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Model 93600 CO-Set+ Closed Injectate Delivery System for Cold Injectate

Model 93610 C0-Set+ Closed Injectate Delivery System for Room Temperature Injectate
Model 93520 C0-Set+ Cooling Container

Model 93505 Flow-Through Housing

Model 93650 CO-Set+ Syringe

Model 93522 C0-Set+ In-Line Injectate Temperature Probe

Model 9850A Injectate Temperature Probe

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz, and Vigilance are trademarks
of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks
are the property of their respective owners.
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Model 93600 C0-Set+ Closed Injectate Delivery System, Cold Injectate

1. Swan-Ganz Thermodilution Catheter

2. Catheter Connecting Cable

3. Patient Monitor

4, Sterile Injectate Solution (User Supplied)

5. Non-Vented IV Spike
6. Tubing Coil
7.Lid

8. Thermistor Connector

9. Injectate Probe Connector

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

CAUTION: This Product Contains Natural Rubber Latex
Which May Cause Allergic Reactions.

For single use only
1.0 Description

(0-Set+ is a closed injectate delivery system. Itis an
accessory to be used with Swan-Ganz catheters that
intermittently measure cardiac output (C0). It allows for
delivery of injectate for the measurement of Cardiac Output
by thermodilution (TD). The unit is designed for use with a
patient monitor and a Swan-Ganz thermodilution catheter.
These devices are intended to be used by licensed physicians,
surgeons, including cardiac, and vascular surgeons.

(0-Set+ closed injectate delivery system for cold injection
(Figure 1 on page 101) and for room temperature injectate
(Figure 2 on page 103) is connected between a suitable
supply of sterile injectate (D5W) and a Swan-Ganz
thermodilution catheter.

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

The measurement of cardiac outputs may improve data
driven dlinical decision making for medically necessary
intervention and/or clinical re-evaluation.

2.0 Intended Use/Purpose

The C0-Set+ closed injectate delivery system is intended to
be a pathway to deliver thermodilution injectate (used to
make cardiac output determinations) into a thermodilution
catheter.

10. Snap Clamp
11. Cooling Container
12. Tubing Connector

13. Three Way Stopcock

14. Injectate Temperature Probe

15. Flow-Through Check Valve

16. 10 ml syringe with jacket and contamination shield

3.0 Indications for Use

The C0-Set+ closed injectate delivery systems used for cold
injectate (Model 93600) or room temperature injectate
(Model 93610), provide simple and convenient delivery of
cold or room temperature injectate for the measurement of
cardiac output by thermodilution. The devices are intended
for use in adult critically ill patients.

4.0 Contraindications

There are no known contraindications.

5.0 (C0-Set+ closed injectate delivery
system for cold injectate (Model 93600)

After the system is primed and the cooling coil is immersed
inan ice bath, the injectate will reach operating temperature
within 5 minutes.

The covered ice bath will remain usable for up to 6 hours; for
best results, the ice bath should be checked periodically to
ensure that ice is still present.

6.0 Flow-Through Housing (Model
93505)

When used in conjunction with the Injectate Temperature
Probe, the Flow-Through Housing (Model 93505) allows
direct temperature measurement of the thermal indicator at
the proximal lumen infusion site. Measurement of the
injectate temperature at the infusion site helps reduce errors
frequently encountered in standard injection techniques (for
example, injectate warming caused by handling the
syringe). The temperature of the injectate is fed directly by
the injectate temperature probe into a patient monitor for
curve analysis and determination of cardiac output. An
appropriate computation constant must be entered into the
computer to determine the correct cardiac output. A 3-way
stopcock should be placed proximal to the flow-through
housing (Figure 11 on page 112) for standard catheter
maintenance and fluid withdrawal.

17. Cooling Container Bracket

7.0 C0-Set+ Syringe (Model 93650)

The CO-Set-+ syringe is a 10 ml syringe for use with the
Model 93600 (Cold) or Model 93610 (Room Temperature)
closed injectate delivery systems. This individually packaged
and sterilized syringe is intended to replace the originally
supplied syringe if the need arises.

Additionally, the CO-Set+ syringe may be used with the
Model 93505 Flow-Through Housing in place of the user
supplied 10 ml syringe described in its Instruction for Use.

8.0 (0-Set+ In-Line Injectate
Temperature Probe (Model 93522)

The model 93522 (0-Set+ in-line injectate temperature
probe is used in conjunction with injectate delivery systems:
model 93600 (Cold) CO-Set+ or model 93610 (Room
Temperature) C0-Set+ 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 °to 25 °Cis + 0.3 °C. The C0-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.

9.0 Injectate Temperature Probe
(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 ° to 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 probe is 3 1/2in (8.9 cm) in length and
hasa 10 ft (3 m) long cable.
10.0 Instructions for Use
Equipment Needed for Thermodilution

Swan-Ganz thermodilution catheter
« Flow-Through Injectate Temperature Probe

« Sterile DSW in IV container (bag recommended) for use
as injectate (500 ml minimum)

«Patient Monitor

Connecting cable for patient monitor

Empty flush container for collecting discarded injectate
« Continuous flush device
Equipment Needed for cold injectate:

(0-Set+ closed injectate delivery system for cold
injectate (Model 93600)

Cooling Container (Model 93520 or equivalent)
Crushed ice
«+lced water

« Cooling Container IV Pole Mounting Bracket (Model
93521) (optional)

Equipment Needed for room temperature injectate:

(0-Set+ closed injectate delivery system for room
injectate (Model 93610)

10.1  Connecting Injectate Container to Closed
System (Figure 4)

Use aseptic technique.

Step | Procedure

2 Remove a (0-Set+ system from its package.
3 Close the snap clamp.
4 Remove the protective cap from the IV spike

and insert the non-vented spike into the
injectate container.

Note: If a non-vented glass bottle is used, an airway
needle or vented extension set is required to vent the
bottle.

10.3  Flushing Air from Fluid Path
Use aseptic technique.

Step | Procedure

Step | Procedure

1 Suspend injectate container (IV bag or
bottle) at the desired height; do not place
it higher than three feet (90 cm) ahove the
catheter insertion site.

2 Remove CO-Set+ closed injectate delivery
system for cold injection from its package.

3 (lose the snap clamp.

4 Remove the protective cap from the IV spike
and insert the nonvented spike into the
injectate container.

Note: If a non-vented glass bottle is
used, an airway needle or vented
extension set is required to vent the
bottle.

5 For cold injectate (Model 93600) only:

Pull apart the TUBING COIL (not cooling
coil) to obtain the desired tubing length
between the injectate container and cooling
container.

WARNING: Do not pull apart the Cooling
Coil. Injectate may not cool to
appropriate temperature if Cooling Coil
is uncoiled. If additional tubing length
is needed, pull apart the tubing coil.

10.2  Connecting Injectate Container to Closed
System (Figure 5)

Use Aseptic Technique

Step | Procedure

1 Suspend injectate container (IV bag or
bottle) at the desired height; do not place
it higher than 3 feet (90 cm) above the
catheter insertion site.

1 Connect the 10 ml syringe to the flow-
through/check valve (Figure 6 on page 108).

CAUTION: Do not connect the syringe to
the catheter side of the flow-through/
check valve. Damage to the flow-
through/check valve can occur if the
flow-through/check valve is flushed or
pressurized from the wrong side.
Disabling back-pressurization of the
flow-through/check valve can also
occur if the 3-way stopcock between
the flow-through/check valve and the
catheter is not opened to the catheter
before injecting. If the flow-through/
check valve becomes damaged, then it
is possible that blood could be
aspirated back into the C0-Set+ system
syringe. Should this occur, use of the
C0-Set+ system (syringe and flow-
through/check valve) should be
discontinued and the system replaced.

2 Ensure that all the components are securely
connected.
3 Open the snap clamp to allow solution

to flow from the injectate container. To
collect the discarded solution, hold the
flow-through/check valve over an empty
container.

4 Slowly pull the syringe plunger to prime the
system; then push the plunger in. Repeat 5
or 6 times, or until the system is completely
free of air. The system may also be filled

by squeezing the IV bag or plastic bottle.
Remove the syringe from the flow-through/
check valve when filling the system by

this method.

5 Return the syringe plunger to the fully
depressed position.

6 Close the snap clamp.

10.4  Preparing Cooling Container (Model 93520)
(See Fig.7)

Step | Procedure

1 Pack the container with crushed ice up to the
inside ridge in the internal ribs.

2 Seat the cooling coil on the first ridge. For
maximum cooling, position the coil with the
outlet at the bottom as shown.

Step | Procedure

3 Place the inlet and outlet tubing in the slots
provided at the top of the container. Be sure
that the white plastic tubing connector is
inside the container as shown.

4 Completely cover the cooling coil with
crushed ice.

5 Add iced water until it is visible above
the ice level.

6 Place any unused length of tubing coil
into the ice container to provide additional
cold solution.

7 Lock the lid on the cooling container.

8 Let sit for 5 minutes.

9 Flush system once to ensure cold fluid is

used for injection (Figure 8 on page 110).

Note: Use the spigot to drain excess water before
refilling with more ice. There is no need to
disassemble the system.

Note: An optional bracket (Model 93521) is available
to mount the container on an IV pole with a diameter
between 1/2 and 1 1/2 inches (1.27 and 3.81 cm).

10.5  For Models 93600 and 93610: Connecting
System to Catheter and Patient Monitor

Use aseptic technique.

Step Procedure

1 Verify the absence of air in the fluid path.
Attach the flow-through/check valve to the
catheter injectate lumen stopcock (Figure
9on page 110).

2 Insert the injectate temperature probe into
the flow-through/check valve until it snaps
into place (See Figure 10 on page 111).
Secure the system to minimize movement
with respect to the patient.

3 Connect the injectate temperature probe
cable to the "Injectate Probe" lead of the
monitor cable.

10.6  For Models 93505: Connecting System
Housing to Catheter and Patient Monitor

Use aseptic technique.

Step Procedure

1 Verify that the fluid path is completely free
of air. Attach the flow-through housing

to the catheter injectate lumen stopcock.
(Figure 11 on page 112)

2 Insert the reusable injectate temperature
probe into the flow-through housing
(Figure 12 on page 113). Secure the system
to minimize movement with respect to the
patient.

3 Connect the injectate temperature probe
cable to the "Injectate Probe" lead of the
computer cable.




10.7  Prepare Patient Monitor for Operation

Step Procedure

1 Select injectate volume and catheter size
on monitor to determine computation
constant or enter the computation constant
corresponding to the injectate volume and
catheter model being used (see package
insert accompanying the catheter for
computation constant).

2 Prepare the monitor for operation according
to the directions in the appropriate monitor
operations manual.

(0-Set+ closed injectate delivery system is
now ready for use.

10.8  Cardiac Output Measurement

Step | Procedure

1 Open the snap clamp.

2 Turn the stopcock at the catheter injectate
hub to close the IV flush and to open the
fluid path between the syringe and catheter.

3 Withdraw desired amount (5 to 10 ml) of
injectate into syringe.

4 Press start on patient monitor.

5 Immediately perform injections at a rate of
at least 2.5 ml/sec.

Note: The syringe plunger and the
finger grips on the syringe jacket have
been designed to help accommodate a
wide range of user hand sizes for
efficient and comfortable injection of
fluid.

To ensure uniform fluid injections, care
should be taken to avoid pushing in the
syringe plunger at an angle to the syringe
barrel during injections.

6 Perform cardiac output determination
according to instructions in the appropriate
patient monitor operations manual.

Note: To improve cardiac output
reproducibility, space injections
approximately one minute apart and
increase injectate volume to 10 ml if
not already doing so.

7 At the end of the measurements, return
the stopcock to its original (flush) position
(assuring that the syringe is empty), and
close the snap clamp.

10.9 Injectate Temperature

Lower or higher temperatures will affect cardiac output
accuracy when using the computation constants provided.

Ensure that the injectate temperature falls within the
following ranges:

Model 93600:
Injectate Volume Temperature Range
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Model 93610:
Ensure that the injectate temperature falls within the range
of 18 °Cto 25 °Cfor 5 or 10 ml injectate.

Model 93505:

Ensure that the injectate temperature falls within 6 °C to
16 °Cfor cold injectate and 18 °Cand 25 °C for room
temperature injectate.

Models 93522 and 93650:

Please refer to package insert provided with Models 93600,
93610, or 93505 for detailed instructions for use.

10.10 Removing the Injectate Temperature Probe
(See Fig. 13)

Grasp the flow-through/check valve, and carefully withdraw
(unsnap) the Injectate Temperature Probe. Do not squeeze or
pinch the area around the probe connector as this will make
probe removal from the flow-through/check valve difficult.

10.11  Model 93505 only: To Remove Flow-Through
Temperature Probe (Figure 12)

Grasp the flow-through housing, gently press both tabs, and
withdraw the temperature probe.

11.0 Warnings

With the exception of the temperature probes, these
devices are designed, intended and distributed for
SINGLE USE ONLY. DO NOT RE-STERILIZE OR REUSE this

device. There are no data to support the sterility, non-

pyrogenicity and functionality of the device after
reprocessing. Such action could lead to illness or an
adverse event as the device may not function as
originally intended.

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

12.0 Precautions

Device risks include infection, peripheral air
embolism, adverse reaction to device materials,
burns or shock, arrhythmia, inappropriate/
unintended treatment, and/or delay in monitoring
and/or treatment.

Care should be taken to avoid air entrapment during
setup and use. The flow-through/check valve and
syringe should be secured to minimize movement
with respect to the patient.

Models 93522 and 9850A:

Do notimmerse 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.

13.0 How Supplied
Maodels 93600, 93610, 93650, and 93505:

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

The CO-Set+ closed injectate delivery system is
recommended for single patient use only. It is recommended
that C0-Set+ closed injectate delivery system be changed
(replaced) for each patient according to hospital procedures
for changing tubing sets containing dextrose solutions.

Models 93522 and 9850A are reusable and shipped non-
sterile. Clean the probe by wiping it with a cleaning solution
such as 70% isopropyl alcohol or 10% Bleach Solution.

14.0 Storage

Store in a cool, dry place.

15.0 Shelf Life

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

16.0 Technical Assistance

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

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

.................... 949.250.2222
0870 606 2040 - Option 4
............... 018211012 - Option 4

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

WARNING: This device is designed, intended, and
distributed for single use only.

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

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

17.0 Disposal

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

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

Product bearing the symbol:

STERILE[EO

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Computation Constants for C0-Set+ devices - see
package insert accompanying the catheter for
computation constant.




Modeéle 93600 - Systéme clos pour administration de solution d’injection C0-Set+ pour solution d'injection froide

Modeéle 93610 — Systéme clos pour administration de solution d’injection C0-Set+ pour solution d’injection a température ambiante

Modéle 93520 — Conteneur de refroidissement C0-Set+

Modéle 93505 - Dispositif intermédiaire
Modeéle 93650 — Seringue C0-Set+

Modéle 93522 - Sonde de température de solution d’injection en ligne C0-Set+

Modéle 9850A — Sonde de température de solution d’injection

Les dispositifs décrits dans le présent document peuvent ne pas avoir tous été homologués conformément a la loi canadienne ou requ une autorisation de vente dans votre région.
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Modéle 93600 — Systéme clos pour administration de solution d'injection C0-Set+, solution d'injection froide

1. Cathéter de thermodilution de Swan-Ganz

2. Cable de raccordement du cathéter

3. Moniteur de surveillance du patient

4. Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur)

5. Perforateur pour poche de perfusion sans évent

6. Serpentin de tubulure

7. Couvercle

8. Connecteur de la thermistance

9. Connecteur de la sonde d'injection

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

AVERTISSEMENT : ce produit contient du latex de
caoutchouc naturel pouvant provoquer des réactions
allergiques.

A usage unique
1.0 Description

(0-Set+ est un systeme clos pour administration de solution
d'injection. Il s'agit d'un accessoire a utiliser avec les
cathéters de Swan-Ganz qui mesurent le débit cardiaque
(DC) par intermittence. Il permet d'administrer la solution
dinjection pour mesurer le débit cardiaque par
thermodilution (TD). Ce dispositif est congu pour étre utilisé

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

10. Clamp

11. Conteneur de refroidissement

12. Connecteur de la tubulure

13. Robinet d'arrét a 3 voies

14. Sonde de température d'injection

15. Valve unidirectionnelle / clapet anti-retour

16. Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination

17. Support du conteneur de refroidissement

avec un moniteur de surveillance du patient et un cathéter
de thermodilution de Swan-Ganz. Ces dispositifs sont congus
pour étre utilisés par des médecins agrées, chirurgiens, y
compris des chirurgiens cardiovasculaires.

Le systeme clos pour administration de solution d'injection
(0-Set+ pour solution d'injection froide (Figure 1ala page
101) et pour solution d'injection a température ambiante
(Figure 2 a la page 103) est relié de part et d'autre a un
dispositif adéquat d'alimentation en solution d'injection
stérile (D5SW) et a un cathéter de thermodilution de
Swan-Ganz.

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 lorsquiil est utilisé
conformément au mode d'emploi existant.

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.

2.0 Objectif et utilisation prévue

Le systéme clos pour administration de solution d'injection
(0-Set+ est concu pour permettre d‘administrer une
solution d'injection a thermodilution (destinée a prendre des
mesures du débit cardiaque) dans un cathéter de
thermodilution.

3.0 Indications

Le systéme clos pour administration de solution d'injection
(0-Set+ pour solution d'injection froide (modéle 93600) ou
pour solution d'injection a température ambiante

(modele 93610) offre une solution simple et pratique pour
I'administration de solution d'injection froide ou a
température ambiante permettant la mesure du débit
cardiaque par thermodilution. Les dispositifs sont destinés a
étre utilisés chez des patients adultes en état critique.

4.0 Contre-indications

I n'existe pas de contre-indications connues.



5.0 Systéme clos pour administration
de solution d'injection CO-Set+ pour
solution d'injection froide

(modele 93600)

La solution d'injection atteint sa température de
fonctionnement dans un délai de 5 minutes aprés amorcage
du systéme et immersion du serpentin de refroidissement
dans un bain de glace.

Le bain de glace couvert présente une limite d'utilisation de
6 heures. Pour de meilleurs résultats, il est recommandé de
vérifier régulierement la présence de glace.

6.0 Dispositif intermédiaire
(modele 93505)

Lorsquiil est utilisé en association avec la sonde de
température de la solution d'injection, le dispositif
intermédiaire (modele 93505) permet de mesurer
directement la température de l'indicateur thermique au
niveau de la lumiére proximale du site de perfusion. La
mesure de la température d'injection au niveau du site de
perfusion permet de réduire les erreurs fréquemment
rencontrées avec les techniques d'injection standard (par
exemple, réchauffement de I'injection due a la manipulation
de la seringue). La température d'injection est directement
transmise par la sonde de température de la solution
d'injection au moniteur de surveillance du patient pour
analyser la courbe et déterminer le débit cardiaque. Une
constante de calcul appropriée doit étre saisie dans
I'ordinateur pour déterminer le bon débit cardiaque. Un
robinet d'arrét a 3 voies doit étre placé en amont du
dispositif intermédiaire (Figure 11a la page 112) pour
I'entretien du cathéter standard et I€limination des liquides.

7.0 Seringue (0-Set+ (modéle 93650)

La seringue CO-Set-+ est une seringue de 10 ml a utiliser
avec les systémes clos pour administration de solution
d'injection, modele 93600 (pour solution d'injection froide)
ou modéle 93610 (pour solution d'injection a température
ambiante). La seringue stérilisée est conditionnée en sachet
individuel et permet de remplacer la seringue fournie avec le
systéme, si nécessaire.

En outre, la seringue CO-Set+ peut étre utilisée avec le
dispositif intermédiaire (modéle 93505) a la place de la
seringue de 10 ml fournie par I'utilisateur, décrite dans le
mode d'emploi.

8.0 Sonde de température de solution
d'injection en ligne C0-Set+
(modele 93522)

La sonde de température de solution d'injection en ligne
(0-Set+, modele 93522, est utilisée conjointement avec les
systémes pour administration de solution d'injection :
(0-Set+ modele 93600 (pour solution d'injection froide),
(0-Set+ modele 93610 (pour solution d'injection a
température ambiante) ou dispositif intermédiaire

(modeéle 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 a 25 °Cest de
+0,3 °C. La sonde de température de solution d'injection en
ligne CO-Set+ est positionnée a 'endroit ot la seringue
injecte lindicateur thermique dans I'embase de la lumiére
proximale du cathéter. Une fois introduite dans le cathéter, la
sonde mesure avec précision la température de la solution
d'injection.

9.0 Sonde de température de solution
d'injection (modéle 9850A)

La sonde de température de solution d'injection,
modele 98504, 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 a 25 °Cest
de + 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 ne doit pas étre plongée dans un
liquide au-dela du point ot 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 98504, est une
sonde en ligne immergeable utilisée pour la mesure du débit
cardiaque par bolus. La sonde mesure 8,9 cm (3% po) et
comporte un cable de 3 m (10 pi).

10.0 Mode d’emploi

Matériel nécessaire pour la thermodilution

+  (Cathéter de thermodilution de Swan-Ganz

« Sonde de température intermédiaire de solution
d'injection

« Solution d'injection D5W stérile conditionnée pour la

perfusion (poche de perfusion recommandeée) (500 ml
minimum)

+ Moniteur de surveillance du patient

« (able de raccordement au moniteur de surveillance du
patient

« Conteneur de rincage vide pour la récupération des rejets
de solution d'injection

« Dispositif de purge continue

Matériel nécessaire pour une solution d'injection
froide:

Systeme clos pour administration de solution d'injection
(0-Set+ pour solution d'injection froide (modéle 93600)

Conteneur de refroidissement (modeéle 93520 ou
équivalent)

Glace pilée
Eau glacée

« Support de fixation du conteneur de refroidissement a la
potence IV (modeéle 93521) (facultatif)

Matériel nécessaire pour une solution d'injection a
température ambiante :

« Systéme clos pour administration de solution d'injection
(0-Set+ pour solution d'injection a température
ambiante (modeéle 93610)

10.1  Raccordement du conteneur de solution
d'injection au systeme clos (Figure 4)

Utiliser une technique aseptique.

Etape | Procédure

1 Suspendre le conteneur de solution
d'injection (poche ou flacon de perfusion)
a la hauteur désirée, sans dépasser de
plus de 90 cm (3 pi) la hauteur du site
d'insertion du cathéter.

2 Retirer le systéme clos pour administration
de solution d'injection CO-Set+ pour solu-
tion d'injection froide de son emballage.

3 Fermer le clamp.

4 Retirer le capuchon de protection du
perforateur pour poche de perfusion et
insérer le perforateur sans évent dans le
conteneur de solution dinjection.

Remarque : en cas d'utilisation d'un
flacon en verre sans évent, il convient
d'utiliser une aiguille avec évent ou
un kit d’extension avec évent.

Etape | Procédure

5 Pour la solution d'injection froide
(modéle 93600) uniquement :

Défaire le SERPENTIN DE TUBULURE (et
non le serpentin de refroidisse-
ment) pour obtenir la longueur de
tubulure adéquate entre le conteneur de
solution d'injection et le conteneur de
refroidissement.

MISE EN GARDE : ne pas défaire le
serpentin de refroidissement. Le
déroulement du serpentin de
refroidissement peut nuire au bon
refroidissement de la solution
d'injection. Pour augmenter la
longueur de la tubulure, dérouler le
serpentin de tubulure.

10.2  Raccordement du conteneur de solution
d'injection au systéme clos (Figure 5)

Utiliser une technique aseptique

Etape | Procédure

1 Suspendre le conteneur de solution
dinjection (poche ou flacon de perfusion) a
la hauteur désirée, sans dépasser de plus de
90 cm (3 pi) la hauteur du site dinsertion

du cathéter.

2 Retirer le systeme CO-Set+ de son
emballage.

3 Fermer le clamp.

4 Retirer le capuchon de protection du perfo-

rateur pour poche de perfusion et insérer le
perforateur sans évent dans le conteneur de
solution d'injection.

Remarque : en cas d'utilisation d’un flacon en verre
non ventilé, il convient d'utiliser une aiguille ventilée
ou un kit d'extension ventilé.

10.3  Purge de l'air du trajet des fluides

Utiliser une technique aseptique.

Etape | Procédure

1 Raccorder la seringue de 10 ml a la valve
unidirectionnelle / au clapet anti-retour
(Figure 6 a la page 108).

AVERTISSEMENT : ne pas raccorder la
seringue au coté cathéter de la valve
unidirectionnelle / du clapet anti-
retour. La purge ou la mise sous
pression inversées de la valve
unidirectionnelle / du clapet anti-
retour peuvent endommager la
valve. La fonction de contre-pression
de la valve unidirectionnelle / du
clapet anti-retour peut étre altérée si
le robinet d'arrét a 3 voies n'est pas
ouvert entre la valve
unidirectionnelle/ le clapet anti-
retour et le cathéter avant l'injection.
L'endommagement de la valve
unidirectionnelle / du clapet anti-
retour peut entrainer l'aspiration de
sang dans la seringue du systéme
C0-Set+. Le cas échéant, cesser toute
utilisation du systéme (0-Set+
(seringue et valve unidirectionnelle /
clapet anti-retour) et remplacer le
systéme.




Etape | Procédure

Etape | Procédure

2 Vérifier le bon raccordement de tous les
composants.
3 Ouvrir le clamp afin de permettre

I'écoulement de la solution depuis le
conteneur de solution d'injection. Placer
un conteneur vide sous la valve unidirec-
tionnelle / le clapet anti-retour afin de
recueillir I'exces de solution d'injection.

4 Tirer lentement sur le piston de la
seringue afin d’amorcer le systéme, avant
de 'enfoncer a nouveau. Répéter la
procédure 5 ou 6 fois ou jusqu'a ce quil n'y
ait plus d'air dans le systéme. Le systeme
peut également étre rempli par pression
de la poche de perfusion ou du flacon

en plastique. Le cas échéant, retirer la
seringue de la valve unidirectionnelle / du
clapet anti-retour.

5 Enfoncer complétement le piston de la
seringue.
6 Fermer le clamp.

10.4  Préparation du conteneur de refroidissement
(modele 93520) (voir Fig. 7)

Etape | Procédure

1 Remplir le conteneur de glace pilée
jusqu'au rebord supérieur des nervures
internes.

2 Placer le serpentin de refroidissement sur

le premier rebord. Pour un refroidissement
maximal, positionner le serpentin de
maniére a ce que la sortie soit vers le bas,
comme illustré.

3 Placer les tubulures d'entrée et de sortie
dans les fentes prévues a cet effet sur la
partie supérieure du conteneur. S'assurer
que le connecteur de la tubulure en
plastique blanc se trouve bien a l'intérieur
du conteneur, comme illustré.

4 Recouvrir complétement le serpentin de
refroidissement de glace pilée.

5 Remplir d'eau glacée jusqu'a ce que le
niveau recouvre la glace pilée.

6 Placer la longueur inutilisée du serpentin
de tubulure dans le conteneur a glace afin
d'augmenter le volume de solution froide.

1 Vérifier I'absence d'air dans le trajet des
fluides. Relier a valve unidirectionnelle
/le clapet anti-retour au robinet darrét
fermant la lumiére du cathéter d'injection
(Figure 9 a la page 110).

Etape | Procédure

3 Aspirer le volume souhaité (5a 10 ml) de
solution d'injection dans la seringue.

4 Appuyer sur Démarrer sur le moniteur de
surveillance du patient.

2 Insérer la sonde de température de solution
d'injection dans la valve unidirectionnelle
/le clapet anti-retour jusqu‘a ce quelle
s'enclenche (voir Figure 10 a la page

111). Fixer le systéme pour minimiser les
déplacements engendrés par le patient.

3 Connecter le cable de la sonde de
température de la solution d'injection au
raccord « Sonde de solution d'injection » du
cable du moniteur.

10.6  Pour les modéles 93505 : raccordement du
boitier du systéme au cathéter et au moniteur de
surveillance du patient

Utiliser une technique aseptique.

Etape | Procédure

1 Vérifier que le trajet des fluides est
totalement exempt d'air. Fixer le dispositif
intermédiaire au robinet d'arrét de la
lumiére d'injection du cathéter. (Figure 11
alapage112)

2 Insérer la sonde réutilisable de température
de la solution d'injection dans le dispositif
intermédiaire (Figure 12 a la page 113). Fixer
le systeme pour minimiser les déplacements
engendrés par le patient.

3 Connecter le cable de la sonde de tempéra-
ture de la solution d'injection au raccord
«Sonde de solution d'injection » du cdble
de l'ordinateur.

10.7  Préparation du moniteur patient avant
utilisation

Etape | Procédure

1 Sélectionner le volume de solution
d'injection et la taille du cathéter sur le
moniteur de maniére a déterminer la
constante de calcul ou saisir la constante de
calcul correspondant au volume de solution
d'injection et au modéle de cathéter

utilisé (consulter la notice accompagnant le
cathéter pour la constante de calcul).

7 Verrouiller le couvercle du conteneur de
refroidissement.

8 Laisser reposer pendant 5 minutes.

9 Effectuer un rincage du systéme afin
dassurer que la solution est froide pour
I'injection (Figure 8 a la page 110).

Remarque : utiliser le robinet pour vider I'eau en
exces avant de remettre de la glace. Il est inutile de
démonter le systéme.

Remarque : un support disponible en option

(modele 93521) permet le montage du conteneur sur
une potence IV d’'un diamétre compris entre 1,27 et
3,81 cm (V2 et 172 pouces).

10.5  Pourles modéles 93600 et 93610 :
raccordement du systéme au cathéter et au moniteur
de surveillance du patient

Utiliser une technique aseptique.

2 Préparer le moniteur pour l'intervention con-
formément aux instructions figurant dans le
manuel de l'opérateur correspondant.

Le systéme clos pour administration de solu-
tion d'injection CO-Set+ est prét  l'emploi.

10.8  Mesure du débit cardiaque

Etape | Procédure

1 Ouvrir le clamp.

2 Tourner le robinet d'arrét au niveau de
I'embase d'injection du cathéter afin de
fermer la ligne de ringage de perfusion
et d'ouvrir le trajet des fluides entre la
seringue et le cathéter.

5 Effectuerimmédiatement les injections a
un débit minimal de 2,5 ml/s.

Remarque : le piston et 'ergonomie
de la seringue ont été congus pour
faciliter I'utilisation de la seringue
indépendamment de la taille des
mains de l'opérateur, afin de garantir
une injection efficace et une
utilisation confortable.

Pour assurer des injections uniformes,
veiller a éviter toute pression non linéaire
sur le piston de la seringue pendant les
injections.

6 Procéder a la détermination du débit
cardiaque conformément aux instructions
fournies dans le manuel de l'opérateur du
moniteur de surveillance du patient.

Remarque : pour accroitre la
reproductibilité du débit cardiaque,
espacer les injections d'environ une
minute et augmenter le volume
d'injection a 10 ml si ce n'est pas déja
fait.

7 Lorsque les mesures sont terminées,
ramener le robinet d'arrét dans sa position
d'origine (position de rincage), en veillant
a ce que la seringue soit vide, et fermer

le clamp.

10.9 Température d'injectat

Une température plus basse ou plus élevée influencerait la
précision de mesure du débit cardiaque avec les constantes
de calcul fournies.

S'assurer que la température de la solution d'injection se
situe dans les plages suivantes :

Modeéle 93600 :
Volume de la solution Plage de température
d'injection
10ml 6°C=12°C
Sml 8°C-16°C
Modele 93610 :

Sassurer que la température de la solution d'injection se
trouve entre 18 °Cet 25 °Cpour 5 ou 10 ml de solution
d'injection.

Modele 93505 :

Sassurer que la température de la solution d'injection froide
est comprise entre 6 °C et 16 °Cet celle de la solution
d'injection a température ambiante entre 18 °Cet 25 °C.

Modeéles 93522 et 93650 :

Se reporter a la notice fournie avec les modéles 93600,
93610 ou 93505 pour obtenir des instructions d'utilisation
détaillées.

10.10 Retrait de la sonde de température de
solution d'injection (voir Fig. 13)

Saisir la valve unidirectionnelle / le clapet anti-retour et
retirer avec précaution (déclipser) la sonde de température.
Veiller a n'exercer aucune pression au niveau du connecteur
de la sonde, ce qui compliquerait la séparation de la sonde et
de la valve unidirectionnelle / du clapet anti-retour.



10.11  Modeéle 93505 uniquement : retrait de la
sonde de température intermédiaire (Figure 12)

Saisir le dispositif intermédiaire, appuyer délicatement sur
les deux languettes et retirer la sonde de température.

11.0 Mises en garde

Al'exception des sondes de température, ces
dispositifs sont exclusivement congus, prévus et
distribués en vue d’'un USAGE UNIQUE. NE PAS LE
RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée ne
permet de garantir la stérilité, I'apyrogénicité et la
fonctionnalité de ce dispositif apres retraitement.
Son fonctionnement risquerait d'étre altéré et de
provoquer une maladie ou un événement indésirable.

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

12.0 Précautions

Les risques associés au dispositif incluent : infection,
embolie périphérique, réaction indésirable aux
matériaux, brilures ou chocs électriques, arythmie,
traitement inapproprié / non prévu et / ou retard
dans la surveillance et/ ou le traitement.

Veiller a ne pas piéger des bulles d'air lors de la
configuration et de I'utilisation. Fixer la valve
unidirectionnelle / le clapet anti-retour et la seringue
de maniére a minimiser les mouvements par rapport
au patient.

Modeéles 93522 et 9850A :

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

La date d'expiration imprimée sur l'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.

13.0 Conditionnement
Modgles 93600, 93610, 93650 et 93505 :

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

Le systeme clos pour administration de solution d'injection
(0-Set+ est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Il est
recommandé de changer (remplacer) le systeme clos pour
administration de solution d'injection CO-Set+ pour chaque
nouveau patient, conformément aux procédures en vigueur
dans I'établissement concernant le changement des
ensembles de tubulures utilisés pour le passage de solutions
de dextrose.

Les modeles 93522 et 9850A sont réutilisables et livrés non
stériles. 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 %.

14.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

15.0 Durée de conservation

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

16.0 Assistance technique

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

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

MISE EN GARDE : ce dispositif est congu, prévu et
distribué pour un usage unique.

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

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

17.0 Mise au rebut

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

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

Les produits porteurs du symbole :

STERILE|EO

ont été stérilisés a l'oxyde d'éthylene.

Constantes de calcul pour dispositifs C0-Set+ — voir
la notice d'emballage fournie avec le cathéter pour la
constante de calcul.




Modell 93600 CO-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem fiir kalte Injektate

Modell 93610 CO-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem fiir raumtemperierte Injektate

Modell 93520 CO-Set+ Kiihlbehalter
Modell 93505 Durchflussgehause
Modell 93650 CO-Set+ Spritze

Modell 93522 C0-Set+ integrierte Injektat-Temperatursonde

Modell 9850A Injektat-Temperatursonde

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

M5033-56

Modell 93600 CO-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem, kaltes Injektat

1. Swan-Ganz Thermodilutionskatheter

2. Anschlusskabel fiir Katheter

3. Patientenmonitor

4. Sterile Injektatlosung (vom Benutzer bereitgestellt)

5. Nicht beliifteter Infusionsdorn

6. Schlauchwickel
7. Deckel
8. Thermistoranschluss
9. Injektatsondenanschluss

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

VORSICHT: Dieses Produkt enthalt Naturlatex, der
allergische Reaktionen hervorrufen kann.

Nur zum einmaligen Gebrauch
1.0 Beschreibung

Das (0-Set+ ist ein geschlossenes
Injektatverabreichungssystem. Es ist ein Zubehorteil zur
Verwendung mit Swan-Ganz Kathetern, die intermittierend
das Herzzeitvolumen (CO) messen. Es ermdglicht die
Verabreichung von Injektat fiir die Messung des
Herzzeitvolumens mittels Thermodilution (TD). Das System

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte E-Logo,
(0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz und Vigilance sind
Marken der Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

10. Schnappklemme
11. Kiihlbehélter
12. Schlauchanschluss

13. Dreiwegehahn

14. Injektat-Temperatursonde

15. Durchfluss-/Riickschlagventil

16. 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz

ist fiir die Verwendung mit einem Patientenmonitor und
einem Swan-Ganz Thermodilutionskatheter konzipiert. Diese
Produkte sind zur Verwendung durch zugelassene Arzte und
Chirurgen, einschlieBlich Herz- und GefaBchirurgen,
vorgesehen.

Das C0-Set+ geschlossene Injektatverabreichungssystem fiir
kaltes Injektat (Abbildung 1 auf Seite 101) und fiir Injektat
mit Raumtemperatur (Abbildung 2 auf Seite 103) wird
zwischen einer geeigneten sterilen Injektatquelle (D5W) und
einem Swan-Ganz Thermodilutionskatheter angeschlossen.

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

Die Messung des Herzzeitvolumens unterstiitzt
maoglicherweise die datengestiitzte klinische
Entscheidungsfindung hinsichtlich einer notwendigen
Intervention und/oder klinischen Neubewertung.

17. Halterung fiir Kiihlbehalter

2.0 Verwendungszweck

Das C0-Set+ geschlossene Injektatverabreichungssystem
dient als Weg zur Verabreichung von Thermodilutions-
Injektat (das zur Herzzeitvolumen-Bestimmung verwendet
wird) in einen Thermodilutionskatheter.

3.0 Indikationen

Das C0-Set+ geschlossene Injektatverabreichungssystem fiir
kaltes Injektat (Modell 93600) oder Injektat mit
Raumtemperatur (Modell 93610) ermdglicht die einfache
und komfortable Verabreichung von kaltem Injektat oder
Injektat mit Raumtemperatur zur Messung des
Herzzeitvolumens mittels Thermodilution. Die Produkte sind
fiir die Verwendung bei erwachsenen schwerkranken
Patienten bestimmt.

4.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.



5.0 (C0-Set+ geschlossenes
Injektatverabreichungssystem fiir kalte
Injektate (Modell 93600)

Nach Vorfiillung des Systems und Eintauchen der KiihIspule
in ein Eishad erreicht das Injektat innerhalb von 5 Minuten
die Betriebstemperatur.

Das abgedeckte Eishad kann bis zu 6 Stunden verwendet
werden. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte
regelméRig iberpriift werden, dass im Eishad noch Eis
vorhanden ist.

6.0 Durchflussgehduse (Modell 93505)

Bei Verwendung mit der Injektat-Temperatursonde
ermdglicht das Durchflussgehduse (Modell 93505) die
direkte Temperaturmessung der thermalen Indikator-Losung
an der Infusionsstelle des proximalen Lumens. Die Messung
der Injektattemperatur an der Infusionsstelle tragt zur
Reduzierung von Fehlern bei, die bei
Standardinjektionsverfahren haufig auftreten
(beispielsweise Aufwarmen des Injektats durch langeres
Halten der Spritze). Die Temperatur des Injektats wird von
der Injektat-Temperatursonde direkt an einen
Patientenmonitor zur Kurvenanalyse und Ermittlung des
Herzzeitvolumens Gibertragen. In den Computer muss eine
entsprechende Berechnungskonstante zur Ermittlung des
richtigen Herzzeitvolumens eingegeben werden. Fiir die
standardmaBige Katheterwartung und
Fliissigkeitsentnahme sollte ein Dreiwegehahn proximal zum
Durchflussgehduse (Abbildung 11 auf Seite 112) positioniert
werden.

7.0 C0-Set+ Spritze (Modell 93650)

Die CO-Set+ Spritze ist eine 10- ml-Spritze fiir die
Verwendung mit dem geschlossenen
Injektatverabreichungssystem, Modell 93600 (kaltes
Injektat) oder Modell 93610 (raumtemperiertes Injektat).
Die Spritze ist einzeln verpackt und sterilisiert und dient bei
Bedarf als Ersatz fiir die urspriinglich mitgelieferte Spritze.

Dariiber hinaus kann die CO-Set+ Spritze mit dem
Durchflussgehduse Modell 93505 anstelle der vom Benutzer
bereitgestellten 10- ml-Spritze verwendet werden, die in der
zugehdrigen Gebrauchsanweisung beschrieben wird.

8.0 (C0-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde (Modell 93522)

Die CO-Set+ integrierte Injektat-Temperatursonde

(Modell 93522) wird zusammen mit folgenden
Injektatverabreichungssystemen verwendet: C0-Set+
Modell 93600 (kaltes Injektat), CO-Set+ Modell 93610
(Injektat mit Raumtemperatur) oder Durchflussgehéduse
Modell 93505. Die C0-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde besteht aus drei Elementen: zwei
Widerstanden und einem Thermistor. Sie erzeugt einen
linearen Widerstand gegen eine Temperaturkurve. Die
nominale Messgenauigkeit in einem Bereich von 0 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.

9.0 Injektat-Temperatursonde
(Modell 9850A)

Bei der Injektat-Temperatursonde, Modell 9850A, handelt es
sich um ein duales Thermistorsystem, das eine linearisierte
Reaktion auf Temperaturanderungen hervorruft. Die
nominale Messgenauigkeit in einem Bereich von 0 bis 25 °C
betragt + 0,3 °C. Die Thermistoren der Sonde sind in einer
rohrformigen Edelstahlsonde, die speziell fiir das Eintauchen
in Fliissigkeiten ausgelegt ist, elektrisch isoliert. Die Sonde
darf nicht tiber 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%2 Zoll) lang und ist mit einem 3 m (10 FuB) langen
Kabel ausgestattet.

10.0 Gebrauchsanweisung
Fiir die Thermodilution erforderliche Ausriistung
+ Swan-Ganz Thermodilutionskatheter
« Durchfluss-Injektat-Temperatursonde

Sterile D5W-Losung in Infusionsbehélter (Beutel
empfohlen) zur Verwendung als Injektat (mindestens
500 ml)

«  Patientenmonitor
Anschlusskabel fiir Patientenmonitor

Leerer Spiilbehalter zur Aufnahme von gebrauchtem
Injektat

Produkt fiir kontinuierliches Spiilen
Fiir kaltes Injektat erforderliche Ausriistung:

« (0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem
fiir kalte Injektate (Modell 93600)

« Kihlbehélter (Modell 93520 oder vergleichbares
Produkt)

« ZerstoBenes Eis
Eiswasser

Halterung zur Befestigung des Kiihlbehalters an einem
Infusionsstander (Modell 93521) (optional)

Fiir Injektat mit Raumtemperatur erforderliche
Ausriistung:

(0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem
fiir raumtemperierte Injektate (Modell 93610)

10.1  Anschluss des Injektatbehalters an ein
geschlossenes System (Abbildung 4)

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Schritt | Verfahren

1 Injektatbehalter (Infusionsbeutel oder
-flasche) in der gewiinschten Hohe
aufhéngen. Nicht hdher als 90 cm (3 FuB)
iiber der Einfiihrungsstelle des Katheters

platzieren.

2 Das C0-Set+ geschlossene Injektatverab-
reichungssystem fiir kaltes Injektat aus der
Verpackung nehmen.

3 Die Schnappklemme schlieRen.

4 Die Schutzkappe vom Infusionsdorn

abnehmen und den nicht beliifteten Dorn
in den Injektatbehélter einstechen.

Hinweis: Wenn eine nicht beliiftete
Glasflasche verwendet wird, wird zur
Beliiftung der Flasche eine
Beliiftungskaniile oder ein beliiftetes
Verlangerungsset bendtigt.

5 Nur bei kaltem Injektat
(Modell 93600):

Den SCHLAUCHWICKEL (nicht die
KiihIspule) auseinanderziehen, bis die
gewiinschte Schlauchlange zwischen dem
Injektatbehalter und dem KiihIbehalter
erreicht ist.

WARNUNG: Nicht die Kiihlspule
auseinanderziehen. Wenn die
KiihIspule abgewickelt ist, wird das
Injektat moglicherweise nicht auf
eine angemessene Temperatur
heruntergekiihlt. Wenn eine
zusatzliche Schlauchlange benatigt
wird, die Kiihlspule
auseinanderziehen.

10.2  Anschluss des Injektatbehalters an ein
geschlossenes System (Abbildung 5)

Auf aseptische Arbeitsweise achten
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Schritt | Verfahren

1 Injektatbehalter (Infusionsheutel oder
-flasche) in der gewiinschten Hohe
aufhéngen. Nicht hoher als 90 cm (3 FuB)
tiber der Einfiihrungsstelle des Katheters
platzieren.

2 Das C0-Set+ System aus der Verpackung

nehmen.
3 Die Schnappklemme schlieBen.
4 Die Schutzkappe vom Infusionsdorn

abnehmen und den nicht beliifteten Dorn
in den Injektatbehalter einstechen.

Hinweis: Wenn eine nicht beliiftete Glasflasche
verwendet wird, wird zur Beliiftung der Flasche eine
Beliiftungskaniile oder ein beliiftetes
Verlangerungsset benétigt.

10.3  Luftaspiration aus der Fliissigkeitsleitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

Schritt | Verfahren

1 Die 10- ml-Spritze an das Durchfluss-/
Riickschlagventil anschlieBen (Abbildung 6
auf Seite 108).

VORSICHT: Die Spritze nicht an das
katheterseitige Durchfluss-/
Riickschlagventil anschlieBen. Wenn
das Durchfluss-/Riickschlagventil iiber
die falsche Seite gespiilt oder mit
Druck beaufschlagt wird, kann das
Ventil beschadigt werden. AuBerdem
kann es dazu kommen, dass die
Riickdruckbeaufschlagung des
Durchfluss-/Riickschlagventils nicht
mehr funktioniert, wenn der
Dreiwegehahn zwischen dem
Durchfluss-/Riickschlagventil und
dem Katheter vor der Injektion nicht
zum Katheter hin gedffnet wird. Bei
einer Beschadigung des Durchfluss-/
Riickschlagventils ist es moglich, dass
Blut zuriick in die Spritze des
C0-Set+ Systems gesaugt wird. In
diesem Fall darf das (0-Set+ System
(Spritze und Durchfluss-/
Riickschlagventil) nicht weiter
verwendet werden und das System
muss ausgetauscht werden.

2 Sicherstellen, dass alle Komponenten
sicher befestigt sind.
3 Die Schnappklemme dffnen, sodass Ldsung

aus dem Injektatbehélter flieBen kann.
Zum Auffangen der gebrauchten Ldsung
das Durchfluss-/Riickschlagventil iber
einen leeren Behélter halten.

4 Den Spritzenkolben langsam zuriick-
ziehen, um das System vorzufiillen; den
Spritzenkolben anschlieBend wieder nach
unten driicken. Diesen Schritt 5- oder
6-mal wiederholen, oder so lange,

bis sich keinerlei Luft mehr im System
befindet. Das System kann auch durch
Zusammendriicken des Infusionsbeutels
oder der Kunststoffflasche gefiillt werden.
Wird das System mit dieser Methode
gefiillt, die Spritze vom Durchfluss-/Riick-
schlagventil entfernen.

5 Den Spritzenkolben wieder vollstandig
hineindriicken.

6 Die Schnappklemme schlie@en.




10.4  Vorbereitung des Kiihlbehalters
(Modell 93520) (Siehe Abb. 7)

Schritt | Verfahren

1 Behalter bis zur Einkerbung in den Rippen
mit zerstoBenem Eis fiillen.

2 Kiihlspule auf die erste Rippe legen.

Fiir maximale Kiihlung die Spule, wie
abgebildet, mit dem Auslass nach unten
zeigend positionieren.

3 Den Zufuhr- und Abflussschlauch in die
dafiir vorgesehenen Schlitze oben am
Behalter positionieren. Darauf achten,
dass sich der weiBe Kunststoffschlauchan-
schluss, wie abgebildet, im Behalter

Schritt | Verfahren

1 Sicherstellen, dass sich in der Fliis-
sigkeitsleitung keine Luft befindet. Das
Durchflussgehduse am Absperrhahn
des Katheterinjektatlumens befestigen.
(Abbildung 11 auf Seite 112)

2 Die wiederverwendbare Injektat-Tem-
peratursonde in das Durchflussgehéuse
einsetzen (Abbildung 12 auf Seite 113).
Das System arretieren, um Bewegungen
in Bezug auf den Patienten auf ein
Minimum zu reduzieren.

Schritt | Verfahren

6 Das Herzzeitvolumen gemaR den
Anweisungen im Benutzerhandbuch fiir
den entsprechenden Patientenmonitor
ermitteln.

Hinweis: Zur besseren
Reproduzierbarkeit
(Vergleichsprazision) des
Herzzeitvolumens die Injektionen in
einem Abstand von ca. einer Minute
vornehmen und das Injektatvolumen
auf 10 ml erhdhen, sofern noch nicht
geschehen.

3 Das Kabel der Injektat-Temperatursonde
am ,Injektatsondenanschluss” des

che Kiihlung in den Eishehélter legen.

7 Den Deckel des KiihIbehalters verriegeln.
8 5 Minuten lang ruhen lassen.
9 Das System einmal spiilen, um sicher-

zugehen, dass fiir die Injektion gekiihlte
Fliissigkeit verwendet wird (Abbildung 8
auf Seite 110).

befindet. Computerkabels anschlieBen.
4 D.|e Kilhispule komplett mit zerstofenem 10.7  Vorbereiten des Patientenmonitors fiir die
Eis bedecken. ;
Inbetriebnahme
5 Eiswasser zugeben, bis es iiber dem Eis -
2u sehen ist. Schritt | Verfahren
6 Ungenutzten Schlauchwickel fiir zusatzli- 1 Injektatvolumen und KathetergroRe

am Monitor auswahlen, um die
Berechnungskonstante zu ermitteln, oder
die Berechnungskonstante entsprechend
dem Injektatvolumen und verwendeten
Kathetermodell eingeben (in der
Packungsbeilage des Katheters finden Sie

Informationen zur Berechnungskonstante).

Hinweis: Vor dem Auffiillen mit mehr Eis
iiberschiissiges Wasser iiber den Hahn ablassen. Das
System muss nicht demontiert werden.

Hinweis: Zur Befestigung des Behalters an einem
Infusionsstander mit einem Durchmesser von 1,27 bis
3,81 am (V2 bis 1 %2 Zoll) ist eine optionale Halterung
(Modell 93521) erhiltlich.

10.5  Fiir Modelle 93600 und 93610: Anschluss des
Systems an den Katheter und den Patientenmonitor

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

2 Monitor gemaR den Anweisungen im
zugehdrigen Benutzerhandbuch des Moni-
tors fiir die Inbetriebnahme vorbereiten.

Das (0-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem ist jetzt
einsatzbereit.

10.8  Messung des Herzzeitvolumens

Schritt | Verfahren

1 Die Schnappklemme 6ffnen.

Schritt | Verfahren

1 Darauf achten, dass sich in der Fliis-
sigkeitsleitung keine Luft befindet.

Das Durchfluss-/Riickschlagventil am
Katheterinjektat-Lumenabsperrhahn
befestigen (Abbildung 9 auf Seite 110).

2 Den Absperrhahn am Katheterinjektatan-
schluss drehen, um den Spiilanschluss

zu schlieBen und die Fliissigkeitsleitung
zwischen der Spritze und dem Katheter
zu offnen.

3 Die gewiinschte Menge (5 bis 10 ml)
Injektat in die Spritze aufsaugen.

2 Die Injektat-Temperatursonde in das
Durchfluss-/Riickschlagventil einfiihren
und einrasten lassen (siehe Abbildung 10
auf Seite 111). Das System arretieren, um
Bewegungen in Bezug auf den Patienten
auf ein Minimum zu reduzieren.

4 Am Patientenmonitor auf Start driicken.

3 Das Kabel der Injektat-Temperatursonde
am ,Injektatsondenanschluss” des
Monitorkabels anschlieBen.

10.6  Fiir Modell 93505: Anschluss des
Systemgehduses an den Katheter und den
Patientenmonitor

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

5 Sofort Injektionen mit einer Geschwindig-
keit von mindestens 2,5 ml/s vornehmen.

Hinweis: Der Spritzenkolben und die
Fingergriffe an der Spritzenhiille sind
fiir verschiedenste HandgroBen
ausgelegt und erlauben so eine
effiziente und komfortable Injektion
der Fliissigkeit.

Um gleichméBige Fliissigkeitsinjektionen
sicherzustellen, ist darauf zu achten,

den Spritzenkolben bei der Injektion
nicht schrag zum Spritzenzylinder
hineinzudriicken.

n

7 Am Ende der Messungen den Absperrhahn
wieder in die urspriingliche Position
(Spiilposition) bringen (dabei sicherstellen,
dass die Spritze leerist) und die Schnap-
pklemme schlieBen.

10.9 Injektattemperatur

Niedrigere oder hohere Temperaturen wirken sich bei
Verwendung der bereitgestellten Berechnungskonstanten
auf die Genauigkeit des Herzzeitvolumens aus.

Sicherstellen, dass die Injektattemperatur innerhalb der
folgenden Bereiche liegt:

Modell 93600:

Injektatvolumen Temperaturbereich
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Modell 93610:

Sicherstellen, dass die Injektattemperatur fiir 5 oder 10 ml
Injektat im Bereich von 18 °Cbis 25 °Cliegt.

Modell 93505:

Sicherstellen, dass die Injektattemperatur fiir kaltes Injektat
im Bereich von 6 °Cbis 16 °C bzw. fiir Injektat mit
Raumtemperatur im Bereich von 18 °Cbis 25 °C liegt.

Modelle 93522 und 93650:

Eine ausfiihrliche Gebrauchsanweisung ist der
Packungsheilage der Modelle 93600, 93610 oder 93505 zu
entnehmen.

10.10 Entfernen der Injektat-Temperatursonde
(siehe Abb. 13)

Das Durchfluss-/Riickschlagventil fassen und die Injektat-
Temperatursonde vorsichtig herausziehen. Den Bereich um
den Sondenanschluss nicht zusammendriicken, da dadurch
das Entfernen der Sonde aus dem Durchfluss-/
Riickschlagventil erschwert wird.

10.11  Nur Modell 93505: Entfernen der
Durchflusstemperatursonde (Abbildung 12)

Vorsichtig auf beide Enden der Durchflussarmatur driicken
und die Temperatursonde herausnehmen.

11.0 Warnungen

Mit Ausnahme der Temperatursonden sind diese
Produkte fiir die einmalige Verwendung konzipiert
und bestimmt und werden NUR ZUM EINMALIGEN
GEBRAUCH angeboten. Das Produkt NICHT ERNEUT
STERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN. Uber
die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung
liegen keine Daten vor. Ein solches Vorgehen kann zur
Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fiihren, da das Produkt moglicherweise nicht mehr
wie urspriinglich vorgesehen funktioniert.

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller
und die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
iiber alle ernsten Vorfille unterrichten.

12.0 VorsichtsmaBnahmen

Vom Produkt ausgehende Risiken sind u. a. Infektion,
periphere Luftembolie, unerwiinschte Reaktion auf



die Materialien des Produkts, Verbrennungen oder
elektrischer Schlag, Arrhythmie, unangemessene/
unbeabsichtigte Behandlung und/oder eine
Verzogerung bei der Uberwachung und/oder
Behandlung.

Bei der Einrichtung und dem Gebrauch ist ein
Lufteinschluss unbedingt zu vermeiden. Das
Durchfluss-/Riickschlagventil und die Spritze sollten
arretiert werden, um Bewegungen in Bezug auf den
Patienten auf ein Minimum zu reduzieren.

Modelle 93522 und 9850A:

Elektrische Steckverbinder des Kabels oder des
Zubehars 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 Ihren ortlichen
Vertreter von Edwards.

13.0 Lieferumfang
Modelle 93600, 93610, 93650 und 93505:

Bei unbeschadigter und ungedffneter Verpackung ist der

Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei beschédigter oder bereits

gedffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht
resterilisieren. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf
Verletzungen der Integritét der Verpackung vornehmen.

Es wird empfohlen, das C0-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem bei nur einem Patienten zu
verwenden. Es wird empfohlen, das CO-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem fiir jeden Patienten gemaR
den im Krankenhaus iiblichen Verfahren fiir das Wechseln
von Schlduchen mit Dextroseldsungen zu wechseln
(auszutauschen).

Die Modelle 93522 und 9850A sind wiederverwendbar und
werden unsteril geliefert. Die Sonde zum Reinigen mit einer
Reinigungslosung wie z. B. mit 70%igem Isopropylalkohol
oder 10%iger Bleichmittellosung abwischen.

14.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

15.0 Haltbarkeit

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

16.0 Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte

den Edwards Kundendienst unter der folgenden Nummer an:

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

WARNUNG: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch konzipiert und bestimmt und wird nur zum
einmaligen Gebrauch angeboten.

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit knnen
ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

17.0 Entsorgung

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

Siehe Zeichenerkldrung am Ende dieses Dokuments.

Produkte mit diesem Symbol:

STERILE|EO

wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.

Berechnungskonstanten fiir C0-Set+ Produkte — in
der Packungsheilage des Katheters finden Sie
Informationen zur Berechnungskonstante.
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Modelo 93600 del sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ para inyeccion en frio

Modelo 93610 del sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ para inyeccion a temperatura ambiente

Modelo 93520 del recipiente de refrigeracion C0-Set+

Modelo 93505 de la carcasa de paso de flujo
Modelo 93650 de la jeringa CO-Set+

Modelo 93522 de la sonda de temperatura del inyectable en linea C0-Set+

Modelo 9850A de la sonda de temperatura del inyectable

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

M5033-56

Modelo 93600 del sistema cerrado para inyeccion C0-Set+, inyectable frio

1. Catéter de termodilucion Swan-Ganz

10. Pinza a presion

2. Cable de conexidn del catéter 11. Recipiente de refrigeracion

3. Monitor del paciente 12. Conector de los tubos

4. Solucién de inyectable estéril (suministrada por el usuario) 13. Llave de paso de tres vias

5. Puntai.v. sin ventilacion
6. Bobina del tubo
7.Tapa

8. Conector del termistor

14. Sonda de temperatura del inyectable

15.Vdlvula de retencion/paso de flujo

16. Jeringa de 10 ml con cubierta y funda protectora de contaminacién

17. Soporte de recipiente de refrigeracion

9. Conector de la sonda del inyectable

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

AVISO: Este producto contiene latex de caucho natural
que puede causar reacciones alérgicas.

Para un solo uso

1.0 Descripcion

(0-Set+ es un sistema cerrado para inyeccion. Es un
accesorio que puede utilizarse con los catéteres Swan-Ganz
que miden intermitentemente el gasto cardiaco (C0).
Permite la administracion de inyectables para la medicién
del gasto cardiaco por termodilucion (TD). La unidad estd
disefiada para su uso con un monitor de paciente y un
catéter de termodilucion Swan-Ganz. Estos dispositivos

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la
E, C0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz y Vigilance son
marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
Las demés marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

estan destinados para su uso por médicos y cirujanos
autorizados, incluidos cirujanos cardiacos y vasculares.

El sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ para inyeccion en
frio (Figura 1 en la pdgina 101) y para inyeccién a
temperatura ambiente (Figura 2 en la pagina 103) se
conecta entre un suministro adecuado de inyectable estéril
(D5W) y un catéter de termodilucion Swan-Ganz.

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.

La medicion del gasto cardiaco puede mejorar las decisiones
que se tomen en funcion de los datos y que estan
relacionadas con intervenciones o reevaluaciones clinicas
necesarias desde el punto de vista médico.

2.0 Uso previsto/Finalidad

El sistema cerrado para inyeccién C0-Set+ estd indicado para
ser una via para administrar un inyectable de termodilucion
(empleado para realizar determinaciones del gasto cardiaco)
en un catéter de termodilucion.
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3.0 Indicaciones de uso

El sistema cerrado para inyeccién C0-Set+ para inyeccion en
frio (modelo 93600) o para inyeccion a temperatura
ambiente (modelo 93610) proporciona una administracion
sencillay cémoda de inyectables en frio o a temperatura
ambiente para la medicion del gasto cardiaco por
termodilucion. Los dispositivos se han disefiado para su uso
en pacientes adultos en estado critico.

4.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

5.0 Sistema cerrado para inyeccion
(0-Set+ para inyeccion en frio
(modelo 93600)

Después de purgar el sistema y sumergir la bobina de
refrigeracion en un bafo de hielo, el inyectable alcanzaré la
temperatura de funcionamiento en un plazo de 5 minutos.

El bafio de hielo cubierto puede utilizarse durante hasta 6
horas; para obtener los mejores resultados, el bafio de hielo
debe revisarse periddicamente para garantizar que atin hay
hielo.



6.0 Carcasa de paso de flujo (Modelo
93505)

Cuando se utiliza junto con la sonda de temperatura del
inyectable, la carcasa de paso de flujo (modelo 93505)
permite la medicion directa de la temperatura del indicador
térmico en la luz proximal del lugar de infusion. La medicion
de la temperatura del inyectable en el lugar de infusion
reduce los errores asociados habitualmente a las técnicas
estandar de inyeccién (por ejemplo, calentamiento del
inyectable debido a la manipulacién de la jeringa). La
temperatura del inyectable se transfiere directamente de la
sonda de temperatura del inyectable al monitor de paciente
para el andlisis de la curva y la determinacion del gasto
cardiaco. Se debe introducir una constante de calculo
adecuada en el ordenador para determinar el gasto cardiaco
correctamente. Una llave de paso de tres vias se debe situar
de forma proximal con respecto a la carcasa de paso de flujo
(Figura 11 en la pagina 112) para el mantenimiento habitual
del catéter y la retirada de liquidos.

7.0 Jeringa C0-Set+ (Modelo 93650)

La jeringa CO-Set+ es una jeringa de 10 ml que se utiliza con
los sistemas cerrados para inyeccion modelo 93600 (en frio)
o modelos 93610 (temperatura ambiente). Esta jeringa,
envasada y esterilizada individualmente, estd indicada para
sustituir a la jeringa original si fuera necesario.

Ademds, la jeringa CO-Set-+ se puede utilizar con la carcasa
de paso de flujo modelo 93505 en lugar de la jeringa de

10 ml suministrada por el usuario descrita en sus
instrucciones de uso.

8.0 Sonda de temperatura del
inyectable en linea C0-Set+
(Modelo 93522)

La sonda de temperatura del inyectable en linea CO-Set+
modelo 93522 se utiliza junto con los sistemas para
inyeccion: C0-Set+ (frio) modelo 93600, CO-Set+
(temperatura ambiente) modelo 93610 0 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 precision de medicién nominal en el rango de 0 a
25°Ces de 0,3 °C. La sonda de temperatura del inyectable
en linea (0-Set+ se sitda 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.

9.0 Sonda de temperatura del
inyectable (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 medicion nominal en el rango de 0 a 25 °Ces de
+0,3 °C. Los termistores de la sonda estan aislados
eléctricamente en una sonda tubular de acero inoxidable
especialmente disefiada para la inmersién 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.

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

Catéter de termodilucién Swan-Ganz
« Sonda de temperatura del inyectable de paso de flujo

+ D5W estéril en recipiente i.v. (bolsa recomendada) para
su uso como inyectable (500 ml minimo)

« Monitor del paciente

(able de conexidn para el monitor de paciente

+ Recipiente de purgado vacio para recoger el inyectable
desechado

«  Dispositivo de purgado continuo
Equipo necesario para el inyectable frio:

Sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ para inyeccion
en frio (modelo 93600)

Recipiente de refrigeracion (modelo 93520 o
equivalente)

Hielo picado
Agua helada

« Soporte de montaje del palo de gotero del recipiente de
refrigeracién (modelo 93521) (opcional)

Equipo necesario para inyectables a temperatura
ambiente:

« Sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ para inyeccion a
temperatura ambiente (modelo 93610)

10.1  Conexion del recipiente del inyectable al
sistema cerrado (Figura 4)

Utilice una técnica aséptica.

Paso | Procedimiento

1 Suspenda el recipiente del inyectable (bolsa
i.v. 0 botella) a la altura deseada; no lo
coloque a mds de 90 cm (3 ft) por encima del
lugar de insercion del catéter.

Nota: Si se utiliza una botella de vidrio sin
ventilacion, es necesaria una aguja de via aérea o un
sistema de extension de ventilacion para ventilar el
frasco.

10.3  Purgado de aire desde la ruta de liquidos

Utilice una técnica aséptica.

Paso | Procedimiento

1 Conecte la jeringa de 10 ml a la valvula de
retencion/paso de flujo (Figura 6 en la
pagina 108).

AVISO: No conecte la jeringa al lado del
catéter de la valvula de retencién/paso
de flujo. Pueden producirse daios en la
valvula de retencion/paso de flujo, si la
valvula de retencion/paso de flujo se
purga o presuriza desde el lado
equivocado. La desactivacion de la
presion de retroceso de la valvula de
retencion/paso de flujo también puede
producirse si la llave de paso de tres
vias entre la valvula de retencion/paso
de flujo y el catéter no esta abierta al
catéter antes de la inyeccion. Si se dafa
la vélvula de retencién/paso de flujo, se
puede producir aspiracion de sangre en
la jeringa del sistema (0-Set+. Si esto
ocurre, debe interrumpirse el uso del
sistema (0-Set+ (jeringa y valvula de
retencion/paso de flujo) y debe ser

einserte la punta sin ventilacién en el
recipiente del inyectable.

Nota: Si se utiliza una botella de vidrio
sin ventilacion, es necesaria una aguja
de via aérea o un sistema de extension
de ventilacion para ventilar la botella.

5 Para el inyectable frio (Modelo 93600)
solamente:

Separe la BOBINA DEL TUBO (no

la bobina de refrigeracion) para
obtener la longitud de tubo deseada entre
el recipiente del inyectable y el recipiente
de refrigeracion.

ADVERTENCIA: No separe la bobina de
refrigeracion. Es posible que el
inyectable no se enfrieala
temperatura adecuada si se separa la
bobina de refrigeracion. Si es necesaria
longitud de tubo adicional, separe la
bobina del tubo.

10.2  Conexion del recipiente del inyectable al
sistema cerrado (Figura 5)

Utilice una técnica aséptica

2 Retire de su envase el sistema cerrado para sustituido.
inyeccion C0-Set+ para inyeccion en frio. -
2 Asegurese de que todos los componentes
3 Cierre la pinza a presion. estdn conectados de forma sequra.
4 Retire la tapa protectora de la puntai.v. 3 Abra la pinza a presion para dejar que la

solucién fluya desde el recipiente del inyect-
able. Para recoger la solucién desechada,
sujete la vélvula de retencién/paso de flujo
sobre un recipiente vacio.

4 Tire lentamente del émbolo de la jeringa
para purgar el sistema; a continuacién, em-
puje el émbolo. Repita 5 0 6 veces o hasta
que el sistema no contenga nada de aire. El
sistema también puede llenarse apretando
la botella de pléstico o la bolsa i.v. Extraiga
la jeringa de la vélvula de retencién/paso
de flujo cuando llene el sistema mediante
este método.

5 Devuelva el émbolo de la jeringa a la
posicion de pulsado completamente.

6 Cierre la pinza a presion.

10.4  Preparacion del recipiente de refrigeracion
(modelo 93520) (consulte la Figura 7)

Paso | Procedimiento

1 Llene el recipiente con hielo picado hasta la
protuberancia interior de las estrias internas.

Paso | Procedimiento

1 Suspenda el recipiente del inyectable (bolsa
i.v. 0 botella) a la altura deseada; no lo
coloque a mds de 90 cm (3 ft) por encima del
lugar de insercion del catéter.

2 Cologue la bobina de refrigeracion en

la primera protuberancia. Para que la
refrigeracion sea méxima, coloque la bobina
con la salida en la parte inferior, tal y como
se muestra.

2 Retire de su envase el sistema (0-Set+.
3 Cierre la pinza a presion.
4 Retire la tapa protectora de la puntaii.v.

e inserte la punta sin ventilacion en el
recipiente del inyectable.

3 Cologue los tubos de entrada y salida en las
ranuras de la parte superior del recipiente.
Asegurese de que el conector de los tubos
de pldstico blanco se encuentra dentro del
recipiente, tal y como se muestra.

4 Cubra por completo la bobina de refriger-
acion con hielo picado.
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Paso | Procedimiento

10.7  Preparacion del monitor de paciente para el
funcionamiento

5 Afiada agua helada hasta que sea visible por
encima del nivel del hielo.

6 Coloque la parte sobrante de la bobina
del tubo en el recipiente con hielo para
suministrar mds solucion fria.

7 Bloquee |a tapa del recipiente de
refrigeracion.

8 Deje que repose durante 5 minutos.

9 Purgue el sistema una vez para garantizar

que se utiliza liquido frio para la inyeccién
(Figura 8 en la pdgina 110).

Nota: Utilice la espita para vaciar el exceso de agua
antes de llenarlo con mas hielo. No es necesario
desmontar el sistema.

Nota: Hay disponible un soporte opcional

(modelo 93521) para montar el recipiente en un palo
de gotero con un diametro de entre 1,27y 3,81 cm
(entre Y2y 1% in).

10.5  Paramodelos 93600y 93610: Conexion del
sistema al catéter y al monitor del paciente

Utilice una técnica aséptica.

Paso | Procedimiento

1 Verifique la ausencia de aire en la ruta de
liquidos. Fije la valvula de retencion/paso de
flujo a la llave de paso de la luz del catéter
del inyectable (Figura 9 en la pagina 110).

2 Inserte la sonda de temperatura del inyect-
able en la vdlvula de retencién/paso de
flujo hasta que encaje en sussitio (Consulte
Figura 10 en la pdgina 111). Asegure el
sistema para minimizar el movimiento con
respecto al paciente.

3 Conecte el cable de la sonda de temperatura
del inyectable al electrodo para la "sonda del
inyectable" del cable del monitor.

10.6  Paramodelos 93505: Conexion de la carcasa
del sistema al catéter y al monitor del paciente

Utilice una técnica aséptica.

Paso | Procedimiento

1 Seleccione el volumen del inyectable y el
tamafio del catéter en el monitor para deter-
minar la constante de célculo o introduzca

la constante de cdlculo correspondiente

al volumen del inyectable y el modelo de
catéter utilizado (consulte el prospecto

que acompana al catéter para obtener més
informacidn sobre la constante de calculo).

2 Prepare el monitor para su funcionamiento
segun las instrucciones del manual de
instrucciones correspondiente del monitor.

El sistema cerrado para inyeccion C0-Set+
ahora estd listo para su uso.

10.8  Medicion del gasto cardiaco

Paso | Procedimiento

1 Abra la pinza a presion.

2 Gire la llave de paso del conector del catéter
del inyectable para cerrar el purgado i.v.

y abrir la ruta de liquidos entre la jeringa

y el catéter.

3 Retire la cantidad deseada (de 5 a 10 ml) de
inyectable hacia la jeringa.

4 Pulse el botdn de inicio en el monitor de
paciente.
5 Efectte de inmediato las inyecciones a una

velocidad de al menos 2,5 ml/s.

Nota: El émbolo de la jeringay la
empuiiadura para los dedos de la
cubierta de la jeringa se han disefiado
para adaptarse a una amplia variedad
de tamaiios de mano del usuario y
facilitar asi una inyeccion del liquido
eficiente y comoda.

Para garantizar la uniformidad de las inyec-
ciones de liquido, se debe tener cuidado para
evitar presionar el émbolo de la jeringa en
angulo con el cuerpo de la jeringa durante
las inyecciones.

Paso | Procedimiento

1 Compruebe que la ruta de liquidos no
contiene aire. Fije la carcasa de paso de flujo
alallave de paso de la luz del catéter del
inyectable. (Figura 11 en la pagina 112)

2 Inserte la sonda de temperatura del inyect-
able reutilizable a la carcasa de paso de flujo
(Figura 12 en la pagina 113). Asequre el
sistema para minimizar el movimiento con
respecto al paciente.

6 Realice la determinacién aplicable al gasto
cardiaco segun las instrucciones del manual
correspondiente del monitor de paciente.

Nota: Para mejorar la reproducibilidad
del gasto cardiaco, separe las
inyecciones aproximadamente un
minuto y aumente el volumen del
inyectable a 10 ml si no lo esta
haciendo ya.

3 Conecte el cable de la sonda de temperatura
del inyectable al electrodo para la "sonda del
inyectable" del cable del ordenador.

7 Al final de las medidas, devuelva la llave

de paso a su posicion original (purgado)
(asegurandose de que la jeringa estd vacia) y
cierre la pinza a presion.

10.9 Temperatura del inyectable

Las temperaturas superiores o inferiores afectaran a la
precisién del gasto cardiaco al usar las constantes de calculo
proporcionadas.

15

Asegurese de que la temperatura del inyectable se encuentra
dentro de los siguientes rangos:

Modelo 93600:
Volumen del inyectable | Rango de temperatura
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Modelo 93610:

Aseglrese de que la temperatura del inyectable se encuentra
dentro del rango de 18 °Ca 25 °C para inyectables de 5 o
10ml.

Modelo 93505:

Asegurese de que la temperatura del inyectable esté entre
6°Cy 16 °Cpara inyectables frios y entre 18 °Cy 25 °C para
inyectables a temperatura ambiente.

Modelos 93522 y 93650:

Consulte en el prospecto suministrado con los modelos
93600, 93610 0 93505 para obtener instrucciones de uso
detalladas.

10.10 Retirada de la sonda de temperatura del
inyectable (consulte la Figura 13)

Sujete la valvula de retencién/paso de flujo y retire con
cuidado (desencaje) la sonda de temperatura del inyectable.
No apriete ni pince la zona alrededor del conector de la
sonda para facilitar la extraccién de la sonda desde la valvula
de retencion/paso de flujo.

10.11 Solo modelo 93505: retirada de la sonda de
temperatura de paso de flujo (Figura 12)

Sujete la carcasa de paso de flujo, presione suavemente las
dos lengiietas y retire la sonda de temperatura.

11.0 Advertencias

Con la excepcion de las sondas de temperatura, estos
dispositivos se han disefiado, concebido y distribuido
para UN SOLO USO. NO VUELVA A ESTERILIZAR NI
REUTILICE este dispositivo. No existen datos que
confirmen la esterilidad, la no pirogenicidad ni la
funcionalidad del dispositivo después de volvera
procesarlo. Esto podria tener como resultado una
enfermedad o una reaccion adversa, ya que es posible
que el dispositivo no funcione como fue
originalmente previsto.

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

12.0 Precauciones

Los riesgos del dispositivo incluyen la infeccion,
embolia de aire periférico, reaccion adversa a los
materiales del dispositivo, quemaduras o descarga,
arritmia, tratamiento inadecuado/no deseado y/o
retraso en la monitorizacion y/o el tratamiento.

Se debe tener cuidado para que durante la
preparacion y el uso no quede aire atrapado. La
valvula de retencién/paso de flujo y la jeringa deben
estar bien sujetas para minimizar el movimiento con
respecto al paciente.

Modelos 93522 y 9850A:

No sumerja ningtin 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, pdngase en contacto con el
Servicio Técnico de Edwards o con su representante
local de Edwards.

13.0 Presentacion
Modelos 93600, 93610, 93650 y 93505:

El contenido es estéril y no pirégeno si el envase no estd
abierto ni dafiado. No lo utilice i el envase esté abierto o
dafiado. No volver a esterilizar. Examine visualmente que la
integridad del envase no se haya visto afectada antes de
utilizarlo.



El sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ estd recomendado
para su uso en un tnico paciente. Se recomienda que el
sistema cerrado para inyeccion C0-Set-+ se cambie
(sustituya) con cada paciente segtn los procedimientos
establecidos en el hospital para el cambio de tubos que
contengan disoluciones de dextrosa.

Los modelos 93522 y 9850A son reutilizables y se envian no
estériles. Para limpiar la sonda, utilice una solucion de
limpieza como el alcohol isopropilico al 70 % o lejia al 10 %.

14.0 Almacenamiento

Gudrdese en un lugar fresco y seco.

15.0 Vida util de almacenamiento

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

16.0 Asistencia técnica

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo esta disefiado y
pensado para un solo uso y se distribuye como tal.

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

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

Después de entrar en contacto con el paciente, trate el
dispositivo como un residuo con peligro bioldgico. Deséchelo
de acuerdo con la politica del hospital y las normativas
locales.

Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.

El producto que presenta este simbolo:

STERILE|EO

se ha esterilizado con dxido de etileno.

Constantes de calculo para los dispositivos C0-Set+:
consulte el folleto incluido con el catéter para ver la
constante de calculo.
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Sistema chiuso per iniettato a freddo C0-Set+ modello 93600

Sistema chiuso per iniettato a temperatura ambiente C0-Set+ modello 93610

Contenitore di raffreddamento C0-Set+ modello 93520

Alloggiamento a flusso passante modello 93505

Siringa (0-Set+ modello 93650

Sonda di temperatura dell’iniettato in linea C0-Set+ modello 93522

Sonda di temperatura dell’iniettato modello 9850A

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

M5033-56

Sistema chiuso per iniettato a freddo C0-Set+ modello 93600

1. Catetere per termodiluizione Swan-Ganz

2. Cavo di collegamento del catetere

3. Monitor paziente

4. Soluzione di iniettato sterile (fornita dall'utente)

5. Perforatore per endovenosa senza sfiato

6. Matassa di tubo
7. Coperchio

8. Connettore del termistore

10. Clamp stringitubo

11. Contenitore di raffreddamento

12. Connettore del tubo

13. Rubinetto di arresto a 3 vie

14. Sonda di temperatura dell'iniettato

15. Valvola di non ritorno/a flusso passante

16. Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione

17. Sostegno per contenitore di raffreddamento

9. Connettore della sonda dell'iniettato

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

ATTENZIONE: questo prodotto contiene lattice di
gomma naturale, che puo provocare reazioni
allergiche.

Esclusivamente monouso
1.0 Descrizione

(0-Set+ & un sistema chiuso per iniettato. £ un accessorio
inteso per I'utilizzo con i cateteri Swan-Ganz per la
misurazione della gittata cardiaca (CO) intermittente.
Consente di somministrare l'iniettato per la misurazione
della gittata cardiaca mediante termodiluizione (TD). L'unita
& progettata per I'uso con un monitor paziente e un catetere

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, C0-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz e Vigilance sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gli altri
marchi di fabbrica sono di proprieta dei rispettivi titolari.

per termodiluizione Swan-Ganz. Gli utilizzatori previsti dei
dispositivi sono medici qualificati, chirurghi, tra cui
cardiochirurghi e chirurghi vascolari.

II sistema chiuso per iniettato a freddo (Figura 1a pagina
101) e per iniettato a temperatura ambiente (Figura 2 a
pagina 103) CO-Set-+ viene collegato tra un‘adeguata fonte
di iniettato sterile (D5W) e un catetere per termodiluizione
Swan-Ganz.

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
I'uso previsto in conformita alle Istruzioni per |'uso stabilite.

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

II sistema chiuso per iniettato CO-Set+ & progettato per
fornire un percorso per la somministrazione di iniettato di
termodiluizione (utilizzato per determinare la gittata
cardiaca) in un catetere per termodiluizione.
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3.0 Indicazioni per l'uso

| sistemi chiusi per iniettato a freddo (modello 93600) 0 a
temperatura ambiente (modello 93610) CO-Set+
consentono di somministrare in modo semplice e pratico
iniettato a freddo o a temperatura ambiente per la
misurazione della gittata cardiaca mediante termodiluizione.
| dispositivi sono destinati all'uso in pazienti adultiin
condizioni critiche.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

5.0 Sistema chiuso per iniettato a
freddo CO-Set+ (modello 93600)

Dopo aver esequito il priming del sistema e aver immerso la
serpentina di raffreddamento in un bagno di ghiaccio,
Iiniettato raggiungera la temperatura operativa entro

5 minuti.

1 bagno di ghiaccio, coperto, rimarra utilizzabile per un
massimo di 6 ore; per risultati ottimali, il bagno deve essere
controllato periodicamente per verificare la continua
presenza di ghiaccio.



6.0 Alloggiamento a flusso passante
(modello 93505)

Se utilizzato insieme alla sonda di temperatura dell‘iniettato,
I'alloggiamento a flusso passante (modello 93505) consente
la misurazione diretta della temperatura dell'indicatore
termico in corrispondenza del punto di infusione sul lume
prossimale. La misurazione della temperatura dell'iniettato
in corrispondenza del punto di infusione contribuisce a
ridurre gli errori che spesso si riscontrano con le tecniche di
iniezione standard (ad esempio, riscaldamento dell‘iniettato
causato dalla manipolazione della siringa). La temperatura
dell'iniettato viene inviata dalla sonda di temperatura
dell'iniettato direttamente a un monitor paziente per
I'analisi della curva e la determinazione della gittata
cardiaca. E necessario inserire nel computer una costante di
calcolo appropriata al fine di determinare la gittata cardiaca
corretta. E necessario posizionare un rubinetto di arresto a

3 vie prossimale all'alloggiamento a flusso passante (Figura
11a pagina 112) per la manutenzione standard del catetere
e 'estrazione del liquido.

7.0 Siringa C0-Set+ (modello 93650)

La siringa CO-Set+ & una siringa da 10 ml destinata all'uso
con i sistemi chiusi per iniettato modello 93600 (a freddo) o
93610 (a temperatura ambiente). La siringa é sterilizzata e
confezionata singolarmente ed & progettata per sostituire la
siringa originariamente fornita qualora cio dovesse rendersi
necessario.

La siringa CO-Set+ puo essere utilizzata inoltre con
I'alloggiamento a flusso passante modello 93505 in
sostituzione della siringa da 10 ml fornita dall'utente
descritta nelle relative istruzioni per 'uso.

8.0 Sonda di temperatura
delliniettato in linea C0-Set+
(modello 93522)

La sonda di temperatura dell'iniettato in linea C0-Set+
modello 93522 & usata insieme al sistema per iniettato:
(0-Set+ modello 93600 (a freddo) oppure CO-Set+
modello 93610 (a temperatura ambiente) oppure
all'alloggiamento a flusso passante modello 93505. La sonda
di temperatura dell'iniettato in linea C0-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 e 25 °Cé 0,3 °C. La sonda di
temperatura dell‘iniettato in linea C0-Set+ viene collocata
nel punto in cui la siringa introduce lindicatore termico nel
raccordo del lume prossimale del catetere. La sonda & in
grado di misurare con precisione la temperatura
dell'iniettato nel momento dell'introduzione nel catetere.

9.0 Sonda di temperatura
dell'iniettato (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 nellintervallo tra 0 e
25°Ce +0,3 °C. | termistori della sonda sono isolati
elettricamente in una sonda tubolare di acciaio inossidabile,
progettata specificamente per limmersione nei liquidi. La
sonda non deve essere immersa nel liquido oltre il punto in
cuiil tubo in acciaio si collega al gruppo molla-filo.

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 é lunga 8,9 cm (3%:") ed &
dotata di un cavo lungo 3 m (10 ft).

10.0 Istruzioni per I'uso
Occorrente per la termodiluizione
(atetere per termodiluizione Swan-Ganz
Sonda di temperatura dell'iniettato a flusso passante

+ Soluzione D5W sterile in contenitore per endovenosa (si
consiglia una sacca) da usare come iniettato (500 ml
minimo)

Monitor paziente

« (Cavo di collegamento per il monitor paziente

- Contenitore vuoto per la raccolta dell‘iniettato di scarto
Dispositivo di irrigazione continua

Occorrente per iniettato a freddo:

- Sistema chiuso per iniettato a freddo C0-Set+
(modello 93600)

« Contenitore di raffreddamento (modello 93520 0
equivalente)

+ Ghiaccio tritato
+Acqua ghiacciata

Sostegno per il montaggio del contenitore di
raffreddamento su un‘asta per fleboclisi (modello 93521)
(opzionale)

Occorrente per iniettato a temperatura ambiente:

Sistema chiuso per iniettato a temperatura ambiente
(0-Set+ (modello 93610)

10.1  Connessione del contenitore dell'iniettato al
sistema chiuso (Figura 4)

Utilizzare una tecnica asettica.

Passaggio | Procedura

2 Estrarre un sistema CO-Set+ dalla
confezione.

3 Chiudere la clamp stringitubo.

4 Rimuovere il cappuccio protettivo dal
perforatore per endovenosa e inserire il
perforatore senza sfiato nel contenitore
dell'iniettato.

Nota: se si utilizza un flacone in vetro senza sfiato, &
necessario un ago per vie aeree o un set di prolunga
provvisto di sfiato per consentire lo sfiato del flacone.

10.3  Rimozione dell’aria dal percorso del liquido

Utilizzare una tecnica asettica.

Passaggio | Procedura

Passaggio | Procedura

1 Appendere il contenitore dell'iniettato
(sacca o flacone per endovenosa)
all'altezza desiderata; non
posizionarlo a un‘altezza superiore di
90 cm (3 ft) a quella del sito di
inserimento del catetere.

2 Estrarre il sistema chiuso per iniettato
afreddo CO-Set+ dalla confezione.

3 Chiudere la clamp stringitubo.

4 Rimuovere il cappuccio protettivo
dal perforatore per endovenosa e
inserire il perforatore senza sfiato nel
contenitore dell'iniettato.

Nota: se si utilizza un flacone in
vetro senza sfiato, @ necessario
un ago per vie aeree o un set di
prolunga provvisto di sfiato per
consentire lo sfiato del flacone.

5 Esclusivamente per iniettato a
freddo (modello 93600):

Srotolare la MATASSA DI TUBO (non
la serpentina di raffreddamento)
per ottenere un tubo della lunghezza
desiderata tra il contenitore
dell'iniettato e il contenitore di
raffreddamento.

AVVERTENZA: non srotolare la
serpentina di raffreddamento. Se
la serpentina di raffreddamento
@ srotolata, é possibile che
I'iniettato non si raffreddi fino
alla temperatura corretta. Se
occorre un tubo piti lungo,
srotolare la matassa di tubo.

1 Collegare la siringa da 10 ml alla
valvola di non ritorno/a flusso
passante (Figura 6 a pagina 108).

ATTENZIONE: non collegare la
siringa al lato catetere della
valvola di non ritorno/a flusso
passante. Se irrigata o
pressurizzata dal lato errato, la
valvola di non ritorno/a flusso
passante potrebbe subire dei
danni. Potrebbe inoltre verificarsi
una perdita della contro-
pressurizzazione della valvola di
non ritorno/a flusso passante nel
caso in cui il rubinetto di arresto a
3 vie posto tra la valvola di non
ritorno/a flusso passante e il
catetere non venga aperto verso il
catetere prima dell'iniezione. In
caso di danni alla valvola di non
ritorno/a flusso passante, il
sangue potrebbe essere riaspirato
nella siringa del sistema C0-Set+.
Se cio dovesse verificarsi,
interrompere I'utilizzo del
sistema C0-Set+ (siringa e valvola
di non ritorno/a flusso passante) e
procedere alla sua sostituzione.

2 Verificare che tutti i componenti siano
saldamente collegati.

3 Aprire la clamp stringitubo per
consentire il flusso della soluzione

dal contenitore dell'iniettato. Per
raccogliere la soluzione di scarto,
porre |a valvola di non ritorno/a flusso
passante su un contenitore vuoto.

10.2  Connessione del contenitore dell'iniettato al
sistema chiuso (Figura 5)

Utilizzare una tecnica asettica

Passaggio | Procedura

4 Tirare lentamente lo stantuffo della
siringa per esequire il priming del
sistema, quindi spingere nuovamente
lo stantuffo. Ripetere 50 6 volte 0
fino alla completa rimozione dellaria
dal sistema. Il riempimento del
sistema puo avvenire anche premendo
sulla sacca o sul flacone in plastica
per endovenosa. Se si opta per questo
metodo di riempimento, rimuovere la
siringa dalla valvola di non ritorno/a
flusso passante.

1 Appendere il contenitore dell‘iniettato
(flacone o sacca per endovenosa)
all'altezza desiderata; non posizionarlo
a un‘altezza superiore di 90 cm (3 ft) da
quella del sito di inserimento del
catetere.

5 Spingere completamente lo stantuffo
dellasiringa.

6 Chiudere la clamp stringitubo.
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10.4  Preparazione del contenitore di
raffreddamento (modello 93520) (vedere Fig. 7)

Passaggio | Procedura

1 Riempire il contenitore con ghiaccio
tritato fino alla tacca in rilievo interna
sulle nervature interne.

2 Posizionare la serpentina di raffred-
damento sulla prima tacca in rilievo.
Per consentire la massima capacita

di raffreddamento, posizionare la
serpentina con l'attacco in basso come
illustrato.

3 Collocare i tubi diingresso e di

uscita negli appositi alloggiamenti
sulla parte superiore del contenitore.
Assicurarsi che il connettore del tubo
in plastica bianco si trovi all'interno del
contenitore come illustrato.

4 Ricoprire completamente la
serpentina di raffreddamento con il
ghiaccio tritato.

5 Aggiungere acqua ghiacciata finché
non diventa visibile oltre il livello
del ghiaccio.

6 Collocare la matassa di tubo eccedente
allinterno del contenitore del ghiaccio
per fornire ulteriore soluzione fredda.

7 Bloccare il coperchio sul contenitore di
raffreddamento.

8 Lasciare riposare per 5 minuti.

9 Irrigare il sistema una volta per
garantire che venga usato del liquido
freddo per l'iniezione (Figura 8 a
pagina 110).

Nota: usare il rubinetto per drenare I'acqua in eccesso
prima di aggiungere altro ghiaccio. Non & necessario
smontare il sistema.

Nota: é disponibile un sostegno opzionale

(modello 93521) per il montaggio del contenitore su
un’asta per flebodlisi di diametro compreso tra 1,27 e
3,81am (12" e 1%2").

10.5  Perimodelli 93600 e 93610: connessione del
sistema al catetere e al monitor paziente

Utilizzare una tecnica asettica.

Passaggio | Procedura

1 Verificare che non vi sia dell'aria
allinterno del percorso del liquido.
Attaccare la valvola di non ritorno/a
flusso passante al rubinetto di arresto
del lume di iniezione del catetere
(Figura 9 a pagina 110).

2 Inserire la sonda di tempera-

tura dell‘iniettato nella valvola di non
ritorno/a flusso passante e fissarla in
posizione (vedere Figura 10 a pagina
111). Fissare il sistema in modo da
ridurne al minimo il movimento
rispetto al paziente.

3 Collegare il cavo della sonda di tem-
peratura dell‘iniettato alla derivazione
per la "sonda dell'iniettato" del cavo
del monitor.

10.6  Peril modello 93505: connessione X
dell'alloggiamento del sistema al catetere e al Passaggio | Procedura
monitor paziente
Utilizzare una tecnica asettica. 5 Eseguire immediatamente le iniezioni
con una velocita di almeno 2,5 ml/s.
Passaggio | Procedura Nota: lo stantuffo della siringa e
I'impugnatura sulla camicia sono
1 Verificare che nel percorso del stati progettati pensando a utenti
liquido non vi sia aria. Attaccare con mani di diverse grandezze,
I'alloggiamento a flusso passante per consentire sempre
al rubinetto di arresto del lume di un’iniezione del liquido comoda
iniezione del catetere (Figura 11a ed efficiente.
pagina 112).
Al fine di garantire uniformita
2 Inserire | sonda di tem- neII’esecuzione.delle iniezioni,
peratura dell'iniettato riutilizzabile prestare attenzione a non premere lo
nell'alloggiamento a flusso passante “a““!ff‘? fiella sifinga indinandolo
(Figura 12 a pagina 113). Fissare il versoil cilindro.
isllsr;eor:’m: nT(? gs pdez;tr;dal;?:z?el::elrnmo 6 Effettuare Iq determinazione'della' _
gittata cardiaca sequendo le istruzioni
3 Collegare il cavo della sonda di tem- perla gittata ca(diaca riport'ate nel
peratura dell‘iniettato alla derivazione mapuale OP?“’“‘” del monitor
per la "sonda di iniezione" del cavo paziente utilizzato.
del computer. e
Nota: per migliorare la
riproducibilita della gittata
10.7  Preparazione del monitor paziente al cardiaca, praticare le iniezioni a
funzionamento distanza di un minuto circa I'una
dall'altra e aumentare il volume
Passaggio | Procedura delliniettato a 10 ml, se non é gia
tale.
1 Selezionare il volume dell'iniettato 7 Al termine delle misurazioni,
e la misura del catetere sul monitor riportare il rubinetto di arresto nella
per determinare la costante di calcolo posizione originale (di irrigazione)
oppure inserire la costante di calcolo (assicurandosi che la siringa sia vuota)
corrispondente al volume dell'iniettato e chiudere la clamp stringitubo.
e al modello di catetere utilizzato
(per la costante di calcolo, consultare
il foglietto illustrativo fornito con il 10.9  Temperatura dell'iniettato
catetere). Temperature esterne agli intervalli indicati influiscono sulla
. . . precisione della gittata cardiaca quando si utilizzano le
2 Preparare il monitor al funzionamento costanti di calcolo fornite.

seguendo le istruzioni riportate nel
relativo manuale operativo.

Il sistema chiuso per iniettato C0-Set+

Verificare che la temperatura dell'iniettato sia compresa
negli intervalli sequenti:
Modello 93600:

paziente.
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€ ora pronto per I'uso. Volume dell'iniettato Intervallo di
temperatura
10.8  Misurazione della gittata cardiaca 10ml 6°(—12°C
Passaggio | Procedura smi 8°(-16"C
1 Aprire la clamp stringitubo. Modello 93610:
Verificare che la temperatura dell'iniettato sia compresa tra
2 Girare il rubinetto di arresto sul 18°Ce 25 °Cper5 010 ml diiniettato.
raccordo di iniezione del catetere per Modello 93505:
chiudere I'irrigazione endovenosa Verificare che la temperatura delliniettato sia compresa fra
e aprire il percorso del liquido tra la 6 °Ce 16 °C per lniettato a freddo e fra 18 °Ce 25 °C per
siringa e il catetere. Iiniettato a temperatura ambiente.
. — ‘ Modelli 93522 e 93650:
3 i\:;tl ;a(:jealz gl;aonit];ts gé;{:iﬁts ade5|d— Per istruzioni per I'uso dettagliate, consultare il foglietto
| illustrativo fornito con i modelli 93600, 93610 0 93505.
4 Premere il tasto di avvio del monitor 10.10 Rimozione della sonda di temperatura

dell'iniettato (vedere Fig. 13)

Afferrare la valvola di non ritorno/a flusso passante ed
estrarre (sganciare) con cautela la sonda di temperatura
dell'iniettato. Non schiacciare o stringere |'area che circonda
il connettore della sonda onde evitare difficolta nella
rimozione della sonda dalla valvola di non ritorno/a flusso
passante.

10.11 Solo modello 93505: rimozione della sonda di
temperatura a flusso passante (Figura 12)

Afferrare |'alloggiamento a flusso passante, premere
delicatamente le due linguette ed estrarre la sonda di
temperatura.



11.0 Avvertenze

A eccezione delle sonde di temperatura, questi
dispositivi sono stati progettati, predisposti e
distribuiti ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTI
MONOUSO, a eccezione delle sonde di temperatura.
NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE il dispositivo.
Non esistono dati a sostegno della sterilita,
apirogenicita e funzionalita del dispositivo dopo il
ritrattamento. Tale azione potrebbe comportare

comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente previsto.

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

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

malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzionare come originariamente
previsto.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine
del documento.

Gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi
incidente grave al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui risiedono
l'utente e/o0 il paziente.

Prodotto recante il simbolo:

STERILE|EO

sterilizzato con ossido di etilene.

12.0 Precauzioni

I rischi del dispositivo includono: infezione, embolia

gassosa periferica, reazioni avverse al materiale del
dispositivo, ustioni o scosse elettriche, aritmia,
trattamento inappropriato/indesiderato e/o ritardo
nel monitoraggio e/o nel trattamento.

Costanti di calcolo per i dispositivi C0-Set-+ (per la
costante di calcolo, consultare il foglio illustrativo fornito
con il catetere).

E necessario prestare attenzione a evitare che
durante la preparazione e I'uso rimanga intrappolata
aria. La valvola di non ritorno/a flusso passante e la
siringa devono essere fissate per ridurre al minimo il
movimento rispetto al paziente.

Modelli 93522 e 9850A:

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.

13.0 Modalita di fornitura
Modelli 93600, 93610, 93650 & 93505

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

Il sistema chiuso per iniettato CO-Set+ deve essere utilizzato
per un solo paziente. Si raccomanda di cambiare (sostituire)
il sistema chiuso per iniettato C0-Set+ dopo ciascun
paziente sequendo le procedure ospedaliere per il cambio di
set di tubi contenenti soluzioni di destrosio.

I modelli 93522 e 9850A sono riutilizzabili e sono forniti non
sterili. Pulire Ia sonda con un panno imbevuto di soluzione
detergente come alcool isopropilico al 70% o soluzione di
candeggina al 10%.

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

15.0 Durata a magazzino

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

16.0 Assistenza Tecnica

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

Inltalia:................... 025680 6503
InSvizzera:................. 0413482126

AVVERTENZA: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito esclusivamente come prodotto
monouso.

Questo dispositivo & progettato, indicato e distribuito
ESCLUSIVAMENTE COME PRODOTTO MONOUSO. NON
RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE il dispositivo. Non esistono
dati a sostegno della sterilita, apirogenicita e funzionalita del
dispositivo dopo il ritrattamento. Tale azione potrebbe
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Nederlands

Model 93600 CO-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor koud injectaat

Model 93610 C0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor injectaat op kamertemperatuur

Model 93520 C0-Set+ koelcontainer
Model 93505 doorstroombehuizing
Model 93650 C0-Set+ spuit

Model 93522 C0-Set+ in-line injectaattemperatuursonde

Model 9850A injectaattemperatuursonde

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

M5033-56

Model 93600 CO-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor koud injectaat

1. Swan-Ganz -thermodilutiekatheter

2. Verbindingskabel katheter

3. Patiéntmonitor

4. Steriele injectaatoplossing (door de gebruiker geleverd)

5. Infuuspin zonder ontluchting

6. Slangspoel
7. Deksel
8. Thermistorconnector
9. Injectaatsondeconnector

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

LET OP: Dit product bevat natuurlijk rubberlatex, dat
allergische reacties kan veroorzaken.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig
gebruik

1.0  Beschrijving

(0-Set+ is een gesloten injectaatafgiftesysteem. Het is een
accessoire voor gebruik met Swan-Ganz -katheters die de
cardiac output (CO) intermitterend meten. Hierdoor kan
injectaat worden afgegeven voor de meting van cardiac
output met thermodilutie (TD). Het product is ontworpen

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

10. Afsluitklem
11. Koelcontainer
12. Slangconnector

13. 3-wegkraantje

14. Injectaattemperatuursonde

15. Doorstroom-/controleklep

16. Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm

voor gebruik met een patiéntmonitor en een Swan-Ganz
-thermodilutiekatheter. Deze hulpmiddelen zijn bedoeld
voor gebruik door bevoegde artsen en chirurgen, waaronder
hart- en vaatchirurgen.

Het CO-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor koud
injectaat (Afbeelding 1 op pagina 101) en voor injectaat op
kamertemperatuur (Afbeelding 2 op pagina 103) is
aangesloten op een geschikte voorraad steriel injectaat
(D5W) en een Swan-Ganz -thermodilutiekatheter.

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

De meting van de cardiac output kan de medische
besluitvorming op basis van gegevens verbeteren voor
medisch noodzakelijke interventies en/of klinische
herbeoordeling.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Het CO-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem is bedoeld om
een pad te creéren voor de afgifte van thermodilutie-
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17. Koelcontainerbeugel

injectaat (gebruikt voor het schatten van de cardiac output)
in een thermodilutiekatheter.

3.0 Indicaties voor gebruik

De C0-Set+ gesloten injectaatafgiftesystemen die worden
gebruikt voor koud injectaat (model 93600) of injectaat op
kamertemperatuur (model 93610) bieden eenvoudige en
handige afgifte van koud injectaat of injectaat op
kamertemperatuur voor het meten van de cardiac output via
thermodilutie. De hulpmiddelen zijn bestemd voor gebruik
bij volwassen ernstig zieke patiénten.

4.0 Contra-indicaties
Er zijn geen contra-indicaties bekend.

5.0 (C0-Set+ gesloten
injectaatafgiftesysteem voor koud
injectaat (model 93600)

Nadat het systeem is voorbereid en de koelspoel in een
ijsbad is gedompeld, bereikt het injectaat de
bedrijfstemperatuur binnen 5 minuten.



Het afgesloten ijsbad blijft nog maximaal 6 uur bruikbaar.
Voor de beste resultaten dient het ijsbad regelmatig te
worden gecontroleerd om te zien of er nog ijs aanwezig is.

6.0 Doorstroombehuizing (model
93505)

De doorstroombehuizing (model 93505) kan in combinatie
met de injectaattemperatuursonde worden gebruikt om
direct temperatuurmetingen af te lezen van de
temperatuurmeter op de infusielocatie met proximaal
lumen. Metingen van de injectaattemperatuur op de
infusielocatie kunnen helpen bij het voorkomen van fouten
die vaak worden gemaakt bij gebruik van standaard
injectietechnieken (bijvoorbeeld opwarming van injectaat
door het hanteren van de spuit). De temperatuur van het
injectaat wordt direct via de injectaattemperatuursonde
doorgestuurd naar de patiéntmonitor om de curve te
analyseren en de cardiac output te bepalen. Er moet een
geschikte berekeningsconstante op de computer worden
ingevoerd om de juiste cardiac output te bepalen. Er moet
een 3-wegkraantje proximaal aan de doorstroombehuizing
worden geplaatst (Afbeelding 11 op pagina 112) voor
standaard katheteronderhoud en vloeistofterugtrekking.

7.0  CO-Set+ spuit (model 93650)

De (0-Set+ spuit is een spuit van 10 ml voor gebruik met de
gesloten afgiftesystemen voor injectaat van model 93600
(koud) of model 93610 (kamertemperatuur). Deze
afzonderlijk verpakte en gesteriliseerde spuit is bedoeld als
vervanging van de oorspronkelijk meegeleverde spuit, indien
nodig.

De (0-Set+ spuit kan ook worden gebruikt met de model
93505 doorstroombehuizing in plaats van de door de
gebruiker geleverde spuit van 10 ml die in de
gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

8.0 (0-Set+ in-line
injectaattemperatuursonde (model
93522)

De model 93522 CO-Set+ in-line injectaattemperatuursonde
wordt gebruikt in combinatie met de volgende
injectaatafgiftesystemen: de model 93600 CO-Set+ voor
koud injectaat, de model 93610 CO-Set+ voor injectaat op
kamertemperatuur of de model 93505
doorstroombehuizing. De (0-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 ° tot 25 °Cis + 0,3 °C. De C0-Set+ in-line
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.

9.0 Injectaattemperatuursonde
(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 ° tot 25 °C
is + 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 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 1/21in) lang en heeft een kabel die 3 m
(10ft) lang is.

10.0 Gebruiksaanwijzing
Benodigde hulpmiddelen voor thermodilutie
+ Swan-Ganz -thermodilutiekatheter

Doorstroominjectaattemperatuursonde

« Steriele DSW in infuuscontainer (zak aanbevolen) voor
gebruik als injectaat (minimaal 500 ml)

«  Patiéntmonitor
« Verbindingskabel voor patiéntmonitor

Lege spoelcontainer voor verzameling van afgevoerd
injectaat

Hulpmiddel voor voortdurend spoelen
Benodigde hulpmiddelen voor koud injectaat:

« (0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor koud
injectaat (model 93600)

« Koelcontainer (model 93520 of gelijkwaardig)
« Gemalenijs
IJswater

Infuusstandaardbevestigingsbeugel voor koelcontainer
(model 93521) (optioneel)

Benodigde hulpmiddelen voor injectaat op
kamertemperatuur:

(0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor injectaat
op kamertemperatuur (model 93610)

10.1  Injectaatcontainer aansluiten op gesloten
systeem (Afbeelding 4)

Gebruik een aseptische techniek.

Stap | Procedure

1 Plaats de injectaatcontainer (infuuszak of
fles) op de gewenste hoogte (niet hoger dan
90 cm (3 ft) boven de inbrenglocatie van

de katheter).

2 Verwijder het C0-Set+ gesloten afgiftesys-
teem voor koud injectaat uit de container.

3 Sluit de afsluitklem.

4 Verwijder het beschermkapje van de
infuuspin en plaats de pin zonder ontluchting
in de injectaatcontainer.

Opmerking: Als er een glazen fles
zonder ontluchting wordt gebruikt, is er
een beluchtingsnaald of een
uitbreidingsset met ontluchting vereist
om de fles te ontluchten.

5 Alleen voor koud injectaat (model
93600):

Ontrol de SLANGSPOEL (niet de koelspoel)
voor de gewenste slanglengte tussen de
injectaatcontainer en de koelcontainer.

WAARSCHUWING: Ontrol de koelspoel
niet. Wanneer de koelspoel is ontrold,
kan het injectaat mogelijk niet tot de
juiste temperatuur worden afgekoeld.
Trek de slangspoel uit elkaar voor extra
slanglengte.

10.2  Injectaatcontainer aansluiten op gesloten
systeem (Afbeelding 5)

Gebruik een aseptische techniek

Stap | Procedure

1 Plaats de injectaatcontainer (infuuszak of
fles) op de gewenste hoogte (niet hoger dan
90 cm (3 ft) boven de inbrenglocatie van

de katheter).

2 Verwijder een (0-Set+ systeem uit de
verpakking.

3 Sluit de afsluitklem.
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Stap | Procedure

4 Verwijder het beschermkapje van de
infuuspin en plaats de pin zonder ontluchting
in de injectaatcontainer.

Opmerking: Als er een glazen fles zonder ontluchting
wordt gebruikt, is er een beluchtingsnaald of een
uitbreidingsset met ontluchting vereist om de fles te
ontluchten.

10.3  Lucht uit het vloeistoftraject verwijderen

Gebruik een aseptische techniek.

Stap | Procedure

1 Sluit de spuit van 10 ml aan op de
doorstroom-/controleklep (Afbeelding 6 op
pagina 108).

LET OP: Sluit de spuit niet aan op de
katheterzijde van de doorstroom-/
controleklep. Als de doorstroom-/
controleklep vanaf de verkeerde kant
wordt gespoeld of als er druk op wordt
uitgeoefend vanaf de verkeerde kant,
kan er schade aan de klep ontstaan. Als
het 3-wegkraantje tussen de
doorstroom-/controleklep en de
katheter voorafgaand aan de injectie
niet naar de katheter toe is geopend,
biedt de doorstroom-/controleklep
mogelijk geen tegendruk meer. Als de
doorstroom-/controleklep beschadigd
raakt, is het mogelijk dat er bloed terug
wordt opgezogen in de spuit van het
C0-Set+ systeem. In een dergelijk geval
dient het gebruik van het (0-Set+
systeem (spuit en doorstroom-/
controleklep) te worden gestaakt en
moet het systeem worden vervangen.

2 Zorg ervoor dat alle onderdelen stevig zijn
aangesloten.

3 Open de afsluitklem om de oplossing uit de
injectaatcontainer te laten stromen. Houd
de doorstroom-/controleklem boven een
lege container om de afgevoerde oplossing
op te vangen.

4 Trek langzaam aan de zuiger van de spuit
om het systeem te primen en duw de zuiger
vervolgens in. Herhaal dit 5 tot 6 keer
totdat het systeem volledig vrij is van lucht.
Het systeem kan ook worden gevuld door

in de infuuszak of de plastic fles te knijpen.
Verwijder de spuit uit de doorstroom-/
controleklep wanneer u het systeem op deze
manier vult.

5 Zet de zuiger van de spuit terug in de volledig
ingedrukte positie.

6 Sluit de afsluitklem.

10.4  De koelcontainer voorbereiden (model 93520)
(zie afbeelding 7)

Stap | Procedure

1 Vul de container tot de rand van de interne
ribbels met gemalen ijs.

2 Plaats de koelspoel op de eerste ribbel. Plaats
de spoel met de uitgang naar beneden, zoals
weergegeven, voor maximale koeling.




Stap | Procedure

10.7  De patiéntmonitor voorbereiden voor gebruik

3 Plaats de aan- en afvoerslangen in de sleuven
aan de bovenzijde van de container. Zorg er-
voor dat de witte plastic slangconnector zich
in de container bevindt, zoals weergegeven.

Stap | Procedure

4 Bedek de koelspoel volledig met gemalen ijs.

5 Voeg ijswater toe tot boven het ijsniveau.

6 Plaats de ongebruikte stukken slang in de
ijscontainer voor aanvullende koeling.

1 Selecteer het injectaatvolume en de
kathetergrootte op de monitor om de
berekeningsconstante te bepalen of voer een
berekeningsconstante in die overeenkomt
met het injectaatvolume en het gebruikte
kathetermodel (raadpleeg de bijsluiter bij de
katheter voor de berekeningsconstante).

7 Vergrendel het deksel op de koelcontainer.

8 Laat 5 minuten rusten.

9 Spoel het systeem één keer om te controleren
of er gekoelde vloeistof voor injectie wordt
gebruikt (Afbeelding 8 op pagina 110).

2 Bereid de monitor voor gebruik voor volgens
de aanwijzingen in de bedieningshandleiding
van de juiste monitor.

Het CO-Set+ gesloten afgiftesysteem voor

injectaat is nu klaar voor gebruik.

10.8  Meting van cardiac output

Opmerking: Gebruik het tapkraantje om overtollig
water af te voeren voordat u ijs gaat bijvullen. Het
systeem hoeft niet te worden gedemonteerd.

Opmerking: Er is een optionele beugel (model 93521)
verkrijghaar om de container aan een
infuusstandaard met een diameter van 1,27 tot

3,81 cm (1/2 tot 11/2 inch) te bevestigen.

10.5 Voor model 93600 en 93610: systeem
aansluiten op katheter en patiéntmonitor

Gebruik een aseptische techniek.

Stap | Procedure

1 Open de afsluitklem.

2 Draai aan het kraantje op de katheterinjec-
taathub om de infuusspoeling af te sluiten
en het vloeistoftraject tussen de spuit en de
katheter te openen.

3 Neem de gewenste hoeveelheid (5 tot 10 ml)
injectaat op in de spuit.

Stap | Procedure

4 Druk op Start op de patiéntmonitor.

1 Controleer of het vloeistoftraject vrij van lucht
is. Sluit de doorstroom-/controleklep aan op
het kraantje van het katheterinjectaatlumen
(Afbeelding 9 op pagina 110).

2 Plaats de injectaattemperatuursonde in de
doorstroom-/controleklep tot deze op zijn
plaats klikt (zie Afbeelding 10 op pagina
111). Zet het systeem vast om beweging ten
opzichte van de patiént te minimaliseren.

3 Verhind de injectaattemperatuursondekabel
met de "injectaatsonde"-lead van de
monitorkabel.

5 Injecteer meteen met een snelheid van
minstens 2,5 ml per seconde.

Opmerking: De zuiger van de spuit en de
handgreep op de buitenkant van de
spuit zijn ontworpen voor een efficiénte
en comfortabele vloeistofinjectie voor
een breed aantal handafmetingen.

Druk de zuiger van de spuit alleen in wanneer
deze recht op de cilinder staat (niet in een
hoek) tijdens injecties, om gelijkmatige
vloeistofinjecties te garanderen.

10.6  Voor model 93505: systeembehuizing
aansluiten op katheter en patiéntmonitor

Gebruik een aseptische techniek.

Stap | Procedure

1 Controleer of het vloeistoftraject volledig vrij
van lucht is. Sluit de doorstroombehuizing
aan op het kraantje van het katheterinjecta-
atlumen. (Afbeelding 11 op pagina 112)

6 Bepaal de cardiac output volgens de instruc-
ties in de bijbehorende bedieningshandle-
iding van de patiéntmonitor.

Opmerking: Wacht ongeveer één
minuut na elke injectie en verhoog het
injectaatvolume naar 10 ml, als dat nog
niet was gebeurd, om de
reproduceerbaarheid van de cardiac
output te verbeteren.

2 Plaats de herbruikbare injectaattemperatu-
ursonde in de doorstroombehuizing (Afbeeld-
ing 12 op pagina 113). Zet het systeem vast
om beweging ten opzichte van de patiént te
minimaliseren.

7 Zet het kraantje aan het einde van de
metingen terug in de oorspronkelijke (spoel)
positie (controleer of de spuit leeg is) en sluit
de afsluitklem.

3 Verbind de injectaattemperatuursondekabel
met de "injectaatsonde"-lead van de
computerkabel.

10.9 Injectaattemperatuur

Lagere of hogere injectaattemperaturen beinvloeden de
nauwkeurigheid van de cardiac output wanneer de
genoemde berekeningsconstanten worden gebruikt.

Controleer of de injectaattemperatuur binnen de volgende
bereiken valt:

Model 93600:
Injectaatvolume Temperatuurbereik
10 ml 6°C-12°C
S5ml 8°C-16°C
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Model 93610:
Controleer of de injectaattemperatuur tussen 18 °Cen 25 °C
ligt voor 5 of 10 ml injectaat.

Model 93505:

Controleer of de injectaattemperatuur tussen 6 °Cen 16 °C
ligt voor koud injectaat en tussen 18 °Cen 25 °C voor
injectaat op kamertemperatuur.

Modellen 93522 en 93650:

Raadpleeg de bijsluiter bij modellen 93600, 93610 of 93505
voor een gedetailleerde gebruiksaanwijzing.

10.10 De injectaattemperatuursonde verwijderen
(zie afbeelding 13)

Pak de doorstroom-/controleklep vast en trek de
injectaattemperatuursonde langzaam terug (klik de sonde
los). Knijp niet in het gebied rondom de sondeconnector,
omdat dit de verwijdering van de sonde van de doorstroom-/
controleklep bemoeilijkt.

10.11  Alleen model 93505: de temperatuursonde
uit de doorstroombehuizing verwijderen
(Afbeelding 12)

Pak de doorstroombehuizing vast, druk voorzichtig op beide
lipjes en trek de temperatuursonde eruit.

11.0 Waarschuwingen

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

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

12.0 Voorzorgsmaatregelen

Risico's van het hulpmiddel zijn onder meer infectie,
perifere luchtembolie, negatieve reactie op
hulpmiddelmaterialen, brandwonden of schokken,
aritmie, onjuiste/onbedoelde behandeling en/of
vertraging in de bewaking en/of behandeling.

Zorg ervoor dat er geen lucht wordt vastgehouden
tijdens installatie en gebruik. De doorstroom-/
controleklep en de spuit moeten worden vastgezet
om beweging ten opzichte van de patiént te
minimaliseren.

Modellen 93522 en 9850A:

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.

13.0 Leveringswijze
Modellen 93600, 93610, 93650 en 93505

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

Het C0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem is uitsluitend
bedoeld voor gebruik bij één patiént. Het wordt aanbevolen
het C0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor elke
patiént om te wisselen (te vervangen) volgens de
ziekenhuisprocedures voor het vervangen van slangen met
dextroseoplossingen.

Modellen 93522 en 9850A zijn herbruikbaar en worden niet-
steriel verzonden. Reinig de sonde door deze schoon te



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

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

15.0 Houdbaarheid

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

16.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: ........... 024813050
in Nederland: ...0800339 2737

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is uitsluitend
ontworpen, bedoeld en gedistribueerd voor eenmalig
gebruik.

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

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

17.0 Afvoeren

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

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

Een product met het symbool:

STERILE|EO

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Berekeningsconstanten voor 0-Set+
hulpmiddelen: zie de bij de katheter meegeleverde
bijsluiter voor de berekeningsconstante.
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Model 93600 CO-Set+ lukket injektatforsyningssystem til koldt injektat
Model 93610 C0-Set+ lukket injektatforsyningssystem til rumtempereret injektat

Model 93520 C0-Set+ kolebeholder
Model 93505 gennemlgbskabinet
Model 93650 C0-Set+ sprajte

Model 93522 C0-Set+ in-line-injektattemperaturprobe

Model 9850A Injektattemperaturprobe

Anordninger, der er beskrevet her, er muligvis ikke alle licenseret i henhold til canadisk lovgivning eller godkendt til salg i dit specifikke omrade.

M5033-56

Model 93600 CO-Set+ lukket injektatforsyningssystem, koligt injektat

1. Swan-Ganz termodilutionskateter

2. Kateterforbindelseskabel

3. Patientmonitor

4. Steril injektatoplosning (brugerleveret)

5. Ikke-ventileret i.v.-spids

6. Slangespiral
7.lag
8. Termistorkonnektor
9. Injektatprobekonnektor

Laes omhyggeligt denne brugsanvisning, som
omfatter de advarsler, forholdsregler

og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr.

FORSIGTIG: Dette produkt indeholder naturligt
gummilatex, som kan forarsage allergiske reaktioner.

Kun til engangsbrug

1.0 Beskrivelse

(0-Set+ er et lukket injektatforsyningssystem. Det er
tilbeher til anvendelse med Swan-Ganz katetre, som
intermitterende méler hjerteminutvolumen (CO). Det giver
mulighed for forsyning af injektat til méling af
hjerteminutvolumen ved termodilution (TD). Anordningen
er beregnet til brug med en patientmonitor og et Swan-Ganz

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo,
(0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz og Vigilance er
varemeerker tilharende Edwards Lifesciences Corporation.
Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.

10. Sikringsklemme
11. Kelebeholder
12. Slangekonnektor

13. Trevejsstophane

14. Injektattemperaturprobe

15. Gennemlgbs-/kontraventil

16.10 ml-sprajte med overtraek og kontamineringsbeskytter

termodilutionskateter. Disse anordninger er beregnet til at
blive brugt af licenserede laeger, kirurger, herunder hjerte-
og karkirurger.

(0-Set+ lukket injektatforsyningssystem til koldt injektat
(Figur 1 pa side 101) og rumtempereret injektat (Figur 2 pa
side 103) tilsluttes mellem en passende forsyning af sterilt
injektat (D5W) og et Swan-Ganz termodilutionskateter.

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

Maling af hjerteminutvolumen kan vare med til at forbedre
datadrevet klinisk beslutningstagning om medicinsk
ngdvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

2.0 Tilteenkt brug/formal

(0-Set+ lukket injektatforsyningssystem er beregnet til at
veere en vej til levering af termodilutionsinjektatvaeske
(bruges til foretage bestemmelser af hjerteminutvolumen) i
et termodilutionskateter.
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17. Beslag til kalebeholder

3.0 Indikationer for brug

(0-Set+ lukket injektatforsyningssystem til koldt injektat
(model 93600) eller rumtempereret injektat (model 93610),
giver en enkel og praktisk forsyning af koldt eller
rumtempereret injektat il maling af hjerteminutvolumen
ved termodilution. Disse anordninger er beregnet il brug pa
voksne, kritisk syge patienter.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

5.0 (CO-Set+ lukket
injektatforsyningssystem til koldt
injektat (model 93600)

Nér systemet er klargjort, og kelespiralen er nedsaenket i et

ishad, vil injektatet né driftstemperaturen inden for
5 minutter.

Det daekkede ishad vil fortsat kunne anvendes i op til 6 timer.
For at opna de bedste resultater ber isbadet kontrolleres
regelmaessigt for at sikre, at der stadig eris i.



6.0 Gennemlgbskabinet
(model 93505)

Ved brug sammen med injektattemperaturproben muligger
gennemlgbskabinettet (model 93505) direkte
temperaturmadling af den termiske indikator pa det
proksimale lumens infusionssted. Maling af
injektattemperaturen pa infusionsstedet hjalper til at
reducere fejl, der ofte opstar i forbindelse med
standardinjektionsteknikker (for eksempel, opvarmning af
injektatet som folge af héndtering af sprojten). Injektatets
temperatur sendes direkte fra injektattemperaturproben til
en patientmonitor for kurveanalyse og bestemmelse af
hjerteminutvolumen. Der skal indtastes en passende
beregningskonstant i computeren for at bestemme det
korrekte hjerteminutvolumen. Der skal placeres en
trevejsstophane proksimalt for gennemlgbskabinettet (Figur
11 pd side 112) il standardkatetervedligeholdelse og
vaeskeudtraekning.

7.0 (O-Set+ sprojte (model 93650)

(0-Set+ sprojten er en 10 ml sprajte til brug med

model 93600 (koldt) eller model 93610 (rumtempereret)
lukket injektatforsyningssystem. Denne individuelt pakkede
og steriliserede sprajte er beregnet til udskiftning af den
oprindeligt leverede sprojte, hvis behovet opstar.

(0-Set+ sprojten kan desuden anvendes med model 93505
gennemlgbskabinet i stedet for den brugerleverede 10 ml
sprojte, som er beskrevet i sprajtens brugsanvisning.

8.0 (0-Set+ in-line-
injektattemperaturprobe (model 93522)

Model 93522 C0-Set+ in-line-injektattemperaturproben
anvendes sammen med injektatforsyningssystemerne:
model 93600 (koldt) CO-Set+ eller model 93610
(rumtempereret) C0-Set+ eller model 93505
gennemlgbskabinet. (0-Set+ in-line-
injektattemperaturproben er et netvaerk med tre elementer:
to modstande og én termistor konfigureret il at give en
lineaer modstands- versus temperaturkurve. Den nominelle
maélengjagtighed i omradet 0 °Ctil 25 °Cer 0,3 °C.
(0-Set+ in-line-injektattemperaturproben er placeret pa
det sted, hvor sprajten injicerer den termiske indikator i
kateterets proksimale lumenmuffe. Proben er i stand til
praecist at male injektatets temperatur, mens det indfares i
kateteret.

9.0 Injektattemperaturprobe
(model 9850A)

Model 9850A injektattemperaturproben er en dobbelt,
sammensat termistor, der giver en lineariseret respons pa
temperaturaendringer. Den nominelle mélengjagtighed i
omradet 0 °Ctil 25 °Cer = 0,3 °C. Probens termistorer er
elektrisk isoleret i en rgrformet probe i rustfrit stal, der er
specifikt designet til nedsaenkning i vaeske. Proben mé ikke
senkes lengere ned i vaeske end til det punkt, hvor det
rustfrie stalrar er forbundet til spiralsnor-enheden.

Injektattemperaturproben er faestnet pa den korrekt
markede gren af Edwards forbindelseskablet til
Edwards Vigilance monitorerne. Model 9850A
injektattemperaturproben er en in-line-badprobe, der
anvendes til bolus hjerteminutvolumen. Proben er 8,9 cm (3
1/2") lang og har et 3 m (10') langt kabel.
10.0 Brugsanvisning
Nodvendigt udstyr til termodilution

Swan-Ganz termodilutionskateter
+  Gennemlobsinjektattemperaturprobe

« Sterilt DSW ii.v.-beholder (pose anbefales) til brug som
injektat (500 ml minimum)

«  Patientmonitor

Forbindelseskabel til patientmonitor

Tom skyllebeholder til opsamling af kasseret injektat
+ Anordning til kontinuerlig gennemskylning
Nodvendigt udstyr til keligt injektat:

(0-Set+ lukket injektatforsyningssystem til koldt
injektat (model 93600)

Kalebeholder (model 93520 eller tilsvarende)

« Knustis
« Isvand

Monteringsbeslag til i.v.-stang til kelebeholder
(model 93521) (valgfri)

Nodvendigt udstyr til rumtempereret injektat:

(0-Set+ lukket injektatforsyningssystem til
rumtempereret injektat (model 93610)

10.1  Tilslutning af injektatbeholder til lukket
system (figur 4)

Anvend aseptisk teknik.

Trin | Procedure

1 Hang injektatheholderen (i.v.-pose eller
-flaske) op i den enskede hgjde. Den ma ikke
placeres hgjere end 90 cm (3') over kateterets
anleggelsessted.

2 Tag C0-Set+ lukket injektatforsyningssystem
til kold injektion ud af emballagen.

3 Luk sikringsklemmen.

4 Fjern beskyttelseshetten fra i.v.-spidsen,
og st den ikke-ventilerede spids ind i
injektatbeholderen.

Bemaerk: Hvis der anvendes en ikke-
ventileret glasflaske, kreeves der en
luftvejskanyle eller et ventileret
forlengersat for at ventilere flasken.

5 Kun til keligt injektat (model 93600):

Traek SLANGESPIRALEN (ikke kolespi-
ralen) fra hinanden for at fé den gnskede
slangeleengde mellem injektatbeholderen og
kelebeholderen.

ADVARSEL: Treek ikke kolespiralen fra
hinanden. Injektatet vil muligvis ikke
blive kolet ned til den rette temperatur,
hvis kelespiralen rulles ud. Hvis der er
brug for yderligere slangelaengde,
traekkes slangespiralen fra hinanden.

10.2  Tilslutning af injektatbeholder til lukket
system (figur 5)

Anvend aseptisk teknik

Trin | Procedure

1 Heaeng injektatbeholderen (IV-pose eller
~flaske) op i den enskede hejde; den ma ikke
placeres hgjere end 90 cm (3') over kateterets
anleggelsessted.

2 Tag et CO-Set+ system ud af emballagen.

3 Luk sikringsklemmen.

4 Fjern beskyttelseshatten fra IV-spidsen,
og sat den ikke-ventilerede spids ind i
injektatbeholderen.

Bemeaerk: Hvis der anvendes en ikke-ventileret
glasflaske, kraeves der en luftvejskanyle eller et
ventileret forlengersat for at ventilere flasken.

10.3  Temning af luft fra veeskebane

Anvend aseptisk teknik.
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Trin

Procedure

Forbind 10 ml-sprejten til gennemlgbs-/
kontraventilen (Figur 6 pa side 108).

FORSIGTIG: Forbind ikke sprgjten til
gennemlgbs-/kontraventilens
kateterside. Beskadigelse af
gennemlgbs-/kontraventilen kan
forekomme, hvis gennemlghs-/
kontraventilen gennemskylles eller
kommer under tryk fra den forkerte
side. Det kan ogsa forekomme, at
gennemlgbs-/kontraventilens
tilbagetrykstilforsel settes ud af
funktion, hvis trevejsstophanen mellem
gennemlgbs-/kontraventilen og
kateteret ikke abnes til kateteret for
injektion. Hvis gennemlgbs-/
kontraventilen beskadiges, er det
muligt, at blod kan aspireres tilbage i
C0-Set+ systemets sprgjte. Hvis det
sker, skal anvendelsen af (0-Set+
systemet (sprojte og gennemlgbs-/
kontraventil) afbrydes og systemet
udskiftes.

Kontrollér, at alle komponenterne er tilsluttet
sikkert.

Rbn sikringsklemmen for at lade oplasning
Igbe fra injektatbeholderen. Hold gennem-
Igbs-/kontraventilen over en tom beholder
for at opsamle den kasserede oplgsning.

Traek langsomt i sprajtestemplet for at
forberede systemet, og skub derefter
stemplet ind. Gentag 5 eller 6 gange, eller
indtil systemet er helt fri for luft. Systemet
kan ogsd fyldes ved at klemme om i.v.-
posen eller plastikflasken. Fjern sprajten fra
gennemlgbs-/kontraventilen, ndr systemet
fyldes ved hjelp af denne metode.

For sprojtestemplet tilbage, sa det er trykket
helti bund.

Luk sikringsklemmen.

10.4  Forberedelse af kalebeholder (model 93520)

(se figur7)
Trin | Procedure

1 Pak beholderen med knust is op til inder-
kanten i de indvendige ribber.

2 Anbring kelespiralen pa den forste kant.
For maksimal keling placeres spiralen med
udlgbet i bunden som vist.

3 Placer indlgbs- og aflabsslangen i abningerne
i toppen af beholderen. Kontrollér, at den
hvide plastikslangekonnektor er indeni
beholderen som vist.

4 Dk kolespiralen helt med knust is.

5 Tilsaet isvand, indtil det er synligt over
isniveauet.

6 Placer eventuel uanvendt slangespirallengde
i isbeholderen for at give en ekstra kold
oplesning.

7 Lds laget pa kelebeholderen.

8 Lad den std i 5 minutter.




Trin | Procedure

Trin | Procedure

9 Skyl systemet én gang for at sikre, at der
anvendes kold vaeske til injektion (Figur 8
pa side 110).

2 Drej stophanen pd kateterets injektatmuffe
for at lukke i.v.-skylningen og for at dbne
vaeskebanen mellem sprgjten og kateteret.

Bemaerk: Brug taphanen til at draene overskydende
vand for genopfyldning med mere is. Det er ikke
ngdvendigt at skille systemet ad.

Bemaerk: Et valgfrit beslag (model 93521) er
tilgaengeligt til montering af beholderen pa eni.v.-
stang med en diameter mellem 1,27 og 3,81 cm (Y2 0g
1%").

10.5  Formodel 93600 0g 93610: tilslutning af
systemet til kateter og patientmonitor

Anvend aseptisk teknik.

3 Treek den onskede mangde (5 til 10 ml)
injektionsvaeske ind i sprojten.

4 Tryk pé Start pa patientmonitoren.

Trin | Procedure

1 Bekreeft, at vaeskebanen er fri for luft. Fastger
gennemlobs-/kontraventilen til kateterets
injektatlumenstophane (Figur 9 pa side 110).

5 Indgiv straks injektionerne ved en hastighed
pa mindst 2,5 ml/sek.

Bemaerk: Sprojtestemplet og
fingergrebene pa sprojteovertrakket er
designet til atingdekomme en lang
reekke brugerhandstorrelser med
henblik pa effektiv og praktisk injektion
af veeske.

Veer omhyggelig med at undgd at skubbe
sprgjtestemplet skrat ind i forhold til sprojte-
cylinderen under injektioner for at sikre
ensartede vaskeinjektioner.

2 Indfor injektattemperaturproben i gennem-
Ighs-/kontraventilen, indtil den klikker pa
plads (se Figur 10 pa side 111). Fastger
systemet for at minimere bevagelse i forhold
til patienten.

3 Forbind injektattemperaturprobens kabel til
monitorkablets "injektatprobeledning".

10.6  Formodel 93505: tilslutning af
systemkabinettet til kateter og patientmonitor

Anvend aseptisk teknik.

Trin | Procedure

1 Kontrollér, at vaskebanen er helt fri for luft.
Fastger gennemlgbskabinettet il stophanen
pa kateterinjektatlumenet (Figur 11 pa

6 Foretag en bestemmelse af hjerteminutvolu-
men i overensstemmelse med anvisningerne
i den relevante brugermanual for
patientmonitoren.

Bemeerk: Udfor injektionerne med cirka
ét minuts mellemrum for at forbedre
reproducerbarheden af
hjerteminutvolumen, og o9
injektatvolumen til 10 ml, hvis du ikke
allerede har gjort det.

7 Drej stophanen tilbage til dens oprindelige
position (skylning) (kontrollér, at sprajten
ertom) i slutningen af malingerne, og luk
sikringsklemmen.

10.9 Injektattemperatur
Lavere eller hgjere temperaturer vil pavirke ngjagtigheden af

Trin | Procedure

1 Veelg injektatvolumen og kateterstarrelse pa
monitoren for at bestemme beregningskon-
stanten, eller indtast beregningskonstanten
svarende til det anvendte injektatvolumen
og den anvendte katetermodel (se in-
dlegssedlen, der falger med kateteret, for
beregningskonstanten).

2 Klarger monitoren til brug i overensstem-
melse med anvisningerne i den relevante
brugervejledning for monitoren.

(0-Set+ lukket injektatforsyningssystem er
nu klar til brug.

10.8  Maling af hjerteminutvolumen

Trin | Procedure

1 Rbn sikringsklemmen.

side 112). hjerteminutvolumenet, nar de givne beregningskonstanter
anvendes.
2 Far den genanvendelige injektattemperatur- o .
probe ind i gennemiabskabinettet (Figur ;(olntro(ljler, at |an(iek.ttattemperaturen falder inden for
12 pa side 113). Fastgor systemet for at '\’nge'; 99‘32(%@ er:
minimere bevaegelse i forhold til patienten. ode ’
3 Forbind injektattemperaturprobens kabel til Injektatvolumen Temperaturomrade
computerkablets "injektatprobeledning". 10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C
10.7  Klargor patientmonitoren til brug
Model 93610:

Kontrollér, at injektattemperaturen falder inden for omradet
18 °Ctil 25 °Cfor 5 eller 10 ml injektat.

Model 93505:

Kontrollér, at injektattemperaturen falder inden for omradet
6 °Ctil 16 °Cfor keligt injektat og 18 °C og 25 °Cfor
rumtempereret injektat.

Model 93522 0g 93650:

Der henvises til indlagssedlen, der falger med model 93600,
93610 eller 93505 for en detaljeret brugsanvisning.

10.10 Fjernelse af injektattemperaturprobe (Se
figur 13)

Tag fat i gennemlgbs-/kontraventilen, og treek forsigtigt i
(frakobl) injektattemperaturproben. Klem eller pres ikke pa
omradet omkring probekonnektoren, da dette vil
vanskeliggere udtagningen af proben fra gennemlghs-/
kontraventilen.

10.11  Kun model 93505: sadan fjernes
gennemlgbstemperaturproben (figur 12)

Tag fat om gennemlobskabinettet, klem forsigtigt begge
tappe sammen, og traek temperaturproben ud.
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11.0 Advarsler

Med undtagelse af temperaturproberne er disse
anordninger UDELUKKENDE udviklet, beregnet og
distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G
GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen data,
der underbygger, at anordningen er steril, ikke-
pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.
En sddan handling kan medfare sygdom eller en
ugnsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke
fungerer efter den oprindelige hensigt.

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.

12.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Risici ved anordningen omfatter infektion, perifer
luftemboli, allergisk reaktion over for materiale,
forbreendinger eller stad, arytmi, upassende/
utilsigtet behandling og/eller forsinkelse i
monitorering og/eller behandling.

Der skal udvises forsigtighed for at forhindre
luftindespaerring under opsaetning og brug.
Gennemlghs-/kontraventilen og sprajten skal
fastgores for at minimere bevaegelse i relation til
patienten.

Model 93522 0g 9850A:

Kablets elektriske forbindelsesled eller tilbehgr ma
ikke nedszenkes 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.

13.0 Levering
Model 93600, 93610, 93650 g 93505:

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er
ubeskadiget og uabnet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er abnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres. Efterse
visuelt for brud pa emballagen for brug.

(0-Set-+ lukket injektatforsyningssystem anbefales kun til
brug pa en enkelt patient. Det anbefales, at C0-Set+ lukket
injektatforsyningssystem skiftes (udskiftes) for hver enkelt
patient i overensstemmelse med hospitalets procedurer for
udskiftning af slangest, der indeholder
dextroseoplasninger.

Model 93522 0g 9850A kan genbruges og afsendes ikke-
sterile. Rengor proben ved at afterre den med en
rengaringsoplasning sasom 70 % isopropylalkohol eller
10 % blegemiddeloplasning.

14.0 Opbevaring
Skal opbevares koligt og tort.

15.0 Holdbarhed

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

16.0 Teknisk hjzelp

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

ADVARSEL: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet til og distribueret til
engangshrug.

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



Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan &ndres
uden varsel.

17.0 Bortskaffelse

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt med symbolet:

STERILE[EO

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Beregningskonstanter for C0-Set+ anordninger —
Se den vedlagte indlaegsseddel til kateteret for
beregningskonstanter.

28



Modell 93600 CO-Set+ slutet system for administrering av injektat for kallt injektat

Modell 93610: CO-Set+ slutet system for administrering av injektat for rumstempererat injektat

Modell 93520 CO-Set+ kylbehallare
Modell 93505 genomstromningshalje
Modell 93650 CO-Set+ spruta

Modell 93522 C0-Set+ injektattemperatursond i vdatskebana

Modell 9850A injektattemperatursond

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

M5033-56

Modell 93600 CO-Set+ slutet system for administrering av injektat, kallt injektat

1. Swan-Ganz termodilutionskateter

2. Anslutningskabel for kateter

3. Patientmonitor

4. Steril injektatlosning (tillhandahalls av anvandaren)

5. Icke-ventilerad droppspets

6. Slangspole
7.Lock
8. Termistoranslutning
9. Injektatsondanslutning

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

VAR FORSIKTIG: Denna produkt innehaller
naturgummilatex som kan orsaka allergiska
reaktioner.

Endast for engangshruk
1.0 Beskrivning

(0-Set+ dr ett slutet system for administrering av injektat.
Det ar ett tillbehdr som ska anvandas med Swan-Ganz
katetrar som méter hjdrtminutvolym (C0) intermittent. Det
medger leverans av injektat for métning av hjértminutvolym
genom termodilution (TD). Enheten &r utformad for
anvéndning med en patientmonitor och en Swan-Ganz

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz och Vigilance &r
varumarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation.
Alla andra varumérken tillhor respektive dgare.

10. Sndppkldmma
11. Kylbehéllare
12. Slanganslutning

13. Trevdgskran

14. Injektattemperatursond

15. Genomstromnings-/backventil

16. 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd

termodilutionskateter. Dessa produkter dr avsedda att
anvandas av licensierade lakare och kirurger, inklusive hjart-
och karlkirurger.

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat for kallt
injektat (Figur 1 pa sida 101) och for rumstempererat
injektat (Figur 2 pa sida 103) ansluts mellan en lamplig steril
injektatlosning (D5W) och en Swan-Ganz
termodilutionskateter.

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

Matningen av hjartminutvolymer kan forbattra databaserat
kliniskt beslutfattande om medicinskt nddvandiga atgarder
och/eller klinisk omvardering.

2.0 Avsett andamal/syfte

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat ar
avsett att vara en vég for leverans av termodilutionsinjektat
(anvands for att gora bestdmningar av hjartminutvolym) in i
en termodilutionskateter.
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17. Hallare till kylbehallare

3.0 Indikationer for anvandning

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat som
anvands for kallt injektat (modell 93600) eller
rumstempererat injektat (modell 93610), tillhandahaller
enkel och praktisk tillforsel av kallt eller rumstempererat
injektat for médtning av hjartminutvolym genom
termodilution. Produkterna &r avsedda for anvandning pa
vuxna kritiskt sjuka patienter.

4.0 Kontraindikationer
Det finns inga kanda kontraindikationer.

5.0 (0-Set+ slutet system for
administrering av injektat for kallt
injektat (modell 93600)

Nér systemet har forberetts och kylspolen sénks ned i ett
ishad ndr injektatet driftstemperatur inom 5 minuter.

Det dvertdckta isbadet kan anvandas i upp till 6 timmar, men
for att fa sd bra resultat som mdjligt bor det kontrolleras
regelbundet att is finns kvar.



6.0 Genomstromningsholje
(modell 93505)

Vid anvéndning tillsammans med
injektattemperatursonden, medger genomstrémningshdljet
(modell 93505) direkt temperaturmétning av den termiska
indikatorn vid infusionsstallet for det proximala lumen.
Matning av injektatets temperatur vid infusionsstallet bidrar
till att minska de fel som ofta intréffar vid anvéndning av
injektionstekniker av standardtyp (t.ex. uppvarmning av
injektatet orsakad av hantering av sprutan). Injektatets
temperatur skickas direkt av injektattemperatursonden till
en patientmonitor for kurvanalys och bestamning av
hjartminutvolym. En lamplig berdkningskonstant maste
anges pa datorn for att faststalla ratt hjartminutvolym. En
trevdgskran ska placeras proximalt om
genomstromningshdljet (Figur 11 pa sida 112) for
standardskotsel av katetern och avlagsnande av vatska.

7.0 C0-Set+ spruta (modell 93650)

(0-Set+ sprutan ar en 10 ml-spruta som ar avsedd att
anvéndas med ett slutet system for administrering av
injektat av modell 93600 (kallt) eller modell 93610
(rumstempererat). Sprutan &r enskilt forpackad och
steriliserad. Den dr avsedd att ersétta den ursprungligen
levererade sprutan vid behov.

(0-Set+ sprutan kan dven anvandas med
genomstromningsholje modell 93505 i stallet for den av
anvandaren tillhandahéllna 10 ml-sprutan som beskrivs i
bruksanvisningen.

8.0 (C0-Set+ injektattemperatursond i
vatskebanan (modell 93522)

Modell 93522 (0-Set+ injektattemperatursond i
vétskebanan anvands tillsammans med system for
administrering av injektat modell 93600 (kallt) CO-Set+
eller modell 93610 (rumstemperatur) C0-Set+ eller

modell 93505 genomstromningshdlje. CO-Set+
injektattemperatursond i vtskebanan dr en
treelementskrets med tva resistorer och en termistor som
konfigurerats for att skapa ett linjart forhallande mellan
motstdnd och temperaturkurva. Nominell métnoggrannhet
inom intervallet 0 °C till 25 °C ar +0,3 °C. C0-Set+
injektattemperatursond i vtskebanan dr placerad vid det
stalle dar sprutan injicerar termoindikatorn in i kateterns
proximala lumenfattning. Sonden &r kapabel att méta exakt
temperatur hos injektatet medan det fors in i katetern.

9.0 Injektattemperatursond
(modell 9850A)

Injektattemperatursond modell 9850A dr en enhet med
dubbla termistorer som skapar en linjdriserad respons pa
temperaturforandringar. Nominell mdtnoggrannhet inom
intervallet 0 °Ctill 25 °Cdr £0,3 °C. Sondens termistorer dr
elektriskt isolerade i en rorformad sond av rostfritt stal som
ar sdrskilt utformad for nedsankning i vétska. Sonden far inte
sankas ned i vtska bortom den punkt dér roret i rostfritt stal
féster vid spiralsladden.

Injektattemperatursonden passar till den korrekt markta
forgreningen pa Edwards anslutningskabel till
Edwards Vigilance monitorer. Injektattemperatursond
modell 9850A &r en nedsankbar linjr sond som anvénds for
hjartminutvolym med bolus. Sonden &r 8,9 cm (3 %2 tum)
lang och har en 3 m (10 fot) ldng kabel.
10.0 Bruksanvisning
Utrustning som kravs for termodilution
Swan-Ganz termodilutionskateter
Injektattemperatursond av genomstromningstyp

« Steril DSW-l6sning i droppbehallare (pase
rekommenderas) for anvandning som injektat (minst
500 ml)

Patientmonitor
« Anslutningskabel for patientmonitor

+ Tom spolningshehallare for uppsamling av kasserat
injektat

+ Kontinuerlig spolningsenhet

Utrustning som krévs for kallt injektat:

« (0-Set+ slutet system for administrering av injektat for
kallt injektat (modell 93600)

« Kylbehallare (modell 93520 eller motsvarande)
« Krossad is
Isvatten

Monteringshallare for droppstallning till kylbehallaren
(modell 93521) (tillval)

Utrustning som kravs for rumstempererat injektat:

« (0-Set+ slutet system for administrering av injektat for
rumstempererat injektat (modell 93610)

10.1  Ansluta injektatbehdllaren till det slutna
systemet (figur 4)

Anvand aseptisk teknik.

Steg | Procedur

1 Héng upp injektatbehallaren (droppase eller
-flaska) pa onskad hdjd, dock hdgst 90 cm
(3 fot) ovanfor kateterns inforingsstalle.

2 Ta ut C0-Set+ slutet system for admin-
istrering av injektat for kall injektion ur
forpackningen.

3 Sténg snappkldmman.

4 Ta bort skyddslocket fran droppspetsen
och for in den icke-ventilerade spetsen i
injektatbehallaren.

Obs! Vid anvandning av en icke-
ventilerad glasflaska behovs en luftnal
eller en ventilerad forlangningssats for
att ventilera flaskan.

5 Endast for kallt injektat
(modell 93600):

Dra isér SLANGSPOLEN (inte kylspolen)
for att fa onskad slanglangd mellan injektat-
behdllaren och kylbehallaren.

VARNING: Dra inte isér kylspolen. Om
kylspolen ar utrullad kyls injektatet
kanske inte ned till ratt temperatur.
Dra isar slangspolen om du behdver
ytterligare slangldngd.

10.2  Ansluta injektatbehallaren till det slutna
systemet (figur 5)

Anvénd aseptisk teknik

Steg | Procedur

1 Héng upp injektatbehallaren (droppase eller
-flaska) pa onskad hdjd, dock hogst 90 cm
(tre fot) ovanfor kateterns inforingsstalle.

2 Ta ut ett CO-Set+ system ur dess
forpackning.

3 Sténg snappklamman.

4 Ta bort skyddslocket fran droppspetsen
och for in den icke-ventilerade spetsen i
injektatbehallaren.

Obs! Vid anvandning av en icke-ventilerad glasflaska
behovs en luftnal eller en ventilerad forlangningssats
for att ventilera flaskan.

10.3  Avlufta vatskebanan

Anvand aseptisk teknik.
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Steg | Procedur

1 Anslut 10 ml-sprutan till genomstromn-
ings-/backventilen (Figur 6 pé sida 108).

VAR FORSIKTIG: Anslut inte sprutan till
katetersidan pa genomstromnings-/
backventilen. Genomstromnings-/
backventilen kan skadas om den spolas
eller tryckstts fran fel sida.
Bakattrycket i genomstromnings-/
backventilen kan aven inaktiveras om
trevagskranen mellan ventilen och
katetern inte dppnas mot katetern fore
injicering. Om genomstromnings-/
backventilen skadas kan blod floda
tillbaka in i CO-Set+ systemets spruta.
Om det hdnder ska anvandningen av
C0-Set+ systemet (spruta och
genomstromnings-/backventil)
avbrytas, och systemet ska bytas ut.

2 Kontrollera att alla komponenter &r
ordentligt anslutna.

3 Oppna snappklimman s att [6sningen
kan floda fran injektatbehallaren. Hall
genomstromnings-/backventilen Gver en
tom behallare for att samla upp kasserad
16sning.

4 Dra sakta i sprutkolven for att forbereda
systemet och tryck sedan in kolven. Up-
prepa 5 eller 6 génger eller tills det inte
finns ndgon luft i systemet. Systemet

kan &ven fyllas pa genom att trycka pa
droppasen eller -plastflaskan. Om du fyller
systemet pa det sattet ska du ta bort sprutan
fran genomstromnings-/backventilen.

5 Rterfor sprutkolven till helt nedtryckt lage.

6 Sténg snappklamman.

10.4  Forbereda kylbehallaren (modell 93520) (se
figur7)

Steg | Procedur

1 Fyll behallaren med krossad is upp till
insidans spar vid de interna spren.

2 Placera kylspolen pa det forsta sparet. For
maximal kylning ska spolen placeras med
utloppet langst ned enligt bilden.

3 Placera slangarna for inloppet och utloppet i
skarorna ldngst upp pa behallaren. Se till att
den vita slanganslutningen i plast sitter inuti
behdllaren enligt bilden.

4 Tack kylspolen helt med krossad is.

5 Fyll pd med isvatten tills det syns ovanfor
islagret.

6 Lagg eventuellt oanvénd del av slangspolen
iisbehdllaren for att ge ytterligare kyln-
ingsldsning.

7 Sétt fast locket pa kylbehallaren.

8 Lat den std i 5 minuter.

9 Spola systemet en gang for att sakerstalla
att injektatvatskan ar kall (Figur 8 pa sida
110).

Obs! Anvénd kranen for att tappa ur overflodigt
vatten fore pafyllning med mer is. Systemet behaver
inte monteras isar.



Obs! En hallare (modell 93521) kan anvandas som
tillval for att montera behallaren pa en
droppstalining med en diameter pa 1,27-3,81 cm
(Y2=-1%2 tum).

10.5  Formodellerna 93600 och 93610: Ansluta
systemet till kateter och patientmonitor

Anvand aseptisk teknik.

Steg | Procedur

1 Kontrollera att det inte finns nagon luft
i vétskebanan. Fast genomstromnings-/
backventilen vid kranen pa kateterns
injektatlumen (Figur 9 pd sida 110).

2 For in injektattemperatursonden i genom-
stromnings-/backventilen tills den snapper
fast pa plats (se Figur 10 pa sida 111). Satt
fast systemet for att minimera rorelser i
forhallande till patienten.

3 Anslut injektattemperatursondens kabel till
monitorkabelns ledning for "Injektatsond".

10.6  For modellerna 93505: Ansluta systemets
stomme till kateter och patientmonitor

Anvénd aseptisk teknik.

Steg | Procedur

1 Kontrollera att vatskebanan dr helt fri
fran luft. Fast genomstromningsholjet vid
kranen pa kateterns injektatlumen. (Figur
11 pdsida112)

2 For in den dteranvéndbara injektattem-
peratursonden i genomstromningshéljet
(Figur 12 pd sida 113). Sétt fast systemet
for att minimera rorelser i forhallande till
patienten.

3 Anslut injektattemperatursondens kabel till
datorkabelns ledning for "Injektatsond".

10.7  Forbereda patientmonitorn for anvandning

Steg | Procedur

1 Vdlj injektatvolym och kateterstorlek pa
monitorn for att faststalla berakningskon-
stanten, eller ange en berdkningskonstant
motsvarande den injektatvolym och den ka-
tetermodell som anvénds (se bipacksedeln
till katetern for berdkningskonstanten).

2 Forbered monitorn for anvandning enligt
anvisningarna i anvandarhandboken till
respektive monitor.

(0-Set+ slutet system for administrering av
injektat &r nu klart att anvéndas.

10.8  Matning av hjartminutvolym

Steg | Procedur

1 Oppna snappkldmman.

2 Vrid kranen pa kateterns injektatfattning
for att sténga droppspolningen och for
att oppna vatskebanan mellan sprutan
och katetern.

3 Dra upp dnskad méngd (5 till 10 ml) injektat
isprutan.

4 Tryck pé startknappen pd patientmonitorn.

Steg | Procedur

5 Utfor genast injektioner med en hastighet
pa minst 2,5 ml/s.

Obs! Sprutkolven och fingergreppen pa
sprutans mantel har utformats for att
passa manga olika handstorlekar for
effektiv och enkel injicering av vatska.

For att injiceringen av vatska ska bli
enhetlig maste anvandaren vara noga med
attinte trycka in sprutkolven i vinkel mot
sprutcylindern vid injicering.

6 Utfor bestémning av hjartminutvolym enligt
anvisningarna i anvéndarhandboken till
respektive patientmonitor.

Obs! For att forbattra
hjartminutvolymens reproducerbarhet
ska injektionerna utforas med ca en
minuts mellanrum, och
injektatvolymen ska okas till 10 ml om
detta inte redan har gjorts.

7 Nér mdtningarna har slutforts ska kranen
aterforas till sitt ursprungliga lage (spoln-
ing) (kontrollera att sprutan &r tom) och
snappklamman ska stangas.

10.9 Injektattemperatur

Lagre eller hdgre temperaturer paverkar hjartminutvolymens
noggrannhet nér de tillhandahdlina berakningskonstanterna
anvands.

Kontrollera att injektattemperaturen ligger inom foljande
intervall:

Modell 93600:
Injektatvolym Temperaturintervall
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C
Modell 93610:

Sakerstall att injektattemperaturen ligger inom omradet
18 °Ctill 25 °Cfor 5 eller 10 ml injektat.

Modell 93505:

Sakerstall att injektattemperaturen ligger inom 6 °Ctill 16 °C
for kalla injektat och 18 °Coch 25 °C for rumstempererade
injektat.

Modellerna 93522 och 93650:

Se bipacksedeln som medfdljer modellerna 93600, 93610
och 93505 for en detaljerad bruksanvisning.

10.10 Borttagning av injektattemperatursond (se
figur 13)

Fatta tag i genomstromnings-/backventilen och dra
forsiktigt bort (snapp loss) injektattemperatursonden. Klam
eller tryck inte pd omradet runt sondanslutningen eftersom
det gor det svart att ta bort sonden fran genomstromnings-/
backventilen.

10.11 Endast modell 93505: Avldgsna
temperatursonden av genomstromningstyp (figur 12)

Fatta tag i genomstromningshdljet, tryck forsiktigt pa bada
flikarna och avlagsna temperatursonden.

11.0 Varningar

Med undantag for temperatursonderna ar
produkterna endast utformade, avsedda och
distribuerade for ENGANGSBRUK. Denna produkt FAR
INTE OMSTERILISERAS ELLER ATERANVANDAS. Det
finns inga data som stoder produktens sterilitet, icke-
pyrogenicitet eller funktion efter ombearbetning.
Sadana atgarder kan leda till sjukdom eller
komplikationer eftersom produkten kanske inte
fungerar som avsett efter ombearbetningen.

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

12.0 Forsiktighetsatgarder

Produktens risker inkluderar infektion, emboli,
negativ reaktion pa produktens material,
brannskador eller elstatar, arytmi, olamplig/
oavsiktlig behandling och/eller fordrdjning av
overvakning och/eller behandling.

Var forsiktig for att forhindra inneslutning av luft i
samband med uppstallning och anvdndning.
Genomstromnings-/backventilen och sprutan ska
sattas fast for att minimera rorelser i forhallande till
patienten.

Modellerna 93522 och 9850A:

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
utvérdering.

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

13.0 Leveransform
Modellerna 93600, 93610, 93650 och 93505:

Innehéllet &r sterilt och icke-pyrogent om forpackningen ar
oskadad och odppnad. Anvand ej om forpackningen &r
oppnad eller skadad. Far inte omsteriliseras. Inspektera
visuellt om forpackningens integritet har dventyrats fore
anvandning.

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat
rekommenderas endast for enpatientsbruk. Vi
rekommenderar att CO-Set+ slutet system for
administrering av injektat byts ut (ersatts) for varje patient,
enligt sjukhusets forfaranden for byte av slangsatser som
innehaller glukoslosningar.

Modellerna 93522 and 9850A &r &teranvandbara och
levereras icke-sterila. Rengdr sonden genom att torka av den
med rengdringslosning, exempelvis 70 % isopropanol eller
10 % blekmedelslsning.

14.0 Forvaring

Férvara produkten svalt och torrt.

15.0 Hallbarhetstid

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

16.0 Teknisk assistans

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

VARNING: Den hér produkten ar endast utformad,
avsedd och distribuerad for engangsbruk.

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

Priser, specifikationer och modellernas tillgénglighet kan
komma att dndras utan féregdende meddelande.



17.0 Avfallshantering

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

Se symbolfdrklaringen i slutet av detta dokument.

Produkter markta med denna symbol:

STERILE[EO

ar steriliserade med etylenoxid.

Berdkningskonstanter for C0-Set+ produkter — se
bipacksedel som medfljer katetern for
berdkningskonstant.
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EN\nvika

K\ewot6 ouetnpa xopriynong eyxeopevou Stahipatog CO-Set+ yia Puypo eyxeopevo dialvpa, povtého 93600
K\&woto suotnpa yopriynong eyxeopevou drahvparog C0-Set+ yia yxedpevo didAvpa o Oppokpacia dSwpatiov, povrélo 93610

Nepréktng Puéng CO-Set+, povrélo 93520

NMepifAnpa diarang ouvexoic pon¢, povrélo 93505

Loptyya CO-Set+, povtého 93650

AwBnripac Beppokpaciac eyyeopevou Srahiparog v oeipd C0-Set+, povrého 93522

AwBntipac Beppokpaciag eyyeopevouv Srahvparog, povrélo 9850A

Evdéyetat va pnv éxet xopnynBei ddeta xprong yia ONeC TIC GUOKEVES TIoU eplypdovTal aTo mapdv £yypago abppwva pe T vopoBeaia Tou Kavadd 1 £ykpian yla mwAnen 6Tnv meployr oag.

M5033-56

K\eoté suetnpa Yopriynong eyxeopevou Stahvpatog C0-Set+ yia Puypo eyxeopevo SidAupa, povrého 93600

1. KaBetpag Beppoapaiwong Swan-Ganz

2. Kahwdto aivdeonc kaBetipa

3. Mévitop aaBevoug

4. Amootelpwpévo eyxeopevo didupa (mapexopevo amd Tov xprioTn)

5. Mn agpi{opevo puyxog tatpnong aoko evbopAéBiou Stahupatog

6. lnvio swAqvwong

7. Nopa

8. Loveapoc Beppikic avtiotaong

10. Kovpmwtdg oiyktipag

11. Nepiéktng Yo&ng

12. Z0vdeapog swhivwong

13. Tpiodn atpdpryya

14. Algbnpag Beppokpaaiag eyyeopevou dtahvpatog

15. Bahpida ouveyouc pori¢/avemiotpogn Pakpida

16. Z0ptyya 10 ml pe mepifAnua kat mpootatevtikn Sidtagn katd mg péAuveng

17. Bpayiovag otepéwang meptéxtn Yo§ng

9. Zivdeapioc atobnTripa eyxedpevou Slahbpatog

DaBacte mpooeKTIKG aUTEC TIG 08NYieg XpONG, OOV
ava@épovTal ol MPOELSOMOLOELC, Ol TPOPUAAEELC Kat
ot umoA&mopevol Kivéuvol yia avto To
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV.

MPOXOXH: To mpoidv autd mepiéxel PuOIKO ENAOTIKG
\dve€ mov pmopei va mpokaréoel aAAepYIKEC
avtidpaceig.

Ta pia pévo xpon
1.0 MNMeprypagn

To (0-Set+ €ival éva kAeloTo 6UGTNHA XOpHYNONG
€yxeopevou dlahuparog. Eivat éva fonBntiké §dptnua mov
mpoopiletat yia xprion pie Toug Kabetrpe¢ Swan-Ganz, ot

01 emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tumomownpévo hoyoturo E, kaBa kat ot emwvuplie CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz kai Vigilance amoteholv
epmopika ofjpata tng Edwards Lifesciences Corporation.
'O\ Ta dMa epmopikd orjpata amoteholy 1okt oia Twv
QVTIOTOIYWV KATOX WV TOUG.

omoiot petpolv dlakomtopeva Ty Kapdiakr mapoyr (cardiac
output, C0). Emtpémel T Yopriynon Tou yxedpevou
SlaNpaToq yia T pétpnon e kapdiakig mapoxiic pe
Beppoapaiwon (thermodilution, TD). H povada eivat
axedlaopiévn yia ypnon pe povitop agBevoug kat kabetrpa
Beppoapaiwong Swan-Ganz. Auté ot ouokeuég mpoopiovtal
yla xprion amd latpou e ddela aoKAOEWS mayyEApaTog,
Xelpoupyolg, supmephapBavopévwy KapSIoxEIpOUPYwV Kal
QYYELOXELPOUPYV.

To k\e10T0 0UOTN A XOPRYNONG EyXEOEVOU SLaND|ATOC
(0-Set+ yia Yuypd eyxeopevo didhupa (Ekéva 1 otn oehida
101) Kau yia eyxedpievo didhupia o€ Beppokpacia Swpatiov
(Ewova 2 otn oehida 103) ouvdéetat petah pag katdAnAng
TINYAG amooTelpwHévou gyxedpevou Slalbpatog (D5SW) kat
€vo¢ kaBetnpa Beppoapaiwong Swan-Ganz.

H amddoon ¢ ouokeung, oupmepAappavopévey Twv
\ETOUPYIKQV XapaKTPLOTIKWY, Exel emalnBeutei aTo mhaiolo
Jag ohokAnpwpévng o€lpdg SoKIL@Y yia Ty umooTAPLEN TG
ao@aelac kat e amddoong g GUGKEVRG W PG TN Xprion
yla TV omoia mpoopiletat, GTav XpnotpomoteiTal cUPPwWVa pe
TI¢ KaBopiopéveg odnyieg xpriong.
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H pétpnon ¢ kapdiaknc mapoyn¢ evééxetat va BeNtiwoel T
N KAVIKGV ano@dogwv Bdoet dedopévav yia laTpikag
avaykaia mapépBaon fi/kat kK\wikr mavagioddynon.

2.0 MpoPAemopevn xprion/
MpoPAemopevoc Gkomog

To k\etoT6 oUOTN A Xopriynang eyxedpevou dlaripatog
(0-Set+ mpoopiCetal wg 08¢ Xopriynang yxeopevou
dlahupatog Beppoapaiwan (mou xpnatpomoteitat yia tov
mpoodloplopo TG kapdiakrg mapoyric) o€ évav kabetipa
Beppoapaiwong.

3.0 Evéeigec xpriong

Ta khe10Td oUOTAHATA XOPTyNoNg yXebpevou Slahupatog
(0-Set+ mou ypnatpomotobvTat yia Yuypo eyxedpevo
Sidhupa (povtého 93600) 1y eyyedpevo diahupa o€
Beppokpacia dwpariou (Hovtého 93610) mapéxouv amhi kat
TIPAKTIKT) Yopriynon Yuypou &yxeopevou SlaAupatog iy
eyxedpievou dlalupatog og Beppokpacia dwyatiov yia T
pétpnon e kapdiakig mapoyic pe Beppoapainon. Ot
0UOKEVEC TpoopilovTal yla Xprion og evihikoug aoBeveic o€
Kpiotn Katdotaon.



4.0 Avtevdeieg

Aev undpyouy ywotéc avtevdeidelc.

5.0 KAewoto chotnpa Yopynong
gyxeopevou Srahvparog CO-Set+ yia
KpUo yxeopevo Sialvpa

(povtého 93600)

AgoU yivel TAfpwen Tou GUGTARATOS Kal T0 Tmvio Yuéng
puBioTei og houtpd mdyou, To eyxedpievo didhupa Ba ptdoel
otn Beppokpacia Nettoupyiag eviog 5 Nemtav.

To kaAuppévo houtpd mdyou Ba mapapivet StaBéotpo yia ng
6 wpe¢. Na kahitepa amotehéopata, To Aoutpd mdyou Ba
TIpEMEL VA ENEyyeTal TepLodikd, mpokelpévou va
SlaogahiCetar 611 e§axkohouBei va umdpyel mayoc.

6.0 MNepifAnpa dSiaragng ouveyoug
pon¢ (povtélo 93505)

Otav xpnotpomoteital o€ 6uvduaopd pe Tov alobntrpa
Beppokpaciag eyxedpevou Slahdpatog, To mepifAnua
d1dtaéng suvexouc pong (Hovtého 93505) emtpémel Ty
dpeon pétpnon Beppokpaciag Tov Beppuikou deiktn oto
onueio éyyuong tou eyyig avhov. H pétpnon e
Beppokpaciag eyxedpevou Sladpatog 0To onpieio yxuong
OUUBAMEL 0TN Peiwon TwY GOAMLATWV TTOU CUVAVTEVTAL
OUXVA OTIC TUTTIKEC TEXVIKES éyXuong (yla mapddetypa,
B¢ppavon Tou eyyedpevou Slahipatog Adyw Tou yelplopol
¢ oUptyyac). H Beppokpacia ou eyxedpevou dtahbpatog
petagépetal ameubeiag amé tov alebnripa Oeppokpasiag
yxedpevou dlaNbpatog oe éva povitop aoBevoug yia
avdhvon kapmoAng kat mpoodioplopd e Kapdiakng
napoync. Npokeipévou va mpoodloplotei n 6woTr Kapdiakn
napoyr, mpémel va loayBei aTov umoAoyloTh fia KatdMnAn
otaBepd umooyiopov. Oa mpémet va tomoBeTnBei pia tpiodn
oTpOQLyya yyuc Tou mepiPAiuatog Sidtagng suvexoug porg
(Ewova 11 otn oghida 112) yia ki ouvtpnon kabetipa
Kal aQaipgon uypwv.

7.0 Xipiyya CO-Set+ (povtého 93650)

H auptyya CO-Set+ eivat pa ovptyya 10 ml yia xprion pie ta
KAEWOTA ouaTApaTA XOPiynoNG EyxeOpevou dlaAupaToc,
povtého 93600 (Yuxpd eyyeopevo drahupa) i povtého 93610
(eyyedpevo Sidhupa og Beppokpacia dwpatiov). H xwptotd
GUOKEVAOHEVN Kal amooTElpwiévn oUpLyya mpoopileTat va
QVTIKATAOTIOEL TV apXIKa TapeXOpEVN UpLyya, Gv
XPELQOTEL.

Emmhéov, n ouptyya CO-Set+ pmopei va ypnotpomoinbei pe to
nepifAnua didradng ouveyolc porc, povtého 93505, ot
B¢on ¢ mapeydpevng amd Tov xpriatn ovptyyag 10 ml mou
TIEPYPAPETaL 0TI 0NYiEg Xpriong TS oUpIYYac.

8.0 AwOBntipacBeppokpaciag
gyxeopevou Stahvpartog v
oelpd CO-Set+ (povtého 93522)

0 atoBntrpag Beppokpasiag eyxedpevou SlaAipatog ev
0€1pa (0-Set-+, povtého 93522, xpnotpomoleital amo Kool
HE GUOTAHATA XOpriynang yxeopevwv Slohupdtav: C0-Set+
povtého 93600 (Yuxpd eyyeopevo diahupa) i CO-Set+
povtého 93610 (eyxedpievo Sidhupia o€ Beppokpacia
dwpariov) i mepiPAnua didtagng ouvexolc porig,

povtého 93505. 0 aeBntripag Beppokpaciag yyebpevou
SlaNopatog ev oetpd CO-Set+ eivat éva diktuo TpLav
oTolxeiwv amoteholpevo amd 600 avTioTATeS Kat pia Beppiki
avtiotaon mou €youv dlapopewbei yia va mapdyouvy
YPAPUIKA aviotaon évavtl tng kapmuAng Beppokpaciag. H
aKpifeta ovopaoTikiA¢ pétpnong oto ebpog 0 éwg 25 °C eivat
+0,3 °C. 0 aiebnrpag Beppokpaoiag eyyedpevou
SlaNOpatog ev oelpa CO-Set-+ tomoBeteital oTo onicio omov
1 60plyya eyxéet Tov Beppuikd deiktn oTov oppakd Tou eyylg
avhou tou kaBetiipa. O aioBnrpag pmopei va petproel pe
akpipeta T Beppokpacia Tou eyxedpevou Stakipatog, kabwg
auTo €l0ayeTal oTov KaBeTpa.

9.0 AwBntipacBeppokpaciag
gyxeopevov Stahvpatog (povréo 9850A)

0 atoBntrpag Beppokpasiag eyxedpevou Slahipatoc,
povTéNo 9850A, eivat éva olvBeTo Simhig Beppkiic
avtioTaong mou mapdyel ypappikn amokplon oty alayn
Beppokpasiac. H akpifela ovopaoTikng pérpnong oo £0pog
0 ¢w¢ 25 °Ceivar £ 0,3 °C. 01 Bepyitké avTioTAoEl Tou
aeBnTipa ivat NAEKTPIKG POVWpEVES EVTOC EVOC

owAnvoedouc atoBntipa avoseidwtou ydAuBa mov
oxed1deTar ouykekpipéva yia fubion oe uypd. O aobnrpag
dev mpénet va Bubiotei og uypd mépa amé To onpeio 6mov o
owhjvag avoeidwtou xahuBa ouvdéetal e Tn ouvappoyr
ehatnpiou-kahwdiov.

0 atoBntripag Beppokpaoiag eyxedpevou dlarupatog
ouvdéetal pe Tov katdMnha onpacpévo KAado tou kahwdiov
a0vdeon¢ T Edwards yia ta pévitop Edwards Vigilance. O
aeBnipac Beppokpaciag eyyedpevou dtahbpatog,

povtého 9850A, sivar évag atoBntripag Aoutpol ev oelpd mou
XPNOIHOTOLETaL Yia T PéTpnon TG KapSLaKNG TApOXA e
eIk éyxuong bolus. 0 aleBnTipag éxet prikog 8,9 cm
(374" kat éxet éva kahwdio prikoug 3 m (10 modia).

10.0 00nyiec xprong

Anairoupevog §omhiopog yia Beppoapaiwon

+ KaBempag Beppoapainong Swan-Ganz

« Awbntipag Beppokpaciag eyxeopevou dlahupatog
ouveX0UG pong

« Amootelpwpévo D5W oe mepiékn evbogAépiov
S10A0paTOG (OUVIOTATAL AOKAC) Yia XPioN 6 EYXEOHEVO
S1dAupa (touhdyiatov 500 ml)

+ Movrtop aoBevolg
+ Kahwdto oivdeanc yia to povitop aobevolg

Kevog mepiéktng amoPAitwv yia T ouloyr Tov
QAmoPPITTOpEVOU yXEOpEVOU SlaNIpATOC

Yuokeur) ouvexoug Ekmuong

Anarrovpevoc e§omAiopOC yia Yuxpo eyxeopEvo
Sidhvpa:

Khewotd ohatnpa xoprynong yxeopevou
Slahopatog CO-Set-+ yia Yuypo eyxedpevo didhupa
(1ovtého 93600)

Nepréktne Yoéng (povtého 93520 1y avtioTotyo)
Opuppatiopévog mayog
« Taywpévo vepd

- Bpayiovag otepéwong yia avaptnon tou mepiéktn Yogng
€ 0Tat0 0poU (povTélo 93521) (mpoaupeTikd)
Anaitovpevoc e§omAiopoC yia yxeopevo Sidhupa o€
0zppoxpacia Swpatiov:
« Khewoto o0oTnpa yoprynong eyyeopevou
SlaNopatog CO-Set+ yia eyyeopevo diahupa og
Beppokpasia dwpatiou (pového 93610)

10.1  Iivdeon mepiéktn eyyeopevou Stahiparog o€
KAelot6 ovotnpa (Ekova 4)

Xpnowomotgite aonmen TEXVIKN.

Bipa | Mwadikacia

1 AvapTnoTe ToV MEPIEKTN EYXEOUEVOL
Slahpatog (aokd 1y PLaAn evboAépiou
SlaNpatoc) oto emBupnTd HYog. Mnv
Tov TomoBeTroeTe 0€ DO PeyaliTepo
Twv 90 cm (3 modia) mvw amé To onpeio
€loaywyng Tou KaBetipa.

2 Agaipéote To KAeI0TO 600TNHA YOpRYNONG
eyyedpevou dtahvpatog CO-Set+ yia Yuxpo
€yXeopevo didhupia amd T GUOKEVAOia TOU.

3 Kheiote Tov koupnwto ogiyktipa.

4 A@aIp£oTe TO MPOOTATEVTIKG TWHA OO

T0 ply)og didTpnong ackou evoPAPiou
SlaNpatoc Kat eloaydyete To pn agpt{pevo
PUYXOC OTOV TTEPIEKTN EYXEOpEVOU
SlaNpatoc.

Inpeinon: Edv xpnoiponoteitar pn
agpi{opevn yudvn @idhn, anarteitat
Behdva pe agpaywyo i agpi{opevo oeT
TIPOEKTAGNC WOTE Va agpiletal n GidAn.

34

Bijpa | Mwdikacia

5 Ta Yuypo eyxedpevo drahvpa
(povtého 93600) povo:

=etuhi¢te To MHNIO ZOAHNQZHE (6xt
T0 mnvio Yuéne) oo emOupnTé prjkog
0WNVWONG QVAESQ OTOV TIEPLEKTN
€yXeopEvou SLaNPaTog Kal ToV TTEPLEKTN
poeng.

NPOEIAOMOIHIH: Mnv {etuhigete T0
orotxeio Yogne. Av EeTuhiyOei To
aTotyeio Yugne, To eyxedpevo SiaAvpa
pmopei va pnv Puxdei £we v
KatdhAnAn Beppokpacia. Av xpera{eTal
emmhéov piiko¢ swhivaong, {eTuhi€re
™ oneipa cWARVWONG.

10.2  IUvdeon mepiéktn eyxeopevou Stahvparog o€
KAeLoTo oueTnpa (Ekova 5)

Xpnotpomotgite donmtn TeXVIKR

Bipa | Mwdikacia

1 AvapTtrioTe Tov mEPIEKTN EyXEGHEVOL
dlahupatoc (aokoc 1y GLan evéogAépiou
dlahopatog) oto emBupnTd Uog. Mnv
Tov TomoBeTioeTe o€ UPog peyariTepo
Twv 90 cm (3 modta) mdvw amé To onpeio
€l0aywyn¢ Tou KaBeTrpa.

2 Agaipéote éva ovotnpa C0-Set+ and

OUOKEVAOIa TOU.
3 Kheiote Tov Koupmwto oiykpa.
4 A@aipéoTe T0 MPOOTATEVTIKO WA Ao

70 ply)o¢ StdTpnang aokou evoPAEPiou
laNupatog Kat eleaydyete To pn agpi{opevo
pUOYX0C OTOV EPIEKTN EYXEOpEVOU
dlahopatoc.

Inpeinon: Edv xpnowponotcitat pn agpr{dpevn
yudhvn @idAn, amarteivat fehova pe agpaywyo n
agp1{OpEVO GET MPOEKTAGN G WOTE va agpileTaln
@laAn.



10.3

‘EkmAvon aépa and tn Stadpopn vypwv

Xpnotpomoleite donmTn TEXVIKN.

Bripa

Dadikacia

1

Yuvbéote T a0ptyya 10 ml otn BaABida
ouveyoUg pong/otnv avemiotpogn BaBida
(Ekova 6 ot oehida 108).

MPOZOXH: Mn ouvdéete T clplyya
otV mhevpa Kadetipa ¢ ParBidac
GUVEYOUC POIC/AVEMIOTPOPNG
BahBidac. Mmopei va mpokAn6ei BAdBn
ot BahBida cuveyoic pori¢/otnv
avemiotpopn BaBida sav n farida
ouveyol¢ pori¢/avemiotpon BarBida
ekmAvOei 1} cupmeotei amd AavBaopévn
mhevpd. Mmopei emiong va
efovdetepwOei n Suvardtnrta
avacToArj¢ avasTPoPng PONE TG
BahBidac cuvexoug poric/avemicTpopng
BahBidag, dv n Tpiodn oTpopiyya
petadd e ParBidag suvexoug pori¢/
avemiotpopng BarBidag kat Tov
KkaBetpa dev avoryBei mpog Tov
KkaBetpa mpwv amd T éyxvon. Eav
npokAn0si BAdPn otn BarBida
GUVEXOUC POIC/OTNV avemioTpoPn
BahBida, Tote 10 aipa pmopei va
avappo@nOei {avd péca otn clpIyya
Tov ouotipatog C0-Set+. Xe
nepimTwon mov GupBei auto, n xpRon
Tou ouotipatog CO-Set+ (cOptyya Kat
BahBida cuveyoig pori¢/avemiotpopn
Bapida) mpémer va Srakomei Kat T
6U0TNA Va avTIKATACTaOE.

BeBawBeite ot 0Aa Ta e§aptripata eiva
otabepd ouvdedepéva.

Avoite TOV KOUNTWTO GQIYKTAPa Yla va
emTpéYete T pon tou Slakvpatog amd
TOV EPLEKTN €yXedpEevou Slahuparoc. a
va 0UMECeTe To amoppumtopevo Sidupa,
kpatiote T BahBida ouvexolc pori¢/my
avemiotpon BaABida mavw amd évav kevo
TIEPLEKTN.

Tpapnéte apyd o £puPolo g olplyya yia
va minpwBei to ovotnpa. Enerta, méote

70 £pBolo mpog Ta péoa. Emavadpete
511 6 Qopéc 1} péxpt o aépag va agaipedei
mAjpw¢ amd To s0aTnpa. Mmopeite emiong
va yepioeTe 1o o0oTa supmeéfovTag Tov
aoKO N TV MoK @LaAn evo@héBiov
Slahvpatog. Edv mpokertal va yepioeTe 10
o0oTnpa pe autr ™ péBodo, apaipéote
a0ptyya amé T ParBida cuvexoug porg/tnv
avemiotpogn BaABida.

Enavagépete 1o épuBolo Tg olptyyag
mé(ovTdg To 0AGKANpO TIPOC Ta péaa.

BRpa

Mwadikacia

TomoBetrote T cwAjvwon 10650V Kat
€€000V 0TI UTOBOXEC TTOU TTAPEKOVTAL 0TO
EMave PéPog Tou mepiékTn. BePatweite 6110
\eukd¢ MAaoTIKOG 00VOEGHOC TG OWARVWONS
Bpioketat péoa oo mepLETn, Omwg deiyvel
n €lkova.

Kahowte miijpwg to mmvio Yoéng pe
Bpuppatiopévo mdyo.

NpooBéate maywpiévo vepd, 1000 WOTE va
€lva opatd endve amo To nimedo Tou MAyou.

TomoBetrote T0 TP TOL TIMVioy
0WNVWONG o O€v Xpr\alpioMoLEiTal
péoa aTov mepléktn Yuéng yia v mapoy
emmhéov Yuxpol Slahuparog.

Aopahiote To mwpa Tou mEPIEKTN YOENG.

Neppévete yia 5 Aemta.

Exm\Overe To 60oTNpa pia popd yia va
BeParwbeite o1t Ba xpnarpomoteitat Yuxpd
uyp6 oty éyxuon (Ewéva 8 atn oehida 110).

Inpeiwon: Xpnopomoujote Ty kavoula yia va
oTpayyioete 1o meovalov vepo mpv {avayepioete Tov
MEPIEKTN Pe mayo. Aev xperdleratva
ATmoGUVAPONOYHGETE TO GUGTNA.

Inpeinon: Mhatifetat évag mpoaipetikdc Bpayiovag
otepéwong (povtého 93521) yia tnv avdptnen tov
MEPIEKTN GE 6TATO 0pov Srapétpov 1,27 éwg 3,81 cm
(V2 éw¢ 1%2 ivioeg).

10.5

Ta Ta povréha 93600 kat 93610: civdeon

GUOTIHATOC € KaBETIPa Kat PoviTop agBevoig

Xpnotpomotgite donmen TEXVIKN.

Bipa

Aadikacia

1

BeBawwbeite ot Oev umdpyel aépag ot
Sladpopn vypwv. Mpooaptrote T fahBida
ouveoU¢ ponc/mv avemiotpopn PaABida
01N 0TPOPLYYa TOU AVAOU eyXedpiEVOY
SlaN0patog Tou kaBetipa (Ewdva 9 otn
oehida 110).

Etoaydyete Tov atoBntipa Beppokpaciag
€yxeopevou dlahupatog ot BahBida
ouvexoug pong/atnv avemiotpogn PaABida
péxptva Koupmaoel otn B¢on tou (BA.
Eikova 10 otn o€hida 111). ZraBepomotijote
0 GUOTNUA WOTE VA EAAIOTOTIO0ETE T
HETakivon o€ oyéon pe Tov aoBev).

Kheiote Tov Koupmwto o@iyktipa.

10.4

Mpoetotpacia tov mepiéktn YPugng

(povtého 93520) (BA. Ewkdva 7)

Yuvbéote 1o kahwdio Tou aobntrpa
Beppokpaciag eyxedpevou Slaipatog
07OV aKpOdEKTN «aLoBNTApa eyxeOHEVOL
Slahupatog» Tou Kahwdiou Tou poviTop.

Bipa | Awdikacia
1 lepiote Tov mepiéktn e Bpuppatiopévo mdyo
HEXPLTNV €0 TIPOEEOXT] TWV ECWTEPIKAV
TOIXWHATOV.
2 TomoBetrote T0 mvio Yoéng otV Mpwtn

mpoeoxn. Na péyotn Yoén, Tomobetiote To
mvio YOEng pe v €§0do 0To KATW pPéPOC,
Omw¢ paivetat oTnv €1KOva.
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10.6

Ta Ta povtéha 93505: ouvéeon mepiBArpatog

GUGTIHATOC e KaBeTIpa Kat povitop acOevoig

Xpnowomotgite aonmen TEXVIKY.

Bipa

Awadikacia

1

BeBawwbeite ot dev umdpyel kabohou
aépag otn dladpopn vypwv. Mpooaptrote
10 mepifAnpa didtagng ouveyolc pori
0TN 6TPOPLYYa TOV AVAOU yyedjievoy
SlaNpatog Tou KaBetpa. (Ewdva 11 0t
oehiba 112)

Etoaydyete Tov emavaypnotponotioipo
aeBntiipa Beppokpaciag eyyedpevou
SlaNopatog oo mepiBAnpa didtagng
ouveyoUg pong (Eidva 12 otn oehida
113). Ztabepomolfote T GUOTNHA WOTE Val
€NaIOTOMOIOETE TN JETAKiVNON) O€ oxéon
peE Tov aoBeviy.

Yuvdéote 1o kahadio Tou alobntrpa
Beppokpaoiag eyxedpevou SlaAipatog
oToV akpodékTn «atoBntipa eyyedpevou
SlaNopatoc» Tou kahwdiov Tou umohoyloTh.

10.7
Aetroupyia

Npostopacia Tov pévitop agdevoic yia

Brjpa

Madikacia

1

Em\é€te dyKo eyyedpevou Slalbpatog Kat
péyeBog KaBeTHpa 0TO POVITOP TPOKEIUEVOY
va mpoadlopioete Tn atabepd umoloylopol
1| €l0aydyete pia 01abepd umohoyiopol Tou
V0 QVTIOTOIXE 0TOV GYKO TOU EYXEOHEVOU
Slahupatog kat 0To povtého Kabetrpa

ToU ypnotpomoteital (yia T oTabepa
umrohoylapoU BA. évBeto ouokevaaiag mou
ouvodebel Tov kabetrpa).

MNpogtolpdote To povitop yia Aettovpyia
o0ppwva e TIC 0dnyieg Tou eyxelptdiov
XPrioNg ToU avTioToLKou poviTop.

To kAel0T0 0UOTN{LA YOPRYNONG EYXEOHEVOU
Slahvpatog CO-Set+ €ivat Twpa £Toiyto
yla xpion.

10.8

Métpnon kapdiakig mapoyig

Brpa

Awdikacia

1

Avoite Tov KoupMmWTO GQIYKTAPA.

Tupiote ™ 0TpdQLYyQ GTOV OPPANd
€yxeopevou dlahupatog Tou kabetrpa
Tipokelpévou va kheioet o dtdhupa ékmuong
evdopAéBiac ypappnc kat va avoiéet n
dladpopn uypav avdpeoa o olpLyya Kat
Tov Kabetrpa.

Avihijote TV emBupnT moootnTa (5 €wg
10 ml) eyxedpevou dlahlpatog péoa otn
alptyya.

Miéote 10 oTOIKEI0 Evapéng 0T poviTop
aoBevouc.




Bipa | Awdikacia

5 Migvepynote apéong eyyuoelg oe pubud
TouNdylotov 2,5 ml/sec.

Inpeiwon: To éuPolo tn¢ 6iptyyag Kat
01 0¢0€1¢ TWV dakTuAwv 610 MEPiBANpa
NG £X0UV O)eS1a0TEN £T01 WOTE Va
Séyovrat éva evpl pdopa peyebwv
MaAdpng XproTn, Yo amoteAEGHaTIKR
Kat GveTn €yxuon Tov vypoy.

lta va e§aopahioete opoIOHOPYPES EYXUOELC
TOU UypOU, Ba TIPEEL va TPOGEKETE WOTE
Katd Ti eyxUoeLg va pnv meCete o éuPolo
NG 0UpLYYag umé ywvia oTov KOMVEPO TG
alptyyac.

6 Npoobiopiote v kapdiakn mapoyn
o0ppwva e TIC 0dnyieg Tou eyxelptdiov
XP1ionG Tou avTieTotyou Povitop aoBevolc.

Inpeiwon: Mpokepévou va feAtiwdein
AVamapaywylpotRTa 1wV TIHOV
Kapdiakig mapoxi¢, apiote Xpoviko
SiaoTnpa mepimov vag Aemtol
avapeca 6TIg EYXUOEIC Kat aUEROTE TOV
OyKo Tou eyyedpevou Staluparog oTa
10 ml, £dv dev To £xete 1jdn kaver.

7 MeTa o mépag Twv PETPROEWY, EMAVAPEPETE
™ 0TpOPLyya 6TV apXIKN TG Béon
(éxmwong) (aov Befatwbeite oTin ovptyya
€iva kevn) Kat KAEioTe TOV KOUPNWTO
OQIYKTAPA.

10.9 Oeppokpacia eyxedpevov Stahiparog

Xapnhdtepn i uPnAdtepn Beppokpacia Ba emnpedogl my
aKpiela Tou mPoadlopiopol TS Kapdlaki¢ mapoyi¢ otav
XpnotponololvTal ot mapexopeves aTabepéc umoloyiopoo.

BeBawBeite 0Tt n Beppokpaaia Tou eyxedpevou dlakbpatog
epmintel ota akohouBa eupn:

Movtého 93600:
‘Oykog eyxedpevoy Eupog Beppokpaciag
Sahoparog
10ml 6°C=12°C
S5ml 8°(-16°C
Movtého 93610:

BeBawwbeite 0Tt n Oeppokpasia Tou eyxedpevou dlaAupatog
epmintel oto 0pog 18 °C éwg 25 °Cyia 51 10 ml eyyedpevou
SlaNpatoc.

Movtého 93505:

BeBawwBeite 0Tt n Beppokpasia Tou eyxedpevou Slahupatog
epmimtel 010 €0pog 6 °C €w¢ 16 °Cyia Yuypod eyyedpevo
S1dhupa kat 18 °C éwg 25 °Cyia eyyeopevo diahupa og
Beppokpacia dwyariov.

Movtéha 93522 kai 93650:

la entopiepeic 0dnyieg xpriong, avatpé€te aTo £vBeto Tg
GUOKEVAOIaC IOV TTapEYETal pe Ta povTéla 93600,
936101, 93505.

10.10 Agaipeon Tov aiednTiipa Ocppokpaciag
gyxedpevou Srahvparog (BA. Erkova 13)

Midote ™ PahBida cuveyolc porg/my avemiotpopn Bapida
Kal amoo0peTe (§EKOVUMWOTE) MPOOEKTIKA Tov aloBnTipa
Beppokpaciag eyxedpevou dlahdpatog. Mn cupmiéCete kat
HNV MAVETE TOIUNWVTAC e Ta GAKTUAa TV TEpLoy1 yUpw amod
ToV 0UvEa}0 Tou aloBnTpa, kaBwe auto Ba duoyepdvel TV
apaipeon Tou aeBnTipa ané T PaABida cuvexoug porg/my
avemiotpogn PaBida.

10.11  Movtého 93505 povo: Apaipeon Tov
wednuipa Beppokpaciac suveyoig pori¢ (Etkéva 12)

Midore to mepifAnpa didtagng ovvexouc poric, méote anahd
kat Ta dvo mreplyla kat agapéote Tov alobntipa
Beppokpaoia.

11.0 MNposidomowyoeig

Me e€aipeon Toug aioBnTpe¢ Beppokpaciag, autég ot
GUOKEVEC £Xouv oyediactei, mpoopilovrat kat
Stavépovratyta MIA MONO XPHEH. MHN
EMANAMOZTEIPQONETE KAl MHN
EMANAXPHZIMOMNOIEITE autijv T 6uokevn). Aev
undpyouv ototygia mov va emPePatwvouy T
GTELPOTNTA, TN [N TUPETOYOVO Spdon Kat T
AEITOUPYIKOTITA TG GUOKEVIG HETA THY
enavenelepyacia. H emavene€epyacia pmopei va
odnynoet og acBévea 1y o€ avemOUpnTO GUpPAV,
KaBw¢ N GUCKEUN) EVOEXETAL VA PNV AEtTOVPYET TG
npoBAenotav apyika.

01 xpoTEC 1Y/Kat ot acBeveic Ba mpémet va avagpépouy
TUYOV coPapd cUPPAVTA OTOV KATAGKEVAGTI Kat TV
appodia apyn Tov Kpdtoug péhoug 6mou Sapével o
Xpfo¢ fi/kat 0 acBeviic.

12.0 Mpo@ulageig

ZLtou¢ Kivduvoug Tn¢ 6uokeuri¢ mepilapBavovral Ta
€8¢ hoipwén, meprpepikiy epPoln apa,
avemBypnTN avtidpaon ota VAIKA TG GUGKEVNG,
eykavpata i kavaminéia, appuBpia, akardAAnin/
akouota Ospancia fj/kat kaBuotépnon T
napakohovBnong f/kat T Oepanciag.

Oa mpémel va eMSEIKVUETAL TPOGOYH TIPOKEWIEVOU Va
amotpanei n mayidevon aépa katd T pUBpIGN Kat T
Xenion. H Bahida cuvexoig pori¢/avemiotpopn
Bahpida katn 6Optyya Ba mpémeva
oTaBepomolovvTal £T01 WOTE Va EAAYIOTOMOLETaL )
HETaKivnoN G€ oY€oN pE Tov aoBeviy.

Movtéha 93522 kat 9850A:

Mn BuBilete omolouadiimote nAeKTPIKOUG OLUVEEGHOUC
Tov Kahwdiov } BonOnTiKol eSomhiopol o uypa.

H ouviotwpevn npepopnvia Aféng mou éxet eviunwoei
OTNV €TIKETA Opaven¢ Tou Kahwdiov amotehei T
GUVIGTW]IEVT NUEPOpNVia aVTIKATAGTACNC 1
€MOTPoPNG Tov Kahwdiov otnv Edwards Lifesciences
yta a§tohoynon.

EMKOWWVAOTE PE TO THPA TEXVIKIAG
umootipiéne tn¢ Edwards i pe Tov Tomko
avunpdéowno tn¢ Edwards yia mepiocotepn porbeia.

13.0 Tpomog 81dBeon¢
Movtéha 93600, 93610, 93650 kat 93505:

To mepleyOpEVO Eival AMOOTEIPWUEVO KAl P TUPETOYOVO
€pO00V 1) ouokevaoia dev Exel umoaTel {nuitd Kat dev éxel
avolytei. Mn xpnotpomoteite eqv n ouokevaoia €xel avolyTei i
éxerumootel (npud. Mnv emavamootelpwvete. Embewpeite
OMTIKA Yla TuYOv SlakuBevon Te akepatdTnTag e
GUOKEVAOIag TTPWY amé T xpron.

To KAELOTO 00OTNUA XOPRYNONG EYXEOHEVOL

Slahopatog CO-Set+ ouviotdtal yia xprion o€ évav povo
aoBevny. Luviotdrat va aANdeTe (avTikaBiotate) To KAeloTO
o0oTna yoprynong eyxeopevou dtahvpatog CO-Set+ yia
KaBe aobevn oUPQWVA JE TIC VOOOKOHEIKES SladIKaoieq yia
TV aAayn TV 0T 6wARveong mou mepiéxouy Slahupata
Becpdlng.

Ta povtéha 93522 kat 9850A eivar emavaypnatpomnotioia
Kat amootéMovtal pn amootelpwpéva. Kabapilete tov
aebnTiipa okoumiCovtdg Tov pe éva Sidhupa kaBapiopov,
om¢ LoompomuAikr) aAkooAn 70% r Sidhvpa hwpivng 10%.

14.0 OOAadn

Ouldaoete o€ 5poaepd kat Enpo xwpo.

15.0 Awdpkera {wi¢

H S1dpketa {wn¢ avaypdgetat ¢ kdbe ouokevaoia. H gUAaén
1 N Xpnon mépav e npepopnviac Méng evoéyetal va éxel we
amoté\eopia T pBopd ToU MPOIOVTOC Kall, W €K TOUTOU, TV
npokAnon aoBévelag i avemBupnTou cuppdvrog, kabagn
OUOKEUR EvOEYETal va PNy hettoupyei omw¢ mpoPAemdtav
apyIKd.

16.0 Texvikii Borjfcia

la texvikn Bonbeta, TN\e@uvriote otV
Edwards Technical Support otoug akéAouBoug TNAepwvIKoUg
aptBpoug: +3021028.07.111.
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MPOEIAOMOIHZH: H uokevii auti éxet oxedaotei,
npoopiletat kat Sravépetat yia pia pévo xprion.

H ouokeun auth éet oxedlaotei, mpoopietar Kat Slavépetal
yia MIA MONO XPHZH. MHN EMANAMOXTEIPONETE KAI MHN
ENANAXPHZIMONOIEITE aut T cuokeun. Aev umdpyouv
atolyeia mou va vmooTtnpiCouv T 0TelpGTNTA, TV ENNEPn
TIUPETOYOVOU OpAon Kat TN AEIToupyIKOTNTA TG GUGKEVNC
petd v enaveneéepyaoia. H emaveneSepyaoia pmopei va
odnynoel oe aoBévela 1y e avemBopnTo cuppay, kabagn
0UOKEVR EvOEyETal va pin Aettoupyei oma¢ mpopAemdtav
apyIKd.

O1tipéc, ot mpodiaypaég kat n SlaBeotpdTnTa TV poviélwv
evdéyetat va aldagouv ywpic mpoeidormoinon.

17.0 Améppyn

Méetd v emagn T ouokeur¢ e Tov acBevi, Ba mpémet va
v yepileote we Brodoyika emkivéuvo amopAnto.
Anoppimtete o0p@wva e TV MOMTIKY TOU VOGOKOIEIOU Kal
TOUG TOTIKOUC KavoVIoHOUG.

Avatpé€te oto umopvnpa cuPPOAWY 0To TENOG TOV
TapovToc eyypapou.

Ka0s mpoiov mov pépet To cuppolo:

STERILE[EO

ivai amootelpwpévo pe Xprion oéediov Tou
atBuleviov.

LtaBepéc umohoyiopou yia Ti¢ 6uokevéc (0-Set+ —
BA. évBeto ouakevasiag mov cuvodelel Tov kaBetipa yia
T otadepd umohoylopoy.




Sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+ parainjetado frio, modelo 93600

Sistema de administracdo de injetado fechado C0-Set+ parainjetado a temperatura ambiente, modelo 93610

Recipiente de refrigeracao C0-Set+, modelo 93520

Fluxometro, modelo 93505

Seringa C0-Set+, modelo 93650

Sonda de temperatura do injetado em linha C0-Set+, modelo 93522

Sonda de temperatura do injetado, modelo 9850A

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

M5033-56

Sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+, modelo 93600, injetado frio

1. Cateter de termodiluicdo Swan-Ganz

2. Cabo de ligacdo do cateter

3. Monitor do doente

4. Solucao de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador)

5. Perfurador IV sem ventilagdo

6. Rolo do tubo

7.Tampa

8. Conector do termistor

9. Conector da sonda do injetado

Leia com atencao estas instrugoes de utilizacao que
induem as adverténcias, as precaugdes e os riscos

residuais para este dispositivo médico.

AVISO: Este produto contém latex de borracha natural
que pode causar reagoes alérgicas.

Apenas para uso tnico
1.0 Descricao

0 sistema C0-Set+ é um sistema de administracdo de
injetado fechado. Trata-se de um acessério destinado a ser
utilizado com cateteres Swan-Ganz que medem o débito
cardiaco (DC) de forma intermitente. Permite a
administracdo de injetado para a medicdo de débito cardiaco
por termodiluicdo (TD). A unidade foi concebida para
utilizagdo com um monitor do doente e um cateter de

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz e Vigilance sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos
titulares.

10. Grampo de retengdo

11. Recipiente de refrigeracao
12. Conector para tubagem
13. Torneira de passagem de 3 vias
14. Sonda de temperatura do injetado

15. Vdlvula de fluxo/retencao

16. Seringa de 10 ml com revestimento e protecdo anticontaminacao

17. Suporte para recipiente de refrigeracdo

termodiluicdo Swan-Ganz. Estes dispositivos destinam-se a
ser utilizados por médicos e cirurgides licenciados, incluindo
cirurgioes cardiacos e vasculares.

0 sistema de administracdo de injetado fechado CO-Set+
para injetado frio (Figura 1 na pagina 101) e injetado a
temperatura ambiente (Figura 2 na pagina 103) estd ligado
entre uma fonte adequada de injetado esterilizado (D5W) e
um cateter de termodiluicdo Swan-Ganz.

0 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 utilizacdo prevista quando é utilizado de
acordo com as instrugdes de utilizacao estabelecidas.

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

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0 sistema de administracdo de injetado fechado CO-Set+
destina-se a proporcionar uma via para a administracao de
injetado por termodiluicdo (utilizado para determinar o
débito cardiaco) num cateter de termodiluicdo.
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3.0 Indicacoes de utilizacao

0s sistemas de administracdo de injetado fechado CO-Set+
utilizados para injetado frio (modelo 93600) ou injetado a
temperatura ambiente (modelo 93610) proporcionam uma
administracdo simples e prética de injetado frio ou injetado a
temperatura ambiente para a medicdo de débito cardiaco
por termodiluicdo. Os dispositivos destinam-se a ser
utilizados numa populagdo adulta de doentes em estado
critico.

4.0 Contraindica¢oes

Nao sdo conhecidas quaisquer contraindicacoes.

5.0 Sistema de administracao de
injetado fechado C0-Set+ para injetado
frio (modelo 93600)

Depois de o sistema estar preparado e a bobina de
refrigeracdo estar submersa num banho de gelo, o injetado

atinge a temperatura de funcionamento no periodo de
5 minutos.

0 banho de gelo coberto permanece utilizdvel durante um
periodo maximo de 6 horas; para obter melhores resultados,



0 banho de gelo deve ser verificado periodicamente para
garantir que ainda existe gelo.

6.0 Fluxometro (modelo 93505)

Quando utilizado em conjunto com a sonda de temperatura
do injetado, o fluxdmetro (modelo 93505) permite a
medicdo direta da temperatura do indicador térmico no local
de infusdo do limen proximal. A medicdo da temperatura do
injetado no local de infusdo ajuda a reduzir a ocorréncia de
erros detetada frequentemente em técnicas de inje¢do
padrdo (por exemplo, aquecimento do injetado causado pelo
manuseamento da seringa). A temperatura do injetado é
indicada diretamente pela sonda de temperatura do injetado
no monitor do doente, de modo a permitir a andlise de
variado e a determinacdo do débito cardiaco. E necessério
introduzir uma constante de calculo adequada no
computador para determinar o débito cardiaco correto. £
necessario colocar uma torneira de passagem de 3 vias
proximalmente ao fluxémetro (Figura 11 na pégina 112)
para a manutencdo padrdo do cateter e a drenagem de
fluido.

7.0 Seringa C0-Set+ (modelo 93650)

A seringa CO-Set+ € uma seringa de 10 ml para utilizagdo
com os sistemas de administracdo de injetado fechado dos
modelos 93600 (frio) ou 93610 (a temperatura ambiente).
Esta seringa embalada individualmente e esterilizada foi
concebida para substituir a seringa fornecida originalmente,
(aso seja necessario.

Além disso, a seringa C0-Set+ pode ser utilizada com o
fluxdmetro, modelo 93505, em vez da seringa de 10 ml
fornecida pelo utilizador e descrita nestas instrugdes de
utilizagdo.

8.0 Sonda de temperatura do
injetado em linha C0-Set+
(modelo 93522)

A sonda de temperatura do injetado em linha CO-Set+,
modelo 93522, é utilizada juntamente com sistemas de
administracao de injetado: CO-Set+ (frio), modelo 93600, ou
(0-Set+ (a temperatura ambiente), modelo 93610, ou
fluxdmetro, modelo 93505. A sonda de temperatura do
injetado em linha C0-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 exatiddo da medi¢do nominal acima
dointervalo de 0°Ce 25 °Cé de 0,3 °C. Asonda de
temperatura do injetado em linha CO-Set+ fica colocada no
ponto em que a seringa injeta o indicador térmico na
extremidade do limen proximal do cateter. A sonda é capaz
de medir com exatiddo a temperatura do injetado a medida
que este é introduzido no cateter.

9.0 Sonda de temperatura do
injetado (modelo 9850A)

A sonda de temperatura do injetado, modelo 9850A, é um
composto termistor duplo que produz uma resposta
linearizada a alteracao de temperatura. A exatiddo da
medicao nominal acima do intervalo de 0 °Ce 25 °Cé de +
0,3 °C. Os termistores da sonda estao isolados eletricamente
numa sonda tubular de aco inoxiddvel concebida
especialmente para imersao em liquido. A sonda ndo deve
serimergida em liquido para além do ponto onde o tubo em
aco inoxidavel é acoplado ao conjunto mola-cabo.

A sonda de temperatura do injetado é acoplada a derivacao
devidamente assinalada do cabo de ligacao 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% pol.) de comprimento e um cabo com 3 m (10 pés) de
comprimento.
10.0 Instrucdes de utilizacao
Equipamento necessario para termodiluicao

Cateter de termodilui¢do Swan-Ganz

Sonda de temperatura do injetado de fluxo continuo

« D5W esterilizado num recipiente de IV (recomenda-se
saco) para utilizagdo como injetado (no minimo, 500 ml)

+ Monitor do doente
« (abo de ligacdo para monitor do doente

« Recipiente de descarga vazio para recolha de injetado
eliminado

«  Dispositivo de descarga continua
Equipamento necessario para injetado frio:

Sistema de administracdo de injetado fechado C0-Set+
para injetado frio (modelo 93600)

Recipiente de refrigeracao (modelo 93520 ou
equivalente)

Gelo picado
Agua gelada

« Bracadeira para montagem do recipiente de refrigeracao
em suporte IV (modelo 93521) (opcional)

Equipamento necessario para injetado a temperatura
ambiente:

«  Sistema de administracdo de injetado fechado CO-Set+
para injetado a temperatura ambiente (modelo 93610)

10.1 Ligar o recipiente de injetado ao sistema
fechado (Figura 4)

Utilize uma técnica asséptica.

Passo | Procedimento

1 Suspenda o recipiente de injetado (saco ou
frasco IV) a altura pretendida; nao o coloque
auma altura superior a 90 cm (trés pés)
acima do local de insercdo do cateter.

2 Remova o sistema de administracdo de
injetado fechado CO-Set+ para injetado frio
da respetiva embalagem.

3 Feche o grampo de retencéo.

4 Remova a tampa de protegdo do perfura-
dor IV e insira a ponta sem ventilacdo no
recipiente do injetado.

Nota: Se for utilizado um frasco de
vidro sem ventilagao, é necessaria uma
agulha de ventilagao ou um conjunto
de extensao com ventilacao para
ventilar o frasco.

5 Apenas para injetado frio
(modelo 93600):

Abra o ROLO DO TUBO (nao a bobina de
refrigeracdo) para obter o comprimento
de tubo pretendido entre o recipiente de
injetado e o recipiente de refrigeracao.

ADVERTENCIA: Nao abra a bobina de
refrigeracdo. 0 injetado pode nao
arrefecer a uma temperatura adequada
se a hobina de refrigeracao estiver
deshobinada. Se for necessario um
comprimento de tubagem adicional,
abra o rolo do tubo.

10.2  Ligar o recipiente de injetado ao sistema
fechado (Figura 5)

Utilize uma técnica asséptica

Passo | Procedimento

1 Suspenda o recipiente de injetado (saco ou
frasco IV) a altura pretendida; ndo o coloque
auma altura superior a 90 cm (3 pés) acima
do local de insercdo do cateter.

2 Remova um sistema C0-Set+ da
embalagem.

3 Feche o grampo de retengéo.

4 Remova a tampa de protecao do perfurador

de [V e insira a ponta sem ventilagdo no
recipiente do injetado.
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Nota: Se for utilizado um frasco de vidro sem
ventilacao, é necessaria uma agulha de ventilacao
ou um conjunto de extensao com ventila¢ao para
ventilar o frasco.

10.3  Eliminar o ar do percurso do fluido
Utilize uma técnica asséptica.

Passo | Procedimento

1 Ligue a seringa de 10 ml a vélvula de fluxo/
retencao (Figura 6 na pagina 108).

AVISO: Nao ligue a seringa ao lado do
cateter da valvula de fluxo/retencao.
Podem ocorrer danos na vélvula de
fluxo/retencéo se esta for irrigada ou
pressurizada do lado incorreto. A
desativacao da retropressurizacao da
valvula de fluxo/retencao também
pode ocorrer se a torneira de passagem
de 3 vias entre a vélvula de fluxo/
retencdo e o cateter nao estiver aberta
para o cateter antes da injecdo. Sea
vélvula de fluxo/retencao ficar
danificada, é possivel que o sangue
seja aspirado novamente para o
interior da seringa do sistema C0-Set+.
Se tal acontecer, é necessario
interromper a utilizacao do sistema
(0-Set+ (seringa e valvula de fluxo/
retencao) e substituir o sistema.

2 Certifique-se de que todos os componentes
estdo ligados de forma segura.

3 Abra o grampo de retengdo para permitir
que a solugdo flua a partir do recipiente do
injetado. Para recolher a solugdo eliminada,
sequre a valvula de fluxo/retenco por cima
de um recipiente vazio.

4 Puxe lentamente o émbolo da seringa para
preparar o sistema; em seguida, empurre o
émbolo para dentro. Repita 5 ou 6 vezes ou
até que o sistema esteja totalmente isento
de ar. Também é possivel encher o sistema
apertando o saco IV ou o frasco de plastico.
Remova a seringa da vélvula de fluxo/
retencao quando encher o sistema através
deste método.

5 Volte a colocar 0 émbolo da seringa na
posicdo totalmente premida.

6 Feche o grampo de retencao.

10.4  Preparar o recipiente de refrigeracdo
(modelo 93520) (consulte a Fig. 7)

Passo | Procedimento

1 Encha o recipiente com gelo picado até ao
rebordo interior das nervuras internas.

2 Coloque a bobina de refrigeracao sobre
0 primeiro rebordo. Para obter a méxima
refrigeracao, posicione a bobina coma
tomada no fundo, conforme ilustrado.

3 Coloque os tubos de entrada e saida nas
ranhuras existentes no topo do recipiente.
Certifique-se de que o conector da tubagem
de pldstico branco estd no interior do
recipiente, conforme ilustrado.

4 Cubra completamente a bobina de refrigera-
¢do com gelo picado.

5 Adicione dgua gelada até que esta seja
visivel acima do nivel de gelo.




Passo | Procedimento

10.7  Preparar o monitor do doente para o
funcionamento

6 Coloque a parte do rolo do tubo ndo utilizada
no recipiente de gelo para proporcionar
solucdo fria adicional.

7 Bloqueie a tampa do recipiente de
refrigeragdo.

8 Aguarde 5 minutos.

9 Irrigue o sistema uma vez para garantir que
utiliza fluido frio para a injecdo (Figura 8 na
pagina 110).

Nota: Utilize a torneira para drenar o excesso de dgua
antes de encher com mais gelo. Nao é necessario
desmontar o sistema.

Nota: Esta disponivel um suporte opcional

(modelo 93521) para montar o recipiente num
suporte IV com um diametro entre 1,27 € 3,81 cm (V2 e
1% pol.).

10.5 Para os modelos 93600 e 93610: ligar o
sistema ao cateter e ao monitor do doente

Utilize uma técnica asséptica.

Passo | Procedimento

1 Verifique a auséncia de ar no percurso do
fluido. Fixe a vélvula de fluxo/retencdo a
torneira de passagem do limen de injetado
do cateter (Figura 9 na pagina 110).

2 Insira a sonda de temperatura do injetado
na vélvula de fluxo/retencdo até encaixar no
lugar (consulte a Figura 10 na pagina 111).
Fixe o sistema para minimizar o movimento
junto do doente.

3 Ligue o cabo da sonda de temperatura do
injetado a derivacdo "Sonda de injetado” do
cabo do monitor.

10.6  Para os modelos 93505: ligar o sistema ao
cateter e ao monitor do doente

Utilize uma técnica asséptica.

Passo | Procedimento

1 Verifique se o percurso do fluido esta
completamente isento de ar. Fixe o
fluxémetro a torneira de passagem do
limen de injetado do cateter. (Figura 11
na pdgina 112)

2 Insira a sonda de temperatura do injetado
reutilizavel no fluxometro (Figura 12 na
pagina 113). Fixe o sistema para minimizar
0 movimento junto do doente.

3 Ligue o cabo da sonda de temperatura do
injetado a derivacdo "Sonda de injetado” do
cabo do computador.

Passo | Procedimento

1 Selecione o volume do injetado e o
tamanho do cateter no monitor para deter-
minar a constante de célculo ou introduza
a constante de cdlculo correspondente ao
volume do injetado e ao modelo do cateter
utilizados (consulte o folheto informativo
que acompanha o cateter para obter a
constante de calculo).

2 Prepare o monitor para o funcionamento,
de acordo com as indicagdes do manual de
instrugdes do monitor.

0 sistema de administracao de injetado
fechado CO-Set+ estd agora pronto a
utilizar.

10.8  Medicao do débito cardiaco

Passo | Procedimento

1 Abra o grampo de retengdo.

2 Rode a torneira de passagem na extremi-
dade do injetado do cateter para fechar o
fluxo IV e abrir o percurso do fluido entre a
seringa e o cateter.

3 Retire a quantidade pretendida (5 a 10 ml)
de injetado para a seringa.

4 Prima Iniciar no monitor do doente.

5 Efetue injecdes imediatamente a uma taxa
de, pelo menos, 2,5 ml/s.

Nota: 0 émbolo da seringa e as pegas
para dedos no revestimento da seringa
foram concebidos para se adaptar a
diversos tamanhos de mao do
utilizador, para permitir uma injecao
de fluido eficiente e confortavel.

Para garantir injecdes de fluido uniformes, é
necessario ter cuidado para ndo pressionar o
émbolo da seringa obliquamente ao tambor
da seringa durante as injecdes.

6 Determine o débito cardiaco de acordo com
as indicagdes do manual de instrugdes do
monitor do doente adequado.

Nota: Para melhorar a
reprodutibilidade do débito cardiaco,
faca intervalos de cerca de um minuto
entre as inje¢des e aumente o volume
do injetado para 10 ml caso ainda nao
se encontre nesse valor.

7 No final das medicdes, volte a colocar a
torneira de passagem na posicdo original
(fluxo) (certificando-se de que a seringa
estd vazia) e, em sequida, feche o grampo
de retencao.

10.9  Temperatura do injetado

Temperaturas inferiores ou superiores afetam a exatidao do
débito cardiaco quando se utilizam as constantes de calculo
fornecidas.

Certifique-se de que a temperatura do injetado se encontra
nos sequintes intervalos:
Modelo 93600:
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Volume do injetado Intervalo de
temperatura

10ml 6°C-12°C

5ml 8°C-16°C

Modelo 93610:
Certifique-se de que a temperatura do injetado se encontra
no intervalo entre 18 °Ce 25 °Cpara 5 ou 10 ml de injetado.

Modelo 93505:

Certifique-se de que a temperatura do injetado se encontra
entre 6 °Ce 16 °C para injetado frio e entre 18 °Ce 25 °Cpara
injetado a temperatura ambiente.

Modelos 93522 e 93650:

Consulte o folheto informativo fornecido com os
modelos 93600, 93610 ou 93505 para obter as instrucdes de
utilizacao detalhadas.

10.10 Remover a sonda de temperatura do injetado
(consulte a Fig. 13)

Sequre a valvula de fluxo/retencdo e retire (solte)
cuidadosamente a sonda de temperatura do injetado. Nao
aperte nem comprima a area em torno do conector da
sonda, uma vez que tal dificultard a remogdo da sonda da
vélvula de fluxo/retencao.

10.11 Apenas o modelo 93505: remover a sonda de
temperatura do fluxémetro (Figura 12)

Agarrando o fluxémetro, prima suavemente ambas as
patilhas e retire a sonda de temperatura.

11.0 Adverténcias

Com a excecao das sondas de temperatura, estes
dispositivos sao concebidos, destinados e distribuidos
APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apos o seu reprocessamento ou que este é
nao pirogénico. Esta acao pode causar doenga ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo
podera nao funcionar conforme originalmente
previsto.

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

12.0 Precaucoes

0s riscos associados ao dispositivo incluem infecao,
embolia gasosa periférica, reacao adversa aos
materiais do dispositivo, queimaduras ou choque,
arritmia, tratamento inadequado/indesejado e/ou
atrasos na monitorizacao e/ou no tratamento.

Tenha cuidado para evitar retencao de ar durante a
configuracdo e a utilizagao. E necessario fixar a
valvula de fluxo/retencao e a seringa para minimizar
0 movimento junto do doente.

Modelos 93522 e 9850A:

Nao imergir nenhum conector elétrico do cabo ou
equipamento acessorio 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.

13.0 Apresentacao
Modelos 93600, 93610, 93650 e 93505:

Contedido esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem nao
apresentar danos ou estiver por abrir. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao voltar a
esterilizar. Antes da utilizacao, inspecione visualmente
quanto a quebras na integridade da embalagem.

0 sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+ é
recomendado apenas para utilizacao num Unico doente.
Recomenda-se que o sistema de administracdo de injetado
fechado CO-Set+ seja substituido para cada doente, de



acordo com os procedimentos do hospital relativos a
substituicdo de conjuntos de tubos que contenham soluges
de dextrose.

0s modelos 93522 e 9850A s&o reutilizveis e enviados ndo
esterilizados. Limpe a sonda com uma solugdo de limpeza,
como dlcool isopropilico a 70% ou solucdo de lixivia a 10%.

14.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

15.0 Prazo de validade

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

16.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto com a
Assisténcia Técnica da Edwards, pelo sequinte nimero de
telefone: 0035121 454 4463.

ADVERTENCIA: Este dispositivo é concebido, destinado
e distribuido apenas para uso tnico.

Este dispositivo foi concebido, destinado e distribuido
APENAS PARA USO UNICO. NAQ VOLTE A ESTERILIZAR NEM
REUTILIZE este dispositivo. Nao existem dados que
sustentem a esterilidade, a ndo pirogenicidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o seu reprocessamento.
Esta acdo pode causar doengas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode nao funcionar
conforme originalmente previsto.

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

17.0 Elimina¢ao

Ap6s o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como
um residuo hioldgico perigoso. Efetue a eliminacdo de acordo
com as normas do hospital e a regulamentagéo local.

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

STERILE|EO

foram esterilizados com dxido de etileno.

Constantes de calculo para dispositivos (0-Set+ —
consulte o folheto informativo fornecido com o cateter
para obter a constante de calculo.
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Uzavieny zavadéci systém injektatu C0-Set+ pro chladny injektat, model 93600

Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro injektat s pokojovou teplotou, model 93610
Chladicinadoba C0-Set+, model 93520

Priitokovy kryt, model 93505

Injekcni strikacka CO-Set+, model 93650

In-line sonda k méreni teploty injektatu C0-Set+, model 93522

Sonda k méreni teploty injektatu, model 9850A

Viechny zde popsané prostiedky nemusi byt licencovany v souladu s kanadskymi zdkony ani schvéleny k prodeji ve vadem regionu.

M5033-56

Uzavireny zavadéci systém injektatu C0-Set+, model 93600, chladny injektat

1. Termodilu¢ni katétr Swan-Ganz

2. Piipojovaci kabel katétru

3. Pacientsky monitor

4. Sterilni roztok injektatu (dodany uZivatelem)

5. Infuzni hrot bez odvzdusiovaciho otvoru

6. Civka hadicky
7.Viko

8. Konektor termistoru

9. Konektor sondy injektatu

Prectéte si pozorné tento navod k poutziti, kde jsou
uvedena vSechna varovani, preventivni opatfeni

a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostredku.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuije latex z pfirodniho
kaucuku, ktery miiZe vyvolat alergickeé reakce.

Pouze k jednorazovému pouZziti
1.0 Popis

(0-Set+ je uzavieny zavadéci systém injektatu. Jednd se

o pfisluSenstvi urcené k pouziti s katétry Swan-Ganz, které
prrerusované méfi srdecni vydej (C0). Umoziiuje zavedeni
injektatu k méfeni srdecniho vydeje pomoci termodiluce
(TD). Jednotka je urcena k pouZiti s pacientskym monitorem
a termodilu¢nim katétrem Swan-Ganz. Tyto prosttedky jsou

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz a Vigilance jsou ochranné
znédmky Edwards Lifesciences Corporation. V3echny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.

10. Stiskaci svorka
11. Chladici nddoba

12. Konektor hadicky

13. Trojcestny uzaviraci kohout
14. Sonda k méfeni teploty injektatu

15. Priitokovy regulacni ventil

16. Injekeni strikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci

urceny pro licencované Iékare a chirurgy, véetné odbornikli
na srdecni a cévni chirurgii.

Uzavieny zavadéci systém injektdtu CO-Set+ pro chladny
injektat (Obrazek 1 na strané 101) a pro injektdt s pokojovou
teplotou (Obrazek 2 na strané 103) je pipojen mezi vhodny
zdroj sterilniho injektatu (DSW) a termodilucni katétr
Swan-Ganz.

Funkce tohoto prostfedku vcetné jeho funkcnich
charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série testd,
které prokazaly jeho bezpecnost a tcinnost pro uréené
pouziti, pokud je prostiedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k poufiti.

Méreni srdecniho vydeje mlze na zdkladé poskytnutych
lidajd podporit klinické rozhodovani o Iékai'sky nezbytnych
zékrocich a/nebo klinické prehodnoceni.

2.0 Urcené poutiti a ticel

Uzavieny zavadéci systém injektdtu CO-Set+ slouzi jako
cesta k zavddéni termodilucniho injektatu (pouzivaného ke
stanoveni srdecniho vydeje) do termodilucniho katétru.

4

17. Drzdk chladici nddoby

3.0 Indikace pouziti

Uzaviené zavadéci systémy injektdtu CO-Set+ pouzivané pro
chladny injektat (model 93600) nebo injektdt s pokojovou
teplotou (model 93610) umoziiuji snadné a pohodiné
zavadéni chladného injektatu nebo injektatu s pokojovou
teplotou pro méfeni srdecniho vydeje termodiluci. Tyto
prostfedky jsou urceny pro dospélé kriticky nemocné
pacienty.

4.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

5.0 (0-Set+ —uzavieny systém
dodavky injektatu pro studeny injektat
(model 93600)

Po napInéni systému a ponofeni chladici civky do ledové
1dzné dosdhne injektét provozni teploty do 5 minut.

Zakrytou ledovou lazen Ize pouZivat po dobu aZ 6 hodin;
nejlepsich vysledkt dosdhnete, budete-li pravidelné
kontrolovat, Ze ledovd lazen stale obsahuje led.



6.0 Priitokovy kryt (model 93505)

Pfi pouziti se sondou k méfeni teploty injektatu umoziiuje
prltokovy kryt (model 93505) pimé méreni teploty
termdlnim indikétorem na proximalnim luminu v misté
infuze. Méfeni teploty injektétu v misté infuze poméhd
omezit chyby, ke kterym ¢asto dochdzi u standardnich
injekénich technik (napfiklad zahiéti injektatu zpsobené
manipulaci s injekéni stiikackou). Teplota injektdtu je
odesilana pfimo sondou k méfeni teploty injektatu do
pacientského monitoru k analyze kfivky a stanoveni
srdecniho vydeje. Do pocitate musi byt zadana pfislusnd
vypoctovd konstanta pro stanoveni spravného srdecniho
vydeje. Pro standardni tdrzbu katétru a odstranéni tekutiny
je nutné umistit proximalné k priitokovému krytu trojcestny
uzaviraci kohout (Obrazek 11 na strané 112).

7.0 Injekéni stiikacka CO-Set+
(model 93650)

Injek¢ni stiikacka CO-Set+ je injekeni stiikacka o objemu

10 ml vhodnd k pouZiti s uzavienymi zavadécimi systémy
injektatu, model 93600 (chladny) nebo model 93610

(s pokojovou teplotou). Tato jednotlivé balend a sterilizovand
injekcni stiikacka je urcena k vyméné ptivodné dodané
injekéni stfikacky, je-li to zapottebi.

Dale miize byt injekéni stfikacka CO-Set+ pouzita

s pritokovym krytem, model 93505, misto uZivatelem
dodané injek¢ni stfikacky o objemu 10 ml popsané v navodu
k pouziti.

8.0 In-line sonda k méreni teploty
injektatu C0-Set+ (model 93522)

In-line sonda k méfeni teploty injektatu CO-Set+ (model
93522) se pouziva spolu se zavadécimi systémy injektatu:
(0-Set+, model 93600 (chladny), nebo CO-Set+, model
93610 (s pokojovou teplotou), nebo s priitokovym krytem,
model 93505. In-line sonda k méfeni teploty injektatu
(0-Set+ je sit'slozend ze tfi prvkd, dvou rezistorli a jednoho
termistoru, konfigurovand k vytvoreni kfivky linedrniho
odporu proti teploté. NominaIni pfesnost méfeni v rozmezi
0az25°Cje £ 0,3 °C. In-line sonda k méfeni teploty
injektatu CO-Set+ je umisténa v bodé, kde se injekéni
stfikackou vstrikuje tepelny indikdtor do hrdla proximalniho
lumina katétru. Sonda miize piesné méfit teplotu injektatu,
protoZe je zavedena do katétru.

9.0 Sonda k méreni teploty injektatu
(model 9850A)

Sonda k méfeni teploty injektatu, model 9850, je dvojity
kombinovany termistor, ktery vyvoldvd linedrni odezvu na
zménu teploty. Nominalni pfesnost méfeni v rozmezi 0 az
25°Cje +0,3 °C. Termistory sondy jsou elektricky izolované
v trubickovité sondé z nerezavéjici oceli, kterd je specificky
navrzend k ponofovéni do kapaliny. Sonda by se neméla do
kapaliny ponofovat hloubéji nez po misto, kde je trubicka

z nerezavejici oceli pfipojena k sestavé pruziny a lanka.

Sonda k méfeni teploty injektdtu se pfipojuje k pfislusné
oznacené vétvi pfipojovaciho kabelu Edwards pro monitory
Edwards Vigilance. Sonda k méfeni teploty injektdtu, model
9850A, je piimé (in-line) sonda do ldzné, kterd se pouZivd
pro bolus srdecniho vydeje. Sonda je dlouhd 8,9 cm (3 1/2")
ama kabel dlouhy 3m (10").

10.0 Navod k pouziti

Vybaveni potiebné pro termodiluci

+ Termodilucni katétr Swan-Ganz

« Priitokova sonda k méreni teploty injektatu

Sterilni D5W v infuzni nddobé (doporucen vak) k pouziti
jako injektat (minimalné 500 ml)

Pacientsky monitor
Pfipojovaci kabel k pacientskému monitoru

« Prazdnd proplachovaci nddoba pro shromazdovani
injektatu k likvidaci

«  Zafizeni pro kontinudIni proplachovani

Vybaveni potiebné pro chladny injektat:

Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro chladny
injektat (model 93600)

Chladici nadoba (model 93520 nebo ekvivalent)

+ Drceny led
Krok | Postup
«  Ledové voda
Drzak chladici nadoby na infuzni stojan (model 93521) 1 Pfipojte injekéni stfikacku o objemu 10 ml
(volitelny) k pritokovému/regulacnimu ventilu
Vybaveni potiebné pro injektat s pokojovou teplotou: (Obrézek 6 na strané 108).
Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro injektat VYSTRAHA: Injekéni stiikacku
s pokojovou teplotou (model 93610) nepfipojujte k priitokovému/
10.1  Pripojeni nadoby s injektatem k uzavienému regulafnm}u vent’llu na stfape kafetru.
. 7 Bude-li priitokovy/regulacni ventil
systému (obrazek 4) . .
proplachovan nebo tlakovan
Pouiivejte aseptickou techniku. z nespravné strany, miize dojit k jeho
poskozeni. Také miize dojit
Krok | Postup k zablokovani zpétného tlakovani
priitokového/regulacniho ventilu,
pokud trojcestny uzaviraci kohout mezi

1 Zavéste nddobu s injektatem (i.v. vak nebo priitokovym/regulaénim ventilem
Iahev) do pozadované vysky; neumistijte akatétrem neni pred injektazi otevien
jivyse nez 90 m (tfi stopy) nad misto ke katétru. Dojde-li k poskozeni
zaveden katétru. priitokového/regulaéniho ventilu,

miize byt krev aspirovana zpét do

2 Vyjméte uzavieny zavadéci systém injektatu injekcni stfikacky systému CO-Set+.
(0-Set+ pro chladny injektat z obalu. Pokud k tomu dojde, je nutné prestat

systém C0-Set+ (injekéni strikacku

3 Uzaviete stiskaci svorku. a priitokovy/regulacni ventil) pouzivat

avyménit jej.

4 Odstrarite ochrannou krytku z infuzniho - - .
hrotu a hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru 2 Zkontrolujte, zda jsou vSechny soucésti
zasufite do nadoby s injektatem. bezpecné pfipojeny.

Poznamka: Je-li pouzivana sklenéna 3 Otevrete stiskaci svorku a nechte
ldhev bez odvzdusiiovaciho otvoru, je roztok proudit z nddoby s injektdtem. Pfi
pro odvzdusnéni lahve zapotiebi shromazdovani likvidovaného roztoku
vzduchové jehla nebo prodluzovaci set podrzte priitokovy/regulacni ventil nad
s odvzdusnénim. prézdnou nadobou.
5 Pouze chladny injektat (model 93600): 4 Pomalu natdhnéte pist injekéni stfikacky,
aby se systém naplnil; potom zatlacte pist
Pottebnou délku hadicky mezi nddobou dovnitf. Opakujte tento postup 5- az 6
s injektatem a chladici nddobou ziskdte krat nebo dokud nebude systém obsahovat
rozvinutim CIVKY HADICKY (nikoli 7adny vzduch. Systém Ize také naplnit
chladici civky). mackénim i.v. vaku nebo plastové lahve.
Pfi pInéni systému touto metodou vyjméte

VAROVANI: Nerozvinujte chladici civku. injekéni stfikacku z pritokového/regulacniho
Pokud bude chladici civka rozvinuta, ventilu.
injektat se nemusi ochladit na vhodnou
teplotu. Pokud potiebujete delsi 5 Vratte pist injekéni stiikacky do zcela
hadicku, rozvirite civku hadicky. zatlacené polohy.

10.2  Pripojeni nadoby s injektatem k uzavienému 6 Uzaviete stiskaci svorku.

systému (obrazek 5)

Pouzivejte aseptickou techniku 10.4  Priprava chladici nadoby (model 93520) (viz

obr.7)
Krok | Postup
Krok | Postup

1 Zavéste nadobu s injektatem (i.v. vak nebo — - - -
Iahev) do pozadované vysky; neumistujte ji 1 Napliite nddobu drcenyim ledem az k okraji
vyse nez 90 cm (3 stopy) nad misto zavedeni vnitiniho Zebrovani.
katétru.

2 Umistéte chladici civku na prvni ryhu. Pro

2 Vyjméte systém CO-Set+ z obalu. maximalni chlazeni je vhodné umistit civku

s vyvodem dole, viz obrazek.
3 Uzavrete stiskaci svorku. » . e
3 Hadicky pro pfivod i vyvod umistéte do
B} - ] otvord v horni ¢asti nadoby. Bily plastovy
4 Odstrante ochrannou krytku z |,nfuzn|h0 konektor hadicky musi byt uvnitf nadoby,
hrotu a hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru 7 obr
” ) 1o viz obrazek.
zasuiite do nddoby s injektatem.
4 Chladici civku zcela zakryjte drcenym ledem.
Poznamka: Je-li pouzivana sklenéna lahev bez . .
odvzdusiiovaciho otvoru, je pro odvzdusnéni lihve 5 Pridavejte ledovou vodu, dokud nenf vidét
zapotiebi vzduchova jehla nebo prodiuzovaci set nad hladinou ledu.
s odvzdusnénim. . . .
o . 6 NevyuZitou délku svinuté hadicky vloZte
103 Odvzdu3néni drahy tekutiny do nadoby s ledem, bude poskytovat dalsi
Pouivejte aseptickou techniku. chladny roztok.
7 Uzavrete viko chladici nddoby.
8 Nechte 5 minut stat.
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Krok | Postup

Krok | Postup

9 Jednou systém proplachnéte, aby bylo
zajisténo, Ze k vstiikovani bude pouzita
chladnd tekutina (Obrazek 8 na strané 110).

Poznamka: Pied dopliiovanim dalsiho ledu vypustte
prebytecnou vodu kohoutkem. Neni nutné systém
rozebirat.

Poznamka: Pro montaz nadoby na infuzni stojan
o priiméru mezi 1,27 a 3,81cm (1/2a 1a 1/2 palce) je
k dispozici volitelny drzak (model 93521).

10.5  Promodely 93600 a 93610: pipojeni systému
ke katétru a pacientskému monitoru

Pouiivejte aseptickou techniku.

Krok | Postup

1 Zkontrolujte, Ze v draze tekutiny neni Zadny
vzduch. Pripojte pritokovy/regulacni ventil
k uzaviracimu kohoutu na luminu injektatu
na katétru (Obrazek 9 na strané 110).

2 Vlozte sondu k méfeni teploty injektatu

do priitokového/regulacniho ventilu, az
zapadne na misto (viz Obrazek 10 na strané
111). Systém zajistéte, aby se minimalizoval
pohyb vzhledem k pacientovi.

3 Pripojte kabel sondy k méfeni teploty injek-
tatu ke svodu kabelu monitoru oznacenému
jako, Injectate Probe” (Sonda injektatu).

10.6  Pro modely 93505: pfipojeni krytu systému ke
katétru a pacientskému monitoru

Pouiivejte aseptickou techniku.

Krok | Postup

1 Zkontrolujte, zda dréha tekutiny neobsahuje
zadny vzduch. Pfipojte priitokovy kryt

k uzaviracimu kohoutu na luminu injektatu
na katétru. (Obrazek 11 na strané 112)

2 Vlozte opakované pouZitelnou sondu

k méfeni teploty injektatu do pritokového
krytu (Obrazek 12 na strané 113). Systém
zajistéte, aby se minimalizoval pohyb
vzhledem k pacientovi.

3 Pripojte kabel sondy k méfeni teploty injek-
tatu ke svodu kabelu pocitace oznacenému
jako,,Injectate Probe” (Sonda injektatu).

10.7  Pripravte pacientsky monitor k provozu

Krok | Postup

1 Na monitoru zvolte objem injektatu a ve-
likost katétru pro stanoveni vypoctové kon-
stanty nebo zadejte vypoctovou konstantu
pro piisluny objem injektdtu a pouZity
model katétru (vypoctové konstanty jsou
uvedeny v pibalové informaci katétru).

2 Pripravte monitor k provozu podle pokyni
v pislusném ndvodu k obsluze.

Uzavieny zavédéci systém injektatu CO-
Set+ je nyni pripraven k pouZiti.

10.8  Méreni srdecniho vydeje

Krok | Postup

1 Oteviete stiskaci svorku.

2 Otocte uzaviracim kohoutem na hrdle
katétru injektatu, aby se uzavrelo i.v. pro-
plachovéni a otevrela se drdha tekutiny mezi
injekni stiikackou a katétrem.

3 Natdhnéte pozadované mnozstvi (5 aZ
10 ml) injektatu do injekéni stfikacky.

4 Na pacientském monitoru stisknéte start.

5 lhned provedte vstfikovéni rychlosti
minimalné 2,5 ml/s.

Poznamka: Pist injekéni strikacky
atchopy pro prsty na plasti injekéni
stiikacky jsou uzpiisobeny tak, aby
uzivateli s riizné velkou rukou
aumoiziovaly ticinné a pohodiné
vstiikovani tekutiny.

Pro rovnomémné vstikovéni tekutiny

je dilezité dbét na to, aby pist injekcni
stfikacky nebyl pfi vstfikovani stlacen pod
Ghlem vzhledem k valci.

6 Stanovte srdecni vydej podle pokynli
v ndvodu k obsluze prislusného pacientského
monitoru.

Poznamka: Aby se zlepsila
reprodukovatelnost srdecniho vydeje,
provadéjte oddélené vstfiky piiblizné
po jedné minuté a zvyste objem
injektatu na 10 ml, pokud jste to jesté
neudinili.

7 Na konci méfeni vratte uzaviraci kohout do
plvodni (proplachovaci) polohy (ujistéte se,
7e injekéni stfikacka je prdzdnd) a uzavrete
stiskaci svorku.

10.9 Teplota injektatu
Nizsi nebo vyssi teploty ovliviiuji pii pouZiti poskytnutych
vypoctovych konstant presnost srdecniho vydeje.

Teplota injektdtu musi byt v nésledujicim rozmezi:
Model 93600:

Objem injektatu Rozmezi teplot
10ml 6°C-12°C

S5ml 8°C-16°C

Model 93610:
Teplota injektdtu musi byt v rozmezi 18 °Caz 25 °Cpro objem
injektatu 5 nebo 10 ml.

Model 93505:
Teplota injektdtu musi byt 6 °Caz 16 °C pro chladny injektat
a18°Caz 25 °Cpro injektat s pokojovou teplotou.

Modely 93522 a 93650:

Podrobny navod k pouZiti najdete v pribalovych informacich
dodanych k modeldm 93600, 93610 nebo 93505.

10.10 Vyjmuti sondy k méreni teploty injektatu (viz
obr.13)

Uchopte priitokovy/regulacni ventil a opatrné vyjméte
(odpojte) sondu k méfeni teploty injektatu. Nemackejte ani
nepiitlacujte okoli konektoru sondy, nebot by to mohlo
vytaZeni sondy z priitokového/regulacniho ventilu ztiZit.

10.11  Pouze model 93505: vyjmuti priitokové sondy
k méfeni teploty (obrazek 12)

Uchopte pritokové pouzdro, lehce stisknéte obé zapadky
avytdhnéte sondu k méreni teploty.
11.0 Varovani

S vyjimkou sond k méfeni teploty jsou tyto prostiedky
navrZeny, uréeny a distribuovany POUZE
KJEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek
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NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné tdaje zarucujici, Ze tento prostredek
bude po opakovaném zpracovani sterilni,
nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou vést

k nemoci nebo nezadouci prihodé, jelikoz prostredek
nemusi fungovat dle ptivodniho urceni.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné
zavainé piihody vyrohdi a pfisluSnému uradu
cdenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

12.0 Bezpecnostni opatieni

Rizika tykajici se tohoto prostredku zahrnuji infeki,
periferni vzduchovou embolii, nezadouci reakci na
materialy prostredku, popaleniny nebo traz
elektrickym proudem, arytmii, nevhodnou/nezadouci
lécbu a/nebo zpozdéni monitorovani a/nebo léchy.

Je tfeba dat pozor, aby béhem zavadéni a pouZivani
nedoslo k zachyceni vzduchovych bublin. Pritokovy/
regulacni ventil a injekéni stfikacka musi byt
zajistény, aby se minimalizoval pohyb vzhledem

k pacientovi.

Modely 93522 a 9850A:

Neponofujte Zadné elektrické pripojky kabelu nebo
prisluenstvi do kapalin.

Doporucené datum pouzitelnosti vytisténé na stitku
pfipevnéném na kabelu je doporucené datum, kdy je
nutno kabel vyménit nebo vratit spolecnosti
Edwards Lifesciences k vyhodnoceni.

Dalsi pomoc vam poskytne Technicka asistence
spolecnosti Edwards nebo vas mistni zastupce
spolecnosti Edwards.

13.0 Zpiisob dodani
Modely 93600, 93610, 93650 a 93505

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k poskozeni
nebo otevieni obalu. NepouZivejte, pokud je obal otevieny
nebo poskozeny. Neresterilizujte. Pfed pouZitim prohlédnéte
obal a ujistéte se, Ze neni poruseny.

Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ je doporucen
pouze k pouZiti u jednoho pacienta. Doporucuje se vyménit
(nahradit) uzavfeny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro
kazdého pacienta podle postupd nemocnice pro vyménu sad
hadicek obsahujicich roztoky dextrézy.

Modely 93522 a 9850A jsou opakované pouZitelné a doddvaji
se nesterilni. Sondu Cistéte otfenim Cisticim prostfedkem,
jako je napt. 70% izopropylalkohol nebo 10% roztok hélidla.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

15.0 Doba pouzitelnosti

Doba poutzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivéni prostfedku, jehoZ doba pouZitelnosti
uplynula, miize zplsobit zhorseni vlastnosti vyrobku
andsledné onemocnéni ¢i nezddouci udalosti, protoze
takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo ptivodné
zamysleno.

16.0 Technicka asistence

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

VAROVANI: Tento prostiedek je navrzen, uréen
a distribuovan pouze k jednorazovému pouziti.

Tento prostiedek je navrZen, urcen a distribuovén POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Z4dné tdaje zarucujici, Ze tento prostfedek bude
po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkcni.
Takové kroky mohou vést k onemocnéni ¢i nezadouci
udalosti, protoZe takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak
bylo pvodné zamysleno.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeldi se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.



17.0 Likvidace

S prostfedkem, ktery pfisel do kontaktu s pacientem,
zachdzejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice
amistnich predpist.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

Produkt oznaceny timto symbolem:

STERILE|EO

byl sterilizovan etylenoxidem.

Vypoctové konstanty pro prostfedky C0-Set+ —
vypoctové konstanty jsou uvedeny v piibalové informaci
katétru.

i



93600-as tipusu C0-Set+ zart injektalorendszer hideg injektatumhoz

93610-es tipusi C0-Set+ zart injektalorendszer szoba-hémérsékletii injektatumhoz

93520-as tipusu C0-Set+ hiitdtartaly
93505-0s tipusi atfolyéburkolat
93650-es tipusi C0-Set+ fecskendd

93522-es tipusti C0-Set+ injektatum homérsékletének mérésére szolgalé beépitett szonda

9850A tipusu, az injektatum hdmérsékletét mérd szonda

El6fordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelden az itt ismertetett eszkdzok nem mindegyike engedélyezett vagy forgalmazhato az On régiojaban.

M5033-56

93600-as tipusu C0-Set+ zart injektalorendszer, hideg injektatum

1. Swan-Ganz termodilcids katéter

2. Katéter csatlakozokabele

3. Betegmonitor

4, Steril injektdtumoldat (a felhasznéld éltal biztositott)

5. Nem szell6z6 infuizids beszir6ti

6. Feltekercselt csévezeték

7. Fedél

8. Termisztorcsatlakozd

9. Injektdtumszonda csatlakozéja

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,
amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és fennmaradé
kockdzatokat ismerteti.

VIGYAZAT: Ez a termék természetes latexgumit
tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat.

Kizarélag egyszeri hasznalatra

1.0 Leiras

A C0-Set+ eqy zart injektalorendszer. Ez egy, a
perctérfogatot (cardiac output, C0) szakaszosan mérg
Swan-Ganz katéterekhez hasznalatos tartozék. Lehetové
teszi az injektdtumbejuttatdst a perctérfogat termodiltcioval
(TD) torténd mérése céljabol. A késziilék betegmonitorral és
Swan-Ganz termodilticios katéterrel torténd hasznélatra

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logé, a
(0-Set, a C0-Set+, a Swan, a Swan-Ganz és a Vigilance az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.

10. Pillanatszorit6
11. Hiitétartaly
12. Cs6csatlakozo

13. Hdromutas zarocsap

14. Az injektdtum hémérsékletének mérésére szolgdlé szonda

15. Atfoly6 ellendrzszelep

16. 10 mles fecskendd tiisapkaval és kontamindcid elleni védéburokkal

szolgal. Az eszkozt engedéllyel rendelkezé orvosok,
sebészek, koztiik sziv- és érsebészek hasznalhatjak.

A hideg injektdtum (1. bra, 101. oldal) és
szoba-hémérséklet( injektatum (2. dbra, 103. oldal)
bejuttatdsara szolgalo CO-Set+ zart injektdlérendszer egy
megfeleld, steril injektatumkeészlet (D5W) és a Swan-Ganz
termodildcios katéter kozé csatlakozik.

Atfogd vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkoz
miikodése, ezen beliil a funkciondlis jellemz6k hozzdjarulnak
az eszkdz rendeltetésszer(i hasznélata sordn annak
biztonségossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznélata az
elfogadott hasznalati utasitashan leirtaknak megfelelgen
torténik.

A perctérfogat mérésének segitségével esetenként jobb
adatokon alapul6 klinikai dontéshozatal valdsithaté meg az
orvosilag sziikséges beavatkozasokkal és/vagy klinikai
Ujraértékeléssel kapcsolatban.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

A CO-Set+ zért injektalorendszer a (perctérfogat
meghatdrozasahoz hasznélt) termodildcids injektatum
termodilticiés katéterbe torténd bejuttatdsara szolgal.
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17. Hiit6tartaly-rogzit6

3.0 Felhasznalasi javallatok

A C0-Set+ zért injektdldrendszerek hideg injektatumhoz
(tipusszam: 93600) vagy szoba-hémérséklet i injektdtumhoz
(tipusszam: 93610) lehetdvé teszik a perctérfogat
termodiltcids méréséhez sziikséges hideg vagy
szoba-hémérséklet(i injektatum egyszerd és kényelmes
bejuttatdsat. Az eszkozok kritikus allapotd felndtt
betegpopuldciéndl torténd haszndlatra szolgéinak.

4.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

5.0 (C0-Set+ zartinjektalorendszer
hideg injektatumhoz (tipusszam: 93600)

A rendszer feltdltése és a hiittekercsnek a jeges fiirddbe
torténd behelyezése utdn az injektatum 5 percen beliil eléri
az izemi hémérsékletet.

Afedett jeges fiirdd legfeljebb 6 dran keresztiil haszndlhato;
alegjobb eredmény elérése érdekében a jeges fiirddt
rendszeresen ellendrizni kell, hogy maradt-e még benne jég.



6.0 Atfolyoburkolat
(tipusszam: 93505)

Azinjektatum hémérsékletét mérg szondéval egyiittesen
haszndlva az dtfoly6burkolat (tipusszdma: 93505) lehet6vé
teszi a hdindikétor hémérsékletének kozvetlen mérését az
inflzios hely proximalis lumenén. Az injektdtum
homérsékletének az infizio helyén torténd mérése segit
fellépd hibakat (példaul a fecskenddkezelés dltal okozott
injektatummelegedést). Az injektatum hémérsékletét az
injektatum hémérsékletét mérd szonda kozvetleniil taplélja
be a betegfigyel6 monitorha gorbeelemzés és a perctérfogat
meghatarozsa céljahl. A helyes perctérfogat
meghatdrozasahoz a szamitdgépnek meg kell adni a
proximélis irdnyban egy haromutas zardcsapot kell
felhelyezni (11. dbra, 112. oldal) a standard katéterkezelés és
folyadékelvezetés céljara.

7.0 (CO0-Set+ fecskendd
(tipusszam: 93650)

A C0-Set+ fecskendd egy 10 ml-es fecskendd, amely a
93600-as tipusszamd (hideg) vagy a 93610-es tipusszamd
(szoba-hémérséklet(i) zart injektalérendszerekhez
hasznalatos. Ez az egyedileg csomagolt és sterilizalt
fecskendd az eredetileg mellékelt fecskendd sziikség esetén
torténd helyettesitésére szolgdl.

Tovahba a (0-Set+ fecskendd hasznalhatd a 93505-0s
tipusszdmu atfolyéburkolattal az annak hasznlati
utasitasaban leirt, a felhasznalo ltal biztositott 10 ml-es
fecskendd helyett.

8.0 (0-Set+ injektatum
homérsékletének mérésére szolgalo
vezetéken beliili szonda
(tipusszam: 93522)

A 93522-es tipust CO-Set+ injektdtum hémérsékletének
mérésére szolgdld beépitett szonda injektalérendszerekkel
egyiitt hasznélatos: 93600-as tipust (hideg) CO-Set+ vagy
93610-es tipust (szoba-hdmérsékletii) CO-Set+ vagy
93505-0s tipusu dtfolyéburkolat. A CO-Set+ beépitett
injektatumhdmérséklet-mérd szonda egy hdromelemes
halézat, amely két ellendllashél és egy termisztorhdl dll, és a
hémérsékleti gorbével szembeni linedris ellenéllés
|étrehozdsara van konfigurélva. A 0 és 25 °Ckozotti
nomindlis mérési pontossaga = 0,3 °C. A (0-Set+ beépitett
injektdtumhémérséklet-mérd szonda ott taldlhatd, ahol a
fecskendd a héindikatort befecskendezi a katéter proximalis
lumencsatlakozéjaba. A szonda képes az injektdtum
hémérsékletének pontos mérésére, mikdzben az bekeriil a
katéterbe.

9.0 Azinjektatum hémérsékletét
méro szonda (tipusszam: 9850A)

A 9850A tipusu, injektatumhdémérséklet-mérd szonda egy
kettds termisztorral rendelkezd dsszetétel, amely linedris
védlaszt ad a hémérséklet valtozdsara. A 0 és 25 °Ckozotti
nomindlis mérési pontossaga = 0,3 °C. A szonda termisztorai
elektromosan szigeteltek, és kifejezetten folyadékba torténd
meritésre kialakitott, csszerd, rozsdamentes acél szonddban
helyezkednek el. A szondat nem szabad anndl a pontndl
mélyebben folyadékba meriteni, ahol a rozsdamentes acél
¢s6 és a rugéhuzalos rész talalkozik.

Az injektatumhémérséklet-mér szondat az

Edwards Vigilance monitorok Edwards csatlakozékabeleinek
megfeleld jeldlést dgéhoz kell csatlakoztatni. A 9850A tipust
injektatumhdémérséklet-mérd szonda egy beépitett fiirdd
tipust szonda, amely a bélusperctérfogat mérésére szolgal.
Aszonda 8,9 cm (3 1/2") hosszidsaqgu, és 3 m (10 14b) hosszi
kabellel rendelkezik.

10.0 Hasznalati utasitas
A termodiluciohoz sziikséges felszerelés
Swan-Ganz termodilticids katéter

«+  Azinjektatum hémérsékletének mérésére szolgald,
atfoly6 kialakitasu szonda

« Steril DSW infizids tartalyban (javasolt: tasakban)
injektdtumkeént torténd haszndlatra (minimum 500 ml)

+ Betegmonitor

+ Csatlakozékdbel a betegmonitorhoz

- Ures dblit6tartaly a hasznalt injektatum
osszegy(ijtéséhez

« Folyamatos dblitdeszkdz
A hideg injektatumhoz sziikséges felszerelés:

(0-Set+ zdrt injektalérendszer hideg injektdtumhoz
(tipusszdm: 93600)

Hiit6tartély (tipusszam: 93520, vagy annak megfeleld)
Llzott jég
+ Jegesviz

Inftiziés &llvanyhoz valé hitdtartaly-rogzitd
(tipusszdm: 93521) (opciondlis)

A szoba-hémérsékletii injektatumhoz sziikséges
felszerelés:

Szoba-hmérsékletd injektdtum bejuttatdsara szolgald
(0-Set+ zdrt injektaldrendszer (tipusszam: 93610)

10.1  Azinjektatumtartaly csatlakoztatasa zart
rendszerhez (4. abra)

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Lépés | Eljaras

1 Fliggessze fel az injektatumtartélyt (az
inflizids tasakot vagy liveget) a kivant
magassaghan; ne helyezze a katéter bev-
ezetési helyétdl mért 90 cm-nél (harom Iab)
magasabbra.

2 Vegye ki a hideg injektalasra szolgalo
(0-Set+ zart injektalérendszert a

csomagoldsahol.
3 Zdrja a pillanatszoritot.
4 Tavolitsa el a véddsapkat az infuzids szerelék

besz(r6tjérdl, és szdrja be a nem szell6z6
beszlrét(t az injektatumtartélyba.

Megjegyzés: Nem légtelenitett
iivegpalack hasznalata esetén az iiveg
légtelenitéséhez Iégtelenitd tii vagy
szellozdnyilassal ellatott hosszabbito
készlet hasznalata sziikséges.

5 Kizarolag hideg injektatumhoz
(tipusszam: 93600):

Huizza szét a FELTEKERCSELT
CSOVEZETEKET (nem a hiitGtekercset),
hogy az injektatumtartaly és a hitétartaly
kozott a kivant hossziisagban csévezetéket
|étesitsen.

FIGYELMEZTETES: Ne hiizza szét a
hiitétekercset. A hiitétekercs
széttekeredése esetén eldfordulhat,
hogy az injektatum nem hiil le a
megfeleld hdmérsékletre. Ha nagyobb
cs6hossziisag sziikséges, huzza szét a
csétekercset.

10.2  Azinjektatumtartaly csatlakoztatasa zart
rendszerhez (5. abra)

Alkalmazzon aszeptikus technikat

Lépés | Eljaras

1 Fiiggessze fel az injektdtumtartalyt (az
infuzios tasakot vagy Giveget) a kivant
magassagban; ne helyezze a katéter
bevezetési helyétdl mért 3 [abndl (90 cm)

magasabbra.

2 Vegye ki a C0-Set+ rendszert a csoma-
goldsabol.

3 Zdrja a pillanatszoritot.
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Lépés | Eljaras

4 Tavolitsa el a véddsapkat az infizids szerelék
beszuir6tdjérdl, és szdrja be a nem szell6z6
beszurétt az injektatumtartalyba.

Megjegyzés: Nem légtelenitett iivegpalack
hasznalata esetén az iiveg légtelenitéséhez
légtelenitd tii vagy szellzényilassal ellatott
hosszabbito készlet hasznalata sziikséges.

10.3  Alevegd eltavolitasa a folyadékuthol
Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Lépés | Eljaras

1 Csatlakoztassa a 10 ml-es fecskenddt
az atfolyd-/ellendrzdszelephez (6. dbra,
108. oldal).

VIGYAZAT: Ne csatlakoztassa a
fecskenddt az atfolyo-/ellendrzészelep
katéter feldli oldalahoz. Az atfolyo-/
ellendrzészelep megsériilhet, ha a
szelepet nem a megfeleld oldalrol
oblitik at vagy helyezik nyomas ala. Az
atfolyo-/ellendrzészelep
visszaszivasanak megakadalyozasa
akkor is eléfordulhat, ha az atfoly6-/
ellendrzdszelep és a katéter kozti
haromutas zarécsap nincs nyitva a
katéter felé az injektalas megkezdése
el6tt. Ha az atfolyo-/ellendrzészelep
megsériil, vér szivodhat vissza a
C0-Set+ rendszer fecskenddjébe.
Amennyiben ez el6fordul, a C0-Set+
rendszert (fecskendét és atfolyo-/
ellendrzdszelepet) nem szabad tovabb
hasznalni, és a rendszert ki kell
cserélni.

2 Gydz6djon meg réla, hogy minden kompo-
nens biztonsagosan csatlakoztatva van.

3 A pillanatszoritét kinyitva tegye lehet6vé az
oldat injektdtumtartalybl torténd kidram-
l&sat. A haszndlt oldat dsszegy(jtéséhez
tartsa az dtfoly6-/ellendrzszelepet egy
iires tartaly folé.

4 Arendszer feltoltéséhez lassan hizza ki
afecskendd dugattytjat; majd nyomja be

a dugattydt. Ismételje meg ezt 5 vagy 6
alkalommal, illetve addig, amig a rendszer
teljesen légmentes nem lesz. A rendszer

az inflizids tasak vagy miianyagpalack
osszenyomasaval is feltolthetd. Tavolitsa el
a fecskendét az atfoly6-/ellendrzdszelephdl,
amikor ezzel a mddszerrel végzi a rendszer
feltoltését.

5 Tolja vissza a fecskendd dugattyujat a
teljesen benyomott helyzetébe.

6 Zérja a pillanatszorit6t.

10.4  Ahiitotartaly el6készitése (tipusszam: 93520)
(lasd a 7. abrat)

Lépés | Eljaras

1 Toltse meg a tartalyt zdzott jéggel a belsé
bordézatban Iévd belsé peremig.

2 Helyezze a hiitdtekercset az elsd peremre.
A maximalis hités érdekében helyezze

el a tekercset gy, hogy a csatlakozé alul
helyezkedjen el, az dbran ldthaté mddon.




Lépés | Eljaras

3 Helyezze a bemend és kimend csoveket

a tartaly tetején taldlhaté nyilésokba.
Gy6zddjon meg réla, hogy a fehér midanyag
cscsatlakozé a tartaly belsejében helyezke-
dik el, az abran lathaté modon.

4 Teljes mértékben fedje be a hiitétekercset
zlzott jéggel.

5 Adjon hozzé annyi jeges vizet, hogy a jég
szintje folott lathatd legyen.

6 A feltekercselt csévezeték nem hasznalt
részét helyezze a tartalyba a hiitdhatds
fokozdsa érdekében.

7 Zérja le a hiitétartaly fedelét.

8 Hagyja dlIni 5 percig.

9 Oblitse 4t egyszer a rendszert, annak
érdekében, hogy az injektlas hideg folya-
dékkal torténjen (8. abra, 110. oldal).

Megjegyzés: Mieltt a tartalyt jratoltené jéggel, a
csap segitségével engedje le a felesleges vizet. Nem
sziikséges szétszerelni a rendszert.

Megjegyzés: A tartaly egy opcionalis rogzité
(tipusszam: 93521) segitségével rogzitheté az 1,27 és
3,81 am (%2 és 1% hiivelyk) kozotti atmérdjii infuzids
allvanyon.

10.5  93600-as és 93610-es tipusokhoz: a rendszer
csatlakoztatdsa katéterhez és betegmonitorhoz

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Lépés | Eljaras

1 Ellendrizze, hogy nincs-e levegd a
folyadékutban. Csatlakoztassa az
atfoly-/ellendrzdszelepet a katéter
injektatumlumenének zardcsapjahoz (9.
dbra, 110. oldal).

2 Helyezze be az injektdtum hémérsékletét
érzékeld szondat az atfolyé-/
ellendrzdszelepbe, amig az a helyére nem
kattan (Iasd 10. dbra, 111. oldal). Rdgzitse a
rendszert, hogy annak mozgdsat a beteghez
képest a minimalisra csokkentse.

3 (satlakoztassa az injektdtum homérsékletét
mérd szonda kabelét a monitor kébelének
injektatumszonda” vezetékéhez.

10.6  93505-0s tipusokhoz: a rendszerburkolat
csatlakoztatasa katéterhez és betegmonitorhoz

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Lépés | Eljaras

1 Gy6zddjon meg arrdl, hogy a folyadékut
tokéletesen légmentes. Csatlakoztassa
az atfolyoburkolatot a katéter injekta-
tumlumenének zarécsapjahoz. (11. dbra,
112. oldal)

2 Helyezze be az injektdtum homérsékletét
mér6 Ujrafelhaszndlhato szonddt az atfolyo-
burkolatba (12. dbra, 113. oldal). Rogzitse a
rendszert, hogy annak mozgdsat a beteghez
képest a minimalisra csokkentse.

3 (satlakoztassa az injektdtum hémérsékletét
mér6 szonda kabelét a szamitdgépes kabel
Linjektdtumszonda” vezetékéhez.

10.7 A betegmonitor iizemeltetésének
elokészitése

Lépés | Eljaras

1 A szdmitési dllandé meghatérozdsahoz
vélassza ki a monitoron az injektatum tér-
fogatat és a katéter méretét, vagy adja meg
azinjektatum térfogaténak és a hasznalt
katétertipusnak megfelel§ szamitdsi
allandot (Iasd a katéter csomagoldsaban

vonatkozoan).

2 Az adott monitor hasznélati Gitmutatdjéban
taldlhatd leirdsnak megfelelen készitse el6
lizemeltetésre a monitort.

A CO-Set+ zért injektaldrendszer készen &ll
a hasznélatra.

10.8  Perctérfogatmérés

Lépés | Eljaras

1 Nyissa a pillanatszoritot.

2 Az intravénds oblités elzardsahoz, illetve

a fecskendd és a katéter kozti folyadékut
megnyitasahoz forditsa el a katéter injektd-
tumcsatlakozéjanal lévé zardcsapot.

3 Szivja fel a kivént mennyiségii (5-10 ml)
injektdtumot a fecskenddbe.

4 Nyomja meg a betegmonitor inditégombjat.

5 Azonnal kezdje meg az injektalast legaldbb
2,5ml/s sebességgel.

Megjegyzés: A fecskendd dugattyija és
a fecskendd ujjmarkolata
kialakitasanal fogva kiilonb6z6
kézméretek esetén is lehetdvé teszi a
hatékony és kényelmes
folyadékinjektalast.

Afolyadék egyenletes injektalasa érdekében
ligyeljen, hogy injektlas kozben a
fecskendd dugattydja ne zérjon be szoget a
fecskendd hengerével.
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Lépés | Eljaras

6 Az adott betegmonitor haszndlati
Gtmutatéjaban taldlhato utasitasoknak
megfeleléen végezze el a perctérfogat
meghatdrozésat.

Megjegyzés: A perctérfogat
reprodukalhatosaganak javitasa
érdekében koriilbeliil egy percenként
végezze az injektalasokat, és novelje az
injektatum térfogatat 10 ml-re, ha ezt
korabban nem tette meg.

7 A mérés végén dllitsa vissza a zrécsapot

az eredeti (6blités) helyzetébe (biztositva,
hogy a fecskendd kiiiriiljon), majd zarja a

pillanatszoritét.

10.9  Injektatum-hémérséklet

Az alacsonyabb vagy magasabb homérsékletek befolydsoljék

haszndlata esetén.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az injektatum hémérséklete a
kovetkezd tartomanyokon beliil van:

93600-as tipus:
Injektatum térfogata Homérséklet-
tartomany
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

93610-es tipus:
Gydz6djon meg arrdl, hogy az injektdtum hémérséklete
18 °Cés 25 °Ckozott van 5 vagy 10 ml injektatum esetén.

93505-0s tipus:

Gondoskodjon arrdl, hogy az injektatum hémérséklete hideg
injektatum esetében 6 °C és 16 °C kozotti,
szoba-hémérsékletd injektdtum esetében pedig 18 °C és

25 °Ckozotti legyen.

93522-es és 93650-es tipusokhoz:

Olvassa el a 93600-as, 93610-es vagy 93505-0s tipusszamu
modellek csomagoldséban talélhato részletes haszndlati
utasitasokat.

10.10 Azinjektatum homérsékletének mérésére
szolgald szonda eltavolitasa (lasd 13. abra)

Fogja meg az &tfolyo-/ellendrzszelepet, és Gvatosan hiizza
vissza (pattintsa ki) az injektatumhémérséklet-mérg
szondat. Ne szoritsa vagy csipje dssze a szonda csatlakozdja
koriili teriiletet, mivel ez megneheziti a szonda atfolyé-/
ellendrzdszelepbdl torténd eltdvolitésat.

10.11 Kizarélag a 93505-0s tipushoz: Az atfolyasos
hémérsékletmérd szonda eltavolitasa (12. abra)

Fogja meg az atfolydsos hdzat, 6vatosan nyomja meg
mindkét fiilet, majd hiizza ki a homérsékletmérd szondat.

11.0 Figyelmeztetések

A homérsékletmérd szondak kivételével az
eszkozoket KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantdk és forgalmazzak. NE STERILIZALJA
UJRA ES NE HASZNALJA FEL UJRA ezt az eszkozt. Nem
allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek
alatamasztjak az eszkoz felujitas utani sterilitasat,
nem pirogén voltat és miikodoképességét. Az ilyen
eljaras betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az
eredetileg tervezett modon mikadik.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik
kell minden silyos incidenst a gyarto, valamint annak
a tagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznalo és/vagy a beteg él.

12.0 Ovintézkedések

Az eszkozzel kapcsolatos kockazatok kozé tartoznak a
kovetkezdk: fertdzés, periférias Iégembolia, az eszkoz
anyagaval szembeni nemkivanatos reakcio, égési
sériilések vagy dramiités, aritmia, nem megfelelé/a



tervezettdl eltérd kezelés és/vagy megkésett Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
monitorozas és/vagy kezelés. jelmagyarazatot.

Ugyeljen arra, hogy az elgkészités és a hasznalat
soran ne képzddjenek levegézarvanyok. Rogzitse az
atfolyd/ellendrzdszelepet és a fecskendét, hogy azok

beteghez viszonyitott mozgasat a minimalisra STERILEIEO

csokkentse.
A 93522 és 9850A tipusok: etilén-oxiddal lett sterilizalva.

Ne meritse a kabel elektromos csatlakozoit vagy a

Az alabbi jelzéssel ellatott termék:

kiegészit6 eszkbzoket folyadékba. Szamitasi allandok a C0-Set+ eszkbzokhiz —a

A kabel lengécimkéjére nyomtatott javasolt szamitasi dllanddkat 1sd a katéterhez mellékelt
szavatossagi datum a kabel cseréjének vagy az terméktdjékoztatoban.
Edwards Lifesciences vallalat részére vizsgalat

céljabol torténd visszakiildésének javasolt iddpontjat
jelzi.

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

13.0 Kiszerelés
A 93600-as, 93610-es, 93650-es és 93505-0s tipusokhoz:

Sértetlen és zart csomagolds esetén a csomag tartalma steril
és nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt. Ne sterilizdlja Ujra. Hasznalat elGtt
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

A C0-Set+ zdrt injektalorendszert kizardlag egyetlen
betegen javallott haszndlni. A CO-Set+ zart
injektalorendszer cseréjét minden egyes beteg esetén a
dextrozoldatot tartalmazé csokészletek cseréjére vonatkozd
kérhdzi eljdrasokkal dsszhangban javallott végezni.

A 93522 és 9850A modellek tjrahasznélhatdk, és nem
sterilen keriilnek forgalomba. A szonda tisztitdsa valamilyen
tisztitooldattal vald letorléssel torténik; pl. 70%-os
izopropil-alkohollal vagy 10%-os hipéoldattal.

14.0 Tarolas

Hiivds, szdraz helyen tartandé.

15.0 Tarolasiido

A taroldsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejarati
iddn tdli tarolds vagy haszndlat a termék kdrosodasat
eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem
az eredetileg tervezett médon mkadik.

16.0 Miiszaki segitségnyijtas

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

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt kizarélag egyszeri
hasznélatra tervezték, szanjak és forgalmazzak.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték,
szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA
FEL UJRA ezt az eszkbzt. Nem 4llnak rendelkezésre olyan
adatok, amelyek aldtamasztjak az eszkoz feldjitds utani
sterilitdsat, nem pirogén voltat és miikodoképességét. Az
ilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez
vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg
tervezett médon makadik.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa eldzetes értesités nélkiil megvéltozhat.

17.0 Artalmatlanitas

A beteggel valo érintkezés utén az eszkozt kezelje
bioldgiailag veszélyes hulladékként. A kdrhazi iranyelveknek
és a helyi szabdlyozasnak megfelel6en drtalmatlanitsa.
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Zamkniety system (0-Set+ do podawania zimnego roztworu iniekcyjnego, model 93600

Zamkniety system (0-Set+ do podawania roztworu iniekcyjnego o temperaturze pokojowej, model 93610

Pojemnik chtodzacy C0-Set+, model 93520
Itacze przeptywowe, model 93505
Strzykawka C0-Set+, model 93650

Whudowana sonda temperatury roztworu iniekcyjnego C0-Set+, model 93522

Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego, model 9850A

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie hy¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

M5033-56

Zamkniety system (0-Set+ do podawania zimnego roztworu iniekcyjnego, model 93600

1. Cewnik Swan-Ganz do termodylugji

2. Przewéd do podtaczania cewnika

3. Monitor pacjenta

4. Jatowy roztwor iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika)

5. Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewdw dozylnych, bez odpowietrznika

6. Zwoj przewodu
7. Pokrywa

8. Zfcze termistora

10. Zacisk
11. Pojemnik chtodzacy
12. Zacze przewodu

13.Tréjdrozny zawdr odcinajacy

14. Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego

15. Zwrotny zawdr przeptywowy

16. Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami

9. Ztacze sondy roztworu iniekcyjnego

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

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktory
moze powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku
1.0 Opis

(0-Set+ jest zamknietym systemem do podawania roztworu
iniekcyjnego. Jest to akcesorium przeznaczone do uzycia

z cewnikami Swan-Ganz do okresowego pomiaru
pojemnosc minutowej serca (C0). Umozliwia wprowadzanie
roztworu iniekcyjnego w celu dokonania pomiaru

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, C0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz
oraz Vigilance s3 znakami towarowymi firmy Edwards
Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate znaki
towarowe s3 wiasnoscia odpowiednich whascicieli.

pojemnosci minutowej serca metoda termodylucji (TD).
Wyrb jest przeznaczony do uzytku z monitorem pacjenta

i cewnikiem Swan-Ganz do termodylugji. Wyroby te s
przeznaczone do stosowania przez licencjonowanych lekarzy,
chirurgéw, w tym kardiochirurgéw i chirurgéw
naczyniowych.

Zamkniety system C0-Set+ do podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego (Rysunek 1 na stronie 101) i roztworu
iniekcyjnego o temperaturze pokojowej (Rysunek 2 na
stronie 103) stanowi element podfaczany miedzy
odpowiednim Zrédtem jatowego roztworu iniekcyjnego
(D5W) a cewnikiem Swan-Ganz do termodylugji.

Skuteczno$¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testow,
potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania wyrobu

w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukcja uzycia.

Pomiar pojemnosci minutowej serca moze usprawniac
proces podejmowania decyzji klinicznych opartych

na danych pomiarowych w przypadkach wymagajacych
interwencji medycznej i/lub ponownej oceny klinicznej.
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17. Uchwyt na pojemnik chtodzacy

2.0 Przeznaczenie

Zamkniety system C0-Set+ do podawania roztworu
iniekcyjnego ma postac drogi stuzacej do podawania
roztworu iniekcyjnego do termodyludji (w celu
przeprowadzenia pomiaru pojemnosci minutowej serca) do
cewnika do termodylugji.

3.0 Wskazania do stosowania

Zamkniety system C0-Set+ do podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego (model 93600) lub roztworu iniekcyjnego

o temperaturze pokojowej (model 93610) umozliwia tatwe

i wygodne podawanie tego typu roztworéw podczas
pomiaréw pojemnosci minutowej serca metoda
termodylugji. Wyroby te s3 przeznaczone do stosowania

u pacjentéw dorostych w stanie krytycznym.

4.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.



5.0 Zamkniety system (0-Set+ do
podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego (model 93600)

Po napetnieniu systemu i zanurzeniu wezownicy chtodzacej
w kapieli lodowej roztwor iniekcyjny osiaga temperature
robocza w ciagu 5 minut.

Po przykryciu kapiel lodowa nadaje sie do uzytku przez
maksymalnie 6 godzin; w celu uzyskania optymalnych
rezultatéw nalezy ja reqularnie sprawdzac pod katem
obecnosci lodu.

6.0 Ztacze przeptywowe
(model 93505)

W potaczeniu z sonda temperatury roztworu iniekcyjnego
zhacze przeptywowe (model 93505) umozliwia bezposredni
pomiar temperatury wskaznika termicznego w kanale
proksymalnym cewnika w miejscu infuzji. Pomiar
temperatury roztworu iniekcyjnego w miejscu infuzji
pozwala ograniczy¢ liczbe btedow wystepujacych czesto

w przypadku standardowych technik iniekcji (na przykfad
ogrzewanie roztworu iniekcyjnego spowodowane
trzymaniem strzykawki w reku). Temperatura roztworu
iniekcyjneqgo jest przekazywana bezposrednio z sondy
temperatury roztworu iniekcyjnego do monitora pacjenta

w celu okreslania pojemnosci minutowej serca na podstawie
analizy krzywej. W celu prawidtowego okreslania pojemnosci
minutowej serca nalezy wprowadzi¢ do komputera
odpowiednig stata obliczeniowa. Tréjdrozny zawor
odcinajacy nalezy zamontowac proksymalnie do z3cza
przeptywowego (Rysunek 11 na stronie 112), co umozliwi
zwykt obstuge cewnika i usuwanie cieczy.

7.0 Strzykawka C0-Set+
(model 93650)

Strzykawka C0-Set+ to strzykawka o pojemnosci 10 ml
przeznaczona do uzytku z zamknietymi systemami do
podawania roztworu iniekcyjnego: model 93600 (zimny
roztwdr) lub model 93610 (roztwér o temperaturze
pokojowej). Pakowana pojedynczo jatowa strzykawka jest
przeznaczona do zastapienia w razie potrzeby oryginalnej
strzykawki dostarczonej z systemem.

Ponadto ze strzykawki C0-Set+ mozna korzystac ze zlaczem
przeptywowym, model 93505, zamiast wymienionej w jego
instrukji uzycia strzykawki o pojemnosci 10 ml dostarczanej
przez uzytkownika.

8.0 Whbudowana sonda temperatury
roztworu iniekcyjnego C0-Set+
(model 93522)

Whudowana sonda temperatury roztworu iniekcyjnego
(0-Set+, model 93522, stosowana jest w potaczeniu

z systemami do podawania roztworu iniekcyjnego: C0-Set+,
model 93600 (zimny roztwor), C0-Set+, model 93610
(roztwdr o temperaturze pokojowej), lub model 93505 ze
zfaczem przeptywowym. Whudowana sonda temperatury
roztworu iniekcyjnego C0-Set+ to zestaw trojelementowy,
sktadajacy sie zdwdch opomnikéw i jednego termistora,
skonfigurowanych w taki sposéb, aby uzyskac krzywa
liniowej zaleznosci rezystangji i temperatury. Nominalna
doktadnos¢ 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.

9.0 Sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego (model 9850A)

Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego, model 98504,
sktada sie z dwdch potaczonych termistoréw i charakteryzuje
sie liniowa reak¢ja na zmiany temperatury. Nominalna
dokfadnos¢ pomiaru w zakresie od 0°C do 25°C wynosi =
0,3°C. Termistory sondy s3 elektrycznie izolowane w rurce ze
stali nierdzewnej przystosowanej do zanurzenia w ptynie.
Sondy nie mozna zanurzac powyzej miejsca, w ktorym rurka
ze stali nierdzewnej taczy sie z zespotem przewodu
sprezynowego.

Sonde temperatury roztworu iniekcyjnego podtacza sie do
odpowiedniego kabla potaczeniowego firmy Edwards

przeznaczonego do monitoréw Edwards Vigilance. Sonda
temperatury roztworu iniekcyjnego, model 9850A, jest
whudowana sonda zanurzeniowa uzywana do pomiaréw
pojemnosci minutowej serca metoda bolusa. Dtugos¢ sondy
wynosi 8,9 cm (3%2"), a dhugos¢ kabla wynosi 3 m (10 ft).
10.0 Instrukcja uzycia
Sprzet potrzebny do termodylucji

Cewnik Swan-Ganz do termodyluji

Przeptywowa sonda temperatury roztworu iniekcyjnego

« Jatowy roztwdr D5W w pojemniku do wlewéw dozylnych
(zalecane uzycie worka) stanowiacy roztwor iniekcyjny
(co najmniej 500 ml)

Monitor pacjenta
+  Przewdd faczacy z monitorem pacjenta

« Pusty pojemnik do zhiérki odprowadzanego roztworu
iniekcyjnego

« Urzadzenie do przeptukiwania (z przeptywem ciagtym)
Sprzet potrzebny do zimnego roztworu iniekcyjnego:

Zamkniety system C0-Set+ do podawania zimnego
roztworu iniekcyjnego (model 93600)

Pojemnik chtodzacy (model 93520 lub jego
odpowiednik)

Pokruszony 16d
+  Lodowata woda

« Uchwyt do montazu pojemnika chtodzacego na stojaku
na kropléwki (model 93521) (element opcjonalny)

Sprzet potrzebny do roztworu iniekcyjnego
o temperaturze pokojowej:

« Zamkniety system CO-Set+ do podawania roztworu
iniekcyjnego o temperaturze pokojowej (model 93610)

10.1  Podtaczanie pojemnika z roztworem
iniekcyjnym do zamknietego systemu (Rysunek 4)

Stosowac technike aseptyczna.

Etap | Procedura

1 Pojemnik z roztworem iniekcyjnym (butelka
lub worek z ptynem dozylnym) zawiesi¢ na
z73danej wysokosd, ale nie wyzej niz 90 cm
(3 ft) nad miejscem wprowadzenia cewnika.

2 Wyjac z opakowania zamkniety system
(0-Set+ do podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego.

3 Zamknac zacisk.

4 Zdja¢ nasadke ochronng z kolca

do przektuwania pojemnikéw do

wlewdw dozylnych i umiescic kolec bez
odpowietrznika w pojemniku z roztworem
iniekcyjnym.

Uwaga: Jesli stosowana jest szklana
butelka bez odpowietrznika, ujscie
powietrza musi zapewnic igta
odpowietrzajaca lub zestaw
przedtuzajacy z odpowietrznikiem.

5 Dotyczy tylko zimnego roztworu
iniekcyjnego (model 93600):

Rozwina¢ ZWOJ PRZEWODU (nie zwéj
wezownicy chtodzacej) na dtugosc
wystarczajaca do potaczenia pojemnika
z roztworem iniekcyjnym z pojemnikiem
chtodzacym.

OSTRZEZENIE: Nie rozwija¢ zwoju
wezownicy chtodzacej. W przypadku
rozwinigcia zwoju wezownicy
schtodzenie roztworu do zadanej
temperatury moze nie by¢ mozliwe.
Jezeli potrzebny jest dtuzszy przewdd,
rozwing¢ zwdj przewodu.
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10.2  Podtaczanie pojemnika z roztworem
iniekcyjnym do systemu zamknigtego (Rysunek 5)

Stosowac technike aseptyczna

Etap | Procedura

1 Zawiesi¢ pojemnik z roztworem iniekcyjnym
(butelka lub worek z ptynem dozylnym) na
z73danej wysokosd, ale nie wyzej niz 90 cm
(3 ft) nad miejscem wprowadzenia cewnika.

2 Wyjac system CO-Set+ z opakowania.

3 Zamknac zacisk.

4 Zdja¢ nasadke ochronng z kolca

do przektuwania pojemnikéw do

wlewdw dozylnych i umiesci¢ kolec bez
odpowietrznika w pojemniku z roztworem
iniekcyjnym.

Uwaga: Jesli stosowana jest szklana butelka bez
odpowietrznika, ujscie powietrza musi zapewnic igta
odpowietrzajaca lub zestaw przedtuzajacy

z odpowietrznikiem.

10.3  Wyptukiwanie powietrza z drogi przeptywu

Stosowac technike aseptyczna.

Etap | Procedura

1 Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml do
zaworu przeptywowego/zwrotnego
(Rysunek 6 na stronie 108).

PRZESTROGA: Nie podtaczac strzykawki
do zaworu przeptywowego/zwrotnego
po stronie cewnika. Jesli przeptyw
cieczy lub powietrza w zaworze
przeptywowym/zwrotnym nastepuje

z niewlasciwej strony, zawoér moze ulec
uszkodzeniu. Ponadto, jesli przed
wstrzyknigeciem znajdujacy sie miedzy
zaworem przeptywowym/zwrotnym a
cewnikiem trdjdrozny zawdr odcinajacy
nie bedzie otwarty do cewnika, to
uszczelnianie zwrotne w zaworze
przeptywowym/zwrotnym moze
przestac dziatac. W przypadku
uszkodzenia zaworu przeptywowego/
zwrotnego moze dojs¢ do zassania krwi
z powrotem do strzykawki systemu
C0-Set+. Nalezy wowczas zaprzestac
korzystania z systemu (0-Set+ (ze
strzykawki i zaworu przeptywowego/
zwrotnego) i go wymienic.

2 Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia wszyst-
kich element6w systemu.

3 Otworzy¢ zacisk, aby umozliwic przeptyw

z pojemnika z roztworem iniekcyjnym.

W celu zbidrki odprowadzonego roztworu

trzymac zawdr przeptywowy/zwrotny nad
pustym pojemnikiem.

4 Powoli odciggac ttok strzykawki w celu
napetnienia systemu, a nastepnie wcisna¢
ttok. Powtarzac 5 lub 6 razy albo do
momentu catkowitego odpowietrzenia
systemu. System mozna takze napetnic,
Sciskajac worek lub plastikowa butelke

z ptynem dozylnym. Napefniajac system
w ten spos6b, wyjac strzykawke z zaworu
przeptywowego/zwrotnego.

5 Catkowicie wcisnac ttok strzykawki.

6 Zamknac zacisk.




10.4  Przygotowanie pojemnika chtodzacego
(model 93520) (patrz Rysunek 7)

Etap | Procedura

Etap | Procedura

Etap | Procedura

1 Wypetni¢ pojemnik pokruszonym lodem
do krawedzi wewnetrznego grzhietu
znajdujacego sie wewnatrz zebrowania.

1 Sprawdzi¢, czy droga przeptywu jest
catkowicie odpowietrzona. Podtaczy¢ ztacze
przeptywowe do zaworu odcinajacego
kanatu iniekcyjnego w cewniku. (Rysunek
11 na stronie 112)

2 Osadzi¢ wezownice chtodzaca na pierwszym
grzbiecie. W celu uzyskania maksymalnego
chtodzenia umiesci¢ wezownice wylotem do
dotu (jak pokazano na rysunku).

3 Przeprowadzi¢ przewdd wlotowy i przewéd
wylotowy przez otwory w gérnej czesci
pojemnika. Upewnic sie, ze biate, plastikowe
zlacze przewodu znajduje sie wewnatrz
pojemnika, jak przedstawiono na ilustragji.

2 Wprowadzi¢ wielorazowa sonde temper-
atury roztworu iniekcyjnego do zfcza
przeptywowego (Rysunek 12 na stronie
113). Zabezpieczy¢ system, aby ograniczy¢
jego ruch wzgledem pacjenta.

6 Okresli¢ pojemnos¢ minutowa serca zgodnie
ze wskazéwkami podanymi w instrukgji
obstugi danego monitora pacjenta.

Uwaga: W celu zwiekszenia
powtarzalnosci wynikéw pomiaru
pojemnosci minutowej serca nalezy
wykonywac iniekcje w odstepach co
okoto minute i zwiekszy¢ objetos¢
roztworu iniekcyjnego do 10 ml (jesli
nie wykonano tego do tej pory).

3 Podtaczy¢ przewdd sondy temperatury roz-

tworu iniekcyjnego do przewodu,, Injectate

Probe” (Sonda roztworu iniekcyjnego) kabla
komputera.

7 Po zakoriczeniu pomiaréw ustawic

zawdr odcinajacy w jego pierwotnej
pozydji (przeptywu) i po upewnieniu sie, ze
strzykawka jest pusta, zamknac zacisk.

4 Catkowicie zakry¢ wezownice chtodzaca
pokruszonym lodem.

5 Dolewac lodowatg wode, az jej poziom
przekroczy poziom lodu.

10.7  Przygotowywanie monitora pacjenta do
pracy

Etap Procedura

6 Umiescic niewykorzystana czes¢ zwoju prze-
wodu w pojemniku na 16d, aby zapewni¢
dodatkowg objetos¢ roztworu chtodzacego.

7 Zamknac pokrywe pojemnika chtodzacego.

8 Odczekac 5 minut.

9 Przeptukac system jeden raz, aby upewni¢
sig, e podawany jest zimny roztwor
(Rysunek 8 na stronie 110).

1 Wybrac objetosc roztworu iniekcyjnego

i rozmiar cewnika z poziomu monitora
pacjenta, aby okresli¢ stat obliczeniowa,
lub wprowadzic stata obliczeniowa
odpowiadajaca objetosci roztworu iniek-
cyjnego i stosowanemu modelowi cewnika
(stata obliczeniowa mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania cewnika).

10.9  Temperatura roztworu iniekcyjnego

Nizsza lub wyzsza temperatura zmniejszy doktadnos¢
pomiaru pojemnosci minutowej serca, jesli stosowane beda
podane stafe obliczeniowe.

Dopilnowa, aby temperatura roztworu iniekcyjnego
miescita sie w nastepujacych zakresach:

Model 93600:
Objetosc roztworu Zakres temperatur
iniekcyjnego
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Uwaga: Przed uzupetnieniem pojemnika wieksza
iloscia lodu nalezy odprowadzic za pomoca kranika
nadmiar wody powstaty po roztopieniu lodu. Nie ma
potrzeby rozmontowywania systemu.

Uwaga: Dostepny jest opcjonalny uchwyt

(model 93521) do montazu pojemnika na stojaku na
kroplowki o Srednicy od 1,27 do 3,81 cm (od %2 do
1% cala).

10.5  Dotyczy modeli 93600 i 93610: podiaczanie
systemu do cewnika i monitora pacjenta

Stosowac technike aseptyczna.

2 Przygotowac monitor do dziatania
zgodnie ze wskazowkami podanymi w jego
instrukgji obstugi.

Zamkniety system C0-Set+ do podawania
roztworu iniekcyjnego jest gotowy do
uzytku.

10.8  Pomiar pojemnosci minutowej serca

Etap | Procedura

Etap | Procedura

1 Upewnic sig, ze na drodze przeptywu nie
ma pecherzykow powietrza. Podtaczy¢
zawdr przeptywowy/zwrotny do zaworu
odcinajacego kanatu iniekcyjnego w ce-
whniku (Rysunek 9 na stronie 110).

2 Wsuwac sonde temperatury roztworu
iniekcyjnego do zaworu przeptywowego/
zwrotnego do momentu, az zatrzasnie sie
w danym potozeniu (patrz Rysunek 10 na
stronie 111). Zabezpieczyc system, aby
ograniczy¢ jego ruch wzgledem pacjenta.

3 Podtaczy¢ przewdd sondy temperatury
roztworu iniekcyjnego do przewodu,,Injec-
tate Probe” (Sonda roztworu iniekcyjnego)
kabla monitora.

10.6  Dotyczy modelu 93505: podtaczanie ztacza
systemu do cewnika i monitora pacjenta

Stosowac technike aseptyczna.

1 Otworzy( zacisk.

2 Obrdci¢ zawdr odcinajacy na zfaczu iniek-
cyjnym znajdujacym sie na cewniku, aby
zamkna¢ droge przeptywu ptynu dozylnego
do przeptukiwania i otworzy¢ droge
przeptywu miedzy strzykawka a cewnikiem.

3 Pobrac do strzykawki z3dana objetos¢
roztworu iniekcyjnego (od 5 do 10 ml).

4 Nacisna¢ przycisk,,Start” na monitorze
pacjenta.
5 Niezwtocznie wykonywac iniekcje

z szybkoscia co najmniej 2,5 ml/s.

Uwaga: Tok i uchwyty na ptaszczu
strzykawki opracowano tak, aby
umozliwialy skuteczne i wygodne
wstrzykiwanie ptynow przez
uzytkownikow o roznej wielkosci dtoni.

Aby zapewni¢ podawanie jednakowych
objetosci ptynu, nalezy uwazac, aby podczas
iniekji tok nie byt przekrzywiony wzgledem
cylindra strzykawki.
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Model 93610:

Dopilnowa, aby temperatura roztworu iniekcyjnego
miescita sie w zakresie od 18°C do 25°C dla roztworu
iniekcyjnego o objetosci wynoszacej 5 lub 10 ml.

Model 93505:

Dopilnowa, aby temperatura roztworu iniekcyjnego
miescita sie w zakresie od 6°C do 16°C dla zimnego roztworu
iniekcyjnego i od 18°Cdo 25°C dla roztworu iniekcyjnego

0 temperaturze pokojowej.

Modele 93522 i 93650:

Szczegdtowa instrukcje uzycia mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do modeli 93600, 93610 93505.

10.10 Usuwanie sondy do pomiaru temperatury
roztworu iniekcyjnego (patrz Rysunek 13)

Przytrzymac zawor przeptywowy/zwrotny i ostroznie
wycofac (odtaczyc od ztacza zatrzaskowego) sonde do
pomiaru temperatury roztworu iniekcyjnego. Nie $ciska¢ ani
nie przytrzymywac palcami obszaru przy ztaczu sondy,
poniewaz utrudni to jej odtaczenie od zaworu
przeptywowego/zwrotnego.

10.11 Dotyczy wytacznie modelu 93505: odtaczanie
przeptywowej sondy temperatury (Rysunek 12)

Chwyci¢ ztacze przeptywowe, delikatnie nacisna¢ oba
uchwyty i wyjac sonde temperatury.

11.0 Ostrzezenia

Z wyjatkiem sond temperatury wyroby te zostaty
zaprojektowane, sg przeznaczone i dystrybuowane
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Nie s3 dostepne dane potwierdzajace
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania. Niezastosowanie si¢ do powyzszego
ostrzezenia moze prowadzi¢ do wystapienia

u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

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



12.0 Srodki ostroznosci

Ryzyko zwiazane z wyrobem obejmuje zakazenie,
zator powietrzny naczyri obwodowych, reakcje
niepozadana na materiaty, z ktérych wykonany jest
wyroh, oparzenia lub porazenie pradem, arytmie,
niewlfasciwe/niezamierzone leczenie i/lub opéznienie
w monitorowaniu i/lub leczeniu.

Nalezy dopilnowac, aby podczas przygotowywania

i uzytkowania do zlacza przeptywowego nie
przedostato si¢ powietrze. Aby zminimalizowac ruch
zaworu przeplywowego/zwrotnego i strzykawki
wzgledem pacjenta, nalezy je odpowiednio
przymocowac.

Modele 93522 i 9850A:

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

Zalecana data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”)
wydrukowana na etykiecie kabla oznacza zalecang
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.

13.0 Sposdb dostarczania
Modele 93600, 93610, 93650 93505:

Zawartos( jest jatowa i niepirogenna, pod warunkiem ze
opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
Nie sterylizowac ponownie. Przed uzyciem wyrobu dokonac
wzrokowej kontroli opakowania pod katem naruszenia jego
integralnosci.

Zamkniety system CO-Set+ do podawania roztworu
iniekcyjnego jest przeznaczony do stosowania wytacznie

u jednego pacjenta. Zaleca sie stosowanie nowego
zamknietego systemu C0-Set+ do podawania roztworu
iniekcyjnego u kazdego pacjenta, zgodnie z obowiazujacymi
w szpitalu procedurami dotyczacymi wymiany zestawdw
przewoddw zawierajacych roztwory dekstrozy.

Modele 93522 i 9850A sa przeznaczone do wielokrotnego
uzytku i sa dostarczane w stanie niejatowym. Wyczyscic
sonde, przecierajac ja roztworem czyszczacym, np. 70%
alkoholem izopropylowym lub 10% roztworem wybielacza.

14.0 Przechowywanie
Wyréb nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

15.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym
opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie wyrobu po
uptywie jego daty przydatnosci do uzytku moze prowadzi¢
do pogorszenia stanu wyrobu, a takze do wystapienia

u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
Zprzeznaczeniem.

16.0 Wsparcie techniczne

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

OSTRZEZENIE: Wyréb zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany wylacznie do
jednorazowego uzytku.

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

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

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegélnych

modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.

17.0 Utylizacja

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

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu
niniejszego dokumentu.

Produkt oznaczony symbolem:

STERILE|EO

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Informacje dotyczace statych obliczeniowych dla
wyrobow C0-Set-+ znajduja sie w ulotce dofaczonej do
cewnika.
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Slovensky

Uzavrety aplikacny systém injektatu C0-Set+ (model 93600) pre studeny injektat

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ pre injektat s izhovou teplotou, model 93610

Chladiaca nadoba C0-Set+, model 93520
Prietokovy kryt, model 93505
Striekacka C0-Set+, model 93650

In-Line sonda C0-Set+ na meranie teploty injektatu, model 93522

Sonda na meranie teploty injektatu, model 9850A

Pomadcky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v silade s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regidne.

M5033-56

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ (model 93600), studeny injektat

1. Termodilucny katéter Swan-Ganz

2. Pripdjaci kdbel katétra

3. Monitor pacienta

4. Sterilny roztok injektdtu (dodany pouzivatefom)

5.1V bodec bez odvzdusnovacich otvorov

6. Hadickova cievka
7.Veko
8. Konektor termistora
9. Konektor sondy injektatu

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

UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny
kaucukovy latex, ktory moze spdsobit alergické
reakcie.

Len na jednorazové pouZitie
1.0 Popis

(0-Set+ je uzavrety aplikacny systém injektdtu. Je
prislusenstvom na pouZitie s katétrami Swan-Ganz, ktoré
prerusovane meraju srdcovy vydaj (C0). Umoziiuje aplikciu
injektdtu na meranie srdcového vydaja pomocou
termodiltcie (TD). Tato jednotka je uréend na pouzivanie

s monitorom pacienta a termodilu¢nym katétrom

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz a Vigilance st ochranné
znédmky Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné
ochranné zndmky sti majetkom prislusnych vlastnikov.

10. Zacvakdvacia svorka
11. Chladiaca nddoba
12. Konektor hadicky

13. 3-cestny ventil

14. Sonda na meranie teploty injektdtu

15. Prietokovy/spatny ventil

16. 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontamindcii

Swan-Ganz. Tieto pomdcky st urcené na pouzivanie lekarmi
s licenciou, chirurgmi vrdtane kardiochirurgov a cievnych
chirurgov.

Uzavrety aplikacny systém injektdtu CO-Set+ pre studend
vstrekovaciu latku (Obrazok 1 na strane 101) a pre injektdt s
izbovou teplotou (Obrazok 2 na strane 103) sa pripdja

k vhodnému zdroju privodu sterilného injektatu (DSW)
atermodiluénému katétru Swan-Ganz.

Vykon pomdcky vratane funkénych charakteristik bol
potvrdeny v stihrnnej sérii testov, ktoré svedcia o bezpecnosti
a vykone pomacky pri urcenom pouZiti, pokial'sa pouziva

v siilade s platnym ndvodom na pouZitie.

Meranie srdcového vydaja moze podporit klinické
rozhodovanie na zaklade idajov pre medicinsky potrebnt
intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.

2.0 Urcené poutzitie/ucel urcenia

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ je urceny ako
dréha na dodanie termodilucného injektatu (pouzivaného na
stanovenie srdcového vydaja) do termodilucného katétra.
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17. Konzola na chladiacu nédobu

3.0 Indikacie na pouzitie

Uzavreté aplikacné systémy injektdtu CO-Set+ pouzivané pre
studeny injektat (model 93600) alebo injektét s izbovou
teplotou (model 93610) poskytujd jednoduchi a pohodind
aplikdciu studeného injektatu alebo injektatu s izbovou
teplotou na meranie srdcového vydaja prostrednictvom
termodilticie. Tieto pomdcky st urcené na pouZitie

u dospelych pacientov v kritickom stave.

4.0 Kontraindikacie

Nie sti zndme Ziadne kontraindikdcie.

5.0 Uzavrety aplikacny systém
injektatu C0-Set+ pre studeny injektat
(model 93600)

Po naplneni systému a ponoreni chladiacej cievky do
ladového kipela dosiahne injektat prevadzkovu teplotu do 5
mindt.

Zakryty ladovy kipel bude mozné pouzivat az 6 hodin. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov je potrebné kupel
pravidelne kontrolovat, ¢i sa v iom stéle nachddza lad.



6.0 Prietokovy kryt (model 93505)

Ked'sa prietokovy kryt (model 93505) pouZiva spolu so
sondou na meranie teploty injekttu, umoziiuje priame
meranie teploty na tepelnom indikdtore v mieste infdzie do
proximélneho limenu. Meranie teploty injektdtu v mieste
inflizie pomaha minimalizovat chyby, ku ktorym casto
dochddza v rdmi Standardnych vstrekovacich metod
(napriklad zahrievanie injektétu v dosledku manipuldcie so
striekackou). Teplota injektdtu sa prostrednictvom sondy na
urcenie teploty injektatu prenda do monitora pacienta na
analyzu krivky a stanovenie srdcového vydaja. Na urcenie
spravneho srdcového vydaja je do pocitaca potrebné zadat
prislusnti vypoctovu konstantu. V ramdi Standardnej
starostlivosti o katéter a odberu tekutiny treba proximélne
na prietokovy kryt umiestnit 3-cestny ventil (Obrazok 11 na
strane 112).

7.0 Striekacka CO-Set+ (model 93650)

Striekacka CO-Set+ predstavuje striekacku s objemom 10 ml
urcenti na pouZitie s uzavretymi aplikacnymi systémami
injektatu, model 93600 (studeny) alebo model 93610
(izbova teplota). Tato samostatne balend a sterilizovand
striekacka slzi na pripadnd vymenu povodne dodanej
striekacky.

Okrem toho je striekacku CO-Set+ mozné pouzit
s prietokovym puzdrom, model 93505, namiesto
pouzivatefom dodanej 10 ml striekacky opisanej
v prislusnom névode na poufitie.

8.0 In-Line sonda C0-Set+ na meranie
teploty injektatu (model 93522)

In-Line sonda (0-Set+ na meranie teploty injektdtu, model
93522, sa pouziva s aplikacnymi systémami injektdtu:
(0-Set+, model 93600 (studeny) alebo CO-Set+, model
93610 (izbovd teplota), alebo prietokové puzdro, model
93505. In-Line sonda (0-Set+ na meranie teploty injektatu
je siet troch prvkov, ktoré sa skladaju z dvoch rezistorov

a jedného termistora, konfigurovanych na produkovanie
linedrneho odporu voi teplotnej krivke. NomindIna presnost
merania v rozsahu teplot 0 °az 25 °Cje + 0,3 °C. In-Line
sonda C0-Set+ na meranie teploty injektatu je umiestnend
v bode, kde injekénd striekacka vstrekuje teplotny indikdtor
do hrdla proximaIneho ltimenu katétra. Této sonda dokdze
presne zmerat teplotu injektatu v case zavddzania do
katétra.

9.0 Sonda na meranie teploty
injektatu (model 9850A)

Sonda na meranie teploty injektdtu, model 9850A,
predstavuje kompozit z dvoch termistorov, ktory
linearizovanou reakciou reaguje na zmenu teploty.
Nomindlna presnost merania v rozsahu tepl6t 0 ° az 25 °Cje
+0,3 °C. Termistory sondy su elektricky izolované vnutri
trubicovej sondy z nehrdzavejiicej ocele Specidlne navrhnutej
na pondranie do tekutin. Sonda sa do tekutiny nema ponarat
za bodom, kde sa trubica z nehrdzavejucej ocele pripaja

k zostave Spiralového kabla.

Sonda na meranie teploty injektdtu sa pripdja k sprdvne
oznacenej pripojke prepojovacieho kabla Edwards urceného
na monitory Edwards Vigilance. Sonda na meranie teploty
injektatu, model 9850A, je sériovo zapojenou (in-line)
sondou uréenou na meranie bolusového srdcového vydaja.
Sonda je dlhd 3 1/2 pal. (8,9 cm) amd 10 st. (3 m) dlhy
kabel.
10.0 Navod na poutzitie
Zariadenia potrebné na termodiluciu

Termodilu¢ny katéter Swan-Ganz

Prietokovd sonda na meranie teploty injektatu

« Sterilny roztok D5W v IV nadobe (odportica sa vak)
uréeny na pouZitie ako injektdt (minimalne 500 ml)

+ Monitor pacienta

« Pripdjaci kdbel pre monitor pacienta
Prézdna preplachovacia nddoba na zhromazdovanie
pouzitého injektatu
Zariadenie na nepretrzité preplachovanie

Vybavenie potrebné pre studeny injektat:

+ Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ pre
studeny injektat (model 93600)

« (hladiaca nddoba (model 93520 alebo podobnd)
« Drveny lad
L'adovo vychladend voda

Konzola na upevnenie chladiacej nddoby na IV stojan
(model 93521, volitelny dopinok)

Vybavenie potrebné pre injektat s izbovou teplotou:

+ Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ pre
injektat s izbovou teplotou (model 93610)

10.1  Pripojenie nadoby s injektatom k uzavretému
systému (Obrazok 4)

Pouzivajte asepticky postup.

Krok | Postup

1 Néadobu s injektatom (IV vak alebo flasu) za-
veste do pozadovanej vysky. Neumiestiiujte
ju vyssie ako 90 cm (tri stopy) nad miestom

zavedenia katétra.

2 Uzavrety aplikacny systém injektatu
(0-Set+ pre studené vstrekovanie vyberte
zobalu.

3 Zavrite zacvakdvaciu svorku.

4 21V bodca odstrante ochranny kryt a zavedte
bodec bez odvzdusiiovacich otvorov do
nddoby s injektatom.

Poznamka: Ak pouzivate sklenendi flasu
bez odvzdusiiovacich otvorov, na
odvzdusnenie flaSe bude potrebné
pouzit vzduchovii ihlu alebo
predlZovaciu stipravu s odvzdusnenim.

5 Len pre studeny injektat (model
93600):

Roztiahnutim HADICKOVE) CIEVKY (nie
chladiacej cievky) ziskate pozadovani
dfzku haditky medzi nadobou s injektatom
a chladiacou nadobou.

VYSTRAHA: Chladiacu cievku
neroztahujte. Pri roztiahnuti chladiacej
cievky sa injektat nemusi ochladit na
spravnu teplotu. Ak je potrebna vacia
dizka hadicky, roztiahnite hadickovi
cievku.

10.2  Pripojenie nadoby s injektatom k uzavretému
systému (Obrazok 5)

Pouzivajte asepticky postup

Krok | Postup

1 Nédobu s injektatom (IV vak alebo flasu) za-
veste do pozadovanej vysky. Neumiestiiujte
ju vyssie ako 90 cm (3 stopy) nad miestom
zavedenia katétra.

2 Vyberte systém C0-Set+ z obalu.

3 Zavrite zacvakdvaciu svorku.

4 21V bodca odstranite ochranny kryt a zavedte
bodec bez odvzdusiiovacich otvorov do
nddoby s injektdtom.

Poznamka: Ak pouzivate sklenenti flasu bez
odvzdusnovacich otvorov, na odvzdusnenie flase
bude potrebné pouzit vzduchovii ihlu alebo
predlzovaciu supravu s odvzdusnenim.

10.3

Pouiivajte asepticky postup.

Vyplachovanie vzduchu z drahy tekutiny
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Krok

Postup

Striekacku s objemom 10 ml pripojte
k prietokovému/spatnému ventilu (Obrazok
6 na strane 108).

UPOZORNENIE: Striekacku nepripajajte
ku katétrovej strane prietokového/
spatného ventilu. Ak sa bude
prietokovy/spatny ventil preplachovat
alebo sa natlakuje z nespravnej strany,
moze dojst'k jeho poskodeniu. Ak
nebude pred vstrekovanim otvoreny
3-cestny ventil medzi prietokovym/
spatnym ventilom a katétrom, moze sa
tiei stat, Ze prietokovy/spatny ventil
nebude mozné spatne natlakovat. Ak
sa prietokovy/spatny ventil poskodi,
moze sa stat, Ze krv sa aspiruje spat do
striekacky systému C0-Set+. V takom
pripade musite systém C0-Set+
(striekacku a prietokovy/spatny ventil)
prestat pouzivat a vymenit ho za druhy.

Skontrolujte, ¢i st v3etky komponenty riadne
pripojené.

Otvorenim zacvakdvacej svorky nechajte
roztok pridit z nddoby s injektatom. Ak
chcete zhromazdit pouzity roztok, podrite
prietokovy/spatny ventil nad prazdnou
nddobou.

Pomalym tahanim piestu striekacky
napliite systém; ndsledne piest zatlacte dnu.
Postup zopakujte 5- alebo 6-krét, pripadne
a7 kym sa v systéme nebude nachddzat
Ziaden vzduch. Systém je tiez mozné naplnit
stlacenim IV vaku alebo plastovej flase.

Ak systém napliiate tymto spdsobom,
striekacku odpojte od prietokového/
spatného ventilu.

Piest striekacky vratte do polohy iplného
zatlacenia.

Zavrite zacvakavaciu svorku.

10.4

Priprava chladiacej nadoby (model 93520)

(pozrite si Obrazok 7)

Krok

Postup

Nédobu napliite rozdrvenym fadom po
vnitorny zarez vnitornych rebier.

Na prvy zdrez nasadte chladiacu cievku.

Na dosiahnutie maximalneho chladenia
umiestnite cievku vystupom na spodok, ako
to zobrazuje obrézok.

Do otvorov vo vrchnej €asti nddoby
umiestnite vstupné a vystupné hadicky.
Zabezpecte, aby sa biela plastova pripojka
hadicky nachadzala vndtri nadoby, ako to
zobrazuje obrézok.

Chladiacu cievku kompletne zakryte
rozdrvenym fadom.

Pridavajte ladovo vychladent vodu, kym ju
nespozorujete nad troviiou ladu.

Nevyuzitd dfzku hadickovej cievky umiest-
nite do nadoby na lad, aby ste mohli pridat
dalsi studeny roztok.

Zaistite veko na chladiacej nddobe.

Nechajte chladit 5 mindt.




Krok | Postup

10.8  Meranie srdcového vydaja

9 Systém jedenkrat preplachnite, aby ste
skontrolovali, Ze na vstrekovanie sa pouziva
studena tekutina (Obrazok 8 na strane 110).

Krok | Postup

1 Otvorte zacvakdvaciu svorku.

Poznamka: Pred doplnenim dalsieho ladu vypustte
nadbytoénii vodu pomocou vypustacieho kohiitika.
Systém nie je potrebné rozoberat.

Poznamka: Na uchytenie nadoby na IV stojan

s priemerom medzi 1,27 a 3,81 cm (medzi 2 pal. a
1% pal.) mézete poutit volitelnu konzolu (model
93521).

10.5  Pre modely 93600 a 93610: pripojenie
systému ku katétru a k monitoru pacienta

Pouiivajte asepticky postup.

2 Ventil na pripojke katétrového injektatu
otocte tak, aby sa zatvorilo preplachovanie
IV roztokom a otvorila sa dréha tekutiny
medzi striekackou a katétrom.

Krok | Postup

1 Overte, Ze sa v drahe tekutiny nenachadza
Ziaden vzduch. Prietokovy/spdtny ventil
pripojte k ventilu [imenu pre katétrovy
injektdt (Obrazok 9 na strane 110).

2 Sondu na meranie teploty injektatu za-
stvajte do prietokového/spétného ventilu,
a7 kym nezacvakne na mieste (pozrite si Ob-
razok 10 na strane 111). Systém zabezpecte
tak, aby sa minimalizoval pohyb vzhladom
na pacienta.

3 Do striekacky naberte pozadované mnoZstvo
injektatu (5 az 10 ml).

4 Na monitore pacienta stlacte tlacidlo
spustenia.

5 OkamZite vykonajte vstrekovanie

s rychlostou najmenej 2,5 ml/s.

Poznamka: Piest striekacky a uchyty na
prsty na plasti striekacky boli
navrhnuté tak, aby vyhovovali
pouzivatelom s rukami réznych velkosti
a pomabhali pri pohodinom vstrekovani
tekutiny.

Aby ste zabezpecili rovnomerné vstrekovanie
tekutiny, musite davat pozor, aby ste pri
vstrekovani netlacili na piest striekacky pod
uhlom voci valcu striekacky.

3 Kabel sondy na meranie teploty injektdtu
pripojte k zvodu pocitacového kabla pre
,sondu na injektdt”.

10.6  Pre modely 93505: pripojenie krytu systému
ku katétru a k monitoru pacienta

PouiZivajte asepticky postup.

Krok | Postup

6 Stanovenie srdcového vydaja vykonajte
podla pokynov v ndvode na pouZzitie
prislusného monitora pacienta.

Poznamka: Reprodukovatelnost
srdcového vydaja zlepsite tak, Ze
budete tekutinu vstrekovat priblizne
vintervaloch jednej mintty a objem
injektatu zvysite na 10 ml, ak ste tak
este neurobili.

1 Uistite sa, Ze sa v drahe tekutiny
nenachddza Ziaden vzduch. Pripojte
prietokovy kryt k ventilu limenu katétra na
injektdt. (Obrdzok 11 na strane 112)

7 Na konci merani vrétte ventil do povodnej
polohy (preplachovania) (uistite sa, Ze je
striekacka prazdna) a zavrite zacvakdvaciu
svorku.

2 Do prietokového krytu zavedte opétovne
pouZitelnd sondu na meranie teploty in-
jektatu (Obrdzok 12 na strane 113). Systém
zabezpecte tak, aby sa minimalizoval pohyb
vzhladom na pacienta.

3 Kabel sondy na meranie teploty injektdtu
pripojte k zvodu pocitacového kabla pre
,sondu na injektt”.

10.7  Priprava monitora pacienta na prevadzku

Krok | Postup

1 Na monitore vyberte objem injektatu

a velkost katétra na stanovenie vypoctovej
konstanty alebo zadajte vypoctovi
konstantu zodpovedajticu objemu injektatu
a pouzivanému modelu katétra (vypoctovi
konstantu njdete na pribalovom letéku

ku katétru).

2 Monitor pripravte na prevadzku podfa
pokynov v ndvode na poufZitie prislusného
monitora.

Uzavrety aplikacny systém injektdtu CO-
Set+ je pripraveny na pouZzitie.

10.9 Teplota injektatu

Nizsie alebo vyssie teploty budd mat vplyv na presnost
srdcového vydaja pri pouZiti poskytnutych vypoctovych
konstant.

Uistite sa, Ze teplota injektdtu spadé do nasledovného
rozsahu:

Model 93600:
Objem injektatu Rozsah teplot
10ml 6°C—12°C
5ml 8°C-16°C

Model 93610:

Skontrolujte, i je teplota injektatu v rozpati 18 °Caz 25 °C
pre injektat s objemom 5 alebo 10 ml.

Model 93505:

Skontrolujte, i je teplota injektatu v rozpéti 6 °Caz 16 °Cpre
studeny injektat a 18 °Ca 25 °Cpre injektét s izbovou
teplotou.

Modely 93522 a 93650:

Podrobné névody na poufitie ndjdete v pribalovych letékoch
dodanych k modelom 93600, 93610 alebo 93505.

10.10 Odstranenie sondy na meranie teploty
injektatu (pozrite si Obrazok 13)

Uchopte prietokovy/spatny ventil a opatrne vytiahnite
(vycvaknite) sondu na meranie teploty injektatu. Oblast
okolo konektora sondy nezvierajte ani nestldcajte, pretoze by
to mohlo stazit odstranenie prietokového/spatného ventilu.
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10.11 Iba pre model 93505: odstranenie prietokovej
sondy na meranie teploty (Obrazok 12)

Uchopte prietokové puzdro, jemne stlacte obe tichytky
a vytiahnite sondu na meranie teploty.

11.0 Vystrahy

S vynimkou sond na meranie teploty su tieto
pomacky navrhnuté, urcené a distribuované IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Neexistuju Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost tejto pomacky
po priprave na opakované poutzitie. Také kroky by
mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti,
kedZe pomédcka nemusi fungovat podla pévodného
urcenia.

PouZivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zavaZné incidenty vyrobcovi a prislusSnému
tiradu clenského statu, v ktorom pouzivatel'a/alebo
pacient sidlia.

12.0 Preventivne opatrenia

Medazi rizika pomacky patria infekcia, periférna
vzduchova embélia, neZiaduca reakcia na materialy
pomacky, popaleniny alebo Sok, arytmia, nevhodnd/
nezamyslana liecha a/alebo oneskorenie
monitorovania a/alebo liechy.

Treba davat pozor, aby sa pocas nastavenia a poutzitia
nezachytil vzduch. Prietokovy/spatny ventil a
striekacka musia byt zaistené, aby sa minimalizoval
pohyb vzhladom na pacienta.

Modely 93522 a 9850A:

Neponarajte do tekutin Ziadne elektrické konektory
kabla ani pridavné zariadenie.

Odporicany datum spotreby je vyznaceny na
oznaceni upevnenom na kabli a predstavuje
odportcany datum, kedy sa ma kabel vymenit alebo
vratit na kontrolu spolocnosti Edwards Lifesciences.

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

13.0 Sposob dodania
Modely 93600, 93610, 93650 a 93505:

Ak obal nie je poskodeny ani otvoreny, obsah je sterilny
anepyrogénny. Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Opakovane nesterilizujte. Pred pouzitim vizualne
skontrolujte, i nie je narusena celistvost obalu.

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ sa odportica na
pouZitie len na jednom pacientovi. V pripade dalSieho
pacienta odporiicame vymenit (nahradit) uzavrety aplikacny
systém injektatu CO-Set+ v sdlade s nemocnicnymi
postupmi tykajiicimi sa vymeny stiprav hadiciek s obsahom
roztokov dextrozy.

Modely 93522 a 9850A sa mdZu pouzivat opakovane

a dodévajti sa v nesterilnom stave. Sondu istite utretim
Cistiacim roztokom, ako napriklad 70 % izopropylalkoholom
alebo 10 % roztokom bielidla.

14.0 Skladovanie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

15.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale.
Skladovanie alebo poufitie po ddtume exspirdcie moze mat
za nésledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest

k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedZe pomdcka
nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

16.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom
telefonnom cisle — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

VYSTRAHA: Tato pomédcka je navrhnuta, uréena
a distribuovana len na jednorazové poutzitie.

Tato pomdcka je navrhnutd, uréend a distribuovand IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomdcku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost tejto



pomdcky po priprave na opakované pouzitie. Také kroky by
mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze
pomdcka nemusi fungovat podla pdvodného urcenia.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelov sa mézu zmenit
bez ozndmenia.

17.0 Likvidacia

S pomdckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaohchddzajte ako s biologicky nebezpe¢nym odpadom.
Likvidciu vykonajte podfa nemocnicného protokolu

a miestnych predpisov.

Na konci tohto dokumentu ndjdete vysvetlivky
k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

STERILE|EO

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.

Vypoctové konstanty pre pomacky CO-Set+ — pozrite
si pribalovy letdk prilozeny ku katétru pre vypoctovi
konstantu.

56



Modell 93600 CO-Set+ lukket injektatleveringssystem for kaldt injektat

Modell 93610 CO-Set+ lukket injektatleveringssystem for romtemperert injektat

Modell 93520 CO-Set+ kjolebeholder
Modell 93505 gjennomstremmingshus
Modell 93650 CO-Set+ sproyte

Modell 93522 C0-Set+ inneliggende injektattemperaturprobe

Modell 9850A injektattemperaturprobe

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

M5033-56

Modell 93600 — C0-Set+ lukket injektatleveringssystem, kaldt injektat

1. Swan-Ganz termodilusjonskateter

2. Tilkoblingskabel for kateter

3. Pasientmonitor

4. Steril injektatlosning (fra brukeren)

5. Ikke-ventilert IV-spike
6. Slangekveil
7. Lokk
8. Termistorkontakt
9. Injektatprobetilkobling

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

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder
naturgummilateks som kan forarsake allergiske
reaksjoner.

Kun til engangsbruk
1.0  Beskrivelse

(0-Set+ er et lukket injektatleveringssystem. Det er et
tilbehor som skal brukes med Swan-Ganz katetere som
maler minuttvolum (CO) intermitterende. Systemet gjor det
mulig & levere injektat for méling av minuttvolum med
termodilusjon (TD). Enheten er utformet for bruk med en

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz og Vigilance er
varemerker for Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemerker tilharer sine respektive eiere.

10. Smekklemme
11. Kjolebeholder
12. Slangekontakt

13. Treveis stoppekran

14. Injektattemperaturprobe

15. Gjennomstremnings-/tilbakeslagsventil

16. 10 ml sproyte med kappe og kontamineringsskjold

pasientmonitor og et Swan-Ganz termodilusjonskateter.
Enhetene skal brukes av leger med godkjent lisens, inkludert
hjerte- og karkirurger.

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem for kaldt injektat
(Figur 1 pé side 101) og for romtemperert injektat (Figur 2
pa side 103) er koblet til mellom en passende tilfarsel av
sterilt injektat (D5W) og et Swan-Ganz
termodilusjonskateter.

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.

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

2.0 Tiltenkt bruk / formal

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem skal veere en vei for
a levere termodilusjonsinjektat (som brukes til & bestemme
hjertets minuttvolum) inn i et termodilusjonskateter.
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17. Brakett for kjglebeholder

3.0 Indikasjoner for bruk

(0-Set+ lukkede injektatleveringssystemer for kaldt injektat
(modell 93600) eller romtemperert injektat (modell 93610)
gir en enkel og praktisk levering av kaldt eller romtemperert
injektat for méling av minuttvolum via termodilusjon.
Enhetene er beregnet for bruk pa voksne kritisk syke
pasienter.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

5.0 CO-Set+ lukket injektatsystem for
kaldt injektat (modell 93600)

Nér systemet er primet og kjglespolen er nedsenket i et
ishad, skal injektatet nd brukstemperatur innen 5 minutter.

Det dekkede ishadet er brukbart i opptil seks timer. For &
oppnd best resultat bor ishadet kontrolleres regelmessig for
a sikre at det fortsatt finnes is.



6.0 Gjennomstrommingshus
(modell 93505)

Ved bruk sammen med injektattemperaturproben kan
gjennomstramningshuset (modell 93505) male
temperaturen til varmeindikatoren direkte pa stedet for
infusjon med proksimalt lumen. Maling av
injektattemperatur pa infusjonsstedet bidrar til & redusere
antall feil som ofte forekommer ved bruk av standard
injeksjonsteknikk (for eksempel at injektatet blir varmt ved
héndtering av sprayten). Injektatets temperaturprobe sender
temperaturen til injektatet direkte til en pasientmonitor for
analysering av kurven og fastslaing av minuttvolum. En
beregningskonstant md oppgis pa datamaskinen for & kunne
fastsla riktig minuttvolum. En treveis stoppekran mé
plasseres proksimalt for gjennomstremningshuset (Figur 11
pa side 112) for standard katetervedlikehold og
vaeskeutskilling.

7.0 C0-Set+ sprayte (modell 93650)

(0-Set+ sproyte er en 10 mimilliliter sprayte for bruk med
de lukkede injektatleveringssystemene, modell 93600
(kaldt) eller modell 93610 (romtemperert). Disse sproytene
er sterilisert og innpakket hver for seg, og de er ment som
erstatninger for den opprinnelige sprayten ved behov.

I tillegg kan CO-Set+ sprayte brukes med
gjennomstremningshuset — modell 93505, i stedet for en
brukerlevert 10 ml sproyte beskrevet i husets
bruksanvisning.

8.0 (0-Set+ inneliggende
injektattemperaturprobe
(modell 93522)

(0-Set+ inneliggende injektattemperaturprobe,

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

modell 93505 gjennomstromningshus. C0-Set+
inneliggende injektattemperaturprobe er et nettverk med
tre elementer som bestar av to resistorer og én termistor
som er konfigurert til & lage en lineaer kurve over resistens
kontra temperatur. Nominell mélenoyaktighet i
verdiomradet 0° til 25 °Cer + 0,3 °C. C0-Set+ inneliggende
injektattemperaturprobe er plassert pa punktet der sproyten
injiserer varmeindikatoren inn i kateterets proksimale
lumennav. Proben er i stand til @ male injektattemperatur
ngyaktig mens den blir innfort i kateteret.

9.0 Injektattemperaturprobe
(modell 9850A)

Injektattemperaturproben, modell 9850A, er en dobbel
termistorkompositt som produserer en linearisert respons pa
temperaturendring. Nominell malengyaktighet i
verdiomradet 0° til 25 °Cer + 0,3 °C. Probens termistorer er
elektrisk isolert i en rgrformet probe av rustfritt stal spesielt
utformet til & senkes ned i vaeske. Proben bar ikke senkes ned
i vaeske utover det punktet hvor raret av rustfritt stal er festet
til fjeer-snormontasjen.

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 pd 8,9 cm (3 %2") og har en 3 m (10 fot)

lang kabel.

10.0 Bruksanvisning

Nodvendig utstyr til termodilusjon

- Swan-Ganz termodilusjonskateter
Gjennomstramningsprobe for injektattemperatur

Steril D5W i IV-beholder (pose anbefales) for bruk som
injektat (minimum 500 ml)

Pasientmonitor

«  Tilkoblingskabel for pasientmonitor

« Tom skyllebeholder for oppsamling av kassert injektat
Enhet for kontinuerlig skylling

Nodvendig utstyr for kaldt injektat:

+ (0-Set+ lukket injektatleveringssystem for kaldt injektat
(modell 93600)

+ Kjolebeholder (modell 93520 eller tilsvarende)
+ Knustis
Isvann

Monteringsbrakett for IV-stang til kjelebeholder
(modell 93521) (valgfri)

Nodvendig utstyr for romtemperert injektat:

« (0-Set+ lukket injektatleveringssystem for
romtemperert injektat (modell 93610)

10.1  Koble injektatbeholder til lukket system
(figur 4)

Bruk aseptisk teknikk.

Trinn | Prosedyre

1 Heng opp injektatbeholderen (IV-pose eller
-flaske) i ansket hgyde. Ikke plasser den
hayere enn 90 cm (3 ft) over innsettingsst-
edet for kateteret.

2 Ta (0-Set+ lukket injektatleveringssystem
for kaldt injektat ut av pakken.

3 Lukk smekklemmen.

4 Fjern beskyttelseshetten fra [V-spike, og sett
ikke-ventilert spike inn i injektatbeholderen.

Merk: Hvis en ikke-ventilert glassflaske
brukes, ma en luftveisndl eller et
ventilert forlengelsessett brukes for a
lufte flasken.

5 Kun for kaldt injektat (modell 93600):

Trekk fra hverandre SLANGEKVEILEN

(ikke kjglespolen) for a fa riktig
slangelengde mellom injektatbeholderen og
kjolebeholderen.

ADVARSEL: Ikke trekk fra hverandre
kjolespolen. Det kan vaere at injektatet
ikke kjoles ned til riktig temperatur
hvis kjglespolen er rullet ut. Hvis det
kreves ekstra lengde pa slangen, trekk
slangekveilen fra hverandre.

10.2  Koble injektatbeholder til lukket system
(Figur 5)

Bruk aseptisk teknikk

Trinn | Prosedyre

1 Heng opp injektatbeholderen (IV-pose eller
-flaske) ved ansket hgyde. Ikke plasser den
hayere enn 90 cm (3 ft) over innsettingsst-
edet for kateteret.

2 Ta et (0-Set+ system ut av pakken.

3 Lukk smekklemmen.

4 Fjern beskyttelseshetten fra [V-spike, og sett
ikke-ventilert spike inn i injektatbeholderen.

Merk: Hvis en ikke-ventilert glassflaske brukes, ma en
luftveisnal eller et ventilert forlengelsessett brukes
for a lufte flasken.

10.3  Fjerne luft fra veeskebanen
Bruk aseptisk teknikk.
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Trinn

Prosedyre

Koble 10 ml-sproyten til gjennomstrmn-
ings-/tilbakeslagsventilen (Figur 6 pa
side 108).

FORSIKTIG: Ikke koble sprayten til
samme side som kateteret pa
gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen. Hvis
gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen skylles eller
trykksettes fra feil side, kan det oppsta
skade pa den. Det kan ogsa hende at
mottrykket pa gjennomstromnings-/
tilbakeslagsventilen deaktiveres, hvis
den treveis stoppekranen mellom
gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen og kateteret ikke
apnes til kateteret for injeksjonen
utfores. Hvis gjennomstremnings-/
tilbakeslagsventilen blir skadet, kan
det vaere at blodet aspireres tilbake til
(0-Set+ systemsproyten. | sa fall ma du
slutte a bruke C0-Set-+ systemet
(sproyte og gjennomstremnings-/
tilbakeslagsventil) og skifte ut
systemet.

Sarg for at alle komponentene er sikkert
festet.

Apne smekklemmen for & la lasningen
strgmme fra injektatbeholderen. Samle
opp den kasserte Igsningen ved & holde
gjennomstremnings-/tilbakeslagsventilen
over en tom beholder.

Trekk stempelet til sprayten langsomt
for & fylle systemet. Trykk sa stempelet
inn. Gjenta fem eller seks ganger, eller

til systemet er helt fritt for luft. Systemet
kan ogsa fylles ved & klemme pa IV-posen
eller plastflasken. Fjern sprayten fra gjen-
nomstremnings-/tilbakeslagsventilen hvis
du skal fylle systemet pa denne maten.

Trykk stempelet pa sprayten helt ned igjen.

Lukk smekklemmen.

10.4
figur7)

Klargjore kjolebeholder (modell 93520) (se

Trinn

Prosedyre

Fyll beholderen med knust is, helt opp til
den innvendige kanten pa de interne rillene.

Sett kjolespolen pa farste kant. Sett spolen
med utlopet nederst, som vist, for & oppnd
maksimal kjoleeffekt.

Sett innlgps- og utlgpsslangene i sporene
gverst pd beholderen. Serg for at den
hvite slangekontakten av plast er inni
kjolebeholderen, som vist.

Dekk kjolespolen helt til med knust is.

Fyll pd isvann, helt til det er synlig over
isnivaet.

Huis deler av slangen ikke er brukt,
legger du den i isbeholderen for & gi ekstra
kjolelgsning.

Las lokket pa kjolebeholderen.

Lastd i 5 minutter.




Trinn | Prosedyre

10.8  Maling av minuttvolum

9 Skyll systemet én gang for & sikre at kald
vaske brukes i injeksjonen (Figur 8 pa
side 110).

Trinn | Prosedyre

1 Rpne smekklemmen.

Merk: Bruk tappen til & tappe ut overflgdig vann for
du fyller pa med mer is. Det er ikke ngdvendig a ta
systemet fra hverandre.

Merk: En tilleggsbrakett (modell 93521) kan ved
behov brukes til 8 montere beholderen pé en IV-stang
som har en diameter mellom 1,27 og 3,81 cm (Y2 0g
12 tommer).

10.5  Formodell 93600 og 93610: Koble system til
kateter og pasientmonitor

Bruk aseptisk teknikk.

2 Vri stoppekranen ved kateterets injektatnav
for & lukke IV-skylling, og dpne vaskebanen
mellom sprayten og kateteret.

3 Trekk gnsket mengde (5 til 10 ml) injektat
innisproyten.

4 Trykk pé start pa pasientmonitoren.

Trinn | Prosedyre

1 Kontroller at vaeskebanen er fri for luft. Fest
gjennomstromnings-/tilbakeslagsventilen
til kateterets injektatlumenstoppekran
(Figur 9 pé side 110).

2 Sett injektattemperaturproben inn i
gjennomstremnings-/tilbakeslagventilen til
du herer et klikk (se Figur 10 pa side 111).
Fest systemet for @ minimere bevegelse

pa pasienten.

5 Utfor umiddelbart injeksjoner med en
hastighet pa minst 2,5 ml/sek.

Merk: Stempelet pa sprayten og
fingergrepene pa sproytens kappe er
utformet for mange forskjellige
handsterrelser for & gi effektiv og
behagelig injeksjon av veaeske.

Pass pa & ikke trykke inn stempelet pa
sprayten skratt ved injeksjon, slik at
vaeskeinjeksjonene blir ensartede.

3 Koble injektattemperaturprobens kabel
til ledningen merket «Injectate Probe» pa
monitorkabelen.

10.6  Formodell 93505: Koble systemhuset til
kateter og pasientmonitor

Bruk aseptisk teknikk.

6 Utfar bestemmelse av minuttvolum i hen-
hold til instruksjonene i bruksanvisningen til
den aktuelle pasientmonitoren.

Merk: Utfor injeksjonene med ett
minutts mellomrom og ok
injektatvolumet til 10 ml for a forbedre
reproduserbarheten av minuttvolum,
hvis du ikke allerede gjor dette.

Trinn | Prosedyre

7 Pa slutten av mélingene setter du stop-
pekranen tilbake til opprinnelig posisjon
(skyll), mens du serger for at sprayten er
tom. Lukk deretter smekklemmen.

1 Kontroller at vaeskebanen er helt fri for
luft. Fest gjennomstremningshuset til
kateterets injektatlumenstoppekran. (Figur
11 pdside 112)

2 Sett injektattemperaturproben til
flergangshruk inn i gjennomstremningshu-
set (Figur 12 pa side 113). Fest systemet for
d minimere bevegelse pa pasienten.

10.9 Injektattemperatur

Lavere eller hoyere temperaturer pavirker noyaktigheten til
minuttvolumet ved bruk av de oppgitte
beregningskonstantene.

Serg for at injektattemperaturen ligger innenfor folgende
omrader:

3 Koble injektattemperaturprobens kabel
til ledningen merket «Injectate Probe» pa
datamaskinkabelen.

10.7  Klargjere pasientmonitoren for drift

Trinn | Prosedyre

1 Velg injektatvolum og kateterstarrelse pa
monitoren for & bestemme en beregnings-
konstant, eller oppgi en beregningskon-
stant som gjenspeiler injektatvolumet og
katetermodellen som brukes manuelt (se
beregningskonstanten i pakningsvedlegget
som fglger med kateteret).

2 Klargjer monitoren for drift i henhold til
anvisningene i bruksanvisningen for den
aktuelle monitoren.

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem er
na klart til bruk.

Modell 93600:
Injektatvolum Temperaturomrade
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C
Modell 93610:

Serg for at injektattemperaturen er innenfor 18 °Ctil 25 °C
for 5 eller 10 ml injektat.

Modell 93505:

Serg for at injektattemperaturen er innenfor omradet 6 °C il
16 °Cfor kaldt injektat og 18 °Cog 25 °C for romtemperert
injektat.

Modell 93522 0g 93650:

Se pakningsvedlegget som fglger med modell 93600, 93610
eller 93505 for detaljerte bruksanvisninger.

10.10 Fjerne injektattemperaturprobe (se fig. 13)

Grip gjennomstremnings-/tilbakeslagsventilen, og trekk
injektattemperaturproben forsiktig ut (slik at den gar ut av
1as). Ikke klem pa omradet rundt probekontakten, da dette
vil gjore det vanskelig & fierne proben fra
gjennomstromnings-/tilbakeslagsventilen.

10.11  Kun modell 93505: Fjerne
gjennomstremnings-temperaturproben (Figur 12)

Grip gjennomstremningshuset, trykk forsiktig pa begge
flikene, og trekk ut temperaturproben.
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11.0 Advarsler

Med unntak av temperaturprobene er disse enhetene
utformet for, beregnet til og distribuert KUN til
ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL IKKE
RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes
ingen data som statter enhetens sterilitet, ikke-
pyrogenitet og funksjonalitet etter reprosessering.
Reprosessering av enheten kan fore til sykdom eller
ugnskede hendelser, da enheten kanskje ikke
fungerer som den skal.

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

12.0 Forholdsregler

Enhetsrisiko inkluderer infeksjon, perifer luftemboli,
reaksjon pa enhetsmaterialet, brannskader eller stat,
arytmi, uegnet/utilsiktet behandling og/eller
forsinkelse i overvaking og/eller behandling.

Pass pa & unnga at luft blir stengt inne ved oppsett og
bruk. Gjennomstremnings-/tilbakeslagsventilen og
sproyten ma festes for @ minimere bevegelse pa
pasienten.

Modell 93522 og 9850A:

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

Anbefalt utlopsdato 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 & fa mer hjelp.

13.0 Leveringsform
Modell 93600, 93610, 93650 0g 93505:

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er
uskadd eller udpnet. Ma ikke brukes hvis pakningen er dpnet
eller skadet. Ma ikke resteriliseres. Inspiser visuelt for brudd
pa emballasjen for bruk.

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem anbefales kun til
bruk pa én pasient. Det anbefales videre at CO-Set+ lukket
injektatleveringssystem skiftes ut (erstattes) for hver pasient
i henhold til sykehusets prosedyrer for skifting av slangesett
som inneholder lgsninger med dekstrose.

Modell 93522 og 9850A er gjenbrukbare og blir sendt i
usteril tilstand. Rengjor proben ved a tarke av den med en
rengjeringslasning som f.eks. 70 % isopropylalkohol eller
10 % blekemiddellgsning.

14.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.

15.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller
bruk etter utlopsdatoen kan fore til at produktet forringes og
forarsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende
utstyret ikke fungerer som opprinnelig forutsatt.

16.0 Teknisk assistanse

Hvis du nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med
Edwards teknisk service pa tif.
222398 40.

ADVARSEL: Denne enheten er designet, tiltenkt og
distribuert kun til engangsbruk.

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert KUN TIL
ENGANGSBRUK. Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES
ELLER GJENBRUKES. Det finnes ingen data som stgtter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til
sykdom eller ugnskede hendelser, da enheten kanskje ikke
fungerer som den skal.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til modellene
kan endres uten forvarsel.



17.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk
risikoavfall. Den skal kastes i henhold il sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

Produkt med symbolet:

STERILE[EO

er sterilisert med etylenoksid.

Beregningskonstanter for C0-Set+ enheter — se
pakningsvedlegget som falger med kateteret, for
beregningskonstant.
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Suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelma kylmalle injektionesteelle, malli 93600

Suljettuinjektionesteen (0-Set+ -antojarjestelma huoneenlampaiselle injektionesteelle, malli 93610

(0-Set+ -jaahdytyssailio, malli 93520
Lapivirtauskotelo, malli 93505
€0-Set+ -ruisku, malli 93650

Letkustoon yhdistetty injektionesteen 0-Set+ -lampaotilasondi, malli 93522

Injektionesteen lampatilasondi, malli 9850A

Kaikilla téssd kuvatuilla laitteilla ei valttdmatta ole Kanadan lainsd@dé@nndn mukaista hyvaksyntaa, tai niitd ei valttamatta ole hyvaksytty myyntiin omalla alueellasi.

M5033-56

Mallin 93600 suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelmd, kylma injektioneste

1. Swan-Ganz -termodiluutiokatetri

2. Katetrin liitantékaapeli

3. Potilasmonitori

4. Steriili injektionesteliuos (kdyttdja hankkii)

10. Puristin
11. Jaahdytyssilio
12. Letkuliitin

13. Kolmitiehana

5. llma-aukoton pistokarki
6. Letkukela
7. Kansi

8. Termistorin liitin

14. Injektionesteen [dmpétilasondi
15. Ldpivirtaus-/takaiskuventtiili
16. 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus

17. Jddhdytyssdilion kannatin

9. Injektionestesondin liitin

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa
kasitellaan tahan laakinnalliseen laitteeseen liittyvia
varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

TARKEA HUOMAUTUS: tuote siséltaa luonnonkumia eli
lateksia, joka saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttdinen
1.0 Kuvaus

(0-Set+ on suljettu injektionesteen antojdrjestelmd. Se on
lisédvaruste, joka on tarkoitettu kdytettdvaksi sydamen
minuuttitilavuutta (CO) jaksottaisesti mittaavien Swan-Ganz
-katetrien kanssa. Se mahdollistaa injektionesteen
siirtdmisen syddmen minuuttitilavuuden mittaamiseksi
termodiluutiomenetelmalld (TD). Yksikko on tarkoitettu
kaytettévaksi potilasmonitorin ja Swan-Ganz

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz ja Vigilance ovat

Edwards Lifesciences Corporation -yhtion tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

-termodiluutiokatetrin kanssa. Nama laitteet on tarkoitettu
laillistettujen |&ékarien ja kirurgien, mukaan lukien sydén- ja
verisuonikirurgit, kdyttoon.

Suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojérjestelmd kylmalle
injektionesteelle (Kuva 1ssivulla 101) ja huoneenlémpdiselle
injektionesteelle (Kuva 2 sivulla 103) liitetddn sopivan
steriilin injektionesteen (D5W) silion ja Swan-Ganz
-termodiluutiokatetrin vlille.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testejd,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyn kdyttotarkoituksen ja asiaankuuluvien
kdyttoohjeiden mukaisessa kaytossd.

Sydamen minuuttitilavuusarvojen mittaus voi parantaa
tietopohjaista kliinistd paatoksentekoa, joka koskee
|daketieteellisesti valttamatont interventiota ja/tai kliinista
uudelleenarviointia.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelméd on
tarkoitettu kdytettévaksi nestereittind
termodiluutioinjektionesteen (jota kdytetddn sydamen
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minuuttitilavuuden mittauksissa) siirtamiseksi
termodiluutiokatetriin.

3.0 Kayttoaiheet

Suljetut injektionesteen (0-Set+ -antojérjestelmat kylmalle
injektionesteelle (malli 93600) tai huoneenldmpdiselle
injektionesteelle (malli 93610) mahdollistavat kylman tai
huoneenl@mpdisen injektionesteen yksinkertaisen ja
kétevan annostelun sydamen minuuttitilavuuden
mittaamiseksi termodiluutiomenetelmalla. Laitteet on
tarkoitettu kdytettéviksi aikuisilla vakavasti sairailla
potilailla.

4.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

5.0 Suljettuinjektionesteen (0-Set+
-antojarjestelma kylmalle
injektionesteelle (malli 93600)

Kun jarjestelmad on esitdytetty ja jadhdytyskela upotettu
jaahauteeseen, injektioneste saavuttaa kdyttolampatilan
5 minuutissa.



Kannella peitetty jadhaude on kdyttokelpoinen enintddn
6 tuntia. Parhaan tuloksen varmistamiseksi on tarkistettava
ajoittain, ettd jadhauteessa on edelleen jaatd.

6.0 Lapivirtauskotelo (malli 93505)

Kun injektionesteen lampétilasondin kanssa kéytetaan
apivirtauskoteloa (malli 93505), proksimaalisen luumenin
infuusiokohdan lémpétilaindikaattorista saadaan suora
|dmpotilamittaus. Injektionesteen [mpétilan mittaus
infuusiokohdasta auttaa véhentdmaan tavanomaisten
injektiomenetelmien yhteydessd usein esiintyvid virheitd
(kuten ruiskun kasittelystd aiheutuvaa injektionesteen
|dmpenemistd). Injektionesteen Idmpotilasondi ldhettdd
injektionesteen lampétilan suoraan potilasmonitoriin
kdyraanalyysia ja syd@men minuuttitilavuuden médritysta
varten. Tietokoneeseen on sydtettéva asianmukainen
laskentavakio, jotta syddmen minuuttitilavuus mdaritetadn
oikein. Lapivirtauskotelon proksimaalipuolelle on asetettava
kolmitiehana (Kuva 11 sivulla 112) katetrin normaalia
ylldpitoa ja nesteen poistamista varten.

7.0 C0-Set+ -ruisku (malli 93650)

(0-Set+ -ruisku on 10 ml:n ruisku, joka on tarkoitettu
kayttoon mallin 93600 (kylma) tai mallin 93610
(huoneenlampdinen) suljettujen injektionesteen
antojdrjestelmien kanssa. Yksittdispakattu ja steriloitu ruisku
on tarkoitettu korvaamaan alun perin toimitettu ruisku, jos
se on tarpeen.

Lisaksi CO-Set+ -ruiskua voidaan kdyttad mallin 93505
ldpivirtauskotelon kanssa sen kayttoohjeissa kuvatun,
kayttdjan hankkiman 10 ml:n ruiskun sijasta.

8.0 Letkustoon yhdistetty
injektionesteen C0-Set+
-lampétilasondi, (malli 93522)

Letkustoon yhdistettyd injektionesteen CO-Set+
-lampétilasondia, malli 93522, kdytetddn seuraavien
injektionesteen antojérjestelmien yhteydessd: mallin 93600
(kylma) CO-Set+, mallin 93610 (huoneenlampdinen)
(0-Set+ tai mallin 93505 l&pivirtauskotelo. Letkustoon
yhdistetty injektionesteen C0-Set+ -lampdtilasondi on
kolmiosainen jérjestelmd, joka koostuu kahdesta vastuksesta
ja yhdestd termistorista, jotka on asennettu siten, ettd ne
tuottavat lineaarisen resistanssi-/limpétilakayran.
Nimellinen mittaustarkkuus Impétilan vaihteluvalilld
0-25°Con %0,3 °C. Letkustoon yhdistetty injektionesteen
(0-Set+ -lampétilasondi sijoitetaan kohtaan, jossa ruisku
injisoi limpétilaindikaattorin katetrin proksimaaliseen
luumenkantaan. Sondi kykenee mittaamaan tarkasti
injektionesteen lampétilan, kun injektionestettd johdetaan
katetriin.

9.0 Injektionesteen lampétilasondi
(malli 9850A)

Injektionesteen Iampétilasondi, malli 9850, on
kaksoistermistorikokoonpano, joka tuottaa linearisoidun
vasteen lampétilamuutokseen. Nimellinen mittaustarkkuus
|dmpéatilan vaihteluvalilld 025 °Con 0,3 °C. Sondin
termistorit ovat sahkderistettyja putkimaisen,
ruostumattomasta teraksesta valmistetun, erityisesti
nesteeseen upotettavaksi suunnitellun sondin sisalla. Sondia
ei saa upottaa nesteeseen syvemmialle kuin pisteeseen, jossa
ruostumaton terasputki kiinnittyy jousijohtosarjaan.

Injektionesteen lampétilasondi kiinnittyy asianmukaisesti
merkittyyn haaraan Edwards Vigilance -monitorien Edwards
-liiténtdkaapelissa. Injektionesteen lampdtilasondi,

malli 9850A, on letkustoon yhdistettavd upotussondi, jota
kdytetdadn sydamen minuuttitilavuuden mittaamiseen
bolusmenetelmalld. Sondin pituus on 8,9 cm (3 1/2 tuuma),
ja siihen kuuluu 3 m (10 ft) pitkd kaapeli.

10.0 Kayttoohjeet

Termodiluutioon tarvittavat laitteet:
Swan-Ganz -termodiluutiokatetri

« Injektionesteen ldpivirtausldmpatilasondi

- Steriilia D5W-nestettd infuusiosailiossa (mieluiten
pussissa) kdytettavaksi injektionesteend (vahintdan
500 ml)

« Potilasmonitori

« Potilasmonitorin liitdntakaapeli

«Tyhjd huuhtelusilio hévitettavan injektionesteen
kerddmiseen

- Jatkuvatoiminen huuhtelulaite

Tarvittavat laitteet kdytettaessa kylmaa
injektionestetta:

« Suljettu injektionesteen CO-Set+ -antojarjestelméd
kylmélle injektionesteelle (malli 93600)

« Jadhdytyssdilio (malli 93520 tai vastaava)
Jadmurskaa
Jadkylméa vettd

« Jadhdytysséilion kannatin infuusiotelineeseen
kiinnitystd varten (malli 93521) (lisavaruste)

Tarvittavat laitteet kdytettaessa huoneenlampaista
injektionestetta:

« Suljettu injektionesteen CO-Set+ -antojarjestelma
huoneenlampdiselle injektionesteelle (malli 93610)

10.1  Injektionestesiilion liittaminen suljettuun
jarjestelmaan (kuva 4)

Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe | Toimenpide
1 Ripusta injektionestesdilid (infuusiopussi
tai -pullo) halutulle korkeudelle. Ald aseta
sitd yli 90 cm:n (kolmen jalan) korkeudelle
katetrin sisadnvientikohdan ylapuolelle.
2 Poista suljettu kylman injektionesteen CO-

Set-+ -antojarjestelma pakkauksestaan.

3 Sulje puristin.

4 Poista nesteensiirtoletkuston pistokarjen
suojakorkki ja tyonnd ilma-aukoton
pistokarki injektionestesailioon.

Huomautus: ilma-aukotonta lasipulloa
kaytettaessa pullon
paineentasaukseen tarvitaan
ilmatieneula tai ilma-aukollinen
jatkosarja.

5 Koskee vain kylmaa injektionestetta
(malli 93600):

Sadda letkun pituus halutuksi injektio-
nestesdilion ja jadhdytyssailion valilld purka-
malla LETKUKELAA (ei jadhdytyskelaa).

VAROITUS: Al pura jaahdytyskelaa.
Injektioneste ei ehka jaahdy oikeaan
lampétilaan, jos jaahdytyskela
oikaistaan. Jos letkun pituutta on

tarpeen lisitd, pura letkukelaa.

10.2 Injektionestesilion liittaminen suljettuun
jarjestelmaan (kuva 5)

Kayta aseptista tekniikkaa

Vaihe | Toimenpide

1 Ripusta injektionestesailio (infuusiopussi tai
-pullo) halutulle korkeudelle. Ald aseta sita
y1i 90 cm:n (3 jalan) korkeudelle katetrin
sisdanvientikohdan ylapuolelle.

2 Poista (0-Set+ -jarjestelma pak-
kauksestaan.

3 Sulje puristin.

4 Poista nesteensiirtoletkuston pistokarjen
suojakorkki ja tydnnd ilma-aukoton
pistokarki injektionestesailioon.

Huomautus: kdytettaessa ilma-aukotonta lasipulloa
pullon paineentasaukseen tarvitaan ilmastointineula
tai ilma-aukollinen jatkosarja.
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10.3  liman huuhtelu nestereitilta

Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe

Toimenpide

1

Liitd 10 ml:n ruisku lapivirtaus-/takaisku-
venttiiliin (Kuva 6 sivulla 108).

TARKEA HUOMAUTUS: Al liita ruiskua
lapivirtaus-/takaiskuventtiilin
katetripuolelle. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiili voi vaurioitua, jos
kohdistetaan painetta vaaralta
puolelta. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiilin vastapaine
saatetaan menettaa myds, jos
lapivirtaus-/takaiskuventtiilin ja
katetrin valista kolmitiehanaa ei avata
katetriin pdin ennen injektointia. Jos
lapivirtaus-/takaiskuventtiili
vaurioituu, on mahdollista, etta verta
voi imeytya takaisin (0-Set+
-jarjestelman ruiskuun. Jos ndin kay,
(0-Set+ -jarjestelman (ruiskun ja
lapivirtaus-/takaiskuventtiilin) kayttoa
ei saa jatkaa ja jarjestelma on
vaihdettava.

Varmista, ettd kaikki osat on liitetty tiiviisti.

Avaa puristin, jotta liuos padsee virtaamaan
injektionestesdiliosta. Kerad havitettéva
neste pitamalld ldpivirtaus-/takaiskuvent-
tiilia tyhjan sailion paalla.

Esitdytd jarjestelmd vetdmalld ruiskun
mantaa hitaasti. Paina manta sitten sisaan.
Toista 5-6 kertaa tai kunnes kaikki ilma on
poistunut jérjestelmdstd. Jarjestelmén voi
téyttaa myos puristelemalla infuusiopussia
tai muovipulloa. Irrota ruisku l&pivirtaus-/
takaiskuventtiilista, jos taytat jarjestelmén
talld menetelmalla.

Paina ruiskun manta kokonaan ruiskun
sisadn.

Sulje puristin.

10.4  Jaahdytyssailion (malli 93520) valmistelu

(katso kuva 7)
Vaihe | Toimenpide

1 Pakkaa sailioon jadmurskaa sisapuolen
ruoteiden sisaharjaan asti.

2 Aseta jadhdytyskela ensimmaiselle harjalle.
Parhaan mahdollisen jaéhdytystuloksen
saat asettamalla kelan ja sen pohjalla olevan
poistoletkun kuvan mukaisesti.

3 Aseta tulo- ja poistoletkut séilion yldosan
aukkoihin. Varmista, etta letkun valkoinen
muoviliitin on sdilion sisdpuolella kuvan
mukaisesti.

4 Peitd jadhdytyskela kokonaan jadmurskalla.

5 Lisad jaakylmaa vettd niin, ettd se peittdd
jadmurskan.

6 Aseta kdyttamaéton letkukelan osuus
jadsailioon, jotta kylmaa liuosta olisi saa-
tavilla lisaa.

7 Lukitse jadhdytyssilion kansi.

8 Anna jadhtya 5 minuuttia.




Vaihe | Toimenpide

9 Varmista, ettd injektiossa kaytetaan kylmaa
liuosta, huuhtelemalla jérjestelma kerran
(Kuva 8 sivulla 110).

Huomautus: Valuta ylimaardinen vesi pois
tyhjennyshanan kautta ennen kuin lisaat jaata.
Jarjestelmaa ei tarvitse purkaa.

Huomautus: séilio voidaan kiinnittaa lisavarusteena
saatavalla kannattimella (malli 93521)
infuusiotelineeseen, jonka halkaisija on 1,27-

3,81 cm (1/2-1 1/2 tuumaa).

10.5  Mallit 93600 ja 93610: jarjestelmén
liittdminen katetriin ja potilasmonitoriin

Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista, etta nestereitilld ei ole ilmaa.
Kiinnité lapivirtaus-/takaiskuventtiili
katetrin injektionesteluumenin hanaan
(Kuva 9 sivulla 110).

2 Liitd injektionesteen lampétilasondi
lpivirtaus-/takaiskuventtiiliin niin, etta

se napsahtaa paikoilleen (katso Kuva 10
sivulla 111). Kiinnitd jarjestelma niin, ettd
se liikkuu mahdollisimman véhan suhteessa
potilaaseen.

3 Liitd injektionesteen lampdtilasondin
kaapeli monitorikaapelin “injektionesteson-
din”johtimeen.

10.6  Mallit 93505: jarjestelman kotelon
liittdminen katetriin ja potilasmonitoriin

Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista, ettd nestereitilla ei ole lainkaan
ilmaa. Kiinnitd lapivirtauskotelo katetrin
injektionesteluumenin hanaan. (Kuva 11
sivulla 112)

2 Liitd uudelleenkdytettava injektionesteen
ldmpatilasondi lapivirtauskoteloon (Kuva
12 sivulla 113). Kiinnitd jarjestelma niin,
ettd se liikkuu mahdollisimman vahan
suhteessa potilaaseen.

3 Liitd injektionesteen lampdtilasondin
kaapeli tietokonekaapelin “injektioneste-
sondin” johtimeen.

10.8  Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

Vaihe | Toimenpide

1 Avaa puristin.

2 Sulje nesteensiirtolaitteen huuhtelu ja

avaa ruiskun ja katetrin valinen nestereitti
kaantamalld hana katetrin injektionestekan-
taan pdin.

3 Vedd haluttu maara (5-10 ml) injektio-
nestettd ruiskuun.

4 Paina potilasmonitorin aloituspainiketta.

5 Anna injektiot vélittomasti vahintdén
nopeudella 2,5 mi/s.

Huomautus: ruiskun manta ja ruiskun
vaipan sormituet on suunniteltu
sopimaan kayttajien erikokoisiin kasiin
siten, ettd nesteinjektioiden
antaminen on tehokasta ja mukavaa.

Jotta nesteinjektiot olisivat yhdenmukaisia,
ruiskun mantad on varottava painamasta
kulmassa ruiskun sylinteriin ndhden injek-
toinnin aikana.

6 Tee sydamen minuuttitilavuuden maaritys
asianmukaisen potilasmonitorin kdyttoop-
paan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: sydamen
minuuttitilavuuden mittausten
uusittavuutta voidaan parantaa
antamalla injektiot noin yhden
minuutin vélein ja suurentamalla
injektionesteen tilavuus 10 ml:aan, jos
ndin ei jo toimita.

7 Kaannd hana mittausten paatteeksi alku-
perdiseen asentoonsa (huuhteluasentoon).
Varmista, ettd ruisku on tyhjd, ja sulje
puristin.

10.9 Injektionesteen lampatila

Nitd arvoja alhaisemmat tai korkeammat lampétilat
vaikuttavat sydamen minuuttitilavuuden

mittaustarkkuuteen annettuja laskentavakioita kéytettaessa.

Varmista, ettd injektionesteen lampbtila on seuraavien
vaihteluvalien rajoissa:
Malli 93600:

Injektionesteen tilavuus | Lampatilan vaihteluvali

10 ml 6°C-12°C

10.7  Potilasmonitorin valmistelu kdyttoon

Vaihe | Toimenpide

1 Valitse injektionesteen tilavuus ja katetrin
koko monitorista, jotta laskentavakio
voidaan madrittdd, tai anna injektionesteen
tilavuutta ja kdytettavaa katetrimallia
vastaava laskentavakio (katso laskentavakio
katetrin mukana toimitetusta pakkaus-
selosteesta).

2 Valmistele monitori kayttdd varten
asianmukaisen monitorin kdyttooppaan
ohjeiden mukaisesti.

Suljettu injektionesteen CO-Set+ -anto-
jdrjestelmd on nyt kéyttovalmis.

5ml 8°C-16°C

Malli 93610:

Varmista, ettd tilavuudeltaan 5 tai 10 ml:n injektionesteen
lampétila on 18 °C— 25 °C.

Malli 93505:

Varmista, ettd kylman injektionesteen lampétila on

6 °C— 16 °C ja huoneenldmpdisen injektionesteen lampétila
18°C-25°C.

Mallit 93522 ja 93650:

Yksityiskohtaiset kdyttoohjeet ovat mallien 93600, 93610 tai
93505 pakkausselosteissa.

10.10 Injektionesteen lampatilasondin
poistaminen (katso kuva 13)

Tartu lapivirtaus-/takaiskuventtiiliin ja vedd injektionesteen
lampétilasondi varovasti irti. Ald purista tai nipistd aluetta
sondin liittimen ymparilld, koska se vaikeuttaa sondin
irrottamista lapivirtaus-/takaiskuventtiilistd.
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10.11  Vain malli 93505: lapivirtauslampétilasondin
irrottaminen (kuva 12)

Tartu ldpivirtauskoteloon, purista varovasti molempia
kielekkeitd ja vedd lampdtilasondi ulos.

11.0 Varoitukset

Lampétilasondeja lukuun ottamatta nama laitteet
on suunniteltu ja tarkoitettu ainoastaan
kertakayttaisiksi, ja niita myydaan
KERTAKAYTTOISINA. Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI
KAYTTAR UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai
haittatapahtuma, silld laite ei valttamatta toimi
suunnitellusti.

Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai
potilas ovat.

12.0 Varotoimet

Muihin riskeihin kuuluvat infektio, perifeerinen
ilmaembolia, laitteen materiaalien aiheuttama
haittareaktio, palovammat tai sahkdisku,
rytmihdirio, soveltumaton/
epatarkoituksenmukainen hoito ja/tai seurannan ja/
tai hoidon viivastyminen.

Valmistelun ja kdyton aikana on varottava, ettei
jarjestelmaan jaa ilmaa. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiili ja ruisku on kiinnitettava niin, etta
ne liikkuvat mahdollisimman vahan suhteessa
potilaaseen.

Mallit 93522 ja 9850A:

A3 upota mitaan kaapelin sahkoliitinta tai
lisdvarusteita nesteeseen.

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

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

13.0 Toimitustapa
Mallit 93600, 93610, 93650 ja 93505:

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
vahingoittumaton ja avaamaton. Ald kiytd, jos pakkaus on
avattu tai vahingoittunut. Ald steriloi uudelleen. Tarkasta
pakkauksen eheys silmamaaraisesti ennen kayttod.

Suljettua injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelmdd on
suositeltavaa kdyttad vain yhdelld potilaalla. Suljettu
injektionesteen CO-Set+ -antojarjestelma on suositeltavaa
vaihtaa (korvata toisella) kunkin potilaan kohdalla
dekstroosiliuoksia siséltavien letkustojen vaihtoa koskevien
sairaalan kdytantojen mukaisesti.

Mallit 93522 ja 9850A ovat uudelleenkdytettévi, ja ne
toimitetaan epésteriileind. Puhdista sondi pyyhkimalld se
puhdistusliuoksella, kuten 70 %:sella isopropanolilla tai
10 %:sella valkaisuaineliuoksella.

14.0 Sailytys
Sailytettava kuivassa ja viiledssa.
15.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen
sdilytys tai kdyttd viimeisen kdyttdpdivan jalkeen voi
aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa
johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei
vélttamattd toimi tarkoitetulla tavalla.

16.0 Tekninen tuki

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

VAROITUS: tama laite on suunniteltu ja tarkoitettu
vain kertakayttdiseksi, ja se toimitetaan ainoastaan
yhta kayttokertaa varten.



Laite on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOISEKSI
ja toimitetaan vain kertakéyttoa varten. ALA STERILOI TAI
KAYTA laitetta UUDELLEEN. Mitkéan tiedot eivit tue
laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jdlkeen. Uudelleenkasittelystd voi olla
seurauksena sairaus tai haittatapahtuma, silld laite ei
valttamattd toimi tarkoitetulla tavalla.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen
voidaan tehdd muutoksia ilman erillistd ilmoitusta.

17.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta tulee kasitelld
biovaarallisena jétteend. Havitd laite sairaalan kaytannon ja
paikallisten maardysten mukaisesti.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Tuote, jossa on merkki

STERILE|EO

on steriloitu etyleenioksidilla.

(0-Set+ -laitteiden laskentavakiot — katso
laskentavakio katetrin mukana toimitetusta
pakkausselosteesta.
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(0-Set+ 3aTBOpeHa cCTeMa 3a LOCTAaBAHE HAa MHIKEKTAT, 3a CTYAH UHKeKTaT, Mopen 93600

(0-Set+ 3aTBOpeHa cucTeMa 3a A0CTaBAHE HA MHIKEKTAT, 32 MHKEKTaT CbC CTaliHa TeMnepaTtypa, mogen 93610

(0-Set+ oxnaxpawi KoHTeiiHep, mopen 93520

Pe3epBoap 3a notok, mopen 93505

(0-Set+ cnpunuoBKa, mogen 93650

(0-Set+ TepmocoHpia 3a UHXKeKTaT B Tpbba, mogen 93522

Tepmoconpa 3a uHeKkTat, mogen 9850A

Bb3MOXHO e He BCUKM 3aennsa, onucanm TYK, fia Ca IMLEH3MPaHN CbriacHOo 3aKOHOAATENCTBOTO B KaHaga unm onoﬁpeHM 3a npona)Kﬁa BbB BalllaTa KOHKpeTHa obnacr.

M5033-56

(0-Set+ 3aTBOpeHa cucTeMa 3a ;OCTaBAHE Ha MHIKEKTAT, 3a CTYAeH NHKeKTaT, mogen 93600

1. KateTbp 3a Tepmogunyumna Swan-Ganz

2. (Bbp3BaLL kaben 3a KateTbp
3. MaumeHTCK1 MOHUTOp
4. (TepuneH pasTBOP Ha MHXeKTaT (0curypABaH oT noTpebuTens)
5. Cnaitk 3a MHTpaBeHo3Hu pa3TBopu be3 06e3Bb3ayLnTeN

6. Hamorka 3a Tpb6uuku

7. Kanak

8. KoHekTop Ha Tepmuctop

9. KoHeKTOp Ha COHAa 3a MHXeKTaT

BHumartenHo npoyetere Te31 UHCTPYKLUMN 3a
ynorpeﬁa, KOUTO pasrnexpjar BCUUKU
npepynpexaeHusa, npeanasHn MepKu U oCTaTbyHn
puckoBe 3a TOBa MeAULIUHCKO uspenue.

BHUMAHME: To3n npoAyKT CbAbpKa ecTecTBEH
KayuyKoB laTeKc, KoiTo MoXe Ala NpeAn3BuKa
anepruyHmn peakumn.

Camo 3a egHOKpaTHa ynoTpeba
1.0 Onucanue

(0-Set+ e 3aTBOpeHa CMCTeMa 3a JOCTABAHE Ha MHXEKTAT.
ToBa e akcecoap, KoiiTo e U3MoN13Ba ¢ KateTpn Swan-Ganz,
KOWTO MepUoANYHO M3MepBaT chpaeurna aebut (C0).
Mo3B0NABA NOZaBaHe Ha MHXEKTAT 3a M3MepBaHe Ha
CbpaeyHuA febut upes Tepmoaunyuua (TD). U3genueto e
NpeaHa3HaueHo 3a ynoTpe6a C NaLMeHTCKN MOHUTOP 1

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusmpaoto nioro E,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz n Vigilance ca
THProBcky Mapki Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuku ocTaHany TbproBeku MapKi a cobCcTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE MM MPUTEXATENN.

10. Perynupatua knamna
11. Oxnaxpal KoHTeiiHep
12. KoHekTop 3a TpbouuKM
13. ToumbTHO CnpaTenHo KpaHue

14. TepmocoHaa 3a MHXKeKTaT

15. TloToYHa KOHTPONHA Knana

16. CnpuHLoBKa o 10 ml c 06BMBKa 1 LWKT CpelLy 3ambpcABaHe

17. Ckoba 3a oxnaxzaLy KoHTeilHep

KaTeTbp 3a TepMoAuTyLMa Swan-Ganz. Teu uspenva ca
NpezsHa3HaueHu 3a U3NoN3BaHe 0T INLEH3NPaHK NIekapH,
XMPYP3U, BKMIOUUTENHO KApANOXMPYP3H, U Cb0BM
XVpyp3u.

(0-Set+ 3aTBOpeHara cicTema 3a OCTABAHE HA MHXEKTaT,
3a CTypeH uhxkekTat (Ourypa 1 Ha ctpaHuua 101) n3a

VHXEKTAT CbC CTaliHa Temnepatypa (Ourypa 2 Ha cTpaHuua
103), ce cBb3Ba Mex Ay NOAXOAALL U3TOYHUK HA CTepUneH
utxektar (D5W) u kateTbp 3a Tepmoaunyuna Swan-Ganz.

E(I)eKTI/IBHO(TTa Ha u3aenneTo, BKINKYUTENHO
d)yHKL\I/IOHaHHVITe XapaKTepPUCTUKHK, Ca NOTBBPAEHN B
n3yepnaresiHa cepua OT TeCTOBE, 3a Aa NOAABPMKAT
6e3onacHoCTTa U (I)yHKLlVIOHaJ'IHOCTTa Ha u3aennerto 3a
npejHa3HayeHata My yn0Tpe6a, KoraTo ce 13non3Ba
CbracHo YyCTaHOBEHUTE UHCTPYKLIMN 3a yn01pe6a.

J13mepBaHeTo Ha CbpAeuH AebUTi MoXKe 1 Nog06pu
KNMHUYHOTO B3eMaHe Ha pelLeHus Ha 6a3ata Ha laHHM 3a
MeZULUHCKM He06X0MMA UHTEPBEHLIA /WK KTMHUYHA
peoLieHKa.

2.0 pepHa3HaueHue/uen

(0-Set+ 3aTBOPEHATa CUCTeMa 3a I0CTABAHE HAa UHXEKTAT €
npeaHa3HayeHa 3a 10CTaBAHE Ha TEpMOANNYLINOHEH

65

IHXKEKTAT (M3M013BaH 33 ONpejeNAHe Ha CbpaeyHNsa
[e0UT) B KaTeTbp 3a TePMOAMIYLYA.

3.0 Toka3aHua 3aynotpeba

(0-Set+ 3aTBOpEHa CUCTEMA 33 I0CTABAHE HA NHXKEKTAT, 33
CTyLeH uHxeKTat (Mogen 93600) unm MHKeKTaT CbC CTaitHa
Temnepatypa (Mogen 93610), npegoctass necHo 1 yA06HO
AOCTaBAHE Ha CTYAEH MHXEKTAT N MHXKEKTaT CbC CTaiiHa
Temnepatypa 3a U3MepBaHeTo Ha CbpAeyeH febuT upe3
Tepmoaunyuna. 3gennata ca npeHazHaueHu 3a ynotpeba
NpY Bb3PACTHIN KPUTUYHO GONHY NaLMEHTH.

4.0 [lpoTuBonoKa3aHus

Hama n3Bectu nNpoTUBONOKa3aHuA.

5.0 (0-Set+ 3aTBopeHa cuctema 3a
AOCTaBAHE Ha UHIKEKTaT, 3a CTYAeH
nHXeKTaT (mopaen 93600)

(nep NoAroTBAHe Ha CUCTEMaTa W NoTanAHe Ha
OXnaxpatliata HamoTKa B 1e[leHa BaHa UHXEKTATbT Le
[0CTUTHE pa60THa Temnepatypa B paMKuTe Ha 5 MUHYTH.

[okpuTaTa nefieHa BaHa LLe 0CTaHe U3Mnoi3Baema o 6 yaca;
32 Haii-Ko6pv pe3ynTaTi nefieHata BaHa TpAA6Ba fa ce



npoBepsABa NepUoANYHO, 3a Aa e rapaHTupa, ye neasr e
BC€ OLLI€ HaNnyeH.

6.0 PesepBoap 3a noToK
(mopen 93505)

KoraTo ce n3nmon3Ba 3aefiHo C TepMOCOHAATA 33 UHXKEKTaT,
pe3epBoapbT 3a NOToK (Mogen 93505) no3gonABa AMPeKTHO
U3MepBaHe Ha TemnepaTypara Ha TemneparypHua
WHAMKATOP Ha MACTOTO Ha MHQY3UA B NPOKCUMANHUA
NymeH. /I3mepBaHeTo Ha TemnepaTypara Ha UHXeKTaTa Ha
MACTOTO Ha MHQY3WA NOANOMAra fia ce HaManAT yecto
CpeLLaHV TPELLKV NPY CTaHAAPTH TEXHUKY Ha
UHXeKTUpaHe (Hanpumep 3aTonnAHe Ha UHXeKTaTa upe3
LbpXaHe Ha CNpUHLO0BKaTa). TemnepaTypaTa Ha UHXKeKTaTa
Ce N0ZaBa AMPEKTHO 0T TePMOCOHAATA 3 UHXKeEKTaT A0
NaLVEHTCKN MOHUTOP 33 aHaN3 Ha AMarpama u
onpezenaHe Ha cbpzieyeH AebuT. Tpabsa Aa Gbae BbBeAeHa
NOAXOAALLA M3UMCINTENH KOHCTAHTa B KOMMIOTbPA 33
onpepenaHe Ha NpaBUNHUA CbpAeUeH ebuT. 3-MbTHOTO
CnUpaTeNHo KpaHye TpAGBa Aa ce NOCTaBI MPOKCUMANHO Ha
pe3epBoapa 3a notok (Ourypa 11 Ha cTpanmua 112) 3a
(TaHAAPTHA NOALPBKKA HA KATETbP 1 M3TerNAHe Ha
TEYHOCT.

7.0 CO-Set+ cnpuHLOBKa
(mopen 93650)

(0-Set+ cnpuHLOBKaTa € CMpuUHL0BKa 0T 10 ml 3a
ynoTpeba CbC 3aTBOPEHM CUCTEMI 33 [I0CTABAHE HA
UHxekTat, mopen 93600 (cTynen) nnn mogen 93610 (cbe
CTaiiHa Temneparypa). Tasu UHAVBUAYANHO OMaKoBaHa 1
CTepunM3MpaHa CNPUHLIOBKA € NpejjHa3HaueHa a 3aMeHu
MbPBOHAYANHO J0CTaBEHATa CNPUHLIOBKA NPU HYX .

(Cbuo Taka (0-Set+ cnpuHLOBKaTa MOXe Aia Ce U3M0A3Ba C
pe3epBoapa 3a NoTok, Mogen 93505, Ha MACTOTO Ha
0CMrypeHaTa Ha noTpebutensa cnpuHLoBKa ot 10 ml,
0NVcaHa B Te31 MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

8.0 (0-Set+ repmocoHpa3a
MHXeKTaT B Tpbba (Mogen 93522)

(0-Set+ TepmoCOHZaTa 33 MHXeKTAT B TpbOa,

Mogen 93522, ce u3non3Ba 3ae{HO CbC CUCTEMM 33
nocTaBAHe Ha uhxekTar: CO-Set+, mogen 93600 (cTyzeH),
(0-Set+, mogen 93610 (cbc cTaitHa Temnepatypa), win
pe3epBoap 3a notok, Mogen 93505. CO-Set+ TepmocoHaa
33 MHXKeKTaT B Tpbba Npe/iCTaBnABa MpeXxa oT Tpu
eNleMeHTa, CbCTaBeHa 0T iBa Pe3nCTopa I evH TepMUCTOp,
KOHOUIypvpaHu 3a oCurypABaHe Ha MHeiiHo
CbNPOTUBAEHME CNPAMO TeMnepaTypHa Kpysa.
HoMuHanHaTa TOYHOCT Ha M3MEpBaHETO B Auana3oH ot 0°
10 25°Ce £0,3°C. CO-Set+ TepmocoHAaTa 3a UHXKeEKTaT B
Tpbba ce Hammpa B TOuKaTa, B KOATO CNPUHLIOBKATA
WIHXEKTMPa TeMNepaTypHIA UHANKATOP B aZanTepa Ha
MPOKCMMaNHUA NyMeH Ha KateTbpa. (COHAATa MOXe TOYHO
[a V3MepBa TeMnepaTypaTa Ha HXeKTaTa npu BbBeXAaHe
B KaTeTbpa.

9.0 TepmocoHAa 3a MH¥eKTaT
(mopen 9850A)

TepmocoHzaTa 3a HxeKTaT, Mogen 9850A, e ABoeH
TePMUCTOPEH KOMNO3WT, KOITO 1aBa NHeanu3upax
0TroBOp Ha NpoMAHaTa B Temnepatypata. HomuHanHata
TOYHOCT Ha M3MepBaHeTo B Anana3oH ot 0° 4o 25°Ce
+0,3°C. TepmuctopuTe Ha COHAATA (a eNeKTpUYeCK
130NMpaHK B TPHOOBIUAHA COHAA OT HepbXKaema CTOMaHa,
(b3fla/eHa CNeuyanto 3a notanaHxe B TeyHocT. CoHpaTa He
TpA6Ba a 6bjle NOTanAHa B TEYHOCT OTBBJ TOUKATa,
KbeTo TpbbaTa T Hepbx/aema CTOMaHa ce (Bbp3Ba ¢
KOMMAEKTa NpyuHa-LWHYp.

TepMOoCOHZaTa 33 MHXKEKTAT ce (BbP3BA KbM HaANIeXHO
0003HauUEHOTO Pa3KIIOHEHME Ha (BbP3BALLMA Kaben Ha
Edwards 3a moxutopuTe Edwards Vigilance. Tepmoconparta
33 UHXeKTaT, Mogien 9850A, e COHAja 3a BaHa, U3noi3BaHa
3a 6onyceH cbpeyveH febut. CoHpaTa e ¢ IbmkunHa 8,9 cm
(3%2in) n uma kaben ¢ gbmkuHa 3 m (10 ft).

10.0 WHcTpyKuum 3a ynotpeba
06opynBaHe, Heo6xoANUMO 3a TepmMoAUNYLUA
«  Katetbp 3a Tepmopunyuma Swan-Ganz

+ TepMoCOHAa 32 NOTOK Ha NHXeKTaT

« (Crepunen D5W B MHTpaBeHo3eH KoHTeilHep
(mpenopbuBa ce 6aHKa) 3a ynotpeba KaTo UHXeKTaT
(MuHUMYM 500 ml)

« laumentcku MoHuTOp
+ (Bbp3BaLL Kaben 3a NaLyeHTCKN MOHUTOP

« TpaseH KoHTeiiHep 33 NPOMUMBaHE 33 CbOUPaHE Ha
U3XBbPNIEH MHKeKTAT

« W3genue 3a HenpekbCHATo NPOMUBaHE
060pynBaHe, Heo6X0AMMO 3a CTYAeH MHIKEKTAT:

« (0-Set+ 3aTBOpeHa CucTeMa 3a 0CTaBAHe Ha
IHXKEKTaT, 33 CTYAEH UHXeKTaT (Mogen 93600)

« Oxnaxpal KoHTeiiHep (Mopen 93520 unu ekBuBaneHT)
« HatpoweH neg
« Bopacpo6aseH nep

- (koba 3a oxnaxpaLy KoHTeiiHep 3a ynotpeba Ha
IHTPaBeHO3Ha CToiiKa (Mogen 93521) (LonmbAHUTENHA)

060pyaBaHe, He06X0AMMO 3a MHKEKTAT CbC CTallHa
Temneparypa:

« (0-Set+ 3aTBOpeHa CMCTEMa 3a 10CTABAHE Ha
WHXKEKTAT, 33 MHXXEKTaT CbC CTaiiHa TemnepaTypa
(monen 93610)

10.1 (Bbp3BaHe Ha KOHTEMHEP 3a NHKEKTaT
KbM 3aTBOpeHa cucrema (Qurypa 4)

N3non3BaiiTe acenTu4Ha TeXHMKa.

Cronka | Mpouenypa

1 3akayeTe KOHTeliHepa 3a UHXeKTaT
(6aHKa C MHTpaBeHo3eH pasTBop Un
0OyTINKa) Ha XenaxaTa BIUCOUMHA; He
ro nocTaBsAliTe Ha noseye ot 90 cm

(Tpu dyTa) Hag MACTOTO Ha BbBEXaHe
Ha KaTeTbpa.

2 /13Bapete (0-Set+ cuctema ot
OMaKoBKara.

3 3aTBOpeTe perynupaLyata knamna.

4 OTCTpaHeTe 3aluTHaTa Kanayka or
(naiika 3a 6aHKaTa C UHTpaBeHo3eH
pa3TBOp U BbBeAeETe Cnaiika be3
06e3Bb3ayLUMTeN B KOHTeIiHepa 3a
WHXEKTaT,

3a6enexka: Ako ce u3non3Ba cTbkneHa 6yTunka 6e3
06e3Bb3AyWMTEN, € He06X0AMMA UINa 33
nponyckaHe Ha Bb3AyX Unn Habop oT yAbLMKUTEN ¢
06e3Bb3aywWwnTen 3a 06e38b3/AyIIaBaHe Ha
GyTunkara.

10.3  U3BexpaHe Ha Bb3/AYX OT MbTA Ha TEYHOCTTA
W3non3Baiite acenTUuHa TeXHMKa.

(ronka | Mpoueaypa

1 3aKaueTe KoHTeiiHepa 3a UHXeKTaT
(6aHKa C MHTpaBeH03€eH pa3TBop UK
6yTunKa) Ha enaHata BUCOUMHa; He
ro nocTagsAiTe Ha noseye ot 90 cm
(Tpu dyTa) HaZ MACTOTO Ha BbBEXaHe
Ha KaTeTbpa.

2 13gapete (0-Set+ 3aTBOpeHa cuctema
32 /10CTaBAHE Ha MHXeKTaT, 3a CTyjjeH
JIHXKEKTAT, OT ONaKoBKaTa.

3 3aTBOpETE perynupatara knamna.

4 (0TcTpaHeTe 3alUTHaTa Kanayka ot
Cnaiika Ha 6aHKaTa C MHTPaBEHO3eH
pa3TBOp ¥ BbBeZeTe Craiika 6e3
00e3Bb3AyLUNTEN B KOHTe/HEpa 3a
JHXKEKTaT.

3abenexka: AKo ce u3nonssa
CTbKneHa 6yTunka 6e3
06e3Bb3aywmTen, e HeobxoaUMa
Urna 3a nponyckaHe Ha Bb3AyX Win
Habop ot yAbmKUTEN C
06e3Bb3ayWMTEN 32
06e3Bb3aylIaBaHe Ha GyTunkara.

5 (amo 3a CTyfieH UHKeKTaT
(mopen 93600):

Pasnenete HAMOTKATA 3A TPbBUYKU
(He oxnaxpaiarta HamoTKa) , 3a

J1a Ce MOMYuM XKeNnaHaTa AbKIHa Ha
TpbOUUKaTa MEX/y KOHTeiiHEpa 3a
WHXEKTaT 1 oXnaxkaaLina KOHTeVIHep.

NPEAYNPEXAEHUE: He pa3pensiite
O0XNaXK[aLLaTa HAMOTKaA.
NHKeKTaTbT MOXKe A2 He ce u3CTyam
N0 NoAXoAALLaTa TeMnepaTypa, ako
OXNaXAALLaTa HAMOTKA e
pasmoraHa. AKo e Heobxoauma
NOMbAHUTENHA Ab/MKMHA Ha
TpbOUUKa, pa3aenete HamoTKara 3a
TpB6M.

10.2  (Bbp3BaHe Ha KOHTENHEP 3a UHXKEKTaT KbM
3aTBopeHa cucrema (Qurypa 5)

N3non3BaiiTe acenTuyHa TeXHMKa
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CGronka | Mpouepypa

1 (BbpKeTe cpuHLoBKata ot 10 ml
KbM N0TOYHATa/KOHTPONHATA Knana
(Ourypa 6 Ha cTpanuua 108).

BHUMAHME: He cBbp3Baiite
CMPUHLOBKATA CbC CTPaHaTa KbM
KaTeTbpa HanoToyHara /
KOHTponHata Knana. Moxe pa ce
nony4u noBpefia Ha noToyHara/
KOHTpONHaTa Knana, ako noto4Hara/
KOHTpO/IHaTa Knana ce npomue unu
il e OKaxke HanAraHe OT rpellHaTa
cTpaHa. [le3akTMBNpaHeTo Ha 3ajjHO
OKa3BaHe Ha HanAraHe Ha
NoTOYHaTa/KOHTPONHATa Knana
MOXe /1 ce MONyYM CblLo, ako
3-NBLTHOTO CNUpaTenHo KpaHye
MeX/ly NOTOYHaTa/KOHTPONHaTa
Knana 1 KaTeTbpa He e 0TBOPeHO
KbM KaTeTbpa npean MHKeKTUpaHe.
Ako noToyHaTa/KOHTpONHaTa Knana
ce noBpe/iu, ToraBa € Bb3MOMHO
06paTHOTO acnupupaHe Ha KpbB B
CMpUHLIOBKATa Ha cucTemara
(0-Set+. AKko ToBa ce cnyuu,
ynotpe6ara Ha cuctemara (0-Set+
(CNpMHL0BKa 1 NOTOYHA/KOHTPONHA
Knana) Tpa6Ba fja ce npeycTaHoBM 1
cucTemara fia ce 3ameHn.

2 yBepeTe (€, 4ye BCUYKI KOMMOHEHTN Ca
3[1paBo (Bbp3aHu.

3 (OTBOpeTe perynupallarta knamna, 3a
[1a N03BOAINTE M3TUYAHETO Ha pa3TBopa
OT KOHTeliHepa 3a HXeKTaT. 3a Aa
cbbepeTe U3XBbPNEHNA Pa3TBOP,
3a/IpbXTe NOTOYHAT/KOHTPOHATA
Knana Hap npaseH KoHTeiiHep.

4 baeHo n3abpnaiiTe 6yTanoto Ha
CNPYHLIOBKATA, 33 /ia NOATOTBUTE
cucTemara; cief ToBa byTHeTe byTanoto
HabTpe. loBTOpeTe 5 N 6 MbTH

NI l0KATO B CACTEMATa HAMA Bb3AYX.
(1cTemata MoXe f1a ce HambJHU

CbLLO Ype3 NpUTUCKaHe Ha BaHKaTa ¢
HTPaBEHO3€eH Pa3TBOP W NNIaCcTMacoBa
6ymunka. OTCTpaHeTe CNPUHL0BKaTa OT
M0oTOYHATa/KOHTPONIHATA KNana, Korato
3aMb/IBaTe CUCTEMATa Ype3 T03U METOA.




Cronka | Mpouepypa

(rbnka

Npouenypa

5 BbpHerte ByTanoto Ha CipuHLI0BKaTa 0
HaMbIHO HaTUCHaTa NO3ULNA.

6 3aTBOpeTe perynupatyara knamna.

(BbpKeTe Kabena Ha TepMOCOHAATA 32
VHXEKTaT KbM 0TBeX/aHeTo "Conja 3a
MHXeKTaT" Ha kabena Ha MOHUTOpA.

Crbnka | Mpouepypa

10.4  TpuroTBAHe Ha OXNAXKAALMA KOHTEIIHEp
(mopen 93520) (Bute Our. 7)

10.6  3amopenn 93505: (Bbp3BaHe Ha Kopnyca Ha
UCTeMaTa KbM KaTeTbp U MaLyMeHTCKn MOHUTOP

W3non3BaiiTe acenTuyHa TeXHUKa.

Cronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa notpe6utenute 3a epeKTUBHO U
YA06HO MHXKEKTMPaHe Ha TeYHOCT.
i 1 YBepeTe ce, Ye MbTAT Ha TeYHOCTTa
1 HambniHeTe KoHTeiiHepa ¢ Harpomgu neg " c[; N )K,a CToTS eHOCTT 3a 12 ofe3neunTe pasHOMepHH
el o Hg o OB e3¢| ﬁlsog a3a n(;)lgok sz [c)nm aTeNHOTO HDKEKTUD2HIA Ha Te4HOCT, TpAGBa
BBTPELUHaTa OpEbpeHa MoBbPXHOCT. E aH':e Hapn wieHa Ha KaTeTh §3a 713 BHUMABATE OTHOCHO HATUCKaHE Ha
2 MocTaBeTe oxnax/allata HAMOTKA BbpX VI?I)KEKTaT ((Iglmr a11HacT aﬁm a112) 6yranoto Ha CIpUHLOBKaTa oA brbA
mbpBYs pbo. 3a MJ:EL:]KLEMMaﬂHO oxnamngni P e CNIPAMO UAMUHABPA KA CNPUHLIOBKAT N0
o BpEME Ha NpyUnaraHe Ha MHXeKLuuTe.
M03LIMOHMpaIiTe HAMOTKATa C U3BOJ Ha 2 BbBe/eTe TepMOCOHATa 3a MHXKEKTAT P P y
33 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a B pe3epBoapa
AIBHOTO, KaKTO € M10Ka3aHO. 2 10T0K ((gmr ay1 ) r?a o agm ap1 1 3)') 6 lpoBeneTe onpefensHe Ha CbpAeuHUA
3 MocTaBeTe BXoAALLIATa U U3X0AALLLATa 3aKpenere 3, yEBo (MCTEMETa 3L11 a . AeGAT CropeA WHCTPYKLMTe 8
AL AALL p Ap 1 33A CbOTBETHOTO PHKOBOACTBO 3a ONeEpaLyi
TpbOUuKa B XneboBeTe, NPeAoCTaBeH! (BefieTe 10 MUHUMYM JBUKEHNE N0
N Ha NaLMeHTCKN MOHUTOP.
B FOPHaTa YacT Ha KoHTeliHepa. YBepeTe OTHOLLIEHUE Ha MaLueHTa.
ce, ye 6enAT NNaCcTMacoB KOHEKTO)
N P 3abenexka: 3a ga nogobpute
3a TpbOKYKa e B KOHTeliHepa, KaKTo e 3 (BbpKeTe Kabena Ha TepMOCOHAaTa 3a
" Bb3MPOU3BOACTBOTO HA CbpAeUeH
10Ka3aHo. UHXKEKTaT KbM 0TBeXAaHeTo "(oHaa 3a
" nebuT, pa3npepenerte NHXeKUUUTe
JNHXEKTAT" Ha KOMMIOTbPHUA Kaben.
npuénusuTenHo BbB BpemeBH
4 MoKpuiiTe HaMbAHO OXNaX/allaTa VHTepBan 0T efiHa MUHYTa i
HAaMOTKa CHaTPOLUEH NIEA. 10.7  ToaroTBAHe Ha NALMEHTCKNA MOHUTOP 3@ yBenuyete o6ema ao 10 ml, ako
onepauua Beye He e HanpaBeHo.
5 [lo6aBeTe Bofja ¢ l06aBeH Nef, 10KaTo €
BUAMMA HaJl HUBOTO Ha Nefia. (TbnKa "Poueﬂypa 7 B KpasA Ha U3MepBaHuATa BbpHeTe
CNUPATENHOTO KpaHye B MbPBOHauaHara
6 MocTageTe 0CTaBALaTa AbMKMHA HA My (32 npomuBaHe) no3ua (aro ce
” 1 /136epeTe 06em Ha UHXeKTaTa 1 pa3mep )
HamoTKaTa 3a TPbOUUKa B KoHTeliHepa YBEPUTE, 1€ CIPUHLOBKaTa € NpasHa) u
Ha KaTeTbpa Ha MOHUTOPa, 3a fia 3aTBOpeTe perynupaLLara Knamna
Cnefl, 3a 1 OCUTYpUTe JOMbAHUTENEH peTe perynvpaL .
ONpefieNATE KOHCTAHTATa 33 U3UNCIEHNE,
CTyA€H pasTBop. NI BbBEfIETE KOHCTAHTA 3a U3UNCEHNE,
CbOTBETCTBALLA HA 00eMa Ha UHXeKTaTa 10.9 Temnepatypa Ha MH}KeKTaT
7 3aKmo:4eTe Kanaka Ha oxnaxzaLums 11 MOfieNa Ha KaTeTbpa, KoiiTo ce Tlo-HUCKIN WA N0-BUCOKM TEMMEpaTypHt Lue NOBAMAAT Ha
KOHTEIHep. W30N138a (BINKTe MMCTOBKATA Ha TOYHOCTTa Ha CbPAYHUA [1e6WT, KoraTo U3non3pate
ONaKOBKATa, NPEA0CTABEHA C KATETbPa, NpeoCTaBeHMTe U3YMCUTENHI KOHCTaHTH.
8 OcTaBeTe ja NPeCTom 3a 5 MUHYTH. 32 KOHCTaHTaTa 3a U3uncieHue).
YBepeTe ce, ye TeMnepaTypaTa Ha MHXeKTaTa nonaja
9 MpomuiiTe BeAHbX CACTEMaTa, 3 id 2 MoaroTBeTe MOHUTOpa 3a ONMepaLys CefHUTe vana3oHu:
oe3neunte U3NON3BAHETO Ha CTy/eHa CMIOpes YKa3aHATA Ha MOAXOAALIOTO Mopen 93600:
TEUHOCT 33 MHXeKTUpaHe (Durypa 8 Ha PbKOBOACTBO 32 yNOTPeba Ha MOHUTOP.
cTpanuta 110) 06em Ha uHxekTaTa | TemnepaTypeH AvanasoH
(0-Set+ 3aTBOpeHa cucTema 3a 10ml 6°C—12°C
. JI0CTaBAHE HA MHXEKTAT Beye e roToBa
3a6enexka: U3non3Baiite KpaHueTo 3a 3aynometa sml 8°C—16°C
OTCTpaHsiBaHe Ha U3NKLLIHA BOAA NpeAy NOBTOPHOTO ynorpea.
3anbnBaHe cowe nefi. He e HyxHo aa pasrno6sasare
cucTemara. 10.8  U3mepBaHe Ha CbppeuHus aebut Mopen 93610:

3a6eneka: Hanuuna e "°“"’"""Te""af"°63 Avana3soHa ot 18°C 40 25°C3a 5 uam 10 ml uHxeKTar.

(mogen 93521) 3a MOHTUPaHE Ha KOHTeliHepa BbpXy Cronka | Mpoueaypa

MHTpaBeHO3Ha CToiiKa ¢ AuameTbp ot 1,27 1 3,81 cm )I\,Aonen 93505:

(au 1% in). 1 iy — BEpeTe ce, 4e TEMMePaTyPaTa Ha WHKeKTara nonaga 8

ZAmanasoHa Ha 6°C go 16°C 3a cTyneH uHxekTar u 18°C go

10.5 3amopenn 93600 n 93610: (Bbp3BaHe Ha 25°C 33 UHIKEKTAT CbC CTaiiHa Temneparypa.

KOpMyCa Ha CMCTeMaTa KbM KaTeTbp 1 NaLMeHTCKN 2 3aBbpTeTe CUPaTeNHOTO KpaHue npu "

MoHuTOp ajantepa Ha KaTeTbpa 3a MHXKeKTaT, 33 onenu 93522 n 93650:

W3non3BaiiTe acenTUYHa TeXHMKa. la 3aTBOPKTE MHTPaBEHO3HNA NOTOK U Bute nuctokata, npegoctaseHa ¢ mogenu 93600, 93610

[1a 0TBOPUTE MBTA Ha TEYHOCTTA MeXAY unm 93505, 3a NoAPO6HN MHCTPYKLIK 3a ynoTpeda.
CNPUHLOBKATA 1 KaTeTbpa.
Cronka | Mpouepypa 10.10 [MpemaxBaHe Ha TepMOCOHAATA 32 MHXKEKTAT
(BmkTe Qur. 13)
3 I3ernete xenaxoto konuuectso (5 1o
1 MMoTBbPAETE MMNCATa HA BB3AYX B NTA 3axBaHeTe M0TOUHaTa/KOHTPONHATA Kana M BHUMATENHO
Ha TeuHocTTa. [puKpeneTe noTouHata/ 10 mi) vHKeKTaT B CTPUHLIOBKATa.
- 1IpUKp u3BageTe (0cB06GOAETE) TePMOCOHAATA 32 UHXKeKTaT. He

KOHTPO/IHaTa KNafa KbM (NUpaTenoTo NPUTUCKaiATe UK NPULLMNBaIiTe 06AACTTa OKONO KOHeKTOpa
KpaHue Ha lymeHa Ha KaTeTbpa 3a 4 HaTucHere,,CTapT” Ha naLMeHTCKnA Ha COH/1ATa, Thil KaTo TOBA LU 3aTPY/IHY OTCTPAHABAHETO Ha
nHikexTar (Qurypa 9 a cpaniua 110). MOHUTOP. (0HAATA OT NOTOYHATA/KOHTPONHATA KNana.

2 BbBeneTe TepMOCOHAATA 33 UHXKEKTaTa B
NOTOYHATa/KOHTPONHATA KNana, 0KaTo
LypakHe Ha MAcTo (BuxTe Ourypa 10

Ha cTpaHuua 111). 3akpeneTe 3apaBo
CUCTEMATa, 32 f1a CBEJIETE 10 MUHUMYM
JIBUXKEHUE N0 OTHOLLEHNE Ha NaLMeHTa.

5 He3a6aBHo NpunoxeTe MHXEKLMM CbC
CKOPOCT Hail-Manko 2,5 ml/cek.

3a6enexka: byranoro Ha
CMpPUHLIOBKATa U 3aXBaTKaTa 3a
NpbCTU Ha 06BUBKaTa Ha
C(NpPUHLI0BKATa (a NpeiHa3HaueHu
a (a NOAXOAALLM 3a LWNPOK
AVanasoH OT pa3mepu Ha pblie Ha

)’BepeTe (€, Ye Temneparypata Ha MHXeKTaTa nonaja B

10.11 Camo mopen 93505: 3a oTcTpaHABaHe Ha
notoyHara repmocoHpa (Ourypa 12)

XBaHete pe3epBoapa 3a NoToK, HaTUCHETE BHUMATENTHO
[iBaTa naneva u u3Tternete TepmocoHaara.

11.0 Npepynpexpenuns

CM3KNIoYeHNe Ha TePMOCOHANTe Te3U U3[enus ca
NPOeKTUPaHU, NPefHa3HaYeHN U e
pa3snpoctpanasat CAMO 3A EAAHOKPATHA YNOTPEBA.
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HE CTEPUNTU3WUPAITE U HE U3MON3BANTE MOBTOPHO
ToBa usgenue. HaAma faHHM B NoAKpena Ha
CTEPUNHOCTTA, HENUPOTEHHOCTTa U
(GYHKLUNOHANHOCTTA Ha U3ieNUeTO Clef NOBTOPHA
o6paboTka. llogo6HO AeiicTBMe MOXe Aa A0BeAe A0
3a6onABaHe UNK HeXenaHo cb6uTHe, THil KaTo
u3penueTo moxe fa He GYHKLMOHUpa cnopen
MbPBOHAYANHOTO CU NPejHa3HaueHue.

Motpe6urenute n/unu nauneHTUTe TPA6Ba Aa
AOKNajBaT 3a CPUO3HM NHLMAEHTH Ha
NpPouU3BOAUTENA 1 KOMNETEHTHUA OpraH Ha
AbpHaBaTa YneHKa, Ha KOATO e XKuTen noTpebutenaT
W/UNY NaLMeHTbT.

12.0 MpepnasHu mepku

PuckoBete, (Bbp3aHu C U3penmeTo, BKAOYBAT
uHdeKuus, nepudepHa Bb3AyIHa embonus,
HeenaHa peakLusa KbM MaTepuanure Ha
U3[1enueTo, U3rapAHUA UK LWOK, apuUTMuA,
Heno/IXoAALL0/HenpeABN/IEHO NleueHne n/unn
3a6aBAHe Ha MOHUTOPUHTA W/UNV NeYeHNeTo.

BHuMaBaiiTe fa He HaBne3e Bb3AyX NpU NOAFOTOBKA
nynotpe6a. MoTouHaTa/KOHTPONHATa Knana u
CnpuHL0BKaTa TpA6BA 2 Ce NPUKPensT 34paBo, 3a
Aa ce (Befie 4O MUHUMYM ABUKEHUETO N0
OTHOLUEHME HA NaLMeHTa.

Mopenu 93522 n 9850A:

He notansiite e/leKTpUYeCcKuTe KOHEKTOpN Ha Kabena
WNn AONMbAIHUTENTHO o6opynsauero B T@YHOCT.

lpenopbunTtenHara aaTa Ha CpoKa Ha FOAHOCT,
oTneyaTaHa Ha eTuKeTa Ha Kabena, npeAcTaBnsBa
npenopbuuTeNHaTa AaTa, Ha KOATO KabensbT TpA6Ba
na 6bae noaMeHeH UMM BbPHAT 3 OLieHKa Ha
Edwards Lifesciences.

(BbpeTe ce c Edwards Lifesciences AG unu cbc cBos
MecTeH npefcraBuTen Ha Edwards 3a ponbnnutenHo
CbfieiicTBue.

13.0 Kak ce goctaBa
Mopenu 93600, 93610, 93650 1 93505:

CbIbPKAHUETO € CTEPUIHO U HENUPOTEHHO, aKO
0MaKoBKaTa e HenoBpezeHa 1 HeoTBOpeHa. He
U3N0N3BaiiTe, aKo ONaKoBKaTa € 0TBOPEHa WK NOBpe/eHa.
He ctepunusupaiite nostopHo. Ornegaiite BU3yanHo 3a
NoBpe/a Ha LeNoCTTa Ha onakoBKaTa Npeau ynotpeda.

(0-Set+ 3aTBOpeHa CMCTeMa 3 JOCTaBAHE HA UHXKEKTaT ce
npenopbyBa 3a M3N03BaHe AMO NPY €AUH NALNEHT.
Mpenopbusa ce (0-Set+ 3aTBOpeHa cucTema 3a fOCTaBAHe
Ha MHXKEKTaT la ce CMeHs (3aMeHs) 3a BCeKM NaLyeHT
cnopez 60NHNYHITE NPoLiEAYPY 32 CMAHA Ha HaBopuTe oT
TPBOUUKY, ChABPXKALLN EKCTPO3HU PA3TBOPH.

Mogenun 93522 n 9850A ca 3a MHorokpaTHa ynotpeba u ce
JL0CTaBAT HecTepunHiL. [TouncTBaiiTe COHAATA, Kato A
n36bpcBaTe C NOUNCTBALL Pa3TBop, Hanpumep 70%
130nponunoB ankoxon unu 10% pasTeop Ha benmHa.

14.0 (bxpaHeHue

llace C(bXpaHABa Ha XnaAHO, CYyX0 MACTO.

15.0 Cpok Ha rogHocT

(pOKBT Ha FOBHOCT € 0TOENA3aH Ha BCAKA ONaKOBKA.
CbXpaHeHue um ynotpeba Cnes U3TMYAHETO Ha CPOKa Ha
TOAHOCT MOXe A 10Befie 710 BOLIABAHE Ha KayecTBaTa Ha
NpoAyKTa 1 10 3a601ABaHeE UM HEXENAHO CbOUTHE, Tbil
KaTo M3/ENNeTo MOXe A He GyHKLMOHNpa cnopes
MbPBOHAYANHOTO CY NPEAHa3HaueHe.

16.0 TexHuyecka nomoLy

3a TexHuyecka nomoLL ce CBbpieTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251

NPEAYNPEXAEHUE: ToBa u3penue e npoekTupaxo,
npeHa3HaYeHo 1 ce pa3npocTpaHABa (amo 3a
e[lHOKpaTHa ynotpe6a.

Toa u3senue e NPoeKTUPaHo, NPeSHa3HaueHo 1 ce
pa3npoctpanasa CAMO 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA. HE
CTEPUMA3VPAITE W HE U3MON3BAVTE NOBTOPHO ToBa
u3genue. HAma faHHN B NofKpena Ha CTepUIHOCTTa,
HEenMporeHHOCTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTA Ha U3[eNKeTo Clej

noBTopHa 06paboTka. Mogo6HO AelicTBIE MOXe Aa oBefe
[0 3ab0nABaHe UMK HexenaHo CbbuTe, Thil KaTo
U3LenneTo Moxe Aa He GyHKLMOHUPa copen
MbPBOHAYANHOTO (U MPeHa3HaueHue.

HEHI/ITG, cneumbMKaumme W HaNNYHOCTTa Ha mojenute
noanexar Ha npomaHa 6e3 yBefoMIeHNe.
17.0 UsxBbpnAHe

(n1ef] KOHTAKT C NaLeHTa TPETUpaiiTe U3JEnneTo Kato
6110/10rNYHO ONaceH OTNAABK. M3xBbpAETe CbracHo
60NIHYHATA NOANTIAKA U MECTHUTE pa3nopeaou.

BuikTe nerenaata Ha CUMBONUTE B Kpast Ha TO3M
AOKYMEHT.

"pOAyKT, 0603HayeH C TO31 CUMBON:

Stenieg

€ CTepUNn3npaH C eTuieHoB OKcnA.

WU3uncnutennu KoHctanTy 3a uspenua (0-Set+ —
BIDKTE NINCTOBKATA, NPUAPY*aBaLLa KaTeTbpa, 3a
N34NCNIUTENHATA KOHCTAHTA.
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Sistem de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+ pentru solutie injectata la rece, modelul 93600

Sistem de administrare a solutiei injectate inchis (0-Set+ pentru solutie injectata la temperatura camerei, modelul 93610

Recipient de racire C0-Set+, modelul 93520

Teaca pentru pasajul solutiei injectate, modelul 93505

Seringa C0-Set+, modelul 93650

Sonda de temperatura (0-Set+ cu montare in linie pentru solutia injectata, modelul 93522

Sonda de temperatura a solutiei injectate, modelul 9850A

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document sa nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau omologate in regiunea dvs.

M5033-56

Sistem de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+, pentru solutie injectata la rece, modelul 93600

1. Cateter de termodilutie Swan-Ganz

2. Cablu de conectare a cateterului
3. Monitor de pacient
4. Solutie injectabild sterild (asiguratd de utilizator)
5.Trocar de perfuzor fdra orificiu de aerisire

6. Bobind de tubulatura

7. Capac

8. Conector termistor

10. Clapeta de oprire

11. Recipient de racire

12. Conector pentru tubulaturd

13. Robinet de inchidere cu trei cdi

14. Sondd de temperaturd a solutiei injectate

15. Supapd de pe traseul cu curgere continud/supapa de control

16. Seringa de 10 ml cu manson si protectie la contaminare

17. Suport pentru recipientul de racire

9. Conector dedicat sondei pentru solutie injectata

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care
contin avertismente, masuri de precautie

si informatii privind riscurile reziduale pentru acest
dispozitiv medical.

ATENTIE: acest produs contine cauciuc natural (din
latex), care poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

1.0 Descriere

(0-Set+ este un sistem de administrare a solutiei injectate
inchis. Acesta este un accesoriu destinat utilizarii impreund
cu cateterele Swan-Ganz care mdsoard in mod intermitent
debitul cardiac (C0). Acesta permite administrarea solutiei
injectate pentru mdsurarea debitului cardiac prin
termodilutie (TD). Unitatea este proiectatd pentru utilizare
impreund cu un monitor de pacient si cu un cateter de

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata,
(0-Set, CO-Set-+, Swan, Swan-Ganz si Vigilance sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.

termodilutie Swan-Ganz. Aceste dispozitive sunt destinate
utilizarii de cdtre medici cu autorizatie de liberd practica,
chirurgi, inclusiv chirurgii cardiaci si vasculari.

Sistemul de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+
pentru solutie injectata la rece (Figura 11a pagina 101) si
pentru solutie injectatd la temperatura camerei (Figura 2 la
pagina 103) este conectat la o sursa adecvatd de solutie
injectata sterila (D5W) sila un cateter de termodilutie
Swan-Ganz.

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

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

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul
prevazut

Sistemul de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+
este destinat utilizarii ca traseu pentru administrarea solutiei
injectate pentru termodilutie (utilizatd in efectuarea
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masurdrii debitului cardiac) printr-un cateter de
termodilutie.

3.0 Indicatii de utilizare

Sistemul de administrare a solutiei injectate inchis CO-Set+
utilizat pentru solutie injectata la rece (modelul 93600) sau
pentru solutie injectata la temperatura camerei (modelul
93610) oferd posibilitatea de a administra simplu si comod o
solutie injectatd la rece sau la temperatura camerei, pentru
masurarea debitului cardiac prin termodilutie. Dispozitivele
sunt destinate utilizarii in cazul pacientilor adulti cu o boala
criticd.

4.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

5.0 Sistem de administrare a solutiei
injectate inchis C0-Set+ pentru solutie
injectata la rece (modelul 93600)

Dupd amorsarea sistemului si imersarea bobinei de racire
intr-o baie de gheatd, solutia injectabild ajunge la
temperatura de utilizare in 5 minute.



Baia de gheatd acoperitd ramane utilizabila maximum 6 ore;
in vederea unor rezultate optime, baia de gheatd trebuie
verificata periodic, pentru a va asigura ca gheata este
prezentd permanent.

6.0 Teaca pentru pasajul solutiei
injectate (modelul 93505)

(and este utilizata in combinatie cu sonda de temperaturd a
solutiei injectate, teaca pentru pasajul solutiei injectate
(modelul 93505) permite mdsurarea directd a temperaturii
a indicatorul termic al lumenului proximal de la punctul de
perfuzare. Mdsurarea temperaturii solutiei injectate la
punctul de perfuzare ajuta la reducerea erorilor care survin
frecvent la utilizarea tehnicilor de injectare standard (de
exemplu: incdlzirea solutiei injectate, ca urmare a modului
de manevrare a seringii). Temperatura solutiei injectate este
transmisad direct de sonda de temperaturd a solutiei injectate
la un monitor de pacient, pentru analizarea curbei si
determinarea debitului cardiac. Pentru a determina debitul
cardiac corect, este necesar ca in calculator sa fie introdusa o
constantd de calcul adecvatd. La capdtul proximal al tecii
pentru pasajul solutiei injectate trebuie amplasat un robinet
de inchidere cu 3 cdi (Figura 11 1a pagina 112), pentru
intretinerea standard a cateterului si retragerea fluidului.

7.0 Seringa C0-Set+ (modelul 93650)

Seringa (0-Set+ este o seringd de 10 ml destinatd utilizarii
impreund cu sisteme inchise de administrare a solutiilor
injectate, modelul 93600 (rece) sau modelul 93610 (la
temperatura camerei). Aceasta seringa sterilizatd si
ambalatd individual este destinatd inlocuirii ansamblului de
seringd furnizat initial, in cazul in care va fi necesar acest
lucru.

Tn plus, seringa C0-Set+ poate fi utilizata impreund cu teaca
pentru pasajul solutiei injectate, modelul 93505, in locul
seringii de 10 ml asigurate de utilizator si mentionate in
instructiunile de utilizare ale produsului respectiv.

8.0 Sonda de temperatura (0-Set+ cu
montare in linie pentru solutia injectata
(modelul 93522)

Sonda de temperatura C0-Set+ cu montare in linie pentru
solutia injectatd (model 93522) se utilizeazd in combinatie
cu urmatoarele sisteme de implantare prin injectare:
(0-Set+ model 93600 (la rece) sau CO-Set+ model 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 masurdtorii nominale in
intervalul cuprins intre 0 °Csi 25 °Ceste de +0,3 °C. Sonda
pentru temperatura solutiei injectate CO-Set+ cu montare in
linie este pozitionatd 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.

9.0 Sonda de temperatura a solutiei
injectate (modelul 9850A)

Sonda de temperaturd a solutiei injectate, modelul 9850A,
este un termistor dual, cu structurd compozitd, care
genereaza un raspuns liniarizat la schimbarile de
temperaturd. Precizia mdsurdtorii 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,
proiectatd special pentru scufundarea in lichid. Nu scufundati
sonda in lichid dincolo de punctul de jonctiune dintre 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, modelul 9850A, este o
sonda in linie, pentru masa de lichid, utilizata pentru
determinarea debitului cardiac cu bolus. Sonda are lungimea
de 8,9 cm (32 in) si este prevdzutd cu un cablu cu lungimea
de3m(10ft).

10.0 Instructiuni de utilizare
Echipamente necesare pentru termodilutie

« (Cateter de termodilutie Swan-Ganz

« Sonda de temperatura a solutiei injectate cu curgere
continud

« Solutie D5W sterila in recipientul pentru solutii i.v. (se
recomanda recipientul de tip punga), de utilizat ca
solutie injectabild (minim 500 ml)

+ Monitor de pacient
« (ablu de conectare pentru monitorul de pacient

Recipient gol pentru colectarea solutiei injectabile
eliminate

Dispozitiv de spalare continua

Echipamente necesare pentru solutia injectata la
rece:

Sistem de administrare a solutiei injectate inchis
(0-Set+ pentru solutie injectata la rece (modelul 93600)

Recipient de rdcire (modelul 93520 sau echivalent)

+ Gheatd zdrobita

+  Apdracita
Suport de montare a recipientului de rdcire pe suportul
de perfuzii i.v. (model 93521) (optional)

Echipamente necesare pentru solutia injectata la
temperatura camerei:

Sistem de administrare a solutiei injectate inchis
(0-Set+ pentru solutie injectata la temperatura camerei
(modelul 93610)

10.1  Conectarea recipientului cu solutie injectata
la sistemul inchis (Figura 4)

Folositi o tehnica aseptica.

Pas Procedura

1 Suspendati recipientul cu solutie injectabila
(pungd sau flacon cu solutie de perfuzie i.v.)
laindltimea doritd; nu amplasati recipientul
la mai mult de 90 cm (3 picioare) inaltime
fatd de punctul de insertie a cateterului.

2 Scoateti din ambalaj sistemul de admin-
istrare a solutiei injectate inchis CO-Set+
pentru solutie injectata la rece.

3 Inchideti clapeta de oprire.

4 Scoateti capacul de protectie de pe

trocarul perfuzorului si inserati trocarul fard
orificiu de aerisire in recipientul cu solutie
injectabila.

Nota: dacd se utilizeaza un flacon de
sticla fara orificiu de aerisire, pentru
aerisirea flaconului este necesar un ac
de punctionare si creare a unei cai de
aerisire sau o extensie prevazuta cu
orificiu de aerisire.

5 Numai pentru solutia injectata la rece
(model 93600):

Desfasurati BOBINA DE TUBULATURA
(nu bobina de racire) pentru a obtine
lungimea de tub dorita intre recipientul cu
solutie injectabild si recipientul de racire.

AVERTISMENT: nu desfasurati bobina de
racire. Este posibil ca solutia injectabila
sa nu se raceasca pana la temperatura
adecvata, daca bobina de racire este
desfasurata. Daca este necesara o
lungime mai mare a tubului,

desfasurati bobina de tubulatura.

10.2  Conectarea recipientului cu solutie injectata
la sistemul inchis (Figura 5)

Folositi o tehnica aseptica
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Pas Procedura

1 Suspendati recipientul cu solutie injectabila
(pungd sau flacon cu solutie de perfuzie i.v.)
la indltimea doritd; nu amplasati recipientul
la mai mult de (90 cm) (3 picioare) indltime
fatd de punctul de insertie a cateterului.

2 Scoatefi un sistem C0-Set+ din ambalajul
sdu.

3 Inchideti clapeta de oprire.

4 Scoateti capacul de protectie de pe

trocarul perfuzorului si inserati trocarul fara
orificiu de aerisire in recipientul cu solutie
injectabila.

Nota: daca se utilizeaza un flacon de sticla fara
orificiu de aerisire, pentru aerisirea flaconului este
necesar un ac de punctionare si creare a unei cai de
aerisire sau o extensie prevazuta cu orificiu de
aerisire.

10.3  Eliminarea aerului din calea fluidului

Folositi o tehnica aseptica.

Pas Procedura

1 Conectati seringa de 10 ml la supapa de pe
traseul cu curgere continud/supapa de
control (Figura 6 la pagina 108).

ATENTIE: nu conectati seringa la partea
dinspre cateter a supapei de pe traseul
cu curgere continua/supapei de control.
Exista riscul de deteriorare a supapei
de pe traseul cu curgere continua/
supapei de control, daca aceasta este
irigata sau presurizata din partea
incorecta. De asemenea, daca robinetul
de inchidere cu 3 cai dintre supapa de
pe traseul cu curgere continua/supapa
de control si cateter nu este deschis
catre cateter inainte de injectare,
protectia la presiunea de retura
supapei de pe traseul cu curgere
continud/supapei de control poate fi
anulata. Daca supapa de pe traseul cu
curgere continua/supapa de control
este deteriorata, exista posibilitatea ca
sangele sa fie aspirat, in sens contrar
directiei de curgere, in seringa
sistemului C0-Set-+. In cazul in care se
intampla acest lucry, utilizarea
sistemului C0-Set+ (seringa si supapa
de pe traseul cu curgere continud/
supapa de control) trebuie intrerupta si
sistemul trebuie inlocuit.

2 Asigurati-va cd toate componentele sunt
conectate ferm.

3 Deschideti clapeta de oprire, pentrua
permite curgerea solutiei din recipientul

cu solutie injectabild. Pentru a colecta
solutia evacuatd, tineti supapa de pe traseul
cu curgere continud/supapa de control
deasupra unui recipient gol.

4 Trageti lent pistonul seringii, pentru a
amorsa sistemul; apoi apdsati pistonul.
Repetati de 5 sau 6 ori sau pana cand
sistemul este golit complet de aer. Sistemul
poate fi umplut si strangand punga sau
flaconul din plastic cu solutie de perfuzie i.v.
Scoateti seringa din supapa de pe traseul cu
curgere continua/supapa de control, cand
umpleti sistemul utilizand aceastd metoda.

5 Readuceti pistonul seringii la pozitia
complet extras.




Pas Procedura

Pas Procedura

6 Inchideti clapeta de oprire.

10.4  Pregatirea recipientului de racire (modelul
93520) (consultati Fig. 7)

1 Verificati calea fluidului si asigurati-va ca
nu contine aer. Atasati teaca pentru pasajul
solutiei injectate la robinetul de inchidere
de pe lumenul cu solutie injectata al
cateterului. (Figura 11 la pagina 112)

Pas Procedura

1 Umpleti recipientul cu gheatd zdrobitd pana
la bordura interioard a nervurilor interne.

2 Asezati bobina de rdcire pe prima bordura.
Pentru racire maximd, pozitionati bobina cu
iesirea in jos, ca in ilustratie.

3 Plasati tuburile de intrare si de iesire

in fantele prevazute in partea de sus a
recipientului. Asigurati-va ca conectorul alb
din plastic al tubulaturii este in interiorul
recipientului, ca in ilustratie.

2 Inserati sonda reutilizabila de temperatura
a solutiei injectate in teaca pentru pasajul
solutiei injectate (Figura 12 la pagina 113).
Fixati sistemul, pentru a minimiza depla-
sarea acestuia in raport cu pacientul.

3 Conectati cablul sondei de temperaturd a
solutiei injectate la derivatia cablului de
calculator dedicata,,sondei pentru solutie
injectata”.

10.7  Pregatirea monitorului de pacient in vederea
utilizarii

4 Acoperiti complet bobina de racire cu gheata
zdrobita.
5 Addugati apd racitd pand cand aceasta

ajunge vizibil deasupra nivelului ghetii.

6 Pozitionati lungimea in exces a bobinei
de tubulatura in interiorul recipientului
cu gheatd pentru a furniza solutie rece
suplimentara.

Pas Procedura

1 Selectati volumul solutiei

injectabile si mdrimea cateterului la
monitor, pentru a determina constanta de
calcul sau introduceti constanta de calcul
corespunzatoare volumului de solutie
injectabild si modelului de cateter utilizate
(pentru constanta de calcul consultati
prospectul cateterului, inclus in ambalaj).

7 Blocati capacul recipientului de racire.
8 Ldsati in repaus 5 minute.
9 Efectuati o incdrcare a sistemului pentru a

vd asigura cd se foloseste lichid rece pentru
injectare (Figura 8 Ia pagina 110).

Nota: utilizati robinetul cu cep pentru a drena apa in
exces inainte de a reumple cu gheata. Nu este necesar
sa dezasamblati sistemul.

Nota: este disponibil un suport optional

(model 93521) pentru a instala recipientul pe un
suport de perfuzii i.v. cu diametrul intre 1,27 si
3,81 cm (Y2si1%in).

10.5  Pentru modelele 93600 si 93610: conectarea
sistemului la cateter si la monitorul pentru pacient

Folositi o tehnica aseptica.

Pas Procedura

1 Asigurati-vd cd pe calea fluidului nu exista
aer. Atasati supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control la robinetul
deinchidere de pe lumenul de injectare al
cateterului (Figura 9 a pagina 110).

2 Inserati sonda de temperaturd a solutiei
injectate in supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control pand cand

se fixeaza in pozitie cu un clic (consultafi
Figura 10 la pagina 111). Fixati sistemul,
pentru a minimiza deplasarea acestuia in
raport cu pacientul.

3 Conectati cablul sondei de temperaturd a
solutiei injectate la derivatia cablului de
calculator dedicatd ,sondei pentru solutie
injectatd”.

10.6  Pentru modelele 93505: conectarea tecii
sistemului la cateter si la monitorul pentru pacient

Folositi o tehnica aseptica.

2 Pregatiti monitorul pentru utilizare conform
indicatiilor din Manualul de utilizare al
monitorului respectiv.

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare
a solutiilor injectabile este, acum, gata
pentru utilizare.

10.8  Masurarea debitului cardiac

Pas Procedura

1 Deschideti clapeta de oprire.

2 Rotiti robinetul de inchidere de la racordul
lumenului de injectare al cateterului, pentru
ainchide irigarea sistemului i.v. i a deschide
calea fluidului dintre seringd si cateter.

3 Aspirati in seringd volumul de solutie
injectabild dorit (intre 5 to 10 ml).

4 Apdsati butonul de pornire al monitorului
de pacient.
5 Efectuati imediat injectiile, asigurdnd un

debit de cel putin 2,5 ml/s.

Nota: pistonul seringii si striatiile
ergonomice de pe mansonul acesteia
au fost proiectate astfel incat sa
permita manevrarea seringii de catre
utilizatori cu maini de marimi diferite,
pentru injectarea eficienta si comoda a
lichidului.

Pentru a asigura injectarea uniformd a
lichidelor, trebuie procedat cu grija pentru a
evita impingerea pistonului in unghi fata de
corpul seringii, fn timpul injectarii.

7

Pas Procedura

6 Determinati debitul cardiac conform
instructiunilor din manualul de utilizare
adecvat al monitorului de pacient.

Nota: pentru a imbunatati capacitatea
de reproducere a debitului cardiac,
administrati injectiile la intervale de
aproximativ un minut si mariti volumul
solutiei injectate la 10 ml, daca nu ati
facut deja acest lucru.

7 La finalul masurdtorilor, readuceti robinetul
de inchidere la pozitia initiala (de irigare)
(asigurandu-va cd seringa este goald) si
aduceti clapeta de oprire in pozitia inchisd.

10.9 Temperatura solutie injectata

Temperaturile mai mici sau mai mari afecteazd precizia de
determinare a debitului cardiac cand utilizati constantele de
calcul furnizate.

Asigurati-va ca temperatura solutiei injectate se incadreaza
in urmdtoarele intervale:
Modelul 93600:

Volumul solutiei Interval de temperatura
injectate
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Modelul 93610:

Asigurati-va ca temperatura solutiei injectate pentru
volumul de solutie injectata de 5 sau 10 ml se incadreaza in
intervalul cuprins intre 18 °Csi 25 °C.

Modelul 93505:

Asigurati-vd ca temperatura solutiei injectate se incadreaza
in intervalul cuprins intre 6 °Csi 16 °C, in cazul solutiei
injectate la rece sifntre 18 °Csi 25 °C, in cazul solutiei
injectate la temperatura camerei.

Modelele 93522 si 93650:

Pentru instructiuni de utilizare detaliate, consultati
prospectul furnizat in ambalaj impreund cu modelele 93600,
93610 sau 93505.

10.10 (indepartarea sondei de temperatura a
solutiei injectate (consultati Fig. 13)

Prindeti supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa de
control si scoateti (desprindeti) cu grija sonda de
temperaturd a solutiei injectate. Nu stréngeti si nu ciupiti
zona din jurul conectorului sondei, deoarece acest lucru
poate ingreuna detasarea sondei de supapa de pe traseul cu
curgere continua/supapa de control.

10.11  Numai pentru modelul 93505: Pentru a
indeparta sonda de temperatura a solutiei injectate
aflate in pasaj (Figura 12)

Prindeti teaca pentru pasajul solutiei injectate, apdsati usor
ambele clapete si retrageti sonda de temperaturd.

11.0 Avertismente

Cu exceptia sondelor de temperatura, dispozitivele
sunt concepute, destinate si distribuite NUMAI
PENTRU UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care sa
confirme faptul ca dispozitivul va continua sa fie
steril, non pirogen si functional dupa reprocesare. 0
astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la o
reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul
sa nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

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.

12.0 Precautii

Printre riscurile dispozitivului se numara infectia,
embolia gazoasa periferica, reactii adverse la



materialele dispozitivului, arsuri sau electrosocuri,
aritmie, acordarea unui tratament necorespunzator/
accidental si/sau intarzierea monitorizarii si/sau a
tratamentului.

Procedati cu atentie pentru a evita captarea de aerin
timpul configurarii si al utilizarii. Supapa de pe
traseul cu curgere continua/supapa de control si
seringa trebuie fixate ferm, pentru a minimiza
deplasarea acestora in raport cu pacientul.

Modelele 93522 si 9850A:

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.

13.0 Mod de furnizare
Modelele 93600, 93610, 93650 si 93505:

Continutul este steril si non pirogen daca ambalajul nu este
deschis sau deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Inainte de utilizare,
inspectati vizual integritatea ambalajului cu privire la urme
de deteriorare.

Sistemul de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+
este recomandat exclusiv pentru utilizare la un singur
pacient. Se recomandd ca sistemul de administrare a solutiei
injectate inchis CO-Set+ sa fie inlocuit (schimbat) la fiecare
pacient, conform procedurilor spitalului de schimbare a
seturilor de tuburi care contin solutii de dextroza.

Modelele 93522 5i 9850A sunt reutilizabile si sunt livrate in
stare nesterild. Curdtati sonda stergénd-o cu o solutie de
curdtare, cum ar fi alcool izopropilic de 70% sau solutie de
inalbitor de 10%.

14.0 Depozitare

Depozitati intr-un loc rece si uscat.

15.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisa pe fiecare ambalaj.
Depozitarea sau utilizarea dupd data expirdrii poate
determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul s
nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

16.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnicd contactati Edwards Lifesciences AG
la numarul de telefon:
+420221602 251.

AVERTISMENT: Acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv de unica
folosinta.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv
ca dispozitiv DE UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI SI NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care sd confirme
faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupd reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce
la imbolnavire sau la o reactie adversa, deoarece este posibil
ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi
modificate fard notificare prealabila.
17.0 Eliminare

Dupa contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

Un produs ce poarta simbolul:

STERILE|EO

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Constante de calcul pentru dispozitivele C0-Set+ —
pentru constanta de calcul consultati prospectul
cateterului, inclus in ambalaj.
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Mudel 93600. C0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem kiilma siistelahuse jaoks

Mudel 93610. Siistelahuse suletud manustussiisteem C0-Set+ toatemperatuuril oleva siistelahuse jaoks
Mudel 93520. C0-Set+ jahutuskonteiner

Mudel 93505. Labivoolukorpus

Mudel 93650. CO-Set+ siistal

Mudel 93522. C0-Set+ kateetrisisene siistevedeliku temperatuurisond

Mudel 9850A. Siistelahuse temperatuurisond

Kaik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

M5033-56

Mudel 93600. CO-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem, kiilm siistelahus

1. Termodilutsioonikateeter Swan-Ganz

2. Kateetri ihenduskaabel

3. Patsiendimonitor

4, Steriilne siistelahus (kasutaja toodud)

5. Ohuavata tilgutipiik
6. Voolikuspiraal
7.Kaas

8. Termistori konnektor

9. Siistelahuse sondi liitmik

Enne meditsiiniseadme kasutamist lugege hoolikalt
labi see kasutusjuhend, mis sisaldab vajalikku teavet
hoiatuste, ettevaatusabindude ja jadkohtude kohta.

ETTEVAATUST! Toode sisaldab naturaalset
kummilateksit, mis voib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks
1.0 Kirjeldus

(0-Set+ on suletud siistimise manustussiisteem. See on
kateetritega Swan-Ganz kasutatav tarvik, mis moodab
vahelduvalt siidame minutimahtu (C0). See voimaldab
siistelahuse manustamist termodilutsiooni (TD) teel siidame
minutimahu mddtmiseks. Seade on mdeldud kasutamiseks
koos patsiendimonitori ja termodilutsioonikateetriga
Swan-Ganz. Need seadmed on ette nahtud kasutamiseks

Edwards, Edwards Lifesciences,stiliseeritud E-logo, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz ja Vigilance on ettevdtte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid. Koik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

10. Ploksklamber

11. Jahutuskonteiner

12. Toruliitmik

13. Kolmesuunaline sulgurkraan

14. Siistelahuse temperatuurisond

15. Labivoolu-/kontrollklapp

16. 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega

17. Jahutuskonteineri kronstein

litsentseeritud arstidele, sealhulgas siidame- ja
veresoontekirurgidele.

(0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem kiilma
siistelahuse (Joonis 11k 101) ja toatemperatuuril siistelahuse
(Joonis 2 Ik 103) jaoks iihendatakse steriilse siistelahuse
(D5W) sobiva varustussiisteemi ja
termodilutsioonikateetriga Swan-Ganz.

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

Stidame minutimahtude mddtmine vdib parandada
andmepohise kliinilise otsuse tegemist meditsiiniliselt
vajaliku sekkumise ja/voi kliinilise imberhindamise asjus.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

(0-Set+ suletud siistimise manustussiisteem on ette nahtud
kasutamiseks termodilutsiooni siistelahuse (kasutatakse
siidame minutimahu maaramiseks) termodilutsiooni
kateetrisse manustamise teena.

3.0 Kasutamisndidustused

(0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteemid kiilma
siistelahuse (mudel 93600) voi toatemperatuuril siistelahuse
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(mudel 93610) jaoks vdimaldab kiilma véi toatemperatuuril
siistelahuse lihtsat ja mugavat manustamist siidame
minutimahu madtmiseks termodilutsiooniga. Seadmed on
moeldud kasutamiseks kriitiliselt haigetel taiskasvanud
patsientidel.

4.0 Vastundidustused

Teadaolevaid vastundidustusi pole.

5.0 (CO0-Set+ siistelahuse suletud
manustamissiisteem kiilma siistelahuse
jaoks (mudel 93600)

Kui siisteem on tdidetud ja jahutusspiraal pandud jadvanni,
saavutab siistelahus kasutustemperatuuri 5 minutiga.

Kaetud jaavann jaab kasutatavaks kuni 6 tunniks. Parimate
tulemuste tagamiseks tuleb aeg-ajalt kontrollida, kas
jadvannis on veel jaad.

6.0 Labivoolukorpus (mudel 93505)

Koos siistelahuse temperatuurisondiga kasutades véimaldab
ldbivoolukorpus (mudel 93505) termoindikaatori
temperatuuri otsest modtmist proksimaalse valendiku
infusioonikohas. Siistelahuse temperatuuri modtmine



infusioonikohas aitab vahendada vigu, mida esineb sageli
standardsete siistetehnikate kasutamisel (naiteks
stistelahuse soojenemine siistla kdsitsemise tattu).
Siistelahuse temperatuurisond saadab siistelahuse
temperatuuri otse patsiendimonitori, et teha kovera analiiiis
ja selgitada valja siidame minutimaht. Arvutisse tuleb
sisestada sobiv arvutuskonstant, et teha kindlaks siidame
dige minutimaht. Kateetri standardseks hooldamiseks ja
vedeliku valjatombamiseks tuleb labivoolukorpusele (Joonis
111k 112) paigutada proksimaalselt 3-suunaline
sulgurkraan.

7.0 (C0-Set+ siistal (mudel 93650)

(0-Set+ siistlakoost on 10 ml siistal kasutamiseks
stistelahuse suletud manustussiisteemiga mudeliga 93600
(kiilm) voi mudeliga 93610 (toatemperatuuril). Eraldi
pakitud ja steriliseeritud siistal on méeldud algselt tarnitud
siistla vajaduse korral asendamiseks.

Peale selle vdib CO-Set+ siistalt kasutada kasutaja toodud
10 ml siistla asemel, mida on kirjeldatud selles
kasutusjuhendis, koos labivoolukorpusega, mudel 93505.

8.0 (0-Set+ kateetrisisene
siistelahuse temperatuurisond
(mudel 93522)

(0-Set+ kateetrisisese siistevedeliku temperatuurisondi
mudelit 93522 kasutatakse koos siistevedeliku
manustussiisteemidega: mudel 93600 (kiilm) CO-Set+ voi
mudel 93610 (toatemperatuur) CO-Set+ vdi mudel 93505,
ldbivoolukorpus. CO-Set+ kateetrisisene siistelahuse
temperatuurisond on kolmeosaline siisteem, mis koosneb
kahest takistist ja tihest termistorist, mis on konfigureeritud
nditama lineaartakistust temperatuurikoveraga vorreldes.
Nominaalne mddtetdpsus vahemikus 0 kuni 25 °Con £+

0,3 °C. (0-Set+ kateetrisisene siistelahuse
temperatuurisond paigutatakse kohta, kus siistal siistib
soojusindikaatori kateetri proksimaalse valendiku jaoturisse.
Sond suudab tapselt mdota sistelahuse temperatuuri
kateetrisse sisenemisel.

9.0 Siistelahuse temperatuurisond
(mudel 9850A)

Siistelahuse temperatuurisondi mudel 9850A on
kahetoimeline termistor, millega saadakse lineaarne vastus
temperatuurimuutusele. Nominaalne madtetapsus
vahemikus 0 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.

Siistelahuse temperatuurisond iihendatakse monitoride
Edwards Vigilance jaoks mdeldud ettevdtte Edwards
tihenduskaabli vastavalt mdrgistatud haruga. Siistelahuse
temperatuurisondi mudel 9850A on siidame
boolusvéljutusmahu korral kasutatav siisteemisisese vanni
sond. Sond on 8,9 cm (3% in) pikk ja sellel on 3 m (10 ft) pikk
kaabel.

10.0 Kasutusjuhend
Termodilutsiooni jaoks vajalikud toovahendid

+ Termodilutsioonikateeter Swan-Ganz

- Labivoolava siistelahuse temperatuurisond

Steriilne D5W tilgutimahutis (soovitatav on kott)
siistelahusena kasutamiseks (vahemalt 500 ml)

Patsiendimonitor
«  Patsiendimonitori iihenduskaabel

«  Tiihi loputuskonteiner dravisatud siistelahuse
kogumiseks

«  Pidevloputuse seade
Kiilma siistelahuse jaoks vajalikud toovahendid

(0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem kiilma
siistelahuse jaoks (mudel 93600)

Jahutuskonteiner (mudel 93520 voi samavaarne)
+  Purustatud jaa
« Jadvesi
Jahutuskonteineri tilgajala kinnituskronstein
(mudel 93521) (valikuline)

Toatemperatuuril siistelahuse jaoks vajalikud
toovahendid

+ (0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem
toatemperatuuril siistelahuse jaoks (mudel 93610)

10.1  Siistelahuse konteineri iihendamine suletud
siisteemiga (joonis 4)

Kasutage aseptilist tehnikat.

Juhis | Protseduur

Juhis | Protseduur

1 Suspendeerige siistelahuse mahutit
(infusioonikotti vdi -pudelit) soovitud
korgusel, kuid drge pange seda kateetri
sisestuskohast korgemale kui 90 cm
(3jalga).

2 Eemaldage CO-Set+ siistelahuse suletud
manustussiisteem kiilma siistelahuse jaoks
pakendist.

3 Sulgege ploksklamber.

1 Uhendage 10 ml siistal labivoolu-/
kontrollklapiga (Joonis 6 lk 108).

ETTEVAATUST! Arge iihendage siistalt
labivoolu-/kontrollklapi kateetripoolse
otsaga. Labivoolu-/kontrollklapi
loputamine véi survestamine valest
otsast voib labivoolu-/kontrollklappi
kahjustada. Samuti voidakse keelata
labivoolu-/kontrollklapi
vasturohustamine, kui 3-suunalist
sulgurkraani labivoolu-/kontrollklapi ja
kateetri vahel ei avata kateetrile enne
siistimist. Kui labivoolu-/kontrollklapp
saab kahjustada, on voimalik, et veri
aspireeritakse tagasi (0-Set+ siisteemi
siistlasse. Sel juhul tuleb C0-Set+
siisteemi (siistla ja labivoolu-/
kontrollklapi) kasutamine lopetada ja
siisteem vélja vahetada.

4 Eemaldage kaitsekork tilgutipiigilt ja
sisestage 6huavata piik siistelahuse
konteinerisse.

2 Veenduge, et kdik osad oleksid tugevasti
tihendatud.

5 Markus. Ventilatsioonita klaaspudeli
kasutamisel on pudeli ventileerimiseks
noutav ohutusnael voi ventileeritav
pikenduskomplekt.

Ainult kiilma siistelahuse puhul
(mudel 93600)

Tommake VOOLIKUSPIRAAL (mitte
jahutusspiraal) eemale, et saavutada
siistelahuse konteineri ja jahutuskonteineri
vahel soovitud voolikupikkus.

HOIATUS. Airge tommake
jahutusspiraali eemale. Siistelahus ei
pruugi jahtuda sobivale
temperatuurile, kui jahutusspiraal on
lahti tommatud. Kui on vaja
lisavoolikupikkust, tommake
voolikuspiraal eemale.

3 Avage ploksklamber ja laske lahusel siistela-
huse konteinerist valja voolata. Aravisatud
lahuse kogumiseks hoidke labivoolu-/
kontrollklappi tiihja

konteineri kohal.

10.2  Siistelahuse konteineri iihendamine suletud
siisteemiga (joonis 5)

Kasutage aseptilist tehnikat

Juhis | Protseduur

1 Suspendeerige siistelahuse mahutit
(infusioonikotti voi -pudelit) soovitud
kdrgusel, kuid drge pange seda kateetri
sisestuskohast kargemale kui 90 cm (3 ft).

2 Votke siisteem CO-Set+ pakendist vélja.

3 Sulgege ploksklamber.

4 Siisteemi tditmiseks tommake aeglaselt
siistla kolbi, seejarel liikake kolb sisse.
Korrake 5 vdi 6 korda vdi kuni kogu dhk on
siisteemist eemaldatud. Siisteemi vdib tdita
ka infusioonikotti vdi plastpudelit pigistades.
Sel meetodil siisteemi téitmisel eemaldage
siistal labivoolu-/kontrollklapist.

5 Viige siistla kolb tagasi |5puni
sissesurutud asendisse.

6 Sulgege ploksklamber.

10.4  Jahutuskonteineri ettevalmistamine
(mudel 93520) (vt joonist 7)

Juhis | Protseduur

1 Taitke konteiner purustatud jadga kuni
sisemiste ribide sisesooneni.

2 Seadke jahutusspiraal esimesele soonele.
Maksimaalse jahutuse tagamiseks paigutage
spiraal nii, et selle vdljundots oleks allpool,
nagu on naidatud.

3 Seadke sisse- ja véljavoolutoru konteineri
{ilaosas asuvatesse piludesse. Veenduge, et
valge plastist toruliitmik asuks konteineri
sees, nagu on ndidatud.

4 Eemaldage kaitsekork tilgutipiigilt ja
sisestage ohuavata piik siistelahuse
konteinerisse.

Markus. Ventilatsioonita klaaspudeli kasutamisel on
pudeli ventileerimiseks néutav dhutusnoel voi
ventileeritav pikenduskomplekt.

10.3  Ohu uhtumine vedelikuteelt
Kasutage aseptilist tehnikat.
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4 Katke jahutusspiraal purustatud jédga
taielikult.

5 Lisage jadkiilma vett, kuni see ulatub
jadtasemest korgemale.

6 Pange voolikuspiraali kasutamata osa
jadkonteinerisse, et saada tdiendavat
kiilma lahust.

7 Lukustage jahutuskonteineri kaas.

8 Laske 5 minutit seista.

9 Loputage siisteemi iiks kord, et tagada

siistimiseks kiilma vedeliku kasutamine
(Joonis 81k 110).

Markus. Enne jaa lisamist véljutage liigne vesi kraani
abil. Siisteemi pole vaja koost lahti votta.



Markus. Saadaval on eraldi ostetav kronstein
(mudel 93521) konteineri kinnitamiseks tilgajalale
labimooduga 1,27 ja 3,81 am (V2 ja 17 tolli).

10.5  Mudeli 93600 ja 93610 puhul: siisteemi
iihendamine kateetri ja patsiendimonitoriga

Kasutage aseptilist tehnikat.

Juhis | Protseduur

1 Veenduge, et vedelikuteel poleks dhku.
Kinnitage ldbivoolu-/kontrollklapp kateetri
siistelahuse valendiku sulgurkraanile
(Joonis 91k 110).

2 Sisestage siistelahuse temperatuurisond
Idbivoolu-/kontrollklappi, kuni see kldpsab
paika (vt Joonis 101k 111). Kinnitage
siisteem, et minimeerida selle liikumist
patsiendi suhtes.

3 Uhendage siistelahuse
temperatuurisondi kaabel moni-torikaabli
,Stistelahuse sondi” otsaga.

10.6  Mudeli 93505 puhul: siisteemi korpuse
iihendamine kateetri ja patsiendimonitoriga

Kasutage aseptilist tehnikat.

Juhis | Protseduur

1 Kontrollige, kas vedelikutee on taiesti
odhuvaba. Kinnitage ldbivoolukorpus katee-
tri siistelahuse valendiku kraanile. (Joonis
11k112)

2 Sisestage korduskasutatav siistelahuse tem-
peratuurisond labivoolukorpusse (Joonis 12
Ik 113). Kinnitage siisteem, et minimeerida
selle liikumist patsiendi suhtes.

3 Unendage siistelahuse
temperatuurisondi kaabel arvutikaabli
siistelahuse sondi otsaga.

10.7  Patsiendimonitori ettevalmistamine
operatsiooniks

Juhis | Protseduur

1 Valige monitoril siistelahuse maht

ja kateetri suurus, et selgitada valja
arvutuskonstant, vdi sisestage arvutus-
konstant, mis vastab siistelahuse mahule,
temperatuurivahemikule ja kasutatavale
kateetrimudelile (vaadake arvutuskonstanti
kateetri pakendi infolehelt).

2 Valmistage monitor operatsiooniks ette,
jdrgides monitori kasutusjuhendis toodud
suuniseid.

(0-Set+ suletud siistelahuse manustus-
siisteem on niiiid kasutamiseks valmis.

10.8  Siidame minutimahu mootmine

Juhis | Protseduur

1 Avage ploksklamber.

2 Keerake sulgurkraani kateetri siistelahuse
jaoturi juures, et sulgeda infusiooniloputus
ning avada vedelikutee eeltdidetud siistla ja
kateetri vahel.

3 Tommake soovitud kogus (5-10 ml)
stistelahust siistlasse.

Juhis | Protseduur

4 Vajutage patsiendimonitoril nuppu Start.

5 Tehke kohe siistid kiirusega vahemalt
2,5ml/s.

Markus. Siistla kolb ja haaramispunktid
siistla kestal on kujundatud nii, et
voimaldada erineva suurusega katel
vedelikku tohusalt ja mugavalt siistida.

Vedeliku iihtlaseks siistimiseks tuleb olla
hoolikas ning siistimise ajal vltida siistla
kolbi vajutamist nurga all.

6 Tehke kindlaks siidame minutimaht,
jargides asjakohases patsiendimonitori
kasutusjuhendis esitatud suuniseid.

Markus. Siidame minutimahu
reprodutseeritavuse parandamiseks
tehke siistid ligikaudu iiheminutilise
intervalliga ja suurendage siistelahuse
mahtu 10 ml (kui te seda juba teinud
pole).

7 Madtmiste lopetamisel viige sulgurkraan
algsesse (loputamise) asendisse
(veendudes, et siistal oleks tiihi) ja sulgege
ploksklamber.

10.9 Siistelahuse temperatuur

Madalam vdi kdrgem temperatuur véib esitatud
arvutuskonstantide kasutamisel mojutada siidame
minutimahu tapsust.

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jadks jargmisse
vahemikku.

Mudel 93600.
Siistelahuse maht Temperatuurivahemik
10ml 6°C-=12°C
S5ml 8°C-16°C
Mudel 93610.

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jéaks 5 vdi 10 ml
siistelahuse puhul vahemikku 18 °Ckuni 25 °C

Mudel 93505.

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jadks kiilma
siistelahuse puhul vahemikku 6 °Ckuni 16 °Cja
toatemperatuuril siistelahuse puhul vahemikku 18 °Ckuni
25°C

Mudelid 93522 ja 93650.

Uksikasjalikke kasutusjuhiseid vaadake mudeli 93600, 93610
vdi 93505 pakendi infolehelt.

10.10 Siistelahuse temperatuurisondi
eemaldamine (vt joonis 13)

Haarake labivoolu-/kontrollklapist ja tommake siistelahuse
temperatuurisond ettevaatlikult kiiljest dra. Arge pigistage
sondiliitmiku timber olevat ala, kuna siis on ldbivoolu-/
kontrollklappi raske eemaldada.

10.11  Ainult mudel 93505. Labivoolukorpuse
temperatuurisondi eemaldamine (joonis 12)

Haarake l&hivoolukorpusest, suruge drnalt mdlemat tiiba ja
tommake temperatuurisond vélja.

11.0 Hoiatused

Seadmed (vdlja arvatud temperatuurisondid) on
kujundatud, ette nahtud ja levitatavad ainult
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE
EGA KASUTAGE seade seadet KORDUVALT. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade oleks parast
taastootlemist steriilne, mittepiirogeenne ja
funktsionaalne. Selline toiming véib pohjustada
haigusi voi kdrvaltoimeid, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette ndhtud.

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

12.0 Ettevaatusabinoud

Seadme riskide hulka kuuluvad infektsioon,
perifeerne ohkemboolia, kérvaltoime materjali
suhtes, poletused vi elektrilodk, ariitmia, ebasobiv /
mitte ette nahtud ravi ja/véi jalgimise ja/véi ravi
edasiliikkumine.

Seadistamise ja kasutamise ajal tuleb olla hoolikas,
et ohk ei padseks sisse. Labivoolu-/kontrollklapp ja
siistal tuleb kinnitada, et minimeerida nende
liikumine patsiendi suhtes.

Mudelid 93522 ja 9850A.

Arge kastke kaabli vai lisaseadmete elektrilisi
iihenduskohti vedelikesse.

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

Votke iihendust ettevétte Edwards tehnilise toega voi
ettevotte Edwards kohaliku esindajaga, et saada
taiendavat abi.

13.0 Tarneviis
Mudelid 93600, 93610, 93650 ja 93505.

Kahjustamata véi suletud pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi
katkine. Airge resteriliseerige. Enne kasutamist kontrollige
pakendi terviklikkust.

(0-Set+ suletud siistelahuse manustussiisteemi on
soovitatav kasutada ainult iihel patsiendil. Soovitatav on
vahetada (asendada) CO-Set+ suletud siistelahuse
manustussiisteem iga patsiendi puhul, jargides haigla
protseduure dekstroosilahuseid sisaldavate
voolikukomplektide vahetamise kohta.

Mudelid 93522 ja 9850A on korduskasutatavad ja need
tarnitakse mittesteriilsetena. Puhastage sondi, piihkides
seda puhastuslahusega, nt 70% isopropiidilalkoholi voi 10%
pleegituslahusega.

14.0 Hoiustamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

15.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on mérgitud igale pakendile. Hoiustamine v6i
kasutamine parast sdilivusaja Ioppu vdib pohjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalnahte, sest seade ei
pruugi algselt ettendhtud viisil tootada.

16.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +-358 (0)20 743 00 41.

HOIATUS. See seade on kujundatud, ette ndhtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks.

See seade on kujundatud, ette nahtud ja levitatav AINULT
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA
KASUTAGE seda seadet KORDUVALT. Puuduvad andmed selle
kohta, et seade oleks pdrast taastodtlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline toiming vdib
pdhjustada haigusi vdi korvaltoimeid, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette néhtud.

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust vdidakse ette
teatamata muuta.



17.0 Kasutuselt korvaldamine

Kaidelge patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutuselt kdrvaldamisel jérgige haigla
eeskirju ja kohalikke méarusi.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

Siimboliga

STERILE[EO

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.

Seadmete (0-Set+ arvutuskonstandid — vaadake
arvutuskonstanti kateetriga kaasas olevalt pakendi
infolehelt.
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Modelio 93600 ,C0-Set+" uzdara Svirks¢iamojo skyscio leidimo sistema, skirta Saltam Svirks¢iamajam skys¢iui

Modelio 93610, ,C0-Set+" uzdara Svirks¢iamojo skyscio leidimo sistema kambario temperatiiros Svirksciamajam skys¢iui
Modelio 93520 ,C0-Set+" Saldomoji talpyklé

Modelio 93505 srauto tékmes korpusas

Modelio 93650 ,C0-Set+" Svirkstas

Modelio 93522 ,C0-Set+" vienos linijos SvirkSciamojo skyscio temperatiiros zondas

Modelio 9850A Svirks¢iamojo skyscio temperatiiros zondas

Ne visos Cia aprasytos priemonés gali biti licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos parduoti konkreciame regione.

M5033-56

Modelio 93600,,C0-Set+" uzdara Svirk3¢iamojo skyscio leidimo sistema Saltam Svirksciamajam skysciui

1.,Swan-Ganz” termodiliucijos kateteris
2. Kateterio jungiamasis laidas
3. Paciento monitorius
4. Sterilus Svirk¢iamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo)
5. Neventiliuojamas IV smaigas

6. Vamzdelio rité

7. Dangtis

8. Termistoriaus jungtis

10. Spaustukas
11. Saldomoji talpyklé
12. Vamzdelio jungtis

13. Trikryptis ¢iaupas

14. Svirks&iamojo skyscio temperatiiros zondas

15. Srauto tékmés kontrolinis voztuvas

16. 10 ml virkstas su korpusu ir uztersimo skydu

9. Svirks¢iamojo skyscio zondo jungtis

Atidziai perskaitykite Sio medicinos prietaiso
naudojimo instrukijas, kuriose pateikti jspéjimai,
atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios
gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakdijy.

Tik vienkartinio naudojimo

1.0 Aprasymas

,C0-Set+" uzdara 3virksciamojo skyscio leidimo sistema. Tai
priedas, skirtas naudoti kartu su,,Swan-Ganz” kateteriais,
kuriais su pertraukomis matuojamas minutinis Sirdies taris
(€0). Juo galima leisti Svirksciamajj skystj, kad biity galima
iSmatuoti minutinj Sirdies tarj termodiliucijos (TD) metodu.
|renginys skirtas naudoti su paciento monitoriumi ir su
,Swan-Ganz" termodiliucijos kateteriu. Sios priemonés yra

"

Edwards”,, Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas,
(0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz ir,Vigilance” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

skirtos naudoti licencijuotiems gydytojams, chirurgams,
jskaitant kardiochirurgus ir kraujagysliy chirurgus.

,0-Set+" uzdara Svirks¢iamojo skyscio leidimo sistema,
skirta Saltam (1 pav. 101 psl.) ir kambario temperatiros
Svirksciamajam skysciui (1 pav. 103 psl.), yra jungiama tarp
tinkamo sterilaus Svirk$¢iamojo skyscio (D5W) tiekimo
jungties ir,, Swan-Ganz" termodiliucijos kateterio.
Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus i$samiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti priemonés sauguma ir
veiksminguma, naudojant priemone pagal paskirtj ir
laikantis naudojimo instrukcijy.

Minutinio Sirdies tirio matavimas leidZia priimti tikslesnj
duomenimis pagrjsta klinikinj sprendima dél mediciniskai

vertinima.

2.0 Numatytoji paskirtis ir (arba)
tikslas

,C0-Set+" uzdara 3virks¢iamojo skyscio leidimo sistema
skirta termodiliucijos SvirkS¢iamajam skysciui (naudojamam
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17. Saldomosios talpyklés rémas

minutinio Sirdies tario nustatymui) tiekti j termodiliucijos
kateterj.

3.0 Naudojimo indikacijos

,(0-Set+" uzdaros Svirksciamojo skyscio leidimo sistemos,
naudojamos Saltam Svirksciamajam skysciui (modelis 93600)
arba kambario temperatiros virk3¢iamajam skysciui
(modelis 93610) yra patogus ir paprastas bidas suleisti $alt3
arba kambario temperatiros SvirkSciamajj skystj, skirta
minutiniam Sirdies tariui naudojant termodiliucija matuoti.
Priemonés skirtos naudoti kritinés buklés suaugusiems
pacientams.

4.0 Kontraindikacijos

Néra Zzinomy kontraindikacijy.

v ve

5.0 ,C0-Set+" uzdara SvirkSciamojo
skyscio leidimo sistema, skirta Saltam
SvirkSciamajam skysciui (modelis 93600)
Po to, kai sistema yra uzpildoma ir $aldomoji rité yra

panardinama j ledo vonele, SvirkSciamasis skystis pasieks
naudojimo temperatiira per 5 minutes.



Uzdengta ledo vonele bus galima naudoti iki 6 valandy;
geriausiam rezultatui gauti batina periodiSkai tikrinti ledo
vonele, jsitikinant, kad joje dar yra ledo.

6.0 Srauto téekmes korpusas (modelis
93505)

Kartu su Svirk3ciamojo skyscio temperatros zondu
naudojamas srauto tékmés korpusas (modelis 93505) leidzia
Silumos indikatoriuje tiesiogiai matuoti temperatira
proksimalinio spindzio leidimo vietoje. Svirks¢iamojo skyscio
temperatiros matavimas leidimo vietoje padeda sumazinti
klaidy, daznai pasitaikanciy naudojant standarting leidimo
technika (pvz., Svirksciamojo skyscio susilimas dél
naudojamo Svirksto), skaiciy. Svirkiciamojo skyscio
temperatra per Svirk¢iamojo skyscio temperataros zonda
yra jvedama tiesiogiai j paciento monitoriy, kad galima bty
atlikti kreivés analize ir nustatyti minutinj Sirdies tirj. |
kompiuterj reikia jvesti atitinkama skaiciavimo konstanta,
kuri leisty nustatyti teisinga minutinj Sirdies tarj.
Proksimaliai srautui per srauto tékmés korpusa reikia jstatyti
trikryptj Ciaupa (11 pav. 112 psl.), skirta standartinei
kateterio prieZidirai ir skyscCiui iStraukti.

7.0 ,C0-Set+" Svirkstas (modelis
93650)

,C0-Set+" 3virkstas yra 10 ml virkstas, skirtas naudoti su
modelio 93600 (3alto) arba modelio 93610 (kambario
temperatiiros) uzdaromis Svirk$ciamojo skyscio leidimo
sistemonmis. Sis atskirai supakuotas ir sterilizuotas Svirkitas
skirtas pakeisti originaly pateikiama 3virk3ta, jei to prireikty.

Be to,,C0-Set+" Svirksta su modelio 93505 srauto tékmés
korpusu galima naudoti vietoj naudotojo pridedamo 10 ml
Svirksto, kaip aprasyta jo naudojimo instrukdijoje.

8.0 ,C0-Set+” vienos linijos
SvirkSciamojo skyscio temperaturos
zondas (modelis 93522)

Modelio 93522,,C0-Set+" vienos linijos Svirk¢iamojo
skyscio temperatiros zondas yra naudojamas kartu su
Svirksciamojo skyscio leidimo sistemomis: modelio 93600
(3alto),,CO-Set+", modelio 93610 (kambario temperatiros)
,0-Set+" ar modelio 93505 srauto tékmés korpusu.
,C0-Set+" vienos linijos Svirksciamojo skyscio temperatiiros
zondas yra trijy elementy sistema, kurig sudaro du rezistoriai
ir vienas termistorius, konfigdruoti gaminti tiesing varza
pagal temperatiiros kreive. Vardinis matavimo tikslumas, jei
temperatira patenka j intervala nuo 0 iki 25 °C, yra £ 0,3 °C.
,C0-Set+" vienos linijos Svirksciamojo skyscio temperatiros
zondas yra jstatomas tame taske, kuriame 3virkitas jleidzia
Siluminj indikatoriy j kateterio proksimalinio spindzio
movine jungtj. Zondas gali tiksliai matuoti SvirkS¢iamojo
skyscio temperatra, nes jis jstumiamas j kateterj.

9.0 Svirki¢iamojo skyscio
temperatiiros zondas (modelis 9850A)

Modelio 9850A SvirkSciamojo skyscio temperataros zondas
yra dvigubas termistorius, kuris tiesiskai reaguoja j
temperatiiros pokytj. Vardinis matavimo tikslumas, jei
temperatra patenka j intervala nuo 0 iki 25 °C, yra £ 0,3 °C.
Zondo termistoriai vamzdiniame nerudijanciojo plieno
zonde, kuris specialiai skirtas jmerkti  skystj, yra izoliuoti
nuo elektros. Zondas neturéty bati merkiamas j skystj
auksciau ribos, ties kuria neriidijanciojo plieno vamzdelis
prijungiamas prie spiralinio laido bloko.

Svirksciamojo skyscio temperatiros zondas tvirtinamas prie
tinkamai pazyméto,,Edwards” jungiamojo laido, skirto
,Edwards Vigilance” monitoriams, atSakos. Modelio 9850A
Svirksciamojo skyscio temperatiros zondas yra linijos vonelés
zondas, naudojamas boliuso minutiniam Sirdies tdriui.
Zondas yra 8,9 cm (3 1/2 col.) ilgio ir turi 3 m (10 péd.) ilgio
laida.

10.0 Naudojimo instrukcijos
Termodiliucijai reikalinga jranga
+,Swan-Ganz" termodiliucijos kateteris

« Srauto tékmés 3virks¢iamojo skyscio temperatiros
zondas
« Sterilus D5W tirpalas IV talpykléje (rekomenduojama

naudoti maiselj), skirtas naudoti kaip virk3ciamasis
skystis (maZiausiai 500 ml)

« Paciento monitorius

« Paciento monitoriaus jungiamasis laidas
Tusdia plovimo talpyklé, skirta panaudotam
Svirksciamajam skysciui surinkti
Nuolatinio plovimo priemoné

Saltam svirkciamajam skys¢iui reikalinga jranga:

«,(0-Set+" uzdara 3virks¢iamojo skyscio leidimo sistema,
skirta Saltam SvirkS¢iamajam skysciui (modelis 93600)

- Saldomoji talpyklé (modelis 93520 arba ekvivalentas)
« Sugristas ledas
Saltas vanduo

Saldomosios talpyklés IV stovo tvirtinimo rémas
(modelis 93521) (pasirinktinis)

Kambario temperatiros Svirkiciamajam skysciui
reikalinga jranga:

,C0-Set+" uzdara Svirk$¢iamojo skyscio leidimo sistema,
skirta kambario temperatros SvirkS¢iamajam skysciui
(modelis 93610)
10.1  Svirkséiamojo skyscio talpyklés prijungimas
prie uzdaros sistemos (4 pav.)

Taikykite aseptinj metoda.

Veiksmas | Procediira

1 Svirksciamojo skyscio talpykle (IV
maiselj arba butelj) pakabinkite
norimame aukstyje; nekelkite jos
auksciau nei (90 cm) (tris pédas) virs
kateterio jterpimo vietos.

2 ISimkite, CO-Set+" uzdara
Svirksciamojo skyscio leidimo sistema,
skirta Saltam SvirkSciamajam skysciui,
iS pakuotés.

3 Uzspauskite spaustuka.

4 Nuimkite apsauginj dangtelj nuo IV
smaigo ir jterpkite neventiliuojama
smaiga j Svirksciamojo skyscio
talpykle.

Pastaba. Jei naudojamas
neventiliuojamas stiklinis butelis,
jam ventiliuoti reikia
ventiliuojamos adatos arba
ventiliuojamo isplétimo rinkinio.

5 Tik Saltam Svirksciamajam
skysciui (modelis 93600)
ISpléskite VAMZDELIO RITE (ne
Saldomaja rite), kad tarp
Svirksciamojo skyscio talpyklés ir
saldomosios talpyklés susidaryty
reikalingo ilgio vamzdelis.

|SPEJIMAS. Neispléskite saldymo
rités. Jei Saldymo rité iSpleciama,
SvirkSciamasis skystis gali buti
neatsaldytas iki reikalingos
temperatiros. Jei reikia didesnio
ilgio vamzdelio, iSpléskite
vamzdelio rite.

10.2  Svirkséiamojo skyscio talpyklés prijungimas
prie uZdaros sistemos (5 pav.)

Laikykités aseptinio metodo

Veiksmas | Procediira

1 Svirksciamojo skyscio talpykle (IV
maiselj arba butelj) pakabinkite nori-
mame aukstyje; nekelkite jos aukSciau
nei (90 cm) (3 pédas) virs kateterio
jvedimo vietos.

2 ISimkite, CO-Set+" sistema i$ pakuotés.
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Veiksmas | Procedira
3 Uzspauskite spaustuka.
4 Nuimkite apsauginj dangtelj nuo IV
smaigo ir jterpkite neventiliuojama
smaiga j virksciamojo skyscio talpykle.

Pastaba. Jei naudojamas neventiliuojamas stiklinis
butelis, jam ventiliuoti reikia ventiliuojamos adatos
arba ventiliuojamo iSplétimo rinkinio.

10.3  Oroisplovimas i3 skyscio kelio
Taikykite aseptinj metoda.

Veiksmas | Procedira

1 Prijunkite 10 ml Svirksta prie srauto
tékmés ir (arba) kontrolinio voztuvo (6
pav. 108 psl.).

PERSPEJIMAS. Neprijunkite
Svirksto prie srauto tékmés ir
(arba) kontrolinio voztuvo
kateterio pusés. Jei srauto

tékmeés ir (arba) kontrolinis
voztuvas plaunamas arba
veikiamas slégio is klaidingos
pusés, srauto tékmés ir (arba)
kontrolinis voztuvas gali bati
pazeistas. Jei pries susvirk$ciant
skystj neatidaromas trikryptis
Ciaupas tarp srauto tékmeés /
kontrolinio voztuvo ir kateterio j
kateterj, srauto tékmés /
kontrolinis voztuvas taip pat gali
buti neveikiamas atgalinio slégio.
Jei srauto tékmés ir (arba)
kontrolinis voztuvas pazeidZziamas,
imanoma, kad atgal j,C0-Set+"
sistemos Svirksta bus aspiruota
kraujo. Jei taip atsitikty, ,0-Set+"
sistemos (Svirksto ir srauto

tékmaés ir (arba) kontrolinio
voztuvo) nebenaudokite ir sistema
pakeiskite.

2 sitikinkite, kad visi komponentai
saugiai prijungti.

3 Atidarykite spaustuka, kad tirpalas
galéty tekéti is Svirksciamojo skyscio
talpyklés. Panaudota tirpalg surinkite
j tuscia talpykle, ja laikykite virs srauto
tékmés ir (arba) kontrolinio voztuvo.

4 Létai traukdami Svirksto stimoklj
uzpildykite sistema, tada stamoklj
istumkite. Pakartokite 5 arba 6 kartus
arha kol sistemoje visiskai neliks oro.
Sistema taip pat galima pripildyti
spaudziant IV maiSelj arba plastikinj
butelj. Kai sistema pildote 3iuo metodu,
Svirksta nuo srauto tékmés ir (arba)
kontrolinio voztuvo atjunkite.

5 Svirksto stimoklj vél grazinkite j iki
galo nuspausta padét;.

6 Uzspauskite spaustuka.




10.4  Saldomosios talpyklés paruosimas (modelis . N
93520) (3r. 7 pav.) Veiksmas | Procediira
Veiksmas | Procediira 1 Jsitikinkite, kad skyscio kelyje visiSkai
néra oro. Prijunkite srauto tékmés
. . ) korpusa prie kateterio virk3¢iamojo
1 Supakuqklte ta'py.k'ﬁcp'.' p!ldy dami sky[s)iioqsgindiio Ciaupo. (11 pav. :
susmulkinto ledo iki iSoriniy Sony 12 sl
o psl.)
vidinés briaunos.
2 |statykite daugkartinio naudojimo
Jstatykite $aldomaja rite ant pirmosios Svirksciamojo skyscio temperaturos
briaunos. Maksimaliam 3aldymui zonda srauto tekmeés korpusg (12 pav.
rite nustatykite taip, kad anga bity 113 psl.). Pritvirtinkite sistema, kad ji
apatioje, kaip pavaizduota. kuo maZiau judéty paciento atzvilgiu.
2 j talpykle, kaip pavaizduota. 3 Prijunkite Svirksciamojo skyscio
temperatiros zondo laida prie kom-
3 Jleidimo ir iSleidimo vamzdelius piuterio laido jungties , Svirksciamojo
jstatykite j angas talpyklés viriuje. skysio zondas".
Patikrinkite, kad balta plastikiné
vamzdelio jungtis buty jstatyta
10.7  Paruoskite paciento monitoriy darbui
4 Visiskai uzdenkite Saldomaja rite
susmulkintu ledu. Veiksmas | Procedira
5 Pilkite Salta vandenj, kol jis uzdengs 1 Pasirinkite virks¢iamojo skyscio tarj ir
ledq ir pakils virs jo. kateterio dydj monitoriuje, nustatykite
skaiciavimo konstantg arba jveskite
3 Nenaudojama vamzdelio rités dalj skaiciavimo konstanta, atitinkancia
jdékite j Saldomajq talpykle papildo- Svirksciamojo skyscio tirj ir naudojama
mam salciui. kateterio modelj (skaiciavimo
konstantos ieSkokite pakuotés
7 Uzdenkite aldymo talpyklés dangtelj. informaciniame lapelyje, pateiktame
kartu su kateteriu).
8 5 minutes palaukite.
2 Paruoskite monitoriy operacijai vado-
9 Karta praplaukite sistema, kad vaudamiesi nurodymais monitoriaus
batuméte tikri, jog injekcijai bus naudo- naudojimo vadove.
jamas Saltas skystis (8 pav. 110 psl.).

Pastaba. Pries pridédami daugiau ledo, isleiskite
vandens pertekliy, iStraukdami kaistj. Sistemos
iSardyti nereikia.

Pastaba. Galima naudoti pasirinktinj réma (modelis
93521), skirtq tvirtinti talpykle ant 1,27-3,81 cm
(%2-1% col.) skersmens IV stovo.

10.5 Modeliams 93600 ir 93610. Sistemos korpuso
prijungimas prie kateterio ir paciento monitoriaus

Taikykite aseptinj metoda.

Dabar,,(0-Set+" uzdara Svirk3¢iamojo
skyscio leidimo sistema yra paruosta
naudoti.

10.8  Minutinio Sirdies turio matavimas

Veiksmas

Procediira

1

Atidarykite spaustuka.

Veiksmas | Procediira

1 sitikinkite, kad skyscio kelyje néra
oro. Prijunkite srauto tékmés ir (arba)
kontrolinj voztuva prie kateterio
Svirk3ciamojo skyscio spindZio Ciaupo
(9 pav. 110 psl.).

2

Pasukdami ¢iaupa ant kateterio
Svirksciamojo skyscio jungties uzdarykite
IV plovimo tirpalo linija ir atidarykite
skyscio kelia tarp Svirksto ir kateterio.

| $virksta jtraukite reikalingg kiekj (nuo 5
iki 10 ml) Svirksciamojo skyscio.

2 Jstatykite Svirksciamojo skyscio
temperatiros zonda j srauto tékmés ir
(arba) kontrolinj voztuva, kol jis
spragtelédamas uzsifiksuos vietoje (r.
10 pav. 111 psl.). Pritvirtinkite sistema,
kad ji kuo maziau judéty paciento
atzvilgiu.

3 Prijunkite Svirksciamojo skyscio
temperatiiros zondo laida prie moni-
toriaus laido jungties,, Svirki&iamojo
skyscio zondas".

10.6  Modeliams 93505. Sistemos korpuso
prijungimas prie kateterio ir paciento monitoriaus

Taikykite aseptinj metoda.

Paciento monitoriuje spauskite mygtuka
JStart” (pradéti).

ISkart leiskite virksciamayjj skystj bent
2,5 ml/s greiciu.

Pastaba. Svirksto stamoklis ir
rankenélé pirStams ant Svirksto
korpuso yra sukurti taip, kad juos
buty patogu naudoti jvairaus
dydzio rankom:s ir skystis bity
suleistas veiksmingai ir patogiai.

Kad skyscio leidimas bty tolygus,
leisdami nespauskite 3virksto stimoklio j
Svirksto cilindra kampu.

Nustatykite minutinj Sirdies tarj pagal
instrukcijas, pateikiamas paciento
monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

Pastaba. Siekiant pagerinti
minutinio Sirdies turio
atkuriamuma, rekomenduojama
nustatyti injekcijas intervalais po
mazdaug viena minute ir padidinti
SvirkSciamojo skyscio turj iki 10 ml,
jei to dar nepadaréte.
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Veiksmas | Procedira

7 Kai matavimas baigiamas, ¢iaupa
grazinkite j pradine (plovimo) padétj
(isitiking, kad Svirktas yra tuscias) ir
uzdarykite spaustuka.

10.9  Svirkséiamojo skyscio temperatiira

Esant Zemesnei arba aukstesnei temperatrai, tai turés
jtakos minutinio Sirdies tario matavimo tikslumui, naudojant
pateiktas skaiciavimo konstantas.

Jsitikinkite, kad Svirks¢iamojo skys¢io temperatra neideina
uz $iy riby:
Modelis 93600

Svirkséiamojo skyscio Temperaturos
taris diapazonas
10ml nuo 6 °Ciki 12 °C
5ml nuo 8 °Ciki 16 °C

Modelis 93610
Pasiripinkite, kad 5 arba 10 ml Svirks¢iamojo skyscio
temperatira buty nuo 18 °Ciki 25 °C.

Modelis 93505

Jsitikinkite, kad Salto virksciamojo skyscio temperatira
neiSeina uz 6 °(—16 °Criby, o kambario temperatiros
Svirksciamasis skystis — 18 °C—25 °C temperatiiros riby.

Modeliai 93522 ir 93650

1$samiy naudojimo instrukcijy ieskokite produkto pakuotés
informaciniame lapelyje, pateikiamame kartu su modeliais
93600, 93610 arba 93505.

10.10 Svirkséiamojo skyscio temperatiiros zondo
iSémimas (zr. 13 pav.)

Suimkite srauto tékmés ir (arba) kontrolinj voztuva ir
atsargiai istraukite (atfiksuokite) Svirk$ciamojo skyscio
temperatros zonda. Nesuspauskite ir nesuznybkite srities
aplink zondo jungtj, nes dél to zonda itraukti i$ srauto
tekmés ir (arba) kontrolinio voztuvo bus sunku.

10.11 Tik modelis 93505: norédami atjungti srauto
tékmeés temperatiiros zonda (12 pav.)

Suimkite srauto tékmés korpusa, Svelniai paspauskite abu
fiksatorius ir iStraukite temperatiros zonda.

11.0 ]spéjimai

Sie prietaisai, iSskyrus temperatiiros zondus,
suprojektuoti, skirti ir tiekiami naudoti tik VIENA
KARTA. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE $io
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinanciy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma
ir funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiskiniy, nes prietaisas gali neveikti, kaip numatyta.

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

12.0 Atsargumo priemonés

Priemoneés rizika apima infekcija, periferine oro
embolija, nepageidaujama reakcija priemonés
medziagoms, nudegimus ar smilgj, aritmija,
netinkama ir (arba) nenumatyta gydyma ir (arba)
stebéjimo ir (arba) gydymo uzdelsima.

Dirbti reikia atsargiai, kad paruosiant ir naudojant
sistema joje neatsirasty oro. Srauto tékmés ir (arba)
kontrolinj voztuva ir Svirksta reikia pritvirtinti, kad
paciento atzvilgiu jie judéty kuo maziau.

Modeliai 93522 ir 9850A:

Laido elektros jungciy ar papildomos jrangos
nemerkite j skyscius.

Rekomenduojama galiojimo data, jspausta véliavélés
formos laido etiketéje, tai data, kai laida reikéty

pakeisti j nauja arba graZinti,Edwards Lifesciences”
jvertinti.



Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkités j ,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba arba savo vietinj
»Edwards” atstova.

13.0 Kaip tiekiama
Modeliai 93600, 93610, 93650 ir 93505

Jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista, jos turinys yra sterilus
ir nepirogeniskas. Nenaudoti, jei pakuoté atidaryta ar
pazeista. Kartotinai nesterilizuokite. Prie$ naudodami
apzitrékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.

,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema
rekomenduojama naudoti tik vienam pacientui.
Rekomenduojama pakeisti, C0-Set+" uzdarg 3virks¢iamojo
skyscio leidimo sistema kiekvienam pacientui pagal
ligoninés procediras, taikomas keiciant sistemy su
dekstrozés tirpalais linijas.

Modeliai 93522 ir 9850A yra daugkartinio naudojimo ir
pristatomi nesteriliis. Zonda valykite valomuoju tirpalu,
pavyzdZiui, 70 % izopropilo alkoholiu arba 10 % baliklio
tirpalu.

14.0 Sandéliavimas

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

15.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas paZymétas ant kiekvienos pakuotés.
Laikant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys
gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes
priemoné gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

16.0 Techniné pagalba

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

ISPEJIMAS. Sis prietaisas suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik viena karta.

Si priemoné yra suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE Sios priemonés PAKARTOTINAI. Néra
duomeny, patvirtinaniy priemonés steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai ja
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti ligg ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné gali neveikti, kaip
numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti modelj gali bati
kei¢iamos be jspéjimo.

17.0 Salinimas

Susilietusia su pacientu priemone reikia laikyti biologiSkai
pavojinga atlieka. Salinkite pagal ligoninés taisykles ir
vietinius teisés aktus.

Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento pabaigoje.
Gaminys, paZymétas simboliu:

STERILE[EO

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

,C0-Set+" priemoniy skaiciavimo konstantos —
skaiciavimo konstantas Zr. prie kateterio pridedamame
pakuotés lapelyje.
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Modelis 93600: slégta injektata padeves sistéma C0-Set+ aukstam injektatam

Modelis 93610: slégta injektata padeves sistéma (0-Set+ injektatam istabas temperatira

Modelis 93520: C0-Set+ dzesésanas tvertne
Modelis 93505: caurteces korpuss
Modelis 93650: C0-Set+ Slirce

Modelis 93522: (0-Set+ sistémai piesledzama injektata temperatiiras zonde

Modelis 9850A: injektata temperatiras zonde

lespéjams, ne visas $aja dokumenta aprakstitas ierices ir licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja regiona.

M5033-56

Modelis 93600: slégta injektata padeves sistéma (0-Set-+, auksts injektats

1. Swan-Ganz termodilucijas katetrs

2. Katetra savienojuma kabelis

3. Pacienta monitors

4. Sterils injektata Skidums (nodrosina lietotajs)

10. Spailu skava
11. DzeseSanas tvertne
12. Caurulites savienotajs

13. Trisvirzienu noslégkrans

5. Noslégts intravenozas sistémas smailais uzgalis 14. Injektata temperaturas zonde

6. Caurulites spirale 15. Caurteces pretvarsts
7.Vaks 16. 10 ml 8lirce ar apvalku un aizsargu pret piesarojumu
8. Termistora savienotajs 17. Dzesésanas tvertnes kronsteins

9. Injektata zondes savienotajs

Uzmanigi izlasiet 3o lietoSanas instrukciju, kura ir
ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzibas
pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas uz
30 medicinas ierici.

UZMANIBU! Sis izstradajums satur dabiska kaucuka
lateksu, kas var izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai

1.0 Apraksts

(0-Set+ ir slégta injektata padeves sistéma. Sis ir piederums
izmanto3anai ar Swan-Ganz katetriem, kas intermitéjosi
méra sirds izsviedi (C0). Tas lauj piegadat injektatu sirds

izsviedes mérianai ar termodiluciju (TD). So ierici ir
paredzéts lietot kopa ar pacienta monitoru un Swan-Ganz

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz un Vigilance ir
uznémuma Edwards Lifesciences Corporation precu zime.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.

termodiliicijas katetru. So iericu paredzétie lietotaji ir
licencéti arsti, kirurgi, tostarp sirds un asinsvadu kirurgi.

Slégto injektata padeves sistému CO-Set+ aukstam
injektatam (1. att. 101. Ipp.) un istabas temperatiras
injektatam (2. att. 103. Ipp.) savieno ar atbilstosu sterila
injektata (DSW) padevi un Swan-Ganz termodilticijas
katetru.

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos parametrus, ir
parbaudita vispusigu testu sérija, lai apliecinatu ierices
droSumu un veiktspgju atbilstosi tas paredzétajam
lietojumam, ja ierici lieto saskana ar noradijumiem, kas
sniegti lieto3anas instrukcija.

Sirds izsviedes mérijumi var uzlabot datu virzitu klinisko
|émumu pienem3anu mediciniski nepiecieSamas iejauksanas
un/vai atkartotas kliniskas izmeklesanas gadijuma.

2.0 Paredzetais lietojums/meérkis

Slégta injektata padeves sistéma CO-Set+ ir domata ka cel3
termodilicijas injektata (izmanto, lai noteiktu sirds izsviedi)
piegadei termodilicijas katetra.
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3.0 Lietosanas indikacijas

Slégtas injektata padeves sistémas C0-Set+ aukstam
injektatam (modelis 93600) vai istabas temperatiras
injektatam (modelis 93610) vienkarsi un érti ievada aukstu
vai istabas temperatras injektatu sirds izsviedes
mérijumiem, izmantojot termodiliiciju. lerices ir paredzétas
izmantosanai pieaugusiem smagi slimiem pacientiem.

4.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

5.0 Slegtainjektata padeves sistéma
(0-Set+ aukstam injektatam

(modelis 93600)

Péc sistémas sagatavosanas un dzesésanas spirales

ievietodanas ledus tvertné injektata izmanto3anas
temperatira tiks sasniegta 5 minasu laika.

Parsegtu ledus tvertni var izmantot lidz 6 stundam. Lai
nodrosinatu labakos rezultatus, ieteicams regulari parbaudit
ledus tvertni, lai parliecinatos, vai taja vél ir ledus.



6.0 Caurteces korpuss (modelis 93505)

Lietojot caurteces korpusu (modelis 93505) kopa ar injektata
temperatiras zondi, var tiesi izmérit termala indikatora
temperatiiru proksimala limena infizijas vieta. Mérot
injektata temperatru infizijas vieta, var samazinat klidas,
kas parasti ir iespéjamas, izmantojot standarta injekcijas
metodes (pieméram, injektata sasilSana, lietojot 8lirci).
Injektata temperatdras zonde informaciju par injektata
temperatiru tiesi nosiita uz pacienta monitoru, lai analizétu
mérijumu rezultatus un méritu sirds izsviedi. Lai pareizi
aprékinatu sirds izsviedi, datora jaievada atbilstosa aprékina
konstante. Veicot katetra standarta apkopi un izlaizot
Skidrumu, pie caurteces korpusa proksimali janovieto
trisvirzienu noslégkrans (11. att. 112. Ipp.).

7.0  C0-Set+ slirce (modelis 93650)

(0-Set+ Slirce ir 10 ml 8lirce izmantosanai ar slégtas
injektata padeves sistémas modeli 93600 (auksts injektats)
vai modeli 93610 (istabas temperatiras injektats). St
atseviski iepakota un sterilizéta Slirce ir paredzéta, lai
vajadzibas gadijuma aizstatu sakotnéjo komplektacija
ieklauto Slirci.

(0-Set+ Slirci var izmantot ari ar caurteces korpusu
(modelis 93505), lai aizstatu lietotaja nodrosinato 10 ml
Slirci, kas aprakstita lietosanas instrukcija.

8.0 (C0-Set+ sistéemai piesledzama
injektata temperatiiras zonde
(modelis 93522)

(0-Set+ sistemai pieslédzamas injektata temperatras
zondes modeli 93522 izmanto kopa ar $adam injektata
padeves sistémam: C0-Set+ (auksts injektats) modeli 93600
vai (0-Set+ (istabas temperatiras injektats) modeli 93610,
vai caurplides korpusa modeli 93505. CO-Set+ rinda
uzstadama injektata temperatras 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 0-25 °Cir 0,3 °C. (0-Set+
sistémai pieslédzamo injektata temperatras zondi izvieto
vieta, kur ar 8lirci ievada termisko indikatoru katetra
proksimalaja limena pieslégvieta. Zonde var precizi izmérit
injektata temperatdru, kad to ievada katetra.

9.0 Injektata temperatiiras zonde
(modelis 9850A)

Modela 9850A injektata temperatras zonde ir divéjadu
termistoru apvienojums, kas rada linearu athildi uz
temperatiras parmainam. Nominala merijuma precizitate
diapazona 0-25 °Cir +0,3 °C. Zondes termistori ir elektriski
izoléti caurulveida neriisgjosa térauda zonde, kas ipasi
paredzéta iegremdésanai skidruma. Zondi nedrikst
iegremdet Skidruma dzilak par vietu, kur neriiséjosa térauda
caurule pievienota atsperes un vada savienojumam.

Injektata temperataras zonde japievieno pareizi markétam
Edwards savienojuma kabela zaram, kas nodrosina
savienojumu ar Edwards Vigilance monitoriem.

Modela 9850A injektata temperatiras zonde ir sistémai
pieslédzama zonde sirds izsviedes noteik3anai, izmantojot
bolus. Zonde ir 8,9 cm (3% ") gara, un taiir 3 m (10') gar$
kabelis.

10.0 Lietosanas instrukcija
Termodilucijai nepiecieSamais aprikojums

« Swan-Ganz termodilticijas katetrs

« (aurteces injektata temperatiras zonde

Sterils D5W intravenozas sistémas tvertné (ieteicams —
maisin3), ko lieto injekcijam (minimalais daudzums
500 ml)

«  Pacienta monitors

Pacienta monitora savienojuma kabelis

Tuksa skalo3anas tvertne neizlietota injektata savak3anai
« llgstosas skalosanas ierice
Aukstam injektatam nepiecieSamais aprikojums:

Slégta injektata padeves sistéma CO-Set+ aukstam
injektatam (modelis 93600)

Dzesésanas tvertne (modelis 93520 vai lidzvertigs
modelis)

« Sasmalcinats ledus

10.3  Gaisa izlaiSana no Skidruma cela

Lietojiet aseptisku panémienu.

« Atdzeséts idens Darbiba | Procedira
Dzeséﬁqnas tvertn.es i_nfﬂzijas stativa kronsteins 1 Savienojiet 10 ml 3irci ar caurteces
(modelis 93521) (izveles) varstu/pretvarstu (6. att. 108. Ipp.).
Istabas temperatiiras injektatam nepiecieSamais .
aprikojums: UZMANIBU! Nesavienojiet Slirci ar
R - caurteces varstu/pretvarstu katetra
§I_egta»|njektata pa'deves sistéma (0-Set+ aukstam pusé. Ja Skidrums plist pa caurteces
injektatam (modelis 93610) - co . .
varstu/pretvarstu vai ja hermetizéeta
10.1 Injektata tvertnes pievienosana slégtai nepareiza puse, caurteces/
sistémai (4. attels) parbaudes varsts var tikt bojats. Ja
Lietojiet aseptisku panémienu. pirm_s inji_céianas trisvirzienu
noslégkrans, kas atrodas starp
] _ caurteces varstu/pretvarstu un
Darbiba | Procedira katetru, nav atvérts pret katetru,
- D B var rasties caurteces varsta/

1 Elelfanet .|nj€k't.ata tve.r.tnl (|nFravengzas pretvarsta pretspiediens. Ja
sistémas infiizijas maisinu vai pudeli) caurteces varsts/pretvarsts ir bojats,
vajadzigaja augstuma; nenovietojiet asinis var noklut atpakal sistémas
to augsFak‘par?O m (.trIS pédam) virs €0-Set-+ 3lirce. Tada gadijuma
katetra ievietoSanas vietas. sistémas CO-Set+ (§!irces un

K . . L caurteces varsta/pretvarsta)

2 lznemiet no _|epak01uma slégto injektata lietosana ir japartrauc un sistéma
padeves sistemu C0-Set+ aukstam janomaina.
injektatam.

2 Parliecinieties, vai visas sastavdalas ir

3 Aizveriet spailu skavu. stingri savienotas.

4 Nonemiet intravenozas sistémas smaila 3 Atveriet spailu skavu, lai Skidums varétu
uzqala aizsargvacinu un ielieciet noslégtu plust no injektata tvertnes. Lai savaktu
smailo uzgali injektata tvertné. neizlietoto Skidumu, turiet caurteces

varstu/pretvarstu virs tuk3as tvertnes.
Piezime. Izmantojot noslégtu stikla
pudeli, pudeles atverei jaizmanto 4 Leni velciet Slirces virzuli, lai uzpilditu
gaisa cela adata vai atveres sistému, un péc tam iespiediet virzuli.
pagarinajuma komplekts. Atkartojiet 3o darbibu 5 vai 6 reizes
vai tik ilgi, kamér sistéma vairs nav

5 Tikai aukstam injektatam gaisa. Sistému var uzpildit, arf saspiezot

(modelis 93600): intravenozas sistémas infizijas maisinu
vai pudeli. Uzpildot sistému $ada veida,
Atvelciet CAURULITES SPIRALI nonemiet lirci no caurteces varsta/
(nevis dzesésanas spirali), lai iegiitu pretvarsta.
vajadzigo caurulites garumu no injektata
tvertnes idz dzeseSanas tvertnei. 5 Parliecinieties, vai 8lirces virzulis ir
BRIDINAJUMS! Neatvelciet piliba nospiests
dzesésanas spirali. Ja dzesésanas 6 Aizveriet spailu sk
spirale bis atvilkta, injektats var IZVeri€t spaflu skavu.
neatdzist lidz vajadzigajai
temperaturai. Ja nepiecie3ama 104  Dzesésanas tvertnes sagatavosana
garaka caurulite, atvelciet (modelis 93520) (skatit 7. attalu)
caurulites spirali.
Darbiba | Procedira
10.2  Injektata tvertnes pievienosana slégtai
sistémai (5. attels) 1 Piepildiet tvertni ar sasmalcinatu ledu
lzmantojiet aseptisku panémienu lidz iek3eja karkasa korei.
Darbiba | Procediira 2 IeIiec?et fizgsé§ar}§s sp_iréli pirmaja koré.
Maksimalai dzesésanai
novietojiet spirali ta, lai izpludes

1 Piekariet injektata tvertni (intravenozas caurulite atrastos apakspusé, ka paradits.
sistémas infiizijas maisinu vai pudeli)
vajadz_igajé aug_stl{ma; nenovie't ojietto 3 Novietojiet ieplides un izplides
fel:l?zgls(;:;rs3vrftg?m (90 cm)virs katetra caurulites gropés, kas atrodas tvertnes

: augspusé. Parliecinieties, vai baltais

2 Iznemiet no iepakojuma CO-Set-+ pIastm_asa} cau_ru_lites savienotajs ir

o tvertné, ka paradits.
sistemu.

3 Aizveriet spailu skavu. 4 Pilniba nosedziet dzesésanas spirali ar

sasmalcinatu ledu.

4 Nonemiet intravenozas sistémas
smaila uzgala aizsargvacinu un ielieciet 5 lelejiet ledainu ddeni, lidz tas ir redzams

noslégtu smailo uzgali injektata tvertné. virs ledus.
6 Neizmantoto caurulites spirales daju
Piezime. Izmantojot noslégtu stikla pudeli, pudeles ievietojiet tvertng, lai biitu vairak
atverei jaizmanto gaisa cela adata vai atveres atdzeséta Skidruma.
pagarinajuma komplekts.
7 Noslédziet dzesésanas tvertnes vaku.

82




- i 10.8  Sirdsizsviedes mérisana
Darbiba | Procedira
Darbiba | Procedira
8 Atstajiet to uz 5 mindtém.
1 Atveriet spailu skavu.
9 Izskalojiet sistému vienu reizi, lai
e 2| e o s
’ L tetra injektata pieslégvietas, lai aizvértu
intravenozas infiizijas sistému un atvértu
Piezime. Izmantojiet kranu, lai pirms atkartotas Skidruma celu starp S]irci un katetru.
uzpildes ar ledu nolietu lieko iideni. Sistéma nav
jaizjauc. 3 levelciet 3lircé vajadzigo daudzumu
s L. X L (5-10 ml) injektata.
Piezime. Ir pieejams papildu kronsteins
(mgdelis 935_21), lai tvertni varétu piestiprinat 4 Nospiediet sakéanas pogu uz pacienta
infuzijas stativam ar diametru 1,27-3,81 am monitora.
(%2-1% collas).
10.5 Izmantojot modeli 93600 vai 93610: sistémas 5 Uzreiz injicgjiet Skidrumu ar atrumu
pieslégsana katetram un pacienta monitoram vismaz 2,5 ml/sek.
Lietojiet aseptisku papémienu. Piezime. Slirces virzulis un 3lirces
turésanas vietas uz tas apvalka ir
Darbiba | Procedira veidotas t, lai biitu piemérotas
lietotajiem ar jebkada lieluma
1 Parliecinieties, vai Skidruma cela nav plaukstam efektivai un értai
gaisa. Piestipriniet caurteces varstu/ Skidruma injicésanai.
pretvarstu katetra injektata limena
noslégkranam (9. att. 110. Ipp.). Lai Skidrumu injicétu vienmeérigi,
jarikojas piesardzigi, lai injekcijas laika
2 Virziet injektata temperatiras Slirces virzuli neiespiestu nepareiza lenki
zondi caurteces varsta/pretvarsta, lidz pret Slirces cilindru.
ta nofikséjas vieta (skatit 10. att. 111.
Ipp.). Nostipriniet sistému, lai mazinatu 6 lzmériet sirds izsviedi atbilsto3i
iespéju pacientam to izkustinat. noradijumiem, kas sniegti atbilstosa pa-
cienta monitora lieto3anas rokasgramata.
3 Savienojiet injektata temperatras
zondes kabeli ar monitora kabela Piezime. Lai uzlabotu sirds izsviedes
“injektata zondes” pievadu. atveidojamibu, veiciet injekcijas
apméram ik péc vienas miniites un
palieliniet injektata tilpumu lidz
10.6  lzmantojot modeli 93505: sistémas korpusa 10 ml, ja Sis tilpums jau nav
pieslégsana katetram un pacienta monitoram sasniegts.
Lietojiet aseptisku panémienu. 7 Beidzot mérfumus, pagrieziet
i _ noslégkranu atpakal sakotnéja
Darbiba | Procedira (skalosanas) pozicija (parliecinoties, ka
Slirce ir tuksSa) un aizveriet spailu skavu.
1 Parbaudiet, vai Skidruma cela nav iepludis
gaiss. Piestipriniet caurteces korpusu pie
katetra injektata limena noslégkrana. 10.9  Injektata temperatiira
(11.att. 112. Ipp.) Injektata zemaka vai augstaka temperatira ietekmé sirds
izsviedes mérijumu precizitati, izmantojot sniegtas aprékina
2 levietojiet atkartoti lietojamo injektata konstantes.
temperatiras zoni caurte_cgs kor pusa Parliecinieties, vai injektata temperatira ir $ada diapazona:
(12. att. 113. Ipp.). Nostipriniet sistému, Modeli )
S e odelis 93600:
lai mazinatu iespéju pacientam to
izkustinat. Injektata tilpums Temperatiras diapazons
3 Savienojiet injektata temperatiiras 10ml no 6 “Clidz 12°C
zondes ka}beli ar datora kabela “injektata 5l 108 °Clidz 16°C
zondes” pievadu.

10.7  Pacienta monitora sagatavosana darbam

Darbiba | Procedira

1 Monitora izvélieties injektata tilpumu

un katetra izméru, lai noteiktu vai
ievaditu aprékina konstanti atbilstosi
injektata tilpumam un izmantotajam ka-
tetra modelim (skatit katetra lietosanas
noradijumu sadalu par aprékina
konstantém).

2 Sagatavojiet monitoru darbam atbilstosi
noradijumiem attiecigaja monitora
lietoSanas rokasgramata.

Slégta injektata piegades sistéma
(0-Set+ tagad ir gatava lietosanai.

Modelis 93610:

Parliecinieties, vai injektata temperatira ir no 18 °C lidz

25 °C, izmantojot 5 vai 10 ml injektata.

Modelis 93505:

Parliecinieties, vai injektata temperatira ir no 6 °C lidz 16 °C,
izmantojot aukstu injektatu, un no 18 °Clidz 25 °C,
izmantojot istabas temperatiras injektatu.

Modelis 93522 un 93650:

Ladzu skatit modela 93600, 93610 vai 93505 iepakojuma
ieklautas lietosanas instrukcijas.

10.10 Injektata temperatiiras zondes iznemsana
(skatit 13. attelu)

Satveriet caurteces varstu/pretvarstu un uzmanigi nonemiet
(atbrivojiet) injektata temperatiras zondi. Nespiediet vai
nespaidiet vietu ap zondes savienotaju, jo tad zondi bis
sarezgiti nonemt no caurteces varsta/pretvarsta.

10.11 Tikai modelim 93505: caurteces temperatiiras
zondes nonemsana (12. attels)

Turiet caurteces korpusu, uzmanigi nospiediet abus satveres
punktus un iznemiet temperatiras zondi.
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11.0 Bridinajumi

lerices, iznemot temperatiiras zondes, ir izstradatas,
paredzétas un izplatitas TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAI. lerici NEDRTKST STERILIZET UN LIETOT
ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices
sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati pec
atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit
saslim$anu vai nevélamus notikumus, jo ierice var
nedarboties, ka paredzéts.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
nopietniem incidentiem ir jazino razotajam un
athildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
un/vai pacients.

12.0 Piesardzibas pasakumi

lerices riski ir, pieméram, infekcija, perifériska gaisa
embolija, nevélama reakcija uz ierices materialiem,
apdegumi vai elektro3oks, aritmija, neatbilstosa/
neparedzéta terapija un/vai kavéjumi novérosana un/
vai terapija.

UzstadiSanas un lietosanas laika sistéma nedrikst
ieklut gaiss. Caurteces varsts/pretvarsts un Slirce
janostiprina, lai samazinatu kustibu attieciba pret
pacientu.

Modelis 93522 un 9850A:

Neiegremdgjiet 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
noveértésanai.

Lai sanemtu papildu palidzibu, sazinieties ar Edwards

tehniska atbalsta dienestu vai vietéjo Edwards
parstavi.

13.0 Piegades komplektacija
Modelis 93600, 93610, 93650 un 93505:

Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav hojats vai
atverts. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nesterilizét atkartoti. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai
iepakojums nav bojats.

Slégto injektata padeves sistému CO-Set+ ieteicams lietot
tikai vienam pacientam. leteicams katram pacientam lietot
citu slégto injektata padeves sistému C0-Set+ atbilstosi
slimnicas procediram attieciba uz cauruliSu sistémas
nomainu, kas satur dekstrozes skidumus.

Modelis 93522 un 9850A ir atkartoti lietojami un tiek
piegadati nesterili. Lai notiritu zondi, noslaukiet to ar
tifdanas Skidumu, pieméram, 70% izopropilspirtu vai 10%
balinataja Skidumu.

14.0 Glabasana

Uzglabat vésa, sausa vieta.

15.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glabasana vai izmanto3ana péc deriguma termina beigam
var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ar
izraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo ierice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

16.0 Tehniska palidziba

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

BRIDINAJUMS! Si ierice ir izstradata, paredzéta un
tiek izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.

Stierice ir izstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI
VIENREIZEJAI LIETOSANAL So ierici NEDRIKST STERILIZET UN
LIETOT ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
Sada darbiba var izraisit saslim3anu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez
iepriek3éja bridinajuma.



17.0 Iznicinasana

Péc saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski
bistamiem atkritumiem. lerice ir jaiznicina atbilstosi
slimnicas noteikumiem un vietéjam prasibam.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.

Izstradajums ar simbolu:

STERILE[EO

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Aprékina konstantes (0-Set+ iericém — aprékina
konstanti skatiet katetra iepakojuma ieliktni.
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93600 Modeli C0-Set+ Soguk Enjektat icin Kapali Enjektat iletim Sistemi
93610 Modeli C0-Set+ 0da Sicakhginda Enjektat icin Kapali Enjektat iletim Sistemi

93520 Modeli C0-Set+ Sogutma Kabi
93505 Modeli Akis Dogrultulu Muhafaza
93650 Modeli CO-Set+ Siringa

93522 Modeli C0-Set+ Hat ii Enjektat Sicaklik Probu

9850A Modeli Enjektat Sicaklik Probu

Burada aciklanan cihazlar Kanada yasalarina gore lisansli olmayabilir veya cihazlarin bulundugunuz bélgede satisi onaylanmamis olabilir.

M5033-56

93600 Modeli CO-Set+ Kapali Enjektat iletim Sistemi, Soguk Enjektat

1. Swan-Ganz Termodiliisyon Kateteri

2. Kateter Baglanti Kablosu

3. Hasta Monitorii

4. Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanici Tarafindan Saglanir)

5. Havalandirmasiz Serum Kapatia

6. Hortum Bobini
7. Kapak
8. Termistor Konektorii
9. Enjektat Probu Konektorii

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

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Acabilecek
Dogal Kaucuk Lateks Igerir.

Yalnizca tek kullanimhiktir

1.0 Agklama

(0-Set+, kapali bir enjektat iletim sistemidir. Kalp debisini
(C0) aralikh olarak dlcen Swan-Ganz kateterlerle kullanilan
bir aksesuardir. Termodiliisyonla (TD) Kalp Debisinin dl¢iimii
icin enjektat iletilmesine olanak tanir. Unite, hasta monitrii
ve Swan-Ganz termodiliisyon kateteri ile birlikte kullanilmak
lizere tasarlanmistir. Bu cihazlar, kalp ve damar cerrahlar

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, C0-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz ve Vigilance,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

10. Basmali Klemp
11. Sogutma Kabi
12. Caurulites savienotajs
13. Ug Yonlii Musluk
14. Enjektat Sicaklik Probu

15. Akis Dogrultulu Cek Valf

16. Kilifli ve kontaminasyon korumali 10 ml siringa

dahil olmak iizere lisansli cerrahlar, doktorlar tarafindan
kullaniimak igin tasarlanmistir.

Soguk enjektata (Sekil 1sayfa 101) ve oda sicakligindaki
enjektata (Sekil 2 sayfa 103) yonelik CO-Set+ kapali enjektat
iletim sistemi, uygun bir steril enjektat (DSW) kaynadi ve bir
Swan-Ganz termodiliisyon kateteri arasina baglanir.

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

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

2.0 Kullanim Amaa

(0-Set+ kapali enjektat iletim sistemi, termodiltisyon
enjektatinin (kalp debisi tayinleri yapmada kullanilir) bir
termodiliisyon kateteri icine iletilmesini saglayacak bir yol
olarak tasarlanmistir.
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17. Sogutma Kabi Braketi

3.0 Kullanim Endikasyonlari

Soguk enjektata (93600 Modeli) veya oda sicakligindaki
enjektata (93610 Modeli) yonelik CO-Set+ kapali enjektat
iletim sistemi, termodiliisyon ile kalp debisi 8l¢imii icin
soguk veya oda sicakigindaki enjektatin basit ve rahat bir
sekilde iletilebilmesini saglar. Cihazlar, kritik durumdaki
yetiskin hastalarda kullanilmak iizere tasarlanmistir.

4.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

5.0 C0-Set+ soguk enjektat icin
kapali enjektat iletim sistemi (93600
Modeli)

Sistem doldurulduktan ve sogutma bobini buz banyosuna
yatirildiktan sonra, enjektat 5 dakika icinde ¢alisma
sicakligina ulasacaktir.

Kapali buz banyosu, 6 saate kadar kullanilabilir durumda
kalacaktir; en iyi sonuglar icin buz banyosunun diizenli olarak
kontrol edilerek buzun hala mevcut oldugundan emin
olunmalidir.



6.0 Akis Dogrultulu Muhafaza (93505
Modeli)

Enjektat Sicaklik Probu ile birlikte kullanilan Akis Dogrultulu
Muhafaza (93505 Modeli), proksimal limen infiizyon
bdlgesindeki termal gdstergede dogrudan sicaklik 6lgimii
yapilabilmesini saglar. Infiizyon bélgesindeki enjektat
sicakhiginin 6l¢iilmesi, standart enjeksiyon tekniklerinde
siklikla karsilasilan hatalarin (6rnegin, sinnganin
tutulmasindan kaynaklanan enjektat isinmas) azaltilmasina
yardima olur. Enjektatin sicakhidi, egri analizi ve kalp debisi
tespiti icin hasta monitdriine dogrudan enjektat sicaklik
probundan saglanir. Kalp debisinin dogru tespit edilebilmesi
icin bilgisayara uygun bir hesaplama sabiti girilmelidir.
Standart kateter bakimi ve sivi alimi igin akis dogrultulu
muhafazanin (Sekil 11 sayfa 112) proksimaline 3 yonlii
musluk yerlestirilmelidir.

7.0 (C0-Set+ Siringa (93650 Modeli)

(0-Set+ sinnga, 93600 Modeli (Soguk) veya 93610 Modeli
(0da Sicakliginda) kapali enjektat iletim sistemleri il birlikte
kullanim icin sunulan 10 mI'lik bir sinngadir. Bu ayn
ambalajda sunulan sterilize edilmis sinnga, gerektiginde
orijinal olarak saglanan siringanin yenisiyle dedistirilebilmesi
icin sunulmustur.

Ayrica (0-Set+ sirnnga, bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan
ve kullanic tarafindan saglanan 10 ml'lik sirnganin yerine,
93505 Modeli Akis Dogrultulu Muhafaza ile birlikte
kullanilabilir.

8.0 (0-Set+ Hat ici Enjektat Sicaklik
Probu (93522 Modeli)

93522 Modeli CO-Set+ hat ici enjektat sicaklik probu,
enjektat iletim sistemleri ile birlikte kullanilir: 93600 Modeli
(Soguk) CO-Set+ veya 93610 Modeli (Oda Sicakliginda)
(0-Set+ veya 93505 Modeli Akis Dogrultulu Muhafaza.
(0-Set+ hat ici enjektat sicaklik probu, sicaklik egrisine karsi
dogrusal direnc iireten iki adet direncten ve bir adet
termistorden olugan iic elemanli bir agdir. 0 °Cile 25 °C
arasindaki nominal él¢im dogrulugu 0,3 °Cdir. CO-Set+
hat ici enjektat sicaklik probu, siringa tarafindan termal
indikatoriin kateterin proksimal limen gdbegine enjekte
edildigi noktada konumlandinimistir. Prob, katetere girisi
yapilirken enjektat sicakligini tam olarak dlcebilmektedir.

9.0 Enjektat Sicakhk Probu (9850A
Modeli)

9850A Modeli Enjektat Sicaklik Probu sicaklik degisikligine
dogrusal tepki tireten cift termistorli bir kompozittir. 0 °Cile
25 °Carasindaki nominal dl¢iim dogrulugu 0,3 °Cdir.
Probun termistorleri sivilara batirilmalari icin 6zel olarak
tasarlanmis tiip seklinde paslanmaz celikten bir prob icinde
elektriksel olarak izole edilmistir. Prob siviya batinlirken
paslanmaz celik tiipiin spiral kordon diizenegine baglandigi
noktanin ilerisine gecilmemelidir.

Enjektat sicaklik probu, Edwards Vigilance monitdrleri igin
iiretilmig Edwards baglanti kablosunun uygun sekilde
isaretlenmis dalina baglanir. 9850A Modeli Enjektat Sicaklik
Probu, bolus kalp debisi icin kullanilan bir hat i¢i banyo
probudur. Probun boyu 8,9 cmdir (3 1/2 ing) ve 3 m (10 ft)
uzunlugunda bir kablosu vardir.
10.0 Kullamim Talimatlan
Termodiliisyon icin Gerekli Ekipmanlar

Swan-Ganz termodiliisyon kateteri

Akis Dogrultulu Enjektat Sicaklik Probu

Serum kahinda (torba dnerilir) enjektat olarak kullanim
icin steril D5W (minimum 500 ml)

Hasta Monitorii
Hasta monitorii icin baglanti kablosu
Atilan enjektatin toplanmasl icin bos ytkama kabi
Siirekli yikama cihazi
Soguk enjektat icin Gerekli Ekipmanlar:

(0-Set+ soduk enjektat icin kapali enjektat iletim
sistemi (93600 Modeli)

Sogutma Kabi (93520 Modeli veya esdegeri)
Kirk buz
Buzlu su

Sogutma Kabi Serum Askisina Montaj Braketi (93521
Modeli) (istege bagh)

0Oda sicakhgindaki enjektat icin Gerekli Ekipmanlar:

(0-Set+ kapali enjektat iletim sistemi, oda sicakliginda
enjektat (93610 Modeli)

10.1  Enjektat Kabinin Kapali Sisteme Baglanmasi
(Sekil 4)

Aseptik teknik kullanin.

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

1 Enjektat kabini (serum torbasi veya sise)
istenen yiikseklige asin; kap, kateter
yerlestirme holgesinden en fazla 90 cm
(ilg ft) yiiksekte olmalidir.

2 (0-Set+ soguk enjeksiyon icin kapali enjek-
tatiletim sistemini ambalajindan ¢ikarin.

3 Basmali klempi kapatin.

4 Serum kapaticidaki koruyucu kapad gikarin
ve enjektat kabina havalandirmasiz bir
kapatici yerlestirin.

Not: Havalandirmasiz bir cam sisenin
kullaniimasi durumunda, sisenin
havalandiriimasi icin bir hava yolu
ignesi veya havalandirmali uzatma seti
gereklidir.

1 10 m'lik sinngay, akis dogrultulu/cek valfe
baglayin (Sekil 6 sayfa 108).

DIKKAT: $inngayi, akis dogrultulu/cek
valfin kateter tarafina baglamayin.
Akis dogrultulu/cek valfin yanls
taraftan ylkanmasi veya
basinglandiriimasi akis dogrultulu/cek
valfin hasar gormesine neden olabilir.
Akis dogrultulu/cek valf ile kateter
arasindaki 3 yonlii musluk enjeksiyon
oncesinde katetere dogru
aglmadiginda da akis dogrultulu/cek
valfin geri basinglandiriimasinin
calismasi durabilir. Akis dogrultulu/cek
valfin hasar gérmesi durumunda kanin
(0-Set+ sistemi siningasina geri
cekilme olasiligi soz konusudur. Boyle
bir durumda, C0-Set+ sisteminin
(sirnga ve akis dogrultulu/cek valf)
kullanilmamasi ve degistirilmesi

5 Yalnizca soguk enjektat icin (93600
Modeli):

Enjektat kabi ve sogutma kabi arasinda
istenilen hortum uzunlugunu saglamak icin
HORTUM BOBINiNi (sogutma bobini
degil) cekip gikarin.

UYARI: Sogutma Bobinini ¢ekip
¢ikarmayin. Sogutma Bobininin
agllmamig durumda olmasi, enjektatin
uygun sicakliga ulasamamasina neden
olabilir. ilave tiip sistemi uzunlugu
gerekliyse tiip sistemi bobinini cekip
cikarin.

gerekir.

2 Tiim bilesenlerin sikica bagl oldugundan
emin olun.

3 (ozeltinin enjektat kabindan akmasini

saglamak icin basmali klempi agin. Atilan
¢ozeltiyi almak icin akis dogrultulu/cek valfi
bos bir kap iizerinde tutun.

4 Sistemi doldurmak icin siringa pistonunu
yavasca cekin, ardindan pistonu iceri itin.
Bu islemi 5 veya 6 defa ya da sistem tama-
men havadan arindinlana kadar yineleyin.
Sistem ayni zamanda serum torbasinin veya
plastik sisenin sikilmasiyla da doldurulabilir.
Sistemi bu yontemle doldururken siringay!
akis dogrultulu/cek valften ¢ikarin.

5 Sirnga pistonunu yeniden tamamen basili
duruma getirin.
6 Basmali klempi kapatin.

10.2  Enjektat Kabinin Kapali Sisteme Baglanmasi
(Sekil 5)

Aseptik Teknik Kullanin

10.4  Sogutma Kabinin Hazirlanmasi (93520
Modeli) (Bkz. Sekil 7)

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

1 Enjektat kabini (serum torbasi veya sise)
istenen yiikseklige asin; kap, kateter
yerlestirme holgesinden en fazla 90 cm (3 ft)
yiiksekte olmalidir.

1 Kirik buz ile dolu kab i¢ iskeletteki sirt
bdlimiiniin icine yerlegtirin.

2 Sogutma bobinini ilk sirt bolimiine oturtun.
Maksimum sogutma icin bobini gosterilen
sekilde alttaki ¢ikisa dogru konumlandirin.

2 Bir CO-Set+ sistemini ambalajindan ¢ikarin.

3 Basmali klempi kapatin.

4 Serum kapatiadaki koruyucu kapag gikarin
ve enjektat kabina havalandirmasiz bir
kapatici yerlestirin.

3 Girig ve ¢ikis hortumlarini kabin distiindeki
yuvalara yerlestirin. Beyaz plastik hortum
konektdriiniin gosterilen sekilde kabin icinde
oldugundan emin olun.

4 Sogutma bobinini tamamen kink buz ile
kaplaym.

Not: Havalandirmasiz bir cam sisenin kullaniimasi
durumunda, sigenin havalandiriimasi icin bir hava
yolu ignesi veya havalandirmal uzatma seti
gereklidir.

10.3  SiviYolundaki Havanin Atilmasi
Aseptik teknik kullanin.
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5 Buz seviyesinin iizerinde goriiniinceye kadar
buzlu su ekleyin.

6 Daha fazla soguk soliisyon saglamak icin
hortum bobininin kullanilmayan kismini buz
kabina yerlestirin.

7 Sogutma kabi iizerindeki kapag kilitleyin.

8 5 dakika boyunca bekletin.

9 Enjeksiyon icin soguk sivi kullanildigindan
emin olmak amaciyla sistemi bir defa yikayin

(Sekil 8 sayfa 110).




Not: Daha fazla buz ile takviye yapmadan dnce fazla
suyu tahliye etmek icin musluk tapasini kullanin.
Sistemin demonte edilmesine gerek yoktur.

Not: Kabin 1,27 ve 3,81 am (1/2 ve 1 1/2 ing) arasi
capta bir serum askisina monte edilebilmesi icin
istege bagh bir braket (93521 Modeli) sunulmaktadir.

10.5 93600 ve 93610 Modelleri icin: Sistemin
Katetere ve Hasta Monitdriine Baglanmasi

Aseptik teknik kullanin.

Adim | Prosediir

1 Sivi yolunda hava bulunmadigindan emin
olun. Akis dogrultulu/cek valfi kateter
enjektat limen musluguna baglaymn (Sekil
9sayfa 110).

2 Enjektat sicaklik probunu yerine oturana
kadar akis dogrultulu/ek valfin icine
yerlestirin (Bkz. Sekil 10 sayfa 111).
Hastadan kaynaklanan hareketi en aza
indirmek icin sistemi sabitleyin.

3 Enjektat sicaklik probu kablosunu, monitér
kablosunun "Enjektat Probu" ucuna

baglayin.

10.6 93505 Modelleri icin: Sistem Muhafazasinin
Katetere ve Hasta Monitoriine Baglanmasi

Aseptik teknik kullanin.

Adim | Prosediir

1 Sivi yolunda hi¢ hava bulunmadigindan
emin olun. Akis dogrultulu muhafazayr ka-
teter enjektat limen musluguna baglayin.
(Sekil 11 sayfa 112)

2 Yeniden kullanilabilir enjektat sicaklik
probunu akis dogrultulu muhafazanin igine
yerlestirin (Sekil 12 sayfa 113). Hastadan
kaynaklanan hareketi en aza indirmek icin

Adim | Prosediir

3 Sirngaya istenilen miktarda (5 ila 10 ml)

enjektat cekin.

4 Hasta monitdriindeki baslatma diigmesine
basin.

5 Hemen en az 2,5 ml/sn hizda enjeksiyonlar
gerceklestirin.

Not: Sirnga pistonu ve siringa kilifi
iizerindeki kavrama alanlar, etkili ve
rahat sivi enjeksiyonu icin cok cesitli
kullania el boyutuna uyacak sekilde
tasarlanmigtir.

Sivi enjeksiyonlarinin her seferinde ayni
sekilde yapilabilmesi icin, enjeksiyon
sirasinda siringa pistonunu giringa silindirine
aqili olarak bastirmamaya dzen gosterin.

6 ilgili hasta monitorii kullanim kilavuzundaki
talimatlara gore kalp debisi tespit islemini
gerceklestirin.

Not: Kalp debisi sonuglarinin
tekrarlanabilirligini artirmak icin
enjeksiyonlar arasinda yaklasik bir
dakika ara verin ve halihazirda bu
degerde degilse enjektat hacmini 10 ml
dederine ¢ikarin.

7 Olciimlerin sonunda, muslugu orijinal
(yikama) konumuna geri getirin (iringanin
bos oldugundan emin olun) ve basmali
klempi kapatin.

10.9  Enjektat Sicakhigi

Verilen hesaplama sabitleri kullanilirken, daha diisiik veya
daha yiiksek sicakliklar kalp debisi l¢iimiiniin dogrulugunu
etkileyecektir.

Enjektat sicakliginin asagidaki araliklar dahilinde
oldugundan emin olun:

Adim | Prosediir

1 Hesaplama sabitini belirlemek icin
monitdrde enjektat hacmini ve kateter
boyutunu secin veya enjektat hacmi

ve kullanilan kateter modeline karsilik
gelen (bkz. hesaplama sabiti icin kateterle
birlikte verilen prospektiis) hesaplama
sabitini girin.

2 ilgili monitér kullanim kilavuzundaki
yonergelere gore monitorii operasyona
hazirlayin.

(0-Set+ kapal enjektat iletim sistemi
kullanima hazir olacaktir.

10.8  Kalp Debisi Ol¢iimii

Adim | Prosediir

1 Basmali klempi agin.

2 Serum yikamasini kapatmak ve giringa ile
kateter arasindaki sivi yolunu agmak icin
kateter enjektat gobegindeki muslugu
cevirin.

sistemi sabitleyin. 93600 Model
Enjektat Hacmi Sicaklik Araligi
3 Enjektat sicaklik probu kablosunu, —
bilgisayar kablosunun "Enjektat Probu" 10ml 6°¢12°C
ucuna baglaym. 5ml 8°C-16°C
10.7  Hasta Monitoriinii Operasyon icin Hazirlama 93610 Modeli:

Enjektat sicakliginin 5 veya 10 ml enjektat iin 18 °Cila 25 °C
arasinda oldugundan emin olun.

93505 Modeli:

Enjektat sicakidinin soguk enjektat icin 6 °Cila 16 °C ve oda
sicakhgindaki enjektat icin 18 °Cile 25 °Carasinda
oldugundan emin olun.

93522 ve 93650 Modelleri:

Ayrintili kullanim talimatlan icin liitfen 93600, 93610 veya
93505 Modeliile birlikte verilen prospektiise bakin.

10.10 Enjektat Sicaklik Probunun Cikariimasi (Bkz.
Sekil 13)

Akis dogrultulu/cek valfi kavrayin ve Enjektat Sicaklik
Probunu dikkatlice gekin (yerinden ¢ikarin). Probun akis
dogrultulu/cek valften ¢ikanlmasini zorlastiracagindan prob
konektorii cevresindeki alani sikmayin ya da sikistirmayin.

10.11 Yalmizca 93505 Modeli: Akis Dogrultulu
Sicaklik Probunu Cikarmak icin (Sekil 12)

Akis dogrultulu muhafazayi kavrayin, her iki tirnaga da
hafifce bastirin ve sicaklik probunu ¢ikarin.

11.0 Uyanlar

Sicaklik problar harig olmak iizere, bu cihazlar
YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanir,
amaglanir ve dagitilir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen
veriler mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak
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hedeflenen sekilde islev gostermeyebileceginden, bu
gibi islemler hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

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

12.0 Onlemler

Cihazriskleri arasinda enfeksiyon, periferik hava
embolisi, cihaz malzemelerine karsi advers reaksiyon,
yaniklar veya elektrik carpmasi, aritmi, uygun
olmayan/amaclanmayan tedavi ve/veya izlemenin
ve/veya tedavinin gecikmesi bulunmaktadir.

Kurulum ve kullamim sirasinda havanin iceri
hapsolmasini onlemek icin dikkatli olunmahidir.
Hastaya gore hareketin en aza indirilmesi icin akis
dogrultulu/cek valf ve siringa sabitlenmelidir.

93522 ve 9850A Modelleri:

Kablonun elektrik konektorlerini veya aksesuar
ekipmanini sivilara batirmayin.

Kablo iizerindeki isaret etiketinde basili olan, tavsiye
edilen Son Kullanma Tarihi, kablonun degistirilmesi
veya degerlendirme icin Edwards Lifesciences
sirketine gonderilmesi onerilen tarihi gosterir.

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

13.0 Tedarik Sekli
93600, 93610, 93650 ve 93505 Modelleri:

Ambalaj agiimadii veya hasar gormedigi siirece icindekiler
steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj agilmis veya hasarliysa
kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin. Kullanmadan dnce,
ambalaj biitiinligiinin bozulmadigini gérsel olarak kontrol
edin.

(0-Set+ kapali enjektat iletim sisteminin yalnizca tek
hastada kullanilmasi dnerilir. Dekstroz ¢ozeltileri iceren
hortum setlerinin degistirilmesine yonelik hastane
prosediirlerine uygun sekilde, CO-Set+ kapali enjektat iletim
sisteminin her hastada yenisiyle degistirilmesi onerilir.

93522 ve 9850A Modelleri tekrar kullanilabilir ve steril
olmayan halde gdnderilir. Probu, %70 izopropil alkol veya
910 Adartia Cozeltisi gibi bir temizleme soliisyonuyla silerek
temizleyin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma
tarihi gectikten sonra saklanmasi veya kullanilmasi halinde
iriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasanmina uygun
sekilde calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers
olaya neden olabilir.

16.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +4121 823 4377.

UYARI: Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, amaclanmig ve dagitilmistir.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaglanmis ve dagrtilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini
ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
orijinal olarak hedeflenen sekilde islev
gostermeyebileceginden, bu gibi islemler hastaliga veya
advers olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.



17.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli
atik olarak islem gdrmelidir. Hastane politikasina ve yerel
yonetmeliklere uygun olarak atiimalidir.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
aciklamalarina bakin.

Su sembolii tastyan iiriin:

STERILE|EO

Etilen Oksit kullamilarak sterilize edilmistir.

(0-Set+ cihazlan icin Hesaplama Sabitleri —
Hesaplama sabiti iin, kateterle birlikte gelen prospektiise
bakin.
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Cucrema 3akpbitoi nogauu C0-Set+ ans xonoAHbIX BBOAUMBIX pacTBOpPoB Mogenu 93600

Cucrema 3akpbitoit nogauu C0-Set+ ansa BBoAUMbIX pacTBOPOB KOMHATHOIi TemnepaTypbl mopenu 93610

Oxnaxpatowuit kouteiHep C0-Set+ mopenn 93520

MpoTouHblii nepexogHuk mopenu 93505

Wnpuy CO-Set+ mopenn 93650

Mopxniouaemblii 30HA ANA M3MepeHNs TeMnepaTypbl BBoguUMoro pacreopa (0-Set+ mogenu 93522

30HA ANA M3MepeHus TemnepaTypbl BBOAMMOro pactBopa mogenu 9850A

Bo3moxHo, He Bce y(TpOVI(TBa, OMnCaHHble B JAHHOM [J0KYMEHTE, TULIEH3POBAHbI B COOTBETCTBUN C 3aKOHOAATEIbCTBOM KaHagbl unun OﬂoﬁpeHbl [ANA NpoAaxu B Ballem KOHKPETHOM perioHe.

M5033-56

Cucrema 3akpbitoii nogauu C0-Set+ mogenu 93600, Ana XoNOAHBIX BOAUMbIX PacTBOPOB

1. TepmoavnIoLMOHHbIIi KaTeTep Swan-Ganz

2. CoepmHuTenbHbIii Kabenb Katetepa

3. MoHuTop nauveTa

4. CrepunbHblii BBOAUMbI pacTBOp (Npuobpetaetcs nonb3osarenem)

5. HeBeHmnMpythM Luun AnA npokanblBaHUA eMKOCTI C pacTBOPOM 118 BHYTPUBEHHbIX

BAMBAHMIA
6. Tpy6uatas cnupanb

7. Kpblwka

8. Pa3bem Tepmnctopa

10. OukcupytoLumii 3axum

11. OxnaxparLuyuii KoHTeilHep

12. CoepnHuTenn Tpy6bKM

13. TpexxoZ0B0ii 3aN0pHblii KpaH
14. 3017 ANA M3MepeHnA TemnepaTypbl BBOAMMOT0 pacTBOpa

15. MpoTOYHbIi/BO3BpaTHbIil KNanaH

16. Lnpuy 06bemom 10 MA € YeXNOM 1 NATPOHOM ANA 3aLLMTbI OT 3arpA3HeHUit

17. [lepxatenb oxnaxpatoLLero KoHTeiiHepa

9. CoeMHMTENb 30HA ANA BBOAMMOIO PacTeopa

BHUMaTenbHo M3yuuTe 3TM MHCTPYKLMU MO
NPUMEHEHHI0, B KOTOPbIX NPe/iCTaBNeHbl
npepynpexaeHus, Mepbl NPeA0CTOPOKHOCTH U
0CTaTouHbIe PUCKH, (BA3AHHDIE C CMONb30BaHNEM
3T0r0 MeAMLIMHCKOTO YCTPOIiCTBa.

NPEAOCTEPEXKEHUE. 310 n3penue copeput
HaTypanbHbIil Kay4yyKOBbIN NaTeKC, KOTOPbIA MOXeET
BbI3bIBaTb annepruyeckue peakumum.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ctunu3oBaHHoi
6ykBoit E, (0-Set, CO-Set-+, Swan, Swan-Ganz u Vigilance
ABNAIOTCA 3aPErUCTPUPOBAHHBIMYU TOBAPHbIMYU 3HAKaMIA
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve ToBapHble
3HaKM ABNAIOTCA COOCTBEHHOCTBIO MX COOTBETCTBYHLLIMX
BMajieNbLes.

TonbKo gnA ogHOPa3oBoro
MCNoNb30BaHUA

1.0 OnucaHue

(0-Set+ npeactasnaer coboii cucTeMy 3aKpbITOIl Nogaum
BBOANMBbIX PACTBOPOB. IT0 NPUHAANEXHOCTD,
npefHa3HaueHHas AnA UCNonb30BaHNA C KaTeTepamin
Swan-Ganz, KoTopas nepuoanYecky U3mepaeT cepaeuHblii
BbI6poC. OHa obecneynBaeT nogayy BBOAUMONO pacTBopa
[ANA U3MepeHua CepAeyHoro BbIOpoca MeTofoM
Tepmoguniounn. (uctema npeHasHaveHa ans
1CN0Ib30BaHNA C MOHUTOPOM MaLeHTa 1
TePMOAWIOLMOHHBIM KaTeTepom Swan-Ganz. 3Tu
YCTPOACTBA NPeHA3HaueHbl ANA UCMOb30BaHNA
NMLEH3VIPOBAHHbBIMU Bpauami, Xupypramu, BKmiouas
KapAMOXMPYProB 1 COCYANCTbIX XUPYProB.

Cuctema 3akpbiToit nogaun C0-Set+ ans xonoaHbIX
BBOAMMbIX PacTBopoB (puc. T Ha cTp. 101) 1 BBOAUMbIX
PacTBOpOB KOMHaTHOI TemnepaTypbl (puc. 2 Ha cTp. 103)
NOACOEANHARTCA K COOTBETCTBYHOLLE eMKOCTH €O
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CTePUNbHBIM BBOANMbIM pacTBopom (D5W) n k
TepMOAUNIOLMOHHOMY KaTeTepy Swan-Ganz.

IPYeKTUBHOCTb YCTPOICTBA, B TOM YNCIe ero
(YHKLVMOHaNbHble XapaKTepUCTUKK, NOATBEPKAEHA LENbIM
PA/A0M TECTOB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX NPU3BaHbI 10Ka3aTh
06€30MacHOCTb 1 3PPeKTUBHOCTb YCTPOIICTBA NpH
1ICNONb30BaHNUI N0 HA3HAYEHNH0 B COOTBETCTBIN C
YTBEPXAEHHBIMI UHCTPYKLUMAMIA 110 MPUMEHEHUIO.

113mepeHue cepaeuHbIX BbIGPOCOB MOXET NOBbICUTb
3¢ deKTUBHOCTD MPUHATUA KIMHUYECKUX PeLLeHNil Ha
0CHOBE /JaHHbIX OTHOCUTENbHO BMELLATENbCTBA,
HeobX0ZUMOr0 C MeAMLIHCKOI TOUKN 3peHus, u/unm
NOBTOPHOI KNHUYECKON OLieHKM.

2.0 [lpepnonaraemoe
ucnonb3oBaHue / LeneBoe Ha3HayeHne

Ha3HaueHnem CucTembl 3aKpbITOV NOZauy BBOAVMOTO
pactopa (0-Set+ sBnAeTcAa obecneyenme KaHana ana
110/3auin BBOAUMOTO PACTBOPA TEPMOAUTHOLMOHHbBIM
METOOM (MCMOb3yemoro AnA onpefeneHus CepAeUHbIX
BbIOPOCOB) B TEPMOAUMIOLMOHHBII KaTeTep.



3.0 TMoka3aHua K npuMeHeHuIo

(CucTema 3aKpbiToii nogaun BBoAMMBIX pacTBopoB (0-Set+
ZANA XONOAHbIX PacTBOPOB (MoZenb 93600) unm pacTopos
KOMHaTHoi TemnepaTypbl (Mogenb 93610) obecneunsaet
MPOCTYIo 1 yA06HYt0 MOAauy X0N0ZHOr0 pacTBopa uim
pacTBopa KOMHaTHOIi TeMnepaTypbl AnA U3MepeHua
CepAeyHoro Bbibpoca MeTofioM TepMOANIoLMH. YCTpoiicTBa
npefHa3HaueHbl 1A B3POCTbIX NALNEHTOB B KPUTUYECKOM
COCTOAHMM.

4.0 [poTuBonoKa3aHus

npOTVIBOI'IOKa3aHVI7I K NMPUMEHEHUI HEU3BECTHbI.

5.0 Cucrema 3aKpbiToi nogaun
(0-Set+ pna XxonoAHbIX BBOAUMbIX
pactBopoB (mogenb 93600)

Mocne 3an0nHeHUA CUCTEMbI 1 MOTPYXKEHIA OXMaX AatOLLEro
3MeeBYKa B KOHTEIIHep C0 N1bJ0M BBOAVIMbIiA PacTBOp
JBOCTUrHeET paboueii Temneparypbl B TeYeHHe 5 MUHYT.

3aKpbITbiii KOHTeiiHep Co JIbAOM MOXHO UCMoNb30BaTb B
TeyeHue 6 YacoB, HO ANA JOCTIKEHNA ONTUMANbHbIX
pe3ynbTaToB HEOOX0AMMO NepUoANYECKM NPOBEPATL
Hanuuue B HeM Nibja.

6.0 MpoTtouHblil nepexogHuK (Mogenb
93505)

[pu ucnonb3oBaHNI € 30HZOM ANA U3MepeHUs
Temneparypbl BBOAMMOFO PacTBOPA NPOTOUHbII
nepexogHIK (Mogenb 93505) no3BonAeT Hanpamyto
U3MepATb TeMnepaTypy TepMOUHANKATOPA Ha YPOBHe
MPOKCMMaNbHOr0 NpocBeTa B MecTe HY3uu. 13mepenue
Temneparypbl BBOAVMOTO PacTBOpa B MecTe MHdy3um
M03BOAAET YMEHbLUNTb KOAMYECTBO OLLNOOK, YacTo
BO3HMKAIOLLIX NPV NCMONb30BAHNM CTAHAAPTHBIX METO/0B
BBe/ieHA (Hanpumep, BCeACTBI HarpeBaHuA BBOJUMOTO
pacTBOpa pykamu npy UCnob30BaHUH WNpPULA). 3HaueHue
Temnepatypbl BBOAMMOrO PacTBOpa NepeAaeTca 30H40M
ANA U3MepeHuA TeMnepaTypbl HanpAMYt Ha MOHUTOP
naLMeHTa iNA aHann3a KpUBoil TemnepaTypbl 1
onpezenexna BeNYMHbI CepAeuHoro Bbibpoca. ns
NpaBUNbHOTO ONpesieNeHNa cepAeyHoro Bbibpoca B
KomnbtoTep He06X0ANMO BBECTH COOTBETCTBYIOLLYIO
pacueTHyto NOCTOAHHY0. [nA CTaHAapTHOrO 06CNyXMBaHUA
KaTteTepa 1 0TBeAeHIA KIAKOCTI He0OX0AUMO YCTaHOBUTD
TPEXX0[0BOIi 3aMOPHbIil KpaH NPOKCUMANbHO N0
OTHOLLIEHI0 K POTOYHOMY NepexoAHuKY (puc. 11 Ha cTp.
112).

7.0 Uinpuy CO-Set+ (mopenb 93650)

Lnpuy CO-Set+ obbemom 10 Mn npeaHasHaueH ans
MCNONb30BaHMsA € CUCTEMaMM 3aKPbITOi N0Jauy Moaeni
93600 (anA XonoaHoro pacteopa) un mogenn 93610 (ana
PacTBOpa KOMHATHOI TemMnepaTypbl ). IT0T MHAUBMAYaNbHO
YNaKoBaHHbIIA 11 CTEPUNM30BAHHbIN WNPHUL, NPefHa3HaueH
[L15l 3aMeHbl B CNTyyae HeoBXoAUMOCTI UCXOZIHO
MOCTaBAAEMOro LUNpHULa.

Kpome Toro, wnpuy C0-Set-+ MoxHo ncnonb3osarb ¢
MPOTOYHbIM NepexoAHIKom moaenu 93505 Bmecto
npuobpeTaemoro nonb3oBatenem wnpuua obbemom 10 ma,
OMMCAHHOTO B MHCTPYKLIMAX N0 NPUMEHEHNIO.

8.0 Mopakniouaemblii 30HA AN
U3MepeHna TemnepaTypbl BBOAUMOrO
pacrBopa (0-Set+ (mogenb 93522)

Moakniouaemblil 30H4 AnA U3MepeHna Temneparypbl
BBoAMMoro pactopa (0-Set+ mogenn 93522 ncnonb3yetca
B COYETaHIM € CUCTEMaMM NOZau BBOAMMOTO PACcTBOPa:
anctemoii CO-Set+ moaenn 93600 (ana xonoaHoro
pactopa), cuctemoit CO-Set+ mogenn 93610 (ana
pacTBOpa KOMHATHOIA TeMMEpaTypbl) UK MPOTOUHBIM
nepexopHuKom mogenu 93505. Mogkniouaemblii 3044 AnA
3MepeHuA Temnepatypbl BBOAUMOro pacteopa (0-Set+
npeACcTaBnAeT c060ii TPEXKOMMOHEHTHYHO LIEMOYKY,
COCTOALLYIO U3 JBYX PE3UCTOPOB 11 0/HOTO TepMUCTOpa U
06eCneunBalLLLyI0 IMHEIIHOe CONPOTUBAEHNE OTHOCUTENbHO
TemneparypHoii kpuBoii. HoMuHanbHas TOYHOCTb
n3mepenus B ananasone ot 0 o 25 °C coctapnset+ 0,3 °C.
Moakniouaemblil 30H4 AnA U3MepeHna Temneparypbl
BBOAMMOro pactopa (0-Set+ pasmelyaetca B Touke
BBeZeHIA C MOMOLLbH LUINPULLA TePMOUHAKMKATOPA B
CoeANHUTENb NPOKCUMANBbHOTO NPOCBETa KaTeTepa. C

MOMOLLbI0 30HAa MOXHO NONYYUTb TOUHOE U3MEpeHNe
Temnepatypbl BBOAUMOro pacTBopa npu BBeAeHUN B
Katetep.

9.0 3o0Hp ANA N3MepeHus
Temneparypbl BBOGUMOr0 pacTBopa
(mopenb 9850A)

30HA ANA U3MepeHna TemnepaTypbl BBOAUMOTO pacTBopa
mozeni 9850A npeactaBnseT coboil COCTaBHOI ABOIHOI
TEPMUCTOP, KOTOPbIil 00€CneynBaeT NMHeap30BaHHbIil
OTKAVMK Ha U3MeHeHe Temnepatypbl. HomuHanbHasa
TOYHOCTb M3MepeHna B AnanasoHe ot 0 go 25 °C
coctaBnaet 0,3 °C. TepmucTOpbI 30HAa INEKTPUYECKM
1301MPOBaHbI M MOMELLIEHbI B LMIMHAPUYECKNIA KopnyC U3
HepxaBetoLLeil CTanu, cneumuanbHo pa3paboTanHblii Ana
NOrpyeHuA B X1AKOCTb. 30HA He CeflyeT norpyxatb B
KILKOCTb HIDKE YPOBHA COEAMHEHIA LIMANHAPA U3
HepxaBetoLLeil CTanin 1 CIUpanbHoi AeTanu.

30HA ANA U3MepeHns TemnepaTypbl BBOAUMOTO pacTBopa
NOACOEZNHACTCA K OTBETBIIEHNIO CORANHUTENBHOTO Kabensa
Edwards moxuTopos Edwards Vigilance ¢ Hapnexalueit
MapKUPOBKOIA. 30HA ANA U3MepeHIa TemnepaTypbl
BBOAMMOr0 pacTBopa Mozienu 9850A npepctasnset coboit
BCTPOEHHbII 30HA ANA PaCTBOPOB, UCTIONb3yeMblii AlA
60/110CHOr0 U3MePEHNA cepAeYHoro Bbibpoca. AnvHa 30Haa
cocTaBnset 8,9 am (3 1/2 aroiim.), AnuHa kabens — 3 m
(10 gyr).

10.0 WHCTpYKUMM NO NpUMEHeHNIo
060pyaoBaHue, Heo6xoauMoe AnA TepMOAUAIOLUN
« TepMoAUNIOLMORHBIN KaTeTep Swan-Ganz

+ [1poTouHblil 30HA TemnepaTypbl BBOAUMOTO pacTBopa

+ (TepunbHblil 5-MPOLIEHTHBIil BOAHIIA pacTBOP
[eKCTPO3bl B eMKOCTY /15 BHYTPUBEHHbIX BAMBAHMIA
(PeKoMeHLyeTCA NaKeT) B kauecTBe BBOAVMOT0
pacTBopa (06bemom He Metee 500 mn)

« MoHuTop nauueTa
« (0euHUTENbHbIIl Kabenb A9 MOHUTOPA NaLMeHTa

« [lycToit KoHTeiiHep AfA MPOMbIBOYHOI XUAKOCTI ANA
cbopa yTunusupyemoro pacteopa

+ YcTpoiicTBO HENpepbIBHOI NPOMbIBKM

060pyaoBanue, Heo6XoAUMOe ANA BBeAeHUs
XONOAHOro pacTBopa.

+ (uctema 3akpbitoil nogaun C0-Set+ and xonoaHbIx
BBOAVMbIX PacTBOpoB (Mopenb 93600)

« OxnaxpatoLmii KoHTeitHep (Mogenb 93520 wunu
aHanornyHas)

« [lpobneHblil nep
« JlepaHas Boaa

« [lepxaTenb A8 YCTaHOBKI OXNaXJAtOLLEro KoHTeliHepa
Ha LUTATVB ANA BHYTPUBEHHbIX BAMBAHNIA (Mofenb
93521) (mononHuTeNbHO)

060pynoBaHue, Heob6xoanMoe Ans BBeieHNA
pacTBopa KOMHaTHOII TemnepaTypbl.

« (uctema 3akpbiToil nogaun C0-Set+ ana BBOANMBIX
pacTBOPOB KOMHATHOIA TemnepaTypbl (Mogens 93610)

10.1  TopaknioYeHue KOHTelHepa ¢ BBOAUMBIM
pacTBOpOM K 3aKpbIToii cucteme (puc. 4)

Co6niopaiite npaBuUNa acenTmku.

Jtan | Mpouepypa

1 [loaBecbTe eMKOCTb ¢ BBOAUMbIM
PacTBOPOM (MaKeT U GnakoH Ansa
BHYTPMBEHHbIX BNMBAHUI) HA HYXHOI
BbICOTE, HO He BbiLue 90 cm (Tpex hyToB)
OTHOCUTENbHO MeCTa BBEieHNA KaTeTepa.

2 I13BnekwTe cucTemy 3aKpbIToil nopaun
xonopHoro pacteopa (0-Set+ 113 ynakoBKM.

3 3aKpoiite QUKCUPYIOLLNIA 3aXKIM.

90
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4 CHUMUTE 3aLLUTHbII KONNAYOK C LWNNa Ans
MPOKasIbIBaHUA EMKOCTEIA C paCcTBOPOM
[ASi BHYTPUBEHHbIX BAMBAHWI 1 BCTaBbTE
HEBEHTUAMPYEMbIiA LUK B EMKOCTb C
pacTBopom.

Npumeyanne. Mpu ucnonb3oBaxHumn
CTeKNAHHOrO ¢pnakoHa 6e3
BEHTUNALIMOHHOTO 0TBEPCTUA ANA €ro
BEHTUAALMN Heo6X0AUMO
MCNoNb30BaTh BEHTUMPYeMYI0 UFny
WNN BEHTUAMPYEMbIii YANNHUTENbHbIi
KOMMNEKT.

5 TonbKo Ans XoNoAHOO pacTBOpa
(mopenb 93600)

[ina obecneuens Tpebyemoit AnnHbI
TPYOKM, CORANHAIOLLEI EMKOCTb C
BBOAMMBbIM PaCcTBOPOM M OXNaxAaoLLuit
KOHTeiiHep, pa3asuHbTe TPYBYATYHO
CMUPATIb (a He oxnaxalowmii
3MeeBMUK) .

NPEAYNPEXXAEHUE. He pa3matbiBaiite
oxnaxpaaowui 3meesuk. Ecnun
pa3moTaTb OXaXAaloLLMii 3MEEeBUK,
BBOANMDbIii PacTBOP MOXET He
0X/IAAUTbCA 10 HYXKHOI TeMnepaTypbl.
Ecnun HyXHO yBennuuTb ANUHY Tpy6KM,
pacTaHuTe Tpy6UaTyio CAUpanb.

10.2  TopakKnioyeHUe KOHTeNHEpa C BBOAUMBIM
pacTBOpOM K 3aKpbIToii cucteme (puc. 5)

Co6niopaiite npaBuUna acenTukm

Jtan | Mpoueaypa

1 [lonBecsTe eMKOCTb € BBOAUMbIM
PacTBOPOM (MaKeT unu GpnakoH ans
BHYTPUBEHHbIX BNUBAHWI) Ha HYXHOIA
BbICOTe, HO He BbiLe 90 cm (3 ¢yToB)
OTHOCUTENbHO MECTa BBEAEHUA KaTeTepa.

2 V3Bnekwte cuctemy CO-Set+ 13 ynakoBky.
3 3aKpoiiTe PUKCUPYIOLLUIA 33XKNM.
4 CHUMUTE 3aLUNTHBII KONMAYOK C LWnna ans

€MKOCTU AN19 BHYTPUBEHHOTO BAINBAHNA
N BCTaBbTE HeBeHTMﬂMpyeMbIVI wun B
€MKOCTb C BBOAUMbIM PaCTBOPOM.

Mpumevanue: Ecim B creknAHHOM pnakoHe HeT
BEHTUNALMOHHOTO 0TBEPCTUA, ANsA C006LIEHNA
BHelLHeil cpepoii HeobXoaNUMo Mcnonb3oBaTh
BEHTUNALMOHHYIO UTNY UMM BEHTUANPYEMbIii
YANMHUTENbHDBI KOMMNEKT.

10.3  Ypanenue Bo3ayXa U3 KaHana ansa KuAKoOCTU
Cobniopaiite npaBuna acenTuKu.



Jtan | Mpoueaypa Jtan | Mpoueaypa Jtan Mpouenypa
1 MoncoeauHuTe wiput o6bemom 10 M K 5 [llo6asbTe gaKg: Konm:ecrgo nenﬂngm 3 ﬂonceoigm;m: Kaeﬁe:h 30HAA nnﬂe
IPOTOUHOMY/BO3BPATHOMY KAanay (pic. 6 BOZibI, UTOObI €€ ypoBeHb Obi BbILL U3MepeHus TeMneparypbl k pasbemy
Ha c1p. 108) YPOBHS bja. 0TBeTB/EHUA kabens KommbloTepa ¢
MapkupoBKoii «Injectate Probe» (301
"PEAO(TEPEBKEH”E' He 6 MomecTute Bce 36bITOYHbIE (parmeHThI BBOAVMOT0 PAcTBOpa).
MofiCOeAMHAITE WNPUL| K NPpOTOUHOMY/ Tpy6yaToil cnupanit BHyTpb KoHTeliHepa co
BO3BPaTHOMY KnanaHy o CTOpoHbl NbAOM ANA AONONHUTENBHOTO OXNAXKAEHNUA
noAcoeAuHeHus Katerepa. lpu KUAKOCTH. 10.7 ToaroToBKa MOHMTOpa NaLeHTa K pabote
nonbiTKe yAaneHna Bo3Ayxa wim
C03J1aHKNA faB/ieHnA CHenpaBWibHOU 7 3aKp0|)'|Te OXﬂa)Kﬂal()U.lmjl KOHTEI?IHEP 3ran "pouenypa
CTOPOHbI NPOTOYHOT0/BO3BPATHONO KpbILLIKOIA.
KnanaHa BO3MOXHO ero noBpexpeHue. ] Boi6 p
blbepuTe Ha MOHUTOpe 06bem BBOAMMOrO
Mexakism cospaks oBparxoro 8 ogoauTe 5 MIAHT. a(TBF()J a il pasme KETETG a, 4ToBbl
AaBNeHNs B NPOTOYHOM/BO3BPaTHOM pacTBopa it pasmep pa,
B onpefenuTb KOHCTaHTY ANA pacyeTa,
Knanawe Takxe MOMET HapyLIWTLCA B 9 Mpomoire cucremy opvH pas, uTobbi VIHE BBeAWTe 3HaqumZ Kouc[;aum
TOM Ciyyae, ecnu nepep A
' 0becneunTb UCNoNb30BaHMe ANA NHbEKLMN 6
BbINONHEHNEM UHbEKLM He Gbin ANA pacteTa Ha 0CHOBAHUM 00 bEMA
. " XOMIofiHOr0 pacrBopa (puc. 8 ka c1p. 110). BBOJUMOIO PACTBOPA U MCMOAIb3yeMoil
OTKPbIT TPEXX0A0BOIl 3aNOPHBbIi KpaH, p p Y
PaCNoNOXeHHbIl MY NPOTOUHbIN/ Mogenu katetepa (KOHCTaHTbI ANA pacyeTa
BO3BPATHbIM KNanaHoM 1 KaTeTepom. Mpumeyanne. llepep Tem Kak cHoBa 06aBUTH B (07iepaTCA Ha INCTKe-BKNajpllle B
Mpu noBpeKAeHNM NPOTOUHOro/ KOHTeliHep nep, CneiiTe yepes KpaH U3NuLLEK BOAbI. YNaKoBKe C KateTepom).
BO3BPATHOIO K/anaHa B Wwnpuy Mpu 5ToM He HyXHo pasbupatb cuctemy. ) 0 6
cucrembl (0-Set+ moxer nocrynarb Npumeyanue. [inA ycTaHOBKY KOHTeiiHepa Ha OAToTaBbTE MOITTOP K pa 1oTe
P! -Anay P COFNACH0 YKa3aHNAM, NPUBEAIEHHbIM
KpoBb. B Takom cnyuae Heo6xoaumo i '
LITaTUB ANA BHYTPUBEHHbIX BAUBaHWII AMAMETPOM B COOTBETCTBYIOLLEM PyKOBOCTBE N0
NpeKpaTuTb UCNoNb30BaHNe CUCTEMbI i
1,27 13,81 cm (1/2 n 1 1/2 proiima) moxkHo SKCyaTaLti MOHUTOpa.
€0-Set-+ (wnpuya u npotouHoro/ UCNoNb30BaTh AONONHUTENbHbII fepXKaTeNb
BO3BPATHOTO KNanaHa) U 3ameHuTb ee. (mopenb 93521), npuobpeTaemblii oTAENbHO.
. Tenepb c1cTeMa 3aKpbITOi Nogaun
2 Y6enuTech B HazieXHOCT CORAMHEHNI Bcex 10.5  [ina mopeneii 93600 n 93610: noaknioueHne pactBopa C0-Set-+ roroga k patore.
KOMMOHEHTOB CUCTEMbI. CUCTeMbl K KaTeTepy U MOHUTOPY NaLieHTa
Co6niopaiite npaBuna acenTukm. 108 V3MepeHme cepmeuHoro BbiGnoca
3 OTKpoiiTe GUKCUPYIOLLWIA 3aXK1M, 4TO6bI . MepeHe cepaedHoro BbIop
113 @MKOCTV C pacTBOPOM CTana nocTynatb ran | Mpoueaypa
KULKocTb. [ina cbopa otpabotanHoro 3tan | Mpouepypa
pacTBOpa yAepXKiBaiiTe NPOTOUHbIIA/ 1 v6
BO3BPATHbIIA KNaNaH Haz MyCToii eMKOCTbI0. CAUTECb, 4TO B KaHaTe KUAKOCTI ) N
OTCYTCTBYET BO3AYX. [TofcoeanHmTe 1 OTKpoiiTe GUKCUPYIOLLNIA 3aXKNM.
4 MedieHHo 0TTAHWTE NOPLLIEHb WINPUL MPOTOYHbIi/BO3BPATHbIV KnaraH k
Ha3aj, 4To6bl 3aNOMHUTH CUCTEMY; 3aTEM 3amnopHoOMy KpaHy MpocBeTa KateTepa 2 [ToBepHUTE 3aNOPHbIil KpaH Ha coefuHUTENe
HAXMITE Ha NMOpLUEHb. |'|o|;'|'opy|'|'e EY (] AnA noAa4u BBOAUMOrO pacTBopa (pM(~ 9 KateTepa 414 noAay4u BBOAUMOro pacTBopa,
ReVICTBUSA 5 Wk 6 pa3 W A0 Tex nop, Ha ctp. 110). 4T0BbI MPeKPaTUTL NPOMBIBKY CHCTEMbI A1
M0Ka B CUCTEME He 0CTAHeTCA BO3AyXa. BHYTPUBEHHDIX BIIBAHUW 11 OTKPbITb KaHan
Kpome Toro, cucTemy MOXHO 3anofHNTb, 2 Beragbre 30HA A V3MepeHiA KUAKOCTY MEX1y LNPULIEM U KaTeTepoM.
CKUMast NaKeT UM NAACTUKOBbI GNakoH TemnepaTypbl BEOAUMOrO pacTeOpa -
/ANA BHYTPUBEHHbIX BAVBAHMU. Mpu B MPOTOYHbII/BO3BPATHbIN KnanaH 3 HabepuTe B wnpuL HyXHblil 06beM
3aN0NHeHMM CUCTeMbI TaKUM CNoco6oM flo wenuka (cm. puc. 10 Ha cTp. 111). BBOAMMOTO pacTBopa (510 mn).
HEOBXOZMMO OTCOBAUHMT LUMHL, 0T 3aduKcupyiite cuctemy, utobbl CBECTH
NPOTOYHO0/BO3BPATHOO KNanaHa. K MUHUMYMY ee nepemeLLeHna 4 HaxmuTe KHOMKY 3anycka Ha MOHUTOpe
OTHOCUTENbHO MaLeHTa. navLueHTa.
5 HaxmuTe 0 ynopa Ha NOpLUEHb WNpULA.
3 MogcoeanHuTe Kabenb 30HAa ANst
N N MEDEHIA TeMEPATy Db K Pasbemy 5 (Cpasy e HauHuTe BbINONHATL UHBEKLMIO CO
6 3akpoiiTe GUKCAPYOLIWI 3aXKNM. CKOPOCTbIO He MeHee 2,5 mn/c.
0TBeTB/EHIA kabens MoHUTOpa
MapkupoBKoii «Injectate Probe» (30Ha Npumeyanne. KoHCTPyKUMA NOPLIHA 1
10.4 ToparoToBKa oxnaxpaloLero KoHTeliHepa BBOAMUMOTO PacTBOpa). ynopoB AnA nanbles Ha yexne
(mopenb 93520) (cm. puc. 7) wnpuua obecneynBaet 3pdpekTUBHOE
1 yno6Hoe BBeleHNe KUAKOCTU ANA
3ran | Npouepypa 10.6  [inamopenu 93505: nopknioueHue BCeX nonb30BaTeneil, He3aBUCUMO OT
nepexofHUKa CUCTeMb K KaTeTepy U MOHUTOpY pasmepa pyku.
B nauveHTa
1 3anonHuTe KoHTeiiHep ApobneHbIM NbAoM B LeAX PABHOMEpHORO BBeLeHA
it i Co6niopaiite npaBuna acenTukm.
ﬁg;eb';z)";:a BHyTpeHHeil peopucroit A P KILKOCTM BO BPeMA BbINONHEHNA
P : UHBEKLMI He06X0ANUMO n3beratb
3ran | Mpouenypa Ha/JaBNVIBAHNA Ha OPLUEHb N0/ YTTIOM K
2 YcTaHoBITe OXNAXLANLLMI 3MEEBUK UMAMHAPY WNpUua.
Ha NepBoM BbicTyne. [1ns AOCTKeHNA 1 Ybeautecb, uTo B KaHane Xuakoctu
MKCUMA/IbHOTO OXNaX/ARIOLLIEr0 AeiCTBUA MOHOCTbIO OTCYTCTBYET BO3AYX. 6 Onpezenute BeNUIHy cepaeyHoOro
pacnonoxyTe 3MeesuK Takum 06pasom, MoacoeanHITe NPOTOYHDIA NEPEXORHNK BbIOpOCa, CNeayA MHCTPYKLMAM B
4T06bI €70 BHIXOAHOI COBAUHUTEND K 3an0pHOMY KpaHy IpoCBeTa KateTepa COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE NO
HaXOZUNCA CHU3Y, KaK NOKa3aHo Ha JNA N0/auV BBOAVIMOTO PacTeopa. (puc. IKCMNyaTaLuin MOHUTOPa NaLveHTa.
PUCYHKe. 1 Hacrp. 112)
Npumeyanne. ina ynyuiwenna
3 MomecTiTe BXOAHYH 1 BbIXOAHYIO TPYOKN 2 BcTaBbTe MHOropa3oBblii 30HA ANA :::a"ep(:efu??:M::T:ogs?:;mo?:
B CMleLManbHble Masbl, HaxoAALMeca U3MepeHua TemnepaTypbl BBOAUMOO Bbmo'y)mmﬁre ulm,ex e mn':e sanom
B BepXHeli YacTu KoHTeliHepa. benblii pacTBOpa B NPOTOYHbIil NepexofHUK CDHOB 0 u 82 o
MNACTUKOBDI COBAMHUTEND TPYOK OMKEH (puc. 12 Ha cTp. 113). 3adukcupyiite "'6)""' PHO B OZIHY MUHYTY Uy "1"0qu
HaX0AUTbCA BHYTPU KOHTelTHepa, KaK cucTemy, utobbl CBECTU K MUHUMYMY ee :c::r::w‘e"io:?:;;:gg: :)o mn,
M0OKa3aHo Ha PUCYHKe. nepemeLLeHInA OTHOCUTENbHO NaLyeHTa. m A :
4 [llo6aBbTe apobneHblit nes, uto6bl oH
MOSHOCTbIO MOKPbIBAN OXNaXAAoLLMI
3MeeBIK.

9
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7 Mo 0OKOHYaHWUK U3MepeHii nepeBeanTe
3anopHblii KpaH B UCXO[HOE NONOXEHMe
(ana npombIBKY) (NpeaBapuTeNbHO
Y0eAMBLUMCD, YTO WAPKL MYCT) U 3aKpoiiTe
DUKCVpYHOLLWiA 33KIM.

10.9  Temnepatypa BBOAUMOrO pacTBopa

[ToHMXeHHble UMK NOBbILUEHHbIE 3HAYeHUA Temnepatypbl
NOBNUAKT Ha TOYHOCTb U3MEPEHUA CepAeYHOro BblﬁpO(a
npn UCnonb3oBaHMn NpeJoCcTaBNEHHbIX pa(quHbIﬁ
NOCTOAHHDBIX.

Y6eautecs, uto TeMnepaTypa BBOANMOTO pacTBopa
HaXOAUTCA B CEAYIOLLYMX ANaNa3oHaX.

Mogenb 93600
06bem BBOAUMOTO vana3ox
pacTBopa Temneparypbi
10 mn 6°C—=12°C
S5mn 8°(-16°C
Mogenb 93610

Y6epuTech, uTo TemnepaTypa BBOAUMOr0 pacTBOpa
HaxoZuTca B Auanasoxe ot 18 °C 1o 25 °Cnpu ero obbeme 5
unn 10 mn.

Mogenb 93505

Y6euTech, uTo TemMnepaTypa BBOAUMOr0 pacTBOpa
HaxoauTca B ananasoHe ot 6 °C 1o 16 °C ana xonogHoro
pactBopa v ot 18 °C go 25 °C 4nA pacTBopa KOMHaTHOI
Temneparypbl.

Mopenu 93522 193650

Moapo6HbIe MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHII0 CM. Ha INCTKAX-
BKNadblLLax, npunaraembix k Mogenam 93600, 93610 u
93505.

10.10 OTcoeavHeHue 30HAA ANA U3MEpPeHUs
Temnepatypbl BBOAUMOro pacTBopa (cm. puc. 13)

Bo3bmuTech 3a NpoTOYHbIN/BO3BPATHBII KNanaH u
aKKypaTHO U3BMeKMTe (OTCOEANHUTE) 30H ANA U3MepeHusa
Temneparypbl BBOAMMOrO pacTBopa. He OkuMaiiTe 1 He
AaBnuBaliTe 061acTb BOKPYr COeANHUTENA 30HAa, TaK Kak
3T0 YCNOXHUT NPOLLECC 0TCORANHEHNA 30HAA OT NPOTOYHOro/
BO3BPATHOrO KNanaHa.

10.11 Tonbko ana mogenu 93505: oTcoefuHeHUE
NPOTOYHOr0 30HAA ANA U3MEePeHNs Temnepatypbl
(puc. 12)

Bo3bmuTeCh 33 NPOTOUHbI NEPEXOAHNK, aKKypaTHO
COKMUTE €r0 NIaNKM 1 U3BJIEKUTE 30HA A5 M3MEPEHNS
Temneparypbl.

11.0 Mpepynpexpenua

3a ucknioYeHnem 30HA0B ANA U3MepeHua
Temneparypbl, AaHHble YCTPOIiCTBa pa3paboTaHbl,
npeaHasHaueHbl U noctasnatorca TONIbKO 1A
O0[HOPA30BOI0 UCMONIb30BAHMNA. HE CTEPUNU3YITE
W HE UCMONb3YMTE 310 yctpoiicteo NOBTOPHO. Her
NaHHbIX, NOATBEPHAAIOLNX CTEPUNBHOCTD,
anuporeHHOCTb 1 paboToCnoco6HOCTL AaHHOTO
YCTpOIiCTBA Nocne NOBTOPHOI 06paboTku. Takoe
ReicTBMe MOXeT NPUBeCTH K 3a6oneBannio unu
HexenareNbHoMy ABNEHNI0, NOCKONbKY YCTPOICTBO
MOXKeT He paboTaTb M3HaYanbHO NpepnonaraeMbim
o6pazom.

Monb3oBaTenu u (W) NaLueHTbl JOMKHBI CO06LATH
060 BceX cepbe3HbIX MHLUAEHTAX NPOU3BOAUTENIO U
KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, rae
HaXoAuTCsA NONb30BaTeNb U (MK) NaLMEHT.

12.0 Mepbl npeAoCTOPOKHOCTU

Pucku, cBA3aHHbIe € yCTPOIICTBOM, BKNIOYAIOT
uH}eKuum, Bo3ayLuHyio 3m6onuio nepudepuyecknx
COCYA0B, HeXenaTe/bHyI0 peakLyio Ha MaTepuanbl
YCTPOIACTBA, 0XKOTY UNY NOPaXKeHNe INeKTPUYecKUm
TOKOM, apUTMMI0, HeHaAnexalLyio/
HenpeaycMoTPeHHYI0 Tepanuio U/unu 3afepKy
MOHUTOPUHFA W/UNK Tepanum.

Mpu ycTaHoBKe 1 MCMONb30BaHNM YCTPOIiCTBA
Heo6XoAnMO BHUMATENbHO CNeTb 3a TeM, 4To6bl B
Hero He nonan Bo3yX. 3aguKcupyiite NPOTOYHbIII/
BO3BPATHBIi KNanaH U WnpuL, 4to6bl cBecTH K
MUHUMYMY UX ABIKEHUA OTHOCUTENBHO NaLyeHTa.

Mogenu 93522 1 9850A

He norpyaiite 3neKTpuueckue pasbembl kabens
WY ONONHUTENbHOT0 060PYA0BAHMA B KUAKOCTH.

PekomeHayemas fiaTa UCTeUEHUSA CPOKA FOAHOCTH,
YKa3aHHasl Ha 3TUKeTKe

Kabens, — 370 peKoMeH/lyeMas fiata 3aMeHbl U
Bo3Bparta kabens B komnanuio Edwards Lifesciences
InA AUarHoCTUKM.

3a pononHuTenbHbIMM CBeAeHUAMM 06pawaiiTech B
OT/eN TeXHUYeCKoil nopAepxKu komnasum Edwards
WAM K MeCTHOMY npepcTaBuTento Komnauuu Edwards.

13.0 (Oopma nocraBku
Mogenu 93600, 93610, 93650 1 93505

Ecm ynakoBKa He NoBpeXaeHa I He BCKPbITa, ee
COfePKIMOE ABNAETCSA CTEPUNbHBIM U ANUPOTeHHbIM. He
1CNONb30BATb, €CNIN YNAKOBKA BCKPbITA WM MOBPEXAEHA.
He cTepunu3oBatb noBTOpHO. Bu3yanbHo nposepste
LIENIOCTHOCTb YNAKOBKIA MIEPE NCNOfb30BaHNEM.

Cucremy 3aKkpbiToil nofauv BBogMMoro pacropa C0-Set+
PEeKOMEHAYeTCA MCNOMb30BaTb TOIbKO /1A OZHOT0
navueHTa. PeKOMEHLYETCA MeHATb (3aMeHsTb) cucTemy
3aKpbIToil nopaum BBoANUMoro pactopa (0-Set+ ans
KaX[O0ro NaLyeHTa B COOTBETCTBUN C YCTaHOBNEHHbIMM B
MeNLMHCKOM YupeXxeHn NpoLiesypami 3ameHbl
HabopoB Tpy6OK ANA Noaauyn pacTBOpOB AEKCTPO3bI.

Mogenn 93522 1 9850A npurofHbI 4719 MHOTOKPATHOTO
CNONb30BAHIA 11 MOCTABAAIOTCA B HECTEPUABHOM BHZE.
Ounwwaiite 30HA, NPOTUPAA €ro YNCTALLUM PaCcTBOPOM,
Hanpumep 70 % usonponunnosbim cnuptom uan 10 %
PacTBOPOM rUMOXNIOpHTA.

14.0 XpaHeHue

XpaHI/ITb B NMPOX/IaiHOM, CYyXOM mecTe.

15.0 CpoKroaHocTun

chK FOJHOCTW yKa3aH Ha Kaxaoi ynaKoBKe. XpaHeHVIE n
UCNonb30BaHe nocne UCTeyeHna Cpoka rogHoCTI MOXeT
NPUBECTU K YXYALLIEHUIO XapaKTEPUCTUK U3JENNA U CTaTb
ﬂpVIl{VIHOVI 3a60neBaHuA UK HeXENaTeNbHOro ABNEHNS,
NOCKONbKY YCTPOICTBO MOXET paﬁOTaTb He TaK, Kak
WU3HauyanbHo npeanonaranoch.

16.0 TexHuyeckas NOMOLLb

3a nonyyeH1em TexHYecKoii nomoLum npocsa
06paLLaTbCA B 0TAEN TEXHUYECKOI MOLAEPXKKIN KOMNAHUM
Edwards no cnepyiowemy TenedoHHoMy Homepy:
+7495258 22 85.

NPERYNPEXAEHWNE: lanHoe ycTpOIicTBO
pa3pa6oraHo, npeiHa3HaYeHo 1 NOCTaBNALTCA
TONbKO A1 OHOPA30BOr0 MCMONb30BaHUA.

[laHHoe yCTpoiACTBO pa3paboTaHo, NpeAHa3HaueHo 1
nocrasnsetca TOIbKO [1191 0ZIHOPA30BOI0
NCNONb30BAHA. HE CTEPUAU3YITE 1 HE MCMONB3YITE
370 ycTpoiicTeo [OBTOPHO. HeT aaHHbIX, noaTBepX AatoLLNX
CTepUNbHOCTb, aNUPOreHHOCTb 1 paboTocnocobHoCTb
JaHHOr0 yCTPOiCTBA NOC/e NOBTOPHOI 06paboTki. Takoe
[eiicTBIE MOXKET NPUBECTY K 3a601eBaHMi0 UK
HeXenaTenbHOMY ABMEHNH0, MOCKONbKY YCTPOIACTBO MOXET
He paboTaTb U3HaYanbHoO NpeanonaraembiM 06pasom.

LleHbI, TEXHWUYECKNEe XapaKTePUCTUKKA N acCOPTUMEHT
AOCTYNHbIX MOAENeN MOTYT U3MEHATbCA 63 YBeAOMAEHNA.
17.0 Yrunusauma

locne KOHTaKTa ¢ NaLMeHTOM AaHHOe YCTPOICTBO CieayeT
paccMaTpuBaTh Kak 610n0ruyeckin onacHblil 0TX0A.
YTunusupyiite B COOTBETCTBIM C NPOTOKONIOM
MeZULMHCKOrO yupexeHIna 1 MeCTHbIMU HOPMaMMK.
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YcnoBHble 0603HaueHua NpuBefeHbl B KOHLE 3TOr0
BOKYMeHTa.

N3penune c cumsonom:

STERILE|EO

CTepunn30BaHO 3TWIEHOKCMAOM.

PacuetHble nocroAHHble Ana ycrpoiicts (0-Set+
— (M. Ha NINCTKe-BKNablLLe, NPpUnaraemMom K KareTepy.




Standard Trademark StatementModel 93600 C0-Set+ zatvorenog sistema za dopremanje injektata za hladne injektate
Model 93610: C0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje injektata za injektate na sobnoj temperaturi

(0-Set+ posuda za hladenje, model 93520

Kuciste za protok, model 93505

Spric C0-Set+, model 93650

(0-Set+ temperaturna sonda injektata uzorkovanja na liniji, model 93522

Temperaturna sonda injektata, model 9850A

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

M5033-56

Model 93600 CO-Set+ zatvorenog sistema za dopremanje injektata, hladan injektat

1. Swan-Ganz termodilucioni kateter

2. Kabl za povezivanje katetera

3. Uredaj za pracenje pacijenta

4, Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik)

5. Siljak za infuziju bez otvora

6. Kalem infuzione linije

7. Poklopac

8. Prikljucak termistora

9. Prikljucak sonde za injektat

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

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzi prirodni gumeni lateks
koji moZe izazvati alergijske reakcije.

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu
1.0 Opis

(0-Set+ je zatvoreni sistem za dopremanije injektata. To je
dodatak koji se koristi uz Swan-Ganz katetere koji
isprekidano mere minutni volumen (C0). On omogucava
dopremanije injektata za merenje minutnog volumena
termodilucijom (TD). Jedinica je dizajnirana za koris¢enje sa
uredajem za pracenje pacijenta i Swan-Ganz
termodilucionim kateterom. Ova medicinska sredstva su

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz i Vigilance predstavljaju robne
marke kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Sve
ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

10. Klema
11. Posuda za hladenje
12. Prikljucak cevi

13. Trokraka slavinica

14. Temperaturna sonda injektata

15. Ventil za protok/proveru

16. Spric od 10 ml sa navlakom i stitnikom od kontaminadije

predvidena za koriscenje od strane licenciranih lekara,
hirurga, ukljucujuci kardiohirurge i vaskularne hirurge.

(0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanije injektata za hladni
injektat (,Slika 1” na strani 101) i za injektat na sobnoj
temperaturi (,Slika 2“ na strani 103) povezan je izmedu
odgovarajuce zalihe sterilnog injektata (D5W) i Swan-Ganz
termodilucionog katetera.

Performanse sredstva, ukljucujuci funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja
kako bi se podrzali bezbednost i performanse sredstva za
njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim
uputstvima za upotrebu.

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

2.0 Predvidena upotreba/namena

Predvideno je da CO-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje
injektata bude putanja za dopremanje injektata za
termodiluciju (koristi se za odredivanje minutnog volumena)
u termodilucioni kateter.
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17. Nosac za posudu za hladenje

3.0 Indikacije za upotrebu

(0-Set+ zatvoreni sistemi za dopremanje injektata koji se
koriste za hladan injektat (model 93600) ili za injektat na
sobnoj temperaturi (model 93610) omogucavaju
jednostavno i prakticno dopremanje hladnog ili injektata na
sobnoj temperaturi za merenje minutnog volumena
termodilucijom. Medicinska sredstva su namenjena za
upotrebu kod odraslih pacijenata koji su u kriticnom stanju.

4.0 Kontraindikacije
Ne postoje poznate kontraindikacije.

5.0 (CO0-Set+ zatvoreni sistem za
dostavu injektata za hladne injektate
(model 93600)

Nakon $to se sistem napuni, a kalem za hladenje uroni u

ledeno kupatilo, injektat ¢e unutar 5 minuta dostignuti
radnu temperaturu.

Prekriveno ledeno kupatilo ce biti upotrebljivo do 6 sati, a za
najbolje rezultate ga treba povremeno proveravati kako biste
se uverili da se led nije otopio.



6.0 Kuciste za protok (model 93505)

Kada se koristi zajedno sa temperaturnom sondom injektata,
kudiste za protok (model 93505) omogucava termalnom
indikatoru direktno merenje temperature na mestu infuzije
proksimalnog lumena. Merenje temperature injektata na
mestu infuzije smanjuje greske do kojih Cesto dolazi kod
standardnih tehnika ubrizgavanja (na primer, zagrevanje
injektata do kojeg dolazi usled rukovanja Spricem).
Temperatura injektata se direktno prenosi temperaturnom
sondom injektata na uredaj za pracenje pacijenta radi
analize krive i odredivanja minutnog volumena. U racunar se
mora uneti odgovarajuca racunska konstanta kako bi se
odredio ispravni minutni volumen. Trokraku slavinicu treba
postaviti proksimalno u odnosu na kuciste za protok (,Slika
11" na strani 112) radi standardnog odrzavanja katetera i
izvlacenja tecnosti.

7.0 CO-Set+ Spric (model 93650)

Spric CO-Set+ je 3pric od 10 ml za upotrebu sa

modelom 93600 (hladan) ili modelom 93610 (sobna
temperatura) zatvorenih sistema za dopremanje injektata.
Ovaj pojedinacno upakovan i sterilisan $pric namenjen je da
zameni originalno isporucen Spric ako je potrebno.

Pored toga, $pric CO-Set+ moze da se koristi sa

modelom 93505 kucista za protok umesto Sprica od 10 ml
koji je isporucen korisniku i koji je opisan u uputstvu za
upotrebu.

8.0 (0-Set+ temperaturna sonda
injektata uzorkovanja na liniji
(model 93522)

(0-Set+ temperaturna sonda injektata uzorkovanja na liniji,
model 93522, koristi se zajedno sa sistemima za dopremanje
injektata: model 93600 (hladan) CO-Set+ ili model 93610
(sobna temperatura) CO-Set+ 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 °C
iznosi £ 0,3 °C. 0-Set+ temperaturna sonda injektata
uzorkovanja na liniji pozicionirana je na mestu gde Spric
ubrizgava termalni indikator u ¢voriSte proksimalnog
lumena katetera. Sonda moze precizno da izmeri
temperaturu injektata dok se uvodi u kateter.

9.0 Temperaturna sonda injektata
(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 elektricnu izolaciju u cevastoj sondi od
nerdajuceg celika koja je specijalno osmisljena za potapanje
u tenost. 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 odgovarajuce
oznacenom granom Edwards priklju¢nog kabla za monitore
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 cm (3%2in) i ima kabl duzine 3 m
(10ft).
10.0 Uputstva za upotrebu
Oprema potrebna za termodiluciju
+ Swan-Ganz termodilucioni kateter

Proto¢na temperaturna sonda za injektat

Sterilni D5W u posudi za infuziju (preporucuje se
koriscenje kese) za kori¢enje kao injektata (minimalno
500 ml)

Uredaj za pracenje pacijenta
Spojni kabl za uredaj za pracenje pacijenta

« Prazna posuda za ispiranje za prikupljanje odbacenog
injektata

«  Uredaj za kontinuirano ispiranje
Oprema potrebna za hladan injektat:

+ (0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje injektata za
hladne injektate (model 93600)

« Posuda za hladenje (model 93520 ili ekvivalentni)
« Mrvljeniled
Ledena voda

Nosac za posudu za hladenje za montiranje na stalak za
infuziju (model 93521) (opciono)

Oprema potrebna za injektat na sobnoj temperaturi:

+ (0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje injektata za
injektate na sobnoj temperaturi (model 93610)

10.1  Povezivanje posude za injektat na zatvoreni
sistem (Slika 4)

Koristite asepticnu tehniku.

Korak | Procedura

1 Zadrzite posudu za injektat (kesu ili bocu za
infuziju) na Zeljenoj visini; nemojte je
postavljati viSe od 90 cm (3 ft) iznad mesta
uvodenja katetera.

2 zvadite CO-Set+ zatvoreni sistem za
dopremanje injektata za hladni injektat
iz pakovanja.

3 Zatvorite klemu.

4 Uklonite zastitni poklopac sa Siljka za

infuziju i umetnite Siljak bez otvora za
ventilaciju u posudu za injektat.

Napomena: Ako koristite staklenu bocu
bez otvora, potrebna je igla ili
produZetak sa otvorom za ventiliranje
boce.

5 Samo za hladan injektat
(model 93600):

Rastavite KALEM INFUZIONE LINLJE (ne
kalem za hladenje) da biste postigli
Zeljenu duZinu cevi izmedu posude za
injektat i posude za hladenje.

UPOZORENJE: Nemojte rastavljati
kalem za hladenje. Injektat se mozda
nece ohladiti na odgovarajucu
temperaturu ako se kalem za hladenje
odmota. Ako je potrebna dodatna
duzina cevi, razdvojite kalem infuzione
linije.

10.2  Povezivanje posude za injektat na zatvoreni
sistem (Slika 5)

Koristite asepticnu tehniku

Korak | Procedura

1 ZadrZite posudu za injektat (kesu ili bocu
za infuziju) na Zeljenoj visini; nemojte je
postavljati viSe od 90 cm (3 ft) iznad mesta
uvodenja katetera.

2 Izvadite CO-Set+ sistem iz pakovanja.
3 Zatvorite klemu.
4 Uklonite zastitni poklopac sa Siljka za

infuziju i umetnite Siljak bez otvora za
ventilaciju u posudu za injektat.

Napomena: Ako koristite staklenu bocu bez otvora,
potrebna je igla ili produZetak sa otvorom za
ventiliranje boce.

10.3  Prainjenje vazduha iz puta tenosti
Koristite asepticnu tehniku.
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Korak | Procedura

1 Poveite 3pric od 10 ml na ventil za protok/
proveru (,Slika 6 na strani 108).

OPREZ: Nemojte povezivati 3pric na
stranu katetera ventila za protok/
proveru. Moze doci do oStecenja ventila
za protok/proveru ako se ispira ili
postavlja pod pritisak sa pogresne
strane. Onemogucavanje protivpritiska
na ventilu za protok/proveru moze se
dogoditi i ako trokraka slavinica
izmedu ventila za protok/proveru i
katetera nije otvorena ka kateteru pre
ubrizgavanja. Ako se ventil za protok/
proveru osteti, moguce je da se krv
aspirira nazad u Spric C0-Set+ sistema.
Ako do ovoga dode, treba prekinuti
koriscenje C0-Set+ sistema (Sprica i
ventila za protok/proveru) i zameniti

ga.
2 Postarajte se da sve komponente budu
Cvrsto povezane.
3 Otvorite klemu kako bi rastvor mogao da

tece od posude za injektat. Da biste prikupili
odbaceni rastvor, drZite ventil za protok/
proveru iznad prazne posude.

4 Lagano povucite klip Sprica da biste napunili
sistem; a zatim gurnite klip. Ponovite ovaj
postupak 5 ili 6 puta ili sve dok se sistem u
potpunosti ne isprazni od vazduha. Sistem
se takode moZe napuniti stiskanjem kese za
infuziju ili plasti¢ne boce. Uklonite Spric sa
ventila za protok/proveru prilikom punjenja
sistema ovom metodom.

5 Vratite klip Sprica u potpuno pritisnuti
polozaj.

6 Zatvorite klemu.

10.4  Priprema posude za hladenje (model 93520)
(pogledajte sliku 7)

Korak | Procedura

1 Napunite posudu mrvljenim ledom do
unutradnjeg ispupcenja na rebrastoj
unutrasnjoj povrsini.

2 Postavite kalem za hladenje na prvo
ispupcenje. Da biste postigli maksimalno
hladenje, postavite kalem tako da odvodna
cev bude na dnu, kao $to je prikazano.

3 Postavite dovodnu i odvodnu cev u otvore na
vrhu posude. Proverite da li je beli plasticni
prikljucak cevi unutar posude, kao $to je
prikazano.

4 U potpunosti prekrijte kalem za hladenje
mrvljenim ledom.

5 Dodajte ledenu vodu i nastavite da je
dodajete sve dok ne postane vidljiva iznad
nivoa leda.

6 Postavite neiskoriscenu duzinu kalema

infuzione linije u posudu sa ledom kako biste
obezbedili dodatni rashladeni rastvor

7 Zakljucajte poklopac na posudi za hladenje.

8 Ostavite da odstoji 5 minuta.

9 Isperite sistem jednom kako biste se uverili
da je korid¢ena hladna tecnost za ubrizga-
vanje (,Slika 8" na strani 110).




Napomena: Pre ponovnog punjenja ledom, pomocu
slavine iscedite viSak vode. Nema potrebe za
rasklapanjem sistema.

Napomena: Dostupan je opcioni nosac (model 93521)
za montiranje posude na stalak za infuziju precnika
0d 1,27 do3,81 cm (Y2do 1% in).

10.5 Zamodele 93600 i 93610: povezivanje
sistema na kateter i uredaj za pracenje pacijenta

Koristite asepticnu tehniku.

Korak | Procedura

1 Proverite da li na putu tecnosti ima vaz-
duha. Pricvrstite ventil za protok/proveru na
slavinicu lumena katetera za injektat (,Slika
9 na strani 110).

2 Umetnite temperaturnu sondu injektata
u ventil za protok/proveru i sacekajte da
klikne na mestu (pogledajte ,Slika 10“ na
strani 111). Pricvrstite sistem kako biste
pokrete sveli na najmanju mogucu meru
koja je udobna za pacijenta.

3 PoveZite kabl temperaturne sonde injektata
savodom kabla uredaja za pracenje,,sonda
zainjektat”.

10.6  Zamodele 93505: povezivanje kucista
sistema na kateter i uredaj za pracenje pacijenta

Koristite asepticnu tehniku.

Korak | Procedura

1 Uverite se da na putu tecnosti uopste nema
vazduha. Pricvrstite kuciste za protok na
slavinicu lumena katetera za injektat.
(,Slika 11“ na strani 112)

2 Umetnite temperaturnu sondu injektata

za visekratnu upotrebu u kuciste za protok
(,Slika 12 na strani 113). Pricvrstite sistem
kako biste pokrete sveli na najmanju
mogucu meru koja je udobna za pacijenta.

3 PoveZite kabl temperaturne sonde
injektata sa vodom kabla racunara,sonda
zainjektat”.

10.7  Priprema monitora za pacijenta za rad

Korak | Procedura

2 Okrenite slavinicu na prikljucku katetera za
injektat da biste zatvorili infuzioni rastvor
zaispiranje i otvorili put tecnosti izmedu
Spricai katetera.

3 Spricem izvucite potrebnu kolicinu (5 do
10 ml) injektata.

4 Pritisnite Start (Pocetak) na uredaju za
pracenje pacijenta.
5 Odmah obavite ubrizgavanje brzinom od

najmanje 2,5 ml/s.

Napomena: Klip Sprica i hvataljke za
prste na navlaci $prica su dizajnirani
tako da budu udobni Sirokom spektru
korisnika, sa Sakama razlicitih velicina,
kako bi ubrizgavanje tecnosti bilo
efikasno i udobno.

Da biste osigurali ujednaceno ubrizgavanje
tecnosti, budite pazljivi kako biste izbegli da
klip Sprica bude gurnut pod uglom u cev
$prica tokom ubrizgavanja.

6 Odredite minutni volumen u skladu sa
uputstvima iz odgovarajuceg prirucnika za
rad uredaja za pracenje pacijenta.

Napomena: Da biste unapredili
mogucnost reprodukcije minutnog
volumena, neka izmedu svaka dva
ubrizgavanja prode oko jedan minut i,
ako ve¢ niste, povecajte zapreminu
injektata na 10 ml.

7 Na kraju merenja vratite slavinicu u prvobitni
polozaj (ispiranje) (vodeci racuna o tome da
3pric bude prazan) i zatvorite klemu.

10.9 Temperatura injektata

Niza ili visa temperatura e uticati na preciznost minutnog
volumena kada se koriste navedene racunske konstante.

Postarajte se da temperatura injektata padne unutar

sledecih opsega:
Model 93600:
Zapremina injektata Opseg temperature
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Korak | Procedura

1 Izaberite zapreminu injektata i veli¢inu
katetera na monitoru da biste odredili
racunsku konstantu ili uneli racunsku
konstantu koja odgovara zapremini
injektata i modelu katetera koji se koristi
(racunsku konstantu potraZite u prospektu
sa informacijama koji se isporucuje zajedno
sa kateterom).

2 Pripremite monitor za rad u skladu sa
uputstvima iz odgovarajuceg prirucnika za
rad monitora.

(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu
injektata sada je spreman za upotrebu.

10.8  Merenje minutnog volumena

Korak | Procedura

1 Otvorite klemu.

Model 93610:
Postarajte se da temperatura injektata bude unutar opsega
0d 18 °Cdo 25 °Cza 5ili 10 ml injektata.

Model 93505:

Postarajte se da temperatura injektata bude u opsegu od

6 °Cdo 16 °C za hladan injektat i od 18 °Cdo 25 °C za injektat
na sobnoj temperaturi.

Modeli 935221 93650:

Detaljna uputstva za upotrebu potraZite u prospektu sa
informacijama koji je isporucen sa modelima 93600, 93610
ili 93505.

10.10 Uklanjanje temperaturne sonde injektata
(pogledajte sliku 13)

Uhvatite ventil za protok/proveru i pazljivo izvucite (otkacite)
temperaturnu sondu injektata. Nemojte stiskati ili Stipati
oblast oko konektora sonde, jer ce to otezati uklanjanje
sonde iz ventila za protok/proveru.

10.11 Samo model 93505: uklanjanje temperaturne
sonde za protok (slika 12)

Uhvatite kuciSte za protok, nezno pritisnite oba jezicka i
izvucite temperaturnu sondu.

11.0 Upozorenja

Sa izuzetkom temperaturnih sondi, ovi uredaji su
dizajnirani, namenjeni i distribuiraju se ISKLJUCIVO
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ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO
STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne postoje
podacdi koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade.
Takva radnja moze da dovede do oboljenja ili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

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

12.0 Mere predostroZnosti

Rizici sredstva ukljucuju infekdiju, perifernu vazdusnu
emboliju, nezeljenu reakciju na materijale sredstva,
opekotine ili elektricni udar, aritmiju,
neodgovarajuce/nenamensko lecenje i/ili kasnjenje u
pracenju i/ili lecenju.

Treba biti obazriv kako bi se izbeglo zarobljavanje
vazduha tokom podesavanja i koriscenja. Ventil za
protok/proveru i $pric treba da budu pricvriceni kako
bi se kretanje svelo na najmanju mogucu meruu
odnosu na pacijenta.

Modeli 93522 i 9850A:

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

Preporuceni rok koriScenja odstampan na oznaci
pricvrscenoj 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.

13.0 Nacin dopremanja
Modeli 93600, 93610, 93650 93505:

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakovanje neosteceno i
zatvoreno. Ne koristite ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno. Nemojte ponovo sterilisati. Vizuelno pregledajte da
li je celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

Preporucuje se da se C0-Set+ zatvoreni sistem za
dopremanje injektata koristi samo za jednog pacijenta.
Preporucuje se da se CO-Set+ zatvoreni sistem za
dopremanje injektata zameni za svakog pacijenta u skladu sa
procedurama zdravstvene ustanove za menjanje kompleta
cevi koji sadrZe rastvore dekstroze.

Modeli 93522 i 9850A su za visekratnu upotrebu i isporucuju
se nesterilni. Ocistite sondu tako Sto Cete je obrisati
rastvorom za Cidcenje, kao Sto je 70% izopropil alkohol ili
10% rastvor izbeljivaca.

14.0 Cuvanje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

15.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje ili koricenje nakon datuma isteka roka
trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do
oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

16.0 Tehnicka podrska

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

UPOZORENJE: Ovo sredstvo je projektovano,
namenjeno i distribuira se iskljucivo za jednokratnu
upotrebu.

Ovo medicinsko sredstvo je projektovano, namenjeno i
distribuira se ISKLJUCIVO ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU.
NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo sredstvo. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva
radnja moze da dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja
jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je
prvobitno predvideno.

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



17.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovaj uredaj tretirajte kao
bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad u skladu sa
praksom bolnice i lokalnim propisima.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

STERILE|EO

sterilizovan etilen-oksidom.

Racunske konstante za C0-Set+ sredstva — raCunske
konstante potrazite u prospektu sa informacijama u
pakovanju katetera.
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Zatvoreni sustav za uvodenje injektata C0-Set+ model 93600 za hladni injektat

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata (0-Set+ model 93610 za injektat na sobnoj temperaturi
Spremnik za hladenje sustava (0-Set+ model 93520

Protocno kuciste model 93505

Sprica sustava C0-Set+ model 93650

Sonda za temperaturu injektata u liniji sustava (0-Set+ model 93522

Sonda za temperaturu injektata model 9850A

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj odredenoj regiji.

M5033-56

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata C0-Set+ model 93600, hladni injektat

1. Kateter za termodiluciju Swan-Ganz

2. Kabel za povezivanje katetera

3. Uredaj za pracenje pacijenta

4, Sterilna otopina injektata (nabavlja korisnik)

5. IV Siljak bez odzrativanja

6. Namotaj cijevi
7. Poklopac

8. Prikljucak termistora

9. Prikljuak sonde injektata

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

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzZava prirodni gumeni lateks
koji moZe prouzrociti alergijske reakdije.

Samo za jednokratnu upotrebu
1.0 Opis

(0-Set+ jest zatvoreni sustav za uvodenje injektata. Radi se
0 dodatnom priboru namijenjenom za upotrebu s kateterima
Swan-Ganz koji isprekidano mjere minutni volumen srca.
Omogucuje uvodenje injektata za mjerenje minutnog
volumena srca putem termodilucije. Dizajniran je za
upotrebu s uredajem za pracenje pacijenta i kateterom

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E, CO-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz i Vigilance
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali
zastitni znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.

10. Hvataljka

11. Spremnik za hladenje

12. Prikljucak cijevi

13. Trosmjerni zaporni ventil
14. Sonda za temperaturu injektata

15. Proto¢ni jednosmjerni ventil

16. Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminadije

Swan-Ganz za termodiluciju. Namijenjen je lijecnicima i
kirurzima, ukljucujuci kardiokirurge i vaskularne kirurge.

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata CO-Set+ za hladno
ubrizgavanje (Slika 1 na stranici 101) i za injektat na sobnoj
temperaturi (Slika 2 na stranici 103) spaja se izmedu
odgovarajuceg izvora sterilnog injektata (D5W) i katetera
Swan-Ganz za termodiluciju.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujuci njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom
ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i ucinkovitosti
proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava
u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Mijerenja minutnih volumena srca mogu poboljsati
donosenja klinickih odluka temeljenih na podacima pri
potrebnim medicinskim intervencijama i/ili ponovnim
klinickim procjenama.

2.0 Namjena/svrha

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata CO-Set+ osmisljen je
kao put za uvodenje injektata za termodiluciju (za
odredivanje minutnog volumena srca) u kateter za
termodiluciju.
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17. Nosa¢ spremnika za hladenje

3.0 Indikacije za upotrebu

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata CO-Set+ koji se
upotrebljava za hladni injektat (model 93600) ili injektat na
sobnoj temperaturi (model 93610) pruZa jednostavan i
praktican nacin uvodenja hladnog injektata odnosno
injektata na sobnoj temperaturi za mjerenje minutnog
volumena srca termodilucijom. Proizvodi su namijenjeni za
upotrebu na kriticno bolesnim odraslim pacijentima.

4.0 Kontraindikacije
Nisu poznate nikakve kontraindikacije.

5.0 Zatvoreni sustav za uvodenje
injektata C0-Set+ za hladni injektat
(model 93600)

Nakon inicijalnog punjenja sustava i uranjanja zavojnice za

hladenje u ledenu kupku injektat e doseci radnu
temperaturu unutar 5 minuta.

Pokrivena ledena kupka moci ¢e se upotrebljavati do 6 sati.
Da biste postigli najbolje rezultate, povremeno provjeravajte
ima li jos uvijek leda u ledenoj kupki.



6.0 Protocno kuciste (model 93505)

Kada se upotrebljava zajedno sa sondom za temperaturu
injektata, protocno kuciste (model 93505) omogucuje
izravno mjerenje temperature toplinskog indikatora na
lokaciji proksimalnog lumena za infuziju. Mjerenjem
temperature injektata na lokaciji infuzije smanjuju se
pogreske do kojih cesto dolazi kod standardnih tehnika
ubrizgavanja (npr. grijanje injektata uslijed rukovanja
$pricom). Sonda za temperaturu injektata 3alje podatke o
temperaturi injektata izravno uredaju za pracenje pacijenta
radi analize krivulje i odredivanja minutnog volumena srca.
Za odredivanje tocnog minutnog volumena srca u racunalo je
potrebno unijeti odgovarajucu konstantnu izracuna.
Trosmjerni zaporni ventil potrebno je postaviti proksimalno u
odnosu na protocno kudiste (Slika 11 na stranici 112) radi
standardnog odrzavanja katetera i izvlacenja tekucine.

7.0  Sprica sustava C0-Set+ (model
93650)

Sprica sustava CO-Set-+ je $prica od 10 ml namijenjena za
model 93600 (hladno) ili model 93610 (sobna temperatura)
zatvorenog sustava za uvodenje injektata. Ova pojedinacno
pakirana i sterilizirana Sprica sluzi kao zamjena za originalno
isporucenu 3pricu u slucaju potrebe za zamjenom.

Nadalje, Sprica sustava CO-Set+ moZe se upotrebljavati s
modelom 93505 (protocno kuciste) umjesto korisnikove
Sprice od 10 ml opisane u uputama za upotrebu.

8.0 Sonda za temperaturu injektata u
liniji sustava C0-Set+ (model 93522)

Sonda za temperaturu injektata u liniji model 93522 sustava
(0-Set+ upotrebljava se zajedno sa sustavom za uvodenje
injektata: model 93600 (hladno) sustava CO-Set-+, model
93610 (sobna temperatura) sustava C0-Set+ ili model 93505
(protocno kuciste). Sonda za temperaturu injektata u liniji
sustava (0-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 do 25 °Ciznosi
+0,3 °C. Sonda za temperaturu injektata u liniji sustava
(0-Set+ postavljena je u tocki u kojoj Sprica ubrizgava
toplinski indikator u ¢voriste proksimalnog lumena katetera.
Sonda moZe precizno mjeriti temperaturu injektata dok se
uvodi u kateter.

9.0 Sonda za temperaturu injektata
(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
do 25 °Ciznosi = 0,3 °C. Termistori sonde elektri¢no su
izolirani u cjevastoj sondi od nehrdajuceg celika koja je
namijenski dizajnirana za uranjanje u tekucinu. Sonda se ne
smije uranjati u tekucinu dublje od tocke u kojoj se cijev od
nehrdajuceq 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 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 1/21in), a njenog kabela 3 m
(10ft).
10.0 Upute za upotrebu
Oprema potrebna za termodiluciju

Kateter za termodiluciju Swan-Ganz
« Protocna sonda za temperaturu injektata

« Sterilna otopina DSW u IV spremniku (preporucuje se
vreica) koja Ce se upotrijebiti kao injektat (minimalno
500 ml)

«  Uredaj za pracenje pacijenta
+ Kabel za spajanje s uredajem za pracenje pacijenta

Prazni spremnik za ispiranje za prikupljanje odbacenog
injektata

Uredaj za kontinuirano ispiranje
Oprema potrebna za hladni injektat:

«  Zatvoreni sustav za uvodenje injektata CO-Set+ za
hladni injektat (model 93600)

« Spremnik za hladenje (model 93520 ili ekvivalentan)

« Ldrobljeni led
Ledena voda
Nosac IV Sipke za spremnik za hladenje (model 93521)
(opcijski)

Oprema potrebna za injektat na sobnoj temperaturi:

«  Zatvoreni sustav za uvodenje injektata CO-Set+ za
injektat na sobnoj temperaturi (model 93610)

10.1  Spajanje spremnika injektata na zatvoreni
sustav (slika 4)

Primjenjujte asepticnu tehniku.

Korak | Postupak

Korak | Postupak

1 Spremnik injektata (IV vrecica ili boca)
ovjesite na Zeljenu visinu. Nemojte ga
postaviti vise od 90 cm (tri ft) iznad mjesta
uvodenja katetera.

2 Izvadite zatvoreni sustav za uvodenje
injektata CO-Set+ za hladno ubrizgavanje
izambalaze.

3 Stegnite hvataljku.

1 Spojite 3pricu od 10 ml na protocni/jedno-
smjerni ventil (Slika 6 na stranici 108).

OPREZ: Spricu nemojte spojiti na stranu
protocnog/jednosmjernog ventila
namijenjenu za kateter. Protocni/
jednosmjerni ventil moze se ostetiti
ako se odzraci s krive strane odnosno
ako je kriva stana pod pritiskom. Do
onemogucavanja stvaranja povratnog
tlaka protocnog/jednosmjernog ventila
takoder moze doci ako se trosmjerni
zaporni ventil izmedu protocnog/
jednosmjernog ventila i katetera ne
otvori u smjeru katetera prije
ubrizgavanja. Ako se protocni/
jednosmjerni ventil osteti, moze doci
do aspiracije krvi natrag u Spricu
sustava (0-Set+. U tom je slucaju
potrebno prestati s upotrebom sustava
C0-Set+ (Spricom i protocnim/
jednosmjernim ventilom) te sustav
zamijeniti.

4 Uklonite zastitnu kapicu s IV Siljka te Siljak
bez odzracivanja umetnite u spremnik
injektata.

Napomena: Ako se koristite staklenom
bocom bez odzracivanja, za
odzracivanje boce potrebna je igla za
protok zraka ili komplet produzetka s
odzracivanjem.

2 Provjerite jesu li sve komponente dobro
spojene.

3 Otpustite hvataljku kako bi otopina mogla
teci iz spremnika injektata. Za prikupljanje
odbacene otopine drZite protocni/jedn-
osmjerni ventil iznad praznog spremnika.

5 Samo za hladni injektat (model 93600):

Razvucite NAMOTAJ CIJEVI (ne zavojnicu
za hladenje) da biste dobili Zeljenu duljinu
cijeviizmedu spremnika injektata i
spremnika za hladenje.

UPOZORENJE: Nemojte razvlaciti
zavojnicu za hladenje. Ako je razvucete,
injektat se mozda nece ohladiti na
odgovarajucu temperaturu. Ako vam je
potrebna dulja cijev, razvucite namotaj
dijevi.

4 Polako povucite Klip Sprice radi inicijalnog
punjenja sustava, a potom gurnite klip.
Ponovite 5 ili 6 puta odnosno sve dok
viSe nema zraka u sustavu. Sustav takoder
mozete napuniti stiskanjem IV vrecice ili
plasticne boce. Ako sustav punite ovom
metodom, uklonite Spricu iz protocnog/
jednosmjernog ventila.

5 Vratite Klip Sprice u potpuno pritisnuti
polozaj.

6 Stegnite hvataljku.

10.2  Spajanje spremnika injektata na zatvoreni
sustav (slika 5)

Primjenjujte asepticnu tehniku

10.4 Priprema spremnika za hladenje
(model 93520) (pogledajte sliku 7)

Korak | Postupak

Korak | Postupak

1 Napunite spremnik zdrobljenim ledom sve
do unutarnjeg ruba internih nabora.

1 Spremnik injektata (IV vrecica ili boca)
ovjesite na Zeljenu visinu. Nemojte ga
postaviti vise od 90 cm (3 ft) iznad mjesta
uvodenja katetera.

2 Zavojnicu za hladenje postavite na prvi rub.
Za maksimalno hladenje zavojnicu postavite
tako da je izlaz postavljen na dnu kako je
prikazano.

2 Izvadite sustav CO-Set+ iz ambalaze.

3 Stegnite hvataljku.

4 Uklonite zastitnu kapicu s IV Siljka te Siljak
bez odzracivanja umetnite u spremnik
injektata.

3 Ulaznu i izlaznu cijev postavite u proreze pri
vrhu spremnika. Pazite da je bijeli plasticni
prikljucak cijevi unutar spremnika kako

je prikazano.

4 Zavojnicu za hladenje u potpunosti prekrijte
zdrobljenim ledom.

Napomena: Ako se koristite staklenom bocom bez
odzracivanja, za odzracivanje boce potrebna je igla za
protok zraka ili komplet produzetka s odzracivanjem.

10.3  Ispiranje zraka iz puta tekucine

Primjenjujte asepticnu tehniku.
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5 Dodajte ledenu vodu tako da je moZete
vidjeti iznad razine leda.

6 NeiskoriSteni namotaj cijevi stavite u
spremnik s ledom za dodatno hladenje.

7 Zakljucajte poklopac spremnika za hladenje.

8 Ostavite na 5 minuta.




Korak | Postupak

Korak | Postupak

9 Isperite sustav jedan put da biste bili sigurni
da se ubrizgava hladna tekucina (Slika 8 na
stranici 110).

Napomena: Prije nego Sto dodate jos leda, viSak vode
ispustite kroz slavinu. Sustav ne trebate rastavljati.

Napomena: Opcijski nosac (model 93521) dostupan je
za postavljanje spremnika na IV Sipku promjera od
1,27 do 3,81 cm (od 1/2do 11/2in).

10.5 Zamodele 93600 i 93610: spajanje sustava s
kateterom i uredajem za pracenje pacijenta

Primjenjujte asepticnu tehniku.

Korak | Postupak

1 Uvjerite se da u putu tekucine nema zraka.
Protocni/jednosmjerni ventil spojite na
zaporni ventil lumena za injektat katetera
(Slika 9 na stranici 110).

2 Sondu za temperaturu injektata umetnite
u proto¢ni/jednosmjerni ventil tako da se
uglavi na mjesto (pogledajte Slika 10 na
stranici 111). Pricvrstite sustav kako bi se
minimalno pomicao u odnosu na pacijenta.

3 Kabel sonde za temperaturu injektata
spojite s elektrodom za,sondu injektata”
kabela monitora.

10.6  Zamodele 93505: spajanje kucista sustava s
kateterom i uredajem za pracenje pacijenta

Primjenjujte asepti¢nu tehniku.

Korak | Postupak

1 Uvjerite se da u putu tekucine nema zraka.
Protocno kuciste spojite na zaporni ventil
lumena za injektat katetera. (Slika 11 na
stranici 112)

2 Visekratnu sondu za temperaturu injektata
umetnite u protocno kudiste (Slika 12 na
stranici 113). Pricvrstite sustav kako bi se
minimalno pomicao u odnosu na pacijenta.

3 Kabel sonde za temperaturu injektata
spojite s elektrodom za,sondu injektata”
kabela ratunala

10.7  Priprema uredaja za pracenje pacijenta za rad

Korak | Postupak

1 Na uredaju za pracenje odaberite volumen
injektata i velicinu katetera za odredivanje
konstante izratuna. Alternativno

unesite konstantu izracuna koja odgovara
volumenu injektata i modelu katetera

koji se upotrebljavaju (konstantu izratuna
potrazite u uputama za kateter).

2 Uredaj za pracenje pripremite za rad
prema uputama u korisnickom priru¢niku
tog uredaja.

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata
(0-Set+ sada je spreman za upotrebu.

10.8  Mjerenje minutnog volumena srca

Korak | Postupak

1 Otpustite hvataljku.

2 Okrenite zaporni ventil na ¢voristu za
injektat katetera da biste zaustavili ispiranje
IV tekucinom i otvorili put tekucine izmedu
Sprice i katetera.

3 Teljenu kolicinu injektata (od 5 do 10 ml)

povucite u Spricu.

4 Pritisnite tipku za pocetak rada na uredaju za
pracenje pacijenta.

5 Odmah izvrsite ubrizgavanja brzinom od

najmanje 2,5 ml/s.

Napomena: Klip Sprice i drske za prste
na omotacu Sprice dizajnirani su tako
da se njima mogu koristiti osobe veoma
razlicitih velicina ruke za ucinkovito i
udobno ubrizgavanje tekucine.

Kako bi ubrizgavanja tekucine bila jednolika,
potrebno je paziti da se klip 3price ne gura
pod kutom u odnosu na tijelo $price tijekom
ubrizgavanja.

6 Minutni volumen srca odredite prema
uputama u korisnickom prirucniku za
odgovarajuci uredaj za pracenje pacijenta.

Napomena: Za poboljsanje
obnovljivosti minutnog volumena srca
radite razmake izmedu ubrizgavanja
od otprilike jedne minute te, ako vec
niste, povecajte volumen injektata na
10ml.

7 Na kraju mjerenja zaporni ventil vratite u
izvorni polozaj (za ispiranje) nakon Sto ste
provjerili da je Sprica prazna te stegnite
hvataljku.

10.9 Temperatura injektata

Kada se upotrebljavaju navedene konstante izracuna, na
tonost minutnog volumena srca utjecat ce nize i vise
temperature.

Vodite ratuna da je temperatura injektata unutar sljedecih

raspona:
Model 93600:
Volumen injektata Raspon temperature
10 ml 6°C-12°C
S5ml 8°C-16°C

Model 93610:
Provjerite je li temperatura injektata unutar raspona od 18 °C
do 25 °Cza 5ili 10 mlinjektata.

Model 93505:

Provjerite je li temperatura injektata izmedu 6 °Ci 16 °C za
hladni injektat odnosno 18 °Ci 25 °C za injektat na sobnoj
temperaturi.

Modeli 935221 93650:

Detaljne upute za upotrebu navedene su u uputama
isporucenima s modelom 93600, 93610 ili 93505.

10.10 Uklanjanje sonde za temperaturu injektata
(pogledaijte sliku 13)

Primite protocni/jednosmjerni ventil i pazljivo povucite
(otkvacite) sondu za temperaturu injektata. Podruje oko
prikljucka sonde nemojte pritiskati jer ce tako biti tesko
ukloniti proto¢ni/jednosmjerni ventil.

10.11 Samo za model 93505: uklanjanje protocne
sonde za temperaturu (slika 12)

Primite protocno kuciste, njezno pritisnite oba jezicka i
izvucite sondu za temperaturu.

11.0 Upozorenja

Izuzev sondi za temperaturu, ovi su proizvodi
konstruirani, namijenjeni i distribuirani SAMO ZA
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JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI NI UPOTRIJEBITI ovaj proizvod. Ne
postoje podaci koji bi podrzali sterilnost,
nepirogenost i funkcionalnost proizvoda nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti
do bolesti ili stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati u skladu sa svojom izvornom
namjenom.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

12.0 Mjere predostroznosti

Rizici vezani uz proizvod ukljucuju infekciju, perifernu
zraénu emboliju, nuspojavu na materijale proizvoda,
opekline ili strujni udar, aritmiju, neodgovarajuce/
nenamjeravano lijecenje i/ili odgodu u pracenju i/ili
lijecenju.

Tijekom postavljanja i upotrebe potrebno je paziti da
ne dode do zadrzavanja zraka. Protocni/jednosmjerni
ventil i Spricu potrebno je pricvrstiti kako bi se Sto
manje pomicali u odnosu na pacijenta.

Modeli 93522 i 9850A:

Ne uranjajte elektricne 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
pomoc.

13.0 Nacin isporuke
Modeli 93600, 93610, 93650 93505:

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neosteceno ili
neotvoreno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovno sterilizirati. Prije
upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja
Gelovitosti pakiranja.

Zatvoreni sustav za uvodenje injektata CO-Set+ preporucuje
se za upotrebu na iskljucivo jednom pacijentu. Preporucuje
se da zatvoreni sustav za uvodenje injektata C0-Set+
promijenite (zamijenite) za svakog pacijenta u skladu s
bolnickim postupkom za mijenjanje kompleta cijevi koji
sadrZavaju otopine dekstroze.

Modeli 93522 i 9850A namijenjeni su za visekratnu uporabu
te se isporucuju nesterilni. Ocistite sondu brisanjem
otopinom za CiScenje, kao $to je izopropilni alkohol od 70 %
ili otopina izbjeljivaca od 10 %.

14.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

15.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili
upotreba nakon isteka roka trajanja moZe dovesti do
pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja
jer proizvod mozda nece funkcionirati kako je izvorno
predvideno.

16.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomoc nazovite tehnicku podrsku tvrtke
Edwards na sljedece brojeve telefona:

UUKu:..ooeeees 441635277334

UPOZORENJE: Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen
i distribuiran samo za jednokratnu upotrebu.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO
ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI NI UPOTRIJEBITI ovaj proizvod. Ne postoje
podaci koji bi podrzali sterilnost, nepirogenost i
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade. Takvo
postupanje moglo bi dovesti do bolesti ili $tetnog dogadaja
jer proizvod mozda nece funkcionirati u skladu sa svojom
izvornom namjenom.

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



17.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s
bioloski opasnim otpadom. OdloZite ga u otpad u skladu s
pravilima bolnice i lokalnim propisima.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog
dokumenta.

Proizvod na kojem se nalazi simbol:

STERILE|EO

steriliziran je etilen-oksidom.

Konstante izracuna za proizvode C0-Set+ —
konstantu izracunu potraZite u uputama za kateter.
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1. Swan-Ganz Thermodilution Catheter M Cathéter de thermodilution de Swan-Ganz M Swan-Ganz Thermodilutionskatheter B Catéter de termodilucion Swan-Ganz M Catetere per termo-
diluizione Swan-Ganz M Swan-Ganz -thermodilutiekatheter B Swan-Ganz termodilutionskateter B Swan-Ganz termodilutionskateter B KaBetmpag 6eppoapaiwong Swan-Ganz M Cateter
de termodiluicao Swan-Ganz B Termodilu¢ni katétr Swan-Ganz B Swan-Ganz termodilticiés katéter B Cewnik Swan-Ganz do termodylucji B Termodilu¢ny katéter Swan-Ganz M Swan-Ganz
termodilusjonskateter M Swan-Ganz -termodiluutiokatetri M Katerbp 3a Tepmogunyuma Swan-Ganz M (ateter de termodilutie Swan-Ganz
B Termodilutsioonikateeter Swan-Ganz M, Swan-Ganz” termodiliucijos kateteris B Swan-Ganz termodiliicijas katetrs B Swan-Ganz Termodiliisyon Kateteri B TepmozuntoLMoHHblil katetep
Swan-Ganz B Swan-Ganz termodilucioni kateter B Kateter za termodiluciju Swan-Ganz

2. Catheter Connecting Cable M Cable de raccordement du cathéter B Anschlusskabel fiir Katheter B Cable de conexion del catéter B Cavo di collegamento del catetere
B Verbindingskabel katheter B Kateterforbindelseskabel B Anslutningskabel for kateter B KaAwdto oovéeonc kaBetiipa B Cabo de ligagao do cateter B Pfipojovaci kabel katétru
M Katéter csatlakozokdbele M Przewdd do podfaczania cewnika M Pripdjaci kébel katétra M Tilkoblingskabel for kateter M Katetrin liitantdkaapeli B (Bbp3BaLy kaben 3a kateTbp M Cablu de
conectare a cateterului M Kateetri iihenduskaabel M Kateterio jungiamasis laidas M Katetra savienojuma kabelis M Kateter Baglanti Kablosu M CoeguHuTenbHblii Kabenb katetepa M Kabl za
povezivanje katetera B Kabel za povezivanje katetera

3. Patient Monitor B Moniteur de surveillance du patient B Patientenmonitor B Monitor del paciente B Monitor paziente B Patiéntmonitor B Patientmonitor B Patientmonitor B Movitop
aoBevouc M Monitor do doente M Pacientsky monitor B Betegmonitor B Monitor pacjenta B Monitor pacienta B Pasientmonitor B Potilasmonitori B [auuenTcku moxutop B Monitor de
pacient M Patsiendimonitor M Paciento monitorius M Pacienta monitors M Hasta Monitorii B Moxutop nauvexta M Uredaj za pracenje pacijenta
M Uredaj za pracenje pacijenta

4. Sterile Injectate Solution (User Supplied) M Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur) M Sterile Injektatlosung (vom Benutzer bereitgestellt) B Solucién de inyectable estéril
(suministrada por el usuario) M Soluzione di iniettato sterile (fornita dall'utente) M Steriele injectaatoplossing (door de gebruiker geleverd) M Steril injektatoplosning (brugerleveret) M Steril
injektatlosning (tillhandahalls av anvéndaren) B Amooteipwpévo eyxeopevo Sidhupa (mapeyopevo amo Tov xpriotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni
roztok injektatu (dodany uZivatelem) M Steril injektatumoldat (a felhaszndld dltal biztositott) M Jatowy roztwér iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) B Sterilny roztok injektétu (dodany
(asigurata de utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) M Sterilus Svirk$¢iamasis tirpalas
(pateikiamas naudotojo) M Sterils injektata Skidums (nodroSina lietotajs) M Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanici Tarafindan Saglanir) B CrepunbHblit BBOAUMBIIA pacTBOp (MpuobpeTaetca
nonb3osarenem) M Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) M Sterilna otopina injektata (nabavlja korisnik)

5. Non-Vented IV Spike B Perforateur pour poche de perfusion sans évent B Nicht beliifteter Infusionsdorn M Punta i.v. sin ventilacion B Perforatore per endovenosa senza sfiato M Infuuspin
zonder ontluchting M Ikke-ventileret i.v.-spids M Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{0pievo poyxoc Sidtpnong aokol evdoAéBiov Stahbpatoc M Perfurador IV sem ventilagdo M Infuzni hrot
bez odvzdusiovaciho otvoru B Nem szell6z6 inftizids beszurétii M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewdw dozylnych, bez odpowietrznika
B |V bodec bez odvzdusiovacich otvorov B Ikke-ventilert [V-spike B lima-aukoton pistokdrki B Cnaiik 3a uHTpaBeHo3Hu pa3Teopy 6e3 06e3sb3aywmten M Trocar de perfuzor fard orificiu de
aerisire M Ohuavata tilgutipiik M Neventiliuojamas IV smaigas M Noslégts intravenozas sistémas smails uzgalis M Havalandirmasiz Serum Kapatici
W HegeHTUMPYeMblii LM 7174 NPOKANbIBAHIA eMKOCTI € PACTBOPOM ANIA BHYTpUBEHHbIX BvaHuii M Siljak za infuziju bez otvora M IV 3iljak bez odzracivanja

6. Tubing Coil M Serpentin de tubulure M Schlauchwickel M Bobina del tubo M Matassa di tubo M Slangspoel M Slangespiral M Slangspole M lnvio cwArvwong M Rolo do tubo M Civka
hadicky B Feltekercselt csdvezeték B Zw6j przewodu B Hadickova cievka B Slangekveil B Letkukela B HamoTka 3a Tpb6ouuku B Bobind de tubulaturd
M Voolikuspiraal B Vamzdelio rité B Caurulites spirale B Hortum Bobini B Tpy6uatas cnupanc B Kalem infuzione linije B Namotaj cijevi

7.Lid M Couvercle M Deckel M Tapa M Coperchio M Deksel M Lag M Lock M Mwpa M Tampa M Viko M Fedé| M Pokrywa M Veko M Lokk M Kansi M Kanak M Capac M Kaas
M Dangtis M Vaks M Kapak B Kpbiwka B Poklopac M Poklopac

8. Thermistor Connector @ Connecteur de la thermistance M Thermistoranschluss B Conector del termistor B Connettore del termistore M Thermistorconnector B Termistorkonnektor M
Termistoranslutning M L0veopioc Beppiknc avtiotaon M Conector do termistor M Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozo M Ztacze termistora M Konektor termistora M Termistorkontakt
B Termistorin liitin M KoxekTop Ha Tepmuctop M Conector termistor M Termistori konnektor M Termistoriaus jungtis B Termistora savienotajs
M Termistor Konektorii M Pazbem Tepmuctopa M Prikljucak termistora M Prikljucak termistora

9. Injectate Probe Connector B Connecteur de la sonde d'injection M Injektatsondenanschluss B Conector de la sonda del inyectable B Connettore della sonda dell‘iniettato B Injectaatsonde-
connector M Injektatprobekonnektor M Injektatsondanslutning M 0veopog aieBntripa eyxedpevou dahbpatoc M Conector da sonda do injetado M Konektor sondy injektatu M Injektatum-
szonda csatlakozéja M Ztacze sondy roztworu iniekcyjnego M Konektor sondy injektatu M Injektatprobetilkobling M Injektionestesondin liitin B KoHekTop Ha coHpa 3a utxextat M Conector
dedicat sondei pentru solutie injectata M Siistelahuse sondi liitmik M Svirksciamojo skyscio zondo jungtis M Injektata zondes savienotajs
M Enjektat Probu Konektorii M CoepmnuTens 30HAa AnA BBogumoro pacteopa M Prikljucak sonde za injektat M Prikljucak sonde injektata

10. Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presién B Clamp stringitubo B Afsluitklem B Sikringsklemme B Snappklamma B Koupnwtdg ogtyktripac B Grampo de retencao M
Stiskaci svorka M Pillanatszoritd M Zacisk M Zacvakdvacia svorka B Smekklemme M Puristin B Perynupatia knamna M Clapetd de oprire M Plgksklamber
M Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupytowuit 3axum B Klema B Hvataljka
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11. Cooling Container M Conteneur de refroidissement M Kiihlbehdlter M Recipiente de refrigeracion M Contenitore di raffreddamento M Koelcontainer M Kglebeholder
W Kylbehallare M Mepiékne Yiéne M Recipiente de refrigeracdo M Chladici nddoba M Hijt6tartaly M Pojemnik chtodzacy M Chladiaca nddoba M Kjglebeholder M Jahdytyssilio M Oxnaxpaty
koTeitHep M Recipient de racire B Jahutuskonteiner B Saldomoji talpyklé B DzeséSanas tvertne B Sogutma Kabi B Oxnaxgatowuii konTeiiHep B Posuda za hladenje B Spremnik za hladenje

12. Tubing Connector M Connecteur de la tubulure M Schlauchanschluss B Conector de los tubos B Connettore del tubo B Slangconnector B Slangekonnektor B Slanganslutning B 2ovéeoiog
owhjvwong M Conector para tubagem M Konektor hadicky M Csdcsatlakozé M Ztacze przewodu M Konektor hadicky M Slangekontakt M Letkuliitin
M KoHekTop 3a Tpb6uuku M Conector pentru tubulaturd M Toruliitmik M Vamzdelio jungtis M Caurulites savienotajs B Hortum Konektori M Coegunutens Tpy6ku M Prikljucak cevi B
Prikljucak cijevi

13. Three Way Stopcock M Robinet d'arrét a 3 voies B Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie @ 3-wegkraantje M Trevejsstophane M Trevégskran B Tpiodn
oTpo@tyya M Torneira de passagem de 3 vias B Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zérdcsap M Tréjdrozny zawdr odcinajacy B 3-cestny ventil B Treveis stoppekran B Kolmitiehana B
TpunTHO cnupartenHo kpatue M Robinet de inchidere cu trei cdi M Kolmesuunaline sulgurkraan M Trikryptis ¢iaupas M Trisvirzienu noslégkrans
W (jc Yonlii Musluk M TpexxopoBoii 3anopHbiii kpa+ M Trokraka slavinica M Trosmjerni zaporni ventil

14. Injectate Temperature Probe M Sonde de température d'injection M Injektat-Temperatursonde M Sonda de temperatura del inyectable M Sonda di temperatura dell'iniettato M Injectaat-
temperatuursonde M Injektattemperaturprobe M Injektattemperatursond B AigBntrpag Beppokpaoiag eyyedpevou dtahipatoc M Sonda de temperatura do injetado M Sonda k méfeni teploty
injektatu M Az injektatum hémérsékletének mérésére szolgald szonda M Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego M Sonda na meranie teploty injektatu M Injektattemperaturprobe M
Injektionesteen lampdtilasondi M TepmocoHpa 3a uHxekTar M Sonda de temperaturd a solutiei injectate M Siistelahuse temperatuurisond
W Svirksciamojo skyscio temperatiiros zondas M Injektata temperatiiras zonde M Enjektat Sicaklik Probu M 30a 0 u3mepeHyA TemnepaTypbl BBOAUMOO pacTBopa
M Temperaturna sonda injektata M Sonda za temperaturu injektata

15. Flow-Through Check Valve B Valve unidirectionnelle / clapet anti-retour B Durchfluss-/Riickschlagventil B Valvula de retencion/paso de flujo M Valvola di non ritorno/a flusso passante B
Doorstroom-/controleklep M Gennemlgbs-/kontraventil B Genomstromnings-/backventil B BaABida uvexoug pori¢/avemiotpopn BaBida M Valvula de fluxo/retencao M Pritokovy regulacni
ventil M Atfolyd ellendrzszelep M Zwrotny zawdr przeptywowy M Prietokovy/spatny ventil B Gjennomstrsmnings-/tilbakeslagsventil M Lépivirtaus-/takaiskuventtiili B oTouna KoHTpoNHa
knana M Supapa de pe traseul cu curgere continud/supapa de control M Labivoolu-/kontrollklapp M Srauto tékmés kontrolinis voztuvas
M (aurteces pretvarsts B Akis Dogrultulu Cek Valf B MpotouHblii/ Bo3BpaTHbIii knanaH M Ventil za protok/proveru M Protocni jednosmjerni ventil

16. 10 ml syringe with jacket and contamination shield B Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination B 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz B Jeringa de 10 ml
con cubierta y funda protectora de contaminacién M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione B Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm B 10 ml-sprojte
med overtrak og kontamineringsbeskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd M X0ptyya 10 ml pe mepifAnua kat mpootatevtikn didtagn katd m¢ poAuvenc M Seringa
de 10 ml com revestimento e protecdo anticontaminacdo M Injekéni stfikacka o objemu 10 ml's plastém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskendd tdsapkéval és kontamindcid elleni
véddburokkal B Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami B 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontamindcii B 10 ml sproyte med kappe
og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus M CnpuHuoBka ot 10 ml ¢ 06BMBKa 1 wT cpeLuly 3ambpcaBae M Seringa de 10 ml cu manson si protectie
la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetdkkega M 10 ml 3virkStas su korpusu ir uzterSimo skydu M 10 ml $lirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu B Kilifli ve kontaminasyon
korumali 10 ml siringa M LLinputy 06bemom 10 MA C 4eXnoM 1 IaTPOHOM AN 3alLyuThl T 3arpasHenmii M Spric od 10 ml sa navlakom i titnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem
i zastitom od kontaminacije

17. Cooling Container Bracket M Support du conteneur de refroidissement M Halterung fiir Kiihlbehélter B Soporte de recipiente de refrigeracion M Sostegno per contenitore di raffreddamento
M Koelcontainerbeugel M Beslag til kalebeholder M Hallare till kylbehallare M Bpayiovag otepéwong mepiéktn Yo§nc M Suporte para recipiente de refrigeragdo
W Drzik chladici nddoby M Hiit6tartaly-rogzits M Uchwyt na pojemnik chodzacy M Konzola na chladiacu nadobu B Brakett for kjslebeholder M Jaahdytyssdilion kannatin
M (koba 3a oxnaxzatL koxeiiHep M Suport pentru recipientul de racire M Jahutuskonteineri kronstein M Saldomosios talpyklés rémas B Dzesésanas tvertnes kronsteins
M Sogutma Kab Braketi B [lepxxatenn oxnaxgatoiiero konTeiiHepa B Nosac za posudu za hladenje M Nosac spremnika za hladenje
Figure 1: Model 93600 CO-Set+ Closed Injectate Delivery System, Cold Injectate
M Figure 1: Modéle 93600 — Systéeme clos pour administration de solution d'injection C0-Set+, solution d'injection froide
M Abbildung 1: Modell 93600 C0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem, kaltes Injektat
M Figura 1: Modelo 93600 del sistema cerrado para inyeccion C0-Set-+, inyectable frio
M Figura 1: Sistema chiuso per iniettato a freddo 0-Set+ modello 93600
M Afbeelding 1: Model 93600 C0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor koud injectaat
M Figur 1: Model 93600 CO-Set-+ lukket injektatforsyningssystem, keligt injektat
M Figur 1: Modell 93600 C0-Set+ slutet system for administrering av injektat, kallt injektat
M Eikéva 1: KAewoto cuetnpa xopriynong eyxeopevov Stahvparog CO-Set+ yia Puypo eyyedpevo Siahupa, poviédo 93600
M Figura 1: Sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+, modelo 93600, injetado frio
M Obrazek 1: Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+, model 93600, chladny injektat
M 1. dbra: 93600-as tipusu C0-Set+ zart injektalérendszer, hideg injektatum
M Rysunek 1: Zamkniety system (0-Set+ do podawania zimnego roztworu iniekcyjnego, model 93600
B Obrazok 1: Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ (model 93600), studeny injektat
M Figur 1: Modell 93600 — CO-Set+ lukket injektatleveringssystem, kaldt injektat
M Kuva 1: Mallin 93600 suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelma, kylma injektioneste
B Qurypa 1: (0-Set+ 3aTBopeHa cucTema 3a ;0CcTaBAHe Ha UHKEKTAT, 3a CTYAH MHMXeKTaT, MoAen 93600
M Figura 1: Sistem de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+, pentru solutie injectata la rece, modelul 93600
M Joonis 1. Mudel 93600. C0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem, kiilm siistelahus
M 1 pav. Modelio 93600,,C0-Set+" uzdara SvirkS¢iamojo skyscio leidimo sistema Saltam Svirksciamajam skysciui
M 1. attéls. Modelis 93600: slégta injektata padeves sistéma (0-Set+, auksts injektats
W Sekil 1: 93600 Modeli CO-Set+ Kapali Enjektat iletim Sistemi, Soguk Enjektat
M Puc. 1. (ucrema 3aKkpbiToil nogaum xonoaHoro pacrsopa (0-Set+ mopenun 93600
M Slika 1: Model 93600 C0-Set+ zatvorenog sistema za dopremanje injektata, hladan injektat
M Slika 1: Zatvoreni sustav za uvodenje injektata C0-Set+ model 93600, hladni injektat
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1. Swan-Ganz Thermodilution Catheter M Cathéter de thermodilution de Swan-Ganz B Swan-Ganz Thermodilutionskatheter M Catéter de termodilucion Swan-Ganz M Catetere per termodi-
luizione Swan-Ganz M Swan-Ganz -thermodilutiekatheter B Swan-Ganz termodilutionskateter B Swan-Ganz termodilutionskateter B KaBetnpag Beppoapaiwong Swan-Ganz M Cateter de
termodiluicdo Swan-Ganz M Termodilucni katétr Swan-Ganz M Swan-Ganz termodilticios katéter B Cewnik Swan-Ganz do termodylucji B Termodilucny katéter Swan-Ganz M Swan-Ganz
termodilusjonskateter M Swan-Ganz -termodiluutiokatetri M Katerbp 3a Tepmogunyuma Swan-Ganz M (ateter de termodilutie Swan-Ganz
M Termodilutsioonikateeter Swan-Ganz M ,Swan-Ganz"” termodiliucijos kateteris B Swan-Ganz termodiliicijas katetrs B Swan-Ganz Termodiliisyon Kateteri Bl TepmoavniouMoHHblii KaTeTep

Swan-Ganz B Swan-Ganz termodilucioni kateter B Kateter za termodiluciju Swan-Ganz

2. Patient Monitor B Moniteur de surveillance du patient B Patientenmonitor B Monitor del paciente B Monitor paziente M Patiéntmonitor M Patientmonitor M Patientmonitor B Mévitop
acbevolc M Monitor do doente M Pacientsky monitor M Betegmonitor M Monitor pacjenta M Monitor pacienta M Pasientmonitor M Potilasmonitori M MawvenTcku moHuTop M Monitor de
pacient M Patsiendimonitor M Paciento monitorius M Pacienta monitors M Hasta Monitorii B Moxutop nauvexta M Uredaj za pracenje pacijenta
M Uredaj za pracenje pacijenta

3. Sterile Injectate Solution (User Supplied) M Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur) M Sterile Injektatlosung (vom Benutzer bereitgestellt) M Solucién de inyectable estéril (suminis-
trada por el usuario) M Soluzione di iniettato sterile (fornita dall’'utente) M Steriele injectaatoplossing (door de gebruiker geleverd) B Steril injektatoplesning (brugerleveret) B Steril injektatlds-
ning (tillhandahalls av anvéndaren) B Amoatelpwpévo eyyedpevo Sidhupia (mapexdpevo amé tov yprotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni roztok injektatu
(dodany uZivatelem) M Steril injektdtumoldat (a felhasznald altal biztositott) M Jatowy roztwdr iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) B Sterilny roztok injektatu (dodany pouzivatelom)
W Steril injektatlosning (fra brukeren) M Steriili injektionesteliuos (kdyttdja hankkii) B Crepunen pa3TBop Ha uHXeKTaT (ocurypaBaH ot notpebutens) M Solutie injectabild sterila (asiguratd de
utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) B Sterilus Svirk$¢iamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) B Sterils injektata skidums (nodrogina lietotajs) M Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanici
Tarafindan Saglanir) B CrepunbHblit BBoAUMBbIiA pacTBop (Npuobpetaetca nonb3osatenem) M Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) M Sterilna otopina injektata (nabavlja korisnik)

4. Non-Vented IV Spike B Perforateur pour poche de perfusion sans évent M Nicht beliifteter Infusionsdorn M Punta i.v. sin ventilacion B Perforatore per endovenosa senza sfiato M Infuuspin
zonder ontluchting M Ikke-ventileret i.v.-spids M Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{0pievo piyyoc Sidtpnang aokol evdoAéBiov Stahbpatoc M Perfurador IV sem ventilagdo M Infuzni hrot
bez odvzdushovaciho otvoru M Nem szell6zd inftizids besztrétii M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewéw dozylnych, bez odpowietrznika
B |V bodec bez odvzdusiovacich otvorov B Ikke-ventilert [V-spike B [Ima-aukoton pistokarki B Cnaiik 3a uHTpaBeHo3H# pa3TBopy 6e3 06e38b3aywmTen M Trocar de perfuzor fard orificiu de
aerisire M Ohuavata tilgutipiik M Neventiliuojamas IV smaigas B Noslegts intravenozas sistémas smails uzgalis M Havalandirmasiz Serum Kapatici
W HegeHTUMPyeMblii LM 7178 NPOKANbIBAHIA eMKOCTI € PACTBOPOM 1A BHYTpUBEHHbIX BvBanuii M Siljak za infuziju bez otvora M IV Siljak bez odzracivanja

5.Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presion M Clamp stringitubo M Afsluitklem M Sikringsklemme M Snéppklamma B Kovpnwtdg ogyktipac M Grampo de retencdo M
Stiskaci svorka M Pillanatszoritd M Zacisk M Zacvakdvacia svorka B Smekklemme B Puristin B Perynupatia knamna B Clapetd de oprire B Ploksklamber
M Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupytowmii 3axum B Klema B Hvataljka

6. Thermistor Connector M Connecteur de la thermistance M Thermistoranschluss B Conector del termistor B Connettore del termistore B Thermistorconnector B Termistorkonnektor M
Termistoranslutning M L0vdeopioc Beppiknc avtiotaon M Conector do termistor M Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozo M Ztacze termistora M Konektor termistora M Termistorkontakt
B Termistorin liitin M KoxekTop Ha Tepmuctop M Conector termistor M Termistori konnektor M Termistoriaus jungtis M Termistora savienotajs
M Termistor Konektorii M Pazbem Tepmuctopa M Prikljucak termistora M Prikljucak termistora

7. Injectate Probe Connector M Connecteur de la sonde d'injection M Injektatsondenanschluss B Conector de la sonda del inyectable B Connettore della sonda dell'iniettato
M Injectaatsondeconnector M Injektatprobekonnektor M Injektatsondanslutning M Y0veopog aieBnripa eyxedpevou dlahupatog M Conector da sonda do injetado M Konektor sondy
injektatu M Injektdtumszonda csatlakozéja M Ztacze sondy roztworu iniekcyjnego M Konektor sondy injektatu M Injektatprobetilkobling M Injektionestesondin liitin M KoxekTop Ha coHpa 3a
urxektar M Conector dedicat sondei pentru solutie injectats M Siistelahuse sondi liitmik M Svirki¢iamojo skyscio zondo jungtis M Injektata zondes savienotajs M Enjektat Probu Konektorii I
CoepnnuTenb 30HAa Ana BBogumMoro pacteopa M Prikljucak sonde za injektat M Prikljucak sonde injektata

8. Catheter Connecting Cable M (able de raccordement du cathéter B Anschlusskabel fiir Katheter B Cable de conexion del catéter B Cavo di collegamento del catetere
B Verbindingskabel katheter B Kateterforbindelseskabel B Anslutningskabel for kateter B KaAwdio auvdeong kaBetripa M Cabo de ligacdo do cateter M Pripojovaci kabel katétru M Katéter
csatlakozokabele M Przewdd do podfaczania cewnika M Pripdjaci kabel katétra M Tilkoblingskabel for kateter M Katetrin liiténtakaapeli @ CBbp3BaLy kaben 3a kareTbp M Cablu de conectare a
cateterului M Kateetri ihenduskaabel M Kateterio jungiamasis laidas B Katetra savienojuma kabelis M Kateter Baglanti Kablosu B CoeguHutenbHbiii kabenb katetepa M Kabl za povezivanje
katetera M Kabel za povezivanje katetera
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9. Three Way Stopcock M Robinet d'arrét a 3 voies M Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie B 3-wegkraantje M Trevejsstophane M Trevagskran B Tpiodn
otpoptyya M Torneira de passagem de 3 vias B Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zarécsap B Tr6jdrozny zawdr odcinajacy B 3-cestny ventil B Treveis stoppekran B Kolmitiehana B
TpumbTHo cnupatento kpatue M Robinet de inchidere cu trei cdi M Kolmesuunaline sulgurkraan B Trikryptis ¢iaupas B Trisvirzienu noslégkrans
M (j¢ Yonlii Musluk M TpexxogoBoii 3anopHbiii kpaH M Trokraka slavinica M Trosmjerni zaporni ventil

10. Flow-Through/Check Valve M Valve unidirectionnelle / clapet anti-retour B Durchfluss-/Riickschlagventil B Vélvula de retencion/paso de flujo M Valvola di non ritorno/a flusso passante M
Doorstroom-/controleklep M Gennemlgbs-/kontraventil B Genomstromnings-/backventil B BahBida ouvexolc pori¢/ avemiotpogn BahBida M Valvula de fluxo/retencdo M Pritokovy/regulacni
ventil M Atfoly6-/ellendrz6szelep M Zawor przeptywowy/zwrotny M Prietokovy/ spétny ventil B Gjennomstramnings-/tilbakeslagsventil
B | dpivirtaus-/takaiskuventtiili B [oTouxa/koHTponHa knana M Supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa de control B Labivoolu-/kontrollklapp B Srauto tékmés ir (arba) kontrolinis
voztuvas M Caurteces varsts/pretvarsts B Akis Dogrultulu/Cek Valf M [potounblii/Bo3BpaTHblil knanax M Ventil za protok/proveru M Proto¢ni/jednosmjerni ventil

11.10 ml syringe with jacket and contamination shield B Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination B 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz M Jeringa de 10 ml
con cubierta y funda protectora de contaminacion M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm M 10 ml-sprgjte
med overtrak og kontamineringsbeskytter M 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd M Yoptyya 10 ml pe mepiPAnpa kat mpootateutiki didtaén katd mg pohuvon M Seringa
de 10 ml com revestimento e protecdo anticontaminacao M Injekéni stifkacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci B 10 mles fecskendd tisapkéval és kontamindcid elleni
véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z paszczem i ostona chroniaca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminacii B 10 ml sproyte med kappe
0g kontamineringsskjold M 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus M CnpuruoBka ot 10 ml ¢ 06BMBKa 1 LyT cpeLuy 3ambpcaBaHe M Seringa de 10 ml cu manson si protectie
la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega M 10 ml virktas su korpusu ir uzterSimo skydu M 10 ml Slirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifli ve kontaminasyon
korumali 10 ml siringa M LLinpuy 06bemom 10 MA C Y4eXIoM 1 MaTPOHOM ANA 3alWThi T 3arpasHeryii M Spric od 10 ml sa navlakom i titnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem
i zastitom od kontaminacije

12. In-Line Injectate Temperature Probe M Sonde de température de solution d'injection en ligne M Integrierte Injektat-Temperatursonde M Sonda de temperatura del inyectable en linea
M Sonda di temperatura dell'iniettato in linea M In-line injectaattemperatuursonde M In-line-injektattemperaturprobe M Injektattemperatursond i vtskebanan M Ev gelpd aiontrpag
Beppokpaciag eyxedpevou Slalvpatoc M Sonda de temperatura do injetado em linha M In-line sonda k méfeni teploty injektdtu M Az injektatum homérsékletének mérésére szolgdld, beépitett
szonda M Whudowana sonda temperatury roztworu iniekcyjnego M Paralelne zapojend sonda na meranie teploty injektatu
M nneliggende injektattemperaturprobe M Letkustoon yhdistetty injektionesteen lampétilasondi M TepmocoHzia 3a uhxexTat 8 Tpbba M Sondd de temperaturd a solutiei injectate, conectata la
linia de injectare M Liinis oleva siistelahuse temperatuurisond M Linijinis Svirks¢iamojo skyscio temperatiros zondas M Sistémai pieslégta injektata temperatiras zonde M Hat Ici Enjektat Sicaklik
Probu M Togkniouaemblii 30HA And n3MepeHuUs Temnepatypbl BBogumoro pacteopa M Temperaturna sonda injektata uzorkovanja na liniji
M Sonda za temperaturu injektata u liniji
Figure 2: Model 93610 C0-Set+ Closed Injectate Delivery System (Room Temperature Injectate)

M Figure 2 : Modéle 93610 — Systeme clos pour administration de solution d'injection C0-Set+ (solution d'injection a température ambiante)

B Abbildung 2: Modell 93610 C0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem (fiir Injektat mit Raumtemperatur)
M Figura 2: Modelo 93610 del sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ (para inyectables a temperatura ambiente)
M Figura 2: Sistema chiuso per iniettato C0-Set+ (iniettato a temperatura ambiente) modello 93610
B Afbeelding 2: Model 93610 C0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem (voor injectaat op kamertemperatuur)
H Figur 2: Model 93610 C0-Set+ lukket injektatforsyningssystem (til rumtempereret injektat)
M Figur 2: Modell 93610 C0-Set+ slutet system for administrering av injektat (rumstempererat injektat)
M Ewkova 2: KAero16 cOotnpa xopynong eyxedpevou Stahuparog (0-Set+ (eyxeopevo SidAupa o€ Beppokpacia Swpatiou), povrého 93610
M Figura 2: Sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+, modelo 93610 (injetado a temperatura ambiente)
M Obréazek 2: Uzavieny zavadéci systém injektatu C0-Set+ (injektat s pokojovou teplotou), model 93610
M 2, abra: 93610-es tipusu C0-Set+ zart injektalorendszer (szoba-hdmérsékletii injektatumhoz)
M Rysunek 2: Model 93610: zamknigty system C0-Set+ do podawania roztworu iniekcyjnego (roztwor iniekcyjny o temperaturze pokojowej)
B Obrazok 2: Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ (pre injektat s izbovou teplotou), model 93610
M Figur 2: Modell 93610 C0-Set+ lukket injektatleveringssystem (romtemperert injektat)
M Kuva 2: Mallin 93610 suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelma (huoneenlampdinen injektioneste)
B Qurypa 2: (0-Set+ 3aTBOpeHa cucTeMa 3a A0CTaBAHE Ha MHXEKTaT, MoAen 93610 (3a MHMEKTAT Cb( CTaliHa Temnepatypa)
M Figura 2: Sistemul de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+, modelul 93610, (solutie injectata la temperatura camerei)
M Joonis 2. Mudel 93610. Siistelahuse suletud manustussiisteem C0-Set+ (toatemperatuuril siistelahus)
M 2 pav. Modelio 93610,,(0-Set+" uzdara SvirkSciamojo skyscio leidimo sistema (kambario temperatiiros SvirkS¢iamajam skysciui)
M 2, attéls. Modelis 93610: slégta injektata padeves sistéma (0-Set+ (istabas temperatirras injektats)
W Sekil 2: 93610 Modeli C0-Set+ Kapali Enjektat iletim Sistemi (0da Sicakhigindaki Enjektat)
B Puc. 2. Cuctema 3aKkpbiToii nopaym pacreopa (0-Set+ mopenn 93610 (ana pacTBopa KOMHaTHOI TemnepaTypbl)
M Slika 2: Model 93610 C0-Set+ zatvorenog sistema za dopremanje injektata (injektat na sobnoj temperaturi)
M Slika 2: Zatvoreni sustav za uvodenje injektata C0-Set+ model 93610 (injektat na sobnoj temperaturi)
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M5033-6

1. Sterile Injectate Solution (User supplied) M Solution d'injection stérile (fournie par |'utilisateur) M Sterile Injektatlosung (vom Benutzer bereitgestellt) M Solucion de inyectable estéril
(suministrada por el usuario) M Soluzione di iniettato sterile (fornita dall’utente) B Steriele injectaatoplossing (door de gebruiker geleverd) B Steril injektatoplasning (brugerleveret) B
Steril injektatlosning (tillhandahalls av anvandaren) B Yteipo eyyedpevo didhupa (mapexopevo amd tov xpriotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni
roztok injektdtu (dodany uzivatelem) M Steril injektatumoldat (a felhaszndld dltal biztositott) M Jatowy roztwdr iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) M Sterilny roztok injektdtu
(dodany pouzivatelom) M Steril injektatlosning (fra brukeren) M Steriili injektionesteliuos (kdyttdjan hankkima) B CrepuneH pa3TBop Ha MHxeKTaT (ocurypaBaH ot notpebutens) M Solutie
injectabild sterild (asiguratd de utilizator) B Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) B Sterilus SvirkS¢iamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) B Sterils injektata Skidums (nodrosina lietotajs)
I Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanic tarafindan saglanir) B CrepunbHbiii BBoguMblii pactsop (npuobpetaetca nonb3osatenem) M Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) M Sterilna
otopina injektata (nabavlja korisnik)

2. Non-Vented IV Spike M Perforateur pour poche de perfusion sans évent M Nicht beliifteter Infusionsdorn B Punta i.v. sin ventilacion B Perforatore per endovenosa senza sfiato M
Infuuspin zonder ontluchting M Ikke-ventileret IV-spids M Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{0pievo poyyog Sidtpnong aokou evoopAéBiov Stahbpatog
B Perfurador IV sem ventilacdo M Infuzni hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru B Nem szell6z6 infizios beszdrotl M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewdw dozylnych, bez odpowi-
etrznika M |V bodec bez odvzdusiiovacich otvorov M |kke-ventilert IV-spike M lima-aukoton pistokérki M Cnaiik 3a MHTpaBeHO3HU pa3TBopy 63 06e38b3aywwuTen M Trocar de perfuzor fard
orificiu de aerisire M Ohuavata tilgutipiik B Neventiliuojamas IV smaigas M Noslégts intravenozas sistémas smails uzgalis M Havalandirmasiz Serum Kapatici Bl HesexTuaupyemblii wunn ans
eMKOCTelA C pacTBOpOM ANA BHYTPUBEHHbIX BuBanuii M Siljak za infuziju bez otvora M IV Siljak bez odzracivanja

3. Tubing Coil M Serpentin de tubulure M Schlauchwickel B Bobina del tubo M Matassa di tubo M Slangspoel B Slangespiral B Slangspole B ¥nipa 6wAijvwong M Rolo do tubo M Civka
hadicky M Feltekercselt csGvezeték B Zwoj przewodu B Hadickova cievka B Slangekveil B Letkukela B Hamotka 3a Tpb6uuku B Bobind de tubulatura
M Voolikuspiraal M Vamzdelio rité M Caurulites spirale B Hortum Bobini M Tpy6uatas cnupans M Kalem infuzione linije M Namotaj cijevi

4. Cooling Coil M Serpentin de refroidissement M Kiihispule M Bobina de refrigeracion M Serpentina di raffreddamento M Koelspoel B Kglespiral B Kylspole B Ytoiyeio yu¢n¢ M Bobina de
refrigeragdo M Chladici civka M HiitGtekercs B Wezownica chiodzaca M Chladiaca cievka M Kjglespole M Jadhdytyskela M Oxniaxpatia HamoTka
M Bobind de rdcire M Jahutusspiraal M Saldymo rité B Dzese3anas spirale M Sogutma Bobini M Oxnaxgatowwnii smeesuk M Kalem za hladenje M Zavojnica za hladenje

5.Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presion M Clamp stringitubo M Afsluitklem M Sikringsklemme M Snéppklamma B Kovpnwtdg ogiyktripac M Grampo de retencdo
Stiskaci svorka M Pillanatszorité M Zacisk M Zacvakdvacia svorka B Smekklemme B Puristin B Perynupatia knamna B Clapetd de oprire B Ploksklamber
M Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupytowmii 3axum B Klema B Hvataljka

Figure 4: Model 93600 Injectate, IV Spike, Snap Clamp, and Tubing and Cooling Coils
M Figure 4 : Modéle 93600 Solution d'injection, perforateur pour poche de perfusion, clamp, serpentins de tubulure et de refroidissement
B Abbildung 4: Modell 93600 Injektat, Infusionsdorn, Schnappklemme, Schlauchwickel und KiihIspule
M Figura 4: Modelo 93600 Liquido de inyeccion, punta i.v., pinza a presion y tubos y bobinas de refrigeracion
H Figura 4: Iniettato, perforatore per endovenosa, clamp stringitubo, matassa di tubo e serpentina di raffreddamento; modello 93600
M Afbeelding 4: Model 93600 injectaat, infuuspin, afsluitklem en slang- en koelspoelen
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M Figur 4: Model 93600 Injektat, IV-spids, sikringsklemme samt slange- og kelespiraler
M Figur 4: Modell 93600 Injektat, droppspets, snappklamma samt slang- och kylspolar
B Ewkova 4: Movtélo 93600: eyyedpevo Sidahupa, puyxog Statpnong ackol evopAéBiou StaAupatoc, KOUPTWTOC CPIYKTAPAC, OMEIPA CWAVWONC Kat 6TOIXEI0 Yugne
M Figura 4: Injetado, modelo 93600, perfurador IV, grampo de retencao, hobina de refrigeracao e rolo do tubo
M Obrazek 4: Model 93600: injektat, infuzni hrot, stiskaci svorka, civka hadicky a chladici civka
M 4, abra: 93600-as tipushoz: Injektatum, infuzids beszurétd, pillanatszorito, valamint feltekercselt csdvezeték és hiitdtekercs
B Rysunek 4: Model 93600: roztwor iniekcyjny, kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewéw dozylnych, zacisk oraz zwoje przewodu i wezownicy chtodzacej
B Obrazok 4: Model 93600, injektat, IV bodec, zacvakdvacia svorka, hadickova a chladiaca cievka
M Figur 4: Modell 93600 - injektat, IV-spike, smekklemme og ror- og kjolespoler
M Kuva 4: Mallin 93600 injektioneste, nesteensiirtoletkuston pistokarki, puristin seka letku- ja jaahdytyskelat
B Qurypa 4: Mopen 93600 — nnxeKTaT, cnaiik 3a MHTPaBEHO3HM Pa3TBOPU, Perynnpatla Knamna, HaMoTKM 3a TPbOMUKN 1 OXNaXAaLL HaMOTKK
M Figura 4: Model 93600 Solutie injectabila, trocar perfuzor, clapeta de oprire si bobine de tubulatura si racire
M Joonis 4. Mudel 93600. Siistelahus, tilgutipiik, ploksklamber ning vooliku- ja jahutusspiraal
M 4 pav. Modelis 93600, Svirksciamasis skystis, IV smaigas, spaustukas ir vamzdeliai bei Saldomosios rités
M 4, attéls. Modelis 93600: injektats, smails intravenozas sistémas uzgalis, spailu skava; caurulites un dzesésanas spirales
M Sekil 4: 93600 Modeli Enjektat, Serum Kapatici, Basmali Klemp ve Hortum ile Sogutma Bobinleri

M Puc. 4. Mogenb 93600. Beogumblii pacTBOp, Winn Ans eMKOCTell C pacTBOPOM ANs BHYTPUBEHHBIX BAUBaHWI, GUKCUpYIOLLMil 3aXum, TpybUaTas cnupanb u
OXNaXKAAOLLNIT 3MEeBUK

B Slika 4: Model 93600 Injektat, Siljak za infuziju, klema, kalem infuzione linije i kalem za hladenje

B Slika 4: Model 93600, injektat, IV siljak, hvataljka, namotaj cijevi i zavojnica za hladenje
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1. Sterile Injectate Solution (User Supplied) M Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur) M Sterile Injektatldsung (vom Benutzer bereitgestellt) B Solucion de inyectable estéril
(suministrada por el usuario) M Soluzione di iniettato sterile (fornita dall’utente) M Steriele injectaatoplossing (door de gebruiker geleverd) B Steril injektatoplesning (brugerleveret) M
Steril injektatlosning (tillhandahalls av anvandaren) B Yteipo eyyeopevo diahupa (mapexopevo amd tov xpriotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni
roztok injektdtu (dodany uzivatelem) M Steril injektatumoldat (a felhasznald altal biztositott) M Jatowy roztwor iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) B Sterilny roztok injektatu
(dodany pouzivatelom) M Steril injektatlosning (fra brukeren) B Steriili injektionesteliuos (kdyttdjan hankkima) B Crepune pa3TBop Ha MHxeKTaT (ocurypaBaH ot notpebutens) M Solutie
injectabila sterild (asigurata de utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) B Sterilus SvirkS¢iamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) M Sterils injektata Skidums (nodrosina lietotajs)
M Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanici Tarafindan Saglanir) B CrepunbHblit BBogumblit pacTeop (mpuobpetaetca nonb3osatenem) M Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) M Sterilna
otopina injektata (nabavlja korisnik)

2. Non-Vented IV Spike M Perforateur pour poche de perfusion sans évent B Nicht beliifteter Infusionsdorn B Punta i.v. sin ventilacion B Perforatore per endovenosa senza sfiato l
Infuuspin zonder ontluchting M Ikke-ventileret IV-spids M Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{dpievo pyyog Stdtpnong aokol evdo@AéBiov Stahbpatog
W Perfurador IV sem ventilagdo M Infuzni hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru M Nem szell6z6 infdzids beszdrotd M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewow dozylnych, bez odpowi-
etrznika M |V bodec bez odvzdusiiovacich otvorov M Ikke-ventilert [V-spike B lima-aukoton pistokérki M Cnaiik 3a uHTpaBeHo3Hu pa3tBopu 6e3 06e3sb3aywuten M Trocar de perfuzor fara
orificiu de aerisire M Ohuavata tilgutipiik M Neventiliuojamas IV smaigas M Noslégts intravenozas sistémas smails uzgalis M Havalandirmasiz Serum Kapatici B HesexTuaupyembiii win ans
eMKOCTeiA ¢ pacTBOpOM ANA BHYTPUBEHHbIX BAuBanuii M Siljak za infuziju bez otvora M IV Siljak bez odzracivanja

3. Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presion B Clamp stringitubo M Afsluitklem M Sikringsklemme M Sndppklamma B Koupnwtoc ogiyktrpac M Grampo de retencao M
Stiskaci svorka M Pillanatszorité M Zacisk M Zacvakavacia svorka M Smekklemme M Puristin M Perynupaiia knamna M Clapeta de oprire M Plgksklamber
M Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupytowymii 3axum B Klema B Hvataljka

4. Injectate Delivery Tubing M Tubulure pour administration par injection M Injektatzufuhrschlauch M Tubos de inyeccion M Tubo di somministrazione dell'iniettato
M Afgifteslangen voor injectaat M Injektatforsyningsslange M Tillforselslang for injektat M Zwhivwon xopriynong eyxeopevou Stahupatoc M Tubagem de distribuicao do injetado M Hadicka
doddvky injektatu M Az injektatum bejuttatdsara szolgélé csévezeték M Przewdd do doprowadzania roztworu iniekcyjnego M Hadicka na privod injektatu M Slange for injektatlevering
W Injektionesteen siirtoletkusto M Tpb6uuka 3a focTasHe Ha ukxexTar M Tub de administrare a solutiei injectabile M Siistelahuse manustamisvoolik B Svirksciamojo skyscio leidimo
vamzdelis M Caurulite injektata ievadisanai M Enjektat iletim Hortumu M Tpy6ka ana nogaun pacteopa M Cev za dostavu injektata M Cijev za uvodenje injektata

Figure 5: Model 93610 View of Injectate Container, IV Spike, Snap Clamp, and Tubing
M Figure 5 : Modéle 93610 Vue du conteneur de solution d'injection, du perforateur pour poche de perfusion, du clamp et de la tubulure
B Abbildung 5: Ansicht des Injektatbehdlters, des Infusionsdorns, der Schnappklemme und des Schlauches von Modell 93610
M Figura 5: Modelo 93610: Vista de recipiente de inyectable, punta i.v., pinza a presion y tubos
M Figura 5: Vista di contenitore dell'iniettato, perforatore per endovenosa, clamp stringitubo e tubo, modello 93610
M Afbeelding 5: Model 93610 overzicht van injectaatcontainer, infuuspin, afsluitklem en slangen
M Figur 5: Model 93610 Visning af injektatbeholder, IV-spids, sikringsklemme samt slange
M Figur 5: Modell 93610 Vy av injektatbehallare, droppspets, snappklamma och slang
B Ewdva 5: 0pn mepiéktn eyxedpevou Srtahvparog, piyxou diatpnong ackov vio@Aépiov StaAipatoc, KOUPTWTOU GYIYKTHPA Kat GWANVWONG, povtého 93610
M Figura 5: Modelo 93610: Vista do recipiente de injetado, perfurador IV, grampo de retenco e tubagem
M Obrazek 5: Model 93610: pohled na nadobu s injektatem, infuzni hrot, stiskaci svorku a hadicku
W 5. bra: 93610-es tipus rajza: Injektatumtartaly, infuzids beszurétd, pillanatszoritd és csévezeték
M Rysunek 5: Model 93610: pojemnik z roztworem iniekcyjnym, kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewéw dozylnych, zacisk i przewéd
M Obrazok 5: Model 93610: obrazok nadoby na injektat, IV bodca, zacvakavacej svorky a hadicky
M Figur 5: Modell 93610 — visning av injektatbeholder, IV-spike, smekklemme og slange
M Kuva 5: Mallin 93610 injektionestesiilio, nesteensiirtoletkuston pistokarki, puristin ja letku
B Ourypa 5: Mogen 93610 — u3rnep Ha KOHTeliHep 3a MHXEKTAT, Cnaiik 3a NHTPaBeHO3HY Pa3TBOPH, Perynupalla Knamna u Tpbouuka
M Figura 5: llustratie a modelului 93610 cu recipientul cu solutie injectabila, trocarul perfuzorului, clapeta de oprire si tubul
M Joonis 5. Mudel 93610. Siistelahuse konteiner, tilgutipiik, ploksklamber ja voolik
B 5 pav. Modelis 93610, Svirksciamojo skyscio talpyklé, IV smaigas, spaustukas ir vamzdeliai
W 5. attéls. Modela 93610 injektata konteiners, IV smaile, piespiedéjspaile un caurulites
M Sekil 5: 93610 Modeli Enjektat Kabi, Serum Kapatici, Basmali Klemp ve Hortumun Goriiniimii
B Puc. 5. Mopenb 93610. U306paxeHre eMKOCTH C BBOANMbIM PacTBOPOM, LUMNA /A eMKOCTH ANA BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA, GUKCUPYIOLLEro 3aKuma u Tpy6Ku
M Slika 5: Model 93610 Prikaz posude injektata, Siljka za infuziju, kleme i cevi
M Slika 5: Model 93610, prikaz spremnika injektata, IV Siljka, hvataljke i cijevi
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M5033-20

1. Flow-Through/Check Valve B Valve unidirectionnelle / clapet anti-retour B Durchfluss-/Riickschlagventil B Valvula de retencién/paso de flujo B Valvola di non ritorno/a flusso passante
B Doorstroom-/controleklep M Gennemlgbs-/kontraventil B Genomstromnings-/backventil B BaABida cuvexoic pori¢/ avemiotpogn PahBioa M Valvula de fluxo/retencdo M Pritokovy/
regulacni ventil M Atfoly6-/ellendrzsszelep M Zawdr przeptywowy/zwrotny M Prietokovy/ spatny ventil B Gjennomstrsmnings-/tilbakeslagsventil M Lépivirtaus-/takaiskuventtiili I
MotouHa/koHTponHa knana M Supapd de pe traseul cu curgere continud/supapd de control B Labivoolu-/kontrollklapp B Srauto tékmés ir (arba) kontrolinis voztuvas B Caurteces varsts/
pretvarsts B Akis Dogrultulu/Cek Valf B MpoToyHbiii/Bo3BpaTHbIil knana M Ventil za protok/proveru M Protocni/jednosmjerni ventil

2.10 ml syringe with jacket and contamination shield B Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination B 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz M Jeringa
de 10 ml con cubierta y funda protectora de contaminacién M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm
M 10 ml-sprajte med overtrak og kontamineringsbeskytter M 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd M Xoptyya 10 ml pe mepiBAnpa kat mpoatateutikn didraén katd g
uoAuvenc M Seringa de 10 ml com revestimento e prote¢do anticontaminagdo M Injek¢ni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci B 10 mles fecskendd tlisapkaval és
kontamindcid elleni védéburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminacii B 10
ml sproyte med kappe og kontamineringsskjold M 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus
B (npuHuoBka ot 10 ml ¢ 06BMBKa 1 WyT cpeLly 3ambpcaBaHe M Seringd de 10 ml cu manson si protectie la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega M 10 ml Svirkstas su
korpusu ir uzterSimo skydu M 10 ml 3lirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifli ve kontaminasyon korumali 10 ml sinnga M Lnpuy o6bemom 10 MA ¢ Yexnom 1 natpoHoM AA
3awuTbi o1 3arpsa3Henwin M Spric od 10 ml sa navlakom i stitnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminacije

Figure 6: Model 93600 Syringe and Flow-Through/Check Valve
M Figure 6 : Modeéle 93600 - Seringue et valve unidirectionnelle / clapet anti-retour
B Abbildung 6: Modell 93600 Spritze und Durchfluss-/Riickschlagventil
M Figura 6: Modelo 93600 Jeringa y valvula de retencién/paso de flujo
M Figura 6: Siringa e valvola di non ritorno/a flusso passante modello 93600
M Afbeelding 6: Model 93600 spuit en doorstroom-/controleklep
M Figur 6: Model 93600 sprgjte og gennemlghs-/kontraventil
M Figur 6: Modell 93600 Spruta och genomstromnings-/backventil
M Eikova 6: Zuptyya kat BalBida cuvexoig poric/avemiotpopn ParBida, povrého 93600
M Figura 6: Seringa, modelo 93600, e valvula de fluxo/retencao
B Obrazek 6: Injekcni stiikacka a priitokovy/regulacni ventil, model 93600
M 6. abra: 93600-as tipusu fecskendé és atfolyo-/ellendrzdszelep
B Rysunek 6: Model 93600: strzykawka i zawor przeptywowy/zwrotny
B Obrézok 6: Striekacka a prietokovy/spatny ventil, model 93600
M Figur 6: Modell 93600 - sprayte og gjennomstremnings-/tilbakeslagsventil
B Kuva 6: Mallin 93600 ruisku ja lapivirtaus-/takaiskuventtiili
B Qurypa 6: CNpuHL0BKa 1 NOTOYHA/KOHTPONHA Knana, moaen 93600
M Figura 6: Seringa si supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa de control, modelul 93600
M Joonis 6. Mudel 93600. Siistal ja labivoolu-/kontrollklapp
M 6 pav. Modelis 93600, Svirkstas ir srauto tékmés ir (arba) kontrolinis voztuvas
H 6. attels. Modelis 93600: slirce un caurteces varsts/pretvarsts
M $ekil 6: 93600 Modeli Siringa ve Akig Dogrultulu/Cek Valf
B Puc. 6. Linpuy n npoTo4HbIii/Bo3BpaTHbIA Knanax mopenu 93600
M Slika 6: Model 93600 Sprici ventil za protok/proveru
B Slika 6: Model 93600, 3prica i protocni/jednosmjerni ventil
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1. Lid @ Couvercle M Deckel M Tapa M Coperchio M Deksel B Lag M Lock M [gpo M Tampa M Viko M Fedé| M Pokrywa M Veko M Lokk M Kansi M Kanax M Capac M Kaas M Dangtis B
Vaks M Kapak M Kpbiwka B Poklopac M Poklopac

2. Cooling Coil M Serpentin de refroidissement M KiihIspule B Bobina de refrigeracion M Serpentina di raffreddamento M Koelspoel M Kglespiral M Kylspole M Xtoixeio Yu¢nc M Bobina de
refrigeragao M Chladici civka M HitGtekercs M Wezownica chiodzaca M Chladiaca cievka M Kjglespole M Jadhdytyskela M Oxnaxaawa Hamorka M Bobind de racire M Jahutusspiraal M
Saldymo rité B DzeséSanas spirale B Sogutma Bobini B Oxnaxpatowmii 3meesuk B Kalem za hladenje B Zavojnica za hladenje

3. Mounting Tab M Patte de fixation B Befestigungslasche M Pestafia de montaje M Linguetta di fissaggio M Bevestigingslipje B Monteringstap B Monteringsflik B Mtepuylo otepéwong
M Encaixe para montagem M Montdzni otvor M Rogzitdfiil M Element montazowy M Upeviiovacia ploska M Monteringsflik B Kiinnityskieleke B MotaxeH nanew, M Ureche de montare
B Kinnitussakk M Tvirtinimo fiksatorius M Piestiprinasanas izcilnis B Montaj Tirnag B Kpennenve B Jezicak za montiranje M Jezicak za postavljanje

4.Thermal Tubing M Tubulure thermique M Thermoschlauch M Tubo térmico M Tubo termico M Thermische slang M Termoslange M Termisk slang M O¢ppikn owhivwon M Tubagem
térmica M Tepelnd hadicka B Hészigeteld csévezeték M Przewdd termiczny M Termoizolacnd hadicka M Varmeslange B Lampoletku B Tepmanna Tpb6uuka B Tubulatura termica
M Termotoru M Sildymo vamzdeliai @ Termala caurulite M Termal Hortum M Tennoo6menHas Tpy6ka M Termalna cev M Toplinska cijev

5. Model 93520 Cooling Container M Conteneur de refroidissement, modéle 93520 M Kiihlbehalter Modell 93520 B Modelo 93520 del recipiente de refrigeracion B Contenitore di
raffreddamento modello 93520 M Koelcontainer model 93520 M Model 93520 Kolebeholder B Kylbehallare modell 93520 M Mepiéktng Poéne, povtého 93520 M Recipiente de refrigeracdo,
modelo 93520 M Chladici nddoba, model 93520 M 93520 tipusszam hiitétartaly M Pojemnik chtodzacy, model 93520 M Chladiaca nddoba, model 93520 M Modell 93520 — kjglebeholder

M Mallin 93520 jadhdytyssailio M Oxnaxzaai KouTeiiHep, mogen 93520 M Recipient de racire model 93520 M Mudel 93520. Jahutuskonteiner B Modelis 93520, $aldymo talpyklé B
Dzesésanas tvertnes modelis 93520 M 93520 Modeli Sogutma Kabi B Oxnaxaatowunii KonTeiiHep Mogenn 93520 M Posuda za hladenje, model 93520 B Spremnik za hladenje model 93520

6. Outlet Slot M Fente de sortie M Auslassschlitz M Ranura de salida M Alloggiamento uscita M Afvoersleuf B Aflghsdbning B Skara for utlopp M Ymodox1 €¢660u M Ranhura para tomada
B Otvor pro vyvod M Kimeneti nyilds B Otwor wylotowy B Vystupny otvor B Utlgpsspor M Poistoletkun aukko M Xne6 3a u3son M Fantd pentru tubul de iesire M Valjastuspilu B
ISleidimo anga M Izpliides caurulites grope M Cikis Yuvasi M [1a3 ans BbixogHoii Tpy6ki M Otvor za odvodnu cev M Izlazni prorez

7. Spigot M Robinet M Hahn M Espita M Rubinetto M Tapkraantje M Taphane M Kran M Kdvouha M Torneira M Kohoutek M Csap M Kranik M Vypustaci kohutik M Tapp M Hana
B KpaHue M Robinet cu cep M Kraan M Kaistis M Krans B Musluk Tapasi B Kpan B Slavina M Slavina

Figure 7: Model 93600 Cooling Container and Coil M Figure 7 : Modéle 93600 Conteneur et serpentin de refroidissement B Abbildung 7: Modell 93600 Kiihlbehalter und
Spule M Figura 7: Modelo 93600 Recipiente y bobina de refrigeracion M Figura 7: Contenitore e serpentina di raffreddamento, modello 93600 M Afbeelding 7: Model
93600 koelcontainer en spoel M Figur 7: Model 93600 Kalebeholder og spiral B Figur 7: Modell 93600 kylbehallare och spole M Ewkova 7: Mlepiéktng Yogne kai ooryeio

Puéne, povrého 93600 M Figura 7: Recipiente de refrigeracao, modelo 93600 e bobina M Obrazek 7: Model 93600: chladici nadoba a civka M 7. abra: 93600-as tipusu
hiitétartaly és -tekercs B Rysunek 7: Model 93600: pojemnik i wezownica chtodzaca M Obrazok 7: Chladiaca nadoba a cievka, model 93600 M Figur 7: Modell 93600 —
kjolebeholder og -spole M Kuva 7: Mallin 93600 jadhdytyssailio ja -kela ® Qurypa 7: Oxnaxpaiy KoHTeiiHep u HamoTKa, moAien 93600 M Figura 7: Recipient si bobina de
racire model 93600 M Joonis 7. Mudel 93600. Jahutuskonteiner ja spiraal B 7 pav. Modelis 93600, Saldomoji talpyklé ir rité M 7. attéls. Modela 93600 dzesésanas
tvertne un spirale M Sekil 7: 93600 Modeli Sogutma Kabi ve Bobini B Puc. 7. Mogenb 93600. Oxnaxpaatowuii KonteitHep u 3meesuk M Slika 7: Model 93600 Kalem i
posuda za hladenje M Slika 7: Model 93600, spremnik i zavojnica za hladenje
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Figure 8: Model 93520 M Figure 8 : Modéle 93520 M Abbildung 8: Modell 93520 M Figura 8: Modelo 93520 M Figura 8: Modello 93520 B Afbeelding 8: Model 93520 W
Figur 8: Model 93520 M Figur 8: Modell 93520 B Ewkéva 8: Movtého 93520 M Figura 8: Modelo 93520 M Obrazek 8: Model 93520 M 8. dbra: 93520-as tipus M Rysunek 8:
Model 93520 B Obrazok 8: Model 93520 M Figur 8: Modell 93520 M Kuva 8: Malli 93520 B Qurypa 8: Mopen 93520 M Figura 8: Modelul 93520 M Joonis 8. Mudel 93520
M 8 pav. Modelis 93520 M 8. attéls. Modelis 93520 M Sekil 8: 93520 Modeli M Puc. 8. Mogenb 93520 M Slika 8: Model 93520 M Slika 8: Model 93520

M5033-31

1. Three-Way Stopcock B Robinet d'arrét a 3 voies B Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie B 3-wegkraantje B Trevejsstophane M Trevagskran B Tpiodn

otpo@iyya M Torneira de passagem de 3 vias M Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zarécsap M Tréjdrozny zawdr odcinajacy M Trojcestny ventil M Treveis stoppekran M Kolmitiehana

W TpumbTHo cupatento kpanue M Robinet de inchidere cu trei c3i M Kolmesuunaline sulgurkraan M Trikryptis ciaupas M Trisvirzienu noslégkrans M ¢ Yonlii Musluk M TpexxopoBoii
3anopHblit kpaH M Trokraka slavinica v Trosmjerni zaporni ventil

2. Flow-Through/Check Valve M Valve unidirectionnelle / clapet anti-retour B Durchfluss-/Riickschlagventil B Valvula de retencion/paso de flujo B Valvola di non ritorno/a flusso passante
M Doorstroom-/controleklep M Gennemlgbs-/kontraventil B Genomstromnings-/backventil B BaABida ouvexoic porj¢/ avemiotpogn BahBia M Valvula de fluxo/retencao M Pritokovy/
regulacni ventil M Atfoly6-/ellendrzsszelep M Zawr przeptywowy/zwrotny M Prietokovy/ spatny ventil B Gjennomstrsmnings-/tilbakeslagsventil M Lépivirtaus-/takaiskuventtiili I
MotouHa/koHTponHa knana M Supapa de pe traseul cu curgere continud/supapd de control M Labivoolu-/kontrollklapp M Srauto tékmés ir (arba) kontrolinis voztuvas M Caurteces varsts/
pretvarsts B Akis Dogrultulu/Cek Valf B MpoTouHbiii/Bo3BpaTHblil knana M Ventil za protok/proveru M Protocni/jednosmjerni ventil

3. Catheter Proximal Injectate Hub M Embase d'injection proximale du cathéter B Proximaler Katheterinjektatanschluss B Conector del inyectable proximal al catéter
M Raccordo diiniezione prossimale del catetere M Proximale injectaathub katheter B Kateterets proksimale injektatmuffe B Kateterns proximala injektatfattning M Eyyic opgaldc
€yxeopevou dloAupatog kaBetiipa M Extremidade do injetado proximal do cateter B Proximdlni hrdlo katétru pro injektdt M Katéter proximalis injektdtumcsatlakozoja M Proksymalne ztacze
iniekcyjne cewnika M Proximdlne hrdlo katétrového injektatu M Proksimalt injektatnav for kateter M Katetrin proksimaalinen injektionestekanta M [pokcvumaneH aganTep Ha KaTeTbp 3a
utxektat B Racord proximal de injectare al cateterului B Kateetri proksimaalne siistelahuse jaotur B Kateterio proksimalinio Svirk$¢iamojo skyscio spindzio mova M Katetra proksimala
injektata pieslegvieta M Kateter Proksimal Enjektat Gbegi M lTpokcumanbHblii CoeMHUTeNb KaTeTepa AnA nojauy BBogumoro pacteopa M Proksimalni prikljucak katetera za injektat B
Proksimalno ¢voriste za injektat katetera

4.10 ml syringe with jacket and contamination shield M Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination M 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz M Jeringa
de 10 ml con cubierta y funda protectora de contaminacion M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm
B 10 ml-sprejte med overtraek og kontamineringsbeskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Y0ptyya 10 ml pe mepiBAnpa kai mpootatevtiki Sidtaén katd g
uoAuvong M Seringa de 10 ml com revestimento e protecdo anticontaminacao M Injekni stitkacka o objemu 10 ml s pléstém a ochranou proti kontaminaci B 10 mles fecskendd tlisapkéval és
kontamindcid elleni védéburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontamindcii M 10
ml sprayte med kappe og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus

B (npuHuoBKa ot 10 ml ¢ 06BuBKa 1 KT cpelwy 3amMbpcaBate M Seringd de 10 ml cu manson si protectie la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetdkkega M 10 ml Svirkstas su
korpusu ir uzterSimo skydu M 10 ml lirce ar apvalku un aizsargu pret piesamojumu B Kilifli ve kontaminasyon korumali 10 ml sinnga M Unpuy o6bemom 10 M ¢ 4exnom 1 natporom Ana
3awwuTbl oT 3arpAsHenvit M Spric od 10 ml sa navlakom i $titnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminacije

Figure 9: Model 93600 Flow-Through/Check Valve Connected to Catheter Lumen
M Figure 9 : Modéle 93600 - Valve unidirectionnelle / clapet anti-retour raccordé(e) a la lumiére du cathéter
M Abbildung 9: Modell 93600 Durchfluss-/Riickschlagventil angeschlossen an das Katheterlumen
M Figura 9: Modelo 93600 Valvula de retencién/paso de flujo conectada a la luz del catéter
M Figura 9: Valvola di non ritorno/a flusso passante collegata al lume del catetere, modello 93600

B Afbeelding 9: Model 93600 doorstroom-/controleklep aangesloten op katheterlumen
M Figur 9: Model 93600 Gennemlghbs-/kontraventil tilsluttet til kateterlumen
M Figur 9: Modell 93600 Genomstromnings-/backventil ansluten till kateterns lumen
M Ewkova 9: BaABida cuvexouc poric/avemiotpopn PahBida cuvdedepévn atov aulé kaBetipa, povtélo 93600
M Figura 9: Valvula de fluxo/retencao, modelo 93600, ligada ao liimen do cateter
B Obrazek 9: Priitokovy/regulacni ventil, model 93600, pfipojeny k luminu katétru
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M 9. dbra: 93600-as tipus, a katéter lumenéhez csatlakoztatott atfolyo-/ellendrzészelep
B Rysunek 9: Model 93600: zawor przeptywowy/zwrotny podtaczony do kanatu cewnika
B Obréazok 9: Prietokovy/spatny ventil pripojeny k limenu katétra, model 93600
B Figur 9: Modell 93600 — gjennomstremnings-/tilbakeslagsventil koblet til kateterets lumen
B Kuva 9: Mallin 93600 lapivirtaus-/takaiskuventtiili, joka on yhdistetty katetrin luumeniin
B Qurypa 9: loTouHa/KoHTpONHA KNana, (Bbp3aHa C TyMeH Ha KaTeTbp, moaen 93600
M Figura 9: Supapa de pe traseul cu curgere continua/Supapa de control conectata la lumenul cateterului, modelul 93600
M Joonis 9. Mudel 93600. Kateetri valendikuga iihendatud labivoolu-/kontrollklapp
M 9 pav. Modelio 93600 srauto tékmés ir (arba) kontrolinis voZtuvas, prijungtas prie kateterio spindzio
W 9, attéls. Modelis 93600: caurteces varsts/pretvarsts, kas savienots ar katetra limenu
M Sekil 9: 93600 Modeli Kateter Liimenine Bagh Akis Dogrultulu/Cek Valf
B Puc. 9. NpoTouHbIii/Bo3BpaTHbII KnanaH moaeny 93600, nopcoeAHEHHbII K NPOCBETY KaTeTepa
M Slika 9: Model 93600 Ventil za protok/proveru povezan sa lumenom katetera

M Slika 9: Model 93600, protocni/jednosmjerni ventil spojen na lumen katetera

M5033-32

1. Injectate Temperature Probe M Sonde de température d'injection M Injektat-Temperatursonde B Sonda de temperatura del inyectable B Sonda di temperatura dell'iniettato
M |njectaattemperatuursonde M Injektattemperaturprobe M Injektattemperatursond M AigBntripac Beppokpaciag eyyeopevou diahbpatoc M Sonda de temperatura do injetado M Sonda k
méreni teploty injektatu M Az injektdtum homérsékletének mérésére szolgald szonda M Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego M Sonda na meranie teploty injektatu
M Injektattemperaturprobe M Injektionesteen limpétilasondi M Tepmocoia 3a nxektar M Sonda de temperatura a solutiei injectate M Siistelahuse temperatuurisond M Svirki¢iamojo
skyscio temperatiros zondas M Injektata temperatiras zonde M Enjektat Sicaklik Probu B 3oxg ana n3mepexna Temnepatypbl BBogumoro pactsopa B Temperaturna sonda injektata
M Sonda za temperaturu injektata

Figure 10: Temperature Probe Connection M Figure 10 : Raccordement de la sonde de température B Abbildung 10: Anschluss der Temperatursonde M Figura 10:
Conexion de la sonda de temperatura M Figura 10: Collegamento della sonda di temperatura B Afbeelding 10: Verbinding temperatuursonde M Figur 10: Tilslutning af
temperaturprobe M Figur 10: Anslutning for temperatursond B Ewkéva 10: Zuvéeon aioBntiipa Osppokpaciag M Figura 10: Ligacao da sonda de temperatura M Obrazek
10: Pipojeni sondy k méfeni teploty M 10. abra: Homérsékletmérd szonda csatlakozdja M Rysunek 10: Ztacze sondy temperatury B Obrazok 10: Pripojenie sondy na
meranie teploty M Figur 10: Temperaturprobekobling M Kuva 10: Laimpétilasondin liittaminen B Qurypa 10: (Bbp3BaHe Ha Tepmoconaa M Figura 10: Conectarea
sondei de temperatura M Joonis 10. Temperatuurisondi iihendamine M 10 pav. Temperatirros zondo jungtis B 10. attéls. Temperatiras zondes savienojums B $ekil 10:
Sicaklik Probu Baglantisi B Puc. 10. llopcoeauneHue 3oHaa ana usmepenus remneparypbl B Slika 10: Povezivanje temperaturne sonde M Slika 10: Priklju¢ak sonde za
temperaturu injektata
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M5036-26

1.10 ml syringe with jacket and contamination shield B Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination M 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz M Jeringa
de 10 ml con cubierta y funda protectora de contaminacion M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm
B 10 ml-sprajte med overtraek og kontamineringsbeskytter @ 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Xoptyya 10 ml pe mepiBAnpa kat mpootateutiki didraén katd me
uoAuven M Seringa de 10 ml com revestimento e protegdo anticontaminagdo M Injek¢ni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci B 10 mles fecskendd tlisapkdval és
kontamindcid elleni véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami B 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminécii M 10
ml sproyte med kappe og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus
B (npuHuoBka ot 10 ml ¢ 06BMBKa 1 LyT cpeLuy 3ambpcaBaHe M Seringd de 10 ml cu manson si protectie la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega M 10 ml Svirkstas su
korpusu ir uzterSimo skydu M 10 ml 3lirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifli ve kontaminasyon korumali 10 ml sirnga M Lnpuw 06bemom 10 Mn  Yexnom 1 natpoHoM AnA
3awuTbi oT 3arpszHenwin M Spric od 10 ml sa navlakom i Stitnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminacije

2. Flow-Through Housing M Dispositif intermédiaire M Durchflussgehduse B Carcasa de paso de flujo B Alloggiamento a flusso passante B Doorstroombehuizing B Gennemlgbskabinet B
Genomstrmningshdlje M MepiBAnua didtaéng ouveyoig porjc M Fluxémetro M Priitokovy kryt M AtfolyGburkolat M Ztacze przeptywowe M Prietokové puzdro M Gjennomstremningshus
M Lpivirtauskotelo M Pe3epBoap 3a notok M Teacd pentru pasajul solutiei injectate M Labivoolukorpus M Srauto tékmés korpusas M Caurteces korpuss M Akis Dogrultulu Muhafaza M
MpotouHbiit nepexopHuk M Kuciste za protok M Protocno kuciste

3. Proximal Injectate Hub B Embout proximal d'injection B Proximaler Injektatanschluss B Conector del inyectable proximal B Raccordo di iniezione prossimale B Proximale injectaathub
B Proksimal injektatmuffe B Proximal injektatfattning B Eyyi¢ opgahdg eyxeopevou dtahopatoq M Extremidade do injetado proximal M Proximalni hrdlo pro injektat B Proximalis injek-
tatumcsatlakozé M Proksymalne ztacze iniekcyjne M Proximdlne hrdlo na injektat M Proksimalt injektatnav M Proksimaalinen injektionestekanta M lTpokcumaneH aganTep 3a uxekTar B
Racord proximal de injectare M Proksimaalne siistelahuse jaotur B Proksimalinio Svirk3¢iamojo skyscio spindZio mova M Proksimala injektata pieslégvieta M Proksimal Enjektat Gébegi B
MpoKcvmanbHbIii coepuHuTenb Ans BBeAeHUA pactBopa M Proksimalno ¢voriste za injektat M Proksimalno cvoriste za injektat

4. 3-Way Stopcock B Robinet d'arrét a 3 voies B Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie B 3-wegkraantje B Trevejsstophane M Trevagskran M Tpiodn
oTpo@yya M Torneira de passagem de 3 vias B Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zérdcsap M Tréjdrozny zawdr odcinajacy B 3-cestny ventil B Treveis stoppekran B Kolmitiehana B
3-nbTHO cupatenHo kpaye M Robinet de inchidere cu 3 cdi M 3-suunaline sulgurkraan M Trikryptis ¢iaupas M Trisvirzienu noslégkrans M 3 Yonlii Musluk B Tpexxoz0Boii 3anopHblii KpaH
M Trokraka slavinica B Trosmjerni zaporni ventil

Figure 11: Model 93505: Flow-Through Housing Connected to Catheter Injectate Lumen
M Figure 11 : Modéle 93505 : dispositif intermédiaire connecté a la lumiére d'injection du cathéter
M Abbildung 11: Modell 93505: Durchflussgehduse angeschlossen an das Katheter-Injektatlumen
M Figura 11: Modelo 93505: Carcasa de paso de flujo conectada a la luz del catéter del inyectable
M Figura 11: Modello 93505: alloggiamento a flusso passante collegato al lume di iniezione del catetere
B Afbeelding 11: Model 93505: doorstroombehuizing aangesloten op katheterinjectaatiumen
M Figur 11: Model 93505: Gennemlghskabinet tilsluttet kateterinjektatlumen
M Figur 11: Modell 93505: Genomstromningshdlje anslutet till kateterns injektatlumen
B Ewkova 11: Movtého 93505: mepifAnpa didtagne suveyoig pori¢ cuvdedepévo otov auld eyxedpevou Stahvparog Tou kabetiipa
H Figura 11: Modelo 93505: fluxometro ligado ao limen de injetado do cateter
B Obrazek 11: Model 93505: priitokovy kryt pfipojeny k luminu injektatu na katétru
M 11. dbra: 93505-0s tipus: katéter injektatumlumenéhez csatlakoztatott atfolyoburkolat
M Rysunek 11: Model 93505: ztacze przeptywowe podtaczone do kanatu iniekcyjnego w cewniku
B Obrazok 11: Model 93505: prietokové puzdro pripojené k limenu pre katétrovy injektat
M Figur 11: Modell 93505: Gjennomstrgmningshus koblet til kateterets injektatiumen
M Kuva 11: Malli 93505: lapivirtauskotelo, joka on yhdistetty katetrin injektionesteluumeniin
B Qurypa 11: Mopen 93505: PesepBoap 3a noToK, (Bbp3aH C lyMeHa Ha KaTeTbp 3a MHKeKTaT
M Figura 11: Modelul 93505: teaca pentru pasajul solutiei injectate, conectata la lumenul de injectare al cateterului
M Joonis 11. Mudel 93505. Kateetri siistelahuse valendikuga iihendatud labivoolukorpus
B 11 pav. Modelis 93505: srauto tékmés korpusas, prijungtas prie kateterio Svirksciamojo skyscio spindzio
M 11. attels. Modelis 93505: caurteces korpuss, kas pieslégts katetra injektata limenam
B Sekil 11: 93505 Modeli: Kateter Enjektat Liimenine Bagh Akis Dogrultulu Muhafaza
H Puc. 11. Mogenb 93505: npoTouHbIii NnepexofHuK, NoAcoeANHEHHDbII K NPOCBeTY KaTeTepa Ana noaayn BBOAUMOro pacTBopa
B Slika 11: Model 93505: kuciste za protok povezano sa lumenom katetera za injektat

M Slika 11: Model 93505, protocno kuciste spojeno na lumen za injektat katetera
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M5036-25

1.10 ml syringe with jacket and contamination shield B Seringue de 10 ml avec manchon et gaine anticontamination M 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz M Jeringa
de 10 ml con cubierta y funda protectora de contaminacién M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm
B 10 ml-sprejte med overtraek og kontamineringsbeskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Y0ptyya 10 ml pe mepiBAnpa kai mpootateutiki Sidtaén katd g
péAuveng M Seringa de 10 ml com revestimento e prote¢do anticontaminacdo M Injekéni stfikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci B 10 mles fecskendd tlisapkaval és
kontaminacid elleni védéburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostona chroniaca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminécii M 10
ml sprayte med kappe og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus
B (npuHuoBKa ot 10 ml c 06BMBKa 1 wT cpeLuy 3ambpcaaHe M Seringd de 10 ml cu manson si protectie la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega B 10 ml Svirkstas su
korpusu ir uztersimo skydu B 10 ml Slirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu B Kilifli ve kontaminasyon korumali 10 ml sinnga B LLinpuy 06bemom 10 MA C 4exnom 1 naTpoHoM A
3auWThl 0T 3arpAsHenvii M Spric od 10 ml sa navlakom i titnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminadije

2. Flow-Through Housing M Dispositif intermédiaire M Durchflussgehause M Carcasa de paso de flujo M Alloggiamento a flusso passante M Doorstroombehuizing B Gennemlgbskabinet M
Genomstromningshdlje M MepipAnua Sidtang ouveyolc porjc M Fluxémetro M Priitokovy kryt M Atfoly6burkolat M Ztacze przeptywowe M Prietokové puzdro M Gjennomstromningshus
M Lapivirtauskotelo M Pe3epBoap 3a notok M Teacd pentru pasajul solutiei injectate M Labivoolukorpus M Srauto tékmés korpusas M Caurteces korpuss B Akis Dogrultulu Muhafaza B
MpoTouHblit nepexogHuk M KuciSte za protok M Protocno kuciste

3. Proximal Injectate Hub B Embout proximal d'injection B Proximaler Injektatanschluss B Conector del inyectable proximal B Raccordo di iniezione prossimale B Proximale injectaathub
B Proksimal injektatmuffe B Proximal injektatfattning M Eyyl¢ opaldc eyxeopevou dlaAupatoq M Extremidade do injetado proximal B Proximalni hrdlo pro injektét M Proximalis injek-
tdtumcsatlakozo M Proksymalne ztacze iniekcyjne M Proximélne hrdlo na injektat M Proksimalt injektatnav M Proksimaalinen injektionestekanta M lpokcumaneH agantep 3a uHxektar l
Racord proximal de injectare B Proksimaalne siistelahuse jaotur B Proksimalinio Svirk3¢iamojo skyscio spindZio mova M Proksimala injektata pieslégvieta M Proksimal Enjektat Gobegi B
lpoKcumanbHblit coenHuTenb Ansa BBeaeHna pactopa M Proksimalno Cvoriste za injektat M Proksimalno ¢voriste za injektat

4.3-Way Stopcock B Robinet d'arrét a 3 voies B Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie B 3-wegkraantje B Trevejsstophane M Trevagskran M Tpiodn
otpo@tyya M Torneira de passagem de 3 vias M Trojcestny uzaviraci kohout M Haromutas zarécsap M Tréjdrozny zawdr odcinajacy M 3-cestny ventil M Treveis stoppekran M Kolmitiehana B
3-nbTHO cnupatenHo kpaHue M Robinet de inchidere cu 3 cai M 3-suunaline sulgurkraan M Trikryptis ¢iaupas M Trisvirzienu noslégkrans M 3 Yonli Musluk B Tpexxozi0Boii 3anopHblit kpaH
M Trokraka slavinica @ Trosmjerni zaporni ventil

5. Temperature Probe M Sonde de température M Temperatursonde M Sonda de temperatura M Sonda di temperatura M Temperatuursonde M Temperaturprobe
B Temperatursond B AioBntripag Beppokpaciac M Sonda de temperatura M Teplotni sonda B Homérsékletmérd szonda M Sonda temperatury B Sonda na meranie teploty M Temperatur-
probe M Lampdtilasondi M Tepmocoxa M Sonda de temperatura M Temperatuurisond B Temperatiros zondas M Temperatiiras zonde M Sicaklik Probu
M 30Ha Ana u3mepeHus Temnepatypsl M Temperaturna sonda M Sonda za temperaturu

Figure 12: Temperature Probe and Flow-Through Housing M Figure 12 : Sonde de température et dispositif intermédiaire B Abbildung 12: Temperatursonde und
Durchflussgehduse M Figura 12: Sonda de temperatura y carcasa de paso de flujo B Figura 12: Sonda di temperatura e alloggiamento a flusso passante
B Afbeelding 12: Temperatuursonde en doorstroombehuizing B Figur 12: Temperaturprobe og gennemlgbskabinet B Figur 12: Temperatursond och genomstromningshélje
B Ewkdva 12: AwsBntiipag Beppokpaciag kat mepifAnpa Sraraéne cuveyoug poric M Figura 12: Sonda de temperatura e fluxometro
M Obréazek 12: Teplotni sonda a priitokovy kryt M 12. abra: Himérsékletmérd szonda és atfolyoburkolat M Rysunek 12: Sonda temperatury i ztacze przeptywowe B Obrazok
12: Sonda na meranie teploty a prietokové puzdro M Figur 12: Temperaturprobe og gjennomstrgmningshus
B Kuva 12: Lampatilasondi ja lapivirtauskotelo B @urypa 12: Tepmoconpa u pesepsoap 3a notok M Figura 12: Sonda de temperatura si teaca pentru pasajul solutiei
injectate M Joonis 12. Temperatuurisond ja labivoolukorpus B 12 pav. Temperatiiros zondas ir srauto tékmés korpusas B 12. attéls. Temperatiras zonde un caurteces
korpuss B $ekil 12: Sicaklik Probu ve Akis Dogrultulu Muhafaza B Puc. 12. 30Hp Ana usmepeHus TemnepaTypbl U NPOTOYHbII NEPEXOfHNK
M Slika 12: Temperaturna sonda i kuciste za protok M Slika 12: Sonda za temperaturu i protocno kuciste
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M5033-29

1. Pull (to unsnap) M Tirer (pour déclipser) M Herausziehen M Tire (desencaje) M Tirare (per sganciare) M Trekken (om los te klikken) B Traek (for at frakoble) M Dra (for att sndppa loss) B
Tpapnéte (yia va §ekoupmaoet) M Puxe (para soltar) M Vytdhnéte (odpojte) M Hizza meg (hogy kipattanjon) M Pociagnac (aby odfaczyc od ztacza zatrzaskowego) M Potiahnut (vycvakndit)
W Trekk (for a ta den ut av |3s) M Vedd (napsauta irti) M 3nbpnBaHe (3a ocgoGoxaasate) M Trageti (pentru a desprinde) M Tommake (eemaldamiseks) M Patraukite (kad atsikabinty)
Vilkt (Iai atbrivotu) B (Baglantiyr kesmek icin) cekin B MotaxuTe (4to6bI oTcoegnHuTs) M Povucite (da biste otkacili)
B Povucite (za otkvacivanje)

Figure 13: Removing the Temperature Probe
M Figure 13 : Retrait de la sonde de température
B Abbildung 13: Entfernen der Temperatursonde
M Figura 13: Extraccion de la sonda de temperatura
M Figura 13: Rimozione della sonda di temperatura
B Afbeelding 13: De temperatuursonde verwijderen
M Figur 13: Udtagning af temperaturproben
M Figur 13: Ta bort temperatursonden
B Ewdva 13: Apaipeon Tov aiodntiipa Oeppokpaciag
M Figura 13: Remover a sonda de temperatura
B Obrazek 13: Odstranéni sondy k méreni teploty
M 13. dbra: A hémérsékletmérd szonda eltavolitasa
M Rysunek 13: Odtaczanie sondy temperatury
B Obrazok 13: Odstranenie sondy na meranie teploty
M Figur 13: Fjerne temperaturproben
M Kuva 13: Lampétilasondin irrottaminen
B Qurypa 13: OTcTpaHABaHe Ha TepMOCOHAaTa
M Figura 13: Indepértarea sondei de temperatura
M Joonis 13. Temperatuurisondi eemaldamine
M 13 pav. Temperatiiros zondo iStraukimas
M 13. attéls. Temperatiiras zondes nonemsana
B Sekil 13: Sicaklik Probunun Cikariimasi
B Puc. 13. 0TcoepnHeHne 30HAa ANA U3MepeHUs TemnepaTypbl
M Slika 13: Uklanjanje temperaturne sonde

M Slika 13: Uklanjanje sonde za temperaturu
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolfarklaring B Ynépvnpa cupforwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello
T Quantity Quantité Menge (antidad Quantita
Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione
Single Use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Gebrauch Un solo uso Monouso

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

Ne pas utiliser si le
conditionnement est
endommagé et consulter le
mode demploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht verwen-
den und Gebrauchsan-
weisung beachten

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

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

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Store in a cool, dry place.

Conserver dans un endroit
frais et sec.

Das Produkt an einem
kiihlen, trockenen Ort
lagern.

Gudrdese en un lugar fresco
y seco.

Conservare in un luogo
fresco e asciutto.

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

O n | law restricts this device to law restricts this device to law restricts this device to law restricts this device to law restricts this device to
sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
c'm) Conformité Européenne Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico

Consult instructions for
use or consult electronic
instructions for use

Consultez le mode
d'emploi sur papier ou le
mode demploi au format

Gebrauchsanweisung
beachten oder elektronische
Gebrauchsanweisung

Consulte las instrucciones
de uso o las instrucciones de

Consultare le istruzioni per
I'uso o le istruzioni per I'uso

. ) uso electrdnicas elettroniche
électronique beachten
E:E] eifu.edwards.com | - consyt instructions foruse | Consulterle mode demploi Gebrauchsanweisung auf Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni per
+18885704016 on the website sur notre site Web der Website beachten de uso en el sitio web

I'uso sul sito Web

Follow instructions for use

Consulter le mode d'emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de uso

Consultare le istruzioni
per I'uso
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolfarklaring B Ynépvnpa cupforwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

natural rubber latex

latex de caoutchouc naturel

latex de caucho natural

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
@ eifu.edwards.com| o0, instructions foruse | Consulterle mode demploi Gebrau(h:;ﬁ:feisun auf | Sigalasinstruccionesdeuso | Seguire le istruzioni per
+18885704016 on the website sur le site Web Website 9 del sitio web I'uso sul sito Web
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore
Authorized representative Représentant Bevollmachtigter in der Representante Rappresentante
E C RE P in the European autorisé dans la Commu- Europaischen autorizadoen la autorizzato nella Comunita
Community/European nauté européenne/I'Union Gemeinschaft/ Comunidad Europea/Union Europea/
Union européenne Européischen Union Europea Unione Europea
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
% Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
' Contains or presence of Contient ou présence de Enthilt Naturlatex Contiene o hay presencia de Contiene o & presente

lattice di gomma naturale

STERILE[EO

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido
de etileno

Sterilizzato con ossido
dietilene

9

Single sterile barrier system

Systeme de barriere stérile
unique

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Un inico sistema de barrera
estéril

Sistema a singola barriera
sterile

c
=

Unique device identifier

Identifiant unique du
dispositif

Einmalige
Produktkennung

Identificador tnico del
dispositivo

Identificatore univoco del
dispositivo
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolférklaring B Ymépvnpa oupporwv B Legenda de simbolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat / Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus M Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

gebruiksaanwijzing

0g se brugsanvisningen

och se bruksanvisningen

g odnyie¢ xpriong

instrucdes de utilizacao

Niet opnieuw steriliseren

Ma ikke resteriliseres

Far inte omsteriliseras

Mnv emavamooteipwvete

Nao voltar a esterilizar

Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1Buoc povtéhou Ndimero do modelo
Hoeveelheid Mangde Antal Noootnta Quantidade
A Letop Forsigtig Var forsiktig Npoooyn Aviso
@ Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miag xpriong Uso tnico
Niet.get{ruiken als fie M3 ikke anvendes, hvis Anvind inte om Mn Xpnotomotefre edvn Néo utilizar sea
verpakking is beschadigd en ) . . N GUOKEVAOia €XeL UMOOTE embalagem estiver
emballagen er beskadiget, forpackningen ar skadad ) . .
raadpleeg de (nputd kat ovpPovlevteite danificada e consultar as

-
<

DAY
N
)

Op een koele en droge
plaats bewaren.

Skal opbevares keligt
og tort.

Forvara produkten svalt
och torrt.

Ouhdooete o€ 5poaepo Kal
&npo xwpo.

Guardar num local fresco
€ 5eco.

-
o
-

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 by or on the order of a

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 by or on the order of a

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

physician. physician. physician. physician. physician.
c'N) Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (2Apaven CE) (Marcacdo CE)
M D Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpotexvohoyiko mpoidv Dispositivo médico
o Raadpleeg de gebruiksaan- Se brugsanvisningen, Se bruksanvisningen eller EUup(fukugjngogisggg i?ﬂfzﬂtgga;l::z:xﬁgi :s
1 wijzing of de elektronische eller se elektronisk den elektroniska XT‘:” ;\];2 O\IIJIKE' oBivie instrug des de utilizacio
gebruiksaanwijzing brugsanvisning bruksanvisningen C IEKTPOVIKEC 00MYLEC coes de | ¢
xpfiong eletronicas

E:III eifu.edwards.com
+ 18885704016

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing op de
website

Se brugsanvisningen pa
webstedet

Se bruksanvisningen pa
webbplatsen

TupBoueuteite Tic 0dnyieg
XPHong mou avagépovat
oty tomoBeoia web

Consultar as instrugdes de
utilizagdo no site

Volg de
gebruiksaanwijzing

Falg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkohouBeite Ti¢ 0dnyieg
Xpriong

Seguir as instrugdes de
utilizacao
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolfarklaring B Ynépvnpa cupforwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
eifu.edwards.com ) Volg qg Falg brugsanvisningen pa Folj bruksanvisningen pa AK,O)‘OUGHTE 1w 0.6 MV Sequir as instrugdes de
+ 18885704016 gebruiksaanwijzing op de hjemmesiden webbplatsen Xpriong riov avagepovial utilizacao no site

website otV tomoBeoia web
% Importeur Importer Importor Eloaywyéag Importador
Geautoriseerde Autoriseret repraesentant i Auktoriserad E¢ovatodotnpévog R )
C : . ) epresentante autorizado
E C RE P vertegenwoordiger in de Det Europzeiske representant inom QUTITPOOWMOC 0TV nia Comunidade Europeia/
Europese Gemeenschap/ Faellesskab/Den Europaeiske | Europeiska gemenskapen/ Evpwraikn Kowdtnra/ Uni .
) : ; ) o nido Europeia
Europese Unie Union Europeiska unionen Evpwnaikn Evwon
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotng Fabricante
L 0 T Lotnummer Partinummer Lotnummer ApBpd¢ Napridag Nimero de lote
Vervaldatum Dato for sidste anvendelse Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Méng Data de vencimento
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepopnvia kataokeurig Data de fabrico
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoyévo Néo pirogénico

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn amootelpwpévo

Ndo esterilizado

G| B> X[

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af
naturlig gummilatex

Innehaller eller har spar av
naturgummilatex

Nepiéyet ATe€ guotkol
KAOUTO0UK

Contém ou esté presente
ldtex de borracha natural

STERILE[EO

Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide

Steriliseret ved brug af
ethylenoxid

Steriliserad med etylenoxid

Anootelpwpévo pe xpron
oée1diov Tou atbuleviov

Esterilizado com dxido
de etileno

Enkelvoudig steriel bar- Enkelt sterilt Enkelt sterilt T0oTnpa povol Sistema de barreira (nica
rieresysteem barrieresystem barridrsystem QMOOTEIPWHIEVOU PpaypOy esterilizada
Anmok\eloTiko
. Unl'eke I Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering WAPVWPLOTIKO Identlﬁcador unico de
instrumentidentificatie 10TPOTEXVONOYIKOD dispositivo
TpoidvTog
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolfarklaring B Ynépvnpa cupforwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Vystraha Vigyazat! Przestroga Upozornenie Forsiktig

K jednordzovému poufiti

Egyszer hasznélatos

Do jednorazowego uzytku

Na jednorazové pouZitie

Til engangsbruk

NepouZzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte
podle ndvodu k pouziti

Ne hasznélja, haa
csomagolds sériilt, hanem
olvassa el a hasznalati
utasitést

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz zapoznac
sie zinstrukgja uzycia

Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte i
ndvod na pouitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizdlja tjra

Nie sterylizowa¢ ponownie

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

N
//|\\ ?
a

Uskladnéte na chladném
a suchém misté.

Hiivds, szdraz helyen
tartando.

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu.

Skladujte na chladnom
a suchom mieste.

Oppbevares tort og kjalig.

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 by or on the order of a

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 by or on the order of a

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

physician. physician. physician. physician. physician.
8 Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jeldlés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
M D Idravotnicky prostiedek Orvostechnikai eszkoz Wyréb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr

e

Postupujte podle ndvodu
k pouziti nebo
elektronického névodu
k pouziti

Olvassa el a hasznalati uta-
sitdst vagy az elektronikus
haszndlati utasitast

Zapoznac sie z instrukcja
uzycia lub elektroniczng
instrukcja uzycia

Precitajte si ndvod na
pouZitie alebo si pozrite
elektronicky ndvod na
poufitie

Se bruksanvisningen
eller den elektroniske
bruksanvisningen

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Postupujte podle ndvodu
k pouziti, ktery naleznete
na webovych strénkéch.

Olvassa el a hasznélati
utasitast a weboldalon

Zapoznaj sie z instrukgja
uzycia na stronie
internetowej

Precitajte si ndvod na
pouZitie na webovej stranke

Se bruksanvisningen pa
nettsiden

DodrZujte névod k pouziti

Kovesse a hasznalati
utasitést

Postepowac zgodnie z
instrukja stosowania

Postupuijte podla ndvodu
na pouZitie

Falg bruksanvisningen
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolfarklaring B Ynépvnpa cupforwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a kovetkez hon-

Postepowac zgodnie z

Postupuijte podla ndvodu

Folg bruksanvisningen pa

uvedeny na webovych lapon taldlhatd hasznalati instrukcja stosowania na na pouZitie na webovej .
s P ot ) . nettsiden
strankdch utasitést stronie internetowej strénke
@ Dovozce Importdr Importer Dovozca Importer
Autorizovany zdstupce Hivatalos képviseld az Autoryzqwany Autoxlz?vany zgstupca Autorisert representant i
. L PR przedstawiciel we v krajindch Eurdpskeho .
E C RE P v Evropském spolecenstvi / Eurdpai Kozosségben/ P . ; . Det europeiske
P AT Wspélnocie Europejskiej/ spolocenstva/Eurdpskej
Evropské unii Eurdpai Unidban - o - fellesskap / EU
Unii Europejskiej (nie
Vyrobce Gyarto Producent Vyrobca Produsent
L 0 T Cislo Sarze Tételszam Numer serii Cislo Sarze Lotnummer
Datum pouzitelnosti Felhasznédlhato ata p’zydaﬁ"‘?s",‘,’ 0 zyaia Détum spotreby Utlgpsdato
(,Zuzy¢ do”)
&I Datum vyroby Gydrtés ideje Data produkgji Détum vyroby Produksjonsdato
% Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
Obsahuje piitodni Természetes latexgumit Zawiera lateks pochodzacy Obsahuje alebo je pritomny Inneholder eller

kaucukovy latex

tartalmaz, vagy az jelen van
a terméken

z naturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecno$¢

prirodny kaucukovy latex

tilstedevaerelse av
naturgummilateks

STERILE[EO

Sterilizovéno
etylenoxidem

Etilén-oxiddal sterilizalva

Wysterylizowano przy
uzyciu tlenku etylenu

Sterilizované pomocou
etylénoxidu

Sterilisert med etylenoksid

O

Systém jednoduché sterilni
bariéry

Eqyszeres steril gatrendszer

Pojedynczy system bariery
sterylnej

Systém jednej sterilnej
bariéry

Enkelt, sterilt
barrieresystem

C

D

Jedinecné islo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikdtor
pomdcky

Unik enhetsidentifikator
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Suomi Bbnrapcku Romaéna Eesti Lietuviy
Mallinumero Homep Ha mopena Numar model Mudeli number Modelio numeris
QTY Maara Konnuectso (antitate Kogus Kiekis
Tarked huomautus BHumanme Atentie Ettevaatust Perspéjimas
Kertakdyttdinen 3a epHoKpaTHa ynotpeba De unicd folosinta Uhekordseks Vienkartinio naudojimo

kasutamiseks.

Al kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kéyttoohjeet

[la He ce u3non3Bga, ako
0naKoBKaTa € noBpeseHa,
W HanpaseTe CnpaBka ¢
WNHCTPYKLNNTE 3a ynOTpe()a

Anu se utiliza daca
ambalajul este deteriorat.
Consultati instructiunile
de utilizare

Arge kasutage, kui pakend
on kahjustatud, ja palun
lugege
kasutusjuhiseid

Nenaudoti, jei pakuoté
paZeista, ir zr. naudojimo
instrukcijas

Al steriloi uudelleen

He crepunusupaiite
MOBTOPHO

Anu se resteriliza

Arge resteriliseerige

Kartotinai nesterilizuokite

Sailytettdva kuivassa ja
viiledssd.

llace (bXpaHABa Ha
XnaAHo, CyXo MACTO.

Stocati intr-un loc rece
si uscat.

Sdilitada jahedas ja kuivas
kohas.

Laikykite vésioje, sausoje
vietoje.

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne

(CE-merkintd)

MapKM1poBKa)

(marcaj CE)

(CE-mark)

(CE Zymé)

Ladkinnallinen laite

MenuuuHcko uspenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

e

Katso kayttoohjeet tai
sahkdiset kdyttoohjeet

Hanpagere cnpaBka
UHCTPYKUWuTe 3a ynotpeda
WIIN eNEKTPOHHUTE
VHCTPYKLWMY 33 ynoTpe6a

Consultati instructiunile
de utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in
format electronic

Tutvuge paberkandjal voi
elektroonilise kasutus-
juhisega

Ir. naudojimo instrukcijas
arba elektronines
naudojimo instrukdijas

BH

eifu.edwards.com
+ 18885704016

Katso kdyttoohjeet verk-
kosivustolta

Hanpagere cnpaska ¢
UHCTPYKLWWTe 33 ynoTpeda,
HamupaLLy ce Ha yeb caiita

Consultati instructiunile de
utilizare de pe site-ul web

Palun lugege veebisaidil
olevaid kasutusjuhiseid

Ir. naudojimo
instrukcijas, pateiktas
interneto svetainéje

Noudata kdyttdohjeita

Cna3Balite UHCTPYKLuUTE
3aynorpe6a

Respectati instructiunile
de utilizare

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis
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B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas
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Suomi Bbnrapcku Roména Eesti Lietuviy
. Noudata kayttoohjeita, (CnazBaiiTe MHCTPYKLMUTE Respectati instructiunile i . . Vadovautis naudojimo
@ :—If1u8e8‘:3“;a7|:tsl(;:2‘ jotka ovat 3aynotpeba, AafeHm Ha de utilizare disponibile pe Jargige kasutusjuhend, instrukcijomis,

mille leiate veebisaidilt

verkkosivustolla yebcaiiTa site-ul web pateikiamomis svetainéje
@ Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
Valtuutettu edustaja JmbHoMOUleH Reprezentant autorizat in . — |galiotasis atstovas Europos
P npeACcTaBuUTeN B - < Volitatud esindaja Euroopa L
E C RE P Euroopan yhteisdssa / o Comunitatea Europeand/ i - Bendrijoje / Europos
B - EBponefickata 06wHocT/ ) < Uhenduses / Euroopa Liidus N
uroopan unionissa o Uniunea Europeand Sajungoje
EBponeiickna cbio3
Valmistaja Mpou3soguTen Producator Tootja Gamintojas
L 0 T Erdnumero MaptupeH Homep Numar de lot Partii number Partijos numeris

Viimeinen kdyttopaiva

CpoK Ha rogHocT

Data expirarii

Kolblik kuni

Naudoti iki nurodytos datos

&I Valmistuspdivamaara [laTa Ha npou3BOACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
% Pyrogeeniton HenuporenHo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
S|sa!taa . Comopaiue wnn Hannue Contine sau prezinta latex Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje aryra
luonnokumilateksia tai Ha ecTecTBeH KayuykoB ) . ) . -
din cauciuc natural kummilateksit nataralios gumos latekso
sen jaamia natekc

STERILE|EO Steriloitu etyleenioksidilla Crepunu3/paHo C eTunewos Sterilizat cu oxid de etilena . Ster|||§egr|tud Sterilizuota etileno oksidu
oKCua etiileenoksiidi kasutades
Yksinkertainen steriili EnvHnuHa cTepunta Sistem cu barierd sterila Uhekordne steriilne Vieno sterilaus barjero
sulkujarjestelma 6apuepHa cuctema individuala kattesiisteem sistema
. A YHuKaneH uaeHtuduKkatop Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
Laitteen yksildiva tunnus T - L SO )
Ha U3ENneTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
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LatvieSu Tiirkce Pycckumit Srpski Hrvatski
Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
Daudzums Miktar Konuuectso Kolicina Kolicina
Uzmanibu! Dikkat MpepocTepexexne Oprez Oprez
Vienreizéjai lietosanai Tek Kullanimlik TonoKo AnA 0AHopasogoro Za jednokratnu upotrebu Za jednokratnu upotrebu

ncnonb3oBaHuA

Nelietot, ja iepakojums ir

Ambalaj hasarliysa

He ncnonb3osartb, ecn
ynakoBKa noBpexpeHa;

Ne koristite ako je

Nemojte upotrebljavati

o I pakovanje osteceno i ako je pakiranje osteceno
bojats, un skatit lieto3anas kullanmayin ve kullanim 1CNonb30BaTh B . ) .
] - ) pogledajte uputstvo za i pogledajte upute za
instrukciju talimatlarina bagvurun COOTBETCTBUM C
. upotrebu upotrebu
NHCTPYKLMelt
Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunusosare Nemojte ponovo sterilisati Nemo;t.e‘p.o novno
MOBTOPHO sterilizirati

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Serin, kuru yerde saklaymn.

XpaHuTh B NPOXNaAHOM,
CyXoM MecTe.

Cuvati na hladnom i suvom
mestu.

Pohranite na hladnom,
suhom mijestu.

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

Caution: Federal (USA)
law restricts this device to

X sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a sale by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
&) Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
S markgjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MeguumHckoe ycTpoilcTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

Skatiet lietoSanas
instrukcijas vai
elektroniskas lieto3anas
instrukcijas

Kullanim talimatlarina
veya elektronik kullanim
talimatlarina basvurun

(M. MHCTPYKLWK No
NpUMEHEHII0 60
INEKTPOHHbIE NHCTPYKLMM
10 NpUMeHeHIio

Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili elektronsko
uputstvo za upotrebu

Pogledajte upute za
upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

BH

eifu.edwards.com
+18885704016

Skatit lietoSanas
instrukciju timekla vietné

Web sitesindeki kullanim
talimatlarina basvurun

(M. UHCTPYKLWM o
NpUMEHeHHIo Ha Beb-CaiiTe

Pogledajte uputstva za
upotrebu na veb-sajtu

Pogledajte upute za
upotrebu na web-stranici

¥,

levérojiet lietosanas
instrukciju

Kullanim talimatlarini
takip edin

Cnepyiite MHCTPYKLMAM NO
npUMeHeHuio

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu
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Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerklarung M Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring
B Symbolfarklaring B Ynépvnpa cupforwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly B Jelmagyarazat B Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom
B Symbolforklaring B Merkkien selitykset B Jlerenpa Ha cumBonute B Legenda de simboluri M Siimbolite seletus B Simboliy paaiSkinimas

B Simbolu skaidrojums B Sembol Agiklamalar B YcnoBHble 0603HaueHus M Legenda sa simbolima M Legenda simbola

LatvieSu Tiirkce Pycckumit Srpski Hrvatski
@ eifu.edwards.com levérojiet lietosanas Web sitesinde bulunan Creayire macrovkwsm o | Pridrsavaite se uputstva za Pridravajte se uputa za
+ 18885704016 | instrukciju, kas pieejama kullanim talimatlarini Ay PYKUMAM | J putsts upotrebu na internetskoj
- S o NpUMeHeHMio Ha Beb-caiiTe upotrebu sa veb-sajta .
timekla vietné takip edin stranici
% Importétajs ithalatgl lImnoptep Uvoznik Uvoznik
OduumanbHblit
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birligi'nde/ npeAcTaBuTeNb Ovlasceni predstavnik Ovlasteni predstavnik
E C RE P Eiropas Kopiena/Eiropas Avrupa Toplulugu'nda Yetkili B EBponeiickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temsilci coobLuiecTBe/EBponeiickom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
coto3e
Razotajs Uretici Mpou3BoauTenn Proizvodac Proizvodac
L o T Partijas numurs Lot Numarasi Homep napun Broj partije Broj serije
Deriguma termin3 Son kullanma tarihi lcnonb3oBatb fo Rok koris¢enja Rok upotrebe

aizsargslana sistéma

Tek steril bariyer sistemi

nucrema ana crepunnsannn

barijerom

&I lzgatavo3anas datums Uretim tarihi [llata npou3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
Nesterils Steril Degildir HectepunbHo Nesterilno Nesterilno
satur dat?lslfa k:aucuk_a Dogal kauguk lateks icerir Conepxu HatypaoHbii Sadrzi iliima prisustva SadrZi prirodni gumeni
lateksu liela vai maza NaTeKC UM U3roTOBEHO 13 ) S
< veya mevcuttur prirodne lateks gume lateks ili je prisutan
daudzuma HaTypanbHoro narekca
- .o - Etilen oksit kullanilarak Crepunu3oBato Sterilizovano Sterilizirano
STERILE|EO Sterilizéts ar etiléna oksidu P ) - ; h
sterilize edilmistir STUNEHOKCUAOM etilenoksidom etilenoksidom
Viena sterilitates OnuHapHasa 6apbepHas Sistem sa jednom sterilnom Sustav jedne sterilne

barijere
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Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIi
naeHTUdUMKaTop
YCTPOIICTBA

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. B Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. B Hinweis: Unter
Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. B Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli
potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. M Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke
inkluderet pa produktmaerkaterne. M Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. B Inpeiwon: Evééxetai va pnv oupmepihappdvovtat 0Aa Ta 60pfola atn orjpavon
autoU Tou mipoiévtoc. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. M Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.

B Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbdlum. M Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.

M Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. M Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pd produktmerkingen. B Huomautus: kaikkia
symboleja ei valttaméttd ole kdytetty tdman tuotteen pakkausmerkinndissd. B 3a6enexka: BbamoxHo e He BCHUKI CUMBONM A Ca BKNIOYEHI B eTiKeTa Ha To31 npodyKT. M Nota: este posibil
ca nu toate simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. M Mérkus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. M Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi
simboliai. M Piezime. 5T izstradajuma markjuma var nebit ieklauti visi simboli. B Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir. M llpumeuanue. Ha 3TukeTKax aaHHoro
U3LenuA MOryT ykasbiBaTbca He Bce cumponbl. M Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. B Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi

simboli.
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Made in Dominican Republic

(CT Critical Care Technologies, S.R.L.

Parque Industrial Itabo
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Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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Telephone

FAX

949.250.2500 Web IFU
800.424.3278
949.250.2525





