Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He ucnonbsosatb Ne koristiti ponovo Nemojte ponovno
MOBTOPHO upotrebljavati
QTY Kiekis Daudzums Miktar Konnuectso Kolicina Kolicina
L 0 T Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptuu Broj partije Broj serije
g Naudotl(;l;ltgéjrodytos Deriguma termins Son kullanma tarihi Wcnonb3oBatb 10 Rok koriscenja Rok upotrebe
Sterilizuota etileno Sterilizéts ar etiléna Etilen oksit kullanilarak (repunu3oBaHo Sterilizovano Sterilizirano etilen-
oksidu oksidu sterilize edilmistir ITUNEHOKCUAOM etilen-oksidom oksidom
S . S . . He ucnonb3osar, ecnm. Ne koristite ako je Nemojte upotrebljavati
Nenaudoti, jei pakuoté Nelietot, ja iepakojums Ambalaj hasarliysa YNaKoBKa NOBPeXeHa; S T
PRSAN - . pakovanje osteceno i ako je pakiranje
pazeista, ir Zr. ir bojats, un skatit kullanmayin ve kullanim CMoNb30BaTh B . oot .
L . e " ) pogledajte uputstvo za oSteceno i pogledajte
naudojimo instrukcijas lietosanas instrukciju talimatlarina basvurun COOTBETCTBIV C
. upotrebu upute za upotrebu
VHCTPYKLMeid
M Gamintojas Razotajs Uretici lpou3Bogutens Proizvodac Proizvoda¢
&I Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim tarihi [llata npou3BozcTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
OduumanbHbiii
|galiotasis atstovas Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/ npeAcTaBuTeNb B Ovlasceni predstavnik u | Ovlasteni predstavnik u
E Europos Bendrijoje / Eiropas Kopiena/Eiropas |  Avrupa Toplulugu'nda Esponeiickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
Europos Sajungoje Savieniba Yetkili Temsilci coobLuectse/ Evropskoj Uniji Europskoj uniji
EBponeiickom coto3e
Kartotinai e Yeniden sterilize He cTepunusosatb Nemojte ponovo Nemojte ponovno
g I Nesterilizet atkartoti - S S
nesterilizuokite etmeyin MOBTOPHO sterilisati sterilizirati
) Vad?::#g;(?%lﬂi?lmo Levérojiet lieto3anas Web sitesinde bulunan | Cnepyiite unctpykumam | PridrZavajte se uputstva | PridrZavajte se uputa za
(D clatantscom ukcljomis, instrukciju, kas pieejama | kullanim talimatlarini 110 NPUMEHEHNI0 Ha za upotrebu sa veb- upotrebu na internetskoj
pateikiamomis - S A N ; L
. timekla vietné takip edin Beb-caitte sajta stranici
svetainéje ’
% Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
Izmantojams MR vidg, Uvjetno siguran kod
- S ] YcnoBHo 6e3onacHo npu Uslovno bezbedno za
Salyginis MR ievérojot noteiktus MR Kosullu pregleda MR-
= nposeaenuu MPT MR
nosadijumus om
Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA) Caution: Federal (USA)
RX Onl law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device | law restricts this device
y tosale by oronthe order | tosale by oronthe order | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosalebyorontheorder | tosale by oron the order
of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician. of a physician.
M D Medicinos priemoné Mediciniska ierice Tibbi cihaz MEJJVILlliIH(KOE Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPOIACTBO

(€S

Conformité Européenne
(CEzymé)

Conformité Européenne
(CE markejums)

Conformité Européenne
(CE Isareti)

Conformité Européenne
(mapkmpoBka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Conformité Européenne
(oznaka CE)
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Lietuviy Lietuviy Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
% Importuotojas Importétajs ithalatgi Vimnoptep Uvoznik Uvoznik
Vieno sterilaus barjero Viena sterilitates a OnvHapHan Gapbephas Sistem sa jednom Sustav jedne sterilne
. . R Tek steril bariyer sistemi acTema ans . . .
sistema aizsargslana sistéma sterilnom barijerom barijere
cTepunmu3aLinm
Unikalusis priemonés Unikals ierices Benzersiz cihaz JHuKanbHb Jedinstveni identifikator | Jedinstveni identifikator
U I S ) S npeHTuduKatop )
identifikatorius identifikators tanimlayicisi L sredstva proizvoda
ycTpoiicTBa
Vadovautis naudojimo Levérojiet lietosanas Kullanim talimatlarini | Cnepyiite ucpykumam | PridrZavajte se uputstva | PridrZavajte se uputa za
instrukcjomis instrukciju takip edin 1o NpuMeHeHN za upotrebu upotrebu
e Laikyti vésioje, sausoje Uzglabat vesa, sausa Serin, kuru yerde XpaHuTb B npoxnagHom, Cuvati na hladnom i Pohranite na hladnom,
{\\ T vietoje vieta saklayin CYXOM MecTe suvom mestu suhom mjestu

Ir. naudojimo

Skatiet lieto3anas

(M. MHCTpYKLMK O

. - - L Kullanim talimatlarina npuMeHeHmto 6o Pogledajte uputstvo za Pogledajte upute za
instrukcijas arba instrukcijas vai ] o o "
. . Sy veya elektronik kullanim 3NEeKTPOHHblE upotrebu ili elektronsko | upotrebu ili elektronicke
elektronines naudojimo | elektroniskas lietosanas .
) - ) " talimatlarina basvurun VHCTPYKLMM NO uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
instrukcijas instrukcijas
MpUMeHeHMI0

Ir. naudojimo
instrukcijas interneto
svetainéje

Skatit lietosanas
instrukciju timekla
vietné

Web sitesindeki
kullanim talimatlarina
basvurun

(M. MHCTpYKLWI O
NpUMEHEHMIO Ha Be6-
caitte

Pogledajte uputstvo za
upotrebu na internet
stranici

Pogledajte upute za
upotrebu na internetskoj
stranici

Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. m Piezime. ST izstradajuma markéjuma var nebiit ieklauti visi simboli. m Not: Bu iiriiniin etiketinde tim semboller yer
almamis olabilir. m Mpumeyanue. Ha 3TukeTkax JaHHOr0 U3[eNMA MOTYT yKa3biBaTbCA He Bce cumBonbl. 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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