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Co-Set+ In-Line Injectate
Temperature Probe Model
93522 and Injectate
Temperature Probe Model
9850A

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

Model 93522:

The model 93522 CO-Set+ in-line
injectate temperature probe is used

in conjunction with injectate delivery
systems: model 93600 (Cold) or model
93610 (Room Temperature) or model
93505 Flow-Through Housing. The
CO-Set+ in-line injectate temperature
probe is a three element network
consisting of two resistors and one
thermistor configured to produce a
linear resistance versus temperature
curve. The nominal measurement
accuracy over the range of 0 °C to 25 °C
is £ 0.3 °C. The CO-Set+ in-line injectate
temperature probe is stationed at the
point where the syringe injects the
thermal indicator into the catheter's
proximal lumen hub. The probe is able to
precisely measure the injectate
temperature as it is being introduced
into the catheter.

Model 9850A:

The model 9850A injectate temperature
probe is a dual thermistor composite that
produces a linearized response

to temperature change. The nominal
measurement accuracy over the range of
0°Cto 25°Cis 0.3 °C. The probe's
thermistors are electrically insulated in a
tubular stainless steel probe specifically
designed for liquid immersion. The
probe should not be immersed in
liquid past the point where the
stainless steel tube attaches to the
spring-cord assembly.

The injectate temperature probe
attaches to the properly marked branch



of the Edwards connecting cable for the
Edwards Vigilance monitors. The model
9850A injectate temperature probe is an
in-line bath probe used for bolus cardiac
output. The probeis 3 1/2in (8.9 cm) in
length and has a 10 ft (3 m) long cable.

The measurement of cardiac outputs
may improve data driven clinical

decision making for medically necessary
intervention and/or clinical re-evaluation.

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.

Refer to Instructions For Use provided
with the corresponding injectate delivery
system (model 93600 or model 93610 or
model 93505 Flow-Through Housing).

1.0 Cleaning

Clean the probe by wiping it with a
cleaning solution such as 70% isopropyl
alcohol or 10% Bleach Solution.

2.0 Precaution

Do not immerse any electrical
connectors of the cable or accessory
equipment in liquids.

The recommended Use By Date
imprinted on the flag label on the
cable represents the recommended
date the cable should be replaced or
returned to Edwards Lifesciences for
evaluation.

Please contact Edwards Technical
Support or your local Edwards
representative for further assistance.

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.

3.0 Sterilization

These devices are reusable and shipped
non-sterile.

Edwards does not recommend
ethylene oxide sterilization or
autoclaving of these devices.

4.0 Warranty

Edwards Lifesciences warrants that the
equipment is fit for the purposes and
indications described in the labeling for
a period of one (1) year after the date

of purchase when used in accordance
with the directions for use. Unless the
equipment is used in accordance with
such instructions, this warranty is void
and of no effect. No other express or
implied warranty exists, including any
warranty of merchantability or fitness
for a particular purpose. Edwards’ sole
obligation and purchaser’s exclusive
remedy for breach of warranty shall
be limited to repair or replacement

at Edwards’ option. Edwards shall not
be liable for proximate, incidental, or
consequential damages.

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.

5.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

Option 4

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

Sonde de température de
solution d’injection en ligne
CO-Set+, modele 93522

et sonde de température

de solution d’injection,
modéle 9850A

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

Modeéle 93522

La sonde de température de

solution d’injection en ligne CO-Set+,
modele 93522, est utilisée conjointement
avec les systemes d’administration de
solution d'injection : modéle 93600
(pour solution d'injection froide),
modele 93610 (pour solution d'injection
a température ambiante) ou dispositif
intermédiaire (modéle 93505). La sonde
de température de solution d'injection
en ligne CO-Set+ est un réseau a trois
éléments, comprenant deux résistances
et une thermistance, configuré pour
produire une courbe linéaire résistance/
température. La précision de mesure
nominale sur la plage de 0°Ca 25 °C

est de £ 0,3 °C. La sonde de température
de solution d'injection en ligne

CO-Set+ est positionnée a I'endroit ou la
seringue injecte l'indicateur thermique
dans I'embase de la lumiéere proximale
du cathéter. Une fois introduite dans le
cathéter, la sonde mesure avec précision
la température de la solution d'injection.

Modéle 9850A :

La sonde de température de solution
d’injection, modele 9850A, est un
composite a deux thermistances qui
délivre une réponse linéarisée aux
variations de température. La précision
de mesure nominale sur la plage de 0 °C
a25°Cestde + 0,3 °C. Les thermistances
de la sonde sont électriquement isolées
dans une sonde tubulaire en acier
inoxydable spécifiquement congue pour
I'immersion dans des liquides. La sonde

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E
stylisé, CO-Set, CO-Set+ et Vigilance
sont des marques commerciales
d’Edwards Lifesciences Corporation.
Toutes les autres marques commerciales
sont la propriété de leurs détenteurs
respectifs.



ne doit pas étre plongée dans un
liquide au-dela du point oui le tube
en acier inoxydable est connecté au
cordon spiralé.

La sonde de température de solution
d’injection se raccorde a la dérivation
correctement marquée du cable de
connexion Edwards pour moniteurs
Edwards Vigilance. La sonde de
température de solution d'injection,
modéle 9850A, est une sonde en ligne
immergeable utilisée pour la mesure
du débit cardiaque par bolus. La sonde
mesure 8,9 cm (3%2 po) et comporte un
cable de 3 m (10 pi).

La mesure du débit cardiaque 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.

Les performances du dispositif, y compris
ses caractéristiques fonctionnelles, ont
été vérifiées lors d'une série exhaustive
de tests afin d’en confirmer la sécurité

et les performances dans le cadre

de son utilisation prévue lorsqu’il est
utilisé conformément au mode d’emploi
existant.

Se reporter au mode d’emploi fourni
avec le systéme d’administration

de solution d'injection correspondant
(modéle 93600, modéle 93610 ou
dispositif intermédiaire modéle 93505).

1.0 Nettoyage

Nettoyer la sonde au moyen d'une
solution de nettoyage telle que de
I'alcool isopropylique a 70 % ou une
solution d’eau de Javel a 10 %.

2.0 Précaution

Ne pas plonger les connecteurs
électriques du cable ou des accessoires
dans un liquide.

La date d’expiration imprimée

sur I'étiquette drapeau du cable
représente la date recommandée a
laquelle le cable devra étre remplacé
ou retourné a Edwards Lifesciences
pour évaluation.

Veuillez contacter le Support
Technique Edwards ou votre
représentant local Edwards pour
obtenir de I'aide supplémentaire.

Les utilisateurs et/ou patients doivent
signaler tout incident grave au

fabricant et a I'autorité compétente de
I’Etat membre dans lequel ils résident.

3.0 Stérilisation

Ces dispositifs sont réutilisables et livrés
non stériles.

Edwards ne recommande pas la
stérilisation a I'oxyde d’éthyléne ou en
autoclave pour ces dispositifs.

4.0 Garantie

Edwards Lifesciences garantit que
I'équipement est adapté aux objectifs et
indications décrits sur I'étiquette pendant
une période d’'un (1) an a compter de la
date d’achat, lorsqu'il

est utilisé conformément au consignes
d'utilisation. Cette garantie est nulle et
non avenue en cas d'utilisation non
conforme aux instructions. Il n’existe
aucune autre garantie expresse ou
implicite, y compris toute garantie de
qualité marchande ou d'adaptabilité du
produit a une utilisation particuliére. La
seule et unique obligation d’Edwards et la
seule voie de recours pour I'acheteur en
cas de rupture de la garantie se limitent a
la réparation ou au remplacement, au
choix d’Edwards. Edwards ne pourra en
aucun cas se

voir réclamer des dommages-intéréts
immédiats, accessoires ou indirects.

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

5.0 Assistance technique

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

En France: ..... 0130052929
En Suisse:..... 041348 2126
En Belgique:..... 024813050

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

CO-Set+ integrierte
Injektat-Temperatursonde
Modell 93522 und
Injektat-Temperatursonde
Modell 9850A

Diese Gebrauchsanweisung,

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

Modell 93522:

Die CO-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde (Modell 93522)

wird zusammen mit folgenden
Injektatverabreichungssystemen
verwendet: Modell 93600 (kaltes
Injektat), Modell 93610 (Injektat

mit Raumtemperatur) oder
Durchflussgehduse Modell 93505.

Die CO-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde besteht aus drei
Elementen: zwei Widerstdnden und
einem Thermistor. Sie erzeugt

einen linearen Widerstand gegen

eine Temperaturkurve. Die nominale
Messgenauigkeit in einem Bereich

von 0 °C bis 25 °C betragt

+0,3 °C. Die CO-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde befindet sich an der
Stelle, an der die Spritze die thermale
Indikator-Losung in den proximalen
Lumenanschluss des Katheters injiziert.
Die Sonde ermittelt die genaue
Temperatur des Injektats, wahrend es in
den Katheter eingespritzt wird.

Modell 9850A:

Bei der Injektat-Temperatursonde,
Modell 9850A, handelt es sich

um ein duales Thermistorsystem,

das eine linearisierte Reaktion auf
Temperaturdanderungen hervorruft. Die
nominale Messgenauigkeit in einem
Bereich von 0 °C bis 25 °C

betragt +0,3 °C. Die Thermistoren

der Sonde sind in einer rohrférmigen
Edelstahlsonde, die speziell fiir das
Eintauchen in Flissigkeiten ausgelegt

Edwards, Edwards Lifesciences, das
stilisierte E-Logo, CO-Set, CO-Set+

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



ist, elektrisch isoliert. Die Sonde darf
nicht liiber den Punkt hinaus, an

dem das Edelstahlrohrchen an der
Federzugvorrichtung angebracht ist,
in Fliissigkeit getaucht werden.

Die Injektat-Temperatursonde wird

an der entsprechend markierten
Abzweigung des Edwards
Verbindungskabels fiir die Edwards
Vigilance Monitore angebracht.

Die Injektat-Temperatursonde,

Modell 98504, ist eine
leitungsintegrierte Bad-Sonde fiir das
Bolus-Herzzeitvolumen. Die Sonde ist
8,9 cm (3% Zoll) lang und ist mit einem
3 m (10 FuB) langen Kabel ausgestattet.

Die Messung des Herzzeitvolumens
unterstiitzt moglicherweise

die datengestitzte klinische
Entscheidungsfindung hinsichtlich einer
notwendigen Intervention und/oder
klinischen Neubewertung.

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

Bitte die Gebrauchsanweisung

des jeweils verwendeten
Injektatverabreichungssystems beachten
(Modell 93600, Modell 93610 oder
Durchflussgehduse Modell 93505).

1.0 Reinigung

Die Sonde zum Reinigen mit einer
Reinigungslosung wie z. B. mit

70%igem Isopropylalkohol oder 10%iger
Bleichmittell6sung abwischen.

2.0 VorsichtsmafBBnahme

Elektrische Steckverbinder des Kabels
oder des Zubehors nicht in
Fliissigkeiten tauchen.

Das empfohlene ,,Verwendbar bis*-
Datum, das auf dem Etikett

des Kabels angegeben ist, ist

das empfohlene Datum, an dem

das Kabel ausgetauscht oder an
Edwards Lifesciences zur Uberpriifung
eingeschickt werden soll.

Bitte wenden Sie sich bei Fragen an
den technischen Kundendienst von
Edwards oder lhren o6rtlichen Vertreter
von Edwards.

Anwender und/oder Patienten sollten
den Hersteller und die zustédndige
Behorde des Mitgliedsstaates, in

dem der Anwender und/oder Patient
ansassig ist, liber alle ernsten Vorfélle
unterrichten.

3.0 Sterilisation

Diese Produkte sind wiederverwendbar
und werden unsteril versendet.

Edwards empfiehlt nicht
die Ethylenoxidsterilisation oder
Autoklavierung dieser Produkte.

4.0 Gewabhrleistung

Edwards Lifesciences garantiert fur

den Zeitraum eines (1) Jahres ab

dem Kaufdatum, dass die Vorrichtung bei
Verwendung entsprechend der
Benutzungshinweise fiir die auf dem
Etikett beschriebenen Zwecke und
Indikationen geeignet ist. Wird das Gerat
nicht vorschriftsmaBig betrieben, verfallt
der Garantieanspruch. Es bestehen keine
weiteren vertraglichen oder gesetzlichen
Gewahrleistungen, einschlieBlich solchen
fur Marktgangigkeit oder Eignung des
Produkts fiir einen bestimmten Zweck.
Die einzige Verpflichtung von Edwards
und das einzige Rechtsmittel des Kaufers
beschrankt sich auf die Reparatur bzw.
den Ersatz des Gerdtes nach Ermessen
von Edwards. Edwards Gibernimmt keine
Haftung fiir unmittelbar oder beildufig

entstandene Schaden oder Folgeschaden.

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

5.0 Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:............ 089-95475-0
In Osterreich:.............. (01) 24220-0
In der Schweiz............. 041348 2126

Siehe Zeichenerklarung am Ende
dieses Dokuments.

Sonda de temperatura del
inyectable en linea CO-Set+
Modelo 93522 y sonda de
temperatura del inyectable
Modelo 9850A

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

Modelo 93522:

La sonda de temperatura del inyectable
en linea CO-Set+ modelo 93522 se utiliza
junto con los sistemas para inyeccién:
modelo 93600 (frio) o modelo 93610
(temperatura ambiente) o modelo 93505
de la carcasa de paso de flujo. La sonda
de temperatura del inyectable en linea
CO-Set+ es una red de tres elementos
que consta de dos resistencias y un
termistor configurados para producir una
curva de temperatura frente a resistencia
lineal. La precisién de mediciéon nominal
enelrangode0°Ca25°Ces+0,3°C.

La sonda de temperatura del inyectable
en linea CO-Set+ se situa en el punto

en el que la jeringa inyecta el indicador
térmico dentro del conector de la luz
proximal del catéter. La sonda es capaz
de medir de forma precisa la temperatura
del inyectable tal y como es introducido
en el catéter.

Modelo 9850A:

La sonda de temperatura del inyectable
modelo 9850A esta compuesta de

un doble termistor que genera una
respuesta linealmente proporcional a los
cambios de temperatura. La precision

de medicién nominal en el rango
de0°Ca25°Ces+0,3°C. Los
termistores de la sonda estan aislados
eléctricamente en una sonda tubular de
acero inoxidable especialmente disefiada
para la inmersion en liquidos. La sonda
no debe sumergirse en liquido a
partir del punto en el que el tubo

de acero inoxidable se conecta con el
ensamblaje de cable y resorte.

Edwards, Edwards Lifesciences, el
logotipo estilizado de la E,

CO-Set, CO-Set+ y Vigilance

son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. Las
demads marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.



La sonda de temperatura del inyectable
se conecta a la rama correspondiente
del cable de conexién de Edwards para
los monitores Edwards Vigilance. La
sonda de temperatura del inyectable
modelo 9850A es una sonda de bafo
en linea utilizada para medir el gasto
cardiaco por bolo. La sonda tiene una
longitud de 8,9 cm (3 %2 in) y cuenta con
un cable de 3 m (10 ft) de largo.

La medicién del gasto cardiaco puede
mejorar las decisiones que se tomen

en funcién de los datos y que

estan relacionadas con intervenciones o
reevaluaciones clinicas necesarias desde
el punto de vista médico.

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.

Consulte las Instrucciones de uso que
se proporcionan con el correspondiente
sistema para inyeccién (modelo 93600,
modelo 93610 o modelo 93505 con
carcasa de paso de flujo).

1.0 Limpieza

Para limpiar la sonda, utilice una solucion
de limpieza como el alcohol isopropilico
al 70 % o lejia al 10 %.

2.0 Precaucion

No sumerja ningun conector eléctrico
del cable o del equipo accesorio en
liquidos.

La fecha de caducidad recomendada
impresa en la etiqueta del cable
indica la fecha que se recomienda
para cambiar o devolver el cable

a Edwards Lifesciences para su
evaluacion.

Si necesita asistencia, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de
Edwards o con su representante local
de Edwards.

Los usuarios o pacientes deben

comunicar cualquier incidente grave al
fabricantey a la autoridad competente

del estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

3.0 Esterilizacion

Estos dispositivos son reutilizables y se
envian sin esterilizar.

Edwards no recomienda la
esterilizacion mediante 6xido de
etileno o autoclave de ninguno de los
componentes que se enumeran.

4.0 Garantia

Edwards Lifesciences garantiza que el
equipo se ajusta a los fines e indicaciones
descritos en las etiquetas durante el
periodo de un (1) afo posterior a la fecha
de compra si se utiliza conforme a las
instrucciones de uso. A menos que el
equipo se utilice de acuerdo

con tales instrucciones, esta garantia

se considera nulay sin efecto. No

existe ninguna otra garantia expresa

ni implicita, incluido cualquier tipo

de garantia de comercializacién o
adecuacion para un fin particular. La
Unica obligacién de Edwards y la Unica
compensacién que recibird el comprador
en caso de violacion de la garantia se
limitard a la reparacién o a la sustitucién
del dispositivo, a elecciéon de Edwards.
Edwards no serd responsable de ningun
dafio inmediato, incidental o indirecto.

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

5.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase
en contacto con el Servicio Técnico de
Edwards llamando al siguiente nimero:
En Espafia: 902 51 3880

Consulte el significado de los simbolos
al final del documento.

Sonda di temperatura
dell’iniettato in linea CO-
Set+ modello 93522, sonda
di temperatura dell’iniettato
modello 9850A

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

Modello 93522:

La sonda di temperatura dell'iniettato
in linea CO-Set+ modello 93522

€ usata insieme al sistema per

iniettato: modello 93600 (a freddo)
oppure modello 93610 (a temperatura
ambiente) oppure all'alloggiamento a
flusso passante 93505. La sonda di
temperatura dell'iniettato in linea
CO-Set+ & un circuito elettrico di tre
elementi formato da due resistenze e un
termistore configurati per produrre una
curva resistenza/temperatura lineare.
L'accuratezza di misurazione nominale
nell'intervallo tra 0 °C e 25 °C & £0,3 °C.
La sonda di temperatura dell'iniettato
in linea CO-Set+ viene collocata nel
punto in cui la siringa introduce
I'indicatore termico nel raccordo del
lume prossimale del catetere. La sonda
e in grado di misurare con precisione la
temperatura dell'iniettato nel momento
dell'introduzione nel catetere.

Modello 9850A:

La sonda di temperatura dell'iniettato
modello 9850A ¢ un sistema composito
a doppio termistore che produce una
risposta linearizzata al cambiamento

di temperatura. L'accuratezza di
misurazione nominale nell'intervallo tra
0°Ce25°Cé+£0,3°C. |termistori

della sonda sono isolati elettricamente
in una sonda tubolare di acciaio
inossidabile, progettata specificamente
per 'immersione nei liquidi. La sonda
non deve essere immersa nel liquido
oltre il punto in cui il tubo in acciaio si
collega al gruppo molla-filo.

Edwards, Edwards Lifesciences, il

logo E stilizzato, CO-Set, CO-Set+ e
Vigilance sono marchi di fabbrica di
Edwards Lifesciences Corporation. Tutti
gli altri marchi di fabbrica sono di
proprieta dei rispettivi titolari.



La sonda di temperatura dell’iniettato si
connette alla derivazione appositamente
contrassegnata del cavo di collegamento
Edwards dei monitor Edwards Vigilance.
La sonda di temperatura dell'iniettato
modello 9850A & una sonda in linea

a bagno utilizzata per determinare la
gittata cardiaca tramite bolo. La sonda
€lunga 8,9 cm (3 '2") ed & dotata di un
cavo lungo 3 m (10 ft).

La misurazione della gittata cardiaca
potrebbe portare a migliori decisioni
cliniche basate su dati per interventi
medici indispensabili e/o rivalutazioni
cliniche.

Le prestazioni del dispositivo, incluse

le caratteristiche funzionali, sono state
verificate in una serie completa di

test per garantire la sicurezza e le
prestazioni dello stesso per |'uso previsto
in conformita alle Istruzioni per l'uso
stabilite.

Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso
fornite con il corrispondente sistema

di rilascio dell'iniettato (modello 93600
oppure modello 93610, oppure
I'alloggiamento in linea modello 93505).

1.0 Pulizia

Pulire la sonda con un panno imbevuto
di soluzione detergente come alcool
isopropilico al 70% o soluzione di
candeggina al 10%.

2.0 Precauzione

Non immergere in alcun liquido i
connettori elettrici del cavo o i
dispositivi accessori.

La data di scadenza stampata
sull’etichetta a bandiera del cavo
indica la data entro cui si consiglia
di sostituire il cavo o restituirlo

a Edwards Lifesciences per la
valutazione.

Per ulteriore supporto, contattare
I’Assistenza tecnica Edwards o il
rappresentante locale Edwards.

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

3.0 Sterilizzazione

Questi dispositivi sono riutilizzabili e non
sterili alla consegna.

Edwards sconsiglia la sterilizzazione
con ossido di etilene o
I'autoclavazione dei dispositivi.

4.0 Garanzia

Edwards Lifesciences garantisce che il
dispositivo & adatto agli scopi e alle
indicazioni illustrati sull’etichetta per un
periodo di un (1) anno dalla data di
acquisto, se usato conformemente alle
istruzioni per I'uso. Se l'apparecchiatura
non e stata usata in conformita

a tali istruzioni, la garanzia viene ritenuta
nulla e senza alcun effetto. Non vengono
fornite altre garanzie, espresse o
implicite, incluse eventuali garanzie di
commerciabilita o idoneita a un
particolare scopo. L'unico obbligo in capo
a Edwards, nonché rimedio esclusivo per
I'acquirente, in caso di violazione della
garanzia sara limitato alla riparazione o
sostituzione a discrezione di Edwards.
Edwards non puo essere ritenuta
responsabile per danni prossimi,
incidentali o consequenziali.

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

5.0 Assistenza tecnica

Per 'assistenza tecnica, chiamare il
Supporto Tecnico della Edwards al
seguente numero telefonico:
Inltalia:............covnt 02 5680 6503
InSvizzera:................ 0413482126

Consultare la legenda dei simboli
riportata alla fine del presente
documento.

Nederlands

CO-Set+ in-line
injectaattemperatuursonde
model 93522 en
injectaattemperatuursonde
model 9850A

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

Model 93522:

De model 93522 CO-Set+ in-line
injectaattemperatuursonde wordt
gebruikt in combinatie met de volgende
injectaatafgiftesystemen: model 93600
voor koud injectaat, model 93610

voor injectaat op kamertemperatuur of
model 93505 doorstroombehuizing. De
CO-Set+ in-line injectaattemperatuursonde
bestaat uit drie elementen: twee
resistoren en één thermistor. Deze

zijn geconfigureerd om een lineaire
weerstand versus een temperatuurcurve
teweeg te brengen. De nominale
meetnauwkeurigheid voor het

bereik 0 °C tot 25 °Cis + 0,3 °C. De
CO-Set+ inline injectaattemperatuursonde
wordt geplaatst waar de thermische
indicator via de spuit in de proximale
lumennaaf van de katheter wordt
geinjecteerd. Wanneer de sonde in

de katheter wordt ingebracht, kunt

u hiermee de temperatuur van het
injectaat nauwkeurig meten.

Model 9850A:

De injectaattemperatuursonde model
9850A is een composiet met

twee thermistors dat een
gelineariseerde reactie produceert

bij temperatuursveranderingen. De
nominale meetnauwkeurigheid voor het
bereik 0 °C tot 25 °Cis + 0,3 °C. De
thermistors van de sonde zijn elektrisch
geisoleerd in een tubulaire roestvrijstalen
sonde, die speciaal is ontworpen voor
immersie in vloeistoffen. De sonde mag
uitsluitend in vloeistoffen worden
ondergedompeld tot aan het punt

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo
met de gestileerde E, CO-Set, CO-Set+
en Vigilance zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectievelijke eigenaren.



waar de roestvrijstalen buis aan de
veerkabel is bevestigd.

De injectaattemperatuursonde kan
worden aangesloten op de juist
gemarkeerde vertakking van de

Edwards -aansluitkabel voor de

Edwards Vigilance -monitoren. De
injectaattemperatuursonde model 9850A
is een in-line badsonde die wordt
gebruikt voor bolus cardiac output. De
sonde is 8,9 cm (3 1/2in) lang en heeft
een kabel die 3 m (10 ft) lang is.

De meting van de cardiac output kan

de medische besluitvorming op basis
van gegevens verbeteren voor medisch
noodzakelijke interventies en/of klinische
herbeoordeling.

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.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

die wordt meegeleverd met het
bijbehorende injectaatafgiftesysteem
(model 93600, model 93610 of
doorstroombehuizing, model 93505).

1.0 Reinigen

Reinig de sonde door deze schoon

te vegen met een reinigingsoplossing,
bijvoorbeeld 70 % isopropylalcohol of
10 % bleekoplossing.

2.0 Voorzorgsmaatregel

Dompel de elektrische connectors van
de kabel of de accessoires niet onder
in vloeistoffen.

De vervaldatum die op het

label aan de kabel is afgedrukt,

is de aanbevolen datum

waarop de kabel moet worden
vervangen of geretourneerd aan
Edwards Lifesciences voor evaluatie.

Neem voor hulp contact op

met de technische dienst van
Edwards of uw plaatselijke Edwards -
vertegenwoordiger.

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.

3.0 Sterilisatie

Deze hulpmiddelen zijn herbruikbaar en
worden niet-steriel verzonden.

Het wordt door Edwards niet
aangeraden deze hulpmiddelen met
behulp van ethyleenoxide of autoclaaf
te steriliseren.

4.0 Garantie

Edwards Lifesciences garandeert dat de
apparatuur geschikt is voor de

op het etiket beschreven doeleinden en
indicaties gedurende een periode van
een (1) jaar na aankoop

wanneer de apparatuur wordt gebruikt
conform de gebruiksaanwijzing. Indien
de instrumenten niet volgens de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt, is
deze garantie van nul en gener waarde.
Er bestaat geen andere expliciete

of impliciete garantie, inclusief een
garantie inzake de verkoopbaarheid

of de geschiktheid voor een bepaald
doeleinde. De enige verplichting van
Edwards en vergoeding waarop u onder
deze garantie aanspraak kunt maken,

is reparatie of vervanging volgens het
oordeel van Edwards. Edwards is niet
aansprakelijk voor directe, incidentele of
gevolgschade.

Prijzen, specificaties en beschikbaarheid
van de modellen zijn onder voorbehoud.

5.0 Technische Bijstand

Gelieve voor technische bijstand contact
op te nemen met de Technische

Dienst van Edwards op het volgende
telefoonnummer:

in Belgié: .. 024813050

in Nederland: ........cccooeee..e. 0800 33927 37

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

CO-Set+ in-line-
injektattemperaturprobe
model 93522 og
injektattemperaturprobe
model 9850A

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

Model 93522:

Model 93522 CO-Set+
in-line-injektattemperaturproben
anvendes sammen

med injektatforsyningssystemerne:
model 93600 (koldt) eller model 93610
(rumtempereret) eller model 93505
gennemlgbskabinet. CO-Set+ in-line-
injektattemperaturproben er et netvaerk
med tre elementer: to modstande

og én termistor konfigureret til

at give en lineaer modstands-

versus temperaturkurve. Den nominelle
malengjagtighed i omradet 0 °C il
25°Cer 0,3 °C. CO-Set+ in-line-
injektattemperaturproben er placeret pa
det sted, hvor sprgjten injicerer den
termiske indikator i kateterets proksimale
lumenmuffe. Proben er i stand til preecist
at male injektatets temperatur, mens det
indferes i kateteret.

Model 9850A:

Model 9850A injektattemperaturproben
er en dobbelt, sammensat termistor,
der giver en lineariseret respons pa
temperaturaendringer. Den nominelle
malengjagtighed i omradet 0 °C til 25 °C
er =+ 0,3 °C. Probens termistorer er
elektrisk isoleret i en rerformet probe i
rustfrit stal, der er specifikt designet til
nedsaenkning i vaeske. Proben ma ikke
sankes laengere ned i veaeske end til
det punkt, hvor det rustfrie stalror er
forbundet til spiralsnor-enheden.

Injektattemperaturproben er faestnet
pa den korrekt maerkede gren

af Edwards forbindelseskablet til
Edwards Vigilance monitorerne.

Edwards, Edwards Lifesciences, det
stiliserede E-logo, CO-Set, CO-Set+ og
Vigilance er varemeerker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres
respektive ejere.



Model 9850A injektattemperaturproben
er en in-line-badprobe, der anvendes

til bolus hjerteminutvolumen. Proben er
8,9cm (3 1/2") lang og har et 3 m (10
langt kabel.

Maling af hjerteminutvolumen kan

veere med til at forbedre datadrevet
klinisk beslutningstagning om medicinsk
nedvendige indgreb og/eller klinisk
revurdering.

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

Se brugsanvisningen, som leveres
sammen med det aktuelle
injektatforsyningssystem (model 93600
eller model 93610 eller model

93505 gennemstrgmningskabinet).

1.0 Renggring

Renger proben ved at afterre det
med en renggringsoplgsning sasom
70 % isopropylalkohol eller 10 %
blegemiddelopl@sning.

2.0 Sikkerhedsforanstaltning

Kablets elektriske forbindelsesled
eller tilbehgr ma ikke nedsaenkes i
vaeske.

Den anbefalede Dato for sidste
anvendelse trykt pa flagmaerkaten
pa kablet betegner den anbefalede
dato, hvor kablet skal udskiftes eller
returneres til Edwards Lifesciences til
evaluering.

Kontakt venligst Edwards tekniske
service eller den lokale Edwards-
repraesentant for yderligere
assistance.

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

3.0 Sterilisering

Disse anordninger kan genbruges og
forsendes ikke-sterile.

Edwards anbefaler ikke sterilisering
med ethylenoxid eller autoklavering
af disse anordninger.

4.0 Garanti

Edwards Lifesciences garanterer, at
udstyret er egnet til de formal

og indikationer, der er beskrevet

pa etiketteringen, i en periode

pa et (1) ar efter kgbsdatoen,

ndr det anvendes i henhold til
brugsanvisningen. Medmindre udstyret
anvendes i overensstemmelse med
sadanne anvisninger, er denne garanti
ugyldig og har ingen virkning.

Der eksisterer ingen udtrykte eller
underforstaede garantier, inklusive
garantier for salgbarhed eller egnethed til
et bestemt formal. Edwards eneste
forpligtelse og keberens eneste krav i
tilfeelde af garantibrud skal begraenses til
reparation eller erstatning af udstyret
efter Edwards eget valg. Edwards vil ikke
veere ansvarlig for utilsigtede eller direkte
skader eller falgetab.

Priser, specifikationer og
modeltilgaengelighed kan andres uden
forudgaende varsel.

5.0 Teknisk hjzelp

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

Se symbolforklaringen i slutningen af
dette dokument.

CO-Set+
injektattemperatursond i
vatskebanan modell 93522
och injektattemperatursond
modell 9850A

Las noggrant genom denna
bruksanvisning, som innehaller
varningar, forsiktighetsatgarder och
kvarstaende risker for denna
medicintekniska produkt.

Modell 93522:

CO-Set+ injektattemperatursond i
vatskebanan modell 93522 anvands
tillsammans med foljande system

for administrering av injektat:

modell 93600 (kallt) eller modell 93610
(rumstemperatur) eller modell 93505
genomstromningsholje. CO-Set+
injektattemperatursond i vatskebanan ar
en treelementskrets med tva resistorer
och en termistor som konfigurerats

for att skapa ett linjart forhallande
mellan motstand och temperaturkurva.
Nominell matnoggrannhet inom
intervallet 0 °C till 25 °Céar

0,3 °C. CO-Set+ injektattemperatursond
i vatskebanan ar placerad vid det stélle
dar sprutan injicerar termoindikatorn

in i kateterns proximala lumenfattning.
Sonden ar kapabel att méata exakt
temperatur hos injektatet medan det fors
in i katetern.

Modell 9850A:

Injektattemperatursond modell 9850A
ar en enhet med dubbla termistorer

som skapar en linjariserad respons

pa temperaturférandringar. Nominell
matnoggrannhet inom intervallet 0 °C till
25°Car = 0,3 °C. Sondens termistorer ar
elektriskt isolerade i en rorformad sond
av rostfritt stal som ar sarskilt utformad
for nedsankning i vatska. Sonden far
inte sdankas ned i vatska bortom den
punkt dar roret i rostfritt stal faster vid
spiralsladden.

Injektattemperatursonden passar till den
korrekt markta forgreningen pa Edwards
anslutningskabel till Edwards Vigilance

Edwards, Edwards Lifesciences, den
stiliserade E-logotypen, CO-Set, CO-Set+
och Vigilance ar varuméarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor respektive
agare.



monitorer. Injektattemperatursond
modell 9850A ar en nedsankbar linjar
sond som anvands for hjartminutvolym
med bolus. Sonden &r 8,9 cm (3 %2 tum)
ldng och har en kabel pa 3 m (10 fot).

Matningen av hjartminutvolymer

kan forbattra databaserat kliniskt
beslutfattande om medicinskt
noédvéandiga atgarder och/eller klinisk
omvdrdering.

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

Se den bruksanvisning som medféljer
motsvarande system for administrering
av injektat (modell 93600 eller

modell 93610 eller modell 93505
genomstrdomningshdlje).

1.0 Rengéring

Rengdr sonden genom att torka av den
med servetter med rengdringsldsning,
exempelvis 70 % isopropanol eller 10 %
blekmedelslosning.

2.0 Forsiktighetsatgard

Sank inte ned kabelns elektriska
kontakter eller extrautrustning i
vatska.

Rekommenderad sista
forbrukningsdag tryckt pa kabelns
etikett anger det datum da kabeln
bor bytas ut eller returneras till
Edwards Lifesciences for utvardering.

Kontakta Edwards tekniska support
eller Edwards lokala representant for
ytterligare hjalp.

Anvéndare och/eller patienter bor
rapportera alla allvarliga incidenter
till tillverkaren och den behériga
myndigheten i medlemsstaten dar
anvdndaren och/eller patienten ar
etablerad.

3.0 Sterilisering

Dessa enheter kan ateranvandas och
levereras icke-sterila.

Edwards rekommenderar inte
sterilisering med etylenoxid eller
autoklavering av dessa enheter.

4.0 Garanti

Edwards Lifesciences garanterar att
utrustningen ar lamplig for andamalet
och de indikationer som anges pa

etiketterna under en period pa ett (1)

ar efter inképsdatum nar den anvands

i enlighet med bruksanvisningen.
Garantin ar ogiltig och utan effekt om
utrustningen anvands pa annat satt &n
vad som anges i anvisningarna. Inga
andra uttryckliga eller underférstadda
garantier, inklusive garanti géllande
saljbarhet eller lamplighet for ett visst
syfte, utfastes. Edwards enda forpliktelse
och koparens enda gottgorelse for
garantibrott begransas till reparation eller
utbyte enligt Edwards gottfinnande.
Edwards kan ej hallas ansvarigt for direkt
eller indirekt skada eller foljdskador.

Priser, specifikationer och modellernas
tillganglighet kan komma att dndras utan
forvarning.

5.0 Teknisk assistans

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

Se symbolfdrklaringen i slutet av detta
dokument.

AwoOnTipac Osppokpaciag
EYXEOMEVOU Slalvpatog

€v oelpa CO-Set+,

povtélo 93522, kat
AwoOnTipag Oeppokpaciag
EYXEOMEVOL Slalvpatog,
povtélo 9850A

AlafaoTte MPOGEKTIKA AUTEG TIG
odnyieg xpriong, omov avagépovrtai ot
TIPOEISOTIOINCELG, Ol MPOPUAAEELG Kat
ol UTTOAEITTIOpEVOL KivEuvol yla auto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

MovTtého 93522:

O aieBntrpag Beppokpaaciag eyxeduevou
Slalvpatocg ev oglpd CO-Set+,

povTéNo 93522, xpnolpomoleital oe
ouvSUAOUO HE TO CUCTAUATA XOPHYNoNG
EYXEOUEVOU SIOANUHATOG: povTENO 93600
(PuxpO eyxeodpEeVo SLAAUMQ) i

MoVTENO 93610 (eyxeopevo StaAupa

o€ Bepuokpacia Swuartiov) A pe

1o TePiPAnua diata&ng ouvexolg

PONG, Hovtélo 93505. O alobntrpag
Beppokpaociag eyxedpevou SloAUpATOG
ev oelpd CO-Set+ gival éva Siktuo

TPIWV oTolxEiwv amoteholpevo amd Svo
QAVTIOTATEG Kal Jia Bgpuikn avtiotaon
mou €xouv Slapopewei yia va mapdyouv
YPOUUIKA avTiotaon évavTl TG KAPITUANG
Bepuokpaociac. H akpifela ovopaoTikng
METPNONG 010 €UPOG 0 °C €wg

25 °C eivat 0,3 °C. O aiobntrpag
Beppokpaociag eyxedpuevou SIANOHATOG €V
o€lpd CO-Set+ TomoBeteital oto onueio
OmoU n oUpPLyya eyXEEL TOV BEPUIKO
SEeiKTN OTOV OUPAAD TOU €yYUG AUAOU
Tou kabetnpa. O alobntripag urmopei va
METPOEL LE akpifela Tn Beppokpacia
TOU €yXEOUEVOU SIOAUMATOC, KABWES auTtod
elodyetal otov Kabetrpa.

Movtého 9850A:

O aieBnTpag Oeppokpaaciag eyxeouevou
Sla\upatoc, povtého 9850A, gival éva
oUVOEeTO SIMANC BePUIKNAC avTioTaong
TTOU TTAPAYEL YPAUMLKE ATTOKPIoN OTNV

O emwvupieg Edwards,

Edwards Lifesciences, to Tunmomnoinuévo
Noyétumo E, ot enwvupieg CO-Set,
CO-Set+, kaBwg kat Vigilance

gival UMopIKA onpaTa Ing

Edwards Lifesciences Corporation. O\a
Ta AANQ EUTTOPIKA ONHATA ATTOTEAOUV
1810KTNOia TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV
TOUG.



aMayn Beppokpaociac. H akpifela
OVOMAOTIKAG METPNONG OTO EVPOG

0 °C éwc 25 °C givatl £0,3 °C. Ot

OEPUIKEC AVTIOTACELG TOU aloOnTpa
€ival NAEKTPIKA JOVWHEVEC EVTOC EVOC
owAnvoeldoug aiobnTrpa avoeidwtou
XAAuBa mou oxediadeTal cuyKekplpéva
yta BU6ion o€ uypd. O aleBnTRpPag
dev npémel va BubioTei o€ Uypo Mépa
amo 1o onpEio 6oV 0 CWARvVaC
avoéeidwrtou xaAufBa ocuvdéeral pe Tn
ouvappoyn eEAatnpiov-KaAwdiov.

O alodntripag Beppokpaciag eyxeduevou
SlaAbpaTog cuvdésTal e Tov
KatdAAnAa onpacpévo kAado tou
kaAwdiov ouvdeong tn¢ Edwards yia
Ta povitop Edwards Vigilance. O
alodnTrpag Beppokpaciag eyxeOUEVOU
Stahvpatog, povtého 9850A, sival évag
aleOntpag Aoutpou ev oelpd TTov
XPNOolpoTolETal YIa TN PETPNoN TG
KapSIOKNC TTAPOXNAG ME TEXVIKN £€yXUONG
bolus. O aileBnTtrpag éxel prikog 8,9 cm
(372") ka €xel éva KAAWSI0 prkoug 3 m
(10 méd1a).

H pétpnon tng kapdilakng mapoxnig
evdéxetal va Bertiwoel Tn AjYn
KAWVIKWV armo@docewv Bdoel dedopévwv
Yl [aTPIKWE avaykaia mapépBaon ry/kat
KAWvIKN) emava&lohdynon.

H améSoon tng GUOKEUNG,
ouumePINaUBavouévwy Twv
AEITOUPYIKWV XAPAKTNPIOTIKWY, EXEL
enmainBeutei oto mMAaiolo piag
OANOKANPWHEVNC OEIPAC SOKIUWV Yia
TNV UTTOOTAPIEN TNC ACPANELAG Kal
NG amddoong TNG CUOKEUNE WG TTPOG
™ Xpnon yla tnv onoia mpoopiletal,
OTav XPNOIUOTIOIETAL CUMPWVA UE TIG
kaBoplopéveg Odnyieg xpriong.

Avatpé€te otig Odnyieg xpriong mou
TTIOPEKOVTAL PE TO AVTIOTOIXO cUoTNMA
X0pnynong eyxedpevou SlaAUpaTOg
(MepiPAnua diatagng ouvexoug pong,
MovTéNo 93600 i HoVTEND 936101
povTéNo 93505).

1.0 KaGapiopog

KaBapiete Tov aiobntripa okoumi{ovtdg
ToV Ue éva SldAupa KaBaplopou, 61w
LOOTTPOTTUAIKT AAKOOAN 70% 1} S1dAupa
xAwpivng 10%.

2.0 Npo@ulaén

Mn BuBilete omoloucdrmote
NAEKTPIKOUG OUVEEGHOUG TOU
KaAwdiovu i} fondnTIKOL §OMAIGHOU
o€ vypda.

H cuvioTtwpevn nuepopnvia Aéng
mov €&l EvTunwOei otnv eTikéTa
onpavong Tov KaAwdiov amoteei

TN CGUVICTWHEVN NUEPOMUNViIa
AVTIKATACTACNG 1] EMOTPOPIG TOU
KaAwdiov otnv Edwards Lifesciences
yla a§loAéynon.

EMKOIVWVNOTE HE TO TUNHA TEXVIKAG
vnootipiEng tng Edwards n pe tov
TomkKo avunpoécwmno tng Edwards yia
nEPLOGOTEPN o Os1a.

O1 XproTEG i/kat ot acOeveic Oa
TIPETIEL VA ava@PEPOUV TUXOV coBapd
GUPBAVTa OTOV KATAOKEVAGTH KAl TRV
appodia apyn Tou Kparoug péAoug
omov Siapével o XprioTng i/kat o
acBevr|c.

3.0 Aooteipwon

Ol CUOKEUEG QUTEG gival
EMAVAYPNOIUOTIOINOIHES Kal
AmOCTENNOVTAL PN ATTOCTEIPWHEVEG,.

H Edwards 8gv ouviota tnv
AMOCTEIPWON AUTWV TWV CUCGKEVWV HE
0&eid1o0 aiBuleviou 1} o€ avtékavaTto.

4.0 Eyyunon

H Edwards Lifesciences eyyudrat

611 0 €€OTMAIOUOG €ival KATAANAOG

Y10 TOUG OKOTTOUG Kalt TIG eVOei&elg

TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTN Ofpavon

yla pia mepiodo evog (1) étoug

and TNV NUEPOMNVia ayopdg otav
XpNnotpomoleital cUUPWVA PE TIG 0dNnYieEg
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5.0 Texvikn Boj0s1a

MNa texvikn BorBela, TNAepwvrioTe
otnv Edwards Technical Support otoug
akoAouBoug TNAEPWVIKOUG aplBpouG:
+3021028.07.111.

Avatpé€Te 0TO UTTOUVN A GUUBOAWVY
01O TEAOG TOU MAPOVTOG EYYPAPOU.



Sonda de temperatura do
injetado em linha CO-Set+,
modelo 93522, e sonda de
temperatura do injetado,
modelo 9850A

Leia com atencao estas instrugoes

de utilizacdo que incluem as
adverténcias, as precaugoes e os riscos
residuais para este dispositivo médico.

Modelo 93522:

A sonda de temperatura do injetado

em linha CO-Set+, modelo 93522,

é utilizada juntamente com sistemas

de administragao de injetado:

modelo 93600 (frio), modelo 93610 (a
temperatura ambiente) ou fluxémetro,
modelo 93505. A sonda de temperatura
do injetado em linha CO-Set+ é uma rede
de trés elementos que consiste em duas
resisténcias e um termistor, configurados
para produzir uma resisténcia linear
versus curva de temperatura. A exatidao
da medicdo nominal acima do intervalo
de0°Ce25°Céde+0,3°C.A

sonda de temperatura do injetado em
linha CO-Set+ fica colocada no ponto em
que a seringa injeta o indicador térmico
na extremidade do [imen proximal do
cateter. A sonda é capaz de medir

com exatiddo a temperatura do injetado
a medida que este é introduzido no
cateter.

Modelo 9850A:

A sonda de temperatura do injetado,
modelo 9850A, é um composto termistor
duplo que produz uma resposta
linearizada a alteracdo de temperatura. A
exatidao da medicdo nominal acima do
intervalode 0°Ce 25°Céde +0,3°C.

Os termistores da sonda estdo isolados
eletricamente numa sonda tubular de
aco inoxidavel concebida especialmente
para imersao em liquido. A sonda néao
deve ser imergida em liquido para
além do ponto onde o tubo em aco
inoxidavel é acoplado ao conjunto
mola-cabo.

Edwards, Edwards Lifesciences, o
logotipo E estilizado, CO-Set, CO-Set+

e Vigilance sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation. Todas
as restantes marcas comerciais sao
propriedade dos respetivos titulares.

A sonda de temperatura do injetado

é acoplada a derivacdo devidamente
assinalada do cabo de ligagdo da
Edwards para os monitores Edwards
Vigilance. A sonda de temperatura do
injetado, modelo 9850A, é uma sonda de
imersdo em linha utilizada para débito
cardiaco em bélus. A sonda tem 8,9 cm
(3%2 pol.) de comprimento e um cabo
com 3 m (10 pés) de comprimento.

A medicao de débitos cardiacos

pode melhorar a tomada de decisdes
clinicas informadas por dados para
intervengdes necessarias a nivel médico
e/ou reavaliagdo clinica.

O desempenho do dispositivo, incluindo
as caracteristicas funcionais, foi
verificado numa série de testes
abrangente para sustentar a seguranca e
o desempenho do dispositivo no ambito
da sua utilizagdo prevista quando é
utilizado de acordo com as instru¢des de
utilizacdo estabelecidas.

Consulte as instrugdes de
utilizagao fornecidas com o sistema
de administracdo de injetado
correspondente (modelo 93600 ou
modelo 93610, ou fluxémetro,
modelo 93505).

1.0 Limpeza

Limpe a sonda com uma solucdo de
limpeza, como élcool isopropilico a 70%
ou solugao de lixivia a 10%.

2.0 Precaucao

Nao imergir nenhum conector elétrico
do cabo ou equipamento acessério em
liquidos.

A Data de vencimento recomendada
impressa no rétulo do cabo indica a
data recomendada em que o cabo
deve ser substituido ou devolvido a
Edwards Lifesciences para avaliacao.

Contacte a Assisténcia técnica da
Edwards ou o seu representante
local da Edwards para obter mais
assisténcia.

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

3.0 Esterilizacao

Estes dispositivos sdo reutilizaveis e
enviados nao esterilizados.
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A Edwards ndao recomenda a
esterilizacao com 6xido de etileno ou
a autoclavagem destes dispositivos.

4.0 Garantia

A Edwards Lifesciences garante que

0 equipamento é adequado para as
finalidades e indicacdes descritas na
rotulagem durante um periodo de um
(1) ano apds a data de compra quando
utilizado de acordo com as instru¢cdes de
utilizagdo. Se o equipamento néo for
utilizado de acordo com estas instrucgdes,
esta garantia é nula e sem efeito. Nao
existe qualquer outra garantia expressa
ou implicita, incluindo qualquer garantia
de comerciabilidade ou adequacao para
um objetivo especifico. A Unica obrigacdo
da Edwards e o unico recurso do
comprador para a quebra da garantia
sera limitada a reparacédo ou substituicéo,
de acordo com a op¢ao da Edwards.

A Edwards néo se responsabiliza por
quaisquer danos imediatos, incidentais
ou consequenciais.

Os precos, as especificacdes e a
disponibilidade dos modelos estdo
sujeitos a alteracdo sem aviso prévio.

5.0 Assisténcia Técnica

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

Consulte a legenda de simbolos no
final deste documento.



In-line sonda k méfeni teploty
injektatu CO-Set+, model
93522, a sonda k méreni
teploty injektatu, model
9850A

Pirectéte si pozorné tento navod

k pouziti, kde jsou uvedena vSechna
varovani, preventivni opatreni

a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

Model 93522:

In-line sonda k méfeni teploty injektatu
CO-Set+ (model 93522) se pouzivd spolu
se zavadécimi systémy injektatu: model
93600 (chladny) nebo model 93610

(s pokojovou teplotou) nebo model
93505 s pritokovym krytem. In-line
sonda k méreni teploty injektdtu CO-Set+
je sit slozend ze tfi prvkd, dvou rezistor(
a jednoho termistoru, konfigurovana

k vytvoreni krivky linearniho odporu
proti teploté. Nominalni pfesnost méreni
vrozmezi 0°Caz25°Cje+0,3°C.

In-line sonda k méreni teploty injektatu
CO-Set+ je umisténa v bodé, kde

se injek¢ni stiikackou vsttikuje tepelny
indikator do hrdla proximalniho lumina
katétru. Sonda mUize presné méfrit
teplotu injektatu, protoze je zavedena do
katétru.

Model 9850A:

Sonda k méreni teploty injektatu,

model 9850A, je dvojity kombinovany
termistor, ktery vyvolava linearni odezvu
na zménu teploty. Nominalni pfesnost
méfeni v rozmezi 0 °C az 25 °C

je £ 0,3 °C. Termistory sondy jsou
elektricky izolované v trubi¢kovité sondé
z nerezavéjici oceli, ktera je specificky
navrzena k ponorovani do kapaliny.
Sonda by se neméla do kapaliny
ponorovat hloubéji nez po misto,
kde je trubicka z nerezavéjici oceli
pfipojena k sestavé pruziny a lanka.

Sonda k méreni teploty injektatu se
pfipojuje k pfislusné oznacené vétvi
piipojovaciho kabelu Edwards pro

Edwards, Edwards Lifesciences,
stylizované logo E, CO-Set,

CO-Set+ a Vigilance jsou

ochranné znamky spole¢nosti
Edwards Lifesciences Corporation.
V3echny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim pfislusnych vlastnika.

monitory Edwards Vigilance. Sonda

k méfeni teploty injektdtu, model 9850A,
je pfima (in-line) sonda do 3zné, kterd
se pouziva pro bolus srde¢niho vydeje.
Sonda je dlouhd 8,9 cm (3 1/2") ama
kabel dlouhy 3 m (10’).

Méfeni srde¢niho vydeje muze na
zakladé poskytnutych udajl podpofit
klinické rozhodovani o |ékaisky
nezbytnych zakrocich a/nebo klinické
pfehodnoceni.

Funkce tohoto prostredku vcetné jeho
funkcnich charakteristik byla ovérena
pomoci komplexni série testd, které
prokazaly jeho bezpecnost a u¢innost
pro uréené pouziti, pokud je prostfedek
pouzivén v souladu s pokyny uvedenymi
v navodu k pouziti.

Viz ndvod k pouziti dodany

k pfislusnému zavadécimu systému
injektatu (model 93600 nebo model
93610 nebo model 93505 s pratokovym
krytem).

1.0 Cisténi
Sondu Cistéte otfenim Cisticim
prostiedkem, jako je napt. 70%

izopropylalkohol nebo 10% roztok
bélidla.

2.0 Bezpecnostni opatieni

Neponoftujte zadné elektrické pripojky
kabelu nebo pftislusenstvi do kapalin.

Doporucené datum pouzitelnosti
vytisténé na Stitku pfipevnéném na
kabelu je doporucené datum, kdy
je nutno kabel vyménit nebo vratit
spole¢nosti Edwards Lifesciences

k vyhodnoceni.

Dals$i pomoc vam poskytne Technicka
asistence spole¢nosti Edwards nebo
vas mistni zastupce spolecnosti
Edwards.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli
nahlasit pripadné zavazné prihody
vyrobci a pfislusnému aGradu
¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/
nebo pacient sidli.

3.0 Sterilizace

Tyto prostiedky jsou opétovné
pouzitelné a dodavaji se nesterilni.

Spole¢nost Edwards nedoporucuje,
aby se kterykoli z uvedenych
prostiedkii sterilizoval etylenoxidem
nebo v autoklavu.
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4.0 Zaruka

Spole¢nost Edwards Lifesciences
zarucuje, Ze zafizeni je vhodné pro Gcely
a indikace uvedené na obalu jeden (1) rok
ode dne zakoupeni, pokud je pouzivdno v
souladu s ndvodem

k pouziti. Jestlize zafizeni neni pouzivano
v souladu s témito pokyny, tato zaruka je
neplatna a neucinna. Neexistuji Zddné
jiné vyslovné ¢i implicitni zaruky, véetné
jakékoliv zéruky uplatnitelnosti na trhu
nebo vhodnosti ke konkrétnimu tcelu.
Vyhradni zadvazek Edwards a vylu¢ny
opravny prostfedek kupujiciho pfi
poruseni zaruky bude omezen na opravu
nebo vyménu, a to podle uvazeni
Edwards. Edwards nebude odpovidat za
bezprostiedni, ndhodné nebo nasledné
Skody.

Ceny, specifikace a dostupnost modell se
mohou zménit bez pfedchoziho
upozornéni.

5.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci prosim
volejte nasledujici telefonni ¢islo
- Edwards Lifesciences AG:
+420 221 602 251.

Legenda se symboly se nachazi na
konci tohoto dokumentu.



CO-Set+ beépitett
injektatumhoémérséklet-méré
szonda (93522-es tipus) és
injektatumhomérséklet-méré
szonda (9850A tipus)

Figyelmesen olvassa el a jelen
hasznalati utasitast, amely az
orvostechnikai eszk6zzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, 6vintézkedéseket
és fennmarado kockazatokat
ismerteti.

93522-es tipus:

A 93522-es tipusu CO-Set+

beépitett injektatumhémérséklet-méré
szonda injektalérendszerekkel egyiitt
hasznalatos: 93600-as tipus (hideg),
93610-es tipus (szoba-hémérsékletl)
vagy 93505-0s tipusu

atfolydburkolat. A CO-Set+ beépitett
injektdtumhémérséklet-mérd szonda
egy haromelemes hélézat, amely két
ellendllasbdl és egy termisztorbdl all,
és a hémérsékleti gorbével szembeni
linedris ellendllas létrehozdsara van
konfiguralva. A 0 °C és 25 °C

kozotti nomindlis mérési pontossaga
0,3 °C. A CO-Set+ beépitett
injektdtumhémérséklet-mérd szonda ott
taldlhatd, ahol a fecskend6 a héindikatort
befecskendezi a katéter proximalis
lumencsatlakozdjaba. A szonda képes
az injektatum hémérsékletének pontos
mérésére, mikdzben az bekerdl

a katéterbe.

9850A tipus:

A 9850A tipusu,
injektdtumhémérséklet-mérd szonda
egy kettds termisztorral rendelkez6
Osszetétel, amely linearis vélaszt ad

a hémérséklet véaltozasara. A 0 °C

és 25 °C kozotti nomindlis mérési
pontossaga +0,3 °C. A szonda
termisztorai elektromosan szigeteltek, és
kifejezetten folyadékba torténé meritésre
kialakitott, cs6szer(, rozsdamentes acél
szondaban helyezkednek el. A szondat
nem szabad annal a pontnal
mélyebben folyadékba meriteni,

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
a stilizalt E logd, a CO-Set,

a CO-Set+ és a Vigilance az

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

ahol a rozsdamentes acél cso6 és
a rugohuzalos rész talalkozik.

Az injektdatumhdmeérséklet-mérd szondat
az Edwards Vigilance monitorok

Edwards csatlakozékédbeleinek

megfelel6 jeldlés dagahoz kell
csatlakoztatni. A 9850A tipusu
injektdtumhémérséklet-méré szonda egy
beépitett flird6 tipusu szonda, amely

a bélusperctérfogat mérésére szolgal.

A szonda 8,9 cm (3 1/2") hosszusagu, és

3 m (10 13b) hosszu kabellel rendelkezik.

A perctérfogat mérésének segitségével
esetenként jobb adatokon alapuld
klinikai dontéshozatal valésithaté meg
az orvosilag sziikséges beavatkozasokkal
és/vagy klinikai Ujraértékeléssel
kapcsolatban.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak,
hogy az eszk6z miikodése, ezen belill
a funkcionalis jellemz&k hozzajarulnak
az eszkoz rendeltetésszer(i hasznélata
soran annak biztonsagossagahoz és
teljesitményéhez, ha haszndlata az
elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfelel6en torténik.

Olvassa el a megfelelé
injektalorendszerhez mellékelt Hasznalati
utasitast (93600-as tipus, 93610-es tipus
vagy 93505-06s tipusu atfolydburkolat).

1.0 Tisztitas

A szonda tisztitdsa valamilyen
tisztitdéoldattal valo letorléssel torténik;
pl. 70%-os izopropil-alkoholos vagy
10%-os hipdoldatos torl6kenddvel.

2.0 Ovintézkedés

Ne meritse a kabel elektromos
csatlakozéit vagy a kiegészito
eszkozoket folyadékba.

A kabel lengécimkéjére nyomtatott
javasolt szavatossagi datum

a kabel cseréjének vagy az

Edwards Lifesciences vallalat

részére vizsgalat céljabol torténd
visszakiildésének javasolt id6pontjat
jelzi.

Kérijiik, a tovabbi segitségnyujtas
érdekében vegye fel a kapcsolatot az
Edwards miiszaki tamogatassal vagy
az Edwards helyi képviseletével.

A felhasznaldknak és/vagy

a betegeknek jelenteniiik kell minden
sulyos incidenst a gyarto, valamint
annak a tagallamnak az illetékes
hatésaga felé, amelyben a felhasznalé
és/vagy a beteg él.
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3.0 Sterilizalas

Ezek az eszk6zok Ujrafelhasznélhatok, és
szallitdsuk nem steril dllapotban torténik.

Az Edwards nem javasolja az
etilén-oxiddal vagy autoklavval
torténo sterilizaciot ezen eszkozok
esetében.

4.0 Jotallas

Az Edwards Lifesciences garantalja, hogy
a készuilék alkalmas a tajékoztatoban leirt
rendeltetésszer(i hasznélatra a vasarlastol
szamitott egy (1) évig, amennyiben azt a
hasznalati utmutaténak megfelel6en
hasznaljak. Ez a garancia érvénytelen

és érvényesithetetlen, amennyiben

a késziléket nem az utasitasoknak
megfeleléen hasznaljak. Egyéb kifejezett
vagy torvényi garancia nem all

fenn, beleértve a kereskedelmi
forgalmazhatésagra vagy az adott célra
valé alkalmassagra vonatkozo garanciat
is. Az Edwards egyedili kotelezettsége és
a vésarlo kizérolagos jogorvoslata

a garancialis feltételek megsértése esetén
az Edwards vélasztasa szerint

a javitasra vagy a termék poétlasara terjed
ki. Az Edwards nem felel8s a kozvetlen,
jarulékos vagy kdvetkezményes karokért.

Az 4rak, a muszaki adatok és az

egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa
minden el6zetes értesités nélkiil
megvaltozhat.

5.0 Miiszaki tamogatas

Muszaki segitségnyujtasért kérjuk, hivja
az Edwards Technikai Csoportot

a kovetkezd telefonszamon -

Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhat6 jelmagyarazatot.



Wbudowana sonda
temperatury roztworu
iniekcyjnego CO-Set+,
model 93522, oraz

sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego, model 9850A

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

Model 93522:

Wbudowana sonda temperatury
roztworu iniekcyjnego CO-Set+,
model 93522, stosowana jest

w potaczeniu z systemami do podawania
roztworu iniekcyjnego: model 93600
(zimny roztwér) lub model 93610
(roztwor o temperaturze pokojowej)
lub model 93505 ze ztaczem
przeptywowym. Wbudowana sonda
temperatury roztworu iniekcyjnego
CO-Set+ to zestaw tréjelementowy,
sktadajacy sie z dwdch opornikéw

i jednego termistora, skonfigurowanych
w taki sposéb, aby uzyskac

krzywa liniowej zaleznosci rezystancji
i temperatury. Nominalna dokfadnos¢
pomiaru w zakresie od 0°C do 25°C
wynosi £0,3°C. Wbudowana sonda
temperatury roztworu iniekcyjnego
CO-Set+ umieszczona jest punkcie,

w ktérym strzykawka podaje
wskaznik termiczny do nasadki
kanatu proksymalnego cewnika.
Sonda zapewnia precyzyjny pomiar
temperatury roztworu iniekcyjnego
w chwili podawania go do cewnika.

Model 9850A:

Sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego, model 9850A, skfada

sie z dwdch potaczonych termistoréw

i charakteryzuje sie liniowa reakcja

na zmiany temperatury. Nominalna
doktadnos¢ pomiaru w zakresie od 0°C
do 25°C wynosi +£0,3°C. Termistory sondy

Edwards, Edwards Lifesciences, logo

w ksztatcie stylizowanej litery E,
CO-Set, CO-Set+ oraz Vigilance

sg znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sa
wiasnoscig odpowiednich wiascicieli.

sg elektrycznie izolowane w rurce ze
stali nierdzewnej przystosowanej do
zanurzenia w ptynie. Sondy nie mozna
zanurzac powyzej miejsca, w ktérym
rurka ze stali nierdzewnej taczy sie

z zespotem przewodu sprezynowego.

Sonde temperatury roztworu
iniekcyjnego podiacza sie do
odpowiedniego kabla potaczeniowego
firmy Edwards, przeznaczonego do
monitoréw Edwards Vigilance. Sonda
temperatury roztworu iniekcyjnego,
model 9850A, jest wbudowang sonda
zanurzeniowa uzywang do pomiaréw
pojemnosci minutowej serca metoda
bolusa. Dtugos¢ sondy wynosi 8,9 cm
(3'4"), a dtugos¢ kabla wynosi 3 m (10 ft).

Pomiar pojemnosci minutowej serca
moze usprawniac proces podejmowania
decyzji klinicznych opartych na danych
pomiarowych w przypadkach
wymagajacych interwencji medyczne;j
i/lub ponownej oceny klinicznej.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym
charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych
testow, potwierdzajac bezpieczenstwo
stosowania wyrobu w zakresie jego
przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukcja uzycia.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja

uzycia dostarczong z odpowiednim
systemem podawania roztworu
iniekcyjnego (model 93600, model 93610
lub model 93505 ze ztaczem
przeptywowym).

1.0 Czyszczenie

Wyczysci¢ sonde, przecierajac ja
roztworem czyszczacym, np. 70%
alkoholem izopropylowym lub 10%
roztworem wybielacza.

2.0 Srodek ostroznosci

Nie zanurza¢ w cieczach zlaczy
elektrycznych kabla ani wyposazenia
dodatkowego.

Zalecana data przydatnosci do
uzycia (,,Zuzy¢ do”) wydrukowana
na etykiecie kabla oznacza zalecana
date wymiany lub zwrotu kabla do
firmy Edwards Lifesciences w celu
dokonania przegladu.

W celu uzyskania dalszej pomocy
nalezy skontaktowac sie z dziatem
pomocy technicznej firmy Edwards
lub lokalnym przedstawicielem firmy
Edwards.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni
zglaszac wszelkie powazne zdarzenia
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producentowi oraz wlasciwym
organom paistwa cztonkowskiego
bedacego miejscem zamieszkania
uzytkownika i/lub pacjenta.

3.0 Sterylizacja

Wyroby sa przeznaczone do
wielokrotnego uzytku i sg dostarczane
w stanie niejatowym.

Firma Edwards nie zaleca sterylizacji
tych wyrobéw tlenkiem etylenu ani
w autoklawie.

4.0 Gwarancja

Firma Edwards Lifesciences gwarantuje,
Ze opisywane urzadzenie nadaje

sie do celéw i wskazan opisanych

w ulotce przez jeden (1) rok od

daty zakupu pod warunkiem, ze jest
uzywane zgodnie ze wskazéwkami
dotyczacymi uzycia. Jezeli urzadzenie nie
jest uzywane zgodnie z instrukcja,
niniejsza gwarancja jest bezskuteczna.
Nie udziela sie zadnej innej gwarancji
wyraznej ani dorozumianej, w tym
gwarancji przydatnosci handlowej

lub przydatnosci do konkretnego

celu. Wylgczne zobowiazanie firmy
Edwards i jedyne zados$¢uczynienie

dla nabywcy wynikajace z gwarancji jest
ograniczone do naprawy lub wymiany
urzadzenia dokonanej na podstawie
decyzji firmy Edwards. Firma Edwards nie
ponosi odpowiedzialnosci za szkody
bezposrednie, przypadkowe ani
wynikowe.

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

5.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej
prosze dzwoni¢ pod nastepujacy numer
telefonu Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli
na koncu niniejszego dokumentu.



Slovensky

In-Line sonda CO-Set+ na
meranie teploty injektatu,
model 93522, a sonda na
meranie teploty injektatu,
model 9850A

Pozorne si preditajte tento navod

na pouzitie, ktory uvadza vystrahy,
bezpecnostné opatrenia a zostatkové
rizika tejto zdravotnickej pomocky.

Model 93522:

In-Line sonda CO-Set+ na meranie
teploty injektatu, model 93522, sa
pouziva s aplika¢nymi systémami
injektatu: model 93600 (studeny) alebo
model 93610 (izbova teplota), alebo
model 93505 s prietokovym krytom.
In-Line sonda CO-Set+ na meranie
teploty injektétu je siet troch prvkov,
ktoré sa skladaju z dvoch rezistorov

a jedného termistora, konfigurovanych
na produkovanie linedrneho odporu voci
teplotnej krivke. Nominalna presnost
merania v rozsahu tepl6t 0 °C az

25 °Cje £0,3 °C. In-Line sonda

CO-Set+ na meranie teploty injektatu

je umiestnend v bode, kde injek¢na
striekacka vstrekuje teplotny indikator do
hrdla proximalneho limenu katétra. Tato
sonda dokaze presne zmerat teplotu
injektatu v Case zavadzania do katétra.

Model 9850A:

Sonda na meranie teploty injektatu,
model 9850A, predstavuje kompozit

z dvoch termistorov, ktory linearizovanou
reakciou reaguje na zmenu teploty.
Nominalna presnost merania v rozsahu
teplét 0 °Caz 25 °C je £0,3 °C. Termistory
sondy su elektricky izolované vnutri
trubicovej sondy z nehrdzavejucej ocele
$pecidlne navrhnutej na ponéranie do
tekutin. Sonda sa do tekutiny nema
ponarat za bodom, kde sa trubica

z nehrdzavejlicej ocele pripaja

k zostave Spiralového kabla.

Sonda na meranie teploty injektatu sa
pripdja kspravne oznacenej pripojke
prepojovacieho kabla Edwards ur¢eného

Edwards, Edwards Lifesciences,
Stylizované logo E, CO-Set,

CO-Set+ a Vigilance su

ochranné znamky spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné zndmky su majetkom
prislusnych vlastnikov.

pre monitory Edwards Vigilance.

Sonda na meranie teploty injektétu,
model 9850A, je sériovo zapojenou
(in-line) sondou uréenou na meranie
bolusového srdcového vydaja. Sonda je
dlhda8,9cm (3% pal)ama3m(10st)
dlhy kabel.

Meranie srdcového vydaja méze
podporit klinické rozhodovanie na
zaklade udajov pre medicinsky potrebnu
intervenciu a/alebo opakované klinické
zhodnotenie.

Vykon pomécky vratane funkénych
charakteristik bol potvrdeny v sihrnnej
sérii testov, ktoré dokazuju bezpe¢nost

a vykon pomocky pri uréenom pouziti, ak
sa pouziva v sulade s platnym ndvodom
na pouzitie.

Precitajte si navod na pouzitie, ktory sa
dodava spolu s prislusnym aplika¢nym
systémom injektatu (model 93600 alebo
model 93610, alebo model 93505

s prietokovym krytom).

1.0 Cistenie

Sondu distite utretim Cistiacim roztokom,
ako napriklad 70 % izopropylalkoholom
alebo 10 % roztokom bielidla.

2.0 Preventivne opatrenie

Nepondrajte do tekutin Ziadne
elektrické konektory kabla ani
pridavné zariadenie.

Odporuacany datum spotreby je
vyznaceny na oznaceni upevnenom
na kabli a predstavuje odporucany
datum, kedy sa ma kabel vymenit
alebo vratit na kontrolu spolo¢nosti
Edwards Lifesciences.

Dalsie informacie vam poskytne
oddelenie technickej podpory
spolo¢nosti Edwards alebo miestny
zastupca spolocnosti Edwards.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju
nahlasit akékolvek zavazné incidenty
vyrobcovi a prisluSnému uradu
clenského statu, v ktorom pouzivatel’
a/alebo pacient sidlia.

3.0 Sterilizacia

Tieto pomécky sltzia na opakované
pouzitie a dodavaju sa nesterilné.

Spolocnost Edwards neodporuca
Ziadnu z uvedenych pomécok
sterilizovat etylénoxidom alebo
v autoklave.
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4.0 Zaruka

Spolo¢nost Edwards Lifesciences ruci po
dobu jedného (1) roka od ddtumu
zakupenia, Ze toto zariadenie je vhodné
na popisané Ucely a indikacie za
predpokladu, ze sa pouziva v sulade s
navodom na pouzitie. Ak sa zariadenie
nepouziva v sulade s tymito pokynmi,
zaruka je neplatna a nel¢innd. Neexistuje
Ziadna ind vyslovna ani implicitna zéruka
vratane akejkolvek zaruky predajnosti
alebo vhodnosti pre konkrétny ucel.
Vyhradnd povinnost spolo¢nosti Edwards
a vyhradné napravné opatrenie, na ktoré
ma kupujuci narok, sa obmedzuje na
opravu alebo vymenu, a to na zaklade
rozhodnutia zo strany spolo¢nosti
Edwards. Spolo¢nost Edwards nenesie
zodpovednost za priame, nahodné ani
nasledné skody.

Cena, technické udaje a dostupnost
modelu sa moze zmenit bez
predchddzajuceho oznamenia.

5.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefénnom ¢isle

- Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.



CO-Set+ med inneliggende
injektattemperaturprobe,
modell 93522 og
injektattemperaturprobe,
modell 9850A

Les denne bruksanvisningen ngye,
da den inneholder advarsler,
forholdsregler og informasjon om
andre risikoer som det er viktig

a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

Modell 93522:

CO-Set+ inneliggende
injektattemperaturprobe, modell 93522,
brukes sammen med
injektatleveringssystemer: modell 93600
(kaldt), modell 93610

(romtemperert) eller modell 93505
gjennomstrgmningshus. CO-Set+
inneliggende injektattemperaturprobe
er et nettverk med tre elementer

som bestar av to resistorer og én
termistor som er konfigurert til 4 lage
en linezer kurve over resistens kontra
temperatur. Nominell malengyaktighet
i verdiomradet 0 °C til 25 °C

er = 0,3 °C. CO-Set+ inneliggende
injektattemperaturprobe er plassert

pa punktet der sprayten injiserer
varmeindikatoren inn i kateterets
proksimale lumennav. Proben er i stand
til 8 male injektattemperatur ngyaktig
mens den blir innfart i kateteret.

Modell 9850A:

Injektattemperaturproben,

modell 9850A, er en

dobbel termistorkompositt som
produserer en linearisert respons

pa temperaturendring. Nominell
malengyaktighet i verdiomradet 0 °C til
25°Cer 0,3 °C. Probens termistorer er
elektrisk isolert i en rerformet probe av
rustfritt stal spesielt utformet til & senkes
ned i vaeske. Proben bor ikke senkes
ned i veeske utover det punktet hvor
roret av rustfritt stal er festet til fjeer-
snormontasjen.

Edwards, Edwards Lifesciences, den
stiliserte E-logoen, CO-Set, CO-Set+

og Vigilance er varemerker for

Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemerker tilhgrer sine respektive
eiere.

Injektattemperaturproben festes til den
riktig merkede grenen av Edwards-
koblingskabelen for Edwards Vigilance-
monitorer. Injektattemperaturprobe,
modell 9850A, er en inneliggende
badprobe som brukes til
bolusminuttvolum. Proben har en lengde
pa 8,9 cm (3 %2") og har en 3 m (10 fot)
lang kabel.

Malingen av minuttvolum kan forbedre
datadrevet klinisk beslutningstaking for
medisinsk ngdvendig intervensjon og/
eller klinisk reevaluering.

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

Se bruksanvisningen som fglger med
det tilhgrende injektatleveringssystemet
(modell 93600, modell 93610 eller
modell 93505 gjennomstrgmmingshus).

1.0 Rengjgring

Rengjer proben ved a terke av den
med en rengjgringslagsning som f.eks.
70 % isopropylalkohol eller 10 %
blekemiddellgsning.

2.0 Forholdsregel

Ikke senk noen av kabelens eller
tilleggsutstyrets elektriske koblinger
ned i vaeske.

Anbefalt utlgpsdato trykt pa
flaggetiketten pa kabelen
representerer den anbefalte datoen
kabelen bor skiftes ut eller returneres
til Edwards Lifesciences for evaluering.

Ta kontakt med Edwards teknisk
service eller din lokale Edwards
representant for a fa mer hjelp.

Brukere og/eller pasienter skal
rapportere alvorlige hendelser til
produsenten og aktuell myndighet i
landet der brukeren og/eller pasienten
harer til.

3.0 Sterilisering

Disse enhetene kan gjenbrukes og
leveres usterile.

Edwards anbefaler ikke sterilisering
med etylenoksid eller autoklavering
av disse enhetene.

4.0 Garanti

Edwards Lifesciences garanterer at
utstyret er egnet til formalene og
indikasjonene beskrevet pa etikettene
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i over en periode pa ett (1) ar

etter kjgpsdatoen nar det blir brukt

i henhold til bruksanvisningen. Hvis ikke
utstyret brukes i samsvar med

slike instruksjoner, er denne garantien
ugyldig og uten effekt. Ingen andre
uttrykkelige eller underforstatte garantier
eksisterer, inkludert enhver garanti for
salgbarhet eller skikkethet for et bestemt
formal. Edwards eneste forpliktelse og
kigperens eksklusive rettsmiddel for
brudd pa garantien skal vaere begrenset
til reparasjon eller utskifting, etter
Edwards valg. Edwards skal ikke veere
ansvarlig for direkte, tilfeldige eller
felgemessige skader.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige
modeller kan endres uten forvarsel.

5.0 Teknisk assistanse

Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du
ta kontakt med Teknisk service pa tlf. 22
2398 40.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.



Letkustoon yhdistetty
injektionesteen CO-Set+
-lampotilasondi, malli 93522,
jainjektionesteen
lampaotilasondi, malli 9850A

Lue huolellisesti nama kdyttoohjeet,
joissa kadsitelldan tahan
ladkinnélliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

Malli 93522:

Letkustoon yhdistettyd injektionesteen
CO-Set+ -lampdtilasondia, malli 93522,
kdytetdan seuraavien injektionesteen
antojarjestelmien yhteydessa:

malli 93600 (kylmad), malli 93610
(huoneenlampdinen) tai mallin 93505
ldpivirtauskotelo. Letkustoon yhdistetty
injektionesteen CO-Set+ -lampédtilasondi
on kolmiosainen jarjestelmg, joka
koostuu kahdesta vastuksesta ja yhdesta
termistorista, jotka on asennettu

siten, ettd ne tuottavat lineaarisen
resistanssi-/lampétilakdyran. Nimellinen
mittaustarkkuus vaihteluvalilla 0 °C
—-25°Con 0,3 °C. Letkustoon
yhdistetty injektionesteen

CO-Set+ -lampétilasondi sijoitetaan
kohtaan, jossa ruisku injisoi
lampéotilaindikaattorin katetrin
proksimaaliseen luumenkantaan. Sondi
kykenee mittaamaan tarkasti
injektionesteen lampétilan, kun
injektionestettd johdetaan katetriin.

Malli 9850A:

Injektionesteen lampdotilasondi,
malli 9850A, on
kaksoistermistorikokoonpano, joka
tuottaa linearisoidun vasteen
lampéotilamuutokseen. Nimellinen
mittaustarkkuus vaihteluvalilla 0 °C
—-25°Con *0,3 °C. Sondin
termistorit ovat sahkoeristettyja
putkimaisen, ruostumattomasta
teraksesta valmistetun, erityisesti
nesteeseen upotettavaksi suunnitellun
sondin sisalla. Sondia ei

saa upottaa nesteeseen
syvemmille kuin pisteeseen, jossa

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty

E-logo, CO-Set, CO-Set+ ja Vigilance ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yhtion
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.

ruostumaton terasputki kiinnittyy
jousijohtosarjaan.

Injektionesteen lampdtilasondi kiinnittyy
asianmukaisesti merkittyyn haaraan
Edwards Vigilance -monitorien Edwards
-litdntakaapelissa. Injektionesteen
lampétilasondi, malli 9850A,

on letkustoon yhdistettava
upotussondi, jota kdytetdan sydamen
minuuttitilavuuden mittaamiseen
bolusmenetelmalla. Sondin pituus on
8,9 cm (3 1/2 tuuma), ja siihen kuuluu

3 m (10 ft) pitka kaapeli.

Syddamen minuuttitilavuusarvojen
mittaus voi parantaa tietopohjaista
kliinista paatoksentekoa, joka

koskee ladketieteellisesti valttamatonta
interventiota ja/tai kliinista
uudelleenarviointia.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien

sen toiminnalliset ominaisuudet,

on varmistettu kattavalla sarjalla

testeja, jotka tukevat laitteen
turvallisuutta ja suorituskykya maaritetyn
kayttotarkoituksen ja asiaankuuluvien
kdyttdohjeiden mukaisessa kdytossa.

Tutustu vastaavan injektionesteen
antojarjestelman kayttoohjeisiin

(malli 93600, malli 93610 tai mallin 93505
lapivirtauskotelo).

1.0 Puhdistus

Puhdista sondi pyyhkimalla se
puhdistusliuoksella, kuten 70 %
isopropanolilla tai 10 %
valkaisuaineliuoksella.

2.0 Varotoimi

Als upota mitédan kaapelin
sahkoliitinta tai lisdvarusteita
nesteeseen.

Suositeltu viimeinen
kdyttopdivamaara, joka on painettu
kaapelin etikettiin, edustaa
suositeltavaa paivamaaraa, jolloin
kaapeli on vaihdettava tai
palautettava Edwards Lifesciences
-yhtidlle arviointia varten.

Lisdtietoja saat ottamalla yhteytta
Edwards -tekniseen tukeen tai
paikalliseen Edwards -edustajaan.

Kayttdjien ja/tai potilaiden on
ilmoitettava vakavista tapahtumista
valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttaja ja/tai potilas ovat.
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3.0 Sterilointi

Nama laitteet ovat uudelleenkdytettavia,
ja ne toimitetaan epasteriileina.

Edwards ei suosittele ndiden
laitteiden sterilointia etyleenioksidilla
tai kdsittelya autoklaavissa.

4.0 Takuu

Edwards Lifesciences takaa, etta laitteisto
soveltuu etiketin osoittamaan
kayttotarkoitukseen yhden (1) vuoden
ajan ostopdivamaarastad, mikali sita
kaytetdan kayttoohjeiden mukaisesti.
Takuu on mitaton ja raukeaa,

mikali laitetta ei kdytetd ndiden ohjeiden
mubkaisesti. Muita ilmaistuja tai
konkludenttisia takuita, mukaan lukien
takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta
tai tiettyyn kayttotarkoitukseen
sopivuudesta, ei ole olemassa.

Edwards -yhtion ainoa velvollisuus ja
asiakkaan ainoa oikeus on korjata tai
korvata tuote Edwards -yhtion oman
harkinnan mukaan. Edwards ei ole
vastuussa valittomista, satunnaisista eika
vélillisistd vahingoista.

Hintaa, teknisia tietoja ja laitemallien
saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillistd ilmoitusta.

5.0 Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences-yhtion numeroon
+358 (0)20 743 00 41.

Katso merkkien selitykset tamédn
asiakirjan lopusta.



CO-Set+ TepmocoHaa 3a
MHXXeKTaT B Tpb6a,

moaen 93522, u tepmocoHpa
3a UHXeKTaT, mogen 9850A

BHMMaTenHo npouyeTteTe TE3N
WHCTPYKUUM 3a ynotpeba,

KOUTO pasrnexgar BCUUKuN
npeaynpexaeHus, npeanasHn mepKu
1 OCTaTb4YHU PUCKOBE 3a TOBa
MeANLVHCKO n3genmve.

Mopgen 93522:

CO-Set+ TepmMoCOHa 3a NHXEKTAT B
Tpbba, moaen 93522, ce 3nonsea
33ae]HO CbC CUCTEMMW 33 10CTaBAHE

Ha uHXekTaT: CO-Set+, mogen 93600
(ctypeH), CO-Set+, mogen 93610 (cbe
CTaliHa TemnepaTypa), Unn pesepaoap
3a NoTok, moaen 93505. CO-Set+
TEPMOCOH[a 3a MHXXEKTaT B TPpbOa
npeAacTaBnABa Mpexa OT TPY eNleMeHTa,
CbCTaBEHA OT AiBa pe3ncTopa u

e[iUH TepMUCTOP, KOHUTYpUpaHn

3a ocurypsaBaHe Ha IMHENHO
CbNpPOTMBIIEHNE CNPAMO TemnepaTypHa
KpuBa. HoMuHanHaTa TOYHOCT Ha
n3mepBaHe B franasoHa ot 0°C go

25°C e £0,3°C. CO-Set+ TepmocoHpa

3a VHXXeKTaT B Tpbba ce Hamumpa

B TOYKATa, B KOATO CMPMHLOBKATa
WHXeKTUpa TemnepaTypHUA NHANKATOP
B afjantepa Ha NPOKCUMasH1A nymeH
Ha KaTeTbpa. CoHZlaTa MOXe TOUYHO fa
n3MepBa TeMrnepaTypaTa Ha UHXeKTaTa
npu BbBeEXaHe B KaTeTbpa.

Mopgen 9850A:

TepmocoHaaTa 3a UHXeKTaT,

mopen 9850A, e BOeH TepMUCTOPEH
KOMMO3MWT, KONTO faBa NMHeann3mpaH
OTroBOp Ha NPOMsAHaTa B
TemnepaTtypaTa. HommHanHaTa TOuHOCT
Ha n3mepBaHe B Anana3oHa ot 0°C

0o 25°C e +0,3°C. TepmucTopmTe Ha
COHAaTa Ca eneKkTpUYeCcKn N30nnpaHn
B TPBHOOBMAHA COHA OT HepPbXaaema
CTOMaHa, Cb3hageHa cneumanHo 3a
notansHe B TeyHocT. COHAaTa He
TpA6Ba Aa 6bAe noTansAaHa B TEYHOCT
OTBbA TOUYKaTa, KbAeTo TpbbaTa oT

Edwards, Edwards Lifesciences,
ctunmsmpanoto noro E, CO-Set, CO-Set+
u Vigilance ca Tbproeckm mapku

Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcryuky ocTaHany TbproBCKM MapKu

Ca COH6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTeXaTenu.

HepbXKAaemMa CTOMAaHa ce CBbp3Ba C
KOMMJieKTa Npy>XnHa-wHyp.

TepMocoH/aTa 3a UHXeKTaT ce

CBbP3Ba KbM HaA/1eXHO 0603HaYeHOTO
pa3KnoHeHWe Ha CBbp3BaLLmA Kaben

Ha Edwards 3a moHuTOpUTe Edwards
Vigilance. TepmocoHaaTa 3a MHXeKTaT,
mopgen 9850A, e coHAa 3a BaHa,
n3ron3saHa 3a 6onyceH cbppeyeH feburt.
CoHpata e c abmknHa 8,9 cm (3%2in) n
nma Kaben ¢ abmkuHa 3 m (10 ft).

M3mepBaHEeTO Ha CbpaeuHUN 4ebutn
MOXe fja NoA06PY KIVHUYHOTO B3EMaHe
Ha pelleHna Ha 6a3aTa Ha AaHHV 3a
MeAULMHCKM HeOOX0aMMa NHTepPBEHLUA
N/Vinn KNMHWYHA peoLieHKa.

EdekTmBHOCTTa Ha 13genueTo,
BKNOUUTENHO GYHKLMOHANHNTE
XapaKTePUCTMKY, Ca MOTBbPAEHM B
n3uyepnaTtesiHa cepusi OT TECTOBE,

3a ja nofAAbpXKaT 6€30MacHOCTTa 1
bYHKLUMOHANHOCTTA Ha M3AeNNeTo 3a
npefHasHayeHaTa My ynotpeba, Korato
Ce U3Non3Ba Cbr1acHO YCTaHOBEHUTE
WHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

BvixkTe MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba KbM
CbOTBETHaTa CMCTeMa 3a JOCTaBAHE Ha
MHXeKTaT (Moaen 93600, mogen 93610
U1 pe3epBoap 3a NoTok, mogen 93505).

1.0 MouncrBaHe

MouncTBanTe coHpaTa, KaTo A
n36bpCBaTe C MOYMCTBALL Pa3TBOp,
Hanpumep 70% 130nponunoB anKkoxosn
unm 10% pa3TBop Ha 6enunHa.

2.0 MpepnasHa mapka

He noTansiite eneKTpnyeckure
KOHeKTOpu Ha Kabena nnm
AONMbJIHNTENHO 060pyABaHeTO B
TeYHOCT.

MpenopbunTenHaTa AaTa Ha CPOKa
Ha rogHoOCT, oTNevyaTaHa Ha

eTuKeTa Ha Kabena, npeacraBnsaBa
npenopbunTesHaTa AaTa, Ha KOATO
KabenbT TpAGBa Aa 6bae noagMeHeH
WM BbpHaT 3a OLleHKa Ha

Edwards Lifesciences.

CBbpxKeTe ce c

Edwards Lifesciences AG nnm cbc cBos
MecTeH npeacraButen Ha Edwards 3a
AOMBJIHUTENHO CbAEINCTBYE.

MoTpebuTtenuTte n/vinun nauneHTUTe
TpaGBa fa AoOKNafBaT 3a CEPUO3HI
VHLMAEHTUN Ha NPON3BOANTENA U
KOMMEeTEeHTHUA OPraH Ha Abp)KaBaTa
uneHKa, Ha KOATO e XuTen
noTpe6buTenAT N/VNN NayNeHTbT.
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3.0 Crepunusauuns

Te3w U3nenus ca 3a MHOroKpaTHa
yrnotpeba 1 ce AOCTaBAT HECTEPUITHU.

Edwards He npenopbuBa
CTepunusnpaHe c eTWIeH OKC1A nan B
aBTOK/1aB Ha Te3u nsgenus.

4.0 N'apaHuunsa

Edwards Lifesciences rapaHtupa, ye
obopyaBaHeTo e NoAXoAALLO 3a LenuTe u
nokasaHuATa, ONNCaHN Ha ETUKETa,

3a nepuog ot egHa (1) roguHa cneg
[aTaTa Ha NoKyrnKa, KoraTo ce 13non3Ba
CbI1acHo yKasaHusATa 3a ynoTpeba.

AKO He ce 13Mon3Ba cropes Te3un
WNHCTPYKUMK, FapaHLUATa e HeBanuaHa u
HepencTBuTenHa. He cbliectsyBa
HUKaKBa Apyra npska unv KoceBeHa
rapaHums, BKNIOYMTESTHO KaKBaToO U

[a e rapaHuus 3a NpoaaBaemMocT

WAV NPUroAHOCT 3a onpeaesieHa

uen. EQMHCTBEHOTO 3aab/KeHWe Ha
Edwards n egrHcTBEHOTO 0be3LeTeHne
Ha KynyBaya 3a HapyllaBaHEeTO Ha
rapaHuuaTa e 6bae orpaHNYeHo fo
nornpasKa WUnu nogmsiHa no n3bop

Ha Edwards. KomnaHusata Edwards

He e OTrOBOPHA 3a HEMOCPELCTBEHY,
CNyYaliHY MW CnepaBaLLm NOBPEeau.

LleHunTe, cneyndmkaymmTe 1 HaNMYHOCTTa
Ha MoZenuTe noAsnexart Ha NpomsiHa 6e3
yBefloM/IeHMe.

5.0 TexHn4yecka nomMmoLy

3a TeXHMYEeCKa NOMOLL Ce CBbPKETE C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221 602 251

BuKTe nereHgarta Ha CMMBOANTE B
KpaA Ha TO3N AOKYMEHT.



Romana

Sonda pentru temperatura
solutiei injectate CO-Set+ cu
montare in linie model 93522
si sonda pentru temperatura
solutiei injectate model 9850A

Cititi cu atentie aceste instructiuni

de utilizare, care contin avertismente,
masuri de precautie si informatii
privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical.

Modelul 93522:

Sonda pentru temperatura solutiei
injectate CO-Set+ cu montare in linie
model 93522 se utilizeaza in combinatie
cu urmatoarele sisteme de administrare
a solutiei injectate: modelul 93600 (la
rece) sau modelul 93610 (la temperatura
camerei) sau teaca pentru pasajul solutiei
injectate (model 93505). Sonda pentru
temperatura solutiei injectate CO-Set+
cu montare in linie este o retea cu

trei elemente, compusa din doi rezistori
si un termistor, configurati pentru a
produce o rezistenta liniara fata de
curba temperaturii. Precizia masuratorii
nominale in intervalul cuprins intre 0 °C
si 25 °C este de + 0,3 °C. Sonda

pentru temperatura solutiei injectate
CO-Set+ cu montare in linie este
pozitionata in punctul in care seringa
injecteaza indicatorul termic in racordul
lumenului proximal al cateterului. Sonda
este capabild sa masoare cu precizie
temperatura solutiei injectate in timpul
introducerii in cateter.

Model 9850A:

Sonda pentru temperatura solutiei
injectate model 9850A este un termistor
dual, cu structurd compozitd, care
genereaza un raspuns liniarizat la
schimbarile de temperatura. Precizia
masuratorii nominale in intervalul
cuprins intre 0 °Csi 25 °C este de £ 0,3 °C.
Termistorii sondei sunt izolati electric
intr-o sonda tubulara din otel inoxidabil,
proiectata special pentru scufundarea in
lichid. Nu scufundati sonda in lichid
dincolo de punctul de jonctiune dintre

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla

cu litera E stilizata, CO-Set, CO-Set+

si Vigilance sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

tubul din otel inoxidabil si ansamblul
cablului arcuit.

Sonda pentru temperatura solutiei
injectate se ataseaza la ramura

marcata corespunzator a cablului
Edwards de conectare pentru
monitoarele Edwards Vigilance. Sonda
pentru temperatura solutiei injectate
model 9850A este o sonda in linie,
pentru masa de lichid, utilizatd pentru
determinarea debitului cardiac cu bolus.
Sonda are lungimea de 8,9 cm (3 2 in) si
este prevdzuta cu un cablu cu lungimea
de3m(10ft).

Masurarea debitului cardiac poate
imbunatati procesul de luare a deciziei
clinice bazat pe date in cazul
interventiilor necesare medical si/sau al
reevaluarilor clinice.

Performanta dispozitivului, inclusiv
caracteristicile functionale, a fost
verificata printr-o serie de testari
complexe pentru a sustine siguranta
si performanta dispozitivului pentru
utilizarea prevazutd, daca este utilizat
conform instructiunilor de utilizare
stabilite.

Consultati instructiunile de utilizare
furnizate impreuna cu respectivul sistem
de administrare a solutiei injectate
(model 93600 sau model 93610 sau
teaca pentru pasajul solutiei injectate
model 93505).

1.0 Curatarea

Curatati sonda stergand-o cu o solutie de
curatare, cum ar fi alcool izopropilic de
70% sau solutie de inalbire de 10%.

2.0 Precautie

Nu scufundati in lichid conectorii
electrici ai cablului sau echipamentele
accesorii.

Data de expirare recomandata,
imprimata pe eticheta cablului,
reprezinta data recomandata la care
cablul trebuie inlocuit sau returnat la
Edwards Lifesciences pentru evaluare.

Va rugam sa contactati

Edwards Lifesciences AG sau
reprezentantul local Edwards pentru
asistenta suplimentara.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie
sa raporteze orice incidente

grave producatorului si autoritatii
competente a statului membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.
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3.0 Sterilizarea

Aceste dispozitive sunt reutilizabile si
sunt livrate in stare nesterila.

Edwards nu recomanda sterilizarea cu
oxid de etilena sau prin autoclavare a
niciunuia dintre aceste dispozitive.

4.0 Garantie

Edwards Lifesciences garanteaza ca
echipamentul este adecvat pentru
scopurile si indicatiile descrise in
etichetare pentru o perioadd de un

(1) an de la data achizitionarii, dacd este
utilizat conform indicatiilor de utilizare.
In cazul in care echipamentul nu este
utilizat conform acestor instructiuni,
prezenta garantie este nula si nu se
aplica. Nu exista alte garantii exprese sau
implicite, nici alte garantii referitoare la
vandabilitatea sau adecvarea produsului
pentru un anumit scop. Singura
obligatie a companiei Edwards si singura
compensatie pe care o va primi
cumparatorul pentru incalcarea
garantiei se limiteaza la repararea sau
inlocuirea produsului, la alegerea
companiei Edwards. Edwards nu
rdspunde pentru daunele cauzale,
incidentale sau consecutive.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea
modelelor pot fi modificate fara
notificare prealabila.

5.0 Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon: +420 221 602 251.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.



CO-Set+ kateetrisisese
siistelahuse
temperatuurisondi

mudel 93522 ja siistelahuse
temperatuurisondi

mudel 9850A

Enne meditsiiniseadme kasutamist
lugege hoolikalt ldbi see
kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku
teavet hoiatuste, ettevaatusabinoude
ja jaakohtude kohta.

Mudel 93522.

CO-Set+ kateetrisisese ststelahuse
temperatuurisondi mudelit 93522
kasutatakse koos suistelahuse
manustusslisteemidega: mudel 93600
(kiilm) v6i mudel 93610 (toatemperatuur)
voi mudel 93505, labivoolukorpus.
CO-Set+ kateetrisisene ststelahuse
temperatuurisond on kolmeosaline
stisteem, mis koosneb kahest
takistist ja tihest termistorist,

mis on konfigureeritud nditama
lineaartakistust temperatuurikdveraga
vorreldes. Nominaalne mootetapsus
vahemikus 0 °C kuni 25 °C on £0,3 °C.
CO-Set+ kateetrisisene slstelahuse
temperatuurisond paigutatakse kohta,
kus siistal ststib soojusindikaatori
kateetri proksimaalse valendiku
jaoturisse. Sond suudab tapselt méota
sustelahuse temperatuuri kateetrisse
sisenemisel.

Mudel 9850A.

Sustelahuse temperatuurisondi

mudel 9850A on kahetoimeline
termistor, millega saadakse

lineaarne vastus temperatuurimuutusele.
Nominaalne méo6tetdpsus vahemikus

0 °C kuni 25 °Con £0,3 °C. Sondi
termistorid on elektriliselt isoleeritud
roostevabast terasest torusondis, mis

on spetsiaalselt valja tootatud vedelikku
viimiseks. Sondi ei tohi viia siigavamale
vedelikku kui roostevabast terasest
toru iihenduskohani vedrujuhtme
siisteemiga.

Edwards, Edwards Lifesciences,
stiliseeritud E-logo, CO-Set, CO-Set+

ja Vigilance on ettevétte

Edwards Lifesciences Corporation
kaubamargid. Kéik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Sustelahuse temperatuurisond
Uhendatakse monitoride

Edwards Vigilance jaoks méeldud
ettevotte Edwards Ghenduskaabli
vastavalt margistatud haruga.
Sustelahuse temperatuurisondi
mudel 9850A on stidame
boolusvaljutusmahu korral kasutatav
stisteemisisese vanni sond. Sond on
8,9 cm (3%2in) pikk ja sellel on 3 m (10 ft)
pikk kaabel.

Stidame minutimahtude mé6tmine
voib parandada andmepéhise kliinilise
otsuse tegemist meditsiiniliselt
vajaliku sekkumise ja/voi kliinilise
Umberhindamise asjus.

Seadme toimivust, sealhulgas
funktsionaalseid omadusi, kontrolliti
ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada
seadme ohutust ja toimivust ettendhtud
otstarbel, kui seda kasutatakse kehtiva
kasutusjuhendi jargi.

Lugege labi vastava siistelahuse
manustussiisteemiga kaasas olevad
kasutusjuhendid (mudel 93600 vo6i
mudel 93610 véi mudel 93505,
labivoolukorpus).

1.0 Puhastamine

Puhastage sondi, puhkides
seda puhastuslahusega, nt 70%
isopropuilalkoholi véi 10%
pleegituslahusega.

2.0 Ettevaatusabinou

Arge kastke kaabli véi lisaseadmete
elektrilisi iihenduskohti vedelikesse.

Soovituslik aegumistdhtaeg, mis on
triikitud kaabli etiketil, tahistab
soovituslikku kuupdeva, mil kaabel
tuleks vilja vahetada voi saata
hindamiseks tagasi ettevottele
Edwards Lifesciences.

Vétke ithendust ettevotte Edwards
tehnilise toega voi ettevotte Edwards
kohaliku esindajaga, et saada
taiendavat abi.

Kasutajad ja/voi patsiendid peaksid
teatama mis tahes tosistest
juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele lilkkmesriigis, kus kasutaja
ja/voi patsient viibib.

3.0 Steriliseerimine

Seadmed on korduskasutatavad ja
tarnitakse mittesteriilsena.

Ettevote Edwards ei soovita
neid seadmeid steriliseerida
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etiileenoksiidiga voi autoklaavimise
teel.

4.0 Garantii

Ettevote Edwards Lifesciences
garanteerib seadmestiku sobivuse sildil
kirjeldatud kasutuseesmarkideks ja
-ndidustusteks Gihe (1) aasta jooksul alates
ostukuupédevast, arvestades, et seadet
kasutatakse selle kasutusjuhendi
kohaselt. Kui seadet ei kasutata nende
juhiste kohaselt, kaotab garantii oma
kehtivuse ja muutub 6igustiihiseks.
Seadmele ei kehti Gihtegi teist
selgesonalist ega kaudset garantiid,
sealhulgas garantiid seadme sobivuse
osas teatud eesmargil turustamiseks voi
kasutamiseks. Ettevotte Edwards ainus
kohustus ja ostja ainus vastuabinéu
garantii rikkumisel on piiratud seadme
parandamise vOi asendamisega ettevotte
Edwards valikul. Ettevote Edwards ei
vastuta vahetute, ettendgematute ega
kaudsete kahjude eest.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli
kattesaadavust voidakse ette teatamata
muuta.

5.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage
ettevottesse Edwards Lifesciences
numbril 4358 (0)20 743 00 41.

Siimbolite seletuse leiate selle
dokumendi I6pust.



»CO-Set+" vienos linijos
Svirksc¢iamojo skyscio
temperatiiros zondas,
modelis 93522 ir
Svirksc¢iamojo skyscio
temperatiiros zondas,
modelis 9850A

Atidziai perskaitykite Sios medicinos
priemonés naudojimo instrukcijas,
kuriose pateikti jspéjimai, atsargumo
priemoneés ir liekamosios rizikos.

Modelis 93522:

Modelio 93522 ,CO-Set+" vienos linijos
svirks¢iamojo skyscio temperaturos
zondas yra naudojamas kartu

su SvirkS¢iamojo skyscio leidimo
sistemomis: modelio 93600 (3alto),
modelio 93610 (kambario temperataros)
ar modelio 93505 srauto tékmés korpusu.
,CO-Set+" vienos linijos SvirkS¢iamojo
skyscio temperatlros zondas yra

trijy elementy sistema, kurig sudaro

du rezistoriai ir vienas termistorius,
konfiglruoti gaminti tiesine varza pagal
temperataros kreive. Vardinis matavimo
tikslumas, jei temperatara patenka j
intervala nuo 0 °C iki 25 °C, yra +0,3 °C.
,CO-Set+" vienos linijos SvirkS¢&iamojo
skyscio temperatlros zondas yra
jstatomas tame taske, kuriame Svirkstas
jleidZia Siluminj indikatoriy  kateterio
proksimalinio spindZio movine jungtj.
Zondas gali tiksliai matuoti Svirk$¢iamojo
skyscio temperatirg, nes jis jstumiamas j
kateter;.

Modelis 9850A:

Modelio 9850A 3virks¢iamojo skyscio
temperatiros zondas yra dvigubas
termistorius, kuris tiesi$kai reaguoja j
temperatdros pokytj. Vardinis matavimo
tikslumas, jei temperatira patenka j
intervala nuo 0 °C iki 25 °C, yra

+0,3 °C. Zondo termistoriai vamzdiniame
nerudijanciojo plieno zonde, kuris
specialiai skirtas jmerkti j skystj, yra
izoliuoti nuo elektros. Zondas neturéty
bati merkiamas j skystj auksciau
ribos, ties kuria neradijanciojo plieno

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotas ,E” logotipas, CO-Set, CO-Set+
ir ,Vigilance” yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky
nuosavybé.

vamzdelis prijungiamas prie spiralinio
laido bloko.

Svirké¢iamojo skyscio temperatiros
zondas tvirtinamas prie tinkamai
pazyméto ,Edwards” jungiamojo laido,
skirto ,Edwards Vigilance” monitoriams,
atSakos. Modelio 9850A 3virksciamojo
skyscio temperatiros zondas yra linijos
vonelés zondas, naudojamas boliuso
minutiniam Sirdies tariui. Zondas yra
8,9cm (3 1/2 col.) ilgio ir su3 m (10 péd.)
ilgio laidu.

Minutinio Sirdies ttrio matavimas leidzia
priimti tikslesnj duomenimis pagrjsta
klinikinj sprendima dél mediciniskai
batinos intervencijos ir (arba) atlikti
pakartotinj klinikinj vertinima.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant
funkcines charakteristikas, buvo
patvirtintas atlikus i$samiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti priemonés
sauguma ir veiksminguma, naudojant
priemone pagal paskirtj ir laikantis
naudojimo instrukcijy.

Zr. naudojimo instrukcijas, pateikiamas
su atitinkama jleidziamo skyscio leidimo
sistema (93600 modelio, 93610 modelio
ar 93505 modelio srauto tékmés
korpusas).

1.0 Valymas

Zonda valykite valomuoju tirpalu,
pavyzdziui, 70 % izopropilo alkoholiu,
10 % baliklio tirpalu.

2.0 Atsargumo priemoné

Laido elektros jung¢iy ar papildomos
irangos nemerkite j skyscius.

Rekomenduojama galiojimo data,
ispausta véliavélés formos laido
etiketéje, tai data, kai laida reikéty
pakeisti | nauja arba grazinti
»~Edwards Lifesciences” jvertinti.

Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkités
i ~Edwards” techninés pagalbos
tarnyba arba savo vietinj ,Edwards”
atstova.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie
visus rimtus incidentus turéty pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

3.0 Sterilizavimas

Sie prietaisai yra daugkartiniai ir
pristatomi nesterilus.

~Edwards” nerekomenduoja siy
prietaisy sterilizuoti etileno oksidu
arba autoklavuoti.
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4.0 Garantija

+Edwards Lifesciences" garantuoja, kad
jranga tinka etiketéje aprasytiems
tikslams ir indikacijoms vieny (1)

mety laikotarpiu nuo pirkimo

datos, jeigu ji naudojama laikantis
naudojimo nurodymy. Jeigu jranga yra
naudojama nesivadovaujant tokiomis
instrukcijomis, i garantija negalioja

ir yra niekiné. Jokia kita aiski ar
numanoma garantija neegzistuoja,
jskaitant bet kokia komercinés paklausos
ar tinkamumo tam tikram tikslui garantija.
Vienintelis ,Edwards" jsipareigojimas ir
iSimtiné pirkéjo teisés gynimo priemoné
pasinaudoti garantijos teisémis
apsiriboja, ,Edwards" nuozidra, pataisymu
arba pakeitimu. ,Edwards" néra atsakinga
uz jokius tiesioginius, atsitiktinius ar
pasekminius pazeidimus.

Kainos, specifikacijos ir modelio
prieinamumas gali keistis be perspéjimo.

5.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos,
skambinkite ,Edwards Lifesciences”
telefonu +358 (0)20 743 00 41.

Zr. simboliy paaiskinima sio
dokumento pabaigoje.



CO-Set+ sistémai pieslédzama
injektata temperaturas

zonde (modelis 93522) un
injektata temperaturas zonde
(modelis 9850A)

Uzmanigi izlasiet $o lietoSanas
instrukciju, kura ir ietverta informacija
par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem,
kas attiecas uz So medicinisko ierici.

Modelis 93522:

CO-Set+ sistémai pieslédzamas injektata
temperatiras zondes modeli 93522
izmanto kopa ar $adam injektata
padeves sistémam: modeli 93600 (auksts
injektats) vai modeli 93610 (istabas
temperatdras injektats), vai caurplides
korpusa modeli 93505. CO-Set+ rinda
uzstadama injektata temperatdras zonde
sastav no trim savienotiem elementiem:
diviem rezistoriem un viena termistora,
kas ir konfiguréti ta, lai raditu linearu
pretestibu attieciba pret temperatiras
likni. Nominala mérijuma precizitate
diapazona no 0 °Clidz 25 °Cir+ 0,3 °C.
CO-Set+ sistémai piesledzamo injektata
temperatdras zondi izvieto vieta, kur ar
Slirci ievada termisko indikatoru katetra
proksimala limena pieslégvieta. Zonde
var precizi izmérit injektata temperataru,
kad to ievada katetra.

Modelis 9850A:

Modela 9850A injektata temperataras
zonde ir divéjadu termistoru
apvienojums, kas rada linearu atbildi
uz temperatdras parmainam. Nominala
meérijuma precizitate diapazona no
0°Clidz 25 °Cir £ 0,3 °C. Zondes
termistori ir elektriski izoléti caurulveida
neruséjosa térauda zondé, kas ipasi
paredzéta iegremdésanai skidruma.
Zondi nedrikst iegremdét skidruma
dzilak par vietu, kur neraséjosa
térauda caurule pievienota atsperes
un vada savienojumam.

Injektata temperatiras zonde japievieno
pareizi markétam Edwards savienojuma
kabela zaram, kas nodrosina

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
E logotips, CO-Set, CO-Set+ un Vigilance
ir uznémuma Edwards Lifesciences
Corporation precu zimes. Visas citas
precu zimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.

savienojumu ar Edwards Vigilance
monitoriem. Modela 9850A injektata
temperatdras zonde ir sistémai
piesléedzama zonde sirds izsviedes
noteikSanai, izmantojot bolus. Zonde ir
8,9 cm (3'2") gara, un taiir 3 m (10) gars
kabelis.

Sirds izsviedes mérijumi var uzlabot

datu virzitu klinisko lemumu pienem3anu
mediciniski nepiecieSsamas iejauksanas
un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas
gadijuma.

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos
parametrus, ir parbaudita vispusigu testu
sérija, lai apliecinatu ierices drosumu

un veiktspéju atbilstosi tas paredzétajam
lietojumam, ja ierici lieto saskana ar
noradijumiem, kas sniegti lietosanas
instrukcija.

Skatiet kopa ar attiecigo injektata
padeves sistému (modeli 93600 vai
modeli 93610, vai caurplides korpusa
modeli 93505) sanemto lietosanas
instrukciju.

1.0 Tirisana

Lai notiritu zondi, noslaukiet to ar

tirisanas skidumu, pieméram, 70%
izopropilspirtu vai 10% balinataja

skidumu.

2.0 Piesardzibas pasakums

Neiegremdéjiet kabela elektriskos
savienotajus vai papildaprikojumu
nekada skidruma.

leteiktais deriguma termins, kas
uzdrukats uz kabelim piestiprinatas
karodzinveida etiketes, norada
ieteicamo datumu, kad kabelis
janomaina vai jaatgriez uznémumam
Edwards Lifesciences novértésanai.

Lai sanemtu papildu palidzibu,
sazinieties ar Edwards tehniska
atbalsta dienestu vai vietéjo Edwards
parstavi.

Lietotajiem un/vai pacientiem par
jebkadiem nopietniem incidentiem

ir jazino razotajam un atbildigajai
iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

3.0 Sterilizesana

Sis ierices ir izmantojamas atkartoti un
tiek piegadatas nesterilas.

Edwards $o iericu sterilizésanai
neiesaka izmantot etiléna oksidu vai
sterilizésanu autoklava.
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4.0 Garantija

Edwards Lifesciences garanté, ka Sis
aprikojums ir piemérots markéjuma
aprakstitajiem mérkiem un indikacijam
vienu (1) gadu no iegades datuma, ja to
lieto saskana ar lietosanas instrukcijas
noradijumiem. Ja aprikojumu lieto,
neievérojot lietosanas instrukciju, i
garantija nav spéka un nav piemérojama.
Nepastav nekadas citas tiesas vai netiesas
garantijas, tostarp garantijas par preces
atbilstibu pardosanas bridi vai
piemérotibu noteiktam mérkim. Edwards
vienigas saistibas un pircéja ekskluzivais
tiesiskas aizsardzibas lidzeklis garantijas
parkapuma gadijuma ir tikai remonts vai
maina péc Edwards ieskatiem. Edwards
neatbild par tiesu, netiesu vai izrietosu
kaitéjumu.

Cena, specifikacijas un modelu
pieejamiba var mainities bez iepriekséja
pazinojuma.

5.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lGdzu,
zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna
nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Skatiet simbolu skaidrojumu si
dokumenta beigas.



CO-Set+ Hat ici Enjektat
Sicaklik Probu 93522 Modeli
ve Enjektat Sicaklik Probu
9850A Modeli

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari,
onlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan
bu kullanim talimatlarini dikkatle
okuyun.

93522 Modeli:

93522 modeli CO-Set+ hat ici

enjektat sicaklik probu, su enjektat

iletim sistemleri ile birlikte kullanihr:
93600 modeli (Soguk) veya 93610 modeli
(Oda Sicakhg) veya 93505 modeli Akis
Dogrultulu Muhafaza. CO-Set+ hat ici
enjektat sicaklik probu, sicaklik egrisine
karsi dogrusal direng Ureten iki adet
direncten ve bir adet termistérden
olusan Ug¢ elemanh bir agdir. 0 °C

ila 25 °C araligindaki nominal 6l¢tim
dogrulugu £0,3 °C'dir. CO-Set+ hat ici
enjektat sicaklik probu, siringa tarafindan
termal indikatoriin kateterdeki proksimal
Iimen gobegine enjekte edildigi noktada
konumlandiriimistir. Prob, katetere girisi
yapilirken enjektat sicakligini tam olarak
Olcebilmektedir.

9850A Modeli:

9850A modeli enjektat sicaklik probu,
sicaklik degisikligine dogrusal tepki
Ureten cift termistorli bir kompozittir.
0 °Cila 25 °C araligindaki

nominal 6l¢tim dogrulugu £0,3 °C’dir.
Probun termistorleri sivilara batirilmalari
icin 6zel olarak tasarlanmis tiip
seklinde, paslanmaz celikten bir

prob icinde elektriksel olarak izole
edilmistir. Prob siviya batirilirken
paslanmaz celik tiipiin spiral kordon
diizenegine baglandigi noktanin
ilerisine gecilmemelidir.

Enjektat sicaklik probu, Edwards
Vigilance monitorleri icin Uretilmis
Edwards baglanti kablosunun uygun
sekilde isaretlenmis dalina baglanir.
9850A modeli enjektat sicaklik probu,
bolus kalp debisi i¢in kullanilan bir hat ici
banyo probudur. Probun boyu 8,9 cm’dir

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize
E logosu, CO-Set, CO-Set+ ve Vigilance,
Edwards Lifesciences Corporation
sirketinin ticari markalardir. Diger

tam ticari markalar ilgili sahiplerinin
mulkiyetindedir.

(3 1/2ing) ve 3 m (10 ft) uzunlugunda bir
kablosu vardir.

Kalp debilerinin 6l¢ciim, tibbi olarak
gerekli miidahale ve/veya klinik yeniden
degerlendirme icin daha iyi verilere
dayali klinik kararlarin alinmasini
saglayabilir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak lizere
cihaz performansi, mevcut Kullanim
Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
cihazin kullanim amacina uygun
sekilde guvenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsaml
test ile dogrulanmistir.

ilgili enjektat iletim sistemiyle

(93600 modeli veya 93610 modeli veya
93505 modeli Akis Dogrultulu Muhafaza)
saglanan Kullanim Talimatlarina bakin.

1.0 Temizleme

Probu, %70 izopropil alkol veya %10
Adartici Cozeltisi gibi bir temizleme
sollisyonuyla silerek temizleyin.

2.0 Onlem

Kablonun elektrik konektorlerini
veya aksesuar ekipmanini sivilara
batirmayin.

Kablo Gizerindeki isaret etiketinde
basili olan, tavsiye edilen

Son Kullanma Tarihi, kablonun
degistirilmesi veya degerlendirme
icin Edwards Lifesciences sirketine
gonderilmesi dnerilen tarihi gosterir.

Daha fazla destek icin liitfen Edwards
Teknik Destek veya yerel Edwards
temsilcinizle iletisime gegin.

Kullanicilar ve/veya hastalar, tiim ciddi
durumlari iireticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bagh oldugu Uye Ulke
Yetkili Makamina bildirmelidir.

3.0 Sterilizasyon

Cihazlar tekrar kullanilabilirdir ve steril
olmayan sekilde génderilir.

Edwards bu cihazlarin etilen oksitle
sterilizasyonunu veya otoklava
konmasini tavsiye etmez.

4.0 Garanti

Edwards Lifesciences, bu ekipmanin
kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanildiginda, satin alma tarihinden
itibaren bir (1) yil siireyle, etiketinde
tanimlanan amaglara ve endikasyonlara
uygun oldugu garantisini verir.
Ekipman bu talimatlara uygun olarak
kullanilmadik¢a bu garanti gegersiz ve
hikimsUlzdir. Herhangi ticari garanti
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veya belirli bir amaca uygunluk garantisi
dahil olmak tizere hicbir acik veya zimni
garanti mevcut degildir. Garanti ihlali icin
Edwards firmasinin tek ykimlaligu ve
satin alanin tek yasal ¢c6ziim yolu
Edwards firmasinin secimine bagh olmak
izere onarim ya da degistirmeyle sinirh
olacaktir. Edwards dogrudan, rastlantisal
veya dolayli hasarlardan ytukimli
olmayacaktir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin
temin edilebilirligi, 5nceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.

5.0 Teknik Servis

Teknik servis icin [ttfen

asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41 21 823 4377.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan
sembol aciklamalarina bakin.



Mopknioyaembin 30HA ANA
n3MepeHnA Temnepartypbl
BBOAMMOro pacresopa Co-Set+
moaenun 93522 n 30HA

ANA N3MepeHnsa Temneparypbl
BBOAMMOIO pacTBopa Mmogenm
9850A

BHuMaTenbHoO UsyunTte 3TN
VHCTPYKLUN MO NPUMEHEHUIo,

B KOTOPbIX NpeACcTaBieHbl
npeaynpexpeHns, mepbl
NpPeAoCTOPOKHOCTUN N OCTaTOUHbIe
PUCKK, CBA3aHHbIE C UCNOJIb30BaHNEM
3TOro MeAMLNHCKOro YCTPOIiCTBa.

Mopgenb 93522

Mopkntoyaembli 30HA ANA U3MepPeHUa
TemnepaTypbl BBOAMMOrO pacTBopa
CO-Set+ mogenn 93522 ncnonb3syetca

B COUYETAHWUN C CUCTEMAMM NMoJaun
BBOZVMOrO pacTBOpa: CUCTEMO Mogenu
93600 (8519 XONnogHOro pacTeopa),
cuctemont mogenn 93610 (ana pacTBopa
KOMHaTHOW TemnepaTypbl) Uaun
NPOTOYHbIM NEPEXOAHNKOM MOLENMN
93505. MNogkntoyaembi 30HA ANA
n3MepeHna TemnepaTtypbl BBOANMOro
pactBopa CO-Set+ npeacTtaBnsaet cobon
TPEXKOMMOHEHTHYIO LIEMOYKY,
COCTOALLYIO U3 [IBYX PE3MCTOPOB

N OfHOro TepMMCTOpa 1
obecrneunBaioLLyio NIMHeNnHoe
COMNPOTMBNEHNE OTHOCUTENBHO
TemnepaTypHO KpnsBon. HoMmHanbHas
TOUYHOCTb M3MepeHNA B Arana3oHe ot 0 °
C po 25°C cocransaet £0,3 °C.
Moaknoyaemblin 30HA ANA U3MepeHNA
TemnepaTypbl BBOAMMOIO pacTBopa
CO-Set+ pa3mellaeTca B TOUKe BBeAEHMA
C MOMOLLbBIO WNPULLA TEPMOUHANKATOPA B
COoeaAVHUTENb MPOKCMMANbHOMo NPoCBeTa
kaTeTepa. C NOMOLLbIO 30HAA MOXHO
NonyynTb TOYHOE U3MepeHMne
TemnepaTtypbl BBOAMMOrO pacTBopa npu
BBEleHUU B KaTeTep.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun
CO CTUNN30BaHHoW 6ykBoN E,

CO-Set, CO-Set+ u Vigilance

ABNAIOTCA TOBAPHbIMU 3HaKaMM
kopnopauun Edwards Lifesciences. Bce
npoumne ToBapHbIe 3HAKM ABNAIOTCA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLMX
BrlagenbLies.

Mogenb 9850A

30HA ANA U3MepeHna TemnepaTypbl
BBOAUMOroO pacTBopa mogenun 9850A
npeAcTaBnAeT cobon CoOCTaBHOM LBOMHOMN
TEPMUCTOP, KOTOPBbIN 0becneynBaeT
JINHEapPU30BaHHbIN OTK/IVK Ha U3MEHeHNe
TemnepaTtypbl. HOMUHanbHaA TOYHOCTb
n3mepeHmsa

B Anana3oHe ot 0 °C go 25 °C coctaBnseT
+ 0,3 °C. TepmucTOpbl 30HAA
SNEKTPUYECKN N30NNPOBaHbI 1
nomeLleHbl B LUANHAPUYECKUI KoprycC
N3 HeprkaBeloLLen CTanu, cneynanbHo
pa3paboTaHHbI A8 NOTPYKeHWsA B
XKNOKOCTb. 30HA He cnepyeT norpyxatb
B XNAKOCTb HMKE YPOBHA coefANHEeHNA
LWWINHAPa U3 HepXKaBeloLwen cTanu n
cnupanbHoOM Aetanu.

30HA AnA n3MepeHna TemnepaTypbl
BBOAVMOrO pacTBOpa NPUCOEANHAETCA K
OTBETBNEHUIO COeANHUTENbHOrO Kabena
Edwards moHuTopos Edwards Vigilance ¢
Hagiexallen MapKUpPOBKOM. 30HA AnA
n3MepeHna TemnepaTtypbl BBOANMOro
pactesopa mogenu 9850A npeacrasnaet
06011 BCTPOEHHbIN 30HA /1A PaCTBOPOB,
NCMonb3yemblii Ans 60MCHOro
U3MepeHUsi CepAeYHOro Bbibpoca. invHa
30HAa cocTaBnAeT 8,9 cm (31/2 gonm.),
AnviHa Kabena — 3 m (10 ¢yr).

N3mepeHmne cepaeyHbIX BbIOPOCOB MOXET
NoBbICUTb 3GPEKTUBHOCTb NPUHATSA
KINUHNYECKNX peLLeHni
Ha OCHOBE JaHHbIX OTHOCUTENbHO
BMelLLaTeNbCTBa, HEO6XOAMMOrO C
MeAULNHCKOW TOUKM 3peHus, u/unm
NOBTOPHOW KNNHNYECKOM OLIEHKN.

S PeKTNBHOCTb YCTPOICTBA, B

TOM yncsie ero GyHKLMOHanbHble
XapaKTepUCTVKK, MOATBEPXKAEHA LiENbIM
PALOM TECTOB, Pe3yNibTaTbl KOTOPbIX
npuv3BaHbl JoKa3aTb 6€30MnacHOCTb

1 3GpEKTUBHOCTb YCTPOICTBA NpY
MCNOMb30BaHMM NO Ha3HAYEHNIO B
COOTBETCTBUY C YTBEPXKAEHHBIMY
WHCTPYKLMAMYI MO MPUMEHEHUIO.

CM. MIHCTPYKLMM MO NPYMEHEHNIO,
npunaraemble K COOTBETCTBYIOLLEN
Cc/CTeMe 3aKpbITON Nofayum BBOANMBIX
pacTBopoB (Mogenb 93600, mogenb
93610 1Ay NPOTOYHbIN NEePEXOAHNK
mogaenu 93505).

1.0 Ouncrka

BbinonHANTe YNCTKY 30HAA NyTeM
NPOTVPAHNA €ro YNCTALLUM PAacTBOPOM,
Hanpumep 70 %-HbIM N30NPONUIOBbLIM
cnptomM nnu 10 %-HbiMm pacTBOPOM
rmnoxnopura.
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2.0 Mepbl npefoCTOPOIKHOCTU

He norpy»aiite aneKrpnuyeckne
pa3bembl Kabena unm
AONONHNTENbHOro 060pyAOBaHNA B
KUAKocTu.

PekomeHflyemasn gaTa ucreyeHus
CPOKa rogHOCTN, yKa3aHHasA

Ha 3TUKeTKe Kabena, — 310
peKkomeHAyeMas gaTa 3aMeHbl

unu Bo3BpaTa Kabens B

komnaHuio Edwards Lifesciences ana
AVNArHoCTNKN.

3a AoNoNHUTEeNbHbIMU CBEAEHUAMW
obpalyainTecb B oTAEN TEXHUYECKON
noapepKku komnaHum Edwards nnm K
MeCTHOMY NpefCcTaBUTeNIo KOMNaHUN
Edwards.

Monb3oBaTenu n (MAN) NayneHTbI
AOMKHbI CO06WaTb 060

BCeX cepbe3HbIX UHLMAEHTaX
Npou3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY
opraHy rocyfapcrBa-u/ieHa, rge
HaxXo[uTCA Nosib3oBaTtenb u (unu)
nauuneHT.

3.0 Crepunusauus

otn yCTpOVICTBa npeaHa3sHavyeHbl AnA
MHOropa3oBOro NcnoJib30BaHUA N
NOCTaBNAKTCA HECTEPUNBbHbBIMWA.

Komnanusa Edwards He pekomeHayeT
NCnonb30BaTh 3TUNEHOKCUA ANA
cTepunusayum 3STUX yCTPONCTB Unm
o6pabaTbiBaTb 3TN YCTPONCTBa B
aBTOKnaBe.

4.0 NlapaHTnsa

KomnaHua Edwards Lifesciences
rapaHTUpyeT COOTBETCTBUE
060pyaoBaHNA LieNIeBbIM Ha3HaUYeHWAM 1
JaHHbIM, NPUBEAEHHBIM HA MapKNPOBKE,
B TeyeHune ogHoro (1) roga c MOMeHTa
nprobpeTeHna Npu SKCNnyaTaymm
COrNacHO yKa3aHUAM Mo NPYMEHEHUIO.
Ecnu o6opypoBaHuve ncnonbayercs

He B COOTBETCTBUMN C TAKUMMN
VHCTPYKUMSAMM, 3Ta rapaHTUs ABNsSeTCA
HeaencTBuUTeNbHON. KomnaHua He

[aeT Kaknx-nnbo Apyrmx ABHbIX

WV Nofpa3ymeBaeMblX rapaHTui,
BK/OYaA Ntobble rapaHTv TOBAPHOIO
COCTOAHUA U NPUFOLHOCTM ANA
onpepeneHHon Lenu. EgMHCTBEHHbIM
ob6A3aTeNnbCcTBOM KomnaHum Edwards u
VCKMIOYNUTENIbHBIM CPEACTBOM MPABOBOW
3alUTbl NOKYNaTeNA NPV HAaCTYMIEHN
rapaHTMIHOrO cyvas OyeT PEMOHT
WS 3aMeHa Ha YCMOTpeHMe KOMMNaHnm
Edwards. KomnaHus Edwards He

HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Kakune-nmbo



npAMble, CNyyaiiHble NN KOCBEHHbIe
yObITKN.

LleHbl, TexHUYecKne XapaKTePUCTUKN N
aCCOPTUMEHT JOCTYNMHbIX mogenen moryTt
N3MeHATbCA 6e3 yBeaOMNEeHNA.

5.0 TexHn4yecKkaa NOMOLLb

3a nonyyeHnem TEXHUYECKOW MOMOLL
npocbba obpalyaTbCca B OTAEN
TEXHUYECKON NOAAEPKU KOMMaHU
Edwards no cnepytowemy TeneboHHOMY
Homepy: +7 495 258 22 85.

YcnoBHble 0603HauYeHns npuBeneHbl B
KOHL|e 3TOro AOKyMeHTa.

CO-Set+ temperaturna sonda
injektata uzorkovanja na liniji,
model 93522 i temperaturna
sonda injektata, model 9850A

Pazljivo procitajte ova uputstva

za upotrebu u kom su navedeni
upozorenja, mere opreza i preostali
rizici koji se odnose na ovo medicinsko
sredstvo.

Model 93522:

CO-Set+ temperaturna sonda injektata
uzorkovanja na liniji, model 93522, koristi
se zajedno sa sistemima za dopremanje
injektata: model 93600 (hladan) ili
model 93610 (sobna temperatura) ili
model 93505 kucista za protok.
CO-Set+ temperaturna sonda injektata
uzorkovanja na liniji je mreza sa

tri elementa, a sastoji se od dva
otpornika i jednog termistora koji su
konfigurisani da proizvedu linearni otpor
naspram temperaturne krive. Preciznost
nominalnog merenja u opsegu od
0°Cdo 25°Ciznosi+ 0,3 °C.

CO-Set+ temperaturna sonda injektata
uzorkovanja na liniji pozicionirana je

na mestu gde 3pric ubrizgava termalni
indikator u ¢voriste proksimalnog
lumena katetera. Sonda moze precizno
da izmeri temperaturu injektata dok se
uvodi u kateter.

Model 9850A:

Model 9850A temperaturne sonde
injektata predstavlja kompozit sa dva
termistora koji proizvodi linearizovani
odgovor na promenu temperature.
Preciznost nominalnog merenja u
opsegu od 0 °Cdo 25 °Ciznosi £ 0,3 °C.
Termistori sonde poseduju elektri¢nu
izolaciju u cevastoj sondi od nerdajuceg
Celika koja je specijalno osmisljena za
potapanje u te¢nost. Sonda sme da se
potapa u te¢nost samo do tacke gde
se cev od nerdajuceg celika spaja sa
sklopom opruga-kabl.

Temperaturna sonda injektata se
spaja sa odgovarajuc¢e oznacenom
granom Edwards priklju¢nog kabla za

Edwards, Edwards Lifesciences,
stilizovani logotip E, CO-Set, CO-Set+

i Vigilance predstavljaju robne marke
korporacije Edwards Lifesciences. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.
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uredaje za pracenje Edwards Vigilance.
Model 9850A temperaturne sonde
injektata je linijska sonda za kupatilo koja
se koristi za ubrizgavanje bolusa radi
odredivanja minutnog volumena. Sonda
je dugacka 8,9 in (3%2 cm) i ima kabl
duzine 3 ft (10 ft).

Merenje minutnog volumena srca moze
da poboljsa donosenje klinicke odluke
na osnovu podataka za medicinski
neophodnu intervenciju i/ili klinicku
reevaluaciju.

Performanse sredstva, ukljucujudi
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.

Pogledajte uputstva za upotrebu
isporu¢ena sa odgovarajucim sistemom
za dopremanje injektata (model 93600 ili
model 93610 ili model 93505 kucista za
protok).

1.0 Ciséenje
Ocistite sondu tako $to Cete je obrisati
rastvorom za ¢is¢enje, kao $to je

70% izopropil alkohol ili 10% rastvor
izbeljivaca.

2.0 Mera predostroznosti

Ne potapajte elektri¢ne konektore
kabla ili dodatnu opremu u tecnosti.

Preporuceni rok koris¢enja odstampan
na oznaci pri¢vri¢enoj na kabl
predstavlja preporuceni datum kada
bi kabl trebalo da se zameni ili vrati
kompaniji Edwards Lifesciences na
procenu.

Za dodatnu pomoc se obratite sluzbi
tehnicke podrske kompanije Edwards
ili lokalnom predstavniku kompanije
Edwards.

Korisnici i/ili pacijenti moraju da
prijave sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom telu drzave
clanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent
nalaze.

3.0 Sterilizacija

Ova medicinska sredstva su namenjena
za visekratnu upotrebu i isporucuju ste
nesterilna.

Kompanija Edwards ne preporucuje
sterilizaciju ovih medicinskih
sredstava etilen-oksidomiili u
autoklavu.



4.0 Garancija

Kompanija Edwards Lifesciences
garantuje da je oprema podobna za
svrhe i indikacije opisane u opisu
proizvoda u periodu od jedne (1) godine
nakon datuma kupovine, ako se koristi

u skladu da uputstvom za upotrebu.
Ako se oprema ne koristi u skladu

sa tim uputstvima, ova garancija je
nevazeca. Ne postoji druga izricita ili
podrazumevana garancija, ukljucujudi
garanciju moguc¢nosti prodaje ili
podesnosti za odredenu namenu. Jedina
obaveza kompanije Edwards i jedini
pravni lek za krienje garancije ogranicen
je na popravku ili zamenu, prema odluci
kompanije Edwards. Kompanija Edwards
ne snosi odgovornost za neposrednu,
slu¢ajnu ili posledi¢nu stetu.

Cene, specifikacije i dostupnost modela
mogu da se promene bez najave.

5.0 Tehnicka podrska

Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards
tehnicku podrsku na sledeci broj
telefona: 49 89 95475-0.

Pogledajte legendu sa simbolima na
kraju ovog dokumenta.

Sonda za temperaturu
injektata u liniji model 93522
i sonda za temperaturu
injektata model 9850A

sustava Co-Set+

Pozorno procitajte upute za upotrebu
u kojima se navode upozorenja, mjere
opreza i ostali rizici povezani s ovim
medicinskim proizvodom.

Model 93522:

Sonda za temperaturu injektata

u liniji model 93522 sustava

CO-Set+ upotrebljava se zajedno sa
sustavom za uvodenje injektata: model
93600 (hladno), model 93610 (sobna
temperatura) ili model 93505 (proto¢no
kuciste). Sonda za temperaturu injektata
u liniji sustava CO-Set+ jest mreza od tri
elementa koja se sastoji od dva otpornika
i jednog termistora konfiguriranih za
pruzanje linearnog otpora u odnosu

na temperaturnu krivulju. Nominalna
to¢nost mjerenja kroz raspon od 0 °C do
25 °Ciznosi = 0,3 °C. Sonda za
temperaturu injektata u liniji sustava
CO-Set+ postavljena je u tocki u kojoj
Sprica ubrizgava toplinski indikator u
¢voriste proksimalnog lumena katetera.
Sonda noZe precizno mjeriti temperaturu
injektata dok se uvodi u kateter.

Model 9850A:

Sonda za temperaturu injektata model
9850A kombinacija je dvaju termistora
koja daje lineariziranu reakciju na
promjenu temperature. Nominalna
to¢nost mjerenja kroz raspon od 0 °C
do 25 °Ciznosi + 0,3 °C. Termistori
sonde elektri¢no su izolirani u cjevastoj
sondi od nehrdajuceg celika koja je
namjenski dizajnirana za uranjanje u
tekucinu. Sonda se ne smije uranjati
u tekucinu dublje od tocke u kojoj se
cijev od nehrdajuceg celika spaja sa
sklopom spiralne trake.

Sonda za temperaturu injektata

spaja se na ispravno oznaceni kraj
kabela za povezivanje tvrtke Edwards
namijenjenog za monitore Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip
sa stiliziranim slovom E, CO-Set, CO-Set+
i Vigilance zastitni su znakovi tvrtke
Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih
vlasnika.
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Vigilance. Model 9850A sonde za
temperaturu injektata jest sonda u liniji
za kupelj koja se upotrebljava za minutni
volumen srca s bolusom. Duljina sonde
iznosi 8,9 cm (3 1/2in), a njenog kabela
3m (10 ft).

Mjerenja minutnih volumena srca
mogu poboljsati donosenja klinickih
odluka temeljenih na podacima pri
potrebnim medicinskim intervencijama
i/ili ponovnim klini¢kim procjenama.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuci
njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom
ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti

i u¢inkovitosti proizvoda za njegovu
namjenu kada se proizvod upotrebljava
u skladu s odgovarajuc¢im uputama za
upotrebu.

Pogledajte upute za upotrebu prilozene
uz odgovarajudi sustav za uvodenje
injektata (model 93600, 93610 ili 93505
(protoc¢no kuciste)).

1.0 Ciéenje
Ocistite sondu brisanjem otopinom za

c¢iS¢enje, kao Sto je 70 % izopropil alkohol
ili 10 % otopina izbjeljivaca.

2.0 Mjera predostroznosti

Ne uranjajte elektri¢ne prikljucke
kabela ili dodatne opreme u tekucine.

Preporuceni rok upotrebe otisnut na
naljepnici kabela predstavlja datum
na koji se preporucuje zamjena
kabela ili slanje kabela tvrtki Edwards
Lifesciences na procjenu.

Obratite se tehnickoj podrsci tvrtke
Edwards ili lokalnom predstavniku
tvrtke Edwards za dodatnu pomo¢.
Korisnici i/ili pacijenti trebali bi
prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent
Zivi.

3.0 Sterilizacija

To su proizvodi za visekratnu upotrebu i
isporucuju se nesterilni.

Tvrtka Edwards ne preporucuje
sterilizaciju ovih proizvoda etilen
oksidomili u autoklavu.

4.0 Jamstvo

Tvrtka Edwards Lifesciences jamdi da je
oprema prikladna za svrhe i indikacije
koje su opisane u oznacavanju u
razdoblju od jedne (1) godine od datuma
kupnje ako se upotrebljava u skladu s



uputama za upotrebu. Ako se oprema ne
upotrebljava u skladu s takvim uputama,
ovo je jamstvo nevazece i nema ucinak.
Ne postoji nijedno drugo izricito ili
podrazumijevano jamstvo, ukljucujudi
jamstvo vezano uz trzisni potencijal ili
prikladnost za odredenu namjenu. Jedina
obveza tvrtke Edwards i kupcev iskljucivi
pravni lijek za kréenje jamstva ograniceni
su na popravak ili zamjenu po nahodenju
tvrtke Edwards. Tvrtka Edwards nije
odgovorna za neposrednu, slu¢ajnu ili
posljedi¢nu Stetu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela
podlozni su promjeni bez obavijesti.

5.0 Tehni¢cka pomo¢

Za tehni¢ku pomo¢ nazovite tehnicku
podrsku tvrtke Edwards na sljedece
brojeve telefona:

UUK-us...oooee 44 163527 7334

Pogledajte legendu simbola na kraju
ovog dokumenta.
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English Francais Deutsch Espaiol
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote
Use-by date Date d’expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacién

Manufacturer

Fabricant

Hersteller

Fabricante

Do not use if package
is damaged and consult
instructions for use

Ne pas utiliser si
le conditionnement est
endommagé et consulter
le mode d’emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden und
Gebrauchsanweisung
beachten

No lo utilice si el envase
estd dafado y consulte las
instrucciones de uso

Rx only

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

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

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

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

EC |REP

Authorized representative
in the European
Community/European
Union

Représentant autorisé

dans la Communauté

européenne/I'Union
européenne

Bevollméchtigter in
der Europdischen
Gemeinschaft/
Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Union Europea

Separate collection for
electrical and electronic
equipment in accordance
with EC Directive
2012/19/EU

Tri sélectif des
équipements électriques
et électroniques
conformément a la
Directive CE 2012/19/UE

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgeraten gemaf
EU-Richtlinie 2012/19/EU

Recogida por separado
de equipos eléctricos
y electrénicos segun

la directiva de la CE
2012/19/UE
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English

Francais

Deutsch

Espariol

Non-sterile

Non stérile

Unsteril

No estéril

Follow instructions for use

Consulter le mode
d’emploi

Gebrauchsanweisung
lesen

Siga las instrucciones de
uso

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Follow instructions for use

on the website

Consulter le mode
d’emploi sur le site Web

Siehe

Gebrauchsanweisung auf

Siga las instrucciones de
uso del sitio web

Website
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario
Importer Importateur Importeur Importador

q

0123

Conformité Européenne
(CE Mark)

Conformité européenne
(marquage CE)

Conformité Européenne
(CE-Kennzeichnung)

Conformité Européenne
(Marca CE)

UDI

Unique device identifier

Identifiant unique du
dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del
dispositivo

Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Numero di modello

Modelnummer

Modelnummer

Modellnummer

QTY

Quantita

Hoeveelheid

Mangde

Antal

LOT

Numero di lotto

Lotnummer

Partinummer

Lotnummer
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Utilizzare entro

Vervaldatum

Dato for sidste anvendelse

Sista forbrukningsdag

Data di produzione

Fabricagedatum

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Produttore

Fabrikant

Producent

Tillverkare

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata
e consultare le istruzioni
per 'uso

Niet gebruiken als de
verpakking is beschadigd
en raadpleeg de
gebruiksaanwijzing

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget,
og se brugsanvisningen

Anvénd inte om
forpackningen ar skadad
och se bruksanvisningen

2
>

=
—

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

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

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

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

Rappresentante
autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Feellesskab/Den

Europeeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

Raccolta separata per
attrezzature elettriche
ed elettroniche in
conformita alla Direttiva CE

Gescheiden inzameling
voor elektrische en
elektronische apparatuur
in overeenstemming met

Separat indsamling af
elektrisk og elektronisk
udstyr iht. EF-direktivet

2012/19/EU

Separat insamling for
elektrisk och elektronisk
utrustning i enlighet med
EU-direktiv 2012/19/EU

l'uso

gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

_— 2012/19/UE EG-richtlijn 2012/19/EU
A Non sterile Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril
@ Consultare le istruzioni per Volg de

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Seguire le istruzioni per
I'uso sul sito Web

Volg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

D

Dispositivo medico

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt
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Italiano

Nederlands

Dansk

Svenska

Importatore

Importeur

Importgr

Importor

q

0123

Conformité Européenne
(Marchio CE)

Conformité Européenne
(CE-markering)

Conformité Européenne
(CE-maerke)

Conformité Européenne
(CE-marke)

UDI

Identificatore univoco del

Unieke

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

dispositivo instrumentidentificatie
EAAnvika Portugués Cesky Magyar
# Ap1BuoC povtélou Numero do modelo Cislo modelu Tipusszam
Mocotnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Ap1Bu6¢ maptidag Numero de lote Cislo 3arze Tételszam
Huepounvia Ajéng Data de vencimento Datum pouzitelnosti Felhasznalhaté

OUOKEvaaia ExeL UTTOOTEI
{nMia kat cupBouleuteite
TIG 08nyieg xpriong

embalagem estiver
danificada e consultar as
instrucdes de utilizacdo

je obal poskozeny,
a postupujte podle ndvodu
k pouziti

a csomagolas sériilt,
hanem olvassa el
a hasznalati utasitast

M Huepounvia Kataokeunig Data de fabrico Datum vyroby Gyartas ideje
“ Kataokeuaotrig Fabricante Vyrobce Gyarto
@ Mn xpnotpomoleite €dv n Nao utilizar se a Nepouzivejte, pokud Ne haszndlja, ha
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EAAnvika

Portugués

Cesky

Magyar

Rx only

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

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

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

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

EC (REP

E€ouolodotnuévog
avTimpdowmog oTnV
Evpwmaikn Kowvoétnta/
Eupwmnaikn ‘Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Uniao Europeia

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /
Evropské unii

Hivatalos képvisel6
az Eurépai K6zosségben/
Eurépai Unidban

ZexwpLoTr) GUANOYN Yia
NAEKTPIKS Kal NAEKTPOVIKS
e€omMAIOUO oUUPWVA PE TNV

Odényia Tou Eupwmaikol
Kotvofouhiou 2012/19/EE

Recolha em separado para
0 equipamento elétrico e
eletrénico, de acordo com
a Diretiva CE 2012/19/UE.

Separovany sbér
elektrickych
a elektronickych zafizeni
v souladu se smérnici
Evropského parlamentu
a Rady 2012/19/EU

Az elektromos és
elektronikus készilékek
szelektiv gyUjtése az EU
2012/19/EU direktivdja

szerint

Mn amootelpwpuévo

Nao esterilizado

Nesteriln{

Nem steril

b
AN
©

AkolouBeite Tig 0dnyieg
xpnone

Seguir as instrugcdes de
utilizacdo

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a hasznalati
utasitast

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

AkolouBeite Tig 00nyieg
XPNong mou avapépovTal
otnv tomoBeaia web

Seguir as instrucdes de
utilizacdo no site

Dodrzujte ndvod k pouziti
uvedeny na webovych
strankach

Kovesse a kovetkezd
honlapon taldlhaté
haszndlati utasitast

MD

latpoTeXVOAOYIKO TTPOTIOV

Dispositivo médico

Zdravotnicky prostredek

Orvostechnikai eszk6z

Elcaywyéag

Importador

Dovozce

Importér

0123

q

Conformité Européenne
(ZApavon CE)

Conformité Européenne
(Marcacao CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-jelolés)

UDI

ATTOKAELOTIKO
avayvwpLoTIKO
LATPOTEXVOANOYIKOU

TTPOIOVTOG

Identificador Unico de
dispositivo

Jedinec¢né ¢islo zatizeni

Egyedi eszkézazonositd
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Slovensky

Norsk

Suomi

#

Numer modelu

Cislo modelu

Modellnummer

Mallinumero

QTyY

llos¢

Nie stosowad, jesli

Mnozstvo Antall Maéara
L 0 T Numer serii Cislo 3arze Lotnummer Erdanumero
Dj;;g;’z(ﬁzt;;z%;%o Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kayttopaiva
Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivamaara
Producent Vyrobca Produsent

Valmistaja

opakowanie jest
uszkodzone, oraz zapoznac
sie zinstrukcja uzycia

Caution: Federal (USA) law

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
navod na pouzitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Al3 kéyta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kayttéohjeet

Rx only

restricts this device to sale
by or on the order of

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

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale

by or on the order of a by or on the order of a
a physician. physician. physician. physician.
Autoryzowany Autorizovany zastupca . . .
L - ) Autorisert representant i Valtuutettu edustaja
przedstawiciel we v krajinach Eurépskeho . L
EC |[REP . . - Y X . Det europeiske fellesskap / Euroopan yhteisossa /
Wspdlnocie Europejskiej/ spoloc¢enstva/Eurdpskej EU Eurooban unionissa
Unii Europejskiej Unie P
Selektywna zbidrka Separovany zber
sorz tu):elektr Znedo elektrickych Separat innsamling for Erottele sahkoiset ja
pi e?ektronic:ne og a elektronickych zariadenf elektrisk og elektronisk elektroniset laitteet
saodnie zd rektgw v sulade so smernicou utstyr i samsvar med EY-direktiivin 2012/19/EU
. 9 yrextywa Eurépskeho parlamentu
WE 2012/19/UE

a Rady 2012/19/EU

EF-direktivet 2012/19/EU

mukaisesti
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Polski

Slovensky

Norsk

Suomi

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Epasteriili

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania

Postupujte podla navodu
na pouzitie

Falg bruksanvisningen

Noudata kayttoohjeita

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania na
stronie internetowej

Postupujte podla ndavodu
na pouzitie na webovej
stranke

Folg bruksanvisningen pa
nettsiden

Noudata kayttdohjeita,
jotka ovat verkkosivustolla

MD

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

Laakinnallinen laite

Importer

Dovozca

Importgr

Maahantuoja

q

0123

Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

Conformité Européenne
(znacka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Conformité Européenne
(CE-merkinta)

UDI

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
pomacky

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksildiva tunnus

Bbarapckn

Romana

Eesti

Lietuviy

Homep Ha mogena

Numar model

Mudeli number

Modelio numeris

QTY

KonnyectBo

Cantitate

Kogus

Kiekis

LOT

MapTnpeH Homep

Numar de lot

Partii number

Partijos numeris
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Bbarapckn Romana Eesti Lietuviy
g CpoK Ha rogHocT Data expirarii Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos
datos
M [laTa Ha Npon3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data
“ MNpounssogunten Producator Tootja Gamintojas

[a He ce U3non3Bea, ako
OMaKoBKaTa e NOBPeAeHa,
1 HanpaBgeTe crnpaBka
C MHCTPYKLMHKTE 3a
ynotpeba

A nu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile de
utilizare

Arge kasutage, kui pakend Nenaudoti, jei pakuoté
on kahjustatud, ja palun pazeista, ir Zzr. naudojimo
lugege kasutusjuhiseid instrukcijas

Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law | Caution: Federal (USA) law
|y restricts this device to sale | restricts this device to sale | restricts this device to sale | restricts this device to sale

I
>
o
)

by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a by or on the order of a
physician. physician. physician. physician.
I_T;:;;ZZSTU;TB Reprezentant autorizatin | Volitatud esindaja Euroopa |galiotasis atstovas
EC |REP EBpoReiickaTa 06IWHOCT/ Comunitatea Europeana/ Uhenduses / Euroopa Europos Bendrijoje /

EBPONeEViCKIA Cbio3 Uniunea Europeana Liidus Europos Sajungoje

PasgenHo cvbupaHe Colectarea separatd a
Ha eNeKTPMYECKo 1 echipamentelor electrice
eNeKTPOHHO obopyaBaHe si electronice, in

cnopep [iupekTtrBata Ha conformitate cu directiva g | e .
EC 2012/19/EC CE 2012/19/UE EU direktiiviga 2012/19/EL direktyva 2012/19/ES

.
A HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus

Elektri- ja Atskiras elektros ir
elektroonikaseadmete elektroninés jrangos
eraldi kogumine kooskélas | atlieky surinkimas pagal EB

CnasBaiTe nHctpykuunte | Respectati instructiunile de

Vadovautis naudojimo
3a ynotpeba utilizare

Jargige kasutusjuhendit instrukcijomis

. CnasBawTte nHcTpykuunte | Respectati instructiunile de A . . Vadovautis naudojimo
@e'fu'edwards'mm 3a ynoTpe6ba, fafieHn Ha utilizaré dis oni,bile e Jargige kasutusjuhendit, instrukcijomis
+18885704016 ynorpesa, fan € disp P mille leiate veebisaidilt - b L
yebcanTa site-ul web pateikiamomis svetainéje
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® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha
cumBonute B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari

® YcnoBHble 0603HaueHuA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

MD

MeanumHcko nsgenuve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

BHocuTen

Importator

Importija

Importuotojas

q

0123

Conformité Européenne
(CE mapkumpoBKa)

Conformité Européenne

(marcaj CE)

Conformité Européenne

(CE-mark)

Conformité Européenne
(CE zymé)

UDI

YHUKaneH ngeHTudurkatop

Identificator unic al

Seadme kordumatu

Unikalusis priemonés

Ha n3genveTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
LatvieSu Tiirkge Pycckuin Srpski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela
Q I Y Daudzums Miktar Konnuectso Koli¢ina

LOT

Partijas numurs

Lot Numarasi

Homep naptun

Broj partije

Deriguma termin3

Son kullanma tarihi

Wcnonb3osatb go

Rok koris¢enja

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

Hata nponseoacCTea

Datum proizvodnje

RazZotajs

Uretici

MpownssoanTenb

Proizvodac¢
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Latviesu

Tiirkge

® YcnoBHble 0603HaueHuA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Pycckun

Srpski

Nelietot, ja iepakojums ir
bojats, un skatit lietosanas
instrukciju

Caution: Federal (USA) law

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

Caution: Federal (USA) law

He ncnonb3osatb, ecnn
yrnaKkoBKa MOBPeXaeHa;
MCrosb30BaThb B
COOTBETCTBUM C
WHCTPYKLMen

Ne koristite ako je
pakovanje osteceno i
pogledajte uputstvo za

upotrebu

Rx only

restricts this device to sale
by or on the order of a
physician.

restricts this device to sale
by or on the order of a
physician.

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

physician.

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

physician.

REP

Pilnvarotais parstavis

Eiropas Kopiena/Eiropas

Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu’'nda Yetkili
Temisilci

OduumanbHbIn
npepcraBuTenb
B EBponenckom
coobuectse/EBponeiickom

Ovlasceni predstavnik
u Evropskoj zajednici /

Nesterilno

levérojiet lietosanas
instrukciju

levérojiet lietosanas

Kullanim talimatlarini takip

edin

CnepgyiTe MHCTPYKUMAM NO

Evropskoj Uniji
colose
Pa3penbHbI c6op
Dalita elektrisko un 2012/19/EU sayil EC Zn::;ETMq:::g;z Odvojeno sakupljanje
elektronisko iekartu direktifi uyarinca elektrikli P elektri¢ne i elektronske
- - I obopynoBaHuA
savaksana saskana ar ES ve elektronik ekipmanlar B COOTBETCTBN opreme u skladu sa
. Direktivu 2012/19/ES ayr toplanmalidir . direktivom EZ 2012/19/EU
C ANPEKTMBOM
EC 2012/19/EU
A Nesterils Steril Degildir HecTtepunbHo

NPUMEHEHUIO

Pridrzavajte se uputstva za

upotrebu

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

instrukciju, kas pieejama

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip

CnepgyiTe MHCTPYKUMAM NO

Pridrzavajte se uputstva za
timekla vietné

edin NPUMEHEHMIO Ha Be6-canTe upotrebu sa veb-sajta
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MegaunuuHcKoe ycTponcTeo Medicinsko sredstvo
% Importétajs ithalatgi

Wmnoptep Uvoznik
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Latviesu

Tiirkge

Pycckun

Srpski

® YcnoBHble 0603HaueHuA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola
™
(Q\]
¥
(@)

Conformité Européenne
(CE markéjums)

Conformité Européenne
(CE isareti)

Conformité Européenne
(mapkunposka CE)

Conformité Européenne
(CE znak)

Datum proizvodnje

Proizvodac¢

Nemojte upotrebljavati

ako je pakiranje oste¢eno

i pogledajte upute za
upotrebu

Rx only

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst
met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymopvnpa cupéAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly
® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha
cumBonute B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari
® YcnoBHble 0603HaueHuA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Hrvatski

Ovlasteni predstavnik
EC |REP u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Odvojeno prikupljanje
elektri¢ne i elektronicke
opreme u skladu
s direktivom EZ-a
2012/19/EU

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu

K
&,

Pridrzavajte se uputa za

@eifu.edwards.com treb int tskoi
+18885704016 upotrebu na II'.1 grne SKOJ
stranici

M D Medicinski uredaj

@ Uvoznik
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Symbol Legend ® Légende des symboles B Zeichenerklarung = Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst
met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymopvnpa cupéAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly
® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha
cumBonute B Legenda de simboluri ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari
® YcnoBHble 0603HaueHuA B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola

Hrvatski

™ o )
Q| Conformité Européenne
gy oznaka CE
o ( )
U DI Jedinstveni identifikator
proizvoda

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent
pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. ® Nota:

Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. ® Nota: alcuni simboli potrebbero non essere

stati inseriti sull’etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemeerk: Alle
symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvédnds fér méarkning av denna
produkt. ® Znpeiwon: Evdéxetal va pnv oupnepthapfdvovtal dha Ta cUpBoAa otn orjpavon autol Tou poidvtoc. ® Nota: poderdo ndo
estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat véechny symboly.
® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 8sszes szimb6lum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga hie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie s uvedené vietky symboly.

m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kaytetty
tdman tuotteen pakkausmerkinndissa. ® 3a6enexKa: Bb3MoXHO e He BCUUKM CUMBOMM [1a Ca BKJIIOUEHWN B €TUKETa Ha TO3M NPOAYKT.

m Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Markus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote
etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. ST izstradajuma markéjuma var nebat
ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. ® MpumeuyaHue. Ha 3TukeTKax gaHHoro n3genus
MOTYT YKa3blBaTbCA He BCe cumBorbl. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama
ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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