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Model 93600 C0-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 (0-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 s 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 Ton 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 clinical 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  CO-Set+ Syringe (Model 93650)

The C0-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
athree 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 (0-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 1/2iin (8.9 cm) in length and
hasa 10 ft (3 m) long cable.

10.0 Instructions for Use

Equij Needed for Th diluti

« Swan-Ganz thermodilution catheter

« Flow-Through Injectate Temperature Probe

Sterile DSW in IV container (bag recommended) for use
asinjectate (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

Iced 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

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

2 Remove C0-Set+ closed injectate delivery
system for cold injection from its package.

3 Close 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
ithigher than 3 feet (90 cm) above the
catheter insertion site.

Step | Procedure

2 Remove a (0-Set+ system from its package.

Step | Procedure

3 Close the snap clamp.

4 Remove the protective cap from the IV spike
and insert the non-vented spike into the
injectate container.

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.

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

103 Flushing Air from Fluid Path
Use aseptic technique.

4 Completely cover the cooling coil with

Step | Procedure

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.

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.

8 Let it for 5 minutes.

9 Flush system once to ensure cold fluid is
used for injection (Figure 8 on page 110).

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.

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 11/2 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
9 on 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.

Model 93505:

Ensure that the injectate temperature falls within 6 °Cto
16 °C for 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 ing the Injectate Temp 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 distri i 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

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.

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

The ded Use By Date i d on the flag

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

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 for further

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

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

The C0-Set+ closed injectate delivery system is

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
Sml 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.

ed for single patient use only. It is reccommended
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 ina 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):........ooeeenannn. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24 hours, 949.250.2222

In the UK. .. 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4
CAUTION: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

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 toillness 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:

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Computation Constants for (0-Set+ devices - see
package insert accompanying the catheter for
computation constant.




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

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

Modéle 93520 - Cont:
Modéle 93505 - Dispositif intermédiaire
Modeéle 93650 - Seringue C0-Set+

derefroidi

t C0-Set+

Modeéle 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 és (
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de vente dans votre région.
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Modeéle 93600 - Systéme clos pour administration de solution d'injection (0-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 dinjection

Lire attentivement ce mode d'emploi, qui présente
les mises en garde, précautions et risques résiduel:

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

relatifs a ce dispositif médical.

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

Ausage unique
1.0 Description

(0-Set+ est un systéme 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 concu 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.

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 1a la 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 dinjection
stérile (DSW) 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 lorsqu’il 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 congu 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 systeme 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

Il n'existe pas de contre-indications connues.



5.0 Systeme clos pour administration
de solution d'injection C0-Set+ pour
solution d'injection froide

(modéle 93600)

La solution d'injection atteint sa température de
fonctionnement dans un délai de 5 minutes apres amorcage
du systeme etimmersion 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
(modéle 93505)

Lorsquiil est utilisé en association avec la sonde de
température de la solution d'injection, le dispositif
intermédiaire (modéle 93505) permet de mesurer
directement la température de l'indicateur thermique au
niveau de la lumiere 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
l'ordinateur pour déterminer le bon débit cardiaque. Un
robinet darrét a 3 voies doit étre placé en amont du
dispositif intermédiaire (Figure 11 la page 112) pour
I'entretien du cathéter standard et I€limination des liquides.

7.0 Seringue C0-Set+ (modeéle 93650)

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

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

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

La sonde de température de solution d'injection en ligne
(0-Set+, modéle 93522, est utilisée conjointement avec les
systémes pour administration de solution dinjection :
(0-Set+ modele 93600 (pour solution d'injection froide),
(0-Set+ modele 93610 (pour solution d'injection a
température ambiante) ou dispositif intermédiaire
(modele 93505). La sonde de température de solution
d'injection en ligne CO-Set+ est un réseau a trois éléments,
p deux rési et une thermistance, configuré

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

10.0 Mode d’emploi
Matériel nécessaire pour la thermodilution
«  (athéter de thermodilution de Swan-Ganz

« Sonde de température intermédiaire de solution
dinjection

Solution d'injection D5W stérile conditionnée pour la
perfusion (poche de perfusion recommandée) (500 ml
minimum)

« Moniteur de surveillance du patient

Cable 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 dinjection
(0-Set-+ pour solution d'injection froide (modele 93600)

Conteneur de refroidissement (modéle 93520 ou
équivalent)

Glace pilée

Eau glacée

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

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

- Systeme clos pour administration de solution dinjection
(0-Set-+ pour solution d'injection a température
ambiante (modéle 93610)

10.1  Raccordement du conteneur de solution

d'injection au systéme dlos (Figure 4)

Utiliser une technique aseptique.

Etape | Procédure

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

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

3 Fermer le clamp.

pour produire une courbe linéaire résistance/température. La
précision de mesure nominale sur la plage de 0a 25 °Cest de
+0,3 °C. La sonde de température de solution d'injection en
ligne CO-Set+ est positionnée a I'endroit ol la seringue
injecte l'indicateur thermique dans 'embase de la lumiére
proximale du cathéter. Une fois introduite dans le cathéter, la
sonde mesure avec précision la température de la solution
dinjection.

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

La sonde de température de solution dinjection,

modele 9850A, est un composite a deux thermistances qui
délivre une réponse linéarisée aux variations de température.
La précision de mesure nominale sur la plage de 0a 25 °Cest
de 0,3 °C. Les thermistances de la sonde sont
€lectriquement isolées dans une sonde tubulaire en acier
inoxydable spécifiquement conue pour I'immersion dans
des liquides. La sonde ne doit pas étre plongée dans un
liquide au-dela du point ol le tube en acier inoxydable est
connecté au cordon spiralé.

4 Retirer le capuchon de protection du
perforateur 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 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
(modeéle 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 systeme clos (Figure 5)

Utiliser une technique aseptique

Etape | Procédure

1 Suspendre le conteneur de solution
d'injection (poche ou flacon de perfusion) &
la hauteur désirée, sans dépasser de plus de
90 cm (3 pi) la hauteur dussite dinsertion

du cathéter.

2 Retirer le systéme 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 & 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 dapet anti-
retour. La purge ou la mise sous
pression inversées de la valve
unidirectionnelle / du dapet 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 I'injection.
Lendommagement de la valve
unidirectionnelle / du dapet anti-
retour peut entrainer |'aspiration de
sang dans la seringue du systéme
C0-Set+. Le cas échéant, cesser toute
utilisation du systéme C0-Set+

(¢ etvalve unidirectionnelle /
clapet anti-retour) et remplacer le
systeme.




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

Remarque : un support disponible en option
(modeéle 93521) permet le duc sur

10.8  Mesure du débit cardiaque

une potence IV d’un diamétre compris entre 1,27 et
3,81 am (Y2 et 1% pouces).

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

Utiliser une technique aseptique.

Etape | Procédure
1 Ouvrir le clamp.
2 Tourner le robinet d‘arrét au niveau de

I'embase dinjection du cathéter afin de
fermer la ligne de ringage de perfusion
et douvrir le trajet des fluides entre la
seringue et le cathéter.

Etape | Procédure Etape | Procédure Etape | Procédure
2 Vérifier le bon raccordement de tous les 1 Vé(iﬁer I’abvsen(e d’airda_r1§ le t(ajet des 3 Aspirer le volume souhaité (53 10 ml) de
composants. fluides. Rellervla valve un|d|rgct|on’nelle solution dinjection dans la seringue.
/le clapet anti-retour au robinet darrét
3 Ouvrir le clamp afin de permettre fermant la lumiére du cathéter dinjection 4 Appuyer sur Démarrer sur le moniteur de
I'écoulement de la solution depuis le (Figure 9 a la page 110). surveillance du patient.
conteneur de solution d'injection. Placer
un conteneur vide sous la valve unidirec- 2 Insérer la sonde de température de solution 5 Effectuer immédiatement les injections 3
tionnelle /le clapet anti-retour afin de dinjection dans la valve unidirectionnelle un débit minimal de 2,5 ml/s.
recueillir lexcés de solution d'injection. /le clapet anti-retour jusqu’a ce quelle
- - senclenche (voir Figure 10 a la page Remarque : le piston et I'ergonomie
4 Tirer fentement sur e piston de la 111). Fixer le systeme pour minimiser les de la seringue ont été congus pour
seringue afin fi’amorter le s'ysteme, avant déplacements engendrés par le patient. faciliter l'utilisation de la seringue
de I’gnfon(er a nouyeauA.Repe‘ter la indépendamment de la taille des
procédure 5 ou 6 fois ou jusqua e quil 'y 3 Connecter le cable de la sonde de mains de l'opérateur, afin de garantir
ait plus d’air dans le systeme. Le systeme température de la solution dinjection au une injection efficace et une
peut également étre rempli par pression raccord « Sonde de solution dinjection » du utilisation confortable.
de la poche de perfusion ou du flacon cable du moniteur.
enp! lastique. Le cas ech_egm, !9“’” la Pour assurer des injections uniformes,
seringue d_e la valve unidirectionnelle / du veiller a éviter toute pression non linéaire
dlapet anti-retour. 10.6  Pourles modéles 93505 : raccordement du surle piston dela seringue pendant les
boitier du systéme au cathéter et au moniteur de injections.
5 Enfoncer complétement le piston de la surveillance du patient
seringue. Utiliser une technique aseptique. 6 Procg'deré la déterrpinalion dl:l débit )
cardiague conformément aux instructions
6 Fermer le clamp. " . fournies dans le manuel de I'opérateur du
Etape | Procédure moniteur de surveillance du patient.
104  Pré ion du de 1 Vérifier que le trajet des fluides est Remarque : pour accroitre la
(modéle 93520) (voir Fig. 7) totalement exempt d'air. Fixer le dispositif reproductibilité du débit cardiaque,
intermédiaire au robinet darrét de la espacer les injections d’environ une
Etape | Procédure lumiére dinjection du cathéter. (Figure 11 minute et augmenter le volume
alapage112) dinjection a 10 ml si ce n'est pas déja
X m fait.
1 Remplir le conteneur de glace pilée 2 Insérer | cutilisabl .
jusquau rebord supérieur des nervures nserer 'a gonde/_re_utl _|sab e de température R
internes. de la solution d'injection dans le dispositif 7 Lorsque les mesures sont terminées,
intermédiaire (Figure 12 ala page 113). Fixer ramener le robinet d‘arrét dans sa position
2 Placer le serpentin de refroidissement sur le systeme pour minimiser les déplacements dorigine (position de rincage), en veillant
|e premier rebord. Pour un refroidi engendrés par le patient. a ce que la seringue soit vide, et fermer
maximal, positionner le serpentin de N . le clamp.
maniére a ce que la sortie soit vers le bas, 3 Connecter e caple df l.a sqnde de tempéra-
comme illustré. ture de la soluuqn d injection au racmjd
«Sonde de solution d'injection » du cable 10.9  Température d'injectat
3 Placerles tubulures dentrée et de sortie deordinateur. Une température plus basse ou plus élevée influencerait la
dans les fentes prt:ijvues acet effest, surla précision de mesure du débit cardiaque avec les constantes
e | 107 pptonsumontepsan doliones
plastique blanc se trouve bien 3 lintérieur utilisation Slassurerque la tempergture de la solution d'injection se
du conteneur, comme illustré. - situe dans les plages suivantes :
Etape | Procédure Modele 93600 :
4 Recouvrir complétement le serpentin de - -
refroidissement de glace pilée. 1 Sélectionner le volume de solution Volumeﬁd.e lasolution | Plage de température
dinjection et la taille du cathéter sur le dinjection
5 Remplir d'eau glacée jusqua ce que le moniteur de maniére  déterminer la oml 6 12°C
niveau recouvre la glace pilée. constante de calcul ou saisir la constante de
calcul correspondant au volume de solution Sml 8°C-16°C
6 Placer la longueur inutilisée du serpentin dinjection et au modele de cathéter
de tubulure dans le conteneur a glace afin utilisé (consulter la notice accompagnant le dele 93610
d’augmenter le volume de solution froide. cathéter pour la constante de calcul). N,lo cle N . T
Sassurer que la température de la solution dinjection se
7 Verrouiller le couvercle du conteneur de 2 Préparer le moniteur pour 'intervention con- tr/pu_ve gmre 18°Cet25"Cpour 5 ou 10 ml de solution
refroidissement. formément aux instructions figurant dans le dinjection,
manuel de l'opérateur correspondant. Modgle 93505 :
8 Laisser reposer pendant 5 minutes. S'assurer que la température de la solution d'injection froide
Le systéme clos pour administration de solu- ef.t Fom_prisg entveyﬁ *Cet1 0(. etcelledela iolutiono
9 Effectuer un ringage du systéme afin tion dinjection CO-Set-+ est prét a lemploi d'injection a température ambiante entre 18 °Cet 25 °C.
d‘assurer que la solution est froide pour Modeles 93522 et 93650 :
Vinjection (Figure 8.2 la page 110). 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
dela sonde, ce qui compliquerait la séparation de la sonde et
de la valve unidirectionnelle / du clapet anti-retour.



10.11  Modéle 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 aprés retraitement.
Son fonctionnement risquerait d'étre altéré et de
provoquer une maladie ou un évé indési

Ce dispositif est congu, prévu et distribué POUR UN USAGE
UNIQUE EXCLUSIVEMENT. NE PAS LE RESTERILISER NI LE
REUTILISER. Aucune donnée ne permet de garantir la
stérilité, I'apyrogénicité et la fonctionnalité de ce dispositif
apres 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 modeles 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

Les utilisateurs et/ ou patients doivent signaler tout
incident grave au fabricant et a l'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.

Modéles 93522 et 9850A :

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

La date d’expiration imprimée sur I'étiquette drapeau
du cable représente la date recommandée a laquelle
le cable devra étre remplacé ou retourné a

Edwards Lifesciences pour évaluation.

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

13.0 Conditionnement
Modéles 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 endommagé. 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
(C0-Set+ est congu pour étre utilisé sur un seul patient. Il est
recommandé de changer (remplacer) le systéme clos pour
administration de solution d'injection CO-Set+ pour chaque
nouveau patient, conformément aux procédures en vigueur
dans Itabli « le ch des
ensembles de tubulures utilisés pour le passage de solutions
de dextrose.

Les modeéles 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
dexpiration 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

En Suisse 0413482126

En Belgique:..... 024813050

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

ce produit conf au protocole de I'hdpital et a la
réglementation locale en vigueur.

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

Les produits porteurs du symbole :

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+ Kiihlbehilter
Modell 93505 Durchflussgehduse
Modell 93650 CO-Set+ Spritze

Modell 93522 (0-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.

s}

Modell 93600 C0-Set+ geschl

1. Swan-Ganz Thermodilutionskatheter

2. Anschlusskabel fiir Katheter

3. Patientenmonitor

4. Sterile Injektatiosung (vom Benutzer bereitgestellt)

ﬁ
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kaltes Injektat

10. Schnappklemme
11. Kiihlbehalter
12. Schlauchanschluss

13. Dreiwegehahn

5. Nicht beliifteter Infusionsdorn 14. Injektat-Temperatursonde

6. Schlauchwickel 15. Durchfluss-/Riickschlagventil
7. Deckel 16. 10- ml-Spritze mit Hiille und Kontaminationsschutz
8. Thermistoranschluss 17. Halterung fiir KiihIbehalter

9. Injektatsondenanschluss

Diese Gebrauchsanwelsung, die samtliche
b und Hinweise

zu einem bestehenden Restrisiko fiir dieses

Medizinprodukt enthilt, bitte aufmerksam lesen.

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

Nur zum einmaligen Gebrauch
1.0 Beschreibung

Das CO-Set+ ist ein geschlossenes
Injektatverabreichungssystem. Es ist ein Zubehdrteil zur
Verwendung mit Swan-Ganz Kathetern, die intermittierend
das Herzzeitvolumen (CO) messen. Es ermaglicht 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.

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 GeféBchirurgen,
vorgesehen.

Das (0-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, einschlieBlich der

Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden

Testrelhe iiberpriift und bestétigt. Bei einer Verwendung in
mit der geltenden Gebrauch

erfiillt das Produkt die Sicherheits- und Lelslungsvorgaben

in Bezug auf seinen Verwendungszweck.

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

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

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

Das abgedeckte Eisbad kann bis zu 6 Stunden verwendet
werden. Um optimale Ergebnisse zu erzielen, sollte
regelmaBig iiberpriift werden, dass im Eisbad noch Eis
vorhanden ist.

6.0 Durchflussgehéuse (Modell 93505)

Bei Verwendung mit der Injektat-Temperatursonde
ermdglicht das Durchflussgehause (Modell 93505) die
direkte Temperaturmessung der thermalen Indikator-Ldsung
an der Infusionsstelle des proximalen Lumens. Die Messung
der Injek an der Infusi lle 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 iibertragen. In den Computer muss eine
entsprechende Berechnungskonstante zur Ermittlung des
richtigen Herzzeitvolumens eingegeben werden. Fiir die
standardmaBige Katheterwartung und
Fliissigk hme sollte ein Dreiwegehahn proximal zum
Durchflussgehéuse (Abbildung 11 auf Seite 112) positioniert
werden.

7.0 (0-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
Durchflussgehause Modell 93505 anstelle der vom Benutzer
bereitgestellten 10- ml-Spritze verwendet werden, die in der
zugehdrigen Gebrauchsanweisung beschrieben wird.

8.0 (0-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde (Modell 93522)

Die CO-Set+ integrierte Injektat-Temperatursonde

(Modell 93522) wird zusammen mit folgenden
Injektatverabreichungssystemen verwendet: CO-Set-+
Modell 93600 (kaltes Injektat), CO-Set+ Modell 93610
(Injektat mit ) oder Durchfl ha
Modell 93505. Die CO-Set-+ integrierte Injektat-

Temy de besteht aus drei El s zwei
Widerstanden und einem Thermistor. Sie erzeugt einen
linearen Wi d gegen eine Temp ve. Die
nominale Messgenauigkeit in einem Bereich von 0 bis 25 °C
betrégt = 0,3 °C. Die C0-Set+ integrierte Injektat-
Temperatursonde befindet sich an der Stelle, an der die
Spritze die thermale Indikator-Ldsung in den proximalen
Lumenanschluss des Katheters injiziert. Die Sonde ermittelt
die genaue Temperatur des Injektats, wéhrend esin 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
betrégt + 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 iiber den Punkt hinaus, an dem das
Edelstahlrohrchen an der Federzugvorrichtung angebracht
ist, in Fliissigkeit getaucht werden.

Die Injektat-Temperatursonde wird an der entsprechend
markierten Abzweigung des Edwards Verbindungskabels fiir
die Edwards Vigilance Monitore angebracht. Die Injektat-
Temperatursonde, Modell 98504, ist eine leitungsintegrierte
Bad-Sonde fiir das Bolus-Herzzeitvolumen. Die Sonde ist
8,9 cm (3% Zoll) lang und ist mit einem 3 m (10 FuB) langen
Kabel ausgestattet.

10.0 Gebrauchsanweisung

Fiir die Thermodilution er

Schritt | Verfahren

« Swan-Ganz Thermodilutionskatheter
« Durchfluss-Injektat-Temperatursonde

«  Sterile DSW-Losung in Infusionsbehdlter (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)

«  Kiihlbehélter (Modell 93520 oder vergleichbares
Produkt)

«  ZerstoBenes Eis
- FEiswasser

« Halterung zur Befestigung des KiihIbehalters 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 Injektatbehilters an ein
geschlossenes System (Abbildung 4)

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

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

2 Das CO-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.

Schritt | Verfahren

1 Injektatbehalter (Infusionsheutel oder
-flasche) in der gewiinschten Hohe
aufhéngen. Nicht hher 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 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.

5 Nur bei kaltem Injektat
(Modell 93600):

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

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

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

Auf aseptische Arbeitsweise achten

10

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

103  Luftasp

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

aus der Fliissi

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 C0-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 Injektatbehalter flieBen kann.
Zum Auffangen der gebrauchten Ldsung
das Durchfluss-/Riickschlagventil iiber
einen leeren Behalter 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

7 driicken des Infusionsk
oder der Kunststoffflasche gefiillt werden.
Wird das System mit dieser Methode
gefiillt, die Spritze vom Durchfluss-/Riick-
schlagventil entfernen.

utels

5 Den Spritzenkolben wieder vollstandig
hineindriicken.

6 Die Schnappklemme schlieBen.




10.4  Vorbereitung des Kiihlbehalters

(Modell 93520) (Siehe Abb. 7) Schritt | Verfahren Schritt | Verfahren
. 1 Sicherstellen, dass sich in der Fliis- 6 Das Herzzeitvolumen gemdR den
Schrit | Verfahren sigkeitsleitung keine Luft befindet. Das Anweisungen im Benutzerhandbuch fiir
Durchflussgehause am Absperthahn den gntsprechenden Patientenmonitor
1 Behalter bis zur Einkerbung in den Rippen des Katheterinjektatlumens befestigen. ermitteln.
mit zerstoBenem Eis fiillen. (Abbildung 11 auf Seite 112) .
Hinweis: Zur besseren
2 Kiihlspule auf die erste Rippe legen. . . Reproduzierbarkeit
Fiir mgximale Kiihlung dis’;pulg, wie 2 Di wiederverwendbare Injektat-Tem- (Vergleichsprazision) des
abgebildet, mit dem Auslass nach unten pleratursonde in das Durchﬂussgehause Herzzeitvolumens die Injektionen in
zeigend positionieren. einsetzen (Abbildung 12 auf Seite 113). einem Abstand von ca. einer Minute
Das System arretieren, um Bewegungen h und das Inj
3 Den Zufuhr- und Abflussschlauch in die I’U“ﬁleﬁg;;lz z::gul’zai;irrl‘ten aufein auf 1ho 'I':I erhdhen, sofern noch nicht
dafiir vorgesehenen Schlitze oben am : geschehen.
Behélter positionieren. Darauf achten,
dass sich der weiBe Kunststoffschlauchan- 3 Das Kabel der Injektat-Temperatursonde 7 Am Ende der Messungen den Absperrhahn
schluss, wie abgebildet, im Behélter am , Injektatsondenanschluss” des wieder in die urspriingliche Position
befindet. Computerkabels anschlieBen. (Spiilposition) bringen (dabei sicherstellen,
dass die Spritze leer ist) und die Schnap-
4 Die KiihIspule komplett mit zerstoRenem 107 Vorb des fir die pklemme schiieBen.
Eis bedecken. P '
5 Eiswasser zugeben, bis es iiber dem Eis 3 109
zu sehen ist. Schritt | Verfahren Niedrigere oder hdhere Temperaturen wirken sich bei
Verwendung der berei liten Berect k
6 Ungenutzten Schlauchwickel fiir zusétzli- 1 Injektatvolumen und Kathetergroe auf die Genauigkeit des Herzzeitvolumens aus.
che Kiihlung in den Eisbehélter legen. am Monitor auswahlen, um die Sicherstellen, dass die Injektattemperatur innerhalb der
Berechnungskonstante zu ermitteln, oder folgenden Béreiche liegt:
7 Den Deckel des Kiihlbehdlters verriegeln. die Berechnungskonstante entsprechend Modell 93600: )
dem Injektatvolumen und verwendeten i
8 5 Minuten lang ruhen lassen. Kathetermodell eingeben (in der P PR
Packungsbeilage des Katheters finden Sie -
9 Das System einmal spiilen, um sicher- i Zur Berect { 10ml 6°C—12°C
zugehen, dass fiir die Injektion gekiihlte
Fliissigkeit verwendet wird (Abbildung 8 . . . . sl 8°C-16°C
auf Seite 110). 2 Monlh_)_rgemaﬂ den Anweisungen im )
zugehdrigen Benutzerhandbuch des Moni-
tors fiir die Inbetriebnahme vorbereiten. Modell 93610: . n
Hinweis: Vor dem Auffiillen mit mehr Eis S|§herstgllen, da_ss die In;el;tat{empsra!urfurs oder 10 ml
iiberschiissiges Wasser iiber den Hahn ablassen. Das Das (O-Set+ geschlossene Injekdat im Bereich von 18 “C bis 25 “C gt
System muss nicht demontiert werden. Injektatverabreichungssystem it jetzt Modell 93505:

. ) . . einsatzbereit. Sicherstellen, dass die Injektattemperatur fiir kaltes Injektat
Hinweis: Zur Befestigung des Behlters an einem im Bereich von 6 °C bis 16 °C baw. fir Injektat mit
Infusionsstander mit einem Durchmesser von 1,27 bis . Raumtemperatur im Bereich von 18 °C bis 25 °C liegt.

10.8  Messung des Herzzeitvolumens

3,81 am (Y2 bis 1% Zoll) ist eine optionale Halterung
(Modell 93521) erhéltlich.

Modelle 93522 und 93650:

105  Fiir Modelle 93600 und 93610: Anschluss des Schritt | Verfahren Eine ausfihrliche Gebrauchsamweisung ist der
Systems an den Katheter und den Patientenmonitor ” _v Packungsbeilage der Modelle 93600, 93610 oder 93505 zu
1 Die Schnappklemme offnen. entnehmen.
Auf aseptische Arbeitsweise achten. - .
2 Den Absperrhahn am Katheterinjektatan- 19'1'10 bb. der Inj
Schritt | Verfahren schluss drehen, um den Spiilanschluss (siehe Abb. 13)
zu schlieBen und die Fliissigkeitsleitung Das Durchfluss-/Riickschlagventil fassen und die Injektat-
1 Darauf achten, dass sich in der Fiis- zwischen der Spritze und dem Katheter Temperatursonde vorsichtig herausziehen. Den Bereich um
sigkeitsleitung keine Luft befindet. 2u iffnen. dens hluss nicht lcken, da dadurch
Das Durchfluss-/Riickschl ilam df:_s Entfernen d_er Sonde aus d_em Durchfluss-/
Katheterinjektat-Lumenabsperrhahn 3 Die gewiinschte Menge (5 bis 10 ml) Riickschlagventil erschwert wird.
befestigen (Abbildung 9 auf Seite 110). Injektat in die Spritze aufsaugen. 10.11  Nur Modell 93505: Entfernen der
de (Abbildung 12)
L . 4 Am Patientenmonitor auf Start driicken.
2 gle IEJfIEklal;;?‘mkpe;laltursonlqle l_"g_ahi Vorsichtig auf beide Enden der Durchflussarmatur driicken
urchtluss-/kiickschiagvent! einfuhren iekti it i indig- und die Temperatursonde herausnehmen.
und einrasten lassen (siehe Abbildung 10 5 ioftort I"Je,kt:fnin mlzt ;lnel;Geschv\}lllndlg g
auf Seite 111). Das System arretieren, um it von mindestens 2,> mi/s vornehmen. 11.0 Warnungen
Bewegungen in Bezug aufden Patinten Hinweis: Der Spritzenkolben und die Mit Ausnahme der Temperatursonden sind diese
auf ein Minimum zu reduzieren. N N N P L . L
Fingergriffe an der Spritzenhiille sind Produkte fiir die einmalige Verwendung konzipiert
- fiir verschiedenste HandgroBen und bestimmt und werden NUR ZUM EINMALIGEN
3 Das Kabel der Injektat-Temperatursonde ausgelegt und erlauben so eine GEBRAUCH angeboten. Das Produkt NICHT ERNEUT
am , Injektatsondenanschluss” des effiziente und komfortable Injektion STERILISIEREN UND NICHT WIEDERVERWENDEN. ber
Monitorkabels anschlieBen. der Fliissigkeit. die Sterilitat, Nichtpyrogenitat und
Funktionsfahigkeit nach einer Wiederaufbereitung
Um gleichméBige Fliissigkeitsinjekti i j i
106 Fiir Modell 93505: Anschluss des m gleichmaBige Flussigkeitsinjektionen liegen keine Daten vor. Ein solches Vorgehen kann zur

Systemgehéuses an den Katheter und den
Patientenmonitor

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

sicherzustellen, ist darauf zu achten,
den Spritzenkolben bei der Injektion
nicht schrdg zum Spritzenzylinder
hineinzudriicken.

Erkrankung oder zu einem unerwiinschten Ereignis
fiihren, da das Produkt maglicherweise nicht mehr
wie urspriinglich hen funktioniert.

Patienten sollten den Hersteller

und die zustandige Behdrde des Mitgliedsstaates, in
dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist,
iiber alle ernsten Vorflle unterrichten.

12.0 VorsichtsmaBnahmen

Vom Produkt ausgehende Risiken sind u. a. Infektion,
iph ftembolie, unerwiinschte ion auf

perip



die Materialien des Produkts, Verbrennungen oder
i Schlag, ythmie, /
unbeabsichtigte Behandlung und/oder eine
gerung bei der Uberwach d/od
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
Zubehdrs 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
Maodelle 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 Integritdt der Verpackung vornehmen.

Es wird empfohlen, das CO-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem bei nur einem Patienten zu
verwenden. Es wird empfohlen, das CO-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem fiir jeden Patienten gema
den im Krankenhaus iiblichen Verfahren fiir das Wechseln
von Schléuchen 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 Bleichmittelldsung 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

In der Schweiz: ..0413482126

WARNUNG: Dieses Produkt ist fiir den einmaligen
Gebrauch ipiert und b 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 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
maglicherweise nicht mehr wie urspriinglich vorgesehen
funktioniert.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit konnen
ohne vorherige Ankiindigung geéndert werden.
17.0 Entsorgung

Das Produkt ist nach Kontakt mit dem Patienten als
biogefahrlicher Abfall zu behandeln. Gemaf3 den
kenhausrichtlinien und rtlich geltenden Vorschriften

entsorgen.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

Produkte mit diesem Symbol:

wurden mit Ethylenoxid sterilisiert.

Berechnungskonstanten fiir 0-Set+ Produkte — in
der Packungsbeilage des Katheters finden Sie
i 2ur Berect K




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 C0-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 region especifica.

M5033-56

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

1. Catéter de termodilucion Swan-Ganz

2. (able de conexion del catéter

3. Monitor del paciente

4. Solucion de inyectable estéril (suministrada por el usuario)

5. Puntai.v. sin ventilacion

6. Bobina del tubo

7.Tapa

8. Conector del termistor

10. Pinza a presion

11. Recipiente de refrigeracion
12. Conector de los tubos

13. Llave de paso de tres vias

14. Sonda de temperatura del inyectable

15.Vélvula de retencién/paso de flujo

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

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 medicion
del gasto cardiaco por termodilucién (TD). La unidad esta
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

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

El sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ para inyeccién en
frio (Figura 1en la pagina 101) y para inyeccion 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 inyeccion CO-Set+ estd indicado para
ser una via para administrar un inyectable de termodilucion

marcas comerciales de Edwards Lifesciences Corp
Las demés marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

leado para realizar d iones del gasto cardiaco)
en un catéter de termodilucion.

3.0 Indicaciones de uso

El sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ para inyeccion en
frio (modelo 93600) o para inyeccion a temperatura
ambiente (modelo 93610) proporciona una administracién
sencilla y cémoda de inyectables en frio o a temperatura
ambiente para la medicion del gasto cardiaco por
termodilucidn. 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
C0-Set+ para inyeccion en frio
(modelo 93600)

Después de purgar el sistema y sumergir la bobina de
refrigeracion en un bafio de hielo, el inyectable alcanzard 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 inyeccion (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 catétery 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)
omodelos 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: CO-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 medicion nominal en el rango de 0 a
25°Cesde +0,3 °C. La sonda de temperatura del inyectable
en linea C0-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 0a 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 a larama
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
de3m (10ft) de largo.

10.0 Instrucciones de uso

Equipo necesario para la termodilucion

« (atéter de termodilucion 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 conexién 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 0
equivalente)

Hielo picado
«+  Aguahelada

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

Equipo necesario para inyectables a temperatura
ambiente:

«  Sistema cerrado para inyeccion C0-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.

2 Retire de su envase el sistema cerrado para
inyeccion C0-Set+ para inyeccion en frio.

3 Cierre la pinza a presion.

Nota: Si se utiliza una botella de vidrio sin
ventilacidn, 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
pégina 108).

AVISO: No conecte la jeringa al lado del
catéter de la valvula de retencion/paso
de flujo. Pueden producirse dafios 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
deflujo y el catéter no esté abierta al
catéter antes de la inyeccion. Si se dafia
lavalvula de retencion/paso de flujo, se
puede producir aspiracion de sangre en
lajeringa del sistema C0-Set+. Si esto
ocurre, debe interrumpirse el uso del
sistema (0-Set+ (jeringa y valvula de
retencion/paso de flujo) y debe ser
sustituido.

2 Aseguirese de que todos los componentes
estdn conectados de forma segura.

4 Retire la tapa protectora de la punta i.v.
einserte la punta sin ventilacion 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

3 Abra la pinza a presidn para dejar que la
solucion fluya desde el recipiente del inyect-
able. Para recoger la solucion desechada,
sujete la vélvula de retencién/paso de flujo
sobre un recipiente vacio.

4 Tire lentamente del émbolo de a 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. I
sistema también puede llenarse apretando
la botella de pléstico o la bolsa i.v. Extraiga
la jeringa de la vdlvula 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 mas de 90 cm (3 ft) por encima del
lugar de insercin del catéter.

2 Coloque la bobina de refrigeracion en

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

2 Retire de su envase el sistema C0-Set-+.

3 Cierre la pinza a presion.

4 Retire la tapa protectora de la puntai.v.
einserte la punta sin ventilacion en el
recipiente del inyectable.

3 Coloque los tubos de entrada y salida en las
ranuras de la parte superior del recipiente.
Aseguirese 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.




Paso | Procedimiento

10.7  Preparacion del monitor de paciente para el
funcionamiento

5 Anada 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 la 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 inyeccion
(Figura 8 en la pagina 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 didmetro de entre 1,27 y 3,81 cm
(entre 2y 1%in).

10.5  Paramodelos 93600 y 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 vélvula de retencion/paso de
flujo a la llave de paso de la luz del catéter
delinyectable (Figura 9 en la pagina 110).

2 Inserte la sonda de temperatura del inyect-
able en la valvula de retencion/paso de
flujo hasta que encaje en su sitio (Consulte
Figura 10 en la pagina 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  Para modelos 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 calculo 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 mas
informacion sobre la constante de calculo).

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

El sistema cerrado para inyeccion CO-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
yel catéter.

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

4 Pulse el botdn de inicio en el monitor de
paciente.

5 Efecttie de inmediato las inyecciones a una
velocidad de al menos 2,5 ml/s.

Nota: El émbolo de la jeringay la
empuiadura para los dedos de la
cubierta de la jeringa se han diseiiado
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). Asegure el
sistema para minimizar el movimiento con
respecto al paciente.

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

6 Realice la determinacion aplicable al gasto
cardiaco seguin 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.

7 Al final de las medidas, devuelva la llave

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

Aseguirese 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:

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

Modelo 93505:

Asegirese 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 vélvula de retencion/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 extraccion 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 retencion/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

10.9  Temperatura del inyectable

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

Edwards Lifé I

parasu ion.
Si necesita asistencia, pongase 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 pirdgeno si el envase no esté
abierto ni dafiado. No lo utilice si el envase estd abierto o
danado. No volver a esterilizar. Examine visualmente que la
integridad del envase no se haya visto afectada antes de
utilizarlo.



El sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ esté recomendado
para su uso en un tnico paciente. Se recomienda que el
sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ se cambie
(sustituya) con cada paciente segtin 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 il 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 ntimero:
En Espafi .902 513880

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

Este dispositivo estd 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:

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.




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

Sistema chiuso per iniettato a temperatura (0-Set+ modello 93610
C itore di raffredd 0 C0-Set+ modello 93520
Alloggi toaflussop te modello 93505

Siringa C0-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.

s}

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

ﬁ

/7

M5033-56

@

10. Clamp stringitubo

11. Contenitore di raffreddamento

12. Connettore del tubo

13. Rubinetto diarresto 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

i per l'uso,

le presenti i
ioni e rischi residui

diavvertenze, |
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. E 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). Lunita
& progettata per I'uso con un monitor paziente e un catetere

Edwards, Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz e Vigilance sono marchi di
fabbrica di Edwards Lifesciences Corporation. Tutti gl 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.

Il 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
diiniettato sterile (D5W) e un catetere per termodiluizione
Swan-Ganz.

Lep ioni del disp , incluse le c istiche
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 I'uso stabilite.

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

2.0 Utilizzo e scopo previsti

I 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.

3.0 Indicazioni per l'uso

I 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 adulti in
condizioni critiche.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

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

Dopo aver eseguito il priming del sistema e aver immerso la
serpentina di raffreddamento in un bagno di ghiaccio,
l'niettato raggiungera la temperatura operativa entro

5 minuti.

I 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 diinfusione sul lume
prossimale. La misurazione della temp 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
112 pagina 112) per la manutenzione standard del catetere
e estrazione del liquido.

7.0 Siringa C0-Set+ (modello 93650)

Lasiringa CO-Set+ & una siringa da 10 ml destinata all'uso
coni sistemi chiusi per iniettato modello 93600 (a freddo) o
93610 (a temperatura ambiente). La siringa & 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 I'uso.

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

La sonda di temperatura dell‘iniettato in linea CO-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 CO-Set+ & un circuito
elettrico di tre elementi formato da due resistenze e un
termistore configurati per produrre una curva resistenza/
temperatura lineare. L'accuratezza di misurazione nominale
nell'intervallo tra 0 e 25 °Cé +0,3 °C. La sonda di
temperatura dell‘iniettato in linea CO-Set+ viene collocata
nel punto in cui la siringa introduce 'indicatore termico nel
raccordo del lume prossimale del catetere. La sonda & in
grado di misurare con precisione la temperatura
dellniettato nel momento dellintroduzione 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 nell‘intervallo tra 0 e
25°Ce +0,3 °C. | termistori della sonda sono isolati
elettricamente in una sonda tubolare di acciaio inossidabile,
progettata specificamente per 'immersione nei liquidi. La
sonda non deve essere immersa nel liquido oltre il punto in
cui il tubo in acciaio si collega al gruppo molla-filo.

La sonda di temperatura dell‘iniettato si connette alla
erivazione apposi « del cavo di
collegamento Edwards dei monitor Edwards Vigilance. La
sonda di temperatura dell'iniettato modello 9850A & una
sonda in linea a bagno utilizzata per determinare la gittata
cardiaca tramite bolo. La sonda & lunga 8,9 cm (3%2") ed &
dotata di un cavo lungo 3 m (10 t).

10.0 Istruzioni per I'uso

Occorrente per la termodiluizione

« (atetere per termodiluizione Swan-Ganz

« Sonda di temperatura delliniettato a flusso passante

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

« Monitor paziente

« (avo di collegamento per il monitor paziente

« (ontenitore vuoto per la raccolta dell‘iniettato di scarto
«  Dispositivo di irrigazione continua

Occorrente per iniettato a freddo:

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

Contenitore di raffreddamento (modello 93520 o
equivalente)

Ghiaccio tritato

Acqua ghiacciata

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

per ini a

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

Passaggio | Procedura

2 Estrarre un sistema C0-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.

103 Rimozione dell'aria dal percorso del liquido
Utilizzare una tecnica asettica.

10.1  Connessione del contenitore dell'iniettato al .
. " . Passaggio | Procedura
sistema chiuso (Figura 4)
Utilizzare una tecnica asettica. 1 Collegare lasiringa da 10 ml alla
valvola di non ritorno/a flusso
Passaggio | Procedura passante (Figura 6 a pagina 108).
ATTENZIONE: non collegare la
1 Appendere il contenitore delliniettato siringa al'lato catetere della
(sacca o flacone per endovenosa) valvola di non r!tomo/a flusso
all'altezza desiderata; non passant'e. Seirrigata o
posizionarlo a un‘altezza superiore di pressurizzata dal lato errato, la
90 cm (3 ft) a quella del sito di valvola di non ritorno/a flusso
inserimento del catetere. passante potrebbe subire dei
danni. Potrebbe inoltre verificarsi
2 Estrarre il sistema chiuso per iniettato una perdita della contro-
afreddo CO-Set+ dalla confezione. pressurizzazione della valvola di
non ritorno/a flusso passante nel
3 Chiudere la clamp stringitubo. caso in cui il rubinetto di arresto a
3 vie posto tra la valvola di non
4 Rimuovere il cappuccio protettivo ritorno/a flusso passanteeil
dal perforatore per endovenosa e catetere non venga aperto verso il
inserire il perforatore senza sfiato nel catetere prima dell‘iniezione. In
contenitore delliniettato. caso di danni alla valvola di non
ritorno/a flusso passante, il
Nota: se si utilizza un flacone in sangue potrebbe essere riaspirato
vetro senza sfiato, & necessario nellasiringa del sistema C0-Set+.
un ago per vie aeree o un set di Sedo d""e”el‘,’e'_'lf_"a’;" .
prolunga provvisto di sfiato per interrompere Futilizzo del
consentire lo sfiato del flacone. sistema C0-Set+ (siringa e valvola
di non ritorno/a flusso passante) e
_ . procedere alla sua sostituzione.
5 Esclusivamente per iniettato a
freddo (modello 93600): 2 Verificare che tutti i componenti siano
Srotolare la MATASSA DI TUBO (non saldamente collegati.
la serpentina di raffredd
per ottenere un tubo della lunghezza 3 Aprire la clamp stringitubo per
desiderata tra il contenitore consentire il flusso della soluzione
delliniettato e il contenitore di dal contenitore dell‘iniettato. Per
raffreddamento. raccogliere a soluzione di scarto,
AVVERTENZA: non srotolare la porre la valvola di non ritorno/a flusso
P se passante su un contenitore vuoto.
Iéass;:zle:‘tamz :;::g:f:g: em ento 4 Tirare lentamente lo stantuffo della
l'iniettato |,1on si raffreddi fino siringa per eseguire il priming del
alla temperatura corretta. Se sistema, quindi spingere nuovamente
P . } lo stantuffo. Ripetere 5 0 6 volte o
occorre un tubo pitt lungo, S L
srotolare la matassa di tubo. fino _aIIa tomplgta rimozione dell'aria
dal sistema. Il riempimento del
sistema puo avvenire anche premendo
. 5 . sulla sacca o sul flacone in plastica
1 9.2 (n[messq:ne del contenitore dell'iniettato al per endovenosa. Se si opta per questo
sistema chiuso (Figura 5) metodo di riempimento, rimuovere la
Utilizzare una tecnica asettica siringa dalla valvola di non ritorno/a
flusso passante.
Passaggio | Procedura )
5 Spingere completamente lo stantuffo
} i o della siringa.
1 Appendere il contenitore delliniettato
(afI]I?aclzzzezg S.a m. pere.n:g:e"nolsa') 6 Chiudere la clamp stringitubo.

aun‘altezza superiore di 90 cm (3 ft) da
quella del sito di inserimento del
catetere.




10.4  Preparazione del contenitore di 10.6  Peril modello 93505: connessione )
raffreddamento (modello 93520) (vedere Fig. 7) dellalloggiamento del sistema al catetere e al Passaggio | Procedura
monitor paziente
Passaggio | Procedura Utilizzare una tecnica asettica. 5 Eseguire mme qlasamente leiniezioni
con una velocita di almeno 2,5 ml/s.
1 fl_(:rqplge i C(I]Imte nitore (PIF gh'.a(:"’ Passaggio | Procedura Nota: lo stantuffo della siringa e
n”a ° nota 2 _a:ca Inrilievointerna l'impugnatura sulla camicia sono
sulle nervature inteme. 1 Verificare che nel percorso del stati progettati pensando a utenti
— — liquido non vi sia aria. Attaccare con mani di diverse grandezze,

2 Posizionare a serpentina i raffred- Ialloggiamento a flusso passante per consentire sempre
damento sulla prima tacca in ilievo. al rubinetto di arresto del lume di un'iniezione del liquido comoda
Per consentire la massima capacita iniezione del catetere (Figura 11a ed efficiente.

di raffreddamento, posizionare la pagina 112).

lserpentina con |'attacco in basso come Alfine di garantire uniformita

illustrato. 2 Inserire la sonda di tem- nell'esecuzione delle iniezioni,
— - peratura delliniettato riutilizzabile prestare attenzione a non premere lo

3 Collocare i tubi diingresso e di nellalloggiamento a flusso passante stantuffo della siringa inclinandolo
uscita negli appositi alloggiamenti (Figura 12 a pagina 113). Fissare l verso il cilindro.
sulla parte superiore del contenitore. sisterna in modo da ridurne al minimo —

Assicurarsi che il connettore del tubo il movimento rispetto al paziente. 6 Effenuare Ia. determlnazwne.della. .

in plastica bianco si trovi all‘interno del gittata €ard|aca selguenfio leistruzioni

contenitore come llustrato. 3 Collegare il cavo della sonda di tem- pera gittata cardiaca riportate nel
— peratura dell'iniettato alla derivazione manuale operativo del monitor

4 Ricoprire completamente la perla "sonda di iniezione” del cavo paziente utilizzato.
serpentina di raffreddamento con il del computer.
ghiaccio tritato.

5 Aggiungere acqua ghiaccilatla finché 10.7  Preparazione del monitor paziente al (;':rdiaca, p'rati:a're le in'iezioni a
non diventa visibile oltre il livello funzionamento distanza di un minuto circa I'una
del ghiaccio. dall‘altra e aumentare il volume

. e
- Passaggio | Procedura deIII iniettato a 10 ml, se non é gia

6 Collocare la matassa di tubo eccedente tale.
allinterno del contenitore del ghiaccio 1 Selezi il volume delliniettat N -
perfornire ulteriore soluzione fredda. elezionare volume deliniettato 7 Altermine delle misurazioni,

elamisura del catetere sul monitor riportare il rubinetto di arresto nella

7 Bloccare il coperchio sul contenitore di per determinare a costante di calcolo posizione originale (di rrigazione)
raffreddamento. oppure nserire la costante di calcolo (assicurandosi che la siringa sia vuota)

corrispondente al volume dell‘iniettato e chiudere la clamp stringitubo.

8 Lasciare riposare per 5 minuti. ealmodello di catetere utilizzato

(per la costante di calcolo, consultare

9 Irrigare i istema una volta per il fogtlletto illustrativo fornito con il 10.9 Temperatura dell'iniettato
garantire che venga usato del liquido Gatetere). Temperature esterne agli intervalli indicati influiscono sulla
freddo per I'iniezione (Figura 8 a L X precisione della gittata cardiaca quando si utilizzano le
pagina 110) 2 Preparare il monitor al funzionamento costanti di calcolo forite.

) seguendo le istruzioni riportate nel

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 (%" e 1%").

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 visia dell'aria
allinterno del percorso del liquido.
Attaccare la valvola di non ritorno/a
flusso passante al rubinetto di arresto
del lume diiniezione 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
perla "sonda dell'iniettato" del cavo
del monitor.

relativo manuale operativo.

Verificare che la temperatura dell‘iniettato sia compresa
negli intervalli seguenti:

paziente.

Modello 93600:
I sistema chiuso per iniettato CO-Set+
€ora pronto per 'uso. Volume dell‘iniettato Intervallo di
temperatura
10.8  Misurazione della gittata cardiaca 10ml 6°C-12°C
Passaggio | Procedura Sml 8°C-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°Ce25°Cper 50 10 m diiniettato.
raccordo diiniezione del catetere per Modello 93505;
chiudere lirrigazione endovenosa Verificare che la temperatura dell‘iniettato sia compresa fra
eaprire l percorso del liquido tra la 6°Ce 16 °Cper l'iniettato a freddo e fra 18 °Ce 25 °C per
siringa e il catetere. liniettato a temperatura ambiente.
- — - Modelli 93522 e 93650:
3 eA:aptlam(rd:IZ gl;aon:'l]tla) gle:rales::la;; ade5|d- Peristruzioni per |'uso dettagliate, consultare il foglietto
. i ivo fornito con i modelli 93600, 93610 0 93505.
4 Premere il tasto di avvio del monitor 10.10 Ri della sonda di

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 I'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 I'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
i Tale azione py comportare
malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo
potrebbe non funzi come originari
previsto.

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/0 il paziente.

12.0 Precauzioni

I rischi del dispositivo includono: infezione, embolia
gassosa periferica, reazioni avverse al materiale del
dispositivo, ustioni o scosse elettriche, aritmia,

i iato/indesid e/oritardo

pprop
nel ggio e/o nel

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 e 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 lintegrita 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 CO-Set+ dopo ciascun
paziente seguendo 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 la 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 pud
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 |'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della
Edwards al seguente numero telefonico:

..025680 6503
0413482126

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

In Italia:
In Svizzera:

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

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

| 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.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine
del documento.

Prodotto recante il simbolo:

sterilizzato con ossido di etilene.

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

s}

i

M5033-56

@

Model 93600 C0-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 gehruiksaanwijzing, waarin de

en overige
risico’s voor dit medische mstrument 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, C0-Set, C0-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 gebrulk met een patiéntmonitor en een Swan-Ganz

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

Nadat het systeem is voorbereid en de koelspoel in een
ijshad 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 ijshad 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

« Steriele D5W 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
« Uswater

« Infuusstandaardbevestigingsbeugel voor koelcontainer
(model 93521) (optioneel)

Benodigde hulpmiddelen voor injectaat op

een 3-wegkraantje proximaal aan de d| b
worden geplaatst (Afbeelding 11 op pagina 112) voor
o bt ferhoud en vloei ;

7.0 (C0-Set+ spuit (model 93650)

De CO-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 C0-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 (0-Set+ in-line injectaattemperatuursonde
wordt gebruikt in combinatie met de volgende
injectaatafgiftesystemen: de model 93600 CO-Set+ voor
koud injectaat, de model 93610 C0-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
itsluitend in vloeistoff dergedompeld tot aan

in worden
het punt waar de roestvrijstalen buis aan de veerkabel is
bevestigd.

De injec I e kan worden 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
sondeis 8,9 cm (3 1/2in) lang en heeft een kabel die 3 m
(10ft) lang is.

10.0 Gebruiksaanwijzing

[' voor

«  Swan-Ganz -thermodilutiekatheter

- Doorstroominjectaattemperatuursonde

kamertemp

« (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 CO-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 C0-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.

103 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

raakt, is het mogelijk dat er bloed terug
wordt opgezogen in de spuit van het
(0-Set+ systeem. In een dergelijk geval
dient het gebruik van het C0-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 tevangen.

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

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.

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.

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).

10.7  De patiéntmonitor voorbereiden voor gebruik

Stap | Procedure

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).

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

Het C0-Set+ gesloten afgiftesysteem voor
injectaat is nu klaar voor gebruik.

10.8  Meting van cardiac output

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 °Cvoor
injectaat op kamertemperatuur.

Modellen 93522 en 93650:

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

10.10 Deinjec fe verwijd
(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

(Afheeldi

Gebruik het tap je om overtollig
water af te voeren voordat u ijs gaat bijvullen. Het

systeem hoeft niet te worden d

Stap | Procedure

1 Open de afsluitklem.

Opmerking: Er is een optionele beugel (model 93521)
verkrijgbaar om de container aan een

il Jaard met een di van 1,27 tot
3,81.am (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 Controleer of het vloeistoftraject vrij van lucht
is. Sluit de doorstroom-/controleklep aan op
het kraantje van het katheterinjectaatiumen
(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 Verbind de injectaattemperatuursondekabel
met de "injectaatsonde"-lead van de
monitorkabel.

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 luchtis. Sluit de doorstroombehuizing
aan op het kraantje van het katheterinjecta-
atlumen. (Afbeelding 11 op pagina 112)

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.

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.

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

11.0 Waarschuwingen
Met .. d

zijn de
pen, 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

ing van de

4 Druk op Start op de patiéntmonitor.

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.

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.

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.

10.9  Injectaattemperatuur

Lagere of hogere injectaattemperaturen beinvloeden de

3 Verbind de inject I

id van de cardiac output wanneer de
keni worden gebruikt.

met de "injectaatsonde"-lead van de
computerkabel.

Controleer of de injectaattemperatuur binnen de volgende
bereiken valt:
Model 93600:

10ml 6°C-12°C
Sml 8°C-16°C

Dergelijke acties kunnen tot ziekte of
ij leiden, ien het |
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

i i brand: den 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 d /
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 CO-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem is uitsluitend
bedoeld voor gebruik bij één patiént. Het wordt aanbevolen
het (0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor elke
patiént om te wisselen (te vervangen) volgens de
ziekenhuisprocedures voor het vervangen van slangen met
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Modellen 93522 en 9850A zijn herbruikbaar en worden niet-
steriel verzonden. Reinig de sonde door deze schoon te



vegen met een reinigingsoplossing, bijvoorbeeld 70 %
i ohol of 10 % bleekoplossi

14.0 Opslag

0Op 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 Nederlan 08003392737

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is uitsluitend
bedoeld en gedistrib d voor

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:

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 CO-Set+ lukket injektatforsyningssystem til rumtempereret injektat

Model 93520 CO-Set+ kolebeholder
Model 93505 gennemlghskabinet
Model 93650 CO-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.

s}

i

M5033-56

@

Model 93600 C0-Set+ lukket injektatforsyningssystem, koligt injektat

1. Swan-Ganz termodilutionskateter

2. Kateterforbindelseskabel

3. Patientmonitor

4. Steril injektatoplasning (brugerleveret)

5. Ikke-ventileret i.v.-spids
6. Slangespiral
7.4
8. Termistorkonnektor
9. Injektatprobekonnektor

Las omhyggellgt denne brugsanwsmng, som
de

og restrisici, som forbindes med dette medicinske
udstyr.

FORSIGTIG Dette produkt indeholder naturllgl
som kan f

Kun til engangsbrug

1.0 Beskrivelse

(0-Set+ er et lukket injektatforsyningssystem. Det er
tilbeher til anvendelse med Swan-Ganz katetre, som
intermitterende maler hjerteminutvolumen (C0). Det giver
mulighed for forsyning af injektat til méling af

10. Sikringsklemme
11. Kolebeholder
12. Slangekonnektor
13.Trevejsstophane
14. Injektattemperaturprobe

15. Gennemlgbs-/kontraventil

16.10 ml-sprojte med overtraek og kontamineringsbeskytter

k Disse er beregnet til at
blive brugt af licenserede lger, kirurger, herunder hjerte-
og karkirurger.

(0-Set-+ lukket injektatforsyningssystem til koldt injektat
(Figur 1 pd 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 understattet, nar den anvendes i
med den etablered

Maling af hjerteminutvolumen kan vaere med til at forbedre
datadrevet klinisk b om medicinsk

hjerteminutvolumen ved dilution (TD). ining
er beregnet til brug med en patientmonitor og et Swan-Ganz

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

ngdvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

2.0 Tiltenkt brug/formal

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

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 til maling af hjerteminutvolumen
ved termodilution. Disse anordninger er beregnet til brug pa
voksne, kritisk syge patienter.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

5.0 (CO0-Set+ lukket
injektatforsyningssystem til koldt
injektat (model 93600)

Nar systemet er klargjort, og kelespiralen er nedsznket i et

ishad, vil injektatet nd driftstemperaturen inden for
5 minutter.

Det daekkede isbad vil fortsat kunne anvendes i op til 6 timer.

For at opné de bedste resultater ber isbadet kontrolleres
regelmaessigt for at sikre, at der stadig er is i.



6.0 Gennemlgbskabinet
(model 93505)

Ved brug sammen med injektattemperaturproben muligger
gennemlgbskabinettet (model 93505) direkte
temperaturmaling af den termiske indikator pa det
proksimale lumens infusionssted. Maling af

reducere fejl, der ofte opstar i forbindelse med
standardinjektionsteknikker (for eksempel, opvarmning af
injektatet som folge af handtering af sprajten). 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

11 pé side 112) tﬂ standardkatetervedligeholdelse og
vaeskeudtraekning.

7.0 (0-Set+ sprojte (model 93650)

(0-Set+ sprojten er en 10 ml sprojte til brug med
model 93600 (koldt) eller model 93610 (rumtempereret)
lukket injek i
og steriliserede sprojte er beregnet til udskiftning af den
oprindeligt leverede sprajte, 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 sprojtens brugsanvisning.

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

anvendes sammen med injektat i ne:
model 93600 (koldt) CO-Set+ eller model 93610
(rumtempereret) CO-Set+ eller model 93505
gennemlgbskabinet. CO-Set+ in-line-
injektattemperaturproben er et netvzerk med tre elementer:
to modstande og én termistor konfigureret til at give en
linezer modstands- versus temp i
malengjagtighed 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 méle injektatets temperatur, mens det indfores i
kateteret.

9.0 Injektattemperaturprobe
(model 9850A)

Model 9850A injektattemperaturproben er en dobbelt,
termistor, der giver en |i

omradet 0 °Ctil 25 °Cer = 0,3 °C. Probens termistorer er
elektrisk isoleret i en rorformet probe i rustfrit stal, der er
specifikt designet til nedsaenkning i vaeske. Proben md ikke
saenkes laengere ned i vaeske end til det punkt, hvor det
rustfrie stalror er forbundet til spiralsnor-enheden.

Injektattemperaturproben er faestnet pd den korrekt
maerkede gren af Edwards forbindelseskablet til
Edwards Vigilance monitorerne. Model 9850A

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

10.0 Brugsanvisning

digt udstyr til
Swan-Ganz termodilutionskateter

Gennemlgbsinjektattemperaturprobe

injektat (500 ml minimum)

Patientmonitor

«  Forbindelseskabel til patientmonitor
« Tom skyllebeholder til opsamling af kasseret injektat

« Anordning til kontinuerlig gennemskylning

« Knustis 3
Trin | Procedure
« lsvand
: m:;:';g;g%l(a‘gl"If'r'i‘;"m"g (il kolebeholder 1 Forbind 10 ml-sprojten til gennemlobs-/
9 kontraventilen (Figur 6 pa side 108).
gt udstyr til pereret injektat: FORSIGTIG: Forbind ikke sprajten til
3 infusi fet hjzelpertil at « (0-Set+ lukket injektatforsyningssystem til gennemlgbs-/kontraventilens
rumtempereret injektat (model 93610) kateterside. Beskadigelse af
10.1  Tilslutning af injektatbeholder tl lukket gennemlsbs-/kontraventilen kan
system (figur 4) forekomme, hvis gennemlgbs-/
. . kontraventilen gennemskylles eller
Anvend aseptisk teknik. kommer under tryk fra den forkerte
side. Det kan ogsa forekomme, at
Trin | Procedure gennemlgbs-/kontraventilens
tilbagetrykstilforsel szettes ud af
for lobskabinettet (Figur 1 | Hanginjektatbeholderen (iv.-pose eller funktion, hvis trevejsstophanen mellem
flaske) op i den gnskede hojde. Den md ikke gennemlobs-/kontraventilen og .
placeres hgjere end 90 cm (3') over kateterets !(a.tetgret |I(k.e abnes til kateteret for
anlzeggelsessted. injektion. Hvis gennemlgbs-/
kontraventilen beskadiges, er det
2 Tag C0-Set+ lukket injektatforsyningssystem muligt, at blod kan aspireres tilbage i
til kold injektion ud af emballagen. (0-Set-+ systemets sprojte. Hvis det
Denne individuelt nakked sker, skal anvendelsen af C0-Set+
enne pakkede 3 | Luksiingskiemmen. systemet (sprojte og gennemlghs-/
kontraventil) afbrydes og systemet
4 | Fem beskyttelseshatten fra i.v.-spidsen, udskiftes.
og set den ikke-ventilerede spids ind i ) B}
injektatbeholderen 2 Kontrollér, at alle komponenterne er tilsluttet
’ sikkert.
Bemaerk: Hvis der anvendes en ikke- . X
ventileret glasflaske, kraeves der en 3 Abn sikringsklemmen for at lade oplasning
luftvejskanyle eller et ventileret Iobe fra injektatbeholderen. Hold gennem-
forlengersaet for at ventilere flasken. lobs-/kontraventilen over en tom beholder
for at opsamle den kasserede oplgsning.
5 Kun til keligt injektat (model 93600): 4 Treek langsomt i sprajtestemplet for at
. ) forberede systemet, og skub derefter
T”fk S)I}AN:ESP;RAIEEN ilfkkde kt;leskplé stemplet ind. Gentag 5 eller 6 gange, eller
falen) fra hinanden for at fa den anskede indtil systemet er helt fri for luft. Systemet
mellem inj nog kan ogsé fyldes ved at klemme om i.v.-
ve. Den Il kolebetiolderen. posen eller plastikflasken. Fiern sprajten fra
lobs-/k ilen, nd
ADVARSEL: Traek ikke kalespiralen fra ?ye,zzf et ﬁ;“f :}'g;’:g: ;I"eth'esy“em“
hinanden. Injektatet vil muligvis ikke .
blive kalet ned til den rette temperatur, 5 For sprojtestemplet tilbage, s& det er trykket
hvis kelespiralen rulles ud. Hvis der er helt Ip band P g€ y
brug for yderligere slangeleengde, )
traekkes slangespiralen fra hinanden. 6 Luk ikringsldemmen.
:)‘{)s'tzem (':;Igs:ll:tsl;lng afinjektatbeholder til lukket 10.4  Forberedelse af kelebeholder (model 93520)
. (sefigur7)
respons pa Anvend aseptisk teknik
Den ! Trin | Procedure
Trin | Procedure
1 Pak beholderen med knust is op til inder-
1 Heeng injektatbeholderen (IV-pose eller kanten i de indvendige ribber.
~flaske) op i den anskede hejde; den ma ikke
placeres hojere end 90 cm (3) over kateterets 2 | Anbring kolespiralen pa den forste kant.
anlzggelsessted. For maksimal keling placeres spiralen med
udlobet i bunden som vist.
Model 38200 2 Tag et (0-Set+ system ud af emball
eren in-line-badprobe, der 3 Placer indlabs- og aflabsslangen i sbningerne
3 Luk sikringsklemmen. itoppen af beholderen. Kontrollér, at den
hvide plastikslangekonnektor er indeni
4 Fjern beskyttelseshtten fra [V-spidsen, beholderen som vist.
L og st den ikke-ventilerede spids ind i
injektatbefolderen. 4 Daek kolespiralen helt med knust is.
Bemaerk: Hvis der anvendes en ikke-ventileret 5 Tilszet isvand, indtil det er synligt over
Sterilt DSW i i.v-beholder (pose anbefales) til brug som glasf_laske, kraeves der en Iuﬂve]ska_nyle elleret isniveauet.
ventileret forlengersat for at ventilere flasken.
103 Tomning af luft fra vaskebane 6 Placer eventuel uanvendt slangespirallzngde
i X iisbeholderen for at give en ekstra kold
Anvend aseptisk teknik. oplasning.
7 Las lget pa kelebeholderen.
8 Lad den std i 5 minutter.

Nodvendigt udstyr il keligt injektat:

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

- Kolebeholder (model 93520 eller tilsvarende)
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Trin | Procedure

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

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

Bemaerk: Et valgfrit beslag (model 93521) er

il ligt til af | paeniv.-
stang med en diameter mellem 1,27 0g 3,81 cm (Y2 0g
14",

10.5  Formodel 93600 0g 93610: tllslutnlng af
til kateter og

Anvend aseptisk teknik.

Trin | Procedure

1 Bekraeft, at vaeskebanen er fri for luft. Fastgor
gennemlgbs-/kontraventilen til kateterets
injektatlumenstophane (Figur 9 p side 110).

Trin | Procedure

11.0 Advarsler

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

3 Traek den gnskede maengde (5 til 10 ml)
injektionsvaeske ind i sprajten.

4 Tryk pd Start pa patientmonitoren.

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

Bemmrk: Sprajlestemplet og

pé sprojf traekket er
de5|gnet tilat |madekomme enlang
raekke brugerhandstorrelser med
henblik pé effektiv og praktisk injektion
af vaeske.

Veer omhyggelig med at undga at skubbe
sprojtestemplet skrét ind i forhold til sprajte-
cylinderen under injektioner for at sikre
ensartede vaskeinjektioner.

Med undtagelse af erdisse
anordninger UDEI.UKKENDE udwklet beregnet og
distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G
GENBRUG IKKE denne anordning. Der er ingen data,
der underbygger, at anordnmgen er steril, |I(ke-
pyrogen og funk dygtig efter genbearh g
En sadan handling kan medfme sygdom eller en
ugnsket haendelse, idet anordningen muligvis ikke
fungerer efter den oprindelige hensigt.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle
g delser il prod ogden

I Siobod m

iden hvor

og/eller pati har hj

12.0 Sikkerhedsforanstaltninger

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

Der skal udvises forsigtighed for at forhindre

qutmdespaernng under opsatning og brug.
tllen og sprojten skal

2 Indfor injektattemperaturproben i gennem-
Iabs-/kontraventilen, indtil den klikker pa
plads (se Figur 10 pa side 111). Fastgor

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

monitorkablets "injektatprobeledning”.

systemet for at minimere bevagelse i forhold patientmonitoren.
til patienten.
Udfor injekti med cirka
3 Forbind injektattemperaturprobens kabel til étminuts mellemrum for at forbedre
reproducerbarheden af

10.6 For model 93505: tilslutning af

hjerteminutvolumen, og ag
injektatvolumen til 10 ml, hvis du ikke
allerede har gjort det.

Ise i relation til

gores for at
patienten.

Model 93522 0g 9850A:

Kablets elektriske forbindelsesled eller tilbehor ma
ikke nedsankes i vaeske.

Den anbefalede Dato for sidste delse trykt pa
fl pé kablet betegner den anbefaled
dato, hvor kablet skal udskiftes eller returneres til
Edwards Lifesciences til evaluering.

Kontakt venllgst Edwards tekniske service eller den
d

til kateter og
Anvend aseptisk teknik.

Trin | Procedure

1 Kontrollér, at vaeskebanen er helt fri for luft.
Fastgor gennemlgbskabinettet til stophanen
pé kateterinjektatlumenet (Figur 11 pa

side 112).

2 For den genanvendelige injektattemperatur-
probe ind i gennemlgbskabinettet (Figur

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 hojere temperaturer vil pavirke nmagngheden af
hjertemi | nar de givne k
anvendes.

Kontrollér, at injekttattemperaturen falder inden for

lokale Edwa p for yderlig,
assistance.

13.0 Levering
Model 93600, 93610, 93650 og 93505:

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakningen er
ubeskadiget og uébnet. Md 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 paen enkelt patient. Det anbefales, at CO-Set+ lukket
inj skiftes (udskiftes) for hver enkelt
patient i overensstemmelse med hospitalets procedurer for

Trin | Procedure

1 Vaelg injektatvolumen og kaielersmrrelse pé
foratbh

stanten, eller indtast beregningskonstanten

svarende til det anvendte injektatvolumen

0g den anvendte katetermodel (se in-

dlegssedlen, der folger 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

Model 93522 0g 9850A kan genbruges og afsendes ikke-
sterile. Rengar proben ved at aftorre den med en

sasom 70 % isoprop eller

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

Model 93505:

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

Model 93522 0g 93650:

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

10.10  Fjernelse af injektattemperaturprobe (Se
figur13)

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

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

Tag fat om klem forsigtigt begge

1 | Abnsikringsklemmen.

tappe sammen, og traek temperaturproben ud.
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12 pa side 113). Fastgor systemet for at ;lnalgder;(;zg(%r.éder:
minimere bevaegelse i forhold til patienten. ode . udskiftning af slangeszet, der indeholder
3 Forbind inj bens kabel til bl
p Kablets "injektatprobeledning” om 6011
Sl 8°C-16°C goringsoplasni
10.7  Klargor patientmonitoren til brug 10% P
Model 93610: 14.0 Opbevaring

Skal opbevares kaligt og tert.

15.0 Holdbarhed

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

16.0 Teknisk hjaelp

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

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

Dette udstyr er UDELUKKENDE designet, beregnet og
distribueret til ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG
IKKE denne anordning. Der er ingen data, der underbygger,
atanordningen er steril, ikke-pyrogen og funktionsdygtig
efter genbearbejdning. En sadan handling kan medfore
sygdom eller en ugnsket hzendelse, 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:

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

B i for CO-Set+ inger —
Se den vedlagte indlaegsseddel til kateteret for
beregningskonstanter.

28



Modell 93600 C0-Set+ slutet system for administrering av injektat for kalltinjektat

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

Modell 93520 C0-Set+ kylbehallare
Modell 93505 genomstromningshélje
Modell 93650 CO-Set+ spruta

Modell 93522 (0-Set+ injektattemperatursond i vatskebana

Modell 9850A injektattemperatursond

Det ar inte sakert att alla produkter som beskrivs hari & godkénda enligt k

k lag eller godké

s}

da for forséljning i din specifika region.

ﬁ

/7

M5033-56

@

Modell 93600 C0-Set+ slutet system for administrering av injektat, kallt injektat

1. Swan-Ganz termodilutionskateter

10. Snappklamma

2. Anslutningskabel for kateter 11. Kylbehallare

3. Patientmonitor 12. Slanganslutning
4. Steril injektatldsning (tillhandahalls av anvéndaren) 13.Trevdgskran
5. Icke-ventilerad droppspets 14. Injektattemperatursond

6. Slangspole 15. Genomstromnings-/backventil

7.lock

8.Termistoranslutning

9. Injektatsondanslutning

Las noggrant genom denna bruk isning, som

16.10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd

innehaller varningar, forslktlghetsatgarder o:h
kvarstaende risker for denna

Dessa produkter ar avsedda att
anvandas av licensierade lakare och kirurger, inklusive hjart-

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

Endast for engangsbruk
1.0  Beskrivning

(0-Set+ dr ett slutet system for administrering av injektat.
Det ér ett tillbehdr som ska anvéndas med Swan-Ganz
katetrar som mater hjartminutvolym (C0) intermittent. Det
medger leverans av injektat for métning av hjartminutvolym
genom termodilution (TD). Enheten &r utformad for
anvandning 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.

och karlkirurger.

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat for kallt
injektat (Figur 1pa sida 101) och for rumstempererat
injektat (Figur 2 pa sida 103) ansluts mellan en ldmplig steril
injektatldsning (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 nar den anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen.

Matningen av hjartminutvolymer kan forbéttra databaserat
kliniskt beslutfattande om medicinskt nddvandiga atgérder
och/eller Klinisk omvérdering.

2.0 Avsett andamal/syfte

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat ar
avsett att vara en vag for leverans av termodilutionsinjektat
(anvénds for att gora bestamningar av hjartminutvolym) in i
en termodilutionskateter.
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17. Hallare till kylbehdllare

3.0 Indikationer for anvdndning

(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 métning av hjértminutvolym genom
termodilution. Produkterna ar avsedda for anvéndning pa
vuxna kritiskt sjuka patienter.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga kénda kontraindikationer.

5.0 (CO0-Set+ slutet system for
administrering av injektat for kallt
injektat (modell 93600)

Nér systemet har forberetts och kylspolen sanks ned i ett
isbad nar injektatet driftstemperatur inom 5 minuter.

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



6.0 Genomstromningshalje
(modell 93505)

Vid anvéndning tillsammans med

inj medger omningshaljet
(modell 93505) direkt temperaturmétning av den termiska
indikatorn vid infusionsstallet for det proximala lumen.
Mtning av injektatets temperatur vid infusionsstallet bidrar
till att minska de fel som ofta intréffar vid anvandning av

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

Kylbehllare (modell 93520 eller motsvarande)

« Krossad is

- lIsvatten

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

kniker av standardtyp (t.ex. uppvarmning av
injektatet orsakad av hantering av sprutan). Injektatets
skickas direkt v inj den till :

en patientmonitor for kurvanalys och bestamning av
hjértminutvolym. En limplig berékningskonstant méste
anges pa datorn for att faststalla ratt hjdrtmi .En

ing som krévs for rumstempererat injektat:

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

10.1  Ansluta injektatbehéllaren till det slutna

trevagskran ska placeras proximalt om
genomstromningshéljet (Figur 11 pa sida 112) for
standardskotsel av katetern och avidgsnande av vétska.

7.0 (0-Set+ spruta (modell 93650)

(0-Set+ sprutan dr 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 ar enskilt forpackad och
steriliserad. Den &r avsedd att ersatta den ursprungligen
levererade sprutan vid behov.

(0-Set+ sprutan kan dven anvéndas med
genomstromningshélje modell 93505 i stallet for den av
anvandaren tillhandahallna 10 ml-sprutan som beskrivs i
bruksanvisningen.

8.0 (0-Set+ injektattemperatursond i
vatskebanan (modell 93522)

Modell 93522 CO-Set+ injektattemperatursond i
vdtskebanan anvénds tillsammans med system for
administrering av injektat modell 93600 (kallt) CO-Set+
eller modell 93610 (rumstemperatur) CO-Set+ eller

modell 93505 genomstromningshdlje. CO-Set-+
injektattemperatursond i vatskebanan &r en
treelementskrets med tva resistorer och en termistor som
konfigurerats for att skapa ett linjért forhallande mellan
motstand och temperaturkurva. Nominell métnoggrannhet
inom intervallet 0 °Ctill 25 °Cér 0,3 °C. (0-Set+
injektattemperatursond i vatskebanan &r placerad vid det
stalle dar sprutan injicerar termoindikatorn in i kateterns
proximala lumenfattning. Sonden &r kapabel att mata exakt
temperatur hos injektatet medan det fors in i katetern.

9.0 Injektattemperatursond
(modell 9850A)

Injektattemperatursond modell 9850A ar en enhet med
dubbla termistorer som skapar en linjériserad respons pa
temperaturforandringar. Nominell mdtnoggrannhet inom
intervallet 0 °Ctill 25 °Cér 0,3 °C. Sondens termistorer ar
elektriskt isolerade i en rorformad sond av rostfritt stal som
ar sarskilt utformad for nedsankning i vtska. Sonden far inte
sankas ned i vatska bortom den punkt dér rret i rostfritt stal
faster vid spiralsladden.

Injektattemperatursonden passar till den korrekt markta
fo pa Edwards anslutningskabel till
Edwards Vigilance monitorer. Injek |

(figur 4)

Anvénd aseptisk teknik.

Steg | Procedur

1 Hang upp injektatbehallaren (droppase eller
-flaska) pa dnskad hdjd, dock hogst 90 cm
(3 fot) ovanfor kateterns inforingsstélle.

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

3 Stang snappkldmman.

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

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

5 Endast for kallt injektat
(modell 93600):

Steg | Procedur

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

VAR FORSIKTIG: Anslut inte sprutan till
L idan pa dmnings-/
backventilen. Genomstrémnings-/
backventilen kan skadas om den spolas
eller trycksatts fran fel sida.
Bakattrycket i genomstromnings-/
backventilen kan dven inaktiveras om
trevagskranen mellan ventilen och
katetern inte 6ppnas mot katetern fore
injicering. Om genomstromnings-/
backventilen skadas kan blod floda
tillbaka in i C0-Set+ systemets spruta.
Om det hénder ska anvandningen av
C0-Set+ systemet (spruta och
genomstromnings-/backventil)
avbrytas, och systemet ska bytas ut.

2 Kontrollera att alla komponenter dr
ordentligt anslutna.

3 Oppna snappklamman sd att [dsningen
kan floda fran injektatbehallaren. Hall
genomstromnings-/backventilen dver en
tom behallare for att samla upp kasserad
lsning.

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

kan dven fyllas pa genom att trycka pa
droppésen eller -plastflaskan. Om du fyller
systemet pa det séttet ska du ta bort sprutan
fran genomstromnings-/backventilen.

5 Aterfor sprutkolven till helt nedtryckt lige.

Draisar SLANGSPOLEN (inte kylspolen)
for att fa onskad slanglangd mellan injektat-
behallaren och kylbehallaren.

VARNING: Dra inte isar kylspolen. Om
kylspolen &r utrullad kyls injektatet

6 Stang snéppklamman.

10.4  Forbereda kylbehallaren (modell 93520) (se
figur7)

kanske inte ned till rétt
Draisér slangspolen om du behaver
ytterligare slangléngd.

10.2  Ansluta injektatbehéllaren till det slutna
systemet (figur 5)

Anvand aseptisk teknik

Steg | Procedur

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

modell 9850A &r en nedsankbar linjér sond som anvands for
hjértminutvolym med bolus. Sonden &r 8,9 cm (3 %2 tum)
lang och har en 3 m (10 fot) lang kabel.

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

Steg | Procedur

1 Fyll behdllaren med krossad is upp till
insidans spar vid de interna sparen.

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 langst upp pa behéllaren. Se till att
den vita slanganslutningen i plast sitter inuti
behallaren enligt bilden.

4 Tack kylspolen helt med krossad is.

TR 5 Fyll pd med isvatten tills det syns ovanfdr
.. 3 Stang snappklamman. .
10.0 Bruksanvisning 9519PP islagret.
Utrustning som krévs for termodilution 4 Ta bort skyddslocket frén droppspetsen- 6 Ligg eventuellt oanvand del av slangspolen
« Swan-Ganz termodilutionskateter och forin den icke-ventilerade spetsen i iisbehallaren for att ge ytterligare kyln-
o dar injektatbehllaren. ingslsning.

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

Patientmonitor

Anslutningskabel for patientmonitor

Tom spolningsbehallare for uppsamling av kasserat
injektat

« Kontinuerlig spolningsenhet
Utrustning som krévs for kallt injektat:

Obs! Vid anvéndning av en icke-ventilerad glasflaska

7 Siitt fast locket pa kylbehallaren.

behdvs en luftnal eller en ventilerad forla
for att ventilera flaskan.

103 Avlufta vatskebanan
Anvénd aseptisk teknik.
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8 Lat den sté i 5 minuter.

9 Spola systemet en gang for att sakerstélla
attinjektatvatskan ar kall (Figur 8 pa sida
110)

Obs! Anvand kranen for att tappa ur overflodigt
vatten fore pafylining med mer is. Systemet behdver
inte monteras isér.



Obs! En héllare (modell 93521) kan anvindas som

tillval for att montera behallaren pa en

droppstalining med en diameter pa 1,27-3,81 cm

(2-1% tum).

10.5  Formodellerna 93600 och 93610 Ansluta
till kateter och

Anvand aseptisk teknik.

Steg | Procedur

1 Kontrollera att det inte finns nagon luft
i vatskebanan. Fést genomstromnings-/
backventilen vid kranen pé kateterns
injektatiumen (Figur 9 pa sida 110).

2 For in injektattemperatursonden i genom-
stromnings-/backventilen tills den snapper
fast pa plats (se Figur 10 pd 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 vétskebanan ar helt fri
frén luft. Fast genomstromningshdljet vid
kranen pé kateterns injektatlumen. (Figur

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 vétska.

For att injiceringen av vtska ska bli
enhetlig méste anvéndaren vara noga med
att inte trycka in sprutkolven i vinkel mot
sprutcylindern vid injicering.

6 Utfdr bestamning av hjartminutvolym enligt
anvisningarna i anvéndarhandboken till
respektive patientmonitor.

Obs' For att forbattra
hjér

ska |njekt|onerna utforas med caen
minuts mellanrum, och
injektatvolymen ska dkas till 10 ml om
detta inte redan har gjorts.

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

10.9 Injektattemperatur

Lagre eller hogre temperaturer paverkar hjartminutvolymens
noggrannhet nar de tillhandahallna berakningskonstanterna
anvands.

dér anvand. och/

i
eller patienten dr etablerad.

12.0 Forsiktighetsatgarder

P

risker il i ion, emboli,
negativ reaktion pa produktens material,
brannskador eller elstotar, arytmi, olamplig/
oavsiktlig behandling och/eller fordrojning av
dvervakning och/eller behandling.

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

Modellerna 93522 och 9850A:
Séank inte ned kabelns elektriska kontakter eller
extrautrustning i vatska.

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

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

13.0 Leveransform
Maodellerna 93600, 93610, 93650 och 93505:

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

(0-Set+ slutet system for administrering av injektat
| endast for i Vi

107 Fo i itorn for anvéndni

Steg Procedur

1 Valj injektatvolym och kateterstorlek pa
monitorn for att fasmalla beraknlngskon—

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

Modell 93505:

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

fellerna 93522 och 93650:

stanten, eller ange en berdk

motsvarande den injektatvolym och den ka-
tetermodell som anvénds (se bipacksedeln
till katetern for berékningskonstanten).

2 Farbered monitorn for anvandning enligt
anvisningarna i anvéndarhandboken till
respektive monitor.

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

10.8  Matning av hjartminutvolym

Steg | Procedur

1 Oppna snappklamman.

2 Vrid kranen pa kateterns injektatfattning

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

10.10 Borttagning av inj d(se

11pésida112) rekommenderar att CO-Set+ slutet system for
attinjektat ligger inom foljande administrering av injektat byts ut (ersatts) for varje patient,

2 Forin den teranvandbara injektattem- intervall: enligt sjukhusets forfaranden for byte av slangsatser som

peratursonden i genomstrémningshljet Modell 93600: innehller glukoslsningar.

(Figur 12 pd sida 113). Satt fast systemet T Jellerna 93522 and 9850A r ateranvéndbara och

for att minimera rorelser i forhallande till - - levereras |cke stenla Rengér sonden genom att torka av den

patienten. 10ml 6°C=12°C med pelvis 70 % isopropanol eller

o o 10 % blekmedelslgsni

3| Anslutinge fens kabel il sml 816 L

datorkabelns ledning for "Injektatsond”. 14.0 Férvaring

Modell 93610:

Forvara produkten svalt och torrt.

15.0 Hallbarhetstid

Hallbarhetstiden ar enligt mérkning pé varje forpackning.
Forvaring eller anvéndning 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 vénlig ring Teknisk Service-

figur 13)

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

10.11  Endast modell 93505: Avldgsna
den av omni p (figur12)

Fatta tag i genomstromningshaljet, tryck forsiktigt pa bada
flikarna och avlagsna temperatursonden.
11.0 Varningar

Med undantag for temperatursonderna ar
produkterna endast utformade, avsedda och

for att stanga droppspolningen och for
att 6ppna vatskebanan mellan sprutan
och katetern.

3 Dra upp 6nskad mangd (5 till 10 ml) injektat
isprutan.

4 Tryck pa startknappen pa patientmonitorn.

ibuerade 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

! till till och den behori
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delningen pa foljande tel 040 2048 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 stdder produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning. Sadana atgérder kan leda till
sjukdom eller komplikationer eftersom produkten kanske
inte fungerar som avsett efter ombearbetningen.

Priser, specifikationer och modellernas tillganglighet kan
komma att &ndras utan foregaende meddelande.



17.0 Avfallshantering

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

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

Produkter markta med denna symbol:

ar steriliserade med etylenoxid.

aknings} for CO-Set+ produkter - se
bipacksedel som medfaljer katetern for
berakningskonstant.

32



KA&ewo16 ovotnpa xopriynong eyxeopevou Stahvparog C0-Set+ yia Yuypo eyxeopevo Sidhupa, povrélo 93600

K\&ewoT6 ovotnpa xoprynong eyxeopevou dtahvpatog C0-Set+ yia eyxedpevo Siahvpa og Beppokpacia Swpariov, povrélo 93610

Nepréktng Yuéne C0-Set+, povrého 93520

NepiPAnpa dratagne ouveyoug poiig, povrého 93505

Zoptyya CO-Set+, povtého 93650

AwgOntiipag Oeppokpaciag yyedpevov Stahvparog ev og1pd CO-Set+, povrého 93522

Awbntiipac Beppokpaciag eyxedpevou Stahvpatog, povrélo 9850A

Evbéxetat va pnv éxet yopnynOei adeta xpriong yia 6Aeq Tig GUOKEVES TOU TiepIypapovTal 60 Mapov £yypago cippwva e T vopodeoia Tou Kavadd i ykpion yla nwhnon oty meployrj oa.

s}

i

M5033-56

@

Kherotd ouetnpa xopiiynong eyxedpevou dtahvparog CO-Set+ yia Yuxpo yxedpevo Sidhupa, povrélo 93600

1. KaBetpag Beppoapaiwong Swan-Ganz

2. Kahadto avvdeanc kabetrpa

3. Movitop aoBevoug

4. A

Sidupa (

PWHIEVO EYXEO:

5. Mn agpt{opevo piyxoc Siatpnong aokou eviopAéBiou dtakupatog

6. Mnvio owNvwong

7.Nopa

8. Z0vdeapog Beppiikiic avtiotaong

and Tov xprioTn)

14. Awob

10. Kovpmwtdg opiyktrpag
11. Nepiéktng Yogne
12. Zovdeapoc owhivwong

13.Tpiodn otpogiyya

e PHOKD YXEOH L

15. BahBiSa uvexolc poric/avemiotpogn BahBida

16. Zoptyya 10 ml pe mepiBAnpa kat mpootateuTiki didtaén katd e pohuvang

17. Bpayiovag oTepéwong meptéxtn Yoéng

9. Zoveapoc awoBntipa eyxeopevou dlahvpatog

AluBmm TIPOOEKTIKA autzc T odnyiec xplwn(, omov

ol jogig, o1 Kat
ot uno)«amousvol Klv&uvol Yia auto to
1aTPOTEXVONOYIKOG TIPOiOV.

poY

MPOZOXH: To mpoi6v auTd mePIEXEL PUOIKG EAAGTIKO
Aare€ mov pmopei va mpokahéoet ahAepyikég
avtidpaceig.

Ta pia pévo xprion
1.0 Nepypagpn

To (0 Set+ eivat éva kheloto oUoTNHa xopnvnon«;
Eivat éva B 0 €apTNpa Moy
npoopl(zml yia XpAon e Toug Kaennpzc Swan-Ganz, ot

Ot enwvuplies Edwards, Edwards Lifesciences, to
Turonomnpévo hoyoturo E, kaBug kat ot enwvupies CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz kat Vigilance anotehovv
epmopika orjpata e Edwards Lifesciences Corporation.
‘ONa Ta dMa epmopikd orjpata amoteNoby 810Kt ia TwV
QVTIOTOIXWV KATOXWY TOUC.

ormoiol jleTpoly Slakomtopeva Ty kapdiakr mapoyi (cardiac
output, C0). Emrpéme1 T Xopriynon Tov eyyeopevou
S1ahOpaToc yia T pETpNoN TG KapSiakic mapoyii pe
Beppoapaiwon (thermodilution, TD). H povdda eivat
oxedlaopévn ya xprion pe povitop aoBevou kat kabetrpa
Oeppoapaiwong Swan-Ganz. Autéc ot auokevé mpoopilovtat
ylaxprion and latpou pe adela aoknoew emayyéhpatog,
0 NapBavopé 5 DV Kal

PYOUC, OUHTIEPIAQUBAVOS POLOXEIPOUPY

QYYELOXEIPOUPYV.
To kNetoTo aboTnpa Xopriynon

H pétpnon e kapdiakiic mapoxric evdéxetat va BeNtiwaoet
M kKNviKav anodoewy BAoel SeSOHEVWY yia lATPIKGG
avaykaia napépaon f/kat K\vikij emavagiohoynon.

2.0 MpoPAemopevn xprion/
MpoPAenopevog okomog

To kheloTo 0UaTNHa Xopriynong eyxeopevou dlahupatog
(0 Set+ npoopl(zwl S 000¢ yoprynong va&ouzvou
(i

o mou ylatov
poabdioptopd T Kapdiakiig mapoyric) o€ évav kabetipa
C0-Set+ yia Yuypd eyyeopevo élu)\uuu (Ewova 1 am oehida Bepyioapaiwong.
101) kat y1a eyxeopievo didhupia o€ Beppiokpacia Swpatiov
(Exoua 2 0 ehida 103) ovvberar peragh pag katéhdng - 3.0 EV&EI&I( )(pnun(
0 (D5W) kat X P
Ta khetotd ouotiijata XopAynonG eyyedy i

myic
£voc kabetripa Bepuoupuiwon( Swan-Ganz.

H ano8oon g uokeuric, aupmephapBavopévy Twv

PYIK®V Xapaktnp D, ExEl Oeutei oto mhaioto
Hiag oAoKANpwHEVIG O€IPAC SOKIHWY Yia TV UMooTHPIEN The
ao@dAelag kat Trng anédoong e GUGKEUNG WG TPOg T Xpron
yia v omoia mpoopiletat, 6Tav Xpnotponoleital oOpQwva pe
i kaBopiopéveg odnyie¢ xpriong.
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(0-Set+ mou ypnotponotodvTat yia Yuxpo eyxedpevo
Sidhupa (povtého 93600) 1y eyxeopevo didhupia o€
Beppokpaoia Swpatiou (povtélo 93610) mapéyouv amhij Kat
"pﬂKIlKI‘] Xopnvnan uxpod zvxzopsvou Slahvparog iy

YXEO atog o¢ Beppiokpaoia Swpatiou yia m
Jétpnon e kapdiakii mapoxric pe Beppoapaiwan. Ot
OUOKEVEC IpoopilovTal yia Xpron o€ evihikoug aoBeveic oe
Kpion katdotaon.




4.0 Avrevéeieg

Aev undpyouv ywoTéC avtevdei€elc.

5.0 Kh\ewoto ocvotnpa xopynong
gyxeopevou Srahvparog CO-Set+ yia
KpUO gyyedpevo dralvpa

(povtého 93600)

Agou yivet mpwon Tou 6uoTpaTog Kat To mmvio Yogng

eypuBiotei o Aoutpd mdyou, To yxedpevo didhupa Ba taoet
oTn Beppokpacia Netroupyiag evidg 5 Aemtav.

To kahuppévo houtpod mayou Ba napapeivel Stabéotpio yia éwg
6 pec. Na kahutepa anoteléopata, To Noutpd mayou Ba
TIpEMeL va ENEyYETal MEIOBIKG, POKEIYIEVOU va
Staopahilera ot e§akolouBei va umdpyet mdyog.

6.0 NepiPAnpa drara&ng ouvexoug
pon¢ (povtého 93505)

Omv itai og

10 e Tov a1oBnTrp
0 TomepipX
Sdragng cuvzxou: ponc (povTéNo 93505) emtpémel Ty
dpeon pétpnon Beppokpaciag Tou Bepptkov deiktn oTo
onpeio éyxuong Tou eyylc auhou. H pétpnon e
Beppiokpaoiag eyxeopevou Blu)\uuum( 10 onpieio zyxuon(
uBAMet 0T peiwon Twv opalpdTwy mov
GUXVG OTIC TUTIKEC TERVIKEC Eyxuong (yia napadetypa,
B¢ppavon Tou eyxedpevou dlakipatog )\oym U x{lplauou
¢ abpiyyac). H Beppoxpacia tou
etagépetat amevBeiag and Tov aluenmpa BspuOKpumac
£yxeopevou dlahipatog oe éva povitop aoBevou yia
avaluon KapmoAng Kat mpoadioptopd e kapdiakig
Tapoyrc. Mpoketpévou va mpoadioplotei n owot Kupélukn
Tapoy(, mpénet va eloayBei atov umohoyioTr pia katdMn\

awhnvoetdoug alobntipa avoeidwrov yalupa mov
oxedidletat ouykekpipéva yia pubion oe vypd. 0 aiobntipac
Sev mpénetva ubiotei g uypd mépa amd To onpeio omou o
owhivac avo€eidwrou xdAuBa ouvdéetal pe T ouvappoy
ehamnpiou-kahwdiov.

0 atoOntripag Beppokpasiag eyxeopevou Slahvpatog
ouvdéetal pe Tov KatdMnha onpaoyiévo kAddo Tov kahwdiov
alvdeong e Edwards yia ta povitop Edwards Vigilance. 0

povtého 9850A, eivat évag aioBntipag Aoutpod ev oglpd mou
XPOHOOLE(Tal yia Th) HETPRON TG Kapdiakig mapoxrc pe
Texviki éyxuang bolus. 0 awbnrpag éyet prikog 8,9 cm
(3%2") kat éet éva kahdio prikoug 3 m (10 modia).

10.0 08nyieg xpriong

Bripa

Madikagia

Ta Yuxpd eyxeopevo Sidvpa
(povtého 93600) povo:

Zetuhi€te To MHNIO ZOAHNOZHE (oxt
To mnvio YOEnE) ato emBupNTo prikog
GWNVWONC aVaEeoa 0TOV MEPLEKTN

£yYeOpevo SLaNDaTOC Kat Tov MEPLEKTN

boéng.

MPOEIAONOIHIH: Mnv Eetuligete To
oroyeio Poéng. Av EetuhiyBei o
orotyeio Puéng, To eyxedpevo Sidhupa
pmopei va pnv YuyBei éwg Ty

Hevog Yia bgppoap | KavdAAnAn Beppokpacia. Av xperdletal
« KaBempac Beppoapaiwong Swan-Ganz 5""'“?" I"'IKOS owhjvwong, §etuhigte
P ) L m oneipa cwAvwOnC.

GUVEXOUG PORG

-« A pwpiévo DSW oe mepiéktn

élu)\t)uatocr(ouvwmwl A0KOC) Yl Xprion WG EyYEOHEVO
Stdhupa (rouhdyotov 500 ml)

Mévitop aoBevols

Kahadio ovvdeong yia To povitop acbevouc

Kevog mepiéktng amoPrtwv yia m culoyrj Tou

ppuTTO} YXEOM: I
« Zuokeur) ouvexoug ékmuang

Anartoupevog e§omAiopog yia Yuxpo eyxeopevo
Sidhvpa:

. K)\swm GUOTNHA YOPIIYNONG EVXEOHIEVOU

otaBepd umohoytopol. Oa mpémet va TomoBeTnBei pia rploén
0TPOPIYYa yYUC Tou MepIBAaTog SidTagng ouvexoig porig
(Ewova 11 ot o€hiba 112) yia Tumki ouvtijpnon kabetipa
Kat agaipeon vypwv.

7.0 Xopiyya C0-Set+ (povrého 93650)

H a0ptyya CO-Set+ eivat pua ovpyya 10 ml yia xprion pe 1a
KAeloTd ouoTipata xopriynong eyxeopevou dtaAupatog,
uaws)\o 93600 (uxpo eyyedpevo Bmhuuu) 1| povtého 93610

Yxeopevo Sidupia oe Beppiokp patiov). H ywptota
GUOKEVAOpIEVI) Kat amooTElpwliévn obptyya mpoopidetat va
QVTIKATAOTA0EN TV apyIKd mapexdpevn olpiyya, edv
XPEWOTEL.

Emmhéov, n adptyya CO-Set-+ pmopei va xpnatpomoinBei pe to
mepiBAnpa didragng ouvexoug poric, povélo 93505, ot
B¢an ¢ mapexopevng amd Tov xpriotn auptyyac 10 ml mou
TEPIypaQETal 0TI 08nyieg ypriong T aUptyyac.

8.0 Awbnuipac Beppokpaciag
eyxedpevou Stahvparog ev

oEpa CO Set+ (uovrsho 93522)

0 1pac B § &
oelpd CO Set+, uovmo 93522 )(prlmuonmzlml and Kool
Stahupdrwv: C0-Set+

e 1

ovtého 93600 (Lpuxpo sv)(zouzvo Siahupa) 1 CO-Set+
Hovtého 93610 (eyyeopevo diahupa ae Beppokpacia
Swpatiou) i mepiBAnpa didtagng ouvexoig porig,

Hovtého 93505. 0 atabnrpag Beppiokpaoiag eyxeopevon
Stahvpatog ev oeipd C0-Set+ eivat éva Siktuo TpIaV
oTolEiwv amoteholjievo and 500 avTioTdtes kat pa Beppik
avtiotaon mov €yovv SlapoppuwBei yia va mapdyouy
Ypaypikr avtiotacn évavii e KapmuAng Beppokpaciag. H
akpiBeta ovopaoTiki¢ péTprang oto £0pog 0 éwg 25 °C eivat
+0,3 °C. 0 awoBnipac Beppokpasiag eyyedpevou
Stahvpatog ev oeipd C0-Set+ TomoBeeitar oto onpeio omou
1) 0UpIyya eyxéet Tov Beppitko Seiktn aTov oppard Tou eyyig
auhov Tov kaBetpa. O aoBnTrpac pmopei va PeTproE! jie
akpiBeta ™ Beppokpaaia Tov eyyedpevou Slakupatog, kabag
QuTo €l0dyeTal oTov kabetrpa.

9.0 Awbntipag Beppokpaciag
svxeopsvou 6|ahupato< (povrsho 9850A)

0 P

uov‘rz)\o 9850A, slvul zvu auvezm 6|n)\|1( eipulKn(
avtiotaong mou mapdyet ypappki amokpion oty aMayi
Bepokpaoiac. H akpiBeia ovopaoTikic pérpnong oto ebpog
0 éw¢ 25 °Ceivat = 0,3 °C. 01 Beppikéc avTioTdoelS Tou
aloOnTipa eival NEKTPIKA HOVWIEVES EVTOC EVOC

Opatog CO-Set+ yia Yuypd eyxeopievo Sidhupa
(Movtého 93600)

Nepiékng Yugng (povtého 93520 1y avtiototyo)

Opuppatiopévog mayog
«  Maywpévo vepd

Bpayiovag oTepéwang yla avaptnon Tou mepEKT Yogng
€ 0Tatd 0pov (povtého 93521) (mpoaipeTika)
Anarovpevog e§omAiGpoc yia eyxeopevo SiaAupa g
Beppokpacia Swpariov:

« K\ewoto abotnpa xopriynong eyxeopevou

Stahvpatog CO-Set+ yia eyxeopevo didhupia o€
Beppokpaoia dwpatiov (povélo 93610)

10.1  Livbeon mepiéktn yxeopevou Siahvpatog o
kAewot6 ovotnpa (Eiova 4)

Xpnotpomolgite aonmn TERVIKN.

Bipa | Awdikacia

1 AvaptioTe Tov mepIEKTN eyxedpiEvoy
Stahvpatog (aokog 1y @idn evdo@héBiou
Stahopatoc) oto emBupnTo Upog. Mnv
Tov TomoBETI0€Te 0€ VoG peyahiTepo
Twv 90 cm (3 modia) mdve and To onpeio
£loaywyn¢ Tov KaBetrpa.

2 Agaipéote 1o KAe0T6 GUTTNA XOPIIYNONG
gyyeopevou dtahvparog CO-Set+ yia Yuypd
£yxeopievo SidAupia amd Tn ouoKeVaoia Tov.

3 Kheiote Tov Koupmwto ogiyktpa.

4 A@aip£oTe T0 MPOOTATEVTIKG M@ }ia AT

0 pOyYog didTpnong aoko evoopAERiov
S1ahOpaToC Kat E10ayayeTe To i agp{opievo
PUYXOC OTOV MEPIEKTN EyYEOpEVOL
Stahopatoc.

Inpeiwon: Eav xpnowpomorsivat pn
agpi{opevn yudhvn @iaAn, amarreital
BeNova pe agpaywyo 1 agpi{opevo oeT
TPOEKTAONC WOTE Va agpiletat n @rdAn.
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10.2

Livdeon mepiékn eyxeopevou Stahvparog o€

KkAe1oT6 ovotnpa (Erkdva 5)

Xpnowpomotgite donmmn TeRVIKN

Bijpa

Madikagia

1

AvapTioTe Tov mepIEKTN Eyyedpievou
Stahopato (aokog 1y @idAn evoopAéBiov
Slahopato) ato emBupnTd vYog. Mnv
Tov TomoBeTroETe 0€ VYPog HeyahiTepo
Twv 90 cm (3 modia) mdve and To onpiio
£0ayWYRC ToV KaBeTrpa.

Agaipéote éva obotnpa CO-Set+ amd T
0UOKEVaoia Tov.

Kheiote Tov KoupmwTo ogiykripa.

AQaIp£0Te TO MPOOTATEVTIKO MO} AT

0 pUyo¢ dtpnang aokol evéopAéplou
Slahopatog Kat loaydyete 1o pn agpi{opevo
PUYX0G OTOV TIEPIEKTN EyYEOpEVOL
Stahopatog.

Inpeiwon: Eav xpnowpomoreitar pn agpi{opevn
yudhn @iaAn, anargitat ehova pe agpaywyo i
agp1{OPEVO GET MPOEKTAONC WOTE Va agpiletatn

@iann.




103 ‘Exmluon aépa amd ) Stadpopr vypav

Xpnowponotsite donmTn TEXVIKN.

Bipa | Awdikacia

1 Tuvdéote T 0Uptyya 10 ml ot BaBida
ouveyoU¢ porc/ony avemiotpogn BahBida
(Ewova 6 otn o€hida 108).

MPOXOXH: Mn ouvdéete T oupiyya
otnv nhevpa kaBetiipa ¢ Pahpidac
GUVEX0UG POC/avENioTpoPnC

i BAdBn

Bijpa | Awdikacia

3 TomoBetrote T dwAvwon £10080v Kat
£6000U 0TIC UTIOGOKEC TTOU TAPEKOVTaI OTO
£MAvw PEPOG TOU TePLEKTN. BeBatwbeite dtio
Neuko MAaoTiko 00vEeapog TG owAVwonG
Bpioketat péoa oTov mepIEKTN, oM deixvel
n €woéva.

4 Kahvyrte mhpawc to mvio Yoéng pe
Opuppatiopévo mayo.

Baidac. Mmopei va
ot BahBida cuvexol¢ por/otnv
avemiotpogn PaApida edv n BarBida
Guvexol porj¢/aveniotpogpn fahBida

i ovp iamé \ névn
mhevpd. Mmopei emiong va
£§oudetepwOei n duvarétnra
avacToAi¢ avaoTpoPng porig ¢
Bahidag cuveyou poric/avemioTpopng
Bahpidac, £dv n Tpiodn oTpopiyya
pevagd e BahBidac ouveyoug pori¢/
avemiotpogng BaABidag kat Tov
KaBetiipa dev avoyBei mpog Tov
KaBetipa mpwv amé v éyxvon. Edv
nipokAnOsi Aapn otn farBida
GUVEXOUC POIC/OTNY avEMioTPOPN
BalBida, ToTe To aipa pmopei va
avappognzi Eava péoa ot cupryya
Tov ouotiparog C0-Set+. Le
TEPimTWon mov ouppei auto, n xprion
Tov ouoTipatog C0-Set+ (oUptyya kat
BalBida cuveyoig pori¢/avemioTpogn
BalBida) mpémer va Srakonei kat o
0UOTNHA Va avTIKATaoTaBE.

5 Mpoabéate maywpévo vepo, 1000 WOTE va
£ival 0paté endvw anmo To emimedo Tou mayou.

6 TomoBeTrote To TUpa Tov TMviou
GwNiVwenE ou Sev xpnatpomoteitat
Jéoa 0TOV MEPLEKTN YUENG yia T apoy1y
emmhéov uxpou SlaNvpatog.

7 Aogahiote To Moy o mepIEKTN PUENG.

10.6  Tata povtéha 93505: cuvdeon mepiPhijparog
OUOTHRATOC PE KaBETIpa Kat poviTop acBevouc

Xpnopomolgite donmen TEXVIKN.

Bijpa | Mwdiacia

1 BeBaiwbeire ot dev undpyet kaBohou
aépag ot Stadpor vypav. Mpocaptriote
o mepiPAnpia didtagng ouvexouc pori¢
0T1) 0TPOPIYYa ToU aulob eyyEdHEVOU
Slahupatog Tou kabetipa. (Ewkova 11 ot
oehida 112)

2 Ewoaydyete Tov emavaypnotomotiotpo
aBnTipa Beppokpaoia eyxeopevou
SlaNupatog oto mepiAnpa didtagng
ouvexoUc pori (Eikova 12 ot oehida
113). Ztabepomoljote To 6UOTNHA WOTE Va
€\ayOTOMOUOETE TN PETaKivnan o€ oxéon
e Tov aoBeviy.

8 Mepipévete yia 5 Nemtd.

9 EknhGvere To ovotna pia popd yia va
Bepawbeite 6Tt Ba ypnotponoteitat Yuypo

vyp6 atnv éyxuon (Etkova 8 ot oehida 110).

Inpeiwon: Xpnotpomoujote Ty kdvoula yia va

3 Tuvdéote To kahwdlo Tou atebnTipa
Beppokpaoiag eyyedpevou dlaNvpatog
070V aKPOSEKT «atobnTrpa eyxeopevou
SlaNupato» Tou kahwdiou Tou unooytoTr.

10.7  Mpostotpacia Tou povitop acOevoig yia
Aettoupyia

payy Tom\ vepo T yepioete Tov
mepiéktn pe mayo. Aev peraletat va
amosUVAPHONOYHOETE TO GUGTNHA.

Inp Evag mpoatperikoc Bpayiovag

pé (povtého 93521) yia Tnv avdptnon Tou

2 Bepawbeite 6Tt oMa ta e§aptipata eival
otaBepd ouvdedepéva.
3 Avoi€Te TOv KOUUMWTO OQIYKTIipa yia va

emTpéYeTe TN porj Tou Slakipatog amd

MEPIEKTN O 0TaT 0pol Stapétpou 1,27 éwe 3,81 cm
(%2 éwg 1% ivtoeg).
10.5  Tavapovréda 93600 kat 93610: ovvdeon

'y

fiHatog pe KaBETipa Kat povitop acBevou

GONITTN TERVIK.

TOV TIEPIEKT eyXedpevou SlaNupatog. Ma
va oUNEEETE To amoppimtopevo Sidhupia,
Kkpatijote ) BarBida ouvexoug porc/my
aveniotpogn BahBida mdvw amd évav kevo
TEPLEKTN.

4 Tpapi&te apyd to éuPolo TG auptyyac yia
va minpwBei To sbotnya. Emerta, méote

0 éuPolo mpog Ta péoa. EmavahdPere
516 Qopéc 1 péxpt 0 aépag va agaipebei
mpw¢ and o sbotnpa. Mmopeite emiong
va yepioete To aboTpa oupmé{ovtag Tov
aok6 1) T mhaoTikn QLaAn evéopAéplou
Stahvpatog. Edv mpokertat va yepioete 1o
o0oTNpa e auti T pébodo, apatpéote T
a0ptyya amé T ParBida suvexolc porc/mv
avemiotpogn BahBida.

5 Emavagépere 1o éuPodo e olptyyac
éCovTag To 0NoKANPO TPOg Ta péaa.

6 Kheiote Tov KoupmwTo ogiyktrpa.

10.4  Mpoetopacia Tov mepréktn Yo
(povtého 93520) (BA. Ekdva 7)

Bipa | Mwdikacia

1 [epiote Tov mepiékTn pe Bpuppatiopévo mayo
HEXPLTNY €00 TIPOEEOYT) TWV EGWTEPIKGV
TolwpATOV.

2 ToroBetrote To mvio Yugne otV mpwtn
nipoe€ox . Ma péylotn Yon, TomoBeriote To
mmvio YOENG pe Ty £§080 0T0 KATW PEPOC,
Omu¢ aiveral oty ekova.

Bipa | Mwdiacia

1 BeBawbeite 61t dev umdpyel aépag otn
Stadpoi vypav. Mpocaptiote T Bahida
auveyol poric/m avemiotpogn PahBida
0T 0TPOQIYYa TOU AUoD eyxedpEVOU
Stahoparog Tov kaBetrpa (Ekova 9 oty
0€hida 110).

2 Ewoayayete Tov aiobntrpa Beppokpasiag
£yyedpevou dlahopatog otn Bahpida
ouveoUg porjc/otny avemiotpopn BaABida
Jéxptva kovpmaaet ot Bon Tou (BA.
Eikova 10 ot oehida 111). ZtaBepomotiote
0 000TN{IA WOTE vt ENAXIOTOIONOETE TN
JETakivnon o€ oxéon pe Tov aoBevy.

3 Tuvdéote To kahwdlo Tou atebnTipa
Beppokpaoiag eyxedpevou Slahvpatog
aToV aKpodEKTN «atoBnTipa eyxeojievoy
Stahopatog» Tou Kahwdiou Tou povitop.
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Bipa | Mwdikasia

1 EmAé€re dyko eyxeopievou Slahvpatog Kat
JiéyeBog KaBeTipa oTo HOVITOP TPOKELYIEVOU
vamp ioete T otabepd Yiopol
1| €10aydyeTe pta otabepd umohoyiopol mou
Va QUTIOTOIXE( 6TOV GYKO TOU €yXedpEvoL
SlaNupatog kat 0To Hovtého kaBetipa

TIU Xpnotpomoteitat (yia T otabepd
uniohoytopou X. évBeto cuokevasiag mou
ouvodevel Tov Kabetripa).

2 Tpo€TopdoTe To poviTop yia Aerroupyia
GUPPWVA e TIC 0dnyieC Tou yyelpidiou
XPriong Tou avioTotyou povitop.

To kAew0T6 0UOTNHA XOPHYNONG EyYEOHEVOL
Stahvpatog CO-Set+ ivar Twpa €toipo
Yiaypiion.

10.8  Métpnon Kapdiakig mapoxi¢

Bijpa | Awdikacia

1 Avoi€Te Tov KouPWTO GQIVKTIpa.

2 [upioTe T 0TPOQLYYa 0TOV OPPAND
£yxeopevou Slahvpatog Tou Kabetripa
TipoKelpévou va kheioel To didhupa ékmuang
£vB0QNBIaC ypappi¢ Kat va avoi€etn
Stadpop vyp@v avapeoa oTn oUpIyya Kat
Tov kaBerrjpa.

3 Avihjote v emBupnr moodta (5 éwg
10 ml) eyyeopevou Stakupatog péoa ot
abpiyya.

4 Miéote 10 oT01YEl0 £vapEng 0To poviTop
aoBevoug.




Bijpa | Mwdikacia

11.0 Mposidomoujoeig

5 Mievepynote apéowg eyyUoelC o pubuo
Touhdylotov 2,5 ml/sec.

Inpeiwon: To éppolo Tn¢ ouptyyag Ka
o1 0¢€1¢ Twv daktiAwv oTo mepifAnpa
NG £XoUV OXelaoTei £T01 WOTE Va
Séxovtat éva eupu pdopa peyedov

Mé £€aipeon Toug aloOnTiipeg Oeppokp autég ot
GUOKeVEC £X0uV OXedLaoTEi, mpoopilovTat Kat
Savépovtat yia MIA MONO XPHEH. MHN
EMANAMOZTEIPQNETE KAI MHN
EMANAXPHEIMONMOIEITE autijv T ouokeviy. Aev
undpyouv oTotxeia mov va empefatwvovy T
OTELPOTNTA, T PN TIUPETOYOVO Spdon Kat T
).:lroupleotnm NG GUOKEVI| PeTd m
H

mahdpng xprotn, ya anoteheoy
Kat dvetn £yyuon Tov uypoo.

la va e§aopahioete opolopoppEC eyyI0EIC
TOU UYpoU, Ba MPEMeL va MPOTEKETE WOTE
Kata g eyxoeiq va pnv médete 1o éppoho
e obptyyag umd ywvia otov KOAwEpo T
obpiyyac.

6 Mpoadiopiote T kapdiaki mapoxn
GOPPWVa e TIC 08nyieg Tou eyyelpidiou
XPriang Tou avtiototyou povitop acevol.

Y pyacia propei va

dnynoet og acBévera n oe oupBav,
KaBw¢ n ouokeui evdéyetat va pnv Aettoupyei omug
mpoPAemoTav apyikd.

01 xpriotec iy/kat ot acBeveic Ba mpémet va avagépovy
Tuyov coBapd cupPdavTa oTOV KATAGKEVAGTI) Kat TRV
appodia apyi} Tov kpdtoug péhoug omou Srapéver o
XPROTNG 1i/Kat 0 acBeviic.

12.0 Mpoguldeig

MPOEIAONOIHEH: H cuokeui} auti £xe1 oxediaoTei,
npoopilerat K Sravépetat yia pia povo xprion.

H ouokeun auth éxel oxedlaorei, mpoopiletal kat Slavépetat
yia MIA MONO XPHEH. MHN EMANAMOZTEIPONETE KAI MHN
ENANAXPHZIMOMOIEITE autd T ouakeur. Aev umdpyouv
aTolyeia mou va umootnpiCovy T oTelpoTTa, TV ENNEWPn
TIUPETOYOVOU §pAang Kat T AETOUpYIKOTNTA TNE OUGKEUNS
petd v emavene€epyaoia. H emaveneSepyaoia propei va
odnynoe! o€ acBévela rj o€ avemBOpnTo cupPaY, Kabag n
auokevr) evdéxetat va pn Aetoupyei omwg mpopAendtav
apyikd.

01 TIpég, ot mpodiaypagéc kat n SlabeotpotnTa Twv poviéhwy
evbéyetal va aN\agouv xwpic mpoetbomoinan.

17.0 Anoppwpn

Métd v emagrj g cuokeurc pe Tov aoBeviy, Ba mpémet va
v XepiCeote wg Pohoyikd emkivéuvo amopAnto.
AnoppinTete 00pipwVa pe TV TONTIKT] TOU VOOOKOJIE(OU Kat
TOUG TOMKOUE KAVOVIOHOUG.

Inueiwon: Mpokeipévou va Behtiwdein
AVaTapaywytHoTNTA TWV TIPWV
KapSiakig Mapoxic, apROTE Xpovikd
Sidotnpa mepimou evag Aemtov
avapeoa oTig eyXUOELC Kat avgiioTe Tov
0OYK0 TOU gyXE0pEVOY ] ota

Itoug cme A L0 pEETE 0T UMO uBoAwY oTo Téhog Tou
&&ic: hoipwdn, "EPI‘PSPIKII euBohi aépa, MapovTog eyypagov.
unT avricp on ota u).u(u me auoxzuqc,
L] A KaBe mpoiov mov @épe1 to copBodo:
aKouam Ozpanzm H/Kat K(IBW‘IEpIWn me
100G i/kat e
0a npénzl va emd TIpOGOY1) TPOKEEVOU Val

10 ml, £dv v To éxete RN Kavel

7 Métd To mépag Twv peTpRoEwY, T€

1 aépa Katd T poBpIoN Kat T
xpmm H [Su}.Blﬁa GUVEXOUC porj¢/avemioTpopn
ﬂu)«[&n&u Katn 6uptyya Oa mpénetva

A

™ 0TPOPLYYa aTNV apyIkr TG Béan
(ékmhuonc) (apol PepaiwBeite 6Tt n abpryya
£ival Keviy) Kat KAEIOTE ToV KOUPMWTO

aQIyKTipa.

10.9 pHOKpacia eyyeopevou Stakv

Ovtat £T61 WOTE va eEhay| itatn
ummvnan Ge oéon pe Tov acBevi.
Movtéha 93522 kat 9850A:
Mn BuBilere 1| A v déop
Tov kaAwdiov 1} fonBnTikov e§omh U o€ uypd.

H ouvictapevn nuepopnvia Mjéng mov éxel eviumwoei

unhotepn i VPNAGTED ia B emnpedoer Ty 0TV £TIKETA Gjpaveng Tov Kahwdiov amotehei n
qul[kla Tou npooBloplopou ¢ Kapdiakng mapoxng otav Hevn iaay e
Tatol Taepéc umohoytoj po@ii¢ Tou Kahwdiov ot Edwards Lifesciences
L ) ) yia agloAéynon.
BePawfeite 6r1n Bepjiokpasia ov eyespevon Sk . . )
€pmimTel o akohouba evpn: EmKowwVAOTE P T0 THija TegviKiic
Movtého 93600: unootiipténg ¢ Edwards iy pe Tov Tomiko
avunpdowno e Edwards yia mepioodtepn BoriBera.
‘0yKog eyxedpevoy Eupog Bzppokpaciag . .
mm’l‘lm‘ 13.0 Tpomog SraBeong
Movtéha 93600, 93610, 93650 kat 93505:
10ml 6°C-12°C
To OpEVO Eival PWIEVO KAl N TTUPETOYOVO
Sml 8°(-16°C £pO00v 1) ouoKevaoia dev éxel umooTel (njud kat dev éyel
avotytei. Mn Xpnotpomoleite eGv n ouokevaoia éxel avouyTei iy
Movtého 93610: £xetumootei (pud. M emavanooteipavere. EmBewpeite

5

ite 6L Bepplokp
epmimel 070 €0pog 18 °C éwg 25 "C \(m 5 ] 10 ml svxsouzvou
Stahvpatog.
Mowz)\o 93505

ie 0T Beppiokp
epminel 070 £0pog 6 °C € 16 "( vla l|Jl))(p0 svxzousvo
Stdhupa kat 18 °C éwg 25 °Cyla eyyeopievo Sidhvpia oe
Beppokpacia dwyartiov.

Movtéha 93522 kat 93650:

Ta Aeropepeic odnyiec xpriong, avatpégte oto évBeto g
GUOKEVaoiag Tou TapéyeTal pe Ta povtéha 93600,
936101 93505.

10.10 Agaipeon Tou 0
zvxsopzvou Sla).uuum( (5)\ EIKova 13)

Midote ™ Pahida ouveyouc poric/my avemiotpopn farBida
Kal amooUpeTe (§eKOUUMWOTE) MPosEKTIKA Tov atoBnTrpa
Oeppokpaciag eyyeopevou Slahupatoc. M oupmédete kat
Hnv mAveTe TopmevTag e Ta ddktuha my meployr yopw and
Tov ahvSeapio Tov aloBnTrpa, kabag auto Ba Suoyepdvel
agaipeon Tou aloBnipa and T PakBida ouvexolg porg/ty
averiotpogn BahBida.

10. 11 antz)\o 93505 povo: A(pulpwn oV
pori¢ (Ewova 12)

Tnpa veppokp X

Midote To mepifAnpa Stdtagng ouveyou pori¢, méote amahd
Kat Ta §Uo MTepbyla Kat agaipéoTe Tov aobnTipa
Bepokpaciag.

OMTIKA y1a TUKOV SlakiBeuan TG akepaioTnTag e
ouoKevaoiag mpv amd m xprion.

To kNe10TO 0VOTNHa XOPAYNONG EYXEOUEVO

Stahopatog CO-Set-+ ovviotdrat yia Xprion o€ évav povo
aoBeviy. Zuviotarat va aMdlete (avtikaBlotdre) o kheloto
aloTnya xopriynong eyyeopevou dtahvpato CO-Set+ yia
Kd0€ aoBevi} VPPV e TI VosOKopElaKE Sladikaaieq yia
v aAhayn TV 0T 0wARVWOnG mou mepiéxouv SlaAupata
Sectpolne.

Ta povtéa 93522 kat 9850A eivar enavaypnotpomooljia
Kat amootéMovtal pn amootelpwpéva. KaBapilete tov
atoOntipa okouriCovtag Tov e éva Siahupa kabapiopol,
omwg lompomuAiki) ahkooAn 70% 1y Sidvpa yhwpivng 10%.

14.0 @®ohaén

DuhdooeTe o€ Spooepd Kat §npo xwpo.

15.0 Mdpkera {wig

H dudpketa {wii avaypdgetal o€ kabe ouakevaoia. H puNagn
1y 0 xprion népav e nepopnviag MiEng evoéyetar va éxet wg
amotéheajia T pBopd Tov MPOTOVTOE Kat, W €K TOUTOU, TV
TipokAnan acBévelag j avemBupnTow ouppavTog, Kabwe n
ouoKeur evBéxetat va pnv Aeroupyei 6mw¢ mpopendtav
apytka.

16.0 Texvikii fofeia

Ta tegviki BoriBeta, mAepwvijote oty
Edwards Technical Support otoug akéhouBoug TAepwvikolg
aptBpouc: +3021028.07.111.
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gival amootelpwpévo pe xprion o&€diov Tou
atBuleviov.

ItaBepéc umohoytopol yia Tig 6uokevé( (0-Set+ —
BA. évBeto ouakevaciag mov ouvodelel Tov kabetrpa yia
0 o1abepd umohoytopiol.




Sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+ para injetado frio, modelo 93600

Sistema de administracao de injetado fechado C0-Set+ para injetado a temperatura ambiente, modelo 93610

Recipiente de refrigerac¢ao C0-Set+, modelo 93520

Fluxémetro, 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 poderdo 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 termodiluigdo Swan-Ganz

2. Cabo de ligacao do cateter

3. Monitor do doente

4. Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador)

5. Perfurador IV sem ventilagao

6. Rolo do tubo
7.Tampa

8. Conector do termistor

9. Conector da sonda do injetado

Leia com atencdo estas instrugdes de utilizagdo que
incluem 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 tinico
1.0  Descriao

0 sistema C0-Set-+ é um sistema de administracao 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
administracao de injetado para a medicao de débito cardiaco
por termodiluigéo (TD). A unidade foi concebida para
utilizagdo com um monitor do doente e um cateter de

Edwards, Edwards Lifesciences, o logdtipo E estilizado,
(0-Set, CO-Set-+, Swan, Swan-Ganz e Vigilance sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation. Todas as
restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos
titulares.

10. Grampo de retencao

11. Recipiente de refrigeragdo
12. Conector para tubagem
13.Torneira de passagem de 3 vias
14. Sonda de temperatura do injetado

15. Valvula de fluxo/retencao

16. Seringa de 10 ml com revestimento e protecao anticontaminagao

17. Suporte para recipiente de refrigeracdo

termodilui¢do Swan-Ganz. Estes dispositivos destinam-se a
ser utilizados por médicos e cirurgides licenciados, incluindo
cirurgides cardiacos e vasculares.

0ssistema de administracao de injetado fechado C0-Set+
para injetado frio (Figura 1 na pagina 101) e injetado a
temperatura ambiente (Figura 2 na pagina 103) esté 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 dmbito da sua utilizagdo prevista quando é utilizado de
acordo com as instrugdes de utilizagdo estabelecidas.

Amedicao de débitos cardiacos pode melhorar a tomada de
decisoes dlinicas informadas por dados para intervencdes
necessdrias a nivel médico e/ou reavaliacao clinica.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0sistema de administracdo de injetado fechado CO-Set+
destina-se a proporcionar uma via para a administracao de
injetado por termodiluicao (utilizado para determinar o
débito cardiaco) num cateter de termodiluicdo.
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3.0 Indicagoes de utilizacao

0s sistemas de administragao de injetado fechado C0-Set+
utilizados para injetado frio (modelo 93600) ou injetado a
temperatura ambiente (modelo 93610) proporcionam uma
administracao simples e pratica de injetado frio ou injetado
temperatura ambiente para a medicdo de débito cardiaco
por termodiluicao. Os dispositivos destinam-se a ser
utilizados numa populagdo adulta de doentes em estado
critico.

4.0 Contraindicacdes
Néo sdo conhecidas quaisquer contraindicagdes.

5.0 Sistema de administracdo 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
5minutos.

0banho de gelo coberto permanece utilizavel durante um
periodo mdximo 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 fluxometro (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 infusao ajuda a reduzir a ocorréncia de
erros detetada frequentemente em técnicas de injegdo
padréo (por exemplo, aquecimento do injetado causado pelo
manuseamento da seringa). A temperatura do injetado é
indicada di pelasonda de doinjetado
no monitor do doente, de modo a permitir a anélise de
variago e a determinacdo do débito cardiaco. E necessério
introduzir uma constante de calculo adequada no
computador para determinar o débito cardiaco correto. E
necessario colocar uma torneira de passagem de 3 vias
proximalmente ao fluxémetro (Figura 11 na pagina 112)
para a manutengdo padrao do cateter e a drenagem de
fluido.

7.0 Seringa (0-Set+ (modelo 93650)

A seringa C0-Set-+ é uma seringa de 10 ml para utilizacao
com os sistemas de administracao 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 necessdrio.

Além disso, a seringa CO-Set+ pode ser utilizada com o
fluxometro, 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)

Asonda de temperatura do injetado em linha CO-Set+,
modelo 93522, é utilizada juntamente com sistemas de
administracao de injetado: C0-Set+ (frio), modelo 93600, ou
(0-Set+ (a temperatura ambiente), modelo 93610, ou
fluxémetro, modelo 93505. A sonda de temperatura do
injetado em linha CO-Set+ é uma rede de trés elementos
que consiste em duas resisténcias e um termistor,
configurados para produzir uma resisténcia linear versus
curva de temperatura. A exatiddo da medi¢do nominal acima
dointervalo de 0 °Ce 25 °Cé de + 0,3 °C. Asonda de
temperatura do injetado em linha C0-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)

Asonda de temperatura do injetado, modelo 9850A, é um
composto termistor duplo que produz uma resposta
linearizada a alteragdo 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 inoxidavel concebida
especialmente para imersao em liquido. A sonda ndo deve
ser imergida em liquido para além do ponto onde o tubo em
ago inoxidavel € acoplado ao conjunto mola-cabo.

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

10.0 Instrugdes de utilizacao
Equipamento necessério para termodiluicao

« (ateter de termodilui¢do Swan-Ganz

« Sonda de temperatura do injetado de fluxo continuo

«  Recipiente de descarga vazio para recolha de injetado
eliminado

«  Dispositivo de descarga continua
Equipamento necessério para injetado frio:

- Sistema de administracdo de injetado fechado CO-Set+
para injetado frio (modelo 93600)

Recipiente de refrigeragdo (modelo 93520 ou
equivalente)

Gelo picado
- Aguagelada

Bragadeira 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; ndo o coloque
auma altura superior a 90 cm (trés pés)
acima do local de insercdo do cateter.

2 Remova o sistema de administraao de
injetado fechado C0-Set+ para injetado frio
da respetiva embalagem.

3 Feche o grampo de retengdo.

4 Remova a tampa de protecdo do perfura-
dor IV e insira a ponta sem ventilagdo no
recipiente do injetado.

Nota: Se for utilizado um frasco de
vidro sem ventilago, é necessaria uma
agulha de ventilagao ou um conjunto
de extensao com ventilagao para
ventilar o frasco.

Nota: Se for utilizado um frasco de vidro sem
ventilagdo, é necessaria uma agulha de ventilagao
ou um conjunto de extensao com ventilagao 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 vélvula de fluxo/retencao.
Podem ocorrer danos na valvula de
fluxo/retengéo se esta for irrigada ou
pressurizada do lado incorreto. A
desativacdo da retropressurizacao da
valvula de fluxo/retengao também
pode ocorrer se a torneira de passagem
de 3 vias entre a valvula de fluxo/
retengdo e o cateter nao estiver aberta
para o cateter antes da inje¢ao. Se a
valvula 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 utilizagao do sistema
C0-Set+ (seringa e valvula de fluxo/
retengdo) e substituir o sistema.

2 Certifique-se de que todos os componentes
estdo ligados de forma segura.

3 Abra o grampo de retencao para permitir
que a solugdo flua a partir do recipiente do
injetado. Para recolher a solugdo eliminada,
segure a vélvula de fluxo/retencao por cima
de um recipiente vazio.

4 Puxe lentamente 0 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

injetado e o recipiente de refrigeragao.

ADVERTENCIA: No abra a bobina de
refrigeragdo. 0 injetado pode nao

fecer auma temp d
se a bobina de refrigeragao estiver
deshobinada. Se for necessario um

5 Apenas para injetado frio apertando o saco [V ou o frasco de pldstico.
(modelo 93600): Remova a seringa da valvula de fluxo/
reten¢do quando encher o sistema através
Abra 0 ROLO DO TUBO (ndo a bobina de deste método.
fri ao) para obter o ¢ i
de tubo pretendido entre o recipiente de 5 Volte a colocar 0 émbolo da seringa na

posicdo totalmente premida.

6 Feche o grampo de retencao.

10.4  Preparar o recipiente de refrigeragao
(modelo 93520) (consulte a Fig. 7)

de
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 insercao do cateter.

« D5W esterilizado num recipiente de IV (recomenda-se
saco) para utilizagao como injetado (no minimo, 500 ml)

Monitor do doente

Cabo de ligagdo para monitor do doente

2 Remova um sistema C0-Set+ da
embalagem.

3 Feche o grampo de retenéo.

4 Remova a tampa de protecao do perfurador

deV einsira a ponta sem ventilacdo no
recipiente do injetado.
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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
refrigeracdo, posicione a bobina com a
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 pléstico branco esté 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.




8 Aguarde 5 minutos.

9 Irrigue o sistema uma vez para garantir que
utiliza fluido frio para a injecao (Figura 8 na
péagina 110).

Nota: Utilize a torneira para drenar o excesso de dgua
antes de encher com mais gelo. Nao € necessério
desmontar o sistema.

Nota: Esta disponivel um suporte opcional

(modelo 93521) para montar o recipiente num
suporte IV com um diametro entre 1,27 e 3,81 cm (V2 €
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/retencao a
torneira de passagem do ltimen de injetado
do cateter (Figura 9 na pagina 110).

2 Insira a sonda de temperatura do injetado
na valvula de fluxo/retencdo até encaixar no

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 indicagoes do manual de
instrugdes do monitor.

0 sistema de administragdo de injetado
fechado CO-Set+ estd agora pronto a
utilizar.

10.8  Medicao do débito cardiaco

Passo | Procedimento

1 Abra o grampo de retencao.

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.

10.6  Para os modelos 93505: ligar o sistema ao
cateter e a0 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 pagina 112)

2 Insira a sonda de temperatura do injetado
reutilizavel no fluxometro (Figura 12 na
pégina 113). Fixe o sistema para minimizar
0 movimento junto do doente.

Jugar (consulte a Figura 10 na pagina 111). 4 Prima Iniciar no monitor do doente.
Fixe o sistema para minimizar o movi
junto do doente. 5 Efetue injecoes imediatamente a uma taxa
de, pelo menos, 2,5 ml/s.
3 Ligue o cabo da sonda de temperatura do
injetado a derivacao "Sonda de injetado" do Nota: 0 émbolo da seringa e as pegas
cabo do monitor. 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 injegdes de fluido uniformes, é
necessario ter cuidado para ndo pressionar o
€mbolo da seringa obliquamente ao tambor
da seringa durante as injegdes.

6 Determine o débito cardiaco de acordo com
asindicagoes do manual de instrugdes do
monitor do doente adequado.

Nota: Para melhorar a
reprodutibilidade do débito cardiaco,
faga intervalos de cerca de um minuto
entre as injegdes e aumente o volume
do injetado para 10 ml caso ainda nao
se encontre nesse valor.

3 Ligue o cabo da sonda de temy do
injetado a derivacao "Sonda de injetado" do
cabo do computador.

7 No final das medicdes, volte a colocar a
torneira de passagem na posigao original
(fluxo) (certificando-se de que a seringa
estd vazia) e, em sequida, feche o grampo
de retengao.

10.9  Temperatura do injetado

Temperaturas inferiores ou superiores afetam a exatidao do
débito cardiaco quando se utilizam as constantes de célculo
fornecidas.

Certifique-se de que a temperatura do injetado se encontra
nos sequintes intervalos:
Modelo 93600:
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) 10.7  Preparar o monitor do doente para o .
Passo | Procedimento funcionamento Volume do injetado t':::;::;‘::;
6 Cologue a parte do rolo do tubo néo utilizada Passo | Procedimento 10ml 6°C-12°C
no recipiente de gelo para proporcionar Sml 8°(—16°C
solugdo fria adicional. 1 Selecione o volume do injetado e o
tamanho do cateter no monitor para deter-
7 Bloqueie a tampa do recipiente de minar a constante de calculo ou introduza Modelo 93610: .
refrigeragdo. a constante de calculo correspondente ao Certifique-se de que a temperatura do injetado se encontra

nointervalo 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 °C para
injetado a temperatura ambiente.

Modelos 93522 e 93650:

Consulte o folheto informativo fornecido com os
modelos 93600, 93610 ou 93505 para obter as instrugdes de
utilizacao detalhadas.

10.10 Remover a sonda de temperatura do injetado
(consulte a Fig. 13)

Segure avalvula de fluxo/retencao e retire (solte)

cuidad asonda de doinjetado. Nao
aperte nem comprima a drea em torno do conector da
sonda, uma vez que tal dificultard a remogao da sonda da
valvula de fluxo/retencao.

10.11  Apenas o modelo 93505: remover a sonda de
temperatura do fluxémetro (Figura 12)

Agarrando o fluxometro, prima suavemente ambas as
patilhas e retire a sonda de temperatura.

11.0 Adverténcias

Com a excegao das sondas de temperatura, estes
dispositivos sao bid dose

APENAS PARA USO UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR
NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao existem dados
que sustentem a esterilidade e a funcionalidade do
dispositivo apds o seu reprocessamento ou que este é
néo pirogénico. Esta agao 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
qualsquer incidentes graves ao fabricante e a

do estad: bro no qual o
utilizador e/ou o doente se encontrar.

12.0 Precaugbes

0s riscos associados ao dispositivo incluem infegao,

embolla  gasosa perlfema, reagau adversa aos

do di: d ou choque,
inadequado/indesejado e/ou
ao e/ou no

arritmia,
atrasos na

Tenha cuidado para evitar retenco de ar durante a
configuragéo e a utilizago. E necessario fixar a
valvula de fluxo/retengao 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 venci dadaii no
rétulo do cabo indica a data recomendada em que o
cabo deve ser substituido ou devolvido a

Edwards Lifesciences para avaliagao.

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

13.0 Apresentacao
Modelos 93600, 93610, 93650 ¢ 93505:

Conteido esterilizado e ndo pirogénico se a embalagem ndo
apresentar danos ou estiver por abrir. Nao utilizar se a
embalagem estiver aberta ou danificada. Nao voltar a
esterilizar. Antes da utilizagdo, inspecione visualmente
quanto a quebras na integridade da embalagem.

0ssistema de administracdo de injetado fechado C0-Set+ é
recomendado apenas para utilizaggo num tnico doente.
Recomenda-se que o sistema de administracao de injetado
fechado CO-Set-+ seja substituido para cada doente, de




acordo com os procedimentos do hospital relativos &
substituicdo de conjuntos de tubos que contenham solugdes
de dextrose.

0s modelos 93522 e 9850A sao reutilizaveis e enviados ndo

esterilizados. Limpe a sonda com uma solugao de limpeza,
como alcool isopropilico a 70% ou solugao 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 utilizagao apds o prazo de validade pode
resultar na deterioraao do produto e causar doenas ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode ndo
funcionar conforme originalmente previsto.

16.0 Assisténcia técnica

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

ADVERTENCIA: Este dispositivo é concebido, destinado
e distribuido apenas para uso tinico.

Este dispositivo foi bido, destinado e di
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 reproc

Esta acao pode causar doengas ou um acontecimento
adverso, uma vez que o dispositivo pode nao funcionar
conforme originalmente previsto.

0s pregos, as especificagoes e a disponibilidade dos modelos
estdo sujeitos a alteragdes sem qualquer aviso prévio.
17.0 Eliminacao

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

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 CO-Set+ pro chladny injektat, model 93600

Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro injektét s pokojovou teplotou, model 93610
Chladici nadoba C0-Set+, model 93520

Priitokovy kryt, model 93505

Injekéni stiikacka CO-Set+, model 93650

In-line sonda k méfeni teploty injektatu C0-Set+, model 93522

Sonda k méeni teploty injektatu, model 9850A

V3echny zde popsané prostiedky nemusi byt licencovény v souladu s kanadskymi zakony ani schvéleny k prodeji ve vasem regionu.
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Uzavieny zavadéci systém injektatu C0-Set+, model 93600, chladny injektat

1. Termodilucni katétr Swan-Ganz 10. Stiskaci svorka

2. Pripojovaci kabel katétru 11. Chladici nadoba
3. Pacientsky monitor 12. Konektor hadicky
4. Sterilni roztok injektatu (dodany uZivatelem) 13.Trojcestny uzaviraci kohout
5. Infuzni hrot bez odvzdusiovaciho otvoru 14. Sonda k méfeni teploty injektatu

6. Civka hadicky 15. Priitokovy regulacni ventil

7.Viko

8. Konektor termistoru

9. Konektor sondy injektatu

Piectéte si pozorné tento navod k poutZiti, kde jsou
uvedena vSechna varovani, preventivni opatfeni
azbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického
prostiedku.

VYSTRAHA: Tento vyrobek obsahuje latex z pfirodniho
kauéuku, ktery miize vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednorazovému poufZiti
1.0 Popis

(0-Set+ je uzavieny zavadéci systém injektatu. Jednd se

o piislusenstvi urcené k pouZiti s katétry Swan-Ganz, které
pirerusované méfi srdecni vydej (C0). Umoziiuje zavedeni
injektatu k méfeni srdecniho vydeje pomoci termodiluce
(TD). Jednotka je urcena k pouZiti s pacientskym monitorem
a termodilucnim katétrem Swan-Ganz. Tyto prostiedky jsou

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz a Vigilance jsou ochranné
znamky Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim prislusnych viastniki.

16. Injekcni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci

urceny pro licencované lékare a chirurgy, véetné odbornikii
na srdecnia cévni chirurgii.

Uzavfeny zavadéci systém injektétu CO-Set+ pro chladny
injektat (Obrazek 1 na strané 101) a pro injektdt s pokojovou
teplotou (Obrdzek 2 na strané 103) je pfipojen mezi vhodny
zdroj sterilniho injektatu (D5W) a termodilu¢ni katétr
Swan-Ganz.

Funkce tohoto prostredku vcetné jeho funkénich
charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni série test,
které prokézaly jeho bezpecnost a cinnost pro urcené
pouziti, pokud je prostfedek pouzivan v souladu s pokyny
uvedenymi v ndvodu k pouziti.

Méfeni srdecniho vydeje miiZe na zakladé poskytnutych
lidajti podpofit klinické rozhodovani o lékafsky nezbytnych
zdkrocich a/nebo klinické pfehodnoceni.

2.0 Urcené poutitia ucel

Uzavieny zavadédi systém injektétu CO-Set+ slouzi jako
cesta k zavédéni termodilu¢niho injektétu (pouZivaného ke
stanoveni srdecniho vydeje) do termodilu¢niho katétru.

|

17. Drzdk chladici nddoby

3.0 Indikace pouziti

Uzaviené zavadéci systémy injektdtu CO-Set-+ pouzivané pro
chladny injektat (model 93600) nebo injektat s pokojovou
teplotou (model 93610) umoZiiuji snadné a pohodiné
zavadéni chladného injektdtu nebo injektatu s pokojovou
teplotou pro méfenf srdecniho vydeje termodiluci. Tyto
prostredky 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 naplnéni systému a ponofeni chladici civky do ledové
ldzné dosahne injektat provozni teploty do 5 minut.
Zakrytou ledovou lazen |ze pouzivat po dobu az 6 hodin;

nejlepsich vysledki dosahnete, budete-li pravidelné
kontrolovat, Ze ledova lazen stéle obsahuje led.



6.0 Pritokovy kryt (model 93505)

Pi poutiti se sondou k méfeni teploty injektatu umoziiuje
priitokovy kryt (model 93505) pimé méfeni teploty

dlnim indiké na proximélnim luminu v misté
infuze. Méfent teploty injektatu v misté infuze pomahd
omezit chyby, ke kterym ¢asto dochdzi u standardnich
injekénich technik (napfiklad zahtéti injektétu zplisobené
manipulaci s injekéni stiikackou). Teplota injektatu je
odesilana piimo sondou k méfeni teploty injektétu do
pacientského monitoru k analyze kfivky a stanoveni
srdecniho vydeje. Do pocitace musi byt zadana prislusna
vypoctova konstanta pro stanoveni spravného srdecniho
vydeje. Pro standardni Gdrzbu katétru a odstranéni tekutiny

je nutné umistit proximalné k pritokovému krytu trojcestny
uzaviraci kohout (Obrazek 11 na strané 112).

7.0 Injekni stiikacka C0-Set+
(model 93650)

Injekéni strikacka CO-Set+ je injekéni stiikacka o objemu

10 ml vhodné k pouZiti s uzavienymi zavédécimi systémy
injektatu, model 93600 (chladny) nebo model 93610

(s pokojovou teplotou). Tato jednotlivé balend a sterilizovana
injekéni stiikacka je urcena k vyméné pivodné dodané
injekeni stfikacky, je-li to zapotebi.

Dile miize byt injekéni stiikacka CO-Set+ pouzita

s priitokovym krytem, model 93505, misto uzivatelem
dodané injekéni stfikacky o objemu 10 ml popsané v névodu
k pouziti.

8.0 In-line sonda k méreni teploty
injektatu CO-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 pritokovym krytem,
model 93505. In-line sonda k méfeni teploty injektatu
(0-Set+ jesit slozend ze tii prvkii, dvou rezistorii a jednoho
termistoru, konfigurovand k vytvoreni kfivky linedriho
odporu proti teploté. Nomindlni presnost méfeni v rozmezi
04z 25 °Cje 0,3 °C. In-line sonda k méfeni teploty
injektatu CO-Set+ je umisténa v bodé, kde se injekéni
stiikackou vstfikuje tepelny indikator do hrdla proximélniho
lumina katétru. Sonda miize piesné méit teplotu injektatu,
protoze je zavedena do katétru.

9.0 Sonda k méreni teploty injektatu
(model 9850A)

Sonda k méfeni teploty injektatu, model 98504, je dvojity
kombinovany termistor, ktery vyvolava lineami odezvu na
zménu teploty. Nominalni presnost méfeni v rozmezi 0 az
25°Cje +0,3 °C. Termistory sondy jsou elektricky izolované
v trubickovité sondé z nerezavéjici ocel, kterd je specificky
navrzend k ponofovani do kapaliny. Sonda by se neméla do
kapaliny ponofovat hloubéji nez po misto, kde je trubicka
znerezavéjici oceli pripojena k sestavé pruziny a lanka.
Sonda k méfeni teploty injektatu se pripojuje k piislusné
oznacené vétvi pripojovaciho kabelu Edwards pro monitory
Edwards Vigilance. Sonda k méfeni teploty injektatu, model
9850A, je pfima (in-line) sonda do lazné, ktera se pouziva
pro bolus srdecniho vydeje. Sonda je dlouha 8,9 cm (3 1/2")
am kabel dlouhy 3 m (10').

10.0 Navod k pouziti

Vybaveni potiebné pro termodiluci

« Termodilucni katétr Swan-Ganz

- Priitokovd sonda k méfeni teploty injektatu

« Sterilni D5W v infuzni nadobé (doporucen vak) k pouziti
jako injektat (miniméIné 500 ml)

Pacientsky monitor

Pripojovaci kabel k pacientskému monitoru

Prazdnd proplachovaci nadoba pro shromazdovani
injektatu k likvidaci

« Zafizeni pro kontinudlni proplachovani
Vybaveni potiebné pro chladny injektat:

« Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro chladny
injektat (model 93600)

- Chladici nadoba (model 93520 nebo ekvivalent)

« Drcenyled
Krok | Postup
«  Ledovd voda
- Drzak chladici nadoby na infuzni stojan (model 93521) 1 Pfipojte injekéni stiikacku o objemu 10 ml
(volitelny) k priitokovému/regulacnimu ventilu
P, L (Obrézek 6 na strané 108).
'ybaveni p pro injektat s pokoj p
« Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro injektat VYSTRAHA: Injekéni stiikacku
s pokojovou teplotou (model 93610) nepiipojujte k pritokovému/
10.1  Pripojeni nadoby s injektdtem k uzavienému regula::mnnm vent’llu na st!ape ka!etru.
systému (obrazek 4) Bude-li prut’okovy/regulatpl ventil
proplachovén nebo tlakovan
PouZivejte aseptickou techniku. Znespravné 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/regulacnim ventilem
Idhev) do pozadované vy3ky; neumistujte a katétrem neni pred injektazi otevien
jivyse nez 90 cm (tfi stopy) nad misto ke katétru. Dojde-li k poskozeni
zavedent katétru. priitokového/regulacniho ventilu,
miiZe byt krev aspirovana zpét do
2 Vyjméte uzavfeny zavadéci systém injektatu injekeni stiikacky systému C0-Set-+.
(0-Set+ pro chladny injektat z obalu. Pokud k tomu dojde, je nutné prestat
systém C0-Set+ (injekeni stiikacku
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 soucsti
zasuiite do nadoby s injektatem. bezpecné pipojeny.
Pozné Jei klenéna 3 Otevrete stiskaci svorku a nechte
lahev bez odvz rgﬁwa(ﬂw otvoru, je roztok proudit z nddoby s injektatem. Pi
pro odvzdusnéni lihve zapotfebi shromazdovani likvidovaného roztoku
vzduchové jehla nebo prodluzovadi set podrzte pritokovy/regulacni ventil nad
s odvzdusnénim. prazdnou nddobou.
5 Pouze chladny injektat (model 93600): 4 Pomalu natahnéte pist injekéni stiikacky,
aby se systém naplnil; potom zatlacte pist
Potfebnou délku hadicky mezi nadobou dovnitf. Opakujte tento postup 5- az 6
s injektatem a chladici nadobou ziskate krét nebo dokud nebude systém obsahovat
rozvinutim CIVKY HADICKY (nikoli #adny vzduch. Systém Ize také naplnit
chladici civky). mackénim i.v. vaku nebo plastové ldhve.
Pfi pInéni systému touto metodou vyjméte
VAROVANI: Nerozvinuite chladici civku. injekéni stfikacku z pritokového/regulacniho
Pokud bude chladici civka rozvinuta, ventilu.
injektat se nemusi ochladit na vhodnou
teplotu. Pokud potFebujete del3i 5 Vratte pist injekéni stiikacky do zcela
hadicku, rozviiite civku hadicky. zatlacené polohy.
102 Piipojeni nadobys injektatem k . 6 Uzaviete stiskaci svorku.
systému (obrazek 5)
Pouzivejte aseptickou techniku 1:.4 ) Pfiprava chladici nadoby (model 93520) (viz
obr.7
Krok | Postup
Krok | Postup
1 Zavéste nadobu s injektatem (i.v. vak nebo
lahev) do pozadované vysky; neumistujte ji 1 Nap!ﬁ'fe n?'dobu #rfenvm 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. maximaini chlazen je vhodné umistit civku
svyvodem dole, viz obrazek.
3 Uzavfte tskad svor 3 Hadicky pro pfivod i vjvod umistéte do
N X ) otvord v horni casti nadoby. Bily plastovy
4 Odstrarite ochrannou kr)f}ku z |ynfuzn|ho konektor hadicky musf byt uvnitf nadoby,
hrotu a hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru viz obrazek.
zasuiite do nadoby s injektatem.
4 Chladici civku zcela zakryjte drcenym ledem.
Poznamka: Je-li pouzivana sklenéné lahev bez .
odvzdusiiovaciho otvoru, je pro odvzdusnéni lahve 5 Pridavejte ledovou vodu, dokud nenividét
potiebi vzduchova jehla nebo prodiuzovaci set nad hladinou ledu.
sodvzdunénim. 6 NevyuZitou délku svinuté hadicky viozte
103 Odvzdusnéni drahy tekutiny do nddoby s ledem, bude poskytovat dalsi
PouZivejte aseptickou techniku. chladny roztok.
7 Uzaviete viko chladici nédoby.
8 Nechte 5 minut stdt.
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Krok | Postup

Krok | Postup

NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné uda]e zarudujici, Ze tento prostiedek

9 Jednou systém proplachnéte, aby bylo
zajisténo, Ze k vstiikovani bude pouzita
chladna tekutina (Obrazek 8 na strané 110).

Poznamka: Pfed dopliiovanim dalSiho ledu vypustte
prebytecnou vodu kohoutkem. Neni nutné systém
rozebirat.

Pozndmka: Pro montaz nadoby na infuzni stojan

o priméru mezi 1,27 a3,81cm (1/2a1a1/2 palce) je
k dispozici volitelny drzak (model 93521).

10.5  Pro modely 93600 a 93610: pfipojeni systému
ke katétru a pacientskému monitoru

Poutivejte aseptickou techniku.

Krok | Postup

1 Zkontrolujte, Ze v dréze tekutiny neni Zadny
vzduch. Pfipojte priitokovy/requlacni ventil
k uzaviracimu kohoutu na luminu injektatu
na katétru (Obrazek 9 na strané 110).

2 Vlozte sondu k méfent 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-
tétu ke svodu kabelu monitoru oznacenému
jako,,Injectate Probe” (Sonda injektatu).

10.6  Pro modely 93505: piipojeni krytu systému ke
katétru a pacientskému monitoru

Poutzivejte aseptickou techniku.

2 Otocte uzaviracim kohoutem na hrdle
katétru injektatu, aby se uzavfelo i.v. pro-
plachovéni a oteviela se draha tekutiny mezi
injekéni stfikackou a katétrem.

3 Natahnéte pozadované mnozstvi (5 az
10 ml) injektétu do injekénf stfikacky.

4 Na pacientském monitoru stisknéte start.

5 Ihned provedte vstfikovani rychlosti
minimalné 2,5 ml/s.

Poznamka: Pist injekni stiikacky
atichopy pro prsty na plasti injekéni
stiikacky jsou uzpiisobeny tak, aby
vyhovovaly co nejsirSimu okruhu
uzivatelii s riizné velkou rukou
aumoziiovaly tcinné a pohodiné
vstfikovani tekutiny.

Pro rovnomérné vstfikovani tekutiny

je dilezité dbat na to, aby pist injekéni
strikacky nebyl pfi vstiikovani stlacen pod
(ihlem vzhledem k valci.

Krok | Postup

6 Stanovte srdecni vydej podle pokynii
v ndvodu k obsluze pfislusného pacientského
monitoru.

Pozndmka: Aby se zlepsila
reprodukovatelnost srdecniho vydeje,
provadéjte oddélené vstiiky priblizné
po jedné minuté a zvyste objem
injektatu na 10 ml, pokud jste to jesté
neuinili.

7 Na konci méfen vratte uzaviraci kohout do
piivodni (proplachovaci) polohy (ujistéte se,
Ze injekéni stiikacka je prazdnd) a uzaviete
stiskaci svorku.

1 Zkontrolujte, zda draha tekutiny
zadny vzduch. Pfipojte pritokovy kryt
k uzaviracimu kohoutu na luminu injektdtu
na katétru. (Obrdzek 11 na strané 112)

2 Vlozte opakované pouzitelnou sondu

k méfeni teploty injektatu do priitokového
krytu (Obrézek 12 na strané 113). Systém
zajistéte, aby se minimalizoval pohyb
vzhledem k pacientovi.

3 Pripojte kabel sondy k méfeni teploty injek-
tétu ke svodu kabelu pocitace oznacenému
jako, Injectate Probe” (Sonda injektatu).

10.7  Piipravte pacientsky monitor k provozu

Krok | Postup

1 Na monitoru zvolte objem injektétu a ve-
likost katétru pro stanoveni vypoctové kon-
stanty nebo zadejte vypoctovou konstantu
pro piislusny objem injektatu a pouzity
model katétru (vypoctové konstanty jsou
uvedeny v piibalové informaci katétru).

2 Pfipravte monitor k provozu podle pokynii
v piislusném névodu k obsluze.

Uzavfeny zavadéci systém injektétu
(0-Set+ je nyni pripraven k pouZiti.

10.8  Méfeni srdecniho vydeje

Krok | Postup

1 Oteviete stiskaci svorku.

10.9  Teplota injektatu
Nizsi nebo vyssi teploty ovliviuji pfi pouZiti poskytnutych
vypoctovych konstant presnost srdecniho vydeje.

Teplota injektatu musi byt v nésledujicim rozmezi:
Model 93600:

Objem injektatu Rozmezi teplot
10ml 6°C-12°C
Sml 8°C-16°C
Model 93610:

Teplota injektatu musi byt v rozmezi 18 °Caz 25 °C pro objem
injekttu 5 nebo 10 ml.

Model 93505:
Teplota injektétu musi byt 6 °Caz 16 °C pro chladny injektat
a18°Caz 25 °Cpro injektdt s pokojovou teplotou.

Modely 93522 a 93650:

Podrobny névod k poutiti najdete v pfibalovych informacich
dodanych k modeliim 93600, 93610 nebo 93505.

10.10  Vyjmuti sondy k méfeni teploty injektatu (viz

bude po op i sterilni,
nepyrogennl a funkéni. Taknve kroky mohou vést

k nemoci nebo nezadouci piihodé, jelikoz prostiedek
nemusi fungovat dle piivodniho uréeni.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné
zavainé piihody vyrohci a pfisluSnému uradu
denského stétu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
sidli.

12.0 Bezpecnostni opatreni

Rizika tykajici se tohoto prostfedku zahrnuji infeki,
periferni vzduchovou embolii, nezidouci reakci na
materlaly prostiedku, popéleniny nebo traz

lektri arytmii,
lécbu alnebo zpozdéni monitorovani a/nebo léchy.

Jetieba dét pozor, aby béhem zavadéni a pouzivani
nedoslo k zachyceni vzduchovych bublin. Priitokovy/
regulacni ventil a injekéni stfikacka musi byt
zajistény, aby se minimalizoval pohyb vzhledem

k pacientovi.

Modely 93522 a 9850A:

Neponofujte zadné elektrické pfipojky kabelu nebo
prislusenstvi do kapalin.

Doporucene datum pouzitelnosti vyhstene na stitku
pfipevnéném na kabelu je dop é 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 2 93505

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo k poskozeni
nebo otevrem obalu Nepouzivejte, pokud je obal otevieny

nebop ilizujte. Pred pouZitim prohlédné

obala ujlstete se, Ze neni poruseny.

Uzavfeny zavadéci systém injektétu CO-Set-+ je doporucen
pouze k poutiti u jednoho pacienta. Doporucuje se vyménit
(nahradit) uzavfeny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro
kazdého pacienta podle postupti nemocnice pro vyménu sad
hadicek obsahujicich roztoky dextrézy.

Modely 93522 a 9850A jsou opakované pouZitelné a dodavaji
se nesterilni. Sondu Cistéte otfenim Cisticim prostiedkem,
jako je napf. 70% izopropylalkohol nebo 10% roztok bélidla.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém miste.

15.0 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti je vyznacena na kazdém baleni.
Skladovani a pouzivani p jehoz doba poutitel
uplynula, miize zpiisobit zhorSeni vlastnosti vyrobku
andsledné onemocnéni ¢i nezddouci udélosti, protoze
takovy prostiedek nemusi fungovat tak, jak bylo pvodné
zamysleno.

16.0 Technicka asistence

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

VAROVANI Tento prostredek je navrzen, uréen

obr.13)

Uchopte priitokovy/regulacni ventil a opatrné vyjméte
(odpojte) sondu k méfeni teploty injektétu. 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 méreni teploty (obrazek 12)

Uchopte priitokové pouzdro, lehce stisknéte obé zapadky
avytahnéte sondu k méfeni teploty.

11.0 Varovani

S vyjimkou sond k méfeni teploty jsou tyto prostiedky
Zeny, uréeny a distri 0UZE
KJEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostiedek
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adistribuovan pouze k j pouiiti.

Tento prostiedek je navrzen, urcen a distribuovén POUZE

K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Tento prostredek
NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji zadné tidaje zarucujici, Ze tento prostiedek bude
po opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkni.
Takové kroky mohou vést k onemocnéni i nezadouci
udalosti, protoze takovy prostfedek nemusf fungovat tak, jak
bylo pivodné zamy3leno.

Ceny, technické idaje a dostupnost modelti se mohou
zmeénit bez predchoziho upozoméni.



17.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery prisel do kontaktu s pacientem,
zachdzejte jako s biologicky nebezpecnym odpadem.
Likvidaci provedte podle internich smémic nemocnice
amistnich predpisii.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto
dokumentu.

Produkt oznaceny timto symbolem:

byl sterilizovén etylenoxidem.

Vypoctové konstanty pro prostredky C0-Set+ —
vypoctové konstanty jsou uvedeny v piibalové informaci
katétru.




93600-as tipusu C0-Set+ zart injektalorendszer hideg injektatumhoz

93610-es tipusi C0-Set+ zart injektalorendszer szoba-hdmérsékletii injektatumhoz
93520-as tipusi C0-Set+ hiitotartaly

93505-0s tipusu atfolyburkolat

93650-es tipusu C0-Set+ fecskendd

93522-es tipusi (0-Set+ injektatum hémérsékletének mérésére szolgalo beépitett szonda

9850A tipus, az injektatum hémérsékletét mérd szonda

Eléfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelden az itt ismertetett eszkozok nem mindegyik vagy 6 az On ré

g g

M5033-56

/®

93600-as tipusti (0-Set+ zart inj

1. Swan-Ganz termodilticids katéter 10. Pillanatszorito

2. Katéter csatlakozokabele 11. Hiitdtartaly
3. Betegmonitor 12. Csbcsatlakozo
4. Steril injektatumoldat (a felhasznald altal biztositott) 13. Haromutas zérécsap
5. Nem szell6z6 inflizids beszur6tdi 14. Az injektétum homérsékletének mérésére szolgdld szonda

6. Feltekercselt csdvezeték 15. Atfolyo ellendrzoszelep

7. Fedél
8. Termisztorcsatlakozo
9. Injektatumszonda csatlakozja
Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast,

amely az orvosi eszkozzel kapcsolatos
o PR ésf

16. 10 mles fecskendd tisapkaval és kontaminacié elleni véddburokkal

sz0lgal. Az eszkzt engedéllyel rendelkezd orvosok,
sebészek, koztiik sziv- és érsebészek hasznalhatjak.

k;(ka'zatokat ismerteti.
VIGYAZAT: Ez a termék

Ahideg inj (1.dbra, 101. oldal) és
szoba-hémérsékletd injektétum (2. abra, 103. oldal)

tartalmaz, ami allergias reakciot okozhat.
Kizardlag egyszeri hasznalatra

1.0 Leiras

A C0-Set+ egy zart injektalérendszer. Ez egy, a
perctérfogatot (cardiac output, C0) szakaszosan mérg
Swan-Ganz katéterekhez hasznalatos tartozék. Lehetévé
teszi az injektatumbejuttatast a perctérfogat termodildcioval
(TD) torténd mérése céljahol. A késziilék betegmonitorral és
Swan-Ganz termodiliicios katéterrel torténd hasznélatra

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a
(0-Set, a (0-Set+, a Swan, a Swan-Ganz és a Vigilance az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei. Minden egyéb
védjegy az adott tulajdonosé.

dra szolgalé CO-Set+ zdrt injektdl6rendszer egy
megfeleld, steril injektatumkeészlet (D5W) és a Swan-Ganz
termodiliicios katéter kozé csatlakozik.

Atfogé vizsgdlatsorozattal igazolték, hogy az eszkéz
mikddése, ezen beliil a funkcionalis jellemz6k hozzdjérulnak
az eszkoz rendeltetésszer( hasznélata soran annak
biztonségossagahoz és teljesitményéhez, ha hasznélata az

Ifogadott hasznélati leirtaknak leld
torténik.

A perctérfogat mérésének segitségével esetenként jobb
adatokon alapul6 klinikai dontéshozatal valésithaté meg az
orvosilag sziikséges beavatkozasokkal és/vagy klinikai
Ujraértékeléssel kapcsolatban.

2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés
A CO-Set+ zért injektalorendszer a (perctérfogat

me asahoz hasznalt) t cio:
termodiliicios katéterbe torténd bejuttatésara szolgal.
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17. Hitétartaly-rogzitd

3.0 Felhasznalasi javallatok

ACO-Set+ zart injektaldrendszerek hideg injektatumt
(tipusszam: 93600) vagy szoba-hdmérsékletd injektatumhoz
(tipusszam: 93610) lehetdvé teszik a perctérfogat
termodilticios méréséhez sziikséges hideg vagy
szoba-hémérsékletd injektatum egyszerd és ké
bejuttatdsat. Az eszkozok kritikus allapotu felnétt
betegpopuldciondl torténd haszndlatra szolgalnak.

4.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

5.0 (CO-Set+ zart injektalorendszer
hideg injektatumhoz (tipusszam: 93600)
Arendszer feltdltése és a hiitdtekercsnek a jeges fiirddbe
torténd behelyezése utdn az injektatum 5 percen beliil eléri
az iizemi homérsékletet.

Afedett jeges fiirdd legfeljebb 6 6ran keresztiil hasznalhato;

alegjobb eredmény elérése érdekében a jeges fiirddt
rendszeresen ellendrizni kell, hogy maradt-e még benne jég.



6.0 Atfolyoburkolat
(tipusszam: 93505)

Azinjektdtum homérsékletét mérd szondaval egyiittesen
hasznalva az atfolyburkolat (tipusszama: 93505) lehetdvé
teszi a hdindikator homérsékletének kozvetlen mérését az
infiizios hely proximalis lumenén. Az injektétum
homérsékletének az infuizid helyén torténd mérése segit
mérsékelni a standard injektaldsi eljarasok sorén gyakran
feIIepo hibakat (példaul a fecskenddkezelés altal okozott
egedést). Az injektatum hémérsékletét az

hémérsékletét mérd szonda ko iil tapldlja
be a betegfigyeld monitorba gérbeelemzés és a perctérfogat
meghatdrozdsa céljabdl. A helyes perctérfogat
meghatdrozasahoz a szamitdgépnek meg kell adnia
megfeleld szamitasi allandot. Az atfolyburkolattol
proximalis iranyban egy haromutas zérécsapot kell
felhelyezni (11. abra, 112. oldal) a standard katéterkezelés és
folyadékelvezetés céljdra.

7.0 (0-Set+ fecskendd
(tipusszam: 93650)

A C0-Set+ fecskendd egy 10 ml-es fecskendd, amely a

Csatlakozokdbel a betegmonitorhoz

Ures blitétartaly a hasznalt injektatum
dsszegy(jtéséhez

«  Folyamatos dblitdeszkoz
Ahideg injekta iikséges felszerelé

« (0-Set+ zart injektaldrendszer hideg injektatumhoz
(tipusszdm: 93600)

- Hiitétartaly (tipusszam: 93520, vagy annak megfeleld)

Lizottjég
« Jegesviz
rtaly-rogzitd
(tipusszdm: 93521) (op(lonalls)

93600 as tlpusszamu (hldeg) vagya93610 es 'r
(szob é (i) zarti
hasznélatos. Ez az egyedileg csomagolt éssterilizalt
fecskendd az eredetileg mellékelt fecskendd sziikség esetén
torténd helyettesitésére szolgal.
Tovabba a (0 Set+ fecskendo hasznélhatd a 93505 -0s

it lattal az annak I
utasitdsaban leirt, a felhasznald altal biztositott 10 ml-es
fecskendd helyett.

8.0 (0-Set+ injektatum
hémérsékletének mérésére szolgalo
vezetéken beliili szonda

(tipusszam: 93522)

A 93522-es tipust (0-Set+ injektatum homérsékletének
mérésére szolgald beépitett szonda injektalorendszerekkel
egyiitt haszndlatos: 93600-as tipusti (hideg) CO-Set+ vagy
93610-es tipust (szoba-hémérsékletd) CO-Set+ vagy
93505 05 tlpusu alfolyoburkolat ACO- Set+ beeplten
zonda egy h

halézat, amely két eIIenaI dsbol és egy termisztorbdl ll, és a
homérsékleti gorbével szembeni linedris ellendllds
|étrehozdsdra van konfigurlva. A 0 és 25 °C kbzotti
nomindlis mérési pontossaga + 0,3 °C. A (0-Set+ beépitett
injektatumhdmérséklet-mérd szonda ott taldlhatd, ahol a
fecskendd a hdindikatort befecskendezi a katéter proximalis
lumencsatlakozojaba. A szonda képes az injektatum
homérsékletének pontos mérésére, mikizben az bekeriil a
katéterbe.

9.0 Azinjektatum hémérsékletét
méré szonda (tipusszam: 9850A)

A 9850A tipusu, injektatumhdmérséklet-mérd szonda egy
kettds termisztorral rendelkezd dsszetétel, amely linedris
valaszt ad a hémérséklet valtozaséra. A 0 és 25 °C kozotti
nomlnalls mer35| pontossaga +0,3 °C. A szonda termisztorai
k, és kifejezetten folyadékt
meritésre kialakitott, csszerd, rozsdamentes acél szondaban
helyezkednek el. A szondét nem szabad anndl a pontnal

£vadakh

meriteni, ahol a rozsd acél

¢s6 és a rugohuzalos rész talalkozik.

Azinjektdtumhdmérséklet-mérd szonddt az

Edwards Vigilance k Edwards c
megfeleld jelolésii dgahoz kel csatlakoztatni. A 9850A tipusu
injektatumhdmérséklet-mérd szonda egy beépitett fiirdg
tipusu szonda, amely a bélusperctérfogat mérésére szolgal.
Aszonda 8,9 cm (3 1/2") hosszisagu, és 3 m (10 1ab) hosszu
kabellel rendelkezik.

10.0 Hasznalati utasitas

s katéter

« Swan-Ganz termodi

Azinjektatum hdmérsékletének mérésére szolgalo,
atfolyo kialakitasu szonda

Slenl D5W infiizids tartalyban (javasolt: tasakban)
torténd ini

«  Betegmonitor

Lépés | Eljaras
4 Tavolitsa el a véddsapkat az infizids szerelék
besziirotiijérdl, és szdrja be a nem szelldzo
besziirdtiit az injektatumtartalyba.
" és: Nem légtelenitett ii .

hasznalata esetén az iiveg légtelenitéséhez
Iegtelenlto tii vagy szellozonyllassal ellatott

6 készlet |

103 Alevegd eltavolitasa a folyadékithol

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

4%

szoba-hémérsé iiksé Lépés | Eljards
felszerelés:
« Szoba-hémérsékletii injektatum bejuttatésara szolgalo 1 (sa't Ifakloz'tass“a : ,1,0 Tl>i5feh“k82d9g
(0-Set+ zért injektalorendszer (tipusszam: 93610) %gt;dy;;/e endrzdszelephez (6. dbra,
10.1  Azinjektatumtartaly csatlakoztatdsa zart
rendszerhez (4. abra) VIGYAZAT: Ne csatlakoztassa a
| " P fecskenddt az atfolyé-/ellendrzd:
Al aszeptikus Katéter fel6li oldalahoz. Az atfolyd-/
L. L, ellendrzészelep megsériilhet, ha a
Lépés | Eljars szelepet nem a megfeleld oldalrél
- — oblitik at vagy helyezik nyomas ald. Az
1 Fiiggessze fel az injektatumtartalyt (az itfolyo-/ellendrzészelep
inflizios tasakot vagy iiveget) a kivant i ivasinal kad:
magassagban; ne helyezze a katéter bev- akkor is eléfordulhat, ha az atfolys-/
ezetési helyétdl mért 90 cm-nél (harom lab) ellendrzészelep és a katéter kozti
magasabbra. haromutas zarécsap nincs nyitva a
katéter felé az injektalas megkezdése
2 Vegye ki a hideg injektalasra szolgalo elétt. Ha az atfolyo-/ellendrzoszelep
(0-Set+ zért injektalorendszert a megsériil, vér szivodhat vissza a
csomagolésabol. €0-Set+ rendszer fecskendéjébe.
Amennyiben ez eléfordul, a (0-Set+
3 Zérja a pillanatszoritot. rendszert (fecskendét és atfolyo-/
ellendrzészelepet) nem szabad tovabb
4 Tavolitsa el a véddsapkat az infiizids szerelék hasznalni, és a rendszert ki kell
beszirétijérdl, és szdrja be a nem szelloz6 cserélni.
beszirétiit az injektatumtartalyba.
2 Gy6zddjon meg réla, hogy minden kompo-
Megjegyzés: Nem légtelenitett nens biztonsdgosan csatlakoztatva van.
iivegpalack hasznalata esetén az iiveg . L Lo
légtelenitéséhez légtelenitd tii vagy 3 A pillanatszoritdt kinyitva tegye lehetve az
szellgzényilassal ellatott hosszabbito oldat injektatumtartalybl torténd kidram-
készlet hasznalata sziikséges. lasat. A ha}sznaI't oldat oﬂssz"egyujlesehez
tartsa az atfolyo-/ellendrzoszelepet eqy
5 Kizérélag hideg injektatumhoz ires tartaly folé.
(tipusszam: 93600):
4 Arendszer feltoltéséhez lassan hizza ki
Hiizza szét a FELTEKERCSELT afecskendd dugattydjat; majd nyomja be
(CSOVEZETEKET (nem a hiitétekercset), adugatty(t. Ismételje meg ezt 5 vagy 6
hogy az injektatumtartély és a hiitétartaly alkalommal, illetve addig, amig a rendszer
kozott a kivant hossziisagban csévezetéket teljesen Iégmentes nem lesz. A rendszer
létesitsen. azinfiizids tasak vagy médanyagpalack
dsszenyomdsaval is feltolthetd. Tavolitsa el
FIGYELMEZTETES: Ne hiizza szét a afecskenddt az atfolyo-/ellendrzszelepbdl,
hiitétekercset. A hiitdtekercs amikor ezzel a modszerrel végzi a rendszer
széttekeredése esetén eléfordulhat, feltoltését.
torténg hogy az injektatum nem hiil lea
megfelel hémérsékletre. Ha nagyobb 5 Tolja vissza a fecskends dugattyjét a
csohossziisag sziikséges, huzza széta teljesen benyomott helyzetébe.
csotekercset.
6 Zérja a pillanatszoritot.
10.2  Azinjektatumtartaly csatlakoztatdsa zart
leinel dszerhez (5. dbra) 10.4  Ahiitétartaly elokészitése (tipusszam: 93520)
Alkalmazzon aszeptikus technikat (lasda7. abrat)
Lépés | Eljaras Lépés | Eljaras
1 Fiiggessze fel az injektdtumtartdlyt (az 1 Toltse meg a tartalyt zizott jéggel a belso
infiizids tasakot vagy iveget) a kivant bordazatban lév belsé peremig.
magassagban; ne helyezze a katéter
bevezetési helyét6l mért 3 labnal (90 cm) 2 Helyezze a hijtdtekercset az els6 peremre.
magasabbra. A maximalis hités érdekében helyezze
el a tekercset tgy, hogy a csatlakozd alul
2 Vegye ki a CO-Set-+ rendszert a csoma- helyezkedjen el, az dbran lthaté médon.
goldsabl.
500 mi) 3 Zérja a pillanatszoritot.




Lépés | Eljaras

3 Helyezze a bemend és kimend csoveket
atartaly tetején tallhaté nyilasokba.
Gydz6djon meg rola, hogy a fehér mianyag
cscsatlakozo a tartaly belsejében helyezke-
dik el, az bran léthaté médon.

4 Teljes mértékben fedje be a hiitdtekercset
zlzott jéggel.

5 Adjon hozza annyi jeges vizet, hogy a jég
szintje folott lathato legyen.

6 Afeltekercselt csdvezeték nem hasznalt
részét helyezze a tartalyba a hiitéhatas
fokozdsa érdekében.

7 Iérjale a hiitétartaly fedelét.

8 Hagyja &lIni 5 percig.

9 Oblitse 4t egyszer a rendszert, annak
érdekében, hogy az injektalds hideg folya-
dékkal torténjen (8. dbra, 110. oldal).

10.6  93505-0s tipusokhoz: a rendszerburkolat

ésh

Alkalmazzon aszeptikus technikat.

Lépés

Eljaras

1

Gydz6djon meg arrol, hogy a folyadékut
tokéletesen légmentes. Csatlakoztassa
az atfolyoburkolatot a katéter injekta-
tumlumenének zarécsapjahoz. (11. abra,
112. oldal)

Helyezze be az injektatum hémérsékletét
mérd djrafelhasznalhato szondét az tfolyo-
burkolatba (12. dbra, 113. oldal). Rogzitse a
rendszert, hogy annak mozgésat a beteghez
képest a minimalisra csokkentse.

Lépés | Eljaras

6 Az adott betegmonitor hasznalati
tmutatdjaban taldlhato utasitasoknak
megfelelden végezze el a perctérfogat
meghatdrozasat.

Megjegyzés: A perctérfogat
reprodukalhatésaganak javitasa
érdekében koriilbeliil egy percenként
végezze az injektalasokat, és ndvelje az
injektatum térfogatat 10 ml-re, ha ezt
kordbban nem tette meg.

7 A mérés végén éllitsa vissza a zarécsapot
az eredeti (oblités) helyzetébe (biztositva,
hogy a fecskendd kiiiriiljon), majd zarja a
pillanatszoritot.

C azinj

mérd szonda kabelét a szamitdgépes kabel
,injektdtumszonda” vezetékéhez.

10.7  Abetegmonitor iizemeltetésének
elokészitése

10.9 Injektétum-hémérséklet

Az alacsonyabb vagy
aperctérfogat pontossagét a megadott szamitési allandok
hasznalata esetén.

Gydzddjon meg arrol, hogy az injektdtum homérséklete a

Lépés | Eljaras kovetkezd tartoméanyokon beliil van:
" Miel | | . 93600-as tipus:
egjegyzés: Miel6tt a tartalyt ujratoltené jéggel, a s . o
csap segitségével engedje le a f vizet. Nem 1 A,Slzam"?' a”a“‘?° megha.la.mkza'sahoz . Injektatum térfogata Hémérséklet-
sziikséges szétszerelni a rendszert. valassza ki a monitoron az injektatum tér- tartomany
L i . fogatat és a katéter méretét, vagy adja meg
Megjegyzés: A tartaly egy opcionalis régzit ) az injektdtum térfogaténak és a haszndlt 10ml 6°C-127C
(tipusszam: 93521) segitségével rogzithetd az 1,27 és katétertipusnak megfeleld szamitasi Sl 8016
3,81 am (Y2 és 1% hiivelyk) kozotti atmérdji infuziés allandét (Iasd a katéter c |asak m -
llvanyon. taldlhato utasitast a szamitdsi allandora
105 93600-as és 93610-es tipusokhoz: a rendszer vonatkozdan). 93610-estipus: o
lak isa katéterhez és L itorh Gy6zddjon meg arrol, hogy az injektatum homérséklete
i L 2 Az adott monitor hasznlati itmutatdjaban 18 °Cés 25 °Ckozott van 5 vagy 10 ml injektatum esetén.
Alkalmazzon aszeptikus technikat. talalhato leirasnak megfelelen készitse el6 sasus. s s
o — lizemeltetésre a monitort. doskodjon arrdl, hogy az nj homérséklete hideg
epes Jaras injektatum esetében 6 °C és 16 °C kozotti,
i . B A CO-Set+ zart injektalérendszer készen all szoba-hémérséklet injektatum esetében pedig 18 °C és
1 fElllengnlfzei]hogy nulnls(-e levegd a ahasznélatra. 25 °Ckozotti legyen.
olyadékutban. Csatlakoztassa az ) . .
atfolyo-/ellendrzdszelepet a katéter 3 . 93522-¢s €5 93650-es tipusokhoz:
injektatumlumenének zdrocsapjahoz (9. 10.8  Perctérfogatmérés Olvassa el a 93600-as, 93610-es vagy 93505-6s tipusszami
dbra, 110. oldal). modellek c léséban talalhatd részletes hasznélati
Lépés | Eljaras utasitasokat.
2 Helyezze be az inj hémérsékletés 1010 Aziniekts [T
érzékeld szondét az atfolyo-/ 1 Nyissa a pillanatszoritét. P PP <
ellendrzgszelepbe, amig az a helyére nem szolgalo szonda eltavolitasa (Iasd 13. dbra)
kattan (Idsd 10. bra, 111. oldal). Ragzitse a 2 Azintravénds oblités elzérsahoz, illetve Fogja meg az atfolyd-/ellendrzdszelepet, és dvatosan hiizza
rendszert, hogy annak mozgasat a beteghez a fecskends és a katéter ozt folyadékiit vissza (pattintsa ki) az injektatumhomérséklet-mérd
képest aminimalisra csokkentse. megnyitasahoz forditsa el a katéter injekts- szondat. Ne szoritsa vagy csipje ssze a szonda csatlakozdja
— — tumcsatlakozéjanal I6v6 zardcsapot. teruletet mlvel ez megnehezm a szonda atfolyo-/
3 Csatlakoztassa az 0l torténd eltavolit
T:?ﬁgg:ﬁr:::;izz’zﬁgzrerabe'enEk 3 Szivja fel a kivant mennyiségd (510 ml) 10.11  Kizarélag a 93505-0s tipushoz: Az atfolyasos
A , injektatumot a fecskenddbe. hémérsékletmérd szonda eltavolitasa (12. dbra)
K o, . Fogja meg az dtfolyasos hazat, dvatosan nyomja meg
4 | Nyomjamegabetegmonitorinditégombjat. | it filet, majd hizza ki a hémérsékletmérd szondat.
5 Azonnal kezdje meg az injektalast legalébb 11.0 Figyelmeztetések

2,5ml/s sebességgel.

Megjegyzés: A fecskendd dugattyija és
afecskendd ujjmarkolata
kialakitasanal fogva kiilonbozé
kézméretek esetén is lehetdvé teszia
hatékony és kényelmes
folyadékinjektalast.

Afolyadék egyenletes injektalasa érdekében
tigyeljen, hogy injektdlds kizben a
fecskendd dugattydja ne zarjon be szoget a
fecskendd hengerével.
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A homérsékl 6 szondak kivételével az
eszkozoket KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA
tervezték, szantak 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 mukodokepesseget Az |Iyen
eljaras betegséghez vagy

vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkoz nem az
eredetileg tervezett modon miikodik.

Afelh aloknak és/vagy a b k jelenteniiik

kell minden stlyos incidenst a gyarté, valamint annak
atagallamnak az illetékes hatdsaga felé, amelyben a
felhasznalo és/vagy a beteg él.

12.0 Ovintézkedések

Az eszkozzel kapcsolatos kockazatok kozé tartoznak a
kovetkezok fertozes, perlferlas légembdlia, az eszkoz
reakcid, égési
serulesek vagy aramiités, aritmia, nem megfeleld/a




tervezettol eltérd kezelés és/vagy megkésett Tekintse meg a dokumentum végén talalhato
monitorozas és/vagy kezelés. jelmagyarazatot.

Ugyeljen arra, hogy az elokészités és a hasznalat R . B
soran ne képzddjenek levegézarvanyok. Rogzitse az Az alébbi jelzéssel ellatott termék:
atfolyd/ellendrzdszelepet és a fecskenddt, hogy azok
beteghez viszonyitott mozgasat a minimalisra
csokkentse.

A 93522 és 9850A tipusok: etilén-oxiddal lett sterilizalva.
Ne meritse a kabel elektromos csatlakozdit vagy a

kiegészit6 eszkizoket folyadékba. Szamitasi allandok a CO-Set-+ eszkozokhoz - a

Akabel lengdcimkéjére nyomtatott javasolt szamitasi allanddkat Idsd a katéterhez mellékelt
szavatossagi datum a kabel cseréjének vagy az terméktdjékoztatoban.

Edwards Lifesciences vallalat részére vizsgalat

céljabol torténg visszakiildésének javasolt idpontja

jelzi.

Kérjiik, a tovabbi segitségnyjtas érdekében vegye
fel a kapcsolatot az Edwards miiszaki timogatassal
vagy az Edwards helyi képviseletével.

13.0 Kiszerelés
A 93600-as, 93610-es, 93650-es és 93505-0s tipusokhoz:

Sértetlen és zért csomagolds esetén a csomag tartalma steril
és nem pirogén. Ne hasznélja, ha a csomagolds nyitva van
vagy sériilt. Ne sterilizélja Gjra. Hasznélat el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a
csomagolds.

A C0-Set+ zrt injektalorendszert kizérolag egyetlen
betegen javallott haszndlni. A CO-Set+ zart
m]ektalorendszer cseréjét mlnden egyes beteg esetén a

tartalmazo csoké k cseréjére
korhau eljarasokkal dsszhangban javallott végezni.

A 93522 é5 9850A modellek djrahasznalhatk, és nem
sterilen keriilnek forgalomba. A szonda tisztitésa valamilyen
tisztitooldattal vald letorléssel torténik; pl. 70%-os
izopropil-alkohollal vagy 10%-os hipéoldattal.

14.0 Tarolas

Hiivds, széraz helyen tartando.

15.0 Tarolasiidé

Atdroldsi idd minden csomagon fel van tiintetve. A lejarati
ldon IuIl tdrolds vagy hasznalal atermék karosodasal

heti, és & hez vagy
eseményhez vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkz nem

az eredetileg tervezett modon makadik.

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

FIGYELMEZTETES: Az eszkozt kizérdlag egyszeri
hasznalatra tervezték, szanjak és forgalmazzak.

Az eszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték,
szantak és forgalmazzak. NE STERILIZALJA VAGY HASZNALJA
FEL UJRA ezt az eszkozt. Nem 4llnak rendelkezésre olyan
adatok, amelyek aldtdmasztjik az eszkoz feldjités utani
sterilitdsat, nem pirogén voltat és mukodokepesseget Az
ilyen eljéras b éghez vagy fvé

vezethet, mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg
tervezett médon miikadik.

Az drak, a miszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa eldzetes értesités nélkiil megvaltozhat.

17.0 Artalmatlanitas

A beteggel valé érintkezés utan az eszkozt kezelje
veszelyes' lladékké Akorha2| anyelveknek

ésa helyi a I ar
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Zamkniety system C0-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

Wbudowana sonda temperatury roztworu iniekcyjnego C0-Set+, model 93522

Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego, model 9850A

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.
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Zamkniety system (0-Set+ do podawania zimnego roztworu iniekcyjnego, model 93600

1. Cewnik Swan-Ganz do termodylugji

2. Przewdd do podtaczania cewnika

3. Monitor pacjenta

4. Jatowy roztwdr iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika)

5. Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewdw dozylnych, bez odpowietrznika

6. Zw6j przewodu
7. Pokrywa

8. Ztacze termistora

10. Zacisk
11. Pojemnik chtodzacy

12. Ztycze przewodu

13.Trdjdrozny zawdr odcinajacy
14. Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego

15. Zwrotny zawor przeptywowy

16. Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami

9. Ztacze sondy roztworu iniekcyjnego

Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia,
pomewaz zawiera ona ostrzezema, $rodki ostroznosc
oraz inf je na temat zagroz y

dotyczace tego wyrobu medycznego.

PRZESTROGA: Produkt zawiera lateks naturalny, ktory
moze powodowac reakgje alergiczne.

Wytacznie do jednorazowego uzytku
1.0 Opis

§ci mil j serca metoda dylugji (D).
Wyrob jest przezna(zony do uzytku z monitorem pacjenta
i cewnikiem Swan-Ganz do termodylugji. Wyroby te s
przeznaczone do stosowania przez licencjonowanych lekarzy,
chirurgéw, w tym kardiochirurgow 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 podtaczany miedzy

(0-Set+ jest ietym do pod ia roztworu
iniekcyjnego. Jest to akcesorium przeznaczone do uzycia

z cewnikami Swan-Ganz do okresowego pomiaru
pojemnosci minutowej serca (C0). Umozliwia wprowadzanie
roztworu iniekcyjnego w celu dokonania pomiaru

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, CO-Set, C0-Set-+, Swan, Swan-Ganz
oraz Vigilance sa znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe s3 whasnoscia odpowiednich whascicieli.

ipowiednim Zrddtem jatowego roztworu iniekcyjnego
(D5W) a cewnikiem Swan-Ganz do termodylugji.

Skutecznos¢ 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 CO-Set+ do podawania roztworu
iniekcyjnego ma postac drogi stuzacej do podawania
roztworu mlek(yjnego do termodyluql (w celu

przep pomiaru poj i
cewnika do termodylucji.

j serca) do

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 fatwe
iwygodne podawanie tego typu roztworéw podczas
pomiardw pojemnosci minutowej serca metoda
termodyluji. Wyroby te s przeznaczone do stosowania

u pajentow dorostych w stanie krytycznym.

4.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazari.



5.0 Zamkniety system (0-Set+ do
podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego (model 93600)

Po napetnieniu systemu i zanurzeniu wezownicy chtodzacej
w kapieli lodowej roztwdr 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
obecnoscilodu.

6.0 Ztacze przeptywowe

(model 93505)
W potaczeniu z sonda temperatury roztworu |n|ekcyjnego
zZtacze przeply (model 93505) umotzliwia b

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 iniekgji (na przyktad
ogrzewanie roztworu iniekcyjnego spowodowane
trzymaniem strzykawki w reku). Temperatura roztworu
iniekcyjnego jest przekazywana bezposrednio z sondy
temperatury roztworu iniekcyjnego do monitora pacjenta
w celu okreslania pojemnosci minutowej serca na podstawie
anallzy krzyWEJ W celu prawmtowego okreslania pojemnosci
j serca nalezy wprowadzi¢ do komp
odpowmdnlq stafq obliczeniowa. Tréjdrozny zawor
odcinajacy nalezy zamontowac proksymalnie do ztacza
przeptywowego (Rysunek 11 na stronie 112), co umozliwi
zwykta obstuge cewnika i usuwanie cieczy.

7.0 Strzykawka CO-Set+
(model 93650)

Strzykawka CO-Set+ to strzykawka o pojemnosci 10 ml
przeznaczona do uzytku z zamknietymi systemami do
podawania roztworu iniekcyjnego: model 93600 (zimny
roztwér) lub model 93610 (roztwdr o temperaturze
pokojowej). Pakowana pojedynczo jatowa strzykawka jest
przeznaczona do zastapienia w razie potrzeby oryginalnej
strzykawki dostarczonej z systemem.

Ponadto ze strzykawki CO-Set+ mozna korzystac ze ztaczem
przeptywowym, model 93505, zamiast wymienionej w jego
instrukgji 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 pofaczeniu

z systemami do podawania roztworu iniekcyjnego: CO-Set+,
model 93600 (zimny roztwdr), CO-Set+, model 93610
(roztwor o temperaturze pokojowej), lub model 93505 ze
ztaczem przeptywowym. Whudowana sonda temperatury
roztworu iniekcyjnego C0-Set+ to zestaw tréjelementowy,
sktadajacy sie z dwdch opornikéw i jednego termistora,
skonfigurowanych w taki sposéb, aby uzyskac krzywa
liniowej zaleznosci rezystancji i temperatury. Nominalna
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 ktorym
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 98504)

Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego, model 9850A,
skfada sie z dwdch potaczonych termistorow i charakteryzuje
sie liniowa reakcjg na zmiany temperatury. Nominalna
dokfadnos¢ pomiaru w zakresie od 0°C do 25°C wynosi +
0,3°C. Termistory sondy sa 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 pofaczeniowego firmy Edwards

przeznaczonego do monitoréw Edwards Vigilance. Sonda
temperatury roztworu iniekcyjnego, model 9850A, Jest

10.2  Podtaczanie pojemnika z roztworem
iniekcyjnym do systemu zamknietego (Rysunek 5)

wbudowang sonda zanurzeniowa uzywang do p
pojemnosci minutowej serca metoda bolusa. Diugos’(’ sondy
wynosi 8,9 cm (3%2"), a dtugosc kabla wynosi 3 m (10 ft).
10.0 Instrukcja uzycia

Sprzet potrzebny do termodylugji

« Cewnik Swan-Ganz do termodyluji

« Przeptywowa sonda temperatury roztworu iniekcyjnego

« Jatowy roztwor DSW w pojemniku do wlewdw dozylnych
(zalecane uzycie worka) stanowiacy roztwor iniekcyjny
(co najmniej 500 ml)

Monitor pacjenta

Przewéd taczacy z monitorem pacjenta

Pusty pojemnik do zhidrki odprowadzanego roztworu
iniekcyjnego

« Urzadzenie do przeptukiwania (z przeptywem ciagtym)
Sprzet potrzebny do zimnego roztworu iniekcyjnego:

« Zamkniety system CO-Set-+ do podawania zimnego
roztworu iniekcyjnego (model 93600)

Pojemnik chtodzacy (model 93520 lub jego
odpowiednik)

Pokruszony l6d
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  Podfaczanie pojemnika z roztworem
iniekcyjnym do zamknigtego systemu (Rysunek 4)

Stosowac technike aseptyczna.

¢ technike

Etap | Procedura

1 Zawiesic pojemnik z roztworem iniekcyjnym
(butelka lub worek z ptynem dozylnym) na
73danej wysokosci, ale nie wyzej niz 90 cm
(3 ft) nad miejscem wprowadzenia cewnika.

2 Wyjac system CO-Set+ z opakowania.

3 Zamkna( zacisk.

4 Idja¢ nasadke ochronna z kolca
do przektuwania pojemnikéw do
wlewdw dozylnych i umiescic kolec bez

nika w pojemniku z

Etap | Procedura

1 Pojemnik z roztworem iniekcyjnym (butelka
lub worek z ptynem dozylnym) zawiesi¢ na
z7adanej wysokosci, 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 Zamkna( zacisk.

4 Idjac nasadke ochronng z kolca
do przektuwania pojemnikéw do
wlewow dozylny(h i umlesclc kolec bez

nika w p z
|n|ekcy1nym

Uwaga: Jesli stosowana jest szklana
butelka bez odpowietrznika, ujscie
powietrza musi zapewni¢ igta
odpowietrzajaca lub zestaw

diuzaiacy 2 odpowietrzniki

5 Dotyczy tylko zimnego roztworu
iniekcyjnego (model 93600):

Rozwina¢ ZWOJ PRZEWODU (nie zwj
wezownicy chfodzacej) na dtugos¢
wystarczajaca do potaczenia pojemnika
zroztworem iniekcyjnym z pojemnikiem
chtodzacym.

OSTRZEZENIE: Nie rozwija¢ zwoju

|n|ek(anym

Uwaga Jesli stosowana jest szklana butelka bez

p ika, ujscie powi musl pewnicigta
i jaca lub zestaw y
z odpowmtrzmklem
103 P p zdrogi przeply

Stosowac technike aseptyczna.

Etap | Procedura

1 Podfaczy¢ 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

La L JH 4 tF
z niewtasciwej strony, zawor moze ulec
uszkodzeniu. Ponadto, jesli przed
wstrzyknigeciem znajdujacy sie mledzy

przepty

zawor dcinajacy
nie bedzie otwany do cewnika, to
uszczelnianie zwrotne w zaworze
przeplywowym/zwrotnym moze
przestac dziatac. W przypadku

kodzenia zaworu przepty

zwrotnego moze dojs¢ do zassania krW|
z powrotem do strzykawki systemu
C0-Set+. Nalezy wowczas zaprzestac
korzystania z systemu C0-Set+ (ze
strzykawki i zaworu przeptywowego/
zwrotnego) i go wymienic.

2 Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia wszyst-
kich elementow systemu.
3 Otworzyc zacisk, aby umozliwic przeptyw

zpojemnika z roztworem iniekcyjnym.

W celu zbiérki odprowadzonego roztworu
trzymac zawor przeptywowy/zwrotny nad
pustym pojemnikiem.

4 Powoli odciagac thok strzykawki w celu
napefnienia 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
zptynem dozylnym. Napetniajac system
W ten sposéb, wyjac strzykawke z zaworu
przeptywowego/zwrotnego.

5 Catkowicie wcisnac thok strzykawki.

rozwiniecia zwoju wezownicy
schtodzenie roztworu do zadanej
temperatury moze nie by¢ mozliwe.
Jezeli potrzebny jest diuzszy przewdd,
rozwing¢ zwéj przewodu.
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6 Zamknac zacisk.




104 Przyg ie pojemni aceg
(model 93520) (patrz Rysunek 7)
Etap | Procedura
1 Wypetni¢ pojemnik pokruszonym lodem

do krawedzi wewnetrznego grzbietu
znajdujacego sie wewnatrz zebrowania.

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 przewod
wylotowy przez otwory w gornej czesci
pojemnika. Upewnic sie, ze biate, plastikowe
Zhacze przewodu znajduje sie wewnatrz
pojemnika, jak przedstawiono na ilustracji.

4 Catkowicie zakry¢ wezownice chtodzaca
pokruszonym lodem.

5 Dolewac lodowata wode, az jej poziom
przekroczy poziom lodu.

Etap | Procedura

Etap | Procedura

1 Sprawdzi¢, czy droga przeptywu jest
catkowicie odpowietrzona. Podtaczy¢ ztacze
przeptywowe do zaworu odcinajacego
kanatu iniekcyjnego w cewniku. (Rysunek
11 nastronie 112)

2 Wprowadzi¢ wielorazowa sonde temper-
atury roztworu iniekcyjnego do ztacza
przeptywowego (Rysunek 12 na stronie
113). Zabezpieczy¢ system, aby ograniczy¢
jego ruch wzgledem pacjenta.

3 Podfaczyc¢ przewdd sondy temperatury roz-
tworu iniekcyjnego do przewodu,,Injectate
Probe” (Sonda roztworu iniekcyjnego) kabla
komputera.

10.7  Przygotowywanie monitora pacjenta do
pracy

6 Okresli¢ pojemno$¢ minutowa serca zgodnie
ze wskazowkami podanymi w instrukgji
obstugi danego monitora pajenta.

Uwaga: W celu zwigkszenia
powtarzalnosci wynikow 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).

7 Po zakoriczeniu pomiardw ustawic

zawor odcinajacy w jego pierwotnej
pozydji (przeptywu) i po upewnieniu sig, ze
strzykawka jest pusta, zamknac zacisk.

10.9  Temperatura roztworu iniekcyjnego

Nizsza lub wyzsza temperatura zmniejszy doktadnos¢

6 Umiesci¢ niewykorzystang czes¢ zwoju prze-
wodu w pojemniku na ldd, aby zapewni¢
dodatkowa objetos¢ roztworu chtodzacego.

7 Zamknac pokrywe pojemnika chtodzacego.

8 Odczekac 5 minut.

9 Przeptukac system jeden raz, aby upewni¢
sie, ze podawany jest zimny roztwor
(Rysunek 8 na stronie 110).

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
kropléwki o Srednicy od 1,27 do 3,81 cm (od %2 do
1% cala).

10.5  Dotyczy modeli 93600 i 93610: podt:

2 Przygotowac monitor do dziafania
zgodnie ze wskazéwkami podanymi w jego
instrukgji obstugi.

Zamkniety system CO-Set+ do podawania
roztworu iniekcyjnego jest gotowy do
uzytku.

10.8  Pomiar pojemnosci minutowej serca

Etap | Procedura

systemu do cewnika i monitora pacjenta

Stosowac technike aseptyczna.

Etap | Procedura

1 Upewnic sie, ze na drodze przeptywu nie
ma pecherzykéw powietrza. Podtaczy¢
zawor przeptywowy/zwrotny do zaworu
odcinajacego kanatu iniekcyjnego w ce-
whiku (Rysunek 9 na stronie 110).

2 Wsuwac sonde temperatury roztworu
iniekcyjnego do zaworu przeptywowego/
zwrotnego do momentu, az zatrzasnie sig
w danym potozeniu (patrz Rysunek 10 na
stronie 111). Zabezpieczy¢ system, aby
ograniczyc jego ruch wzgledem pacjenta.

3 Podfaczy¢ 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 0brdci¢ zawér odcinajacy na ztaczu iniek-
cyjnym znajdujacym sie na cewniku, aby
zamknac droge przeptywu ptynu dozylnego
do przeptukiwania i otworzy¢ droge
przeptywu migdzy strzykawka a cewnikiem.

3 Pobrac do strzykawki 23danq objetos¢
roztworu iniekcyjnego (od 5 do 10 ml).

4 Nacisnac przycisk, Start” na monitorze
pacjenta.

5 Niezwtocznie wykonywac iniekcje
zszybkoscig co najmniej 2,5 ml/s.

Uwaga: Ttok i uchwyty na ptaszczu
strzykawki opracowano tak, aby
umotzliwiaty skuteczne i wygodne
wstrzykiwanie ptynéw przez
uzytkownikéw o réznej wielkosci dtoni.

Aby zapewni¢ podawanie jednakowych
objetosci ptynu, nalezy uwazac, aby podczas
iniekji thok nie byt przekrzywiony wzgled:

pomiaru poj i j serca, jesli beda
Etap | Procedura podane state obliczeniowe.
Dopil ¢, aby temperatura roztworu iniekcyjnego
1 Wybrac objetos¢ roztworu iniekcyjnego miescita sie w nastepujacych zakresach:
i rozmiar cewnika z poziomu monitora Model 93600:
pacjenta, aby okreslic stata obliczeniowa,
lub wprowadzi¢ stata obliczeniowq Objetosc roztworu Zakres temperatur
odpowiadajaca objetosci roztworu iniek- iniekcyjnego
cyjnego i stosowanemu modelowi cewnika
(stat obliczeniowa mozna znalez¢ w ulotce 10ml 6°C-12°C
dotaczonej do opakowania cewnika). Sml 8°C— 16

Model 93610:

Dopilnowac, 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:

Dopilnowac, aby temperatura roztworu iniekcyjnego
miescita sie w zakresie od 6°C do 16°C dla zimnego roztworu
iniekcyjnego i od 18°C do 25°C dla roztworu iniekcyjnego

0 temperaturze pokojowej.

Modele 93522 93650:

Szczeg6towq 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 Sciskac 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)

Chwycic ztacze przeptywowe, delikatnie nacisnac oba
uchwyty i wyjac sonde temperatury.

11.0 Ostrzezenia

Zwyjatkiem sond temperatury wyroby te zostaty
zaprojektowane, s3 przeznaczone i dystrybuowane
WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE
WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Nie s dostepne dane potwierdzajace

h ie jatowosdi, niepi Scii sf Sci
wyrobu po przygotowaniu do ponownego
wykorzystania. Niezastosowanie si¢ do powyzszego

cylindra strzykawki.
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12.0 Srodki ostroznosci 17.0 Utylizaga

Ryzyko zwi zwyrobem obejmuje zakaz Wyréb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna za odpad
1ator powmtrzny naczyii obwodowych, reakcje stwarzajcy zagrozenie biologiczne. Wyréb nalezy
ana iaty, z ktérych wy y jest zutylizowac zgodnie z przepisami szpitalnymi i lokalnymi.

wyrob oparlema lub porazenie pradem, arytmie,
niewtasciwe/niezamierzone leczenie i/lub opéznienie
w monitorowaniu i/lub leczeniu.

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

Nalezy dopilnowac, aby podczas przygotuwywama Produkt oznaczony symbolem:
iuzy ia do ztacza przeply reg nie

lostat SIQ powi Aby zmi li ¢ruch
zaworu przeply / i i
wzgledem paqenta, nalezy je odpowmdmo
przymocowac. wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Modele 93522 9850A:

Nie zanurzaé w cieczach ztaczy elektrycznych kabla Informacje dotyczace statych obliczeniowych dla
ani wyposazenia dodatkowego. wyrohéw C0-Set+ znajduja sie w ulotce dotaczonej do
cewnika.

Zalecana data przydatnosci do uzycia (,Zuzy¢ do”)
wydrukowana na etykiecie kabla oznacza zalecang
date wymiany lub zwrotu kabla do fi irmy
Edwards Lifesci wcelu

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

13.0 Sposob dostarczania
Modele 93600, 93610, 936501 93505:

Zawartosc 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

j kontroli op ia pod katem iajego
integralnosci.

Zamkniety system (0-Set+ do podawania roztworu
iniekcyjnego jest przeznaczony do stosowania wytacznie

u jednego pacjenta. Zaleca sie stosowanie nowego
zamknietego systemu CO-Set-+ do podawania roztworu
iniekcyjnego u kazdego pacjenta, zgodnie z obowigzujacymi
w szpitalu procedurami dotyczacymi wymiany zestawow
przewodéw zawierajacych roztwory dekstrozy.

Modele 93522 9850A s3 przeznaczone do wielokrotnego
uzytku i s3 dostarczane w stanie niejatowym. Wyczysci¢
sonde, przecierajac ja roztworem czyszczacym, np. 70%
alkoholem izopropylowym lub 10% roztworem wybielacza.

14.0 Przechowywanie

Wyrab 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

z przeznaczeniem

16.0 Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze dzwoni¢ pod
nastepujacy numer telefonu Edwards Lifesciences AG: +48
(22) 25638 80

OSTRZEZENIE: Wyr6h zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do
jednorazowego uzytku.

Wyrdb zostat zaprojektowany, jest przeznaczony

i dystrybuowany WYLACZNIE DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU.
NIE WYJALAWIAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC PONOWNIE
wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po

przyg iu go do p go uzycia. Ni

sie do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do
wystapienia u pacjenta choroby lub innego zdarzenia
niepozadanego, poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢
odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

Ceny, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych
modeli moga ulegac zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.
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Slovensky

Uzavrety aplikacny systém injektatu C0-Set+ (model 93600) pre studeny injektat

Uzavrety aplikacny systém injektatu C0-Set+ pre injektat s izbovou 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

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat vietky licenciu v stilade s kanadskymi zdkonmi ani nemusia byt schvalené na predaj v konkrétnom regidne.
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Uzavrety aplikacny systém injektatu C0-Set+ (model 93600), studeny injektat

1. Termodilucny katéter Swan-Ganz

2. Pripdjaci kabel katétra

3. Monitor pacienta

4. Sterilny roztok injektétu (dodany pouzivatelom)

5.1V bodec bez odvzdusiovacich otvorov

6. Hadickova cievka
7.Veko
8. Konektor termistora
9. Konektor sondy injektatu

Pozorne si precitajte tento navod na poutitie, ktory
uvadza vystrahy, bezpecnostné opatrenia

a é rizika tejto ickej pomacky.
UPOZORNENIE: Tento produkt obsahuje prirodny
kaucukovy latex, ktory moze sposobit alergické
reakde.

Len na jednorazové pouZitie
1.0 Popis

(0-Set+ je uzavrety aplikacny systém injektatu. Je
prislusenstvom na poutZitie s katétrami Swan-Ganz, ktoré
prerusovane merajui srdcovy vydaj (C0). Umoziiuje aplikaciu
injektatu na meranie srdcového vydaja pomocou
termodilticie (TD). Této jednotka je urcend na pouzivanie

s monitorom pacienta a termodilunym katétrom

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E a CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz a Vigilance st ochranné
znamky Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov.

10. Zacvakévacia svorka
11. Chladiaca nadoba
12. Konektor hadicky

13. 3-cestny ventil

14. Sonda na meranie teploty injektatu

15. Prietokovy/spatny ventil

16.10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminacii

Swan-Ganz. Tieto pomdcky st urcené na pouzivanie lekarmi
s licenciou, chirurgmi vrétane kardiochirurgov a cievnych
chirurgov.

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ pre studend
vstrekovaciu l&tku (Obrdzok 1 na strane 101) a pre injektat s
izbovou teplotou (Obrazok 2 na strane 103) sa pripaja

k vhodnému zdroju privodu sterilného injektatu (D5W)
atermodiluénému katétru Swan-Ganz.

Vykon pomacky vratane funkénych charakteristik bol
potvrdeny v sihmnej sérii testov, ktoré svedcia o bezpecnosti
avykone pomadcky pri urcenom poufiti, pokial sa pouziva
vsstilade s platnym navodom na pouzitie.

Meranie srdcového vydaja moze podporit klinické
rozhodovanie na zaklade tdajov pre medicinsky potrebnd
intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.

2.0 Urcené pouZitie/ucel urcenia

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ je urceny ako
dréha na dodanie dilucného injektatu (pouzivaného na

stanovenie srdcového vydaja) do termodilucného katétra.
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17. Konzola na chladiacu nadobu

3.0 Indikacie na poutZitie

Uzavreté aplikacné systémy injektatu CO-Set+ pouzivané pre
studeny injektat (model 93600) alebo injektat s izbovou
teplotou (model 93610) poskytujui jednoducht a pohodini
aplikdciu studeného injektatu alebo injektdtu s izbovou
teplotou na meranie srdcového vydaja prostrednictvom
termodilticie. Tieto pomdcky st uréené na pouzitie

u dospelych pacientov v kritickom stave.

4.0 Kontraindikacie

Nie st zndme Ziadne kontraindikdcie.

5.0 Uzavrety aplikacny systém
injektatu CO-Set+ pre studeny injektat
(model 93600)

Po naplneni systému a ponoreni chladiacej cievky do
ladového kupela dosiahne injektat prevadzkovi teplotu do 5
minit.

Zakryty ladovy kipel bude mozné pouzivat az 6 hodin. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov je potrebné kipel
pravidelne kontrolovat, ¢i sa v fiom stale nachadza lad.



6.0 Prietokovy kryt (model 93505)

Ked'sa prietokovy kryt (model 93505) pouziva spolu so
sondou na meranie teploty injektdtu, umoziiuje priame
meranie teploty na tepelnom indikatore v mieste infiizie do
proximélneho limenu. Meranie teploty injektatu v mieste
infiizie poméaha minimalizovat chyby, ku ktorym casto
dochddza v ramci Standardnych vstrekovacich metéd
(napriklad zahrievanie injektatu v dosledku manipulcie so
striekackou). Teplota injektatu sa p! inictvom sondy na

«  Uzavrety aplikacny systém injektétu CO-Set+ pre
studeny injektat (model 93600)

«  (hladiaca nddoba (model 93520 alebo podobnd)
« Drvenylad
« Ladovo vychladend voda

« Konzola na upevnenie chladiacej nadoby na IV stojan
(model 93521, volitelny doplnok)

" f h

urcenie teploty injektatu prendsa do monitora pacienta na
analyzu krivky a stanovenie srdcového vydaja. Na urcenie
spravneho srdcového vydaja je do pocitaca potrebné zadat
prislusnd vypoctovi konstantu. V rdmci Standardnej
starostlivosti o katéter a odberu tekutiny treba proximalne
na prietokovy kryt umiestnit 3-cestny ventil (Obrézok 11 na
strane 112).

7.0 Striekacka (0-Set+ (model 93650)

Striekacka CO-Set+ predstavuje striekacku s objemom 10 ml
urcen na poutitie s uzavretymi aplikacnymi systémami
injektdtu, model 93600 (studeny) alebo model 93610
(izbové teplota). Tato samostatne balend a sterilizovana
striekacka s1dzi na pripadnti vymenu povodne dodanej
striekacky.

Okrem toho je striekacku CO-Set+ mozné pouzit
s prietokovym puzdrom, model 93505, namiesto
pouzivatelom dodanej 10 ml striekacky opisanej
v prislusnom ndvode na poutzitie.

8.0 In-Line sonda (0-Set+ na meranie
teploty injektatu (model 93522)

In-Line sonda CO-Set+ na meranie teploty injektatu, model
93522, sa pouziva s aplikacnymi systémami injektatu:
(0-Set-+, model 93600 (studeny) alebo CO-Set+, model
93610 (izbovd teplota), alebo prietokové puzdro, model
93505. In-Line sonda CO-Set+ na meranie teploty injektatu
je siet'troch prvkov, ktoré sa skladajt z dvoch rezistorov

a jedného termistora, konfigurovanych na produkovanie
linedrneho odporu voci teplotnej krivke. Nomindlna presnost

é pre injektat s izhovou teplotou:

vy 4

« Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set-+ pre
injektét s izbovou teplotou (model 93610)

10.1  Pripojenie nadoby s injektatom k
systému (Obrazok 4)
Pouzivajte asepticky postup.
Krok | Postup
1 Nadobu s injektatom (IV vak alebo flasu) za-

veste do pozadovanej vysky. Neumiestiujte
juvyssie ako 90 cm (tri stopy) nad miestom
zavedenia katétra.

2 Uzavrety aplikacny systém injektatu
(0-Set+ pre studené vstrekovanie vyberte
zobalu.

3 Tavrite zacvakavaciu svorku.

4 71V bodca odstrarite ochranny kryt a zavedte
bodec bez odvzdusiiovacich otvorov do
nadoby s injektatom.

Poznamka: Ak poutzivate sklenendi flasu
bez odvzdusiovacich otvorov, na
odvzdusnenie flase bude potrebné
pouzit vzduchovii ihlu alebo
predlZovaciu stipravu s odvzdusnenim.

merania v rozsahu teplot 0 ° az 25 °Cje 0,3 °C. In-Line
sonda C0-Set+ na meranie teploty injektétu je umiestnend
vbode, kde injekénd striekacka vstrekuje teplotny indikétor
do hrdla proximaIneho limenu katétra. Této sonda dokaze
presne zmerat teplotu injektétu v case zavadzania do
katétra.

9.0 Sonda na meranie teploty
injektatu (model 9850A)

Sonda na meranie teploty injektatu, model 9850A,
predstavuje kompozit z dvoch termistorov, ktory
linearizovanou reakciou reaguje na zmenu teploty.
Nomindlna presnost merania v rozsahu teplot 0 ° az 25 °Cje
+0,3 °C. Termistory sondy st elektricky izolované vniitri
trubicovej sondy z nehrdzavejiicej ocele Specidlne

na pondranie do tekutin. Sonda sa do tekutiny nemd pondrat
za bodom, kde sa trubica z nehrdzavejticej ocele pripdja

k zostave Spirdlového kbla.

Sonda na meranie teploty injektdtu sa pripaja k spravne
oznacenej pripojke prepojovacieho kabla Edwards urceného
namonitory Edwards Vigilance. Sonda na meranie teploty
injektdtu, model 98504, je sériovo zapojenou (in-line)
sondou urcenou na meranie bolusového srdcového vydaja.
Sonda je dIhd 3 1/2 pal. (8,9 cm) ama 10 st. (3 m) dlhy
kabel.

10.0 Navod na pouzitie

p na

Termodilu¢ny katéter Swan-Ganz

Prietokova sonda na meranie teploty injektatu

Sterilny roztok DSW v IV nddobe (odportica sa vak)
urceny na poutitie ako injektat (minimalne 500 ml)

« Monitor pacienta

Pripdjaci kdbel pre monitor pacienta

Prdzdna preplachovacia nddoba na zhromazdovanie
pouzitého injektatu
« ZIariadenie na nepretrzité preplachovanie

Vybavenie potrebné pre studeny injektat:

5 Len pre studeny injektat (model
93600):

Roztiahnutim HADICKOVE) CIEVKY (nie

Krok

Postup

Striekacku s objemom 10 ml pripojte
k prietokovému/spatnému ventilu (Obrazok
6nastrane 108).

UPOZORNENIE: Striekacku nepripajajte
ku katétrovej strane prietokového/
spatného ventilu. Ak sa bude
prietokovy/spatny ventil preplachovat
alebo sa natlakuje z nespravnej strany,
méze dbjst k jeho poskodeniu. Ak
nebude pred vstrekovanim otvoreny
3-cestny ventil medzi prietokovym/
spatnym ventilom a katétrom, moze sa
tie stat, Ze prietokovy/spatny ventil
nebude mozné spatne natlakovat. Ak
sa prietokovy/spétny ventil poskodi,
méoze sa stat, ze krv sa aspiruje spat do
striekacky systému C0-Set-+. V takom
pripade musite systém (0-Set+
(striekacku a prietokovy/spétny ventil)
prestat pouZivat a vymenit ho za druhy.

Skontrolujte, ¢i st v3etky komponenty riadne
pripojené.

Otvorenim zacvakavacej svorky nechajte
roztok pridit z nadoby s injektatom. Ak
chcete zhromazdit pouzity roztok, podrite
prietokovy/spétny ventil nad prézdnou
nédobou.

Pomalym tahanim piestu striekacky
napliite systém; ndsledne piest zatlacte dnu.
Postup zopakuijte 5- alebo 6-krat, pripadne
az kym sa v systéme nebude nachddzat
Ziaden vzduch. Systém je tiez mozné naplnit
stlacenim IV vaku alebo plastovej flase.

Ak systém napliiate tymto sposobom,
striekacku odpojte od prietokového/
spatného ventilu.

Piest striekacky vrtte do polohy tplného
zatlacenia.

chladiacej cievky) ziskate pozad
dlzku hadicky medzi nadobou s injektatom
a chladiacou nadobou.

VYSTRAHA: Chladiacu cievku

Tavrite zacvakdvaciu svorku.

10.4  Priprava chladiacej nadoby (model 93520)

ahujte. Pri (pozrite si Obrézok 7)
cievky sa injektat nemusi ochladit na
spravnu teplotu. Ak je potrebna va&ia Krok | Postup
dlzka hadicky, roztiahnite hadickovu
cievku. 1 Nadobu napliite rozdrvenym ladom po
vnitorny zérez vnitornych rebier.
10.2  Pripojenie nadoby s injektatom k . -
systému (Obrazok 5) 2 Na prvy zérez nasadte chladiacu cievku.
. o Na dosiahnutie maximélneho chladenia
Pouzivajte asepticky postup umiestnite cievku vystupom na spodok, ako
to zobrazuje obrézok.
Krok | Postup
3 Do otvorov vo vrchnej asti nadoby
1 Nadobu s injektatom (IV vak alebo flasu) za- umiestnite vstupné a vjstupné hadicky.
veste do pozadovanej vysky. Neumiestriujte Zabezpecte, aby sa biela plastova pripojka
juvyie ako 90 cm (3 stopy) nad miestom hadl(ky_nacha}izala vniitri nddoby, ako to
zavedenia katétra. zobrazuje obrazok.
2 Vyberte systém C0-Set+ z obalu. 4 Chladiacu cievku kompletne zakryte
rozdrvenym fadom.
3 Tavrite zacvakavaciu svorku.
— - 5 Pridavajte ladovo vychladend vodu, kym ju
4 ZIVboda odstrdiite ochranny kryt a zavedte nespozorujete nad droviiou fadu.
bodec bez odvzdusiiovacich otvorov do
nadoby s injektatom. 6 | Nevyusitd disku hadidkove] cievky umiest-
nite do nddoby na lad, aby ste mohli pridat
Poznamka: Ak pouzivate skleneni flasu bez dalsi studeny roztok.
odvzdusiiovacich otvorov, na odvzdusnenie flase
bude potrebné poutit vzduchovii ihlu alebo 7 Taistite veko na chladiacej nadobe.
predlZovaciu stipravu s odvzdusnenim.
8 Nechajte chladit 5 mindt.

103 Vyplachovanie vzduchu z drahy tekutiny
Pouiivajte asepticky postup.
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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

Poznamka: Pred dopInenim dalSieho ladu vypustte
nadbytoéni vodu pomocou vypuistacieho kohutika.
Systém nie je potrebné rozoberat.

Poznamka: Na uchytenie nadoby na IV stojan

s priemerom medzi 1,27 a 3,81 cm (medzi % pal. a
1% pal.) mdzete pouZit volitelnt konzolu (model
93521).

10.5  Pre modely 93600 a 93610: pripojenie
systému ku katétru a k monitoru pacienta

PouZivajte asepticky postup.

Krok Postup

1 Overte, Ze sa v dréhe tekutiny nenachadza
Ziaden vzduch. Prietokovy/spatny ventil
pripojte k ventilu [imenu pre katétrovy
injektat (Obrazok 9 na strane 110).

2 Sondu na meranie teploty injektatu za-
stvajte do prietokového/spatného ventilu,
az kym nezacvakne na mieste (pozrite i Ob-
razok 10 na strane 111). Systém zabezpecte
tak, aby sa minimalizoval pohyb vzhladom
na pacienta.

3 Kabel sondy na meranie teploty injektatu
pripojte k zvodu pocitacového kabla pre
,sondu na injektat”.

10.6  Pre modely 93505: pripojenie krytu systému
ku katétru a k monitoru pacienta

Poutivajte asepticky postup.

Krok | Postup

1 Uistite sa, Ze sa v drahe tekutiny
nenachddza ziaden vzduch. Pripojte
prietokovy kryt k ventilu limenu katétra na
injektat. (Obrdzok 11 na strane 112)

1 Otvorte zacvakavaciu svorku.

2 Ventil na pripojke katétrového injektdtu
otocte tak, aby sa zatvorilo preplachovanie
1V roztokom a otvorila sa draha tekutiny
medzi striekackou a katétrom.

10.11 Iba pre model 93505: odstrénenie prietokovej
sondy na meranie teploty (Obrazok 12)

Uchopte prietokové puzdro, jemne stlacte obe tichytky
avytiahnite sondu na meranie teploty.

11.0 Vystrahy

S vynimkou sond na meranie teploty st tieto
pomacky é, urcené a distrib é IBANA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku
NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.

3 Do striekacky naberte pozadované mnozstvo
injektatu (5 az 10 ml).

4 Na monitore pacienta stlacte tlacidlo
spustenia.

5 Okam#ite vykonajte vstrekovanie
s rychlostou najmenej 2,5 ml/s.

Poznamka: Piest striekacky a tichyty na
prsty na plasti striekacky boli
navrhnuté tak, aby vyhovovali
pouzivatelom s rukami rdznych velkosti

ju Ziadne udaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogénnost a funkénost tejto pomacky
po priprave na opakované poutzitie. Také kroky by
mohli viest k ochoreniu alebo neZiaducej udalosti,
kedZe pomécka nemusi fi ' podla pavodnéh
urenia.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit
akékolvek zdvainé incidenty vyrobcovi a prislusnému
tiradu clenského statu, v ktorom p 'a/alebo
pacient sidlia.

12.0 Preventivne opatrenia

Medzi rizika pomacky patria infekcia, periférna
duchova emboélia, neZiaduca reakcia na

ap liprip
tekutiny.

Aby ste zabezpecili rovnomerné vstrekovanie
tekutiny, musite davat pozor, aby ste pri
vstrekovani netlacili na piest striekacky pod
uhlom voci valcu striekacky.

pomacky, popaleniny alebo Sok, arytmia, nevhodna/
nezamyslana liecha a/alebo oneskorenie
monitorovania a/alebo liechy.

Treba davat pozor, aby sa pocas nastavenia a poutitia

nezachytil vzduch. Prietokovy/spatny ventil a
striekacka musia byt zaistené, aby sa minimalizoval

6 Stanovenie srdcového vydaja vykonajte
podla pokynov v névode na pouzitie
prislusného monitora pacienta.

Poznamka: Reprodukovatelnost’
srdcového vydaja zlepsite tak, Ze
budete tekutinu vstrekovat priblizne
vintervaloch jednej mintity a objem
injektatu zvysite na 10 ml, ak ste tak
este neurobili.

7 Na konci merani vrétte ventil do pévodnej
polohy (preplachovania) (uistite sa, Ze je
striekacka prézdna) a zavrite zacvakavaciu
svorku.

2 Do prietokového krytu zavedte opétovne
poutitelnd sondu na meranie teploty in-
jektatu (Obrazok 12 na strane 113). Systém
zabezpecte tak, aby sa minimalizoval pohyb
vzhladom na pacienta.

3 Kabel sondy na meranie teploty injektétu
pripojte k zvodu pocitacového kabla pre
,sondu na injektat”.

10.7  Priprava monitora pacienta na prevadzku

10.9  Teplota injektatu

Nizsie alebo vyssie teploty budd mat vplyv na presnost
srdcového vydaja pri poufiti poskytnutych vypoctovych
konstant.

Uistite sa, Ze teplota injektatu spadé do nasledovného
rozsahu:

Model 93600:
Objem injektatu Rozsah teplot
10ml 6°C—12°C
Sml 8°C-16°C

Krok | Postup

Model 93610:
<

1 Na monitore vyberte objem injektatu

a velkost katétra na stanovenie vypoctovej
konstanty alebo zadajte vypoctovii
konstantu zodpovedajticu objemu injektatu
a pouzivanému modelu katétra (vypoctovi
konstantu ndjdete na pribalovom letaku

ku katétru).

2 Monitor pripravte na prevadzku podla
pokynov v névode na poutitie prislusného
monitora.

Uzavrety aplikacny systém injektatu
(0-Set+ je pripraveny na poutitie.

lujte, i je teplota injektatu v rozpati 18 °Caz 25 °C
pre injektat s objemom 5 alebo 10 ml.
Model 93505:
Skontrolujte, ¢i je teplota injektdtu v rozpéti 6 °Caz 16 °C pre
studeny injektdt a 18 °Ca 25 °C pre injektdt s izbovou
teplotou.

Modely 93522 a 93650:

Podrobné névody na poutitie ndjdete v pribalovych letakoch
dodanych k modelom 93600, 93610 alebo 93505.

10.10  Odstranenie sondy na meranie teploty
injektatu (pozrite si Obrazok 13)

Uchopte prietokovy/spétny ventil a opatrne vytiahnite
(vycvaknite) sondu na meranie teploty injektatu. Oblast
okolo konektora sondy nezvierajte ani nestlacajte, pretoze by
to mohlo stazit odstranenie prietokového/spatného ventilu.
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pohyb vzhladom na pacienta.
Modely 93522 a 9850A:

Neponarajte do tekutin Ziadne elektrické konektory
kabla ani pridavné zariadenie.

0Odporicany datum spotreby je vyznaceny na
oznadeni upevnenom na kabli a predstavuje
odpordiéany datum, kedy sa ma kabel vymenit alebo
vratit na kontrolu spolocnosti Edwards Lifesciences.
Dalsie informacie vam poskytne oddelenie technickej
podpory spolocnosti Edwards alebo miestny zéstupca
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 vizudlne
skontrolujte, Ci nie je narusend celistvost obalu.

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ sa odportica na
pouZitie len na jednom pacientovi. V pripade dalSieho
pacienta odporticame vymenit (nahradit) uzavrety aplikacny
systém injektatu CO-Set+ v silade s nemocni¢nymi
postupmi tykajuicimi sa vymeny stiprav hadiciek s obsahom
roztokov dextrézy.

Modely 93522 a 9850A sa mdzu pouzivat opakovane
adoddvaj sa v nesterilnom stave. Sondu Cistite 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 pouZitie po datume exspiracie méze mat
za nasledok zhor3enie 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:
+420221602 251,

VYSTRAHA: Tato pomdcka je navrhnuta, uréend
a distribuovana len na jednorazové poufitie.

Tato pomdcka je navrhnutd, urcend a distribuovand IBA NA
JEDNORAZOVE POUZITIE. Tiito pomécku NESTERILIZUJTE ANI
NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE. Neexistuji ziadne tidaje, ktoré
by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost a funkcnost tejto



pomadcky po priprave na opakované poutitie. Také kroky by
mohli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze
pomécka nemusi fungovat podla pévodného urcenia.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa mozu zmenit
bez oznémenia.

17.0 Likvidacia

S pomackou, ktord prisla do kontaktu s pacientom,
zaobchddzajte ako s biologicky nebezpecnym odpadom.
Likvidaciu vykonajte podla nemocnicného protokolu
amiestnych predpisov.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.

Produkt oznaceny symbolom:

bol sterilizovany pomocou etylénoxidu.

Vypoctové konstanty pre pomdcky C0-Set+ — pozrite
si pribalovy letak prilozeny ku katétru pre vypoctovi
konstantu.
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Modell 93600 C0-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 0-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

1 hold

Les denne

15. Gj

10. Smekklemme
11. Kjolebeholder
12. Slangekontakt

13. Treveis stoppekran

14. Injektattemperaturprobe

/tilbakesl il

16.10 ml sprayte med kappe og kontamineringsskjold

\noye, dadeni
ogi jon om andre
risikoer som det er vnktlg & kjenne til for dette
medisinske utstyret.

FORSIKTIG: Dette produktet inneholder
i som kan fora

£ b 1o

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 tilhorer sine respektive eiere.

0g 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 pd 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.

Mallngen av minuttvolum kan forbedre datadrevet klinisk
king for medisinsk nodvendig intervensjon og/
eller klinisk reevaluering.

2.0 Tiltenkt bruk / formal

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem skal vaere en vei for
4 levere termodilusjonsinjektat (som brukes til & bestemme
hjertets inniet dilusjonsk
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17. Brakett for kjolebeholder

3.0 Indikasjoner for bruk

(0-Set+ lukkede injektatleveringssystemer for kaldt injektat
(modell 93600) eller romtemperert injektat (modell 93610)
giren enkel og praktisk levering av kaldt eller romtemperert
injektat for mdling av minuttvolum via termodilusjon.
Enhetene er beregnet for bruk pa voksne kritisk syke
pasienter.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

5.0 (CO0-Set+ lukket injektatsystem for
kaldt injektat (modell 93600)

Nar systemet er primet og kjolespolen er nedsenket i et
ishad, skal injektatet nd brukstemperatur innen 5 minutter.

Det dekkede isbadet er brukbart i opptil seks timer. For &
oppna best resultat bor isbadet kontrolleres regelmessig for
dsikre at det fortsatt finnes is.



6.0 Gjennomstrsmmingshus
(modell 93505)

Ved bruk sammen med injektattemperaturproben kan
gjennomstromningshuset (modell 93505) méle
temperaturen til varmeindikatoren direkte pa stedet for
infusjon med proksimalt lumen. Maling av
injektattemperatur pd infusjonsstedet bidrar til & redusere
antall feil som ofte forekommer ved bruk av standard
injeksjonsteknikk (for eksempel at injektatet blir varmt ved
hand av sproyten). Inj I probe sender
temperaturen til injektatet direkte til en pasientmonitor for
analysering av kurven og fastslding av minuttvolum. En
ingsk mé oppgis pa d kinen for & kunne
fastsla riktig minuttvolum. En treveis stoppekran ma
plasseres proksimalt for gj huset (Figur 11
pa side 112) for standard katetervedlikehold og
vaeskeutskilling.

7.0 (0-Set+ sproyte (modell 93650)

(0-Set+ sproyte er en 10 mimilliliter sproyte 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 sproyten ved behov.

I tillegg kan CO-Set-+ sproyte brukes med
gjennomstrgmningshuset — modell 93505, i stedet for en
brukerlevert 10 ml sproyte beskrevet i husets
bruksanvisning.

8.0 (0-Set+ inneliggende
injektattemperaturprobe
(modell 93522)

Kjolebeholder (modell 93520 eller tilsvarende)
« Knustis

« lsvann

Monteringsbrakett for IV-stang til kjolebeholder
(modell 93521) (valgfri)

dig utstyr for tinjektat:

« (0-Set+ lukket injektatleveringssystem for
romtemperert injektat (modell 93610)

10.1  Koble injektatbeholder il lukket system
(figur 4)

Bruk aseptisk teknikk.

Trinn | Prosedyre

1 Heng opp injektatbeholderen (IV-pose eller
flaske) i onsket hoyde. 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 IV-spike, og sett
ikke-ventilert spike inn i injektatbehold

Trinn

Prosedyre

Koble 10 ml-sproyten til gjennomstremn-
ings-/tilbakeslagsventilen (Figur 6 pa
side 108).

FORSIKTIG: Ikke koble sproyten til
samme side som kateteret pa
gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen. Hvis
gjennomstremnings-/
tilbakeslagsventilen skylles eller
trykksettes fra feil side, kan det oppsta
skade pa den. Det kan ogsa hende at
mottrykket pa gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen deaktiveres, hvis
den treveis stoppekranen mellom
gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen og kateteret ikke
apnes til kateteret for injeksjonen
utfgres. Hvis gjennomstrgmnings-/
tilbakeslagsventilen blir skadet, kan
det vaere at blodet aspireres tilbake til
C0-Set+ systemsproyten. | s fall ma du
slutte & bruke CO-Set+ systemet
(spreyte og gjennomstremnings-/
tilbakeslagsventil) og skifte ut
systemet.

Merk: Hvis en ikke-ventilert glassflaske
brukes, ma en luftveisnal eller et
ventilert forlengelsessett brukes for a
lufte flasken.

(0-Set+ inneliggende inj
modell 93522, brukes sammen med
injektatleveringssystemer: modell 93600 (kaldt) CO-Set+
eller modell 93610 (romtemperert) CO-Set+ eller

modell 93505 gjennomstremningshus. (0-Set+
inneliggende injektattemperaturprobe er et nettverk med
tre elementer som bestar av to resistorer og én termistor
som er konfigurert til  lage en liner kurve over resistens
kontra temperatur. Nominell malenoyaktighet i
verdiomradet 0° til 25 °Cer + 0,3 °C. CO-Set+ inneliggende
injektattemperaturprobe er plassert pa punktet der sproyten
injiserer varmeindikatoren inn i kateterets proksimale
lumennav. Proben er i stand til 8 male injektattemperatur
noyaktig mens den blir innfort i kateteret.

9.0 Injektattemperaturprobe
(modell 98504)

Injektattemperaturproben, modell 9850A, er en dobbel
termistorkompositt som produserer en linearisert respons pa
temperaturendring. Nominell malenoyaktighet i
verdiomradet 0° til 25 °Cer = 0,3 °C. Probens termistorer er
elektrisk isolert i en rorformet probe av rustfritt stal spesielt
utformet til & senkes ned i vaeske. Proben bar ikke senkes ned
ivaeske utover det punktet hvor raret av rustfritt stal er festet
til fjaer-snormontasjen.

Injektattemperaturproben festes til den riktig merkede
grenen av Edwards koblingskabelen for Edwards Vigilance
-monitorer. Injektattemperaturprobe, modell 9850A, er en

5 Kun for kaldt injektat (modell 93600):

Trekk fra hverandre SLANGEKVEILEN

(ikke kjolespolen) for & fa riktig
slangelengde mellom injektatbeholderen og
kjolebeholderen.

ADVARSEL: Ikke trekk fra hverandre
kjglespolen. Det kan vare at injek

ikke kjoles ned til riktig temperatur
hvis kjolespolen er rullet ut. Hvis det
kreves ekstra lengde pa slangen, trekk
slangekveilen fra hverandre.

10.2  Kobleinjektatbeholder til lukket system
(Figur 5)

Bruk aseptisk teknikk

Trinn | Prosedyre

1 Heng opp injektatbeholderen (IV-pose eller
-flaske) ved ansket hayde. Ikke plasser den

hayere enn 90 cm (3 ft) over innsettingsst-

edet for kateteret.

2 Ta et (0-Set+ system ut av pakken.

inneliggende badprobe som brukes til t
Proben har en lengde pd 8,9 cm (3 %") og har en 3 m (10 fot)
lang kabel.

10.0 Bruksanvisning

Nodvendig utstyr til termodilusjon

« Swan-Ganz termodilusjonskateter

. Gj i be for injek

« 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)

3 Lukk smekklemmen.

4 Fjern beskyttelseshetten fra IV-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 & lufte flasken.

103 Fjerne luft fra vaeskebanen
Bruk aseptisk teknikk.
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Sorg for at alle komponentene er sikkert
festet.

Apne smekklemmen for & la lasningen
stromme fra injektatbeholderen. Samle
opp den kasserte lsningen ved 4 holde

j ings-/tilbakesl| i
over en tom beholder.

Trekk stempelet til sproyten langsomt
for & fylle systemet. Trykk sa stempelet
inn. Gjenta fem eller seks ganger, eller

til systemet er helt fritt for luft. Systemet
kan ogsé fylles ved & klemme pé [V-posen
eller plastflasken. Fjern sprayten fra gjen-
nomstremnings-/tilbakeslagsventilen hvis
du skal fylle systemet pa denne maten.

Trykk stempelet pa sproyten 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 pé de interne rillene.

Sett kjolespolen pa forste kant. Sett spolen
med utlopet nederst, som vist, for a oppna
maksimal kjoleeffekt.

Sett innlops- og utlapsslangene i sporene
overst pa beholderen. Sorg 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 isheholderen for & gi ekstra
kjolelasning.

Las lokket pé kjolebeholderen.

Lastai5 minutter.




Trinn | Prosedyre

10.8  Maling av minuttvolum

9 Skyll systemet én gang for  sikre at kald
vaeske brukes i injeksjonen (Figur 8 pa
side 110).

Trinn | Prosedyre

Merk: Bruk tappen til & tappe ut overfladig 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 & montere beholderen pa en IV-stang
som har en diameter mellom 1,27 og 3,81 cm (2 og
1% tommer).

10.5  Formodell 93600 0g 93610: Koble system til
kateter og pasientmonitor

Bruk aseptisk teknikk.

11.0 Advarsler

Med unntak av temp ( erdisse
tformet for, beregnet til og di t KUN til
ENGANGSBRUK. Denne enheten SKAL IKKE

b

1| Apnesmekklemmen. RESTERILISERES ELLER BRUKES PA NYTT. Det finnes
ingen data som stotter enhetens sterilitet, |kI(e-
2 k ved kateterets inj pyrog og jonalitet etter rep

fora Tukke IV~ -skylling, og dpne
mellom sprayten og kateteret.

3 Trekk gnsket mengde (5 til 10 ml) injektat
inni sprayten.

4 Trykk pd start pa pasientmonitoren.

Trinn | Prosedyre

1 Kontroller at vaeskebanen er fri for luft. Fest
ings-/tilbakes|
il kateterets in Jektatlumenstoppekran
(Figur 9 pa side 110).
2 Sett |nJektattemperaturproben inni
ings-/tilbakesl ilen til

du horer et klikk (se Figur 10 pa 5|de m.
Fest systemet for & minimere bevegelse
pé pasienten.

3 Koble injektattemperaturprobens kabel
til ledningen merket «Injectate Probe» pa
monitorkabelen.

10.6  For modell 93505: Koble systemhuset til
kateter og pasientmonitor

5 Utfor umiddelbart injeksjoner med en
hastighet pa minst 2,5 ml/sek.

Merk: Stempelet pa sproyten og
fingergrepene pa sproytens kappe er
utformet for mange forskjellige
handstorrelser for & gi effektiv og
behagelig injeksjon av vaeske.

Pass pa & ikke trykke inn stempelet pa
sproyten skrétt ved injeksjon, slik at
veskeinjeksjonene blir ensartede.

g av enheten kan fore til sykdom eller
uanskede hendelser da enheten kanskje ikke
fungerer som den skal.

Brukere og/eller pasienter skal rapportere alvnrllge
til prod og aktuell myndi i
landet der brukeren og/eller pasienten horer til.

12.0 Forholdsregler

holi

perifer luft
reaks]on pé enhetsmatenalel brannskader eller stot,
arytmi, uegnet/utilsiktet behandling og/eller
forsinkelse i overvaking og/eller behandling.

Pass pa a unnga at luft blir stengt inne ved oppsett og
bruk. Gj ings-/tilbakesl tilen og
sprayten ma festes for a minimere bevegelse pa
pasienten.

Modell 93522 0g 9850A:

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

6 Utfor 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  forbedre
produserbarh avmi .

hvis du ikke allerede gjor dette.

7 Pa slutten av malingene setter du stop-

pekranen tilbake til opprinnelig posisjon
(skyll), mens du serger for at sproyten er
tom. Lukk deretter smekklemmen.

Lavere eller hoyere temperaturer pavirker noyaktigheten til

Bruk aseptisk teknikk.
Trinn | Prosedyre
10.9
1 Kontroller at vaeskebanen er helt fri for
luft. Fest gjennomstromningshuset til minuttvolumet ved bruk av de oppgitte
kateterets injektatl ppekran. (Figur b ingsk
11 péside 112)

2 Serl injektattemperaturproben til

Sorg for at injektattemperaturen ligger innenfor folgende
omrader:

10.7  Klargjore pasientmonitoren for drift

Trinn | Prosedyre

1 Velg |njektatvo|um og katetersmnelse pa

itoren for & b enl
konstant, eller oppgi en beregmngskon-
stant som gjenspeiler injektatvolumet og
katetermodellen som brukes manuelt (se
beregningskonstanten i pakningsvedlegget
som folger med kateteret).

brukinn i qi . Modell 93600:
set (Figur 12 pd side 113). Fest systemet for T a1
4 minimere bevegelse pé pasienten. bl
10ml 6°C-12°C
3 Koble injektattemperaturprobens kabel - -
til ledningen merket «lnjectate Probe» pa sl 8°C-167C
datamaskinkabelen.
Modell 93610:

Srg for at injektattemperaturen er innenfor 18 °Ctil 25 °C
for 5 eller 10 ml injektat.

Modell 93505:

Srg for at injektattemperaturen er innenfor omradet 6 °C til
16 °C for kaldt injektat og 18 °Cog 25 °C for romtemperert
injektat.

Modell 93522 0g 93650:

Se pakningsvedlegget som falger med modell 93600, 93610
eller 93505 for detaljerte bruksanvisninger.

10.10 Fjerne injektattemperaturprobe (se fig. 13)

2 Klargjer monitoren for drift i henhold til
anvisningene i bruksanvisningen for den
aktuelle monitoren.

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem er
na klart til bruk.

Grip gj ings-/tilbakesl. og trekk
injektattemperaturproben forsiktig ut (slik at den gar ut av
13s). Ikke klem p& omrédet rundt probekontakten, da dette
VI| gjore det vanskellg a fJerne proben fra

tilbakeslag

10.11  Kun modell 93505: Fjerne
j i I proben (Figur 12)

Grip gjennomstremningshuset, trykk forsiktig pa begge
flikene, og trekk ut temperaturproben.
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Anbefalt utlgpsdato trykt pa flaggetiketten pa
kabelen representerer den anbefalte datoen kabelen
ber skiftes ut eller returneres til Edwards Lifesciences
for evaluering.

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

13.0 Leveringsform
Modell 93600, 93610, 93650 0g 93505:

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis pakningen er
uskadd eller uapnet. Ma ikke brukes hvis pakningen er apnet
eller skadet. Ma ikke resteriliseres. Inspiser visuelt for brudd
pé emballasjen for bruk.

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem anbefales kun til
bruk pé 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 losninger med dekstrose.
Modell 93522 0g 9850A er gjenbrukbare og blir sendt i
ustenl nlstand Rengjor proben ved 4 torke av den med en
losning som f.eks. 70 % i | eller
10 % blekemiddellosning.

prop:

14.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjolig.

15.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pa hver pakke. Oppbevaring eller
bruk etter utlapsdatoen kan fare 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 ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med
Edwards teknisk service pa tIf.
22239840.

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 statter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fore til
sykdom eller uanskede 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 til sykehusets
retningslinjer og lokale forskrifter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

Produkt med symbolet:

er sterilisert med etylenoksid.

Beregningskonstanter for (0-Set+ enheter — se
pakningsvedlegget som folger med kateteret, for
beregningskonstant.
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Suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojarjestelma kylmalle injektionesteelle, malli 93600

Suljettu injektionesteen C0-Set+ -antojéarjestelmé huoneenlampaiselle injektionesteelle, malli 93610

€0-Set+ -jaahdytyssailio, malli 93520
Lapivirtauskotelo, malli 93505
€0-Set+ -ruisku, malli 93650

Letkustoon yhdistetty injektionesteen C0-Set+ -lampatilasondi, malli 93522

Injektionesteen lampatilasondi, malli 9850A

Kaikilla tassa kuvatuilla laitteilla ei valttimaétta ole Kanadan lainsdddénnon mukaista hyvéksyntad, tai niitd ei valttimatta ole hyvaksytty myyntiin omalla alueellasi.

Mallin 93600 suljettu inj

1. Swan-Ganz -termodiluutiokatetri

2. Katetrin liitantakaapeli

3. Potilasmonitori

s}

C0-Set+ jarjestelma

ﬁ

/7

M5033-56

@

4. Steriili injektionesteliuos (kayttdja hankkii)

5. llma-aukoton pistokarki
6. Letkukela
7.Kansi
8.Termistorin liitin
9. Injektionestesondin liitin
Lue huolellisesti nama kayttdohjeet, joissa

kasltellaan téhan Iaaklnnalllseen Ialtteeseen liittyvia
imia ja ja@nnosri:

TARKEA HUOMAUTUS: tuote sisaltaa luonnonkumia eli
lateksia, joka saattaa aiheuttaa allergisen reaktion.

Kertakayttoinen
1.0 Kuvaus

(0-Set+ on suljettu injektionesteen antojérjestelmd. Se on
lisévaruste, joka on tarkoitettu kaytettavaksi sydamen
minuuttitilavuutta (CO) jaksottaisesti mittaavien Swan-Ganz
-katetrien kanssa. Se mahdollistaa injektionesteen
siirtamisen sydamen minuuttitilavuuden mittaamiseksi
termodiluutiomenetelmalld (TD). Yksikk on tarkoitettu
kéytettavaksi 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.

10. Puristin
11. Jadhdytyssailio
12. Letkuliitin

13. Kolmitiehana

14. Injektionesteen [ampétilasondi

15. Lapivirtaus-/takaiskuventtiili

16.10 mk:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus

-termodiluutiokatetrin kanssa. Namé laitteet on tarkoitettu
laillistettujen ldkarien ja kirurgien, mukaan lukien sydan- ja
verisuonikirurgit, kéyttoon.

Suljettu injek (0-Set+

17. Jaahdytysséilion kannatin

minuuttitilavuuden mittauksissa) siirtamiseksi
termodiluutiokatetriin.

3.0 Kayttoaiheet

injektionesteelle (Kuva 1sivulla 101) ja h
injektionesteelle (Kuva 2 sivulla 103) liitetdan sopivan
steriilin injektionesteen (D5W) séilion ja Swan-Ganz
-termodiluutiokatetrin vilille.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen

d kylmalle
impoi Suljetut inj (0-Set+ at kylmélle
|nJekt|onesleeIIe (malli 93600) tai huoneenldmpdiselle
lle (malli 93610) I kylman tai

huoneenlampdisen injektionesteen yksinkertaisen ja
kétevan annostelun sydamen minuuttitilavuuden

ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja,
jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykya
madritetyn kéyttotarkoituksen ja asiaankuuluvien
kdyttoohjeiden mukaisessa kaytossa.

Syd@men minuuttitilavuusarvojen mittaus voi parantaa
tietopohjaista kliinistd paatoksentekoa, joka koskee
ladketieteellisesti valttamatonta interventiota ja/tai kliinistd
uudelleenarviointia.

2.0 Kayttotarkoitus

Suljettu injekti (0-Set+ jarjestelmé on
i d i nestereittind

Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa

Y
termodiluutioinjektionesteen (jota kaytetdén syddmen
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mittaamiseksi Imall. Laitteet on
tarkoitettu kdytettaviksi aikuisilla vakavasti sairailla
potilailla.

4.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

5.0 Suljettu injektionesteen C0-Set+
-antojarjestelma kylmalle
injektionesteelle (malli 93600)

Kun jérjestelmd on esitdytetty ja jaahdytyskela upotettu

jaahauteeseen, injektioneste saavuttaa kayttolampatilan
5 minuutissa.



Kannella peitetty jédhaude on kayttokelpoinen enintédén
6 tuntia. Parhaan tuloksen varmistamiseksi on tarkistettava
ajoittain, ettd jadhauteessa on edelleen jdata.

6.0 Lapivirtauskotelo (malli 93505)

Kun injektionesteen [dmpdtilasondin kanssa kaytetéan
Iaplvutauskoteloa (malli 93505), proksimaalisen luumenin
kohdan lam| t|| i ista saadaan suora

mittaus

auttaa vahentaméan
injektiomenetelmien yhteydessa usein esiintyvia virheita
(kulen ruiskun kasmelysta alheutuvaa injektionesteen

p d). Injekti potilasondi Iaheltaa
jekti ampotilan suoraan potil
kéyraanalyysia ja syddmen mlnuumlllavuuden maamysla
varten. Tietok n on sydtettdva

laskentavakio, jotta syddmen minuuttitilavuus méaritetddn
oikein. Lapivirtauskotelon proksimaalipuolelle on asetettava
kolmitiehana (Kuva 11 sivulla 112) katetrin normaalia
yllapitoa ja nesteen poistamista varten.

7.0 C0-Set+ -ruisku (malli 93650)

(C0-Set+ -ruisku on 10 ml:n ruisku, joka on tarkoitettu
kéyttdon mallin 93600 (kylmé) tai mallin 93610

kanssa. Yksittaisy
on tarkoitettu korvaamaan alun perin

ja steriloitu ruisku
i ruisku, jos

« Tyhj ailio havitettavan injekti

keraamiseen

- Jatkuvatoiminen huuhtelulaite
Tarvittavat laitteet kaytettdessa kylmaa
injektionestetta:

« Suljettu injek (0-Set+ jarjestelmé
kylmélle injektionesteelle (malli 93600)

Jaahdytyssailio (malli 93520 tai vastaava)
Jadmurskaa

Jaskylmaa vetta

Jaahdytyssailion kannatin infuusiotelineeseen
kiinnitysta varten (malli 93521) (lisévaruste)

Tarvittavat laitteet kdytettaessa huoneenlampaista

injektionestetta:

« Suljettu injekti (0-Set+ jarjestelméd
huoneenlampbiselle injektionesteelle (malli 93610)

10.1  Injektionestesailion liittaminen suljettuun
jdrjestelmdn (kuva 4)

Kéyta aseptista tekniikkaa.

103 llman huuhtelu nestereitilta

Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe | Toimenpide

se on tarpeen.

Lisaksi CO-Set+ -ruiskua voidaan kayttad mallin 93505
lapivirtauskotelon kanssa sen kdyttdohjeissa kuvatun,
kéyttdjan hankkiman 10 ml:n ruiskun sijasta.

8.0 Letkustoon yhdistetty
injektionesteen C0-Set+
-lampatilasondi, (malli 93522)

Letkustoon yhdistettyd injektionesteen CO-Set+
-Iampotllasondla maIIl 93522 kaytetaan seuraavien

fessa: mallin 93600
(kylmé) C0-Set-+, mallin 93610 (huoneenldmpdinen)
(0-Set+ tai mallin 93505 Iaplvmauskotelo Letkustoon
yhdistetty injek (C0-Set+ -lampotil
kolmiosainen jarjestelma, joka koostuu kahdesta vastuksesta
jayhdesta termistorista, jotka on asennettu siten, ettd ne
tuottavat lineaarisen resistanssi-/lampétilakdyran.
Nimellinen mittaustarkkuus limpbtilan vaihteluvalilld
0-25°Con+0,3 "C Letkustoon yhdistetty injektionesteen
(0-Set+-la sondi sijoitetaan kohtaan, Jossa ruisku
injisoi lampétilaindikaattorin katetrin proksi
I k Sondi kykenee mi tarkasti
injektionesteen [ampatilan, kun injektionestettd johdetaan
katetriin.

9.0 Injektionesteen lampaotilasondi
(malli 9850A)

Injektionesteen lampatilasondi, malli 9850A, on
i istorikokoonpano, joka tuottaa linearisoi
vasteen [ampati k Nimellinen mit
Iampotllan valhteluvallllao 25°Con +03°( Sondin
i ovat sahkderi 'y]d i
erityisesti

nesteeseen upotettavaksi suunnitellun sondin sislld. Sondia
ei saa upottaa nesteeseen syvemmalle kuin plsteeseen jossa

1 Ripusta injektionestesilid (infuusiopussi
tai -pullo) halutulle korkeudelle. Ald aseta
sitd yli 90 cm:n (kolmenjalan) korkeudelle

Vaihe | Toimenpide

1 Liita 10 ml:n ruisku lapivirtaus-/takaisku-
venttiiliin (Kuva 6 sivulla 108).

TARKEA HUOMAUTUS: Al liits ruiskua
lapivirtaus-/takaiskuventtiilin
katetripuolelle. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiili voi vaunol a, jos
venttiilia huuhdellaan tai siihen
kohdistetaan painetta vaaralta
puolelta. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiilin vastapaine
saatetaan menettdd myds, jos
lapivirtaus-/takaiskuven j
katetrin valista kolmiti
katetriin pdin ennen injektointia. Jos
lapivirtaus-/takaiskuventtiili
vaurioituu, on mahdollista, etta verta
voi imeytya takaisin (0-Set+
-jarjestelman ruiskuun. Jos néin kay,
C0-Set+ -jarjestelmén (ruiskun ja
lapivirtaus-/takaiskuventtiilin) kdyttoa
ei saa jatkaa ja jarjestelma on
vaihdettava.

'-.

2 Varmista, ettd kaikki osat on liitetty tiiviisti.

Saada letkun pituus halutuksi injektio-
nestesdilion ja jaahdytyssailion valilld purka-
malla LETKUKELAA (ei jashdytyskelaa).

VAROITUS: ilé pura jadhdytyskelaa.
Injektioneste ei ehka jadhdy oikeaan
lampétilaan, jos jadhdytyskela
oikaistaan. Jos letkun pituutta on
tarpeen lisata, pura letkukelaa.

katetrin sisaanvi d
3
2 Poista suljettu kylman injektionesteen C0-
Set+ -antojarjestelma pakkauksestaan.
tiilid tyhjén silion paalla.
3 Sulje puristin.
4 Poista nesteensiirtoletkuston pistokérjen 4 [E:alna{:: J;i?:ﬁ;n;a‘ils;amm;rllg'sl;lri:ﬁr;isa'an
Sl:g; ::::Ikll njae ;i’mlz:i:?ﬁ%‘.;ﬁmon Toista 56 kertaa tai kunnes kaikki ilma on
p ) ) poistunut jarjestelméstd. Jérjestelmén voi
o Tacinnll téyttad myds puristelemalla infuusiopussia
s P v tai muovipulloa. Irrota ruisku lapivirtaus-/
kaytettdessa pullon . PO .
paineentasaukseen tarvitaan ?h?'Skuthf"Iﬁﬁ’ Jos taytat arjestelman
ilmatieneula tai ilma-aukollinen alla meneteimala.
Jathosarja. 5 Paina ruiskun ménta kokonaan ruiskun
© s o sisddn.
5 Koskee vain kylmaa
(malli 93600): 6 Sulje puristin.

10.4  Jaahdytyssailion (malli 93520) valmistelu
(katso kuva 7)

Vaihe | Toimenpide

1 Pakkaa sailioon jaamurskaa sisapuolen
ruoteiden sisaharjaan asti.

10.2  Injektionestesdilion liittdminen suljettuun
jarjestelmaan (kuva 5)

Kayta aseptista tekniikkaa

asputki kiinnittyy jousijot
Iniekti limpitil: i iinnittyy asi Kai Vaihe | Toimenpide
merkittyyn haaraan EdwardsVlglIan(e Edwards

-liiténtak li
malli 9850A on letkustoon yhdistettava upotussondl jota
kéytetdan syddmen minuuttitilavuuden mittaamiseen
bolusmenetelmélla. Sondin pituus on 8,9 cm (3 1/2 tuuma),
jasithen kuuluu 3 m (10 ft) pitkd kaapeli.

10.0 Kayttoohjeet

Termodiluutioon tarvittavat laitteet:

« Swan-Ganz -termodiluutiokatetri

. lapivir

Steriilia DSW-nestetta i
pussissa) kaytettavaksi injektionesteend (véhintaan
500 ml)

Potilasmonitori

Potilasmonitorin liiténtékaapeli

1 Ripusta injektionestesailid (infuusiopussi tai
-pullo) halutulle korkeudelle. Al aseta sité
y1i 90 cm:n (3 jalan) korkeudelle katetrin
sisaanvientikohdan ylapuolelle.

2 Poista C0-Set+ -jarjestelmé pak-
kauksestaan.

3 Sulje puristin.

4 Poista nesteensiirtoletkuston pistokarjen
suojakorkki ja tyonnd ilma-aukoton
pistokarki injektionestesdilioon.

2 Aseta jaahdytyskela ensimméiselle harjalle.
Parhaan mahdollisen jaahdytystuloksen
saat asettamalla kelan ja sen pohjalla olevan
poistoletkun kuvan mukaisesti.

3 Aseta tulo- ja poistoletkut séilion ylaosan
aukkoihin. Varmista, etta letkun valkoinen
muoviliitin on sailion sisapuolella kuvan

mukaisesti.
4 hdytyskela kokonaan jaamurskalla.
5 Liséd jaakylmaa vettd niin, ettd se peittad
jaamurskan.
6 Aseta kdyttamaton letkukelan osuus

jotta kylméa liuosta olisi saa-

tavilla liséa.

7 Lukitse jaahdytysséilion kansi.

8 Anna jédhtya 5 minuuttia.

pullon tarvitaan il
tai ilma-aukollinen jatkosarja.
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Vaihe | Toimenpide

10.8  Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

10 11 Vain malli 93505: lapivirtauslampétilasondin
inen (kuva 12)

Vaihe | Toimenpide

9 Varmista, ettd injektiossa kdytetadn kylmaa
liuosta, huuhtelemalla jarjestelma kerran 1 A i
(Kuva 8 sivulla 110). aa puristin.
2 Sulje nesteensiirtolaitteen huuhtelu ja
Huomautus: Valuta ylimaarainen vesi pois avaa ruiskun ja katetrin valinen

tyhjennyshanan kautta ennen kuin lisdat jaata.
Jarjestelmaa ei tarvitse purkaa.

Huomautus: sailio voidaan kiinnitt:

Tartu l&pivirtauskoteloon, purista varovasti molempia
kielekkeitd ja vedd limpétilasondi ulos.

11.0 Varoitukset

Lampétilasondeja lukuun ottamatta nama laitteet

ka
taan pdin.

113 hana katetrin injektionestekan-

saatavalla kannammella (malli 93521)
jonka halkaisija on 1,27-
3,81 am (1/2-11/2 tuumaa).

10.5  Mallit 93600 ja 93610: jarjestelman
liittdminen katetriin ja potilasmonitoriin

Kéyta aseptista tekniikkaa.

3 Veda haluttu maara (5-10 ml) injektio-

on i ja

kertakayttoisiksi, ja niita myydaan
KERTAKAYTTOISINA. Laitetta EI SAA STERILOIDA TAI
KAYTTAR UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivit tue
laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai
toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.

4 voi seurata sai ia tai
haittatapahtuma, sillé laite ei valttdmatta toimi

Vaihe | Toimenpide

tta nestereitill i ole ilmaa.
ivirtaus-/takaiskuventtiili
katetrin injektionesteluumenin hanaan
(Kuva 9sivulla 110).

2 Liita injektionesteen lampatilasondi
lapivirtaus-/takaiskuventtiiliin niin, ettd

se napsahtaa paikoilleen (katso Kuva 10
sivulla 111). Kiinnitd jérjestelma niin, ettd
se liikkuu mahdollisimman véhan suhteessa
potilaaseen.

3 Liitd injektionesteen limpétilasondin
kaapeli monitorikaapelin “injektionesteson-
din”johtimeen.

Mallit 93505: jarjestelman kotelon
minen katetriin ja potilasmonitoriin

Kayta aseptista tekniikkaa.

Vaihe | Toimenpide

nopeudella 2,5 ml/s.

Huomautus: ruiskun ménta ja ruiskun
vaipan sormituet on suunnitelt
sopimaan kayttajien erikokoisii
siten, ettd nesteinjektioiden

nestettd ruiskuun. Uudell
4 Paina potil itorin aloi iniketta
5 Anna injektiot valittomésti vahintéan

Kéyttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista
tapahtumista valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai
potilas ovat.

12.0 Varotoimet

Mulhm riskeihin kuuluvat |nfektm, perlfeerlnen
bolia, laitteen i

on tehok ja

haittareaktio, palovammat tai sahkdisku,

Jotta injektiot olisivat yt

ruiskun méntad on varottava
kulmassa ruiskun sylinteriin néhden injek-
toinnin aikana.

6 Tee syd@men minuuttitilavuuden méaritys
asianmukaisen potilasmonitorin kéyttdop-
paan ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: sydamen
minuuttitilavuuden mittausten
uusittavuutta voidaan parantaa
antamalla injektiot noin yhden
minuutin valein ja suurentamalla
injektionesteen tilavuus 10 ml:aan, jos
ndin ei jo toimita.

p hoito ja/tai ja/
tai hoidon viivastyminen.
Valmistelun ja kdyton aikana on varottava, ettei
jarjestelmaa ilmaa. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiili ja ruisku on kiinnitettava niin, ettd
ne liikkuvat mahdollisimman véhan suhteessa
potilaaseen.

Mallit 93522 ja 9850A:

Kl upota mitaén kaapelin sahkoliitint3 tai
lisdvarusteita nesteeseen.

iteltu viimeinen kay1 aimaara, joka on
painettu kaapelin etil kettun edustaa suositeltavaa
paivamaaraa, jolloin kaapeli on vaihdettava tai
Edwards Lifesciences -yhtidlle arviointia

7 Ka&nnd hana mittausten paatteeksi alku-
perdiseen asentoonsa (huuhteluasentoon).
Varmista, ettd ruisku on tyhjd, ja sulje

varten.

Lisatietoja saat ottamalla yhteytta Edwards
-tekniseen tukeen tai paikalliseen Edwards

vahingoittumaton ja avaamaton. Ald kéyta, jos pakkaus on
4 steriloi uudelleen. Tarkasta

Suljettua injektionesteen CO-Set+ -antojarjestelmaa on

d on suositeltavaa

dekstroosiliuoksia 5|saltaV|en Ietkustolen vaihtoa koskevien

Vaihe | Toimenpide

1 Valitse injektionesteen tilavuus ja katetrin
koko monitorista, jotta laskentavakio
voidaan mdarittda, tai anna injektionesteen
tilavuutta ja kdytettévéd katetrimallia
vastaava laskentavakio (katso laskentavakio
katetrin mukana toimitetusta pakkaus-
selosteesta).

2 Valmlstele monitori kaynoa varten
kaisen monitorin kayttd
ohjeiden mukaisesti.

Suljettu injektionesteen (0-Set+ -anto-
jarjestelmd on nyt kayttovalmis.

Varmista, etta tilavuudeltaan 5 tai 10 ml:n injek

lampotila on 18 °C—25°C.

Malli 93505:

Varmista, ettd kylmén injektionesteen lampotila on

6 °C— 16 °Cja huoneenlampdisen injektionesteen lampotila
18°C-25°C.

Mallit 93522 ja 93650:

Yksityiskohtaiset kéyttoohjeet ovat mallien 93600, 93610 tai
93505 pakkausselosteissa.

10.10 Injektionesteen lampatilasondin
poistaminen (katso kuva 13)

Tartu lapivirtaus-/takaiskuventtiiliin ja veda injektionesteen
lampétilasondi varovasti irti. Ala purista tai nipista aluetta
sondin liittimen ymprilld, koska se vaikeuttaa sondin
irrottamista ldpivirtaus-/takaiskuventtiilista.
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tolmltetaan epasteriileind. Puhdista sondi pyyhkimalla se
liuoksella, kuten 70 %:sella isopropanolilla tai
10 %sella valkaisuaineliuoksella,

14.0 Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssd.

1 puristin. -edustajaan.
injektionesteluumenin hanaan. (Kuva 11 13.0 Toimitustapa
sivila 112} 109 Injektionesteen limpdtila Mallit 93600, 93610, 93650 a 93505:
2 Liita uudelleenkaytettava injektionesteen Néitd arvoja alhaisemmat tai kork lampgi Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
lampétilasondi lapivirtauskoteloon (Kuva va_lkultaval sydamen mlnuur_llllllavuuden I A
12 sivulla 113). Kiinnita jarjestelmé niin, annettuja Kaytettdessd.  ayatty tai vahingoittunut.
ettd se liikkuu mahdollisimman vahin Varmista, ett injektionesteen lampGtila on seuraavien pakkauksen eheys silmamaraisesti ennen kayttda.
suhteessa potilaaseen. vaihteluvdlien rajoissa:
Malli 93600: suositeltavaa kayttaa vain yhdelld potilaalla. Suljettu
3 Liita |nJekt|onesteen Iampotllasondln - - — - — jekti (0-Set+
kaapeli ti " li | U tilavuus | Lampdtilan vaihteluvali vaihtaa (korvata toisella) kunkin potilaan kohdalla
sondin”johtimeen. 10ml 6°C—12°C
sairaalan kayténtojen
5ml 8°C-16°C " . I
10.7  Potilasmonitorin valmistelu kiyttéon Mallit 93522 ja 9850 ovat uudelleenkéytettavia, ja ne
Malli 93610:

15.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen
sailytys tai kayttd viimeisen kayttopaivan jalkeen voi
aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemista ja saattaa
johtaa sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei
valttdmatta toimi tarkoitetulla tavalla.

16.0 Tekninen tuki

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

VAROITUS: tamé laite on suunniteltu ja tarkoitettu
vain kertakéyttoiseksi, ja se toimitetaan ainoastaan
yhté kayttokertaa varten.



Laite on suunniteltu ja tarkoitettu VAIN KERTAKAYTTOISEKSI
ja toimitetaan vain kertakéyttoa varten. ALA STERILOI TAI
KAYTA laitetta UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivt tue
laitteiden steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta

jelleenkasil jalkeen. Uudelleenkasi avoiolla
sairaus tai haif | silld laite ei
valttamattd toimi tarkoitetulla tavalla.

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien
voidaan tehda muutoksia ilman erillista ilmoitusta.

17.0 Havittaminen

Potilaskosketuksen jalkeen laitetta tulee kasitelld
biovaarallisena jatteend. Hvité laite sairaalan kaytannon ja
paikallisten maaraysten mukaisesti.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Tuote, jossa on merkki

on steriloitu etyleenioksidilla.

(0-Set+ -laitteiden laskentavakiot — katso
laskentavakio katetrin mukana toimitetusta
pakkausselosteesta.
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(0-Set+ 3aTBOpeHa cuCTeMa 3a J0CTABAHE HA MHKEKTAT, 3a CTY/leH MHKeKTaT, Moen 93600

(0-Set+ 3aTBOpeHa cHCTeMa 3a JOCTaBAHE HA MHIKEKTAT, 3a MHIKEKTAT CbC CTailHa Temnepatypa, mogen 93610

C0-Set+ oxnaxpauy KoHTeliHep, moaen 93520

PesepBoap 3a notok, moien 93505

(0-Set+ cnpuHuoBKa, Mofien 93650

C0-Set+ TepmoCOHAa 3a MHXKeKTaT B Tpbba, Moaen 93522

Tepmoconpaa 3a uHxekTat, mogen 9850A

Bb3MOXHO € He BCuuKY M3enus, onicaHm TyK, Aa @

CbrnacHo

18070 B Karapa unu opj06pern 3a npoaax6a BbB BallaTa KOHKPETHa 06nacT.

M5033-56

(0-Set+ 3aTBOpeHa cUCTeMa 3a J0CTaBAHE HA MHIKEKTAT, 32 CTY/leH MHXKeKTaT, Mopen 93600

1. Katerbp 3a Tepmogunyuma Swan-Ganz

2. (Bbp3BaLL Kaben 3a KateTbp
3. TNaumeHTcku MoHuTop

4. (TepuneH pasTBOp Ha MHXeKTaT (0CurypABaH oT notpebutens)

5. Cnaiik 3a

6. HamoTKa 3a TpBOMYKN

7. Kanak

8. KoHekTop Ha Tepmuctop

9. KoHeKTop Ha COHJ1a 3a WHXeKTaT

Buumarenxo npoyereTe Te3n UHCTPYKLUM 33
ynotpe6a, KOUTO pasrNEKAAT BIUKH
npeaynpexaeHus, npeanasHn Mepku 1 0CTaTbyHu
PUCKOBE 32 TOBA MEAMLMHCKO M3fenve.

BHUMAHMUE: To3u npoayKT CbAbpiKa ecTecTBeH
KayuyKoB NaTeKc, KOiiTo MOXe ja npeiu3BuKa
anepruyHm peakuun.

Camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a

1.0 Onucanue

(0-Set+ e 3aTBOpEHa CMCTeMa 33 0CTABAHE Ha UHXEKTaT.
Tosa e akcecoap, KoViTo ce U3non3Ba ¢ Katetpu Swan-Ganz,
KOWTO NepuoaNuHo u3MepBar cbpaeunma aebwt (C0).

M Ha UHKEKTAT 33 Ha
CbpAeuHua febut upes repmoaunyuus (TD). U3nenveto e
npefHa3HaueHo 3a ynotpe6a c NaLeHTCKI MOHUTOP 1

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatioto noro E,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz u Vigilance ca
TbProBeku MapKu Ha Edwards Lifesciences Corporation.
Bcuuku ocTaHanu ThproBeki Mapki ca cobCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NPUTEXATEeNN.

pa3tBopu 6e3 o6

10. Perynupatua knamna

11. Oxnaxpall KouTeiiHep

12. KoHekTop 3a Tpb6uuKm
13. TpUMBTHO CMUpaTeNHo KpaHue

Ten 14. TepmocoH/a 3a MHXeKTaT

15. MoToyHa KOHTpONHa Knana

16. CnpunuoBka o 10 ml ¢ 06BYBKa ¥ LUKT CpetLly 3aMmbpcABaHe

17. (ko6a 3a 0XnaXAaLL KoHTeiiHep

KaTeTbp 32 TepMoANYLA Swan-Ganz. Teau u3genva ca

p 3a ot nekapu,
XMPYP3¥, BKNIOYNTENHO KPAUOXUPYP3H, U CbA0BY
Xvpyp3u.

(0-Set+ 3aTBOpeHaTa CUCTEMa 3a J0CTABAHE Ha UHKEKTT,
3a cTyAeH uHxekTat (Ourypa 1 Ha cTpanmua 101) v 3a

WHXEKTAT CbC CTaitHa Temnepatypa (Qurypa 2 Ha cTpaHuLa
103), ce BbP3Ba MexX Ay NOAXOAAL USTOUHVK Ha CTEpUNEH
uhxekTat (D5W) u kateTbp 3a TepmoAvnyLma Swan-Ganz.

E¢EKTMBHOLTTB Ha u3aennero, BKNKUYUTENHO
¢yHKLlMOHﬂI|HVIT€ XapakTepUCTUKK, Ca NOTBbPAEHN B
u3yepnarenHa cepus ot TeCToBe, 3a 1a NOAABPXKAT
Ge3onacHocTTa u ¢yHKuMDHaHHO(TTB Ha n3penuero 3a
npeAHa3HaeHara My ynotpe6a, Korato ce u3non3ga
CbINACHO YCTaHOBEHUTE UHCTPYKLWY 33 ynoTpeta.

/13mepBaHeTo Ha CbpzeuHm 1ebuTi Moxe fia nofio6py
KNMHIYHOTO B3eMaHe Ha pellieHna Ha 6a3aTa Ha JaHKI 3a
Kn UHTEp wunn

peoLieHKa.

2.0 MpepHasHaueHue/uen

(0-Set-+ 3aTBOpEHaTA CMCTEM 32 J0CTABAHE HA MHXKEKTaT e
npe/iHa3HayeHa 3a A0CTaBAHE Ha TEPMOAUNYLIMOHEH
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WHXeKTaT (MEHUIBBaH 3a onpe/ienaHe Ha CbpAeyHnA
71e6uT) B KaTeTbp 32 TepMOAUTYLIA.

3.0 TMokasaHusa 3a ynotpe6a

(0-Set+ 3aTBOpeHa CMCTeMa 3 J0CTABAHE Ha MHXEKTAT, 3a
CTypeH UHxKeKTaT (MoAen 93600) unu UHXeKTaT Cbe CTaiiHa
Temnepatypa (mogen 93610), npeaoctass necto u yaobHo
[0CTaBAHE Ha CTY/AEH UHXKEKTAT WK MHXKEKTAT CbC CTaiiHa
Temneparypa 3a U3MepBaHeTo Ha Cbp/ieyeH Ae6uT upe3

P " @ny 3aynorpeba

NPV Bb3PaCTHI KPUTUYHO 60Ny nauveHTH.

4.0 TNpotuBonokasanua

Hama uzsectiu NpOTMBOMNOKa3aHuA.

5.0 (C0-Set+ 3aTBOopeHa cuctema 3a
BOCTaBAHE Ha NHIKEKTAT, 3a CTYleH
NHXKeKTaT (Mmopen 93600)

(nefi NoAroTBAHe Ha CUCTeMaTa 1 MoTanAHe Ha
OXNaX/alLaTa HAMOTKA B NIEIeHa BaHa MHXEKTATbT Lije
JA0CTUTHe pabOTHa TeMNepaTypa B PaMKUTe Ha 5 MUHYTH.

ﬂoxpmaTa NefieHa BaHa LLe 0CTaHe 13non3Baema o 6 Yaca;
3a Haﬂ-ﬂoﬁpm pe3yntatu nejeHata BaHa TpﬂﬁBﬂ Aace



npoBepABa NepuoanyHo, 3a ia Ce rapaHTupa, Ye neawr e
B(€ OLLe HannyeH.

6.0 Pe3epBoap 3a noTok
(mopen 93505)

Koraro ce 13non3sa 3aeiHo C TePMOCOHAATA 33 UHXKEKTAT,
pe3epBoapbT 3a NoTok (MoAen 93505) no3sonABa AUPEKTHO
U3MepBaHe Ha TeMnepaTypaTa Ha TemnepaTypHua
VH[IKATOP Ha MACTOTO Ha MH(Y31A B NPOKCAMANHIA
NyMeH. /3MepBaHeTO Ha TeMnepaTypata Ha IHXeKTaTa Ha
MACTOTO Ha UHQY3UA NOANOMAra a ce HaManAT Yecto
CPeLLAHN TPeLUKM NPU CTaHAAPTHU TEXHUKY Ha
WHXeKTUPaHe (HaNpUMep 3aTONNAHe Ha UHXKeKTaTa upe3
[IbpXaHe Ha CNpUHLIoBKaTa). TeMnepatypaTa Ha nkxeKkTaTa
Ce N10AaBa AUPEKTHO OT TePMOCOHAATA 33 UHXKEKTAT 10
NaLIMEHTCK MOHUTOP 32 aHaNW3 Ha arpama i
onpezienAHe Ha cbpfieueH Aebur. TpAGBa fja Gbae BbBeaeHa
M0AXOAAILIA U3YNCAUTENHA KOHCTAHTA B KOMMIOTHPA 33
onpezienAHe Ha NPaBUNHUA CbpAeyeH Ae6UT. 3-NbTHOTO
CNUpaTenHo Kpanye TpsGBa J1a ce NOCTaBM NPOKCUMANTHO Ha
pe3epsoapa 3a notok (Ourypa 11 Ha cTpakuua 112) 3a
CTaHApTHa NOAAPDXKA Ha KATETB U U3TEMNAHE HA
TeuHoCT.

7.0 (0-Set+ cnpuHLOBKa
(mopen 93650)
(0-Set-+ cnpuHLOBKaTa € cnpuHLoBKa oT 10 ml3a

ynoTpe6a cbC 3aTBOPeHH CUCTeMit 33 OCTABAHE Ha
WHXKeKTar, Mogien 93600 (cTyaeH) unu mogen 93610 (cbe

Crepunen DSW B MHTpaBeH03eH KoHTeliHep
(npenopbuBa ce 6aHKa) 3a ynoTpe6a Kato HKeKTaT
(MuHIMYM 500 ml)

. I'Iauwemtkm MOHUTOp
« (Bbp3BaLLy kaben 3a NaLMeHTCKU MOHUTOP

« [lpaset KoHTe/iHep 33 NPOMUBAHE 3a CbOUPaHe Ha
U3XBPAIEH UHXeKTaT

- 13penue 3a HenpeKbCHaTo NPOMMBaHE
060pynBaHe, HeO6XOAMMO 32 CTY/IEH MHIKEKTaT:

« (0-Set+ 3aTBOpeHa cucTema 3a J0CTaBAHE Ha
WHXEKTaT, 3a CTyAeH MHeKTaT (Mofien 93600)

« Oxnaxgavy KoHTeiiHep (Mogen 93520 unu )

Cronka | Mpouepypa

1 3aKaueTe KOHTeliHepa 3a MHKeKTaT
(6aHKa C UHTpaBeH03eH pasTBOp Wi
6yTinKa) Ha enaHata BIICOUMHa; He
10 NocTaBAiTe Ha noeye ot 90 cm
(Tpu dyTa) Haz MACTOTO Ha BbBEX/AHE
Ha KaTeTbpa.

2 W3Bapete (0-Set+ cuctema ot
onaKoBKaTa.

3 3aTBOpeTe perynupaluara knamna.

« HatpoweH nep
«  Bopa cpobaseH nep

« (koba 3a oxnaxzaty KoHTeiiHep 3a ynotpe6a Ha
WHTpaBeHo3Ha cToiika (Moien 93521) (nombaHuTeNHa)

3 CbC CTaliHa

Temneparypa:

« (0-Set+ 3aTBOpeHa cvcTeMa 3a JOCTaBAHE Ha
UHXKEKTAT, 33 MHKEKTaT CbC CTaiiHa TeMneparypa
(mogen 93610)

10.1  (Bbp3BaHe Ha KOHTEIHeP 3a NHXeKTaT

KbM 3aTBOpeHa cuctema (Ourypa 4)

W3non3Baiite acenTuyHa TexHuKa.

4 OT(TpaHeTE 3allUTHaTa Kanayka ot
Caiika 3a 6aHKaTa C MHTPaBeHo3eH
PasTBOp U BbBEAETe (Naiika e3
00e38b3AYLUMTEN B KOHTelHepa 32
WHXeKTaT.

3abenexka: AKo ce u3non3pa crbkneHa 6yTunka 6es

06e3Bb3aywnTeN, e HeobxoauMa urna 3a

nponyckaHe Ha Bb3ayX ik HaGop oT yAbmKUTeN
61 3206 y Ha

6byTunkara.
10.3  U3BexpaHe Ha Bb3AYX OT NbTA Ha TEUHOCTTA
W3non3Baitte acenTuuHa TexHuKa.

cTaitHa Temneparypa). Tasu "
s [ enp [1a 3aMeHU Cronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa
MbPBOHAYANHO A0CTaBEHATa CPUHLIOBKA NPH HYXAA.
Cbiuyo Taka (0-Set-+ cipuHL0BKaTa MoXe A ce U3M0n3Ba 1 3aKaueTe KOHTe/IHePa 32 MHXeKTaT 1 (BbpxeTe cipuijosKata ot 10 ml
pe3epBoapa 3a noToK, Mogen 93505, Ha MACTOTO Ha (6akka C uHTpaBeHO3eH PasTBOP WK KbM N10T04HaTa/KOHTPONKATa Knana
OcCUrypeHara Ha noTpebuTens cipuHiioska ot 10 mi, ByTunka) Ha enanara BUCOUUHA; He (Owrypa 6 Ha cpanmua 108).
ONUCaHa B Te3H MHCTPYKLK 32 ynoTpeba. o nocTasiiTe Ha nogeve o7 90 cm
(1pw dyTa) Hayi MACTOTO Ha BbBeX fake BHUMAHME: He cBbp3Baiite
8.0 (0-Set+ TepMoCoHAaa 3a Ha KateTbpa. (NpUHLOBKATa CbC CTPaHaTa KbM
MHXeKTaT B Tpb6a (Mopen 93522) Katerbpa HanorouHara/
2 V3Bagete (0-Set+ 3aTBOpeHa cucTema KOHTponHaTa knana. Moxe ga ce
(0-Set+ TepMOCOHAATa 3a UHXEKTAT B Tpb6a, 32 J0CTaBAHE Ha MHXEKTaT, 32 CTyeH nonyun NoBpefa Ha noTouHata/
Mogen 93522, ce n3non3ga 3aefiHo CbC CUCTeMM 33 JIHKEKTaT, 0T ONlaKoBKaTa. Knana, ako /
[focTaBAHe Ha ukxekTar: (0-Set+, mogen 93600 (cTyne), KOHTPO/IHaTa Knana ce npomue unu
(0-Set+, mogien 93610 (cbC cTaiiHa Temnepatypa), unm 3 3aTBOpeTe peryTHpaLLaTa Knawna, il ce OKa)e HanAraHe oT rpewHaTa
pe3epBoap 3a noTok, Mogen 93505. (0-Set+ TepmocoHaa CTpaHa. [le3aKTUBUPaHETO Ha 3aHO
32 MHXeKTaT B Tpb0a npe/cTaBnABa Mpexa oT Tpu 0Ka3BaHe Ha HanAraHe Ha
€leMeHTa, CbCTaBeHa 0T /1Ba Pe3VICTopa 1 eAUH TepMUCTop, 4 OTcTpanere 3aluyTHara kanayka ot N0TouHaTa/KOHTPONHaTa Knana
KOHQUIypUpaHW 3a 0CUrypABaHe Ha NMHeiHo Cnaiika Ha 6aHKarta ¢ MHTpaBeHo3eH MOXKe Aa ce NoYYH CblLO, aKO
CbMpPOTUB/IEHNE CNPAMO TEMNEpPaTypHa KpUBa. pasTBop U BbBE/eTe CNailka fe3 3-MBTHOTO CMpaTeNHO KpaHue
TOYHOCT Ha U3V B AUaNasoH ot 0° 06e38b3/yLUNTEN B KOHTeiiHepa 32 Melly NoTouHaTa/KOHTpONHaTa
110 25°Ce +0,3°C. CO-Set-+ TepMoCOHAaTa 32 MHXKEKTaT B VHXeKTaT. KNana v KaTeTbpa He e 0TEOPeHo
Tpb0a e HaMUpa B TOUKATa, B KOATO CIPUHI|OBKATA KbM KaTeTbpa Npepy UHXKeKTUpaHe.
WHXeKTUPa TemnepatypHus MHAMKATop B afantepa Ha 3abenexka: Ako ce usnonssa AKo NoTouHaTa/KOHTpONHaTa Knana
NPOKCUMANHVA NYMeH Ha KateTbpa. CoHzaTa Moxe TouHo CTbKneHa 6yTunka 6es e NoBpeaw, TOraBa e Bb3MOXHO
[1a U3mMepBa TeMnepaTypara Ha MHXeKTaTa npu BbBexX/aHe 06e3Bb3aywWwuNTen, e HeobXxopuMa 06paTHOTO acMpypaHe Ha KpbB B
B KaTeThpa. urréa 3a nponyckaHe Ha Bb3AYX Wn MPUHLOBKATa Ha cUcTeMaTa
Halop ot yAbAMKUTEN C €0-Set+. Ako ToBa ce cnyum,
9.0 TepmocoHpa 3a MHXKeKTaT 06e3Bb3aywMTen 32 ynotpe6ara v mmmL €0-Set+
(mopen 9850A) 06e3Bb3AlylaBaHe Ha byTUnKaTa. (cnp " JKOMT
TepmocoHaaTa 3a HxeKTaT, Mopen 9850A, e ABoeH Knana) TpAGia A2 ce npeycTaHoBu
o 5 (amo 3a CTyAieH UHKeKTaT ucTemMara i ce 3ameHu.
TEPMICTOPEH KOMMO3UT, KOiATO flaBa nmue:‘nmswpau (Momen 93600):
e gt R e
o Pa3genere HAMOTKATA 3A TPbBUYKN 3/paBo (BbP3aHM.
+0,3°C. TepMUCTOpUTE Ha COHAATa Ca eneKTpUecKit
(He oxnaxpalara HaMoTKa) , 3a
M307MPaHK B TPBOOBUAHA COHAQ OT HEPbXKAAEMa CTOMaHa,
Co3MaIeHa crewaTHo 3a NoTanAHe B TewHoCT, CoNgaTa He A3 e MOy YH XenaHata AbMKMHa Ha 3 (OTBOpeTe perynupaLuara knamna, 3a
D653 12 61e NOTaNAHA B TeUHOCT OTBbA TOUKaTa, TpbOUUKaTa Mex/ly KoHTeiiHepa 32 2 1103B071Te U3THYAHETO Ha Pa3TBOpa
KbTo TPH62Ta 0T HepbKIaENa CTOMaHa Ce (Bbp3Ba VHXEKTAT M OXMaX/JalLiuA KOHTeiiHep. OT KOHTeITHEPa 33 UHKeKTAT. 33
KOMNIKTa NpyXIHa-LLIYp. . CbbepeTe U3XBbpNEHHA pasTBOp,
NPEAYNPEXAEHUE: He paspensiite 3a/ipbXKTe NMOTOYHATa/KOHTPONHATA
TepMOCOH/aTa 32 MHXKEKTaT ce (BbP3Ba KbM HAANeXHO OXnaxpallaTa HamoTKa. Knana Hajj NpaseH KoHTefiHep.
I Ha (BB Kaben Ha WHiKeKTaTBT MOXKE 12 He e U3CTYAU
Edwards 3a mowuopure Edwards Vigilance. Tepmocorpata 10 NOAXOAALLaTa TeMNepaTypa, ako 4 basHo y3abpnaiite GyTanoto Ha
3a UHxeKTar, MoZen 9850A, e CoHAa 3 BaHa, U3M0N3BaHa OXNa¥JalaTa HamoTKa e (MPUHL0BKATa, 3a J1a NOATOTBUTE
3a bonyceH cbppeyeH aedut. Conpata e ¢ AbmkuHa 8,9 cm pasmotaHa. AKko e Heo6xopuma cucTemara; cnef Toa byTHere GyTanoto
(3% in)  uma kaben ¢ gbmxkuna 3 m (10 ft). JOMb/IHNTENHA Ab/KUHA HA Hagbrpe. lloTopete 5 unn 6 bt
Tpb6UUKa, pasfenete HamoTKaTa 3a WM [JOKATO B CCTEMATa HAMA Bb3AYX.
10.0 WHcTpyKumm 3a ynotpe6a TPH6M. (ucTemaTa MOXe a ce HambHit
3a CbLL|0 Ype3 NPUTUCKaHE Ha 6aHKara ¢
N VIHTPaBeHO3eH PA3TBOP WA NNIACTMAC0BA
- Katernp 3a Tepmoannyuua Swan-Ganz 10.2  (Bbp3BaHe Ha KOHTEIIHEp 32 MHKEKTaT KbM 6yTnKa. OTCTpaHeTe CIpUHLOBKaTa 0T
+ TepMOCOH/ 32 NOTOK Ha UHXEKTAT satsopena cucrema (Qurypa 5) N0TOYHaTa/KOHTPONHATa KNana, KoraTto
W3non3BaiiTe acenTu4Ha TeXHNKa 3amb/BaTe CUCTEMaTa Ype3 TO3U MeToA.
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(ronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa Cronka | Mpouepypa
5 BbpHere byTanoTo Ha CIpUHL0BKaTa 10 3 Cebpiere kabena wa TEpMOCORaTa 38 5 He3abaBHo npunoxete MHXeKMN Cbe
HaMb/IHO HATVICHaTa NO3NLIUA. WHIKEKTaT KbM 0TBeXAaHeTo "(oHga 3a CKOPOCT Haii-ManKo 2,5 ml/cek.
MHXeKTaT" Ha kabena Ha MOHUTOpa.
6 3atBopeTe perynupallara knamna. 3a6enexka: bytanoto Ha
. CMPMHLOBKATa U 3aXBaTKaTa 32
e e o opea e
10.4 p Ha itHep P nay P CNPUHLO0BKATa Ca NpeAHa3HaueHu
(mogen 93520) (suxre Qur. 7) W3non3Baiite acenTUYHa TeXHUKA. [1a Ca NoAXOAALLY 32 WNPOK
[AManasoH T pasmep Ha pblie Ha
Cronka | Mpoueaypa Cronka | Mpouenypa notpe6uTenute 3a epeKTUBHO N
YA06HO HHIKEKTUPAHE Ha TEYHOCT.
1 HanbaHeTe KoHTeiiHepa C HaTpoLLIEH Nes 1 YBepere ce, Ye MHTAT Ha TeYHOCTTa 3a 12 obesneuite pasHomepHi
[0 BUCOUMHATA HA BBTPELUHNA PbO Ha He Cbibpxa Bb3ayX. Mpukpenete WHKEKTUPHIA Ha TesHOCT, TpAGER
BBTpelLHaTa ope6peHa NoBbPXHOCT. Pe3epBoapa 3a N0TOK KbM CMMpaTenHoTo 13 BHUMABaTe OTHOCHO HaTlM(KaHe v
KPaHue Ha JlyMeHa Ha KaTeTbpa 3a
2 MocTaBeTe oxnax/aiata HaMmoTKa BbpX! M':i)KeKTaT(Q{MI' a 11 Ha cTj a[:m a112) 6yTanoro Ha CIpAHUOBKTa NoA brbA
opBA pb6 3a)':faKTmanHo PXy Ouryp Panny CNPAMO LWIMHABPA Ha CIPUHLIOBKATA N0
- BPeMe Ha NpunaraHe Ha uHXeKLuuTe.
TI03ULYOHMPAIiTe HAMOTKATA € U3BOA Ha 2 BbBezjeTe TepMOCOHAATa 33 HXKeEKTAT P P u
ABHOTO, KaKTO € N10Ka3aHo. 32 MHOTOKpaTHa ynoTpe6a 6 pesepsoapa 6 MlpoBezeTe onpeensHe Ha ChpaeuHNs
3a notok (Ourypa 12 Ha cTpanuua 113). e6IIT CrIoDen UHCTDVKUMHTE B
3 NocTaseTe BXofALIaTa U 3X0AALjaTa 3akpenere 37paBo cicTemara, 3a 4a A PERUHCTRY
. CbOTBETHOTO PbKOBOCTBO 32 OMEpaLLMM
TpbbUuKa B xneGoBeTe, NpeaoCTaBeH CBefleTe 0 MUHUMYM ABIXEHUE Mo W NALMEHTEKA MOHUTOD
B TOPHaTa YacT Ha KOHTeiiHepa. YBepeTe OTHOLLEHIE Ha NaLjueHTa. .
ce, de BenUAT NaCTMACOB KOHEKTOP
g " 3abenexka: 3a na nogobpute
32 TPb6UUKa € B KOHTeliHepa, KaKkTo e 3 (Bbpiere kabena Ha TepMoCoHAATa 32 Bb3n ouzsoﬂc'::;om‘:ia ('_’b Reven
N0Ka3aHo. WHXeKTaT KbM oTBeXAaHeTo "(oHpa 3a P P
" nebuT, pasnpepeneTe HKeKLMUTE
MHKEKTAT" Ha KOMMIOTbPHIA Kaben.
npu6NU3NTENHO BbB BpeMeBn
4 Mokpuiite HaNbAHO OXNaXAalLiaTa WHTEPBa T eiHa MUHYTa U
HaMOTKa C HaTPOLLIEH Niefl. 10.7 il Ha p3a yBenuyete o6ema o 10 ml, ako
Beye He e HanpaBeHo.
5 [Jlo6aBere Boa ¢ jobaBeH nes, AoKato e
BY/MM Hajj HUBOTO Ha Nefia. Cronka | Mpouepypa 7 B Kpast Ha u3mepBaHuATa BbpHeTe
cwp KpaHue B bp|
6 MocTaBeTe ocTaBallaTa AbIKMHA Ha 1 136 6 My (32 npomusane) nosuuya (karo ce
° 36epeTe 06em Ha UHXeKTaTa 1 pasmep yBepHTe, e CpUHLIOBKaTa € Npa3Ha)
HaMOTKaTa 3a Tpb0UUKa B KOHTeliHepa Ha KaTeTbPa Ha MOKWTOPa, 33,12 ,
Cf1eq, 3a 1 0CUrypuTe JOMbAHUTENEH p na, 3aTBOpETE Perynupatiiara knamna.
d onpezeuTe KOHCTaHTaTa 3a U3unceHie,
CTyAeH pasTeop. 1N BbBEAETE KOHCTAHTa 3a M34MCTeHNe,
CbOTBETCTBALLA Ha 06€Ma Ha UHXKeKTaTa 10.9  Temnepatypa Ha MHMKeKTaT
7 3akniodere Kanlaka Ka Oxnax LN 11 MOZeNa Ha KaTeTbpa, KoiiTo ce Tlo-HHCKI WM M0-BHCOKN TeMMEpaTYpY L€ OBTMAAT Ha
KoHTeWHep. 131101383 (BILKT NUCTOBKATa Ha TOUHOCTTA Ha C/CUHNS 4eBUT, KoraTo u3non3gate
OfakoBKata, NpeAOCTaBeHa C Katerbpa, NPeSOCTaBeHMTE U3YNCTUTENHI KOHCTAHTIL.
8 Ocrasere fa NPecTon 3a 5 MUHyTH. 32 KOHCTAHTaTa 3a U3uicneHme).
YBepere ce, ye TeMnepaTypara Ha HXeKTara nonaga B
9 MpomuiiTe BeAHBX cUCTeMaTa, 33 A 2 MozroTBeTe MoHMTOpa 3a ONepaLiA CneiHuTe ivanasoHu:
o6e3neyuTe U3NoN3BaHeTo Ha CTyaeHa Crlope/l YKa3aHNATa Ha NOAXOAALLOTO Mogen 93600:
TeYHOCT 33 UHXeKTUpaHe (Ourypa 8 Ha PbKOBOACTBO 32 yNOTPe6a Ha MOHUTOP.
cTpamua 110) 06em Ha parypeH
(0-Set+ 3aTBOpeHa cvcTema 3a 10ml 6°C=12°C
N . a JI0CTaBAHe Ha MHXEKTaT Beye e roToBa . -
p 2aynoTpeda. sml 8°C—16°C
o Ha Bofia npean p
3anbnBaHe c oue nep. He e HyxHo pa pasrno6aBate
McTemara. Mogen 93610:

10.8  U3mepBaHe Ha CbppeyHuA pebut

e Ko6a
(mopien 93521) 32 MOHTUPaHe Ha KOHTeiiHepa BbpXy Cronka | Mpouenypa
MHTpaBeHO3Ha CToiiKa ¢ Auametbp o1 1,27 1 3,81 cm
(Y2n1%in). 1 (OTBOpeTe perynupaLLaTa knamna.
10.5  3amopenu 93600 1 93610: (Bbp Ha
KOpMyca Ha cucTeMarta KbM KaTeTbp U NauneHTCku 2 3aBbpTeTe CNUPATENHOTO KpaHYe NP1
MOHUTOP ajlanTepa Ha KaTeTbpa 3a HXKeKTar, 3a
W3non3BaiiTe acenTuyHa TexHMKa. Aa 3aTBOPUTE MHTPABEHOSHIIA NOTOK
/12 0TBOPHTE MBTA Ha TEYHOCTTA MeXAY
CMPUHLIOBKATA U KaTETbpa.
Cronka | Mpoueaypa
1 TloTBbpETe NUNCaTa Ha Bb3AYX B MbTA 3 W3Ternete xenaHoto konuyectso (5 Ao
Ha TeyHocTTa. lpuKpeneTe noTouHata/ 10 mi) uiKekTaT B CpUHL0BKaTa.
I Knana KbM cnmp:
KpaH4e Ha IyMeHa Ha KaTeTbpa 3a 4 HarucHere,CTapt” Ha nauveHTckua
utpkekTar (Ourypa 9 Ha crpanuya 110). MOHUTOP.
2 BbBepieTe TepPMOCOH/ATa 32 UHXKeKTaTa B

1I0TOYHATa/KOHTPONHATa KNana, A0KaTo
LpakHe Ha MAcTo (BuxTe Durypa 10
Ha cTpatmya 111). 3akpeneTe 35paBo
CUCTeMaTa, 3a Aa (BefeTe 10 MUHUMYM
JBIKEHUE N0 OTHOLUEHUE Ha NaLiueHTa.
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YBepeTe ce, Ye TeMnepaTypaTa Ha UHXeKTarta nonaaa B
nuanasona ot 18°C 40 25°C3a 5 wan 10 ml ukxekTar.

Mogen 93505:

YBepere ce, ye TeMnepaTypara Ha iHXeKTaTa nonaa B
[AnanasoHa Ha 6°C 1o 16°C 3a cTyneH unxekTar n 18°C go
25°C3a MHXKEKTaT CbC CTaliHa Temneparypa.

Mopnenu 93522 1 93650:

Binxte nuctoBkara, npegocraeta ¢ mogenu 93600, 93610
wm 93505, 32 noApo6HI MHCTPYKLMK 33 ynoTpe6a.

10.10 N HaTep 3a

(Bmxre Qur. 13)

3axBaHete ﬂOTU‘{HaTB/KOHTpO]IHBTa Knana n BHUMaTteNnHo
u3BageTe (0cBo6O/AET) TEPMOCOHAATA 3a MHXeKTaT. He
npUTICKaiiTe WM MPULLUNBaiiTe 0671aCTTa 0KONIO KOHeKTOPa
Ha COHAaTa, Thil KaTo TOBA Lije 3aTPy/HU OTCTPAHABAHETO Ha
COHJJaTa OT NOTOYHATa/KOHTPONHATa Knana.

10.11  Camo mopen 93505: 3a oTcTpaHABaHe Ha
notoyHara repmocona (Ourypa 12)

XBaHete pe3epBoapa 3a NOTOK, HaTUCHeTe BHUMATENHO
J/iBaTa nanewa u usternete TepMocoHaara.

11.0 Mpepynpexpexns

C HaTep Te3un Q@

TIpOeKTUpaHH, NpefiHa3HaYeHu i e
pasnpocrpanasar CAMO 3A E[JHOKPATHA YNIOTPEBA.




HE CTEPUNIM3UPAWTE U HE U3MON3BAVTE NOBTOPHO
ToBa uspenue. Hama faHHu B noAikpena Ha
CTEPUNHOCTTa, HEeNUPOTEHHOCTTa N

noBTopHa 06paboTka. Mopo6Ho AeiicTBYe MoXe Aa oBese
710 3a60n1ABaHe UM HeXxenaHo CbOuTHe, Thil Kato
U3MILNNETO MOXKe A3 He (GYHKLMOHNPA copes;

() TTa Ha aep p
o6pa6otka. llogo6Ho AeiicTBUE MOXe Aa AOBefe A0
3abonABaHe UK HeXenaHo CbOUTHE, THil KaTo

MoxKe fia He ¢ cnopep
[
p wwnu TpabBa fa
3a Ha

Npon3BOAUTENA U KOMNETeHTHUA opraH Ha
AbpKaBaTa YNeHKa, Ha KOATO e Xuten ﬂOTPEGMTE"’IT
W/UNK NaLMeHTbT.

12.0 MpeanasHu mepku

P BB 4
pearl(ll;)lrl('bm p Ha
WNK WOK,
HeMo/XoAALL0/HenpeBUACHO eveHue u/unn
Ha w/wnn

p (W NpefiHa3HaueHwe.

LlEHVITE, (HEUM¢MKBUMMTE W HaNWYHOCTTA Ha mojenuTe
noanexar Ha npomMaAHa 6e3 yBeAomneHue.

17.0 U3xBbpnsue

(e} KOHTAKT C naLeHTa TpeTupaiiTe U3aenueTo kato
61onoriyHo onaceH 0TNAAbK. V3XBbpNETe CbriacHo
60NHMYHaTa NONUTYIKA M MECTHUTE pa3nopeadu.

BuTe nerenpara Ha cuMBONUTE B Kpas Ha TO31
NOKYMEHT.

"pOnyKT, 0603HayeH CTO3U CUMBON:

e (Tepunn3nupaH C eTUNEHOB OKCUA.

BHuMaBaiiTe fa He HaBnese Bb3AyX NPH NOArOTOBKA
ynotp P Knanau
CMpUHL0BKaTa TpAGBa Ala ce NPUKPENAT 3ApaBo, 3a
ia ce cBefie 10 MUHUMYM JIBIKEHNETO N0
OTHOLUEHNE Ha NaLyeHTa.

Mopenu 93522 n 9850A:

He it puyeckuTe p¥ Ha Kabena
NN JOMbAHNTENHO 060PYABAHETO B TEYHOCT.

I'Ipenop'humenua'ra AaTa Ha CPOKa Ha rofiHoCT,
oTneyaTaHa Ha eTWKeTa Ha kabena, npepicTaBnABa
npenopbyuTeNHaTa aTa, Ha KoATo KabensT TpAGBa
Ra Gb/jie noMeHeH UK BbPHAT 3a OLeHKa Ha
Edwards Lifesciences.

(Bbp ce c Edwards Lifé AG unm cbe cBos
mecTeH npepicraButen Ha Edwards 3a ponbnnutento

CbAeiicTBME.

13.0 Kak ce poctaBs
Mopenu 93600, 93610, 93650 1 93505:

Cb/TbPXKAHUETO € CTEPTHO U HEMMPOTEHHO, aKO
0NaKoBKaTa e HemoBpezeHa 1 HeoTBopeHa. He
3M0N3BaliTe, aKO ONAKOBKATa e 0TBOPEHA Ui NOBPEAeHa.
He crepunu3vpaiire nosTopHo. Ornepjaiite BU3yanHo 3a
TI0Bpe/a Ha LIeNIocTTa Ha onakoBKata npeju ynotpeba.

(0-Set+ 3aTBOpeHa CUCTeMa 33 JOCTABAHE Ha MHXeKTaT ce
NpenopbyBa 3a U3N0N3BaHe CaMOo MPU €MH NALIEHT.
MpenopbuBa ce (0-Set+ 3aTBOpeHa cucTema 3a oCTaBAHe
Ha UH)XEKTAT 1 Ce CMeHA (3aMeHs) 3a BCeKN NaLueHT
cnopes GonHUYHVTE NpoLieAypy 3a CMAHA Ha HabopwTe oT
TPBOUUKN, ChABPXKALLYN ACKCTPO3HU PA3TBOPH.

Mopenu 93522 1 9850A ca 3a MHorokpartHa ynotpe6a u ce
JI0CTaBAT HecTepuny. MouncTBaiiTe COHAATa, Kato A
n36bpcBaTe C NOYMCTBALL pasTBOp, Hanpumep 70%
130nponunoB ankoxon un 10% pasTeop Ha benuHa.

14.0 CbxpaHeHue

J]a (@ CbXpaHABA Ha XNajiHO, CYX0 MACTO.

15.0 Cpok Ha rogHoCT

CPOKBT Ha FOAHOCT € 0TBENA3aH Ha BLAKA ONaKOBKA.
CbXpaHeHue Wil yoTpeGa cnef UTMYGHETO Ha (POKa Ha
TOAHOCT MOXe A3 /J0Be/le A0 BIOLUABAHE Ha KauecTBata Ha
NpofiyKTa it f1o 3aBonABake Uk HeXenao CbbuTUe, Thil
Karo U3AENNeTo MoXe Aa He dyHKLMOHUPa criopes
MbPBOHAUAHOTO CU NPeAHA3HAYeHe.

16.0 TexHuuecka nomouy

3a TeXHUYeCKa NOMOLL ce CBbpXeTe ¢
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251

NPEAYNPEXXAEHWE: ToBa u3penue e npoekTupaHo,
npefHa3HaueHo U e Pa3NpoCTPaHABa (amo 3a
e/JHOKpaTHa ynotpeba.

ToBa u3genve e NPOEKTUpaHO, NPefiHasHaueHo U ce
pasnpoctpanaa CAMO 3A EJHOKPATHA YNIOTPEBA. HE
CTEPUNU3UPAITE U HE U3NON3BAVTE NOBTOPHO ToBa
u3genvie. HAma aHHW B NOAKPeNa Ha CTepUIHOCTTa,
HenuporeHHoCTTa ¢)’HKL[VIOH&I|H0(TTB Ha u3genuerto cneg

W3uncnutentm KoHcTaHTH 3a uapenua (0-Set+ —
BIDKTE IACTOBKATa, NPU/pyXaBalla KaTeTbpa, 3a
U34NCAUTENHATA KOHCTaHTa.
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Romana

Sistem de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+ pentru solutie injectata la rece, modelul 93600

Sistem de administrare a solutiei injectate inchis C0-Set+ pentru solutie injectata la temperatura camerei, modelul 93610

Recipient de racire C0-Set+, modelul 93520

Teaca pentru pasajul soluti

Seringa C0-Set+, modelul 93650

jectate, modelul 93505

Sonda de temperatura C0-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 sterila (asiguratd de utilizator)

5. Trocar de perfuzor fard orificiu de aerisire

6. Bobind de tubulatura
7. Capac

8. Conector termistor

10. Clapeta de oprire

11. Recipient de récire

12. Conector pentru tubulaturd

13. Robinet de inchidere cu trei cai

14. Sonda de temperaturd a solutiei injectate

15. Supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa de control

16. Seringd 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 impreuna
cu cateterele Swan-Ganz care masoara in mod intermitent
debitul cardiac (C0). Acesta permite administrarea solutiei
injectate pentru masurarea debitului cardiac prin
termodilutie (D). Unitatea este proiectata 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
detindtorilor respectivi.

" filutie Swan-Ganz. Aceste disp sunt destinate

utilizarii de catre medici cu autorizatie de liberd practica,
chirurgi, inclusiv chirurgii cardiaci si vasculari.

Sistemul de administrare a solutiei injectate inchis CO-Set+
pentru solutie injectata la rece (Figura 11a pagina 101) i
pentru solutie injectata la temperatura camerei (Figura 2 la
pagina 103) este conectat la o sursd adecvatd de solutie
injectata sterila (DSW) i la un cateter de termodilutie
Swan-Ganz.

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

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 CO-Set+
este destinat utilizarii ca traseu pentru administrarea solutiei
injectate pentru termodilutie (utilizata in efectuarea
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masurarii 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 injectata 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 CO-Set+ pentru solutie
injectata la rece (modelul 93600)

Dupd amorsarea sistemului si imersarea bobinei de racire
intr-o baie de gheata, solutia injectabila ajunge la
temperatura de utilizare in 5 minute.



Baia de gheatd acoperitd ramane utilizabild maximum 6 ore;
in vederea unor rezultate optime, baia de gheatd trebuie
verificatd periodic, pentru a vé asigura ca gheata este
prezentd permanent.

6.0 Teaca pentru pasajul solutiei
injectate (modelul 93505)

Cand este utilizata in combinatie cu sonda de temperaturd a
solutiei injectate, teaca pentru pasajul solutiei injectate
(modelul 93505) permite mésurarea directd a temperaturii
laindicatorul termic al lumenului proximal de la punctul de
perfuzare. Masurarea temperaturii solutiei injectate la
punctul de perfuzare ajuta la reducerea erorilor care survin
frecvent la utilizarea tehnicilor de injectare standard (de
exemplu: inclzirea solutiei injectate, ca urmare a modului
de manevrare a seringii). Temperatura solutiei injectate este
transmisa 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 s fie introdusa o
constantd de calcul adecvata. La capatul proximal al tecii
pentru pasajul solutiei injectate trebuie amplasat un robinet
deinchidere cu 3 cdi (Figura 11 la pagina 112), pentru
intretinerea standard a cateterului si retragerea fluidului.

7.0 Seringa (0-Set+ (modelul 93650)

Seringa C0-Set+ este o seringd de 10 ml destinata utilizarii
impreund cu sisteme inchise de administrare a solutiilor
injectate, modelul 93600 (rece) sau modelul 93610 (la
temperatura camerei). Aceast seringa sterilizatd si
ambalatd individual este destinata inlocuirii ansamblului e
seringa furnizat initial, in cazul in care va fi necesar acest
lucru.

Tn plus, seringa CO-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 C0-Set+ cu
montare in linie pentru solutia injectata
(modelul 93522)

Sonda de temperatura CO-Set+ cu montare in linie pentru
solutia injectata (model 93522) se utilizeaza in combinatie
cu urmdtoarele sisteme de implantare prin injectare:
(0-Set+ model 93600 (Ia rece) sau CO-Set+ model 93610
(Ia 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, compusd din doi rezistori si un termistor,
configurati pentru a produce o rezistentd liniara fata de
curba temperaturii. Precizia masuratorii nominale in
intervalul cuprins intre 0 °Csi 25 °Ceste de +0,3 °C. Sonda
pentru temperatura solutiei injectate C0-Set+ cu montare in
linie este pozitionata in punctul in care seringa injecteaza
indicatorul termic in racordul lumenului proximal al
cateterului. Sonda este capabild sa masoare cu precizie
temperatura solutiei injectate in timpul introducerii in
cateter.

9.0 Sonda de temperatura a solutiei
injectate (modelul 9850A)

Sonda de temperaturd a solutiei injectate, modelul 9850A,
este un termistor dual, cu structurd compozita, care
genereaza un raspuns liniarizat la schimbarile de
temperatura. Precizia masuratorii nominale in intervalul
cuprins intre 0 °Csi 25 °Ceste 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 98504, este o
sonda in linie, pentru masa de lichid, utilizata pentru
determinarea debitului cardiac cu bolus. Sonda are lungimea
de8,9m (372in) i este prevazuta cu un cablu cu lungimea
de3m(10ft).

10.0 Instructiuni de utilizare

E pentru

Cateter de termodilutie Swan-Ganz

« Sondd de temperatura a solutiei injectate cu curgere
continud

Solutie DSW sterila in recipientul pentru solutiii.v. (se
recomanda recipientul de tip punga), de utilizat ca
solutie injectabila (minim 500 ml)

Monitor de pacient
«  (ablu de conectare pentru monitorul de pacient

Recipient gol pentru colectarea solutiei injectabile
eliminate

- Dispozitiv de spalare continud

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 racire (modelul 93520 sau echivalent)
Gheata zdrobita
Apa racita

Suport de montare a recipientului de rcire pe suportul
de perfuziii.v. (model 93521) (optional)

Echipamente necesare pentru solutia injectata la

temperatura camerei:

« Sistem de administrare a solutiei injectate inchis
(0-Set+ pentru solutie injectatd 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
(punga sau flacon cu solutie de perfuzie i.v.)
lainaltimea doritd; nu amplasati recipientul
la mai mult de 90 cm (3 picioare) inaltime
fata 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 i inserati trocarul fara
orificiu de aerisire in recipientul cu solutie
injectabild.

Noté: dacé 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 injectabila si recipientul de racire.

AVERTISMENT: nu desfagurati bobina de
racire. Este posibil ca solutia injectabila
& nu se raceasca pana la temperatura
adecvata, daca bobina de racire este
desfasurata. Daca este necesara o
lungime mai mare a tubului,
desfagurati 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.)
lanéltimea doritd; nu amplasati recipientul
la mai mult de (90 cm) (3 picioare) inaltime
fatd de punctul de insertie a cateterului.

2 Scoateti un sistem (0-Set-+ din ambalajul
sau.

3 Inchideti clapeta de oprire.

4 Scoateti capacul de protectie de pe

trocarul perfuzorului i inserati trocarul fara
orificiu de aerisire in recipientul cu solutie
injectabila.

ta: 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 tehnicé aseptica.

Pas | Procedura

1 Conectati seringa de 10 ml la supapa de pe
traseul cu curgere continua/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 céi 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
continua/supapei de control poate fi
anulata. Dacé supapa de pe traseul cu
curgere continua/supapa de control
este deterioratd, exista posibilitatea ca
sangele sé fie aspirat, in sens contrar
directiei de curgere, in seringa
sistemului C0-Set+. In cazul in care se
intampla acest lucru, utilizarea
sistemului (0-Set+ (seringa si supapa
de pe traseul cu curgere continua/
supapa de control) trebuie intrerupta si
sistemul trebuie inlocuit.

2 Asiqurati-va ca toate componentele sunt
conectate ferm.

3 Deschideti clapeta de oprire, pentru a
permite curgerea solutiei din recipientul

cu solutie injectabild. Pentru a colecta
solutia evacuatd, tineti supapa de pe traseul
cu curgere continua/supapa de control
deasupra unui recipient gol.

4 Trageti lent pistonul seringii, pentru a
amorsa sistemul; apoi apasati 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 continud/supapa de control, cand
umpleti sistemul utilizand aceasta metoda.

5 Readuceti pistonul seringii la pozitia
complet extras.




Pas Procedura

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 injectatd al
cateterului. (Figura 11 la pagina 112)

Pas Procedura

1 Umpleti recipientul cu gheata zdrobité pana
la bordura interioara a nervurilor interne.

2 Asezati bobina de racire pe prima bordurd.
Pentru rdcire maxima, pozitionati bobina cu
iesireain jos, cain 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 reutilizabild de temperatura
njectate in teaca pentru pasajul
tiei 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 dedicatd ,sondei pentru solutie

injectata”.

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 mésuratorilor, readuceti robinetul
deinchidere la pozitia initiald (de irigare)
(asigurandu-va cd seringa este goald) si
aduceti clapeta de oprire in pozitia inchisa.

10.7  Pregatirea monitorului de pacient in vederea
utilizarii

4 Acoperiti complet bobina de racire cu gheata
zdrobita.

5 Addugati apa racita 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

109 Temp

Temperaturile mai mici sau mai mari afecteaza precizia de
determinare a debitului cardiac cand utilizati constantele de
calcul furnizate.

a solutie injectata

Asiqurati-va ca temperatura solutiei injectate se incadreaza
i dtoarele intervale:

1 Selectati volumul solutiei

injectabile si marimea 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 incarcare a sistemului pentru a
va asigura ca se foloseste lichid rece pentru
injectare (Figura 8 la pagina 110).

Nota: utilizati robinetul cu cep pentru a drena apain
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

3,81am (Y25i1%in).

10.5  Pentru modelele 93600 5i 93610: conectarea
i lui la cateter si la monitorul pentru pacient

Folositi o tehnica aseptica.

Pas Procedura

1 Asigurati-va ca 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 la pagina 110).

2 Inserati sonda de temperaturd a solutiei
injectate in supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control pana cand

se fixeaza in pozitie cu un clic (consultati
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 dedicata,,sondei pentru solutie
injectata”.

2 Pregatiti monitorul pentru utilizare conform
indicatiilor din Manualul de utilizare al
monitorului respectiv.

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare
asolutiilor 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. si a deschide
calea fluidului dintre seringd i cateter.

in
Modelul 93600:

Volumul solutiei Interval de temperatura
injectate
10ml 6°C-12°C
Sml 8°(-16°C

Modelul 93610:

Asiqurati-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:

Asiqurati-va ca temperatura solutiei injectate se incadreaza
inintervalul cuprins intre 6 °Csi 16 °C, in cazul solutiei
injectate la rece siintre 18 °Csi 25 °C, in cazul solutiei
injectate la temperatura camerei.

Modelele 93522 5i 93650:

Pentru instructiuni de utilizare detaliate, consultati
prospectul furnizat in ambalaj impreuna cu modelele 93600,
93610 sau 93505.

Indepértarea sondei de temperatura a
injectate (consultati Fig. 13)

Prindeti supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa de
control si scoateti (desprindeti) cu grija sonda de
p a asolutiei injectate. Nu strangeti si nu ciupiti

3 Aspirati in seringd volumul de solutie
injectabila dorit (intre 5 to 10 ml).

4 Apasati butonul de pornire al monitorului
de pacient.

5 Efectuati imediat injectiile, asigurand un
debit de cel putin 2,5 ml/s.

Nota: pistonul seringii i 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 uniforma a
lichidelor, trebuie procedat cu grija pentru a
evitaimpingerea pistonului in unghi fata de

10.6  Pentrumodelele 93505: conectarea tecii
i i la cateter sila itorul pentru pacient

Folositi o tehnica aseptica.

corpul seringii, in timpul injectarii.

n

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, apasati 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 §I NU
REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu exista date care sa
confirme faptul ca dispozitivul va continua sa fie
steril, non pirogen si functional dupa reprocesare. 0
astfel de actiune poate duce la afectiuni sau la o
reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul
sa nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

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 periferic, reactii adverse la



materialele dispozitivului, arsuri sau electrosocuri, C ti legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
aritmie, d; unui punza document.

| si/sau il arii si/sau a
tratamentului. Un produs ce poarta simbolul:

Procedati cu atentie pentru a evita captarea de aer in
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 5i 9850A:

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

Data de expirare recomandatd, 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 i 93505:

Continutul este steril si non pirogen dacd ambalajul nu este
deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca 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 recomanda 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. Curatati sonda stergand-o cu o solutie de
curatare, cum ar fi alcool izopropilic de 70% sau solutie de
indlbitor 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 dupa data expirdrii poate
determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni
sau o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa
nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

16.0 Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG
la numarul de telefon:
+420 221602 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 s confirme
faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupd reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce
laimbolnavire sau la o reactie adversd, deoarece este posibil
ca dispozitivul sa nu functioneze conform destinatiei sale de
utilizare initiale.

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

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul conform
reglementarilor pentru deseurile cu risc biologic. Eliminati
conform politicii spitalului si reglementarilor locale.

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 manust

Mudel 93520. (0-Set+ jahutuskonteiner
Mudel 93505. Labivoolukorpus
Mudel 93650. C0-Set+ siistal

Mudel 93522. (0-Set+ kateetrisisene siistevedeliku temperatuurisond

Mudel 9850A. Siistelahuse t;

uurisond
p isond

Koik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miiiigiks teie piirkonnas.

C0-Set+ toatemperatuuril oleva siistelahuse jaoks

M5033-56

Mudel 93600. CO-Set+ siistelak

suletud

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

10. Ploksklamber
11. Jahutuskonteiner

12. Toruliitmik

13. Kolmesuunaline sulgurkraan

14. Siistelahuse temperatuurisond

15. Lébivoolu-/kontrollklapp

16. 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega

17. Jahutuskonteineri kronstein

litsentseeritud arstidele, sealhulgas siidame- ja

labi see k juhend, mis sisaldab teavet
hoiatuste, ettevaatusabinoude ja jadkohtude kohta.

ETTEVMTUST' Toode snsaldab naturaalset

ksit, mis vaib pd la allergilisi
reaktsioone.

Ainult iihekordseks kasutamiseks
1.0 Kirjeldus

(0-Set-+ on suletud siistimise Seeon

(0-Set-+ silstelahuse suletud manustussiisteem kiilma
siistelahuse (Joonis 11k 101) ja toatemperatuuril siistelahuse
(Joonis 2 Ik 103) jaoks tihendatakse steriilse siistelahuse
(D5W) sobiva varustussiisteemi ja
termodilutsioonikateetriga Swan-Ganz.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi,
kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettenahtud olstarhel kui seda

kehtiva k I drgi.
kaleemtega Swan-Ganz kasulalavlarwk mis moodab . g .
helduvalt sidame mi (€0). See vai Siidame voib
J (TD)teeIsudame andmepohlsekI||n|I|seotsusetegemlstmednsunlllseh
vajaliku ise ja/voi kliinilise imberhindamise asjus.

minutimahu madtmiseks. Seade on moeldud k
koos patsiendimonitori ja termodilutsi
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. Kdik muud
kaubamargid kuuluvad nende vastavatele omanikele.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve
(0-Set+ suletud siistimise manustussiisteem on ette nahtud

siidame mi maaramiseks)
kateetrisse manustamise teena.

3.0 Kasutamisndidustused

C0-Set+sil suletud id kiilma
siistelahuse (mudel 93600) vai toatemperatuuril siistelahuse

3

(mudel 93610) jaoks voimaldab kiilma voi toatemperatuuril
siistelahuse lihtsat ja mugavat manustamist sidame
minutimahu magtmiseks termodilutsiooniga. Seadmed on
moeldud kasutamiseks kriitiliselt haigetel taiskasvanud
patsientidel.

4.0 Vastundidustused

Teadaolevaid vastundidustusi pole.

5.0 (0-Set+ siistelahuse suletud
manustamissiisteem kiilma siistelahuse
jaoks (mudel 93600)

saavutab siistelahus kasuiustemperaluun 5 minutiga.

Kaetud jaévann jaab kasutatavaks kuni 6 tunnlks Parimate
iseks tuleb aeg-ajalt kas

jadvannis on veel jadd.

6.0 Lablvoolukorpus (mudel 93505)

Koos sii
labivoolukorp (mudel93505) indik
temperatuurl otsest moatmlst prok5|maalse valendlku




|nfu5|00n|kohas aitab vahendada vigu, mida esineb sageli
isel (nditeks
ise tottu).

siistla ki
Sii temp isond saadab sii
temperatuuri otse patsiendimonitori, et teha kovera analiiiis
ja selgitada vélja siidame minutimaht. Arvutisse tuleb
sisestada sobiv arvutuskonstant, et teha klndlaks sudame

Jardcake h "

oige minutimaht. Kateetri ja

Toatemperatuuril siistelahuse jaoks vajalikud
toovahendid

« (0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem
toatemperatuuril siistelahuse jaoks (mudel 93610)

10.1  Siistelahuse konteineri iihendamine suletud
siisteemiga (joonis 4)

vedeliku véljatombamiseks tuleb lbivoolukorpusele (Joonis Kasutage aseptilsttehnikat.
:Lllllgl:j:llza)a?gutada proksimaalselt 3-suunaline Juhis | Protseduur
7.0 (C0-Set+ siistal (mudel 93650) 1 Suspendeerige siistelahuse mahutit
. . (infusioonikotti voi -pudelit) soovitud

(0-Set+ on 10 ml sistal N korgusel, kuid drge pange seda kateetri

P sulel_ud mydellga 93600 sisestuskohast kargemale kui 90 cm
(kiilm) vdi mudeliga 93610 (toatemperatuuril). Eraldi (3jalga)
pakitud ja steriliseeritud siistal on mdeldud algselt tarnitud '
slistla vajaduse korral asendamiseks. 2 Eemaldage CO-Set+ siistelahuse suletud
Peale selle voib CO-Set+ siistalt kasutada kasutaja toodud manustussiisteem kiilma siistelahuse jaoks
10 ml siistla asemel, mida on kirjeldatud selles pakendist.
k juhendis, koos labivooluk mudel 93505.

. . 3 Sulgege ploksklamber.
8.0 (0-Set+ kateetrisisene
siistelahuse temperatuurisond 4 Eemaldage kaitsekork tilgutipiigilt ja
(mudel 93522) sises(gge _t"yhuavala piik siistelahuse
konteinerisse.
C0-Set-+k isi delik isondi
mudelit 93522 kasutatakse koos sustevedellku Markus. Ventilatsioonita klaaspudeli
manustussiisteemidega: mudel 93600 (kiilm) CO-Set-+ voi kasutamisel on pudeli ventileerimiseks
mudel 93610 (toatemperatuur) (0 Sel+ v0| mudel 93505, noutav Ghutusnéel véi ventileeritav
labivoolul CO-Set-+k pikenduskomplekt.
temperatuurisond on kolmeosaline siisteem, mis koosneb
kahest takistist ja ihest termistorist, mis on konfigureeritud 5 Ainult kiilma siistelahuse puhul
nditama lineaartakistust temperatuurikdveraga vorreldes. (mudel 93600)
Nominaalne madtetapsus vahemikus 0 kuni 25 °Con +
0,3 °C. CO-Set+ kateetrisisene siistelahuse Tommake VOOLIKUSPIRAAL (mitte
temperatuurisond paigutatakse kohta, kus siistal siistib ]ahutussp"’aal) eemale et saavutada
soojusindikaatori kateetri proksimaalse valendiku jaoturisse.
Sond suudab tapselt moota siistelahuse temperatuuri vahel soovitud voollkuplkkus
kateetrisse sisenemisel.
. . HOIATUS. Arge tommake

9.0 Siistelahuse temperatuurisond jahutusspiraali eemale. Siistelahus ei
(mudel 9850A) pruugi jahtuda sobivale
Siistelahuse temperatuurisondi mudel 9850A on ::Er:;:;‘;‘:;’li(l:lj :::la:!:splraal on
kahetoimeline tevmistlor, millega slaadakse lineaame vastus Jisavoolikupikkust, tommake
temperatuurimuutusele. Nominaalne modtetapsus Lueni
vahemikus 0 kuni 25 °Con + 0,3 °C. Sondi istorid on voolikuspiraal eemale.

lektriliselt isoleeritud bast terasest dis, mis
on spetsiaalselt vlja tootatud vedelikku viimiseks. Sondi ei 102 Sii K ineri iihend: suletud

tohi viia siigavamale vedelikku kui roostevabast terasest toru

l

Sii icond iihendatak P

Kasutage

siisteemiga (joonis 5)

aseptilist tehnikat

Juhis | Protseduur

1 Uhendage 10 ml siistal labivoolu-/
kontrollklapiga (Joonis 6 Ik 108).

ETTEVAATUST! firge iihendage siistalt
labivoolu-/kontrollklapi kateetripoolse
otsaga. Labivoolu-/kontrollklapi
loputamine voi survestamine valest
otsast vdib labivoolu-/kontrollklappi
kahjustada. Samuti voidakse keelata
labivoolu-/kontrollklapi
vasturéhustamine, kui 3-suunalist

i labivoolu-/ pija
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-/

d

p ja
siisteem valja vahetada.

2 Veenduge, et kdik osad oleksid tugevasti
iihendatud.

3 Avage ploksklamber ja laske lahusel siistela-
huse konteinerist valja voolata. Aravisatud
lahuse kogumiseks hoidke labivoolu-/
kontrollklappi tiihja

konteineri kohal.

4 Siisteemi téitmiseks tommake aeglaselt
siistla kolbi, seejarel liikake kolb sisse.
Korrake 5 vdi 6 korda voi kuni kogu ahk on
siisteemist eemaldatud Susteeml v0|h talta
ka infusioonikotti voi p i

Sel meetodil sisteemi titmisel eemaldage
siistal labivoolu-/kontrollklapist.

5 Viige siistla kolb tagasi lopuni
sissesurutud asendisse.

6 Sulgege ploksklamber.

10.4
(mudel 93520) (vt joonist 7)

Juhis | Protseduur

1 Taitke konteiner purustatud jaaga kuni
sisemiste ribide sisesooneni.

EdwardsVlglIan(e jaoks mdeldud ettevdtte Edwards

ihenduskaabli vastavalt mérgi
temperatuurisondi mudel 9850A on siidame
boolusvaljutusmahu 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

« Termodilutsioonikateeter Swan-Ganz

. Libivoolava sistelat -

« Steriilne D5W tilgutimahutis (soovnatav on kott)
siistelahusena kasutamiseks (vahemalt 500 ml)

« Patsiendimonitor
« Patsiendimonitori ihenduskaabel
« Tithilop

kogumiseks

«  Pidevloputuse seade

Kiilma sii

jaoks vajalikud too

« (0-Set+ silstelahuse suletud manustussiisteem kiilma
siistelahuse jaoks (mudel 93600)

- Jahutuskonteiner (mudel 93520 vdi samavdame)

«  Purustatud jaa

- Jadvesi

. ineri tilgajala ki
(mudel 93521) (valikuline)

pudeli ventileerimiseks noutav ohutusndel voi
ventileeritav pikenduskomplekt.

103 Ohu uhtumine vedelikuteelt

Kasutage

aseptilist tehnikat.
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haruga. Si Juhis | Protseduur 2| Seadke jahutusspiraal esimesele soonele.
se jahutuse isek
1 Suspendeerige siistelahuse mahutit spiraal nii, et selle valjundots oleks allpool,
(infusioonikotti vdi -pudelit) soovitud nagu on néidatud.
korgusel, kuid drge pange seda kateetri
sisestuskohast korgemale kui 90 am (3 ft). 3| Seadkesisse- ja vljavoolutoru konteineri
. N iilaosas asuvatesse piludesse. Veenduge, et
ialikud té6vahendid 2| Votke siisteem CO-Set+ pakendist valja. valge plastist toruliitmik asuks konteineri
N sees, nagu on naidatud.
3 Sulgege ploksklamber.
4 Eemaldage kaitsekork tilgutipiigilt ja 4 i(;i‘eliiek{fl?”w”p"aal purustatud jga
sisestage ohuavata piik siistelahuse :
konteinersse. 5 Lisage jaakiilma vett, kuni see ulatub
jadtasemest kargemale.
Markus. Ventilatsioonita kl deli k isel on

6 Pange voolikuspiraali kasutamata osa
jaakonteinerisse, et saada taiendavat
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
ldbimodduga 1,27 ja 3,81 am (Y2ja 1% toIIi).

Juhis | Protseduur

4 Vajutage patsiendimonitoril nuppu Start.

10.5  Mudeli 93600 ja 93610 puhul
iihend kateetri ja

Kasutage aseptilist tehnikat.

Juhis | Protseduur

1 Veenduge, et vedelikuteel poleks ohku.
Kinnitage labivoolu-/kontrollklapp kateetri
siistelahuse valendiku sulgurkraanile
(Joonis 91k 110).

2 Sisestage si

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.

labivoolu-/kontrollklappi, Kuni see klopsab
paika (vt Joonis 10 1k 111). Kinnitage
siisteem, et minimeerida selle liikumist
patsiendi suhtes.

3 Uhendage siistelahuse
temperatuurisondi kaabel moni-torikaabli
,siistelahuse sondi” otsaga.

10.6  Mudeli 93505 puhul: susteeml korpuse
iihendamine kateetri ja patsi

Kasutage aseptilist tehnikat.

Juhis | Protseduur

1 Kontrollige, kas vedelikutee on tiesti
chuvaba. Kinnitage labivoolukorpus katee-
tri siistelahuse valendiku kraanile. (Joonis
11k 112)

2 Sisestage korduskasutatav sistelahuse tem-
peratuurisond labivoolukorpusse (Joonis 12

6 Tehke kindlaks siidame minutimaht,
jargides asjakohases patsiendimonitori
kasutusjuhendis esitatud suuniseid.

Markus. Siidame minutimahu

tehke siistid ligikaudu iiheminutilise
intervalliga ja suurendage siistelahuse
mahtu 10 ml (kui te seda juba teinud
pole).

7 Maotmiste Iopetamisel viige sulgurkraan
algsesse (loputamise) asendisse
(veendudes, et siistal oleks tiihi) ja sulgege
ploksklamber.

10.9  Siistelahuse temperatuur

Madalam voi kdrgem temperatuur véib esitatud
arvutuskonstantide kasutamisel méjutada siidame
minutimahu tapsust.

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jaaks jargmisse
vahemikku.

asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient
viibib.

12.0 Ettevaatusabinoud

Seadme riskide hulka kuuluvad infektsioon,
;uhtes, poletused voi elektri
mitte ette nahtud ravi ja/voi
edasiliikkumine.

, ariitmia, ebasobiv /
imise ja/voi ravi

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.

Krge kastke kaabli véi lisaseadmete elektrilisi
iihenduskohti vedelikesse.

Soovituslik aegumistahtaeg, mis on triikitud kaabli
etiketil, tahistab soovituslikku kuupaeva, mil kaabel
tuleks vélja vahetada voi saata hindamiseks tagasi
ettevattele Edwards Lifesciences.

Votke iihendust ettevotte Edwards tehnilise toega véi
ettevotte Edwards kohaliku esindajaga, et saada
taiendavat abi.

13.0 Tarneviis
Mudelid 93600, 93610, 93650 ja 93505.

Kahjustamata vdi suletud pakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne. Mnte kasutada, kui pakend on avalud voi

katkine. Arge i Enne |
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, jérgides haigla
protseduure dekstroosilahuseid sisaldavate
voolikukomplektide vahetamise kohta.

Mudelid 93522 ja 9850A on korduskasutatavad ja need
tanitakse mittesteriilsetena. Puhastage sondi, piihkides
nt 70% isopropiilalkoholi vdi 10%

operatsiooniks

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jadks 5 voi 10 ml
puhul vahemikku 18 °Ckuni 25 °C

Juhis | Protseduur

1 Valige monitoril siistelahuse maht

ja kateetri suurus, et selgitada valja

arvutuskonstant, vdi sisestage arvutus-

konstant, mis vastab siistelahuse mahule,
hemikule ja "

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.

id vaadake mudeli 93600, 93610

kateretrimudelile (vaadake ar
kateetri pakendi infolehelt).

Vi 93505 pakendi infolehelt.
10.10 Siistelahuse temperatuurisondi

2 Valmistage monitor o iks ette,
jargides monitori kasutusjuhendis toodud
suuniseid.

(0-Set+ suletud siistelahuse manustus-
stisteem on niiiid kasutamiseks valmis.

10.8  Siidame minutimahu méétmine

Idamine (vt joonis 13)

Haarake labivoolu-/k pist ja tommake sil
temperatuurisond ettevaatlikult kiiljest dra. Arge pigistage
sondiliitmiku imber olevat ala, kuna siis on labivoolu-/
kontrollklappi raske eemaldada.

10.11  Ainult mudel 93505. Labivoolukorpuse
temperatuurisondi eemaldamine (joonis 12)

Haarake labivoolukorpusest, suruge ornalt molemat tiiba ja

Juhis | Protseduur

1 Avage ploksklamber.

tommake temp isond vélja.
11.0 Hoiatused

Seadmed (valja arvatud temperatuurisondid) on

2 Keerake sulgurkraani kateetri siistelahuse
jaoturi juures, et sulgeda infusiooniloputus
ning avada vedelikutee eeltdidetud siistla ja
kateetri vahel.

latud, ette nadhtud ja levitatavad ainult
UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE
EGA KASUTAGE seade seadet KORDUVALT. Puuduvad
andmed selle kohta, et seade oleks pérast
taastootlemlst steriilne, mittepiirogeenne ja

3 Tommake soovitud kogus (5-10 ml)
siistelahust siistlasse.

Selline toiming vdib pohjustada
haigusi véi kdrvaltoimeid, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

Kasutajad ja/véi patsiendid peaksid teatama mis
tahes tosistest juhtumitest tootjale ja padevale
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Ik 113). Kinnitage siisteem, et minimeerida Mudel 93600.
selle liikumist patsiendi suhtes. da put 1t
i maht | Temp I sedap
3 Uhendagesﬁlstelzhll:sebl b T0ml 6°C_12°C . .
temperatuurisondi kaabel arvutikaabli 14.0 Hoiustamine
siistelahuse sondi otsaga. Sml 8°C-16°C
Sailitada jahedas ja kuivas kohas.
10.7  Patsiendimonitori et Mudel 93610.

15.0 Sailivusaeg

Sailivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine voi
kasutamine pérast sailivusaja [oppu voib pohjustada seadme
kahjustumist ja haiguseid voi korvalnéhte, sest seade ei
pruugi algselt ettenahtud 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 nahtud 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 parast taastddtlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne. Selline toiming voib
pohjustada haigusi voi korvaltoimeid, sest seade ei pruugi
toimida nii, nagu algselt ette nahtud.

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



17.0 Kasutuselt korvaldamine

Kéidelge patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt
ohtliku jadtmena. Kasutuselt krvaldamisel jargige haigla
eeskirju ja kohalikke méarusi.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

Siimboliga

toode on steriliseeritud etiileenoksiidi kasutades.

Sead (0-Set+ar did — vaadake
arvutuskonstanti kateetriga kaasas olevalt pakendi
infolehelt.
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Modelio 93600 ,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema, skirta Saltam Svirksciamajam skysciui

Modelio 93610, ,C0-Set+" uzdara virk3¢iamojo skyscio leidimo sistema kambario temperatiros SvirkS¢iamajam skysciui
Modelio 93520 ,C0-Set+" Saldomoji talpyklé

Modelio 93505 srauto tékmés korpusas

Modelio 93650 ,0-Set+" Svirkstas

Modelio 93522 ,0-Set+" vienos linijos SvirkS¢iamojo 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.

i

M5033-56

@

s}

Modelio 93600,,C0-Set+" uzdara SvirkSciamojo skyscio leidimo sistema Saltam Svirks¢iamajam skysciui

1.,Swan-Ganz" termodiliucijos kateteris 10. Spaustukas

2. Kateterio jungiamasis laidas 11. Saldomoji talpykle
3. Paciento monitorius 12. Vamzdelio jungtis
4. Sterilus Svirksciamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) 13. Trikryptis iaupas
5. Neventiliuojamas IV smaigas 14. Svirksciamojo skystio temperatiros zondas
6.Vamzdelio rité 15. Srauto tékmeés kontrolinis voZtuvas
7. Dangtis 16.10 ml $virkstas su korpusu ir uztersimo skydu

8. Termistoriaus jungtis 17. Saldomosios talpyklés rémas

9. Svirksciamojo skys¢io zondo jungtis

Atidziai perskaitykite Sio
naudojlmo mstrukcuas, kurwse patelktl ispéjimai,
(] irli ios rizikos.

PERSPEJIMAS. Sio gaminio sudétyje yra natiralios
gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy.

Tik vienkartinio naudojimo
1.0 ApraSymas

,0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema. Tai
priedas, skirtas naudoti kartu su,Swan-Ganz" kateteriais,
kuriais su pertraukomis matuojamas minutinis Sirdies taris
(€0). Juo galima leisti $virksciamajj skystj, kad baty galima
iSmatuoti minutinj Sirdies tirj termodiliucijos (TD) metodu.

skirtos naudoti licencijuotiems gydytojams, chirurgams,
[skaitant kardiochirurgus ir kraujagysliy chirurgus.

,(0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema,
skirta Saltam (1 pav. 101 psL.) ir kambario temperatiiros
Svirksciamajam skysciui (1 pav. 103 psl.), yra jungiama tarp
tinkamo sterilaus Svirksciamojo skyscio (D5W) tiekimo
jungties ir, Swan-Ganz” termodiliucijos kateterio.

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

Minutinio Sirdies tario matavimas leidzia priimti tikslesnj
d is pagrista klinikinj sprendima dél mediciniskai

Irenginys skirtas naudoti su paciento monitoriumi ir su
,Swan-Ganz" termodiliucijos kateteriu. Sios priemonés yra

,Edwards", ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas, £ logotipas,
(0-Set, CO-Set+, Swan, Swan-Ganz ir, Vigilance” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

batinos intervencijos ir (arba) atlikti pakartotinj klinikinj
vertinima.

2.0 Numatytoji paskirtis ir (arba)
tikslas

,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema
skirta termodiliucijos Svirksciamajam skysciui (naudojamam
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minutinio Sirdies trio nustatymui) tiekti j termodiliucijos
kateterj.

3.0 Naudojimo indikacijos

,(0-Set+" uzdaros Svirksciamojo skyscio leidimo sistemos,
naudojamos 3altam Svirksciamajam skysciui (modelis 93600)
arba kambario temperatiros Svirkciamajam skysciui
(modelis 93610) yra patogus ir paprastas budas suleisti 3alta
arba kambario temperatdros Svirksciamajj skystj, skirta

iniam Sirdies tariui jant termodiliucija matuoti.
Priemonés skirtos naudoti kritinés biiklés suaugusiems
pacientams.

4.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

5.0 ,C0-Set+" uzdara virksciamojo
skyscio leidimo sistema, skirta Saltam
SvirkSciamajam skysciui (modelis 93600)

Po to, kai sistema yra uzpildoma ir $aldomoji rité yra
panardinama  ledo vonele, Svirksciamasis skystis pasieks
naudojimo temperatira per 5 minutes.




Uzdengta ledo vonele bus galima naudoti iki 6 valandy;
geriausiam rezultatui gauti btina periodiskai tikrinti ledo
vonele, jsitikinant, kad joje dar yra ledo.

6.0 Srauto tékmés korpusas (modelis
93505)

Kartu su Svirkiciamojo skyscio temperatiros zondu
naudojamas srauto tekmeés korpusas (modelis 93505) leidzia
Silumos indikatoriuje tiesiogiai matuoti temperatirg
proksimalinio spindZio leidimo vietoje. Svirkiciamojo skyscio
temperatiros matavimas leidimo vietoje padeda sumazinti
klaidy, daznai pasitaikanciy naudojant standarting leidimo
technika (pvz., Svirksciamojo skyscio susilimas dél
naudojamo 3virksto), skaiciy. Svirkiciamojo skyscio
temperatiira per Svirksciamojo skyscio temperatiiros zondg
yra jvedama tiesiogiai j paciento monitoriy, kad galima bity
atlikti kreivés analize ir nustatyti minutinj Sirdies tarj. |
kompiuterj reikia jvesti atitinkama skaiciavimo konstanta,
kuri leisty nustatyti teisinga minutinj Sirdies tarj.
Proksimaliai srautui per srauto tékmeés korpusa reikia jstatyti
trikryptj ¢iaupa (11 pav. 112 psl.), skirta standartinei
kateterio priezitrai ir skysciui iStraukti.

7.0 ,C0-Set+" Svirkstas (modelis
93650)

,C0-Set+" virkstas yra 10 ml Svirkstas, skirtas naudoti su
modelio 93600 (3alto) arba modelio 93610 (kambario
temperatros) uzdaromis Svirks¢iamojo skyscio leidimo
sistemomis. Sis atskirai supakuotas ir sterilizuotas $virkstas
skirtas pakeisti originaly pateikiama 3virksta, jei to prireikty.

Be to,,C0-Set+" 3virksta su modelio 93505 srauto tékmés
korpusu galima naudoti vietoj naudotojo pridedamo 10 ml
3virksto, kaip aprasyta jo naudojimo instrukcijoje.

8.0 ,(C0-Set+" vienos linijos

SvirkS¢iamojo skyscio temperatiiros
zondas (modelis 93522)

Modelio 93522,,C0-Set-+" vienos linijos Svirksciamojo
skyscio temperatiros zondas yra naudojamas kartu su
Svirksciamojo skyscio leidimo sistemomis: modelio 93600
(Salto), CO-Set+", modelio 93610 (kambario temperatros)
,(0-Set+" ar modelio 93505 srauto tékmeés korpusu.
,C0-Set+" vienos linijos Svirksciamojo skyscio temperatiros
zondas yra trijy elementy sistema, kurig sudaro du rezistoriai
ir vienas termistorius, konfigaruoti gaminti tiesine varzg
pagal temperatiros kreive. Vardinis matavimo tikslumas, jei
temperatira patenka j intervala nuo 01ki 25 °C, yra £ 0,3 °C.
,0-Set+" vienos linijos Svirksciamojo skyscio temperatiiros
zondas yra jstatomas tame taske, kuriame Svirkstas jleidzia
Siluminj indikatoriy j kateterio proksimalinio spindzio
moving jungtj. Zondas gali tiksliai matuoti virksciamojo
skyscio temperatira, nes jis jstumiamas j kateterj.

9.0 Svirkiciamojo skyscio
temperatiros zondas (modelis 9850A)

Modelio 9850A 3virksciamojo skyscio temperatiros zondas
yra dvigubas termistorius, kuris tiesiskai reaguoja j
temperatiros pokytj. Vardinis matavimo tikslumas, jei
temperatra patenka j intervala nuo 01ki 25 °C, yra £ 0,3 °C.
Zondo termistoriai vamzdiniame neradijanciojo plieno
zonde, kuris specialiai skirtas jmerkti j skystj, yra izoliuoti
nuo elektros. Zondas neturéty bati merkiamas j skystj
auksdiau ribos, ties kuria neradijanciojo plieno vamzdelis
prijungiamas prie spiralinio laido bloko.

Svirksciamojo skyscio temperatiiros zondas tvirtinamas prie
tinkamai pazyméto, Edwards” jungiamojo laido, skirto
,Edwards Vigilance” monitoriams, atSakos. Modelio 9850A
Svirksciamojo skyscio temperatiiros zondas yra linijos vonelés
zondas, naudojamas boliuso minutiniam Sirdies tariui.
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 Svirksciamojo skyscio temperatiiros
zondas

Sterilus D5W tirpalas IV talpykléje

- Paciento monitorius

«  Paciento monitoriaus jungiamasis laidas

« Tuscia plovimo talpyklé, skirta panaudotam
Svirksciamajam skysciui surinkti

« Nuolatinio plovimo priemoné

Saltam 3virkséiamajam skys¢iui reikalinga jranga:

«,(0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema,
skirta Saltam Svirksciamajam skysciui (modelis 93600)

- Saldomoji talpyklé (modelis 93520 arba ekvivalentas)
« Sugriistas ledas
« Saltasvanduo

« Saldomosios talpyklés IV stovo tvirtinimo rémas

Veiksmas | Procedira
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.

10.3  OroiSplovimas i skyscio kelio

Taikykite aseptinj metoda.

naudoti maiSel), skirtas naudoti kaip Svirksciamasis
skystis (maziausiai 500 ml)
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(modelis 93521) (pasirinktinis) N N
i e o Veiksmas | Procedira
Kambario temperatiiros SvirkS¢iamajam skysciui
reikalinga jranga: 1 Prijunkite 10 ml Svirksta prie srauto
«,(0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema, tékmés ir (arba) kontrolinio voztuvo (6
skirta kambario temperatiros Svirksciamajam skysciui pav. 108 psl.).
(modelis 93610)
101 Svirksciamojo skystio talpyklés prijungimas P ER:P EJIMAS. Nep"","'(‘k'?e,
prie uzdaros sistemos (4 pav.) SvirkSto prie srauto tékmés ir
o . (arba) kontrolinio voztuvo
Taikykite aseptinj metoda. Kateterio pusés. Jei srauto
tékmeés ir (arba) kontrolinis
Veiksmas | Procedira voztuvas plaunamas arba
veikiamas slégio i$ klaidingos

1 Svirkstiamojo skystio talpykle (IV pusés, srauto tékmésir (arba)
maidel; arba butelj) pakabinkite kontrolinis voZtuvas gali buti
norimame aukstyje; nekelkite jos pazeistas. Jei pries susvirkSciant
aukiciau nei (90 cm) (tris pédas) virs skystj neatidaromas trikryptis
kateterio jterpimo vietos. Giaupas tarp srauto tékmés /

kontrolinio voztuvo ir kateterio j
e s kateterj, srauto tékmés /

2 If'."‘ k,'f.e ”(0.' Set+ U zda_ra_; . kontrolinis voztuvas taip pat gali
Svirksciamojo skyscio leidimo sistema, biiti neveikiamas atgalinio slégio.
skirtq Saltam Svirksciamajam skysciui, Jei srauto tékmés it (arba)

i pakuotés. kontrolinis voztuvas pazeidziamas,
. . jmanoma, kad atgal j,C0-Set+"
3 Uispauskite spaustuky. sistemos Svirksta bus aspiruota
- . X kraujo. Jei taip atsitikty, ,C0-Set+"

4 Nu|n_1k|t_e apsauginj dangt_e!l nuo v sistemos (Svirksto ir srauto
smaigo !'}t_e”?lf_'te ne_ventlll}!ojamq tékmés ir (arba) kontrolinio
smaiga  Svirksciamojo skystio voituvo) nebenaudokite ir sistema
talpykle. pakeiskite.

Pastaba. Jei naudojamas X 2 |sitikinkite, kad visi komponentai

neventiliuojamas stiklinis butelis, saugiai prijungti.

jam ventiliuoti reikia

ventiliuojamos adatosarba 3 Atidarykite spaustuka, kad tirpalas

ventiliuojamo iSplétimo rinkinio. galety teketi i§ Svirksciamojo skyscio
. T talpyklés. Panaudota tirpalg surinkite

5 Tik 53“?('" s\:rll(_su;;z:gm j tuscia talpykle, ja laikykite vir$ srauto
skystiui (modelis tekmeés ir (arba) kontrolinio voztuvo.
I3pléskite VAMZDELIO RITE (ne
Saldomaja rite), kad tarp 4 Létai traukdami Svirksto stimoklj
Svirksciamojo skyscio talpyklés ir uzpildykite sistema, tada stimoklj
3aldomosios talpyklés susidaryty istumkite. Pakartokite 5 arba 6 kartus
reikalingo ilgio vamzdelis. arba kol sistemoje visiSkai neliks oro.

: T Sistema taip pat galima pripildyti
l.stP.E"jM.“,s'I:EISPIE.stISIFVE slalvt.lymo spaudziant IV maiSelj arba plastikinj
n e;s eisa _ym: "t.e |5|!I.e;|_at[na, butel. Kai sistema pildote Siuo metodu,
;"el;tg;::maa?; ryes'kl::lg: '“" 1 3virksta nuo srauto tekmés ir (arba)
y‘} tkireikalingos kontrolinio voztuvo atjunkite.

temperatitros. Jei reikia didesnio
ilgio ?Tm?‘lm’ ifpléskite 5 Svirksto stamoklj vél grazinkite j iki
vamzdelio rite. galo nuspausta padétj.

102 Svirkséiamojo skyscio talpyklés prijungimas 6 UZspauskite spaustuka.

prie uzdaros sistemos (5 pav.)

Laikykités aseptinio metodo 10.4  Saldomosios talpyklés paruosimas (modelis

93520) (Zr. 7 pav.)
Veiksmas | Procedira

1 Svirksciamojo skyscio talpykle (IV
maiSelj arba butelj) pakabinkite nori- 1 Supakuokite talpyklg, pripildydami
mame aukstyje; nekelkite jos auksciau susmulkinto ledo iki iSoriniy Sony
nei (90 cm) (3 pédas) virs kateterio vidinés briaunos.

: jvedimo vietos.
2 ISimkite,,CO-Set+" sistema i$ pakuotés.



Pastaba. Pries pridédami daugiau ledo, isleiskite
vandens pertekliy, istraukdami kaistj. Sistemos
iSardyti nereikia.

Pastaba. Galima naudoti pasirinktinj réma (modelis
93521), skirta tvirtinti talpykle ant 1,27-3,81 cm
(¥2-1% col.) skersmens IV stovo.

10.5  Modeliams 93600 ir 93610. Sistemos korpusu
ijungimas prie ioir paciento i

Taikykite aseptinj metoda.

Veiksmas | Procedira

1 [sitikinkite, kad skyscio kelyje néra
oro. Prijunkite srauto tékmés ir (arba)
kontrolinj voztuva prie kateterio
Svirksciamojo skyscio spindzio ¢iaupo
(9 pav. 110 psl.).

2 |statykite Svirksciamojo skyscio
temperatiiros zonda j srauto tékmes ir
(arba) kontrolinj voztuva, kol jis
spragtelédamas uzsifiksuos vietoje (zr.
10 pav. 111 psl.). Pritvirtinkite sistema,
kad ji kuo maziau judéty paciento
atzvilgiu.

3 Prijunkite Svirksciamojo skyscio
temperatiiros zondo laidg prie moni-
toriaus laido jungties, Svirksciamojo
skyscio zondas".

10.6  Modeliams 93505. Sistemos korpuso
ijungimas prie k io ir paciento monitori;

Taikykite aseptinj metoda.

Veiksmas | Procedira

1 Isitikinkite, kad skyscio kelyje visiskai
néra oro. Prijunkite srauto tékmés
korpusa prie kateterio Svirk$ciamojo
skyscio spindzio Giaupo. (11 pav.
12psl.)

2 |statykite daugkartinio naudojimo
Svirksciamojo skyscio temperatiiros
zonda j srauto tekmeés korpusa (12 pav.
113 psl.). Pritvirtinkite sistema, kad ji
kuo maziau judéty paciento atzvilgiu.

10.8  Minutinio Sirdies tirio matavimas

Veiksmas | Procedira

) A ) N Isitikinkite, kad Svirk$ciamojo skyscio temperatiira neiSeina
Veiksmas | Procedira Veiksmas | Procedira uz iy riby:
Modelis 93600
2 |statykite Saldomaja rite ant pirmosios 3 Prijunkite Svirksciamojo skyscio _
briaunos. Maksimaliam 3aldymui temperatiiros zondo laida prie kom- Svirksciamojo skyscio Temperatiros
rite nustatykite taip, kad anga biity piuterio laido jungties, Svirksciamojo taris diapazonas
apacioje, kaip pavaizduota. skyscio zondas".
10ml nuo 6 °Ciki12 °C
3 Jleidimo ir iSleidimo vamzdelius 1o
: L RPN | ki1
[statykite j angas talpyklés virsuje. Pati- 10.7  Paruoskite paciento monitoriy darbui sm nuo 8°Ciki16°C
krinkite, kad balta plastikiné
jungtis bity jstatyta  talpykle, kaip Veiksmas | Procediira Modelis 93610
pavaizduota. Pasirpinkite, kad 5 arba 10 ml Svirksciamojo skyscio
. o temperatira biity nuo 18 °Ciki 25 °C.
4 Visigkai uzdenkite aldomaja rite 1 Pasirinkite Svirksciamojo skyscio tarj ir _
susmulkintu ledu kateterio dydj monitoriuje, nustatykite Modelis 93505
) skaitiavimo konstanta arba jveskite lsit.ivkilnkitei kad salto §vifll’<§éiarlr(10]obskysiio temperatira
I - skaiciavimo konstanta, atitinkancia neideina uz 6 °(=16 °Criby, o kambario temperatiros
5 Eg(qnﬁ ;aalliﬁ:;"rgje(;” Koljis uzdengs svirksciamojo skyscio trj ir naudojamg Svirksciamasis skystis — 18 °C—25 °C temperatairos riby.
ll:atettevit: mpqili t;tkaifi;vir;\_o Modeliai 93522 ir 93650
. - onstantos ieskokite pakuotés _— _— L ;
6 ":ffllat‘ldolalfgq Vﬂmlldlehokrm d'allé i informaciniame lapelyje, pateiktame !ssamlq n_al_Jdtyjlmo |nsyukcuq_|e‘skokne produkto pakuo_lef
Jdekite | saldomajq talpyklg papiido Kartu su kateteriu). informaciniame lapelyje, pateikiamame kartu su modeliais
mam 3alciui. 93600, 93610 arba 93505.
7 Usdenkite Saldymo talpykles dangtel 2 Paruloiki.te monit?riq operacijai vado- 10.10 Svirksciamojo skyscio temperatiiros zondo
y Y ger Pl (2r. 13 pav.)
. . a adove.
8 5 minutes palaukite. flaudoimo vacove Suimkite srauto tékmés ir (arba) kontrolinj voztuva ir
. o ukite sotemn kad Dabar, CO-Set-+ udara svirkiciamojo atsargiai |§trauk|te (atfil ksuoklte) svuksclamow sk_yscno
arta praplaukite sistemy ka skyscio leidimo sistema yra paruosta zond. ir stities
biitumeéte tikri, jog injekcijai bus naudo- naudoti. apllnk zondo jungtj, nes dél to zonda istraukti is srauto
jamas Saltas skystis (8 pav. 110 psl.). tekmes ir (arba) kontrolinio voztuvo bus sunku.

10.11  Tik modelis 93505: norédami atjungti srauto
tékmes temperatiiros zonda (12 pav.)

Suimkite srauto tekmeés korpusa, Svelniai paspauskite abu
us ir istraukite iros zonda.

1 Atidarykite spaustuka.

2 Pasukdami ciaupg ant kateterio
Svirksciamojo skyscio jungties uzdarykite
IV plovimo tirpalo linijq ir atidarykite
skyscio kelia tarp Svirksto ir kateterio.

3 | Svirksta jtraukite reikalinga kiekj (nuo 5
iki 10 ml) 3virksciamojo skyscio.

4 Paciento monitoriuje spauskite mygtuka
JStart” (pradéti).

5 I3kart leiskite Svirksciamajj skystj bent
2,5 ml/s greiciu.

Pastaba. Svirksto stimoklis ir
rankenélé pirstams ant Svirksto
korpuso yra sukurti taip, kad juos
biity patogu naudoti jvairaus
dydio rankoms ir skystis bty
suleistas veiksmingai ir patogiai.
Kad skyscio leidimas baty tolygus,

leisdami nespauskite Svirksto stimoklio j
Svirksto cilindra kampu.

6 Nustatykite minutinj Sirdies tarj pagal
instrukdijas, pateikiamas paciento
monitoriaus naudojimo instrukcijoje.

Pastaba. Siekiant pagerinti
minutinio Sirdies tirio
atkuriamuma, rekomenduojama
nustatyti injekdijas intervalais po
mazdaug vieng minute ir padidinti
Svirksciamojo skyscio tarj iki 10 ml,
jei to dar nepadaréte.

7 Kai matavimas baigiamas, ¢iaupg
grazinkite j pradine (plovimo) padétj
(isitikine, kad Svirkstas yra tuscias) ir
uzdarykite spaustuka.

11.0 ]spéjimai
Sie prietaisai, isskyrus temperatiros zondus,
suprojektuoti, skirti ir tiekiami naudoti tik VIENA
KARTA. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE 3io
prietaiso PAKARTOTINAI. Néra duomeny,
patvirtinandiy prietaiso steriluma, nepirogeniskuma
 pakartotinai jj apdorojus. Tokie
veiksmai gali sukelti liga ar nepageidaujamy
reiskiniuy, nes prietaisas gali neveikti, kaip numatyta.

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

12.0 Atsargumo priemonés

Priemonés rizika aplma infekdija, perifering oro
embolija, jama reakija pri
medziagoms, nudegimus ar smiigj, aritmija,
netinkama ir (arba) nenumatyta gydyma ir (arba)
stebéjimo ir (arba) gydymo uZdelsima.

Dirbti reikia giai, kad paruosiant ir naudoji
sistema joje neatsirasty oro. Srauto tékmeés ir (arba)
kontrolinj voituva ir Svirksta reikia pritvirtinti, kad
paciento atvilgiu jie judéty kuo maziau.

Modeliai 93522 ir 9850A:

Laido elektros jungciy ar papildomos jrangos
nemerkite j skyscius.

data, jspausta véli
formos laido etiketéje, tai data, kai laida reikéty
pakeisti j nauja arba grazinti,,Edwards Lifesciences”
ivertinti.

Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkiteés j,Edwards”
techninés pagalbos tarnyba arba savo vietinj
JEdwards” atstova.

13.0 Kaip tiekiama
Modeliai 93600, 93610, 93650 ir 93505
Jei pakuole neatldama ir nepazelsta jos turinys yra sterilus

10.9  Svirksciamojo skyscio temperatiira

Esant Zemesnei arba aukstesnei temperatarai, tai turés
jtakos minutinio Sirdies tario matavimo tikslumui, naudojant
pateiktas skaiciavimo konstantas.
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ir jei pakuote atidaryta ar
pazelsla Kartotinai nesterilizuokite. Pries naudodami
apzitrékite, ar nepazeistas pakuotés vientisumas.
,C0-Set+" uzdarg Svirksciamojo skyscio leidimo sistema
rekomenduojama naudoti tik vienam pacientui.
Rekomenduojama pakeisti, C0-Set+" uzdara Svirksciamojo



skyscio leidimo sistema kiekvienam pacientui pagal
ligoninés procediras, taikomas keiciant sistemy su
dekstrozés tirpalais linijas.

Modeliai 93522 ir 9850A yra daugkartinio naudojimo ir
pristatomi nesterilis. 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 pazymeétas ant kiekvienos pakuotés.
Laikant ar naudojant pasibaigus tinkamumo laikui, gaminys
qali 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.

|SPEJIMAS. Sis prietaisas suprojektuotas, skirtas ir
tiekiamas naudoti tik vieng karta.

Si priemoné yra suprojektuota, skirta ir tiekiama TIK
VIENKARTINIAM NAUDOJIMUI. NESTERILIZUOKITE IR
NENAUDOKITE Sios priemonés PAKARTOTINAI Néra
duomeny, patvirtinanciy priemonés steriluma,
nepirogeniskuma ir funkcionalumg pakartotinai j
apdorojus. Tokie veiksmai gali sukelti liga ar
nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné gali neveikti, kaip
numatyta.

Kainos, specifikacijos ir galimybés jsigyti model] gali bati
keiciamos 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 $io dokumento pabaigoje.

Gaminys, pazymétas simboliu:

buvo sterilizuotas etileno oksidu.

,C0-Set+" priemoniy skaiciavimo konstantos —
skaiciavimo k 1. prie kateterio prided
pakuotés lapelyje.
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Modelis 93600: slégta injektata padeves sistéma C0-Set+ aukstam injektatam

Modelis 93610: slégta injektata padeves sistéma C0-Set+ injektatam istabas temperatira
Modelis 93520: C0-Set+ dzesésanas tvertne

Modelis 93505: caurteces korpuss

Modelis 93650: CO-Set+ Slirce

Modelis 93522: C0-Set+ sistémai piesledzama injektata temperatiras zonde

Modelis 9850A: injektata temperatiras zonde
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Modelis 93600: slégta injektata padeves sistéma C0-Set+, auksts injektats

1. Swan-Ganz termodilucijas katetrs
2. Katetra savienojuma kabelis
3. Pacienta monitors
4. Sterils injektata skidums (nodrosina lietotajs)
5. Noslégts intravenozas sistémas smailais uzgalis
6. Caurulites spirale
7.Vaks
8. Termistora savienotajs

9. Injektata zondes savienotajs

1gi izlasiet So li keiju, kura ir termodilicijas katetru. So iericu paredzétie lietotji ir
ietverta informacija par bridinajumiem, piesardzik licenceti arsti, kirurgi, tostarp sirds un asinsvadu kirurgi.
!)asaku!'n_lem u n_a_thkusayem riskiem, kas attiecas uz Slégto injektata padeves sistému CO-Set+ aukstam
$0 medicinas ierici.

injektatam (1. att. 101. Ipp.) un istabas temperatiiras
injektatam (2. att. 103. Ipp.) savieno ar atbilstosu sterila
injektata (D5W) padevi un Swan-Ganz termodilicijas
katetru.

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 |auj piegadat injektatu sirds
izsviedes mérisanai ar termodiliciju (TD). So erici ir
paredzéts lietot kopa ar pacienta monitoru un Swan-Ganz

lerices veiktspéja, ieskaitot funkcionalos parametrus, ir
parbaudita vispusigu testu sérija, lai apliecinatu ierices
drosumu un veiktspéju atbilstosi tas paredzétajam
lietojumam, ja ierici lieto saskana ar noradijumiem, kas
sniegti lietosanas instrukcija.

Sirds izsviedes mérijumi var uzlabot datu virzitu klinisko
|emumu pienemsanu mediciniski nepieciesamas iejauksanas
un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas gadijuma.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Slégta injektata padeves sistéma CO-Set+ ir domata ka cel$
termodiliicijas injektata (izmanto, lai noteiktu sirds izsviedi)
piegadei termodilicijas katetra.

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.
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10. Spailu skava
11. Dzesésanas tvertne
12. Caurulites savienotajs
13.Trisvirzienu noslégkrans
14. Injektata temperatiras zonde

15. Caurteces pretvarsts

16.10 ml 8lirce ar apvalku un aizsargu pret piesarojumu

17. Dzesésanas tvertnes kronsteins

3.0 Lietosanas indikacijas

Slegtas injektata padeves sistemas CO-Set+ aukstam
injektatam (modelis 93600) vai istabas temperatiras
injektatam (modelis 93610) vienkar3i un érti ievada aukstu
vai istabas temperatiiras injektatu sirds izsviedes
mérijumiem, izmantojot termodiliciju. lerices ir paredzétas
izmantosanai pieaugusiem smagi slimiem pacientiem.

4.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

5.0 Slegtainjektata padeves sistema
(0-Set+ aukstam injektatam

(modelis 93600)

Pec sistémas sagatavosanas un dzesésanas spirales

ievietosanas ledus tvertné injektata izmantosanas
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 vl ir ledus.



6.0 Caurteces korpuss (modelis 93505)

Lietojot caurteces korpusu (modelis 93505) kopa ar injektata
temperatiras zondi, var tie$i izmérit termala indikatora
temperataru proksimala limena infizijas vieta. Mérot
injektata temperatiiru infiizijas vieta, var samazinat kludas,
kas parasti ir iespéjamas, izmantojot standarta injekcijas
metodes (pieméram, injektata sasilsana, lietojot slirci).
Injektata temperataras zonde informaciju par injektata
temperatiru tiesi nosita uz pacienta monitoru, lai analizétu
meérfjumu rezultatus un méritu sirds izsviedi. Lai pareizi
aprékinatu sirds izsviedi, datora jaievada atbilstosa aprékina
konstante. Veeicot katetra standarta apkopi un izlaizot
$kidrumu, pie caurteces korpusa proksimali janovieto
trisvirzienu noslégkrans (11. att. 112. Ipp.).

7.0  C0-Set+ lirce (modelis 93650)

(0-Set+ lirce ir 10 ml Slirce izmantosanai ar slégtas
injektata padeves sistémas modeli 93600 (auksts injektats)
vai modeli 93610 (istabas temperatiras injektats). Si
atseviski iepakota un sterilizéta slirce ir paredzéta, lai
vajadzibas gadijuma aizstatu sakotnéjo komplektacija
ieklauto lirci.

(0-Set+ Slirci var izmantot ari ar caurteces korpusu

DzeséSanas tvertne (modelis 93520 vai lidzvértigs
modelis)

Sasmalcinats ledus

103 GaisaizlaiSana no skidruma cela

Lietojiet aseptisku panémienu.

(modelis 93505), lai aizstatu lietotaja
Slirci, kas aprakstita lietosanas instrukcija.

8.0 (0-Set+ sistémai piesledzama
injektata temperatiras zonde
(modelis 93522)

(0-Set+ sistémai pieslédzamas injektata temperatiras
zondes modeli 93522 izmanto kopa ar $adam injektata
padeves sistemam: C0-Set+ (auksts injektats) modeli 93600
vai (0-Set+ (istabas temperatiiras injektats) modeli 93610,
vai caurpliides korpusa modeli 93505. CO-Set+ rinda
uzstadama injektata temperatiiras zonde sastav no trim
savienotiem elementiem: diviem rezistoriem un viena
termistora, kas ir konfiguréti ta, lai raditu linearu pretestibu
attieciba pret temperatras likni. Nominala mérijuma
precizitate diapazona no 0-25 °Cir +:0,3 °C. C0-Set+
sistémai pieslédzamo injektata temperatiras zondi izvieto
vieta, kur ar irci ievada termisko indikatoru katetra
proksimalaja limena pieslégvieta. Zonde var precizi izmérit
injektata temperatdiru, kad to ievada katetra.

9.0 Injektata temperatiras zonde
(modelis 9850A)

Modela 9850A injektata temperatiras zonde ir divéjadu
termistoru apvienojums, kas rada linearu atbildi uz
temperataras parmainam. Nominala merijuma precizitate
diapazona 0-25 °Cir 0,3 °C. Zondes termistori ir elektriski
izoléti caurulveida neriis&josa térauda zondg, kas ipasi
paredzéta iegremd@sanai skidruma. Zondi nedrikst
iegremdat skidruma dzilak par vietu, kur

caurule pievienota atsperes un vada savienojumam.

Injektata temperatiras 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 noteiksanai, izmantojot
bolus. Zonde ir 8,9 cm (3% ") gara, un taiir 3 m (10') gars
kabelis.

10.0 LietoSanas instrukcija

Termodiliicijai nepieciesamais aprikojums

« Swan-Ganz termodilicijas katetrs

«  (Caurteces injektata temperatiras zonde

- Sterils DSW intravenozas sistémas tvertné (ieteicams —

maising), ko lieto injekcijam (minimalais
500 ml)
« Pacienta monitors

«  Pacienta monitora savienojuma kabelis

«  Tuksa skalosanas tvertne neizlietota injektata
« ligstosas skalosanas ierice

Aukstam inj

- Slegtainjektata padeves sistéma CO-Set+ aukstam
injektatam (modelis 93600)
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«  Atdzeséts idens Darbiba | Procediira
. Dzeséia_nas tvertngs [nfuzijas stativa kronsteins 1 Savienojiet 10 ml 8firciar caurteces
(modelis 93521) (izvéles) varstu/pretvarstu (6. att. 108. Ipp.).
Istabas injekta iecied ~
aprikojums: UZMANIBU! Nesavienojiet sirci ar
. 'Slfegtarinjektéta pafieves sistéma (0-Set-+ aukstam ;Z:gﬁ:?;:::‘;lsp;ﬁ:: ;?rata’;i?:s
injektatam (modelis 93610) " arstuvaija | .
10.1  Injektata tvertnes pievienosana slégtai nepareiza puse, caurteces/
sistémai (4. attéls) parbaudes varsts var tikt bojats. Ja
pra : A pirms injicésanas trisvirzienu
Lietojiet aseptisku panémienu. noslegkrans, kas atrodas starp
" _ caurteces varstu/pretvarstu un
Darbiba | Procedira katetru, nav atvérts pret katetru,
. . ~ var rasties caurteces varsta/

1 P_lelfanet _|nJ?k_t_ata tve_r_tnl (m_traveno_zas pretvarsta pretspiediens. Ja
sistemas infuzijas maisinu vai pudeli) caurteces varsts/pretvarsts ir bojats,
vajadzigaja augstuma; nenovietojiet asinis var noklut atpakal sistémas
to augst.ak_par?o m (tns pédam) virs €0-Set+3ircé. Tada gadijuma
katetra ievietosanas vietas. sistémas CO-Set+ (3lirces un

Jrosinato 10 ml — — caurteces varsta/pretvarsta)

2 lznemiet no lepakOJuma 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
uzgala aizsargvacinu un ielieciet noslégtu plast no injektata tvertnes. Lai savaktu
smailo uzgali injektata tvertné. neizlietoto skidumu, turiet caurteces

varstu/pretvarstu virs tukSas 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 So darbibu 5 vai 6 reizes
vai tik ilgi, kamér sistéma vairs nav

5 Tikai aukstam injektatam gaisa. Sistému var uzpildit, ari saspiezot

(modelis 93600): intravenozas sistémas infizijas maisinu
vai pudeli. Uzpildot sistému Sada veida,
Atvelciet CAURULITES SPIRALI nonemiet slirci no caurteces varsta/
(nevis dzes@sanas spirali), lai iegutu pretvarsta.
vajadzigo caurulites garumu no injektata
tvertnes lidz dzesésanas tvertnei. S,
5 Parliecinieties, vai Slirces virzulis ir
BRIDINAJUMS! Neatvelciet pilniba nospiests.
dzesésanas spirali. Ja dzesésanas 6 Aiveriet spailu skavu
spirale bis atvilkta, injektats var pai .
neatdzist lidz vajadzigajai
temperatirai. Ja nepieciesama 104 Dzesélanas tvertnes sagatavosana
garaka caurulite, atvelciet (modelis 93520) (skatit 7. attélu)
P caurulites spirali.
térauda
Darbiba | Procediira

10.2  Injektata tvertnes pievienosana slégtai

sistémai (5. attéls) 1 Piepildiet tvertni ar sasmalcinatu ledu

Izmantojiet aseptisku panémienu Iidz iekSeja karkasa korei.

Darbiba | Procedira 2 Ieliec!et}izgsé§ar]§s sp!réli pirmaja koré.
Maksimalai dzesesanai
- novietojiet spirali ta, lai izpludes
1 Piekariet injektata tvertni (intravenozas caurulite atrastos apakpusé, ka paradits.
sistémas infuizijas maisinu vai pudeli)
jadzigaja a ietojiet to TS .

N S e 3 Novietojiet iepludes un izplides
gugstalf par3 pedam (90 cm) vis katetra caurulites gropés, kas atrodas tvertnes
fevietosanas vietas. augspuse. Parliecinieties, vai baltais

2 lznemiet no iepakojuma (0-Set+ plaslm_asa_s caur u_Iites 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 adeni, idz tas ir redzams
noslégtu smailo uzgali injektata tvertné. virs ledus.
6 Neizmantoto caurulites spirales daju
Piezime. lzmantojot noslégtu stikla pudeli, pudeles ievietojiet tvertné, lai bitu vairak
atverei jaizmanto gaisa ce|a adata vai atveres atdzeséta kidruma.
pagarinajuma komplekts.
7 Noslédziet dzesésanas tvertnes vaku.




10.8  Sirds izsviedes mérisana idinajumi
Darbiba | Procedira 1.0 B"dma]uml
Darbib Procedir lerices, iznemot temp zondes, ir izstradatas,
8 Atstajet to uz 5 mintém. arblba | Frocedira &tas un izplatitas TIKAI VIENREIZEJAI
1 Atveriet spailu skavu LIETOSANAL lerici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT
9 Izskalojiet sistému vienu reizi, lai pai : ATKARTOTI. Nav datu, kas apliecinatu ierices
nodrosinatu, ka injicésanai tiek izman- L I sterilitati, nepirogenitati un funkcionalitati péc
tots auksts §kidru$s (8.att. 110. Ipp). 2 Pagngz.let '1705'99“37“”?'9 ka-. o atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit
- tetra injektata pieslegvietas, lai aizvertu saslimsanu vai nevélamus notikumus, jo ierice var
intravenozas mfuzuaVs'sns'temu un atvértu nedarboties, ka paredzéts.
Piezime. lzmantojiet kranu, lai pirms atkartotas Skidruma celu starp sfirci un katetru. {ebkadi
uzpildes ar ledu nolietu lieko ddeni. Sistéma nav Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem
jaizjauc. 3 levelciet 3lircé vajadzigo daudzumu irjazino Jjam un
(5-10 ml) injektata. atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs
Piezime. Ir pieejams papil(!u krgnite.ins_ . un/vai pacients.
!mc_odslls 935?1), lai tv_ertm varétu piestiprinat 4 Nospiediet sakianas pogu uz pacienta ) _ _ .
infuzijas stativam ar diametru 1,27-3,81 cm monitora. 12.0 Piesardzibas pasakuml
(%2-1% collas). S . . P .
lerices riski ir, pieméram, infekdija, perifériska gaisa
105 lzmantojot modeli 93600 vai 93610: sistémas 5 Uzreiz injicjiet Skidrumu ar atrumu embolija, nevelama reakja uz ierices materialiem,
ieslé un pacienta vismaz 2,5 ml/sek. pd i vai Soks, aritmija, bill
ot : . neparedzéta terapija un/vai kavéjumi novérosana un/
Lietojlet aseptisku papémien, Piezime. Slirces virzulis un Slirces vai terapija.
turésanas vietas uz tas apvalka ir . - o _
Darbiba | Procediira veidotas ta, lai biitu piemérotas Uzstadisanas un lietosanas laika sistéma nedrikst
li etotéjiem’ar jebkada lieluma ieklut gaiss. Caurteces varsts/pretvarsts un slirce
1 Parliecinieties, vai Skidruma cela nav plaukstam efektivai un értai jam.lstltprma, lai samazinatu kustibu attieciba pret
qaisa. Piestipriniet caurteces varstu/ Skidruma injicésanai. pacientu.
pretvarstu katetra injektata lamena o o Modelis 93522 un 9850A:
noslégkranam (9.att. 110. pp.). Ea[sk!drumu '"J'C,Et.u vienmengi, Nelegremdejlet kabela elektrlskos sawenntajus vai
jarikojas piesardzigi, lai injekcijas laika nekada ikid
2 Virziet injektata temperataras Slirces virzuli neiespiestu nepareiza lenkt o :
zondi caurteces varsta/pretvarsta, lidz pret 8lirces cilindru. iktais deri termms, kas uzdrukats uz
ta nofikséjas vieta (skatit 10. att. 111. kabelim pi ata etiketes,
Ipp.). Nostipriniet sistému, lai mazinatu 6 lzmériet sirds izsviedi atbilstosi norada ieteicamo datumu, kad kabellslanomama vai
iespéju pacientam to izkustinat. noradijumiem, kas sniegti athilstosa pa- jaatgriez uzpémumam Edwards Lifesciences
cienta monitora lieto3anas rokasgramata. novértésanai.
3 Savienojiet injektata temperatiiras Lai "
K . - . PN ai san papildu ar Edwards
5_m?des>kabell ar To_nlmra kabela Plezl_me.. I.a! uzlab?t_u Sirds 1zsV iedes tehniska atbalsta dienestu vai vietéjo Edwards
injektata zondes” pievadu. atveidojamibu, veiciet injekcijas arstavi
apméram ik péc vienas miniites un P :
palieliniet injektata tilpumu lidz 13.0 Piegades komplektacija
10.6  Izmantojot modeli 93505: sistémas korpusa 10 ml, ja is tilpums jau nav 9 P )
pieslégs un pacienta sasniegts. Modelis 93600, 93610, 93650 un 93505:
Lietojiet aseptisku panémienu. X — . Saturs ir sterils un nepirogéns, ja iepakojums nav bojats vai
7 Be":?“; njeruutmuks, l"igl:'iz'fﬁ atverts. Nelietot, ja iepakojums ir atverts vai bojats.
f o noslegkranu atpakal sakotneja Nesterilizet atkartoti. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai
Darbiba | Procedira (skalosanas) pozicja (parliecinoties, ka iepakojums nav bojats. P
Slirce ir tuksa) un aizveriet spailu skavu. o L o
1 Parbaudiet, vai Skidruma cela nav iepladis Slégto injektata padeves sistému CO-Set+ ieteicams lietot
qaiss. Piestipriniet caurteces korpusu pie L ~ tikai vienam pacientam. leteicams katram pacientam lietot
katetra injektata limena noslégkrana. 109 Injektata temperatira citu slégto injektata padeves sistému C0-Set+ atbilstosi
(11.att. 112. Ipp.) Injektata zemaka vai augstaka temperatiira ietekmeé sirds slimnicas procediram attieciba uz cauruliSu sistémas
izsviedes merijumu precizitati, izmantojot sniegtas aprékina nomainu, kas satur dekstrozes kidumus.
2 levietojiet atkartoti lietojamo injektata konstantes. Modelis 93522 un 9850A ir atkartoti lietojami un tiek
temperatdras zondi caurteces korpusa Parliecinieties, vai injektata temperatiira ir $ada diapazona: piegadati nesterii. Lai notiritu zondi, noslaukiet to ar
(12. att. 113. Ipp.). Nostipriniet sistému, Modelis 93600: tirisanas $kidumu, pieméram, 70% izopropilspirtu vai 10%
!ai ma_zi[létu iespéju pacientam to balinataja skidumu.
izkustinat. Injektata tilpums Temperatiras diapazons 14.0 Glabasana
3 Savi;noiie; i?_jekzétta terl:lp;rlatg_va_s ot 10ml o6 “C idz 12°C Uzglabat vésa, sausa vieta.
zondes kabeli ar datora kabela “injektata Sml 108°Clidz 16°C . .
zondes” pievadu. 15.0 Uzglabasanas laiks

10.7  Pacienta monitora sagatavosana darbam

Modelis 93610:
Parliecinieties, vai injektata temperatiira ir no 18 °Clidz
25°C, i jot 5 vai 10 ml injektata.

Darbiba | Procediira

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 lieto3anai.

Modelis 93505:

Parliecinieties, vai injektata temperatira ir no 6 °Clidz 16 °C,
izmantojot aukstu injektatu, un no 18 °Clidz 25 °C,
izmantojot istabas temperatiras injektatu.

Modelis 93522 un 93650:

Ludzu skatit modela 93600, 93610 vai 93505 iepakojuma
ieklautas lietosanas instrukcijas.

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma.
Glabasana vai izmantosana péc deriguma termina beigam
var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari
zraisit slimibu vai nevélamu notikumu, jo erice var
nedarboties, ka sakotnéji paredzéts.

16.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards
Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20 743 00 41.
BRIDINAJUMS! Siierice ir izstradata, paredzéta un
tiek izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.

Stierice irizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI _
VIENREIZEJAI LIETOSANAL So ierici NEDRIKST STERILIZET UN
LIETOT ATKARTOTI Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,

10.10 Injekta zondes i

(skatit 13. attélu)

Satveriet caurteces varstu/pretvarstu un uzmamgl nonemle\
ivojiet) injektata temperatiras zondi. Nesp vai

nespaidiet vietu ap zondes savienotaju, jo tad zondi biis
sarezgiti nonemt no caurteces varsta/pretvarsta.

10.11  Tikai modelim 93505: caurteces temperatiras

zondes (12. attéls)

Turiet caurteces korpusu, uzmanigi nospiediet abus satveres
punktus un iznemiet temperatras zondi.
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jtati un funkcionalitati péc atkartotas apstrades.
Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzéts.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var mainities bez
iepriekséja bridinajuma.



17.0 Iznicinasana

Pec 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:

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Aprékina konstantes C0-Set+ iericém — aprékina
konstanti skatiet katetra iepakojuma ieliktni.
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93600 Modeli C0-Set+ Soguk Enjektat igin Kapali Enjektat iletim Sistemi

93610 Modeli C0-Set+ Oda Sicakliginda Enjektat icin Kapali Enjektat iletim Sistemi

93520 Modeli C0-Set+ Sogutma Kabi
93505 Modeli Akis Dogrultulu Muhafaza
93650 Modeli C0-Set+ Siringa

93522 Modeli CO-Set+ Hat igi Enjektat Sicaklik Probu

9850A Modeli Enjektat Sicaklik Probu

Burada aiklanan cihazlar Kanada yasalarina gére lisansli olmayabilir veya cihazlann bulundug

bdlgede satisi

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 Kapatici

6. Hortum Bobini
7. Kapak
8. Termistor Konektorii
9. Enjektat Probu Konektorii

Bu tibbi cihaza yonelik uyarilar, dnlemleri ve rezidiiel
riskleri ele alan bu kullamim talimatlarim dikkatle
okuyun.

DIKKAT: Bu Uriin, Alerjik Reaksiyonlara Yol Agabilecek
Dogal Kauguk Lateks Icerir.

Yalnizca tek kullanimliktir

1.0 Agklama

(0-Set+, kapali bir enjektat iletim sistemidir. Kalp debisini
(C0) aralikli olarak dlgen Swan-Ganz k lerle kullanilan

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 lisansh cerrahlar, doktorlar tarafindan
kullanilmak icin 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 (D5W) kaynagi ve bir
Swan-Ganz termodiliisyon kateteri arasina baglanir.

islevsel tzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlan uyarinca kullanildiginda, cihazin
kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test le

bir aksesuardir. Termodiliisyonla (TD) Kalp Debisinin 6ltimii
icin enjektat iletilmesine olanak tanir. Unite, hasta monitérii
ve Swan-Ganz termodiliisyon Kateteri ile birlikte kullanilmak
izere tasarlanmitir. Bu cihazlar, kalp ve damar cerrahlart

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CO-Set,
(0-Set+, Swan, Swan-Ganz ve Vigilance,

Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalandir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

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

2.0 Kullamim Amaa

(0-Set+ kapali enjektat iletim sistemi, termodiliisyon
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 Endikasyonlan

Soguk enjektata (93600 Modeli) veya oda sicakligindaki
enjektata (93610 Modeli) yonelik CO-Set+ kapali enjektat
iletim sistemi, termodiliisyon ile kalp debisi dlciimii igin
soguk veya oda sicakligindaki enjektatin basit ve rahat bir
sekilde iletilebilmesini saglar. Cihazlar, kritik durumdaki
yetiskin hastalarda kullanilmak iizere

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
yatinldiktan sonra, enjektat 5 dakika icinde calisma
sicakligina ulasacaktrr.

Kapali buz banyosu, 6 saate kadar kullanilabilir durumda
kalacaktir; en iyi sonuglar igin buz banyosunun diizenli olarak
kontrol edilerek buzun hala mevcut oldugundan emin
olunmalidir.



6.0  Akig Dogrultulu Muhafaza (93505
Modeli)

Enjektat Sicaklik Probu ile birlikte kullanilan Akis Dogrultulu
Muhafaza (93505 Modeli), proksimal liimen infiizyon
bolgesindeki termal gdstergede dogrudan sicaklik l¢iimii
yapilabilmesini saglar. infiizyon bélgesindeki enjektat
sicakliginin dlgiilmesi, standart enjeksiyon tekniklerinde
siklikla kargilagilan hatalarin (Gregin, sinnganin
tutulmasindan kaynaklanan enjektat isinmasi) azaltilmasina
yardima olur. Enjektatin sicaklig, egri analizi ve kalp debisi
tespiti icin hasta monitdriine dogrudan enjektat sicaklik

« Sogutma Kabi Serum Askisina Montaj Braketi (93521
Modeli) (istege bagh)

0da sicakhigindaki 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

probundan saglanir. Kalp debisinin dogru tespit edilebil
icin bilgi uygun bir hesaplama sabiti girilmelidi
Standart kateter bakimi ve sivi alimi iin akis dogrultulu
muhafazanin (Sekil 11 sayfa 112) proksimaline 3 yonlii
musluk yerlestirilmelidir.

7.0 (0-Set+ Siringa (93650 Modeli)

(0-Set+ siringa, 93600 Modeli (Soguk) veya 93610 Modeli
(0da Sicakliginda) kapali enjektat iletim sistemleriile birlikte
kullanim igin sunulan 10 ml'lik bir sinngadir. Bu ayn
ambalajda sunulan sterilize edilmis sinnga, gerektiginde
orijinal olarak saglanan sinnganin yenisiyle degistirilebilmesi
icin sunulmustur.

Aynica CO-Set+ sinnga, bu Kullanim Talimatlarinda agiklanan
ve kullanici saglanan 10 ml'lik 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 ii 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 karst
dogrusal direnc ireten iki adet direngten ve bir adet
termistdrden olusan iic elemanli bir agdur. 0 °Cile 25 °C
arasindaki nominal dl¢iim dogrulugu 0,3 °Cdir. CO-Set+
hat ici enjektat sicaklik probu, siringa tarafindan termal
indikatoriin kateterin proksimal limen gdbegine enjekte
edildigi noktada konumlandinimigtir. Prob, katetere girisi
yapilirken enjektat sicakligini tam olarak dlgebilmektedir.

9.0 Enjektat Sicaklik Probu (9850A
Modeli)

9850A Modeli Enjektat Sicaklik Probu sicaklik degisikligine
dogrusal tepki tireten ift termistorlii bir kompozittir. 0 °Cile
25 °Carasindaki nominal dl¢iim dogrulugu +0,3 °Cdir.
Probun termistorleri sivilara batirilmalari igin 6zel olarak
tasarlanmis tiip seklinde paslanmaz celikten bir prob iginde
elektriksel olarak izole edilmistir. Prob siviya batirilirken
paslanmaz gelik tiipiin spiral kordon diizenegine baglandig

1 Enjektat kabini (serum torbasi veya sise)
istenen yiikseklige asin; kap, kateter
yerlestirme bdlgesinden en fazla 90 cm
(iig ft) yiiksekte olmalidir.

2 (0-Set+ soguk enjeksiyon igin kapali enjek-
tatiletim sistemini ambalajindan ¢ikarin.

3 Basmali klempi kapatin.

4 Serum kapaticidaki koruyucu kapagi gikarin
ve enjektat kabina havalandirmasiz bir
kapatic yerlestirin.

Not: Havalandirmasiz bir cam sisenin
kullaniimasi durumunda, sigenin
havalandiriimast igin bir hava yolu
ignesi veya havalandirmali uzatma seti
gereklidir.

5 Yalnizca soguk enjektat icin (93600
Modeli):

Enjektat kb ve sogutma kabi arasinda
istenilen hortum uzunlugunu saglamak icin
HORTUM BOBINiNi (sogutma bobini
degil) cekip gikarin.

UYARI: Sogutma Bobinini ¢ekip
gkarmayin. Sogutma Bobininin

| d da olmasi, enj
uygun sicakliga ulasamamasina neden
olabilir. ilave tiip sistemi uzunlugu
gerekliyse tiip sistemi bobinini ¢ekip
gkarin.

10.2  Enjektat Kabinin Kapali Sisteme Baglanmasi
(Sekil 5)

Aseptik Teknik Kullanin

Adim | Prosediir

1 10 ml'lik sinngays, akis dogrultulu/cek valfe
baglayin (Sekil 6 sayfa 108).

DIKKAT: Siringayt, akis dogrultulu/cek
valfin kateter tarafina baglamayin.
Alas dogrultulu/cek valfin yanlis
taraftan yikanmasi veya
basing akis dogrultulu/gek
valfin hasar gormesine neden olabilir.
Akis dogrultulu/cek valf ile kateter
arasindaki 3 yonlii musluk enjeksiyon
oncesinde katetere dogru

Imadiginda da akig dog!
valfin geri basinglandinimasinin

I durabilir. Akis dogrultulu/geb
valfin hasar gormesi durumunda kanin
C0-Set+ sistemi siringasina geri
cekilme olasiligi s6z konusudur. Boyle
bir durumda, C0-Set+ sisteminin
(siringa ve akis dogrultulu/gek valf)
kullanilmamasi ve degistirilmesi

gerekir.

2 Tiim bilegenlerin sikica bagli oldugundan
emin olun.

3 (Cozeltinin 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
yavasga cekin, ardindan pistonu igeri itin.
Buislemi 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 sinngay!
akis dogrultulu/cek valften cikarin.

5 Sirnnga pistonunu yeniden tamamen basili
duruma getirin.

6 Basmali klempi kapatin.

10.4  Sogutma Kabinin Hazirlanmasi (93520
Modeli) (Bkz. Sekil 7)

Adim | Prosediir

Adim | Prosediir

noktanin ilerisine gegilmemelidir.

Enjektat sicaklik probu, Edwards Vigilance monitdrleri icin
iretilmis Edwards baglanti kablosunun uygun sekilde
isaretlenmis dalina baglanir. 9850A Modeli Enjektat Sicaklik
Probu, bolus kalp debisi icin kullanilan bir hat ici banyo
probudur. Probun boyu 8,9 cmdir (3 1/2in) ve 3m (10 ft)
uzunlugunda bir kablosu vardir.

10.0 Kullamm Talimatlan

Termodiliisyon icin Gerekli Ekipmanlar

« Swan-Ganz termodiliisyon kateteri

« Akis Dogrultulu Enjektat Sicaklik Probu

« Serum kabinda (torba onerilir) enjektat olarak kullanim
icin steril DSW (minimum 500 ml)

« Hasta Monitori

«  Hasta monitdrii icin baglanti kablosu

«  Atilan enjektatin toplanmasi icin bos yikama kabi
«  Siirekli ylkama cihazi

Soguk enjektat icin Gerekli Ekipmanlar:

«  (0-Set+ soguk enjektat icin kapall enjektat iletim
sistemi (93600 Modeli)

« Sogutma Kabi (93520 Modeli veya esdegeri)
« Kink buz

« Buzlusu

1 Enjektat kabini (serum torbasi veya sise)
istenen yiikseklige asin; kap, kateter
yerlestirme bdlgesinden en fazla 90 cm (3 ft)
yiiksekte olmalidir.

2 Bir CO-Set+ sistemini ambalajindan ¢ikarin.

3 Basmali klempi kapatin.

4 Serum kapaticidaki koruyucu kapag gikarin
ve enjektat kabina havalandirmasiz bir
kapatici yerlestirin.

Not: Havalandirmasiz bir cam sisenin kullanilmasi

sisenin havalandinl icin bir hava
yolu ignesi veya havalandirmali uzatma seti
gereklidir.

103 SiviYolundaki Havanin Atilmasi

Aseptik teknik kullanin.
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1 Kink buz ile dolu kab ig iskeletteki sirt
bolimiiniin icine yerlestirin.

2 Sogutma bobinini ilk sirt bolimiine oturtun.
Maksimum sogutma icin bobini gdsterilen
sekilde alttaki gikisa dogru konumlandirin.

3 Girig ve ¢ikis hortumlanini kabin distiindeki
yuvalara yerlestirin. Beyaz plastik hortum
konektoriiniin gdsterilen sekilde kabin iginde
oldugundan emin olun.

4 Sogutma bobinini tamamen kink buzile
kaplaym.

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 once fazla
suyu tahliye etmek icin musluk tapasini kullanin.
Sistemin demonte edilmesine gerek yoktur.

Not: Kabin 1,27 ve 3,81 cm (1/2 ve 11/2 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 Siviyolunda hava bulunmadigindan emin
olun. Akis dogrultulu/cek valfi kateter
enjektat limen musluguna baglayin (Sekil
9sayfa110).

2 Enjektat sicaklik probunu yerine oturana
kadar akis dogrultulu/cek valfin igine
yerlestirin (Bkz. Sekil 10 sayfa 111).
Hastadan kaynaklanan hareketi en aza
indirmek icin sistemi sabitleyin.

3 Enjektat sicaklik probu kablosunu, monitor
kablosunun "Enjektat Probu" ucuna
baglayin.

10.6 93505 Modell
Katetere ve Hasta Monitoriine Baglanmasi

Aseptik teknik kullanin.

Adim | Prosediir

1 Siviyolunda hig hava t

Adim | Prosediir

3 Sinngaya istenilen miktarda (5 ila 10 ml)

enjektat cekin.

4 Hasta monitdriindeki baslatma diigmesine
basin.

5 Hemen en az 2,5 mi/sn hizda enjeksiyonlar
gerceklestirin.

Not: Siringa pistonu ve siringa kilifi
iizerindeki kavrama alanlan, et|
rahat sivi enjeksiyonu igin ¢ok cesi
kullania el boyutuna uyacak sekilde
tasarlanmigtir.

Sivi enjeksiyonlarinin her seferinde ayni
sekilde yapilabilmesi icin, enjeksiyon
sirasinda sirnga pistonunu siringa silindirine
agili olarak bastirmamaya 6zen gdsterin.

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
degerine gkarin.

7 Olgiimlerin sonunda, muslugu orijinal

hedeflenen sekilde islev gostermeyebileceginden, bu
gibi islemler hastaliga veya advers olaya yol acabilir.

Kullanialar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan
iireticiye ve kullanianin ve/veya hastanin bagh
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

12.0 Onlemler

Cihaz riskleri arasinda enfeksiyon, periferik hava
embolisi, cihaz mal. lerine kargi advers
yaniklar veya elektrik carpmasi, aritmi, uygun
olmayan/ama;lanmayan tedavi ve/veya |zlemenm
ve/veya gecikmesi b

Kurulum ve kullanim sirasinda havanin iceri
hapsolmasini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.
Hastaya gdre hareketin en aza indirilmesi icin akis
dogrultulu/ek valf ve sinnga sabitlenmelidir.

93522 ve 9850A Modelleri:
Kablonun elektrik konektdrlerini veya aksesuar
ekipmanini sivilara batirmayin.

Kablo iizerindeki isaret etiketinde ba5|ll olan tavswe
edllen Son Kull Tarihi, kabl $

veya deg irme icin Edwards Life
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 agimadigi veya hasar gormedidi siirece icindekiler
steril ve nonpirojeniktir. Ambalaj ailmis veya hasarliysa

(ytkama) geri getirin
bos oldugundan emin olun) ve basmali
klempi kapatin.

emin olun. Akis dogrultulu muhafazayi 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 igin

10.9  Enjektat Sicakhgr

Verilen hesaplama sabitleri kullanilirken, daha dilsiik veya
daha yiiksek sicakliklar kalp debisi dl¢timiiniin dogrulugunu
etkileyecektir.

Enjektat sicakhiginin 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 monitor kullanim kilavuzundaki
yonergelere gore monitorii operasyona
hazirlaymn.

(0-Set+ kapali enjektat iletim sistemi
kullanima hazir olacaktir.

10.8  Kalp Debisi Olgiimii

Adim | Prosediir

1 Basmali klempi agin.

2 Serum ykamasini kapatmak ve sinngaiile
kateter arasindaki sivi yolunu agmak igin
kateter enjektat gbegindeki muslugu
cevirin.

sistemi sabitleyin. 93600 Model:
Enjektat Hacmi Sicaklik Araligi
3 Enjektat sicaklik probu kabl, or 179
bilgisayar kablosunun "Enjektat Probu” 10ml 6°C-12°C
ucuna baglayin. Sml 8°C-16°C
10.7  Hasta Monitdriinii Operasyon icin Hazirlama 93610 Modeli:

Enjektat sicakliginin 5 veya 10 ml enjektat icin 18 °Cila 25 °C
arasinda oldugundan emin olun.

93505 Modeli:

Enjektat sicakliginin soguk enjektat igin 6 °Cila 16 °Cve oda
sicakligindaki enjektat igin 18 °Cile 25 °Carasinda
oldugundan emin olun.

93522 ve 93650 Modelleri:

Ayrintili kullanim talimatlan icin liitfen 93600, 93610 veya
93505 Modeli ile 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 akig
dogrultulu/ek valften cikaniimasini zorlastiracagindan prob
konektorii evresindeki alan sikmayin ya da sik

Yeniden sterilize etmeyin. Kullanmadan dnce,
ambalaj biitiinliigiinin bozulmadigini gérsel olarak kontrol
edin.

(0-Set-+ kapali enjektat iletim sisteminin yalnizca tek
hastada kullanilmasi Gnerilir. Dekstroz ¢ozeltileri iceren
hortum setlerinin degistirimesine 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 gonderilir. Probu, %70 izopropil alkol veya
9610 Agartiai Cozeltisi gibi bir temizleme soliisyonuyla silerek
temizleyin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin tizerinde belirtilmigtir. Son kullanma
tarihi gegtikten sonra saklanmasi veya kullaniimasi halinde
iiriin ozelliklerini kaybedebilir ve ilk tasanimina 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
I ve dag

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis,
amaglanmis ve dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN VEYA TEKRAR KULLANMAYIN. Tekrar islemden
gegirilmesinden sonra cihazin sterilitesini, nonpirojenisitesini
ve islevselligini destekleyen veriler mevcut degildir. Cihaz
ovulnal olarak hedeflenen sekilde islev

10.11  Yalmizca 93505 Modeli: Akis Dogrultulu
Sicakhik Probunu Cikarmak icin (Sekil 12)

Akis dogrultulu muhafazayr kavrayin, her iki timaga da
hafifge bastirin ve sicaklik probunu gikarin.

11.0 Uyanlar

Sicaklik problar harig olmak iizere, bu cihazlar
YALNIZCATEK KULLANIMLIK olarak tasarlanir,
amaglanir ve dagitilir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE
ETMEYiN VEYA TEKRAR KULI.ANMAVIN Tekrar islemden
ge;lrllmesmden sonra cihazin steril
itesini ve iglevselli
verller mevcut degildir. Cihaz orijinal olarak
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bileceginden, bu gibi islemler hastaliga veya
advers olaya yol acabilir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
anceden bildirilmeksizin degistirilebilir.



17.0 Uriiniin Atilmas

Cihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli
atik olarak islem gormelidir. Hastane politikasina ve yerel
0 liklere uygun olarak

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol
agiklamalarina bakin.

Su sembolii tastyan

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

(0-Set+ cihazlari igin Hesaplama Sabitleri —
Hesaplama sabiti igin, kateterle birlikte gelen prospektiise
bakin.
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(ucrema 3akpbitoit nogaun C0-Set+ ana xonofHbIX BBOAUMbBIX pacTBOpoB Moaen 93600

Cucrema 3akpbitoit nopaun (0-Set+ AnA BBOAMMbIX PacTBOPOB KOMHaTHOM TemnepaTtypbl mopenu 93610

Oxnaxpatowmii KonteitHep C0-Set+ moaenn 93520

MpoTouHbIii nepexofHnk mopenu 93505

Winpuy CO-Set+ mopenu 93650

Nopk

1il 30HA ANA

30HA ANA U3MepeHna Temneparypbl

0 pacTBopa

9850A

peHus Temnepatypbl BBoAUMoro pacrsopa (0-Set+ mopenu 93522

Bo3moxHo, He Bce ychoﬁcma, 0nuncaHHble B JaHHOM JI0KYMEHTE, NNLIeH3NPOBAHbI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM Kanagbl unn ouoﬁpeuh\ ANA NpoAaXu B BaleM KOHKPETHOM peroHe.

M5033-56

Cucrema 3aKpbiToit nopauu (0-Set+ mopenu 93600, AnA XonoAHbIX BOAUMbIX pacTBOPOB

1. TepMoANNIOLMOHHbI KaTeTep Swan-Ganz

2. CoepuHuTeNbHbIi Kabenb kateTepa

10. QuKcupyloLwmii 3axnm

11. OxnaxpaloLwywii KoHTeliHep

3. MoHuTop naunexta

it pactop (npuobp

MbliA LM ANA Np

€MKOCTY C PacTBOPOM /NS BHYTPUBEHHbIX
BAUBaHMiA

6. Tpybuaras cnupans
7. Kpbiwka
8. Pa3vem TepmucTopa

9. CoeiMHUTENb 30HAa ANA BBOAUMOTO PacTBOpa

12. CoepumTens Tpy6Ky

13. Tpexxo40BOi 3an0pHbIii KpaH
14. 30HA ANA M3MEPeHNA TemnepaTypbl BBOAUMOr0 pacTBopa

15. TpoTOuHbIit/BO3BPaTHbIV KNanax

16. Lnpuw 06bemom 10 M € 4eXNIOM 1 NATPOHOM ANA 3aLLKTbI OT 3arpA3HeHuit

17. [lep OXnaxzatwlero

BuumarenbHo U3yuuTe 3TN UHCTPYKLUK NO
B npeac

p
Mepbl Npefoc ™mu

oC PUCKY, C
3T0r0 Me/ILIMHCKOTO YCTPOiCTBA.

NPEAOCTEPEXXEHUE. 370 u3penue copepiut

Tonbko AnA ofHOpPa3oBoro
UCnonb3oBaHns
1.0 Onucanue

(0-Set-+ npeactasnseT co60ii ccTeMy 3aKpbITOl oAU
PacTBopoB. 370 NPUHAANEXKHOCTD,

Har yuy il naTeKc, Pblil MOXKET
BbI3bIBaTb annepruyeckie peakumn.

CTepUNbHbIM BBOAMMbIM pacTBopoM (D5W) u k
TepMOAUNIOLOHHOMY KaTeTepy Swan-Ganz.

JPeKTMBHOCTL YCTPOIICTBA, B TOM YHCIIE er0
DYHKUMOHANbHbIE XapaKTePUCTVIKI, NOATBEPXKAIEHa LieNbiM
PAAOM TECTOB, pe3yNbTaTbl KOTOPbIX NPYU3BaHbl A0KA3aTh
6e30nacHoCTb U 3GGEKTUBHOCTb YCTPOIICTBA NPH
UCNoNb30BaHUY N0 Ha3HaYeHMI0 B COOTBETCTBIN C

p AnA 4 p
Swan-Ganz, KoTopas nepuoAuYeckit U3MepseT cepieyHblit
BblOpoc. OHa obecneynBaet nojiauy BBOAUMOT0 pacTBopa
NS U3MEPeHNA CePAEYHOr0 BbIGPOCa MeToAOM

Cucrema np s
UCNONIb30BAHIIA C MOHUTOPOM MaLjMeHTa i
TePMOZVIOLMOKHbIM KaTeTepom Swan-Ganz. 3tu
YCTPOiiCTBa NPeAHa3HaueHbl ANA UCNONb30BaHNA
TIMLEH3MPOBAHHBIMM BPayaMu, XUPYpramu, BKMiouas

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co ¢
6ykBoii E, (0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz u Vigilance
ABNAOTCA 3aPErVICTPUPOBAHHBIMU TOBAPHBIMU 3HaKaMIt
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoume ToBapHbie
3HaKU ABNAKOTCA COGCTBEHHOCTbIO X COOTBETCTBYIOLLNX
BafieNblies.

PTOB 1 COCYAMCTbIX XMPYPOB.

Cuctema 3akpbitoii nopauv CO-Set+ AnA XonoaHbIX
BBOANMBIX PacTBOPOB (puc. 1Ha cTp. 101) U BBOAMMBIX
PacTBOpOB KOMHaTHOI Temneparypbl (puc. 2 Ha cTp. 103)
TIO/ICORAHAETCA K COOTBETCTBYIOLLIEIH éMKOCTU CO
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y MHC no

V13mepeHue cepeuHbix BbIGPOCOB MOXET NOBbICUTL
3OEKTUBHOCTD NPUHATUA KUHIYECKWX PeLLeHiii Ha
0CHOBE [IaHHbIX OTHOCUTENIbHO BMELLATENbCTBa,
HeobX0AVMOT0 ¢ MeZIMLIMHCKOI TOUKY 3peHua, u/unn
TOBTOPHOI KNMHUYECKO/ OLIHKH.

2.0 MNpepnonaraemoe
ucnonb3oBaHue / eneBoe Ha3HaueHue

Ha3HaueHuem cvicTembl 3aKpbIToiA Nojauvt BBOAUMONO
pactBopa (0-Set+ ABnAeTca obecneyetme kaHana ana
n0Aa4y BBOJ pacTBopa

MeTOA0M (ci Ans Ny cepp
BbIOPOCOB) B TEPMOAUMIOLMOHHBIII KaTeTep.




3.0 oka3aHua K npuMeHeHunI0

CucTema 3aKpbiToli nojauy BBOAUMBbIX pactopos (0-Set+
[ZANA XONOAHBIX PacTBOPOB (Moaenb 93600) vnv pacTeopos
KOMHaTHoii Temnepatypbl (Mogienb 93610) obecneunsaer
pOCTYHo 1 yA06HY!0 N0AAYY XONOAHOTO PacTBOpa AN
DAcTBOPa KOMHATHOV TeMNepaTypbl ANA U3MepeHa
CepAeuHro BbIGPOCa METOAOM TepMOAMMIOLMM. YCTPOTiCTBa
npe/iHa3HayeHb! /1A B3POCbIX NALVEHTOB B KPUTUYECKOM
COCTORHMM.

4.0 MpotuBonokasaHus
Hpomsonoxaaanmn K NPUMEHEHUI0 HEN3BECTHDI.

5.0 (ucrema 3aKpbIToii nogaun
C0-Set+ ansa xonofHbIX BBOAUMbIX
pacTBopoB (mogenb 93600)

Mocne 3aN0HeHWA CACTEMbI 1 NOTPYXEHIA OXNaXaloLLero
B iiHep o Nbaom it pactBop
JIOCTUTHET paBoyeit Temneparypbl B TeYeHue 5 MUHYT.

N .

P €O IbAOM MOXHO WCI B

NOMOLLbI0 30HAA MOXHO NONYYUTH TOYHOE U3MepeHne
Temneparypbl BBOAUMOr0 pacTBopa npu BBeJeHUn B
Karetep.

9.0 3oHp ANA M3MepeHns
TemnepaTypbl BBOAMMOro pacTBopa
(mopenb 9850A)

30Hﬂ ANA U3MepeHuA TemnepaTypbl BBOAUMOro pacTeopa
Mogenu 9850A npecTaBnAeT co6oit cocTaBHOi ABOIHOI
TepMICTOP, KOTOpbIii 06ecneutBaeT NMHeapu30BaHHbIil
OTKANK Ha Temnepatypbl. Hi
TOYHOCTb U3MepenuA B AnanasoHe ot 0 go 25 °C
cocranser= 0,3 °C. TepMuUCTOpbI 30HAa 3NeKTPUeCKH
[ B Kuit Kopnyc u3

I it cTanu, c pasp It Ana
norpyXeHna B XUAKOCTb. 30HJ1 He (eflyet norpyxatb B
KNAKOCTb HUXeE YPOBHA CORAUHEHNA LMNNUHADPA 13
Hepmasemu.leﬁ ranuun cnwpanbuoﬁ AeTanu.

30H11 ANA U3MepeHua Temnepatypbl BBOAUMOro pacTeopa
NOACOEANHACTCA K OTBETBNEHUI0 CORAUHUTENBHOTO Kkabens
Edwards moxutopos Edwards Vigilance ¢ Hagnexatueit

TeyeHte 6 4acos, HO ZNA AOCTIDKEHNA
AMYeCKi

p
Hanuuue B HeM Nbja.

6.0 MpoTouHblii nepexoAHuK (Mogenb
93505)

Mpunnc C30HA0M AnA I
Temneparypbl BBOAUMOTO pacTBopa NpoToYHblil
nepexoaHuk (Moaenb 93505) no3Bondet Hanpamyio
U3MepATb TeMnepaTypy TePMOUHAUKATOPA Ha YPOBHe
NPOKCYMANbHOT0 NPOCBeTa B MecTe MHGy3un. U3mepetie
TemnepaTypbl BBOAUMOTO PacTBopa B MecTe HHGY3un
103BONIAET yMeHbLUUTb KONMYECTBO OLIMGOK, YaCTO

npu uc CTaHAAPTHbIX METOA0B
BBe/IeHUA (Hanpumep, BUEAICTBYIE HarpeBaHUA BBOAUMOTO
PacTBopa pykamu N UCNONIb30BaHUY LUNPULA). 3HaueHwe
Temneparypbl BBOAUMOTO PacTBOpa nepe/iaeTca 30HA0M
[INA U3MepeHitA TemnepaTypbl HanpAMYI0 Ha MOHUTOP
nalveHTa ANA aHanu3a KpUBOiA Temneparypel u
onpezienenita BenuuuHbl cepieuHoro sbibpoca. ina
NPaBUNbHOTO ONpe/jeneHiA cepAeuHoro BbIGpoca B
KOMbHOTeP HEOBXOZIIMO BBECTH COOTBETCTBYIOLLYH
DAcyeTHyI0 NOCTOAHHYK. 114 CTaHAAPTHOTO 06CNYXMBAHUA
KateTepa 1 OTBe/IeHUA KUAKOCT! HEOOXOZMMO YCTaHOBUTD
TPEXX00BOIA 3aNOPHbIiA KPaH NPOKCUMANbHO Mo
OTHOLLIEHUHO K NPOTOYHOMY NepeXxofHNKy (puc. 11 Ha cTp.
12).

7.0 Llnpuy CO-Set+ (mopenb 93650)

LWinpuy CO-Set+ o6bemom 10 Mn npeaHasHaueH ana
UCN0Nb30BaHIA € CUCTEMaMU 3aKPbITOH MOZayM Mofenk
93600 (ana xonoaHoro pacteopa) i Mogenu 93610 (ana

ii. 304 AnA Temneparypbl
BBOANMOT0 pacTBopa Mogenu 9850A npezctaBnaet co6oi
BCTPOEHHbIT! 30HA AN1A PACTBOPOB, UCMONb3yeMblit ANA
60110CHOr0 U3MepeHIA cepAieuHoro BbIOpoca. [iuHa 30HAa
cocranaet 8,9 m (3 1/2 Atwoiim.), AnuHa kabens — 3 M
(10 ¢y1).

10.0 UHcTpyKUmMmu no npumeHeHunio

ana

TepMopUNIOLMOHHbIN KaTeTep Swan-Ganz

TpoTouHbIt 30HA TeMNepaTypbl BBOAUMOTO PacTBopa

(TepuNbHbIi 5-NPOLEHTHbIil BOAHBIN PacTBOp
JeKCTPO3bl B éMKOCTY AATIA BHYTPUBEHHbIX BNMBAHUIA
(peKomenHpyeTca nakeT) B KauecTBe BBOAUMOTO
pactBopa (06bemom He MeHee 500 mn)

MonuTop nauventa

CoeqMHUTENbHbIIN KaBenb 414 MOHUTOPA NaliMeHTa

« [ycToii KoHTeiiHep ANA NPOMbIBOYHOI XUAKOCTU AN
c6opa yTUW3Mpyemoro pacTeopa

« YeTpoiAcTBO HenpepbiBHOIT NPOMBbIBKI

P ana
XONnoAHoOro pacTeopa.

« (ucrema 3akpbitoit nopaun CO-Set+ Ana XonoaHbIX
BBOANMBIX PacTBOPOB (Mogens 93600)

«  Oxnaxgatowwwii KonTeiirep (Mogenb 93520 wim
aHanoruyHas)

« [ipobneHblii nep

PacTBOPa KOMHATHO! TeMNepaTypbl ). ITOT MHAUBUAYaNbHO + Jlenanan sona

i I i wnpuy np . ANA YCTAHOBKY OXNax/aloLLero KoHTeliHepa
[INA 3aMeHbl B Clydae HeoOX0AMMOCTI UCXOAHO Ha LUTaTMB ANA BHYTPUBEHHbIX BAVBaHMIA (MOAeNb
NOCTABNAEMOTO WKL, 93521) (mononHuTenbHo)
Kpome Toro, wnpu CO-Set+ MoxHO U C Ana

MPOTOYHBIM NepexoAHMKoM Mogeny 93505 Bmecto
npuo6petaemoro nonb3oBateniem Wnputa obbemonm 10 mn,
ONVYICAHHOTO B MHCTPYKLVAX N0 MPUMEHEHUIO.

8.0 Topkniouaemblii 30HA ANa
M3MepeHus TemnepaTypbl BBOAUMOTO
pactBopa (0-Set+ (mopenb 93522)

Moakntouaemblit 30HA ANA U3MepeHuA Temneparypbl
BBOAMMOro pactopa (0-Set+ moaeny 93522 ucnonb3yerca
B COYETaHUY C CUCTEMaMY NIOAAYM BBOAUMOTO PacTBOpa:
cuctemoii CO-Set+ mopenu 93600 (ana xonogHoro
pactBopa), cuctemoii CO-Set+ mogenu 93610 (ana
PacTBOPa KOMHATHOY TeMNepaTypbl) Wkt NPOTOUHbIM
nepexoaHIKom Mogenu 93505. Moaknouaemblii 3014 Ana
V3MepeHuA Temnepatypbl BBOAUMOro pacteopa (0-Set+
npeacrasnaet coboit TPEXKOMMOHEHTHYI0 LIenouKy,
(COCTOALLYI0 U3 ABYX PE3UCTOPOB U OAHOO TepMICTOpa i
00ecn TINHeiHoe C( P HIe OTHOCUTENIbHO
TemneparypHoii Kpusoii. HoMiHanbHaA TOUHOCTb
W3MepeHuA B AuanasoHe ot 0 o 25 °C coctasnaet+ 0,3 °C.
Moaknioyaemblil 30HA ANA U3MepeHua Temnepatypbl
BBOAMMOro pactBopa (0-Set+ pasmelLaeTca B Touke

4 wnpuua pas
COeAMHNTENb NPOKCUIMANbHOTO NpocBeTa KateTepa. C

pan'sopa KOMHATHO Temnepatypbl.

« Cucrema 3akpbitoit nopaun CO-Set+ Ana BBOAUMBIX
PacTBOPOB KOMHaTHO TeMnepatypbl (Mofienb 93610)

Jtan | Mpouepypa

4 CHumuTe 3&LI.lI/ITHbII7I KONnayok ¢ wuna ana
MIPOKANbIBAHMA EMKOCTe! C PACTBOPOM
ANIA BHYTPUBEHHDIX BABAHYIA U BCTaBbTe
HEBEHTUMPYEMBbIiA LM B EMKOCTb €
pacTBopom.

. Mpu na
CTeKNAHHOrO pnakoHa 6e3
BEHTUNALWUOHHOrO 0TBEPCTHA ANA ero
BeHTUAALUN ueo6xom|mo
WUCNonb30BaTb BEHTUNUPyemylo urny
WNU BEHTUNMPYEMbIii YANMHUTENbHDIN
KOMNNEeKT.

5 TonbKo AAnA XON0AHOT0 pacTBopa
(mopenb 93600)

[ins obecneyetna Tpebyemoit AnHbI
TPy6KHM, CORAUHAIOLLEI eMKOCTb C
BBOZUMbIM PACTBOPOM U OXNaXAIOLLMIA
KoHTeiiHep, pasasubte TPYBYATYIO
CMUPANb (a He oxnaxaatowuii
3MeeBUK) .

NPEAYNPEXAEHUE. He pasmatbiBaiite
oxnaxparowuii 3meesuk. Eom

BBOAUMbIil PacTBOP MOMeT He

Al 710 HYWHOI paTypbl.
Ecnu Hy»HO yBennuuTL ANNMHY TPY6KK,
pacTaHuTe Tpy6UaTyl0 CNUpans.

102 Mon iiHepa ¢

p:

PacTBOPOM K 3aKpbiToii cucTeme (puc. 5)

Cobniopaiite npaBuna acenTuku

Jtan | Mpoueaypa

1 MozBeCkTe EMKOCTb € BBOAUMBIM
PacTBOPOM (MaKeT unu GnakoH Ana
BHYTPUBEHHbIX BAMBAHiA) Ha HYKHO/
BbICOTE, HO He Bbiluie 90 cM (3 ¢yToB)
OTHOCUTENIbHO MeCTa BBEEHNA KaTeTepa.

2 V3Bnexute cuictemy (O-Set-+ 13 ynakosKm.

3 3aKpoiiTe GUKCUPYIOLLUI 3aXUM.

4 CHUMWTE 3aLLIMTHbI KONNAYOK C LUVNa ANA
eMKOCTI ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNA

11 BCTaBbTE HEBEHTVNMPYeMblil WM B
€MKOCTb C BBOAUMbIM PACTBOPOM.

&

p EcnmBC ¢ Het
BEHTUAALMOHHOTO OTBEPCTUSA, ANA COOBLLEHNA
it cpepoit
urny unn it

YANHUTENbHbII KOMMEKT.
10.3  Ypanenue Bo3ayXa U3 KaHana Ans MupKocti
¢ "

10.1  Mog iHepa ¢
PacTBOPOM K 3aKpbiToii cucteme (puc. 4)

Cobniopaiite npaBuna acenTukm.

Jtan | Mpouepypa

1 MozBeCbTe eMKOCTb ¢ BBOAUMbIM
PAcTBOPOM (MaKeT Unk GnakoH Ana
BHYTPUBEHHbIX BAUBAHMiA) Ha HY)KHOI
BbICOTE, HO He Bbilue 90 cm (Tpex ¢yToB)
OTHOCUTENIbHO MeCTa BBE/IEHNA KaTeTepa.

2 V3Bnekute cuctemy 3aKpbiToii nogauv
XonogHoro pactopa (0-Set+ 13 ynakoBku.

3 3aKpoiite GUKCUpYHOLLWIT 3aXKUM.

90



NOHOCTbIO MOKPbIBAN OXNAXAAIOLLIMIA
3MeeBuK.

9

Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpouepypa Jtan | Mpoueaypa
1 MoacoeauHuTe Wiphy ofsemom 10 w1 K 5 [lo6aBbre TaKoe KONMYECTBO NeARHOI 3 MopcoeanHuTe Kabenb 30HAa AnA
IpOTOuHOMY/B038paTHOMY Knanaky (puc. 6 BOAbI, 4T06bI ee ypoBeHb 6bin Bbillle U3MepeHiA TeMnepaTypbl K pasbemy
Ha c1p. 108). YPOBHA Nbjla. omemneumvkaﬁe:nn KoMbloTepa ¢
MapKupoBKoii «Injectate Probe» (30Ha
MPEAOCTEPEXEHUE. He ) 6 MomectuTe Bce M36bITOUHbIE GparmeHTbI BBOZMMOT0 PaCTBOpa).
wnpuy K np Y Tpy6uaroii ciupanu BHyTpb iiHepa co
BOSBPaTHOMY KnanaHy co CTOPOHbI NbZOM AN1A AONONHUTENLHOTO OXNAXKAEHNS
noAcoeAuHeHuA Katetepa. lpn KUAKOCTU. 10.7  TMoproToBKa MOHNTOPa NaLMeHTa K pabote
TIOMbITKe yianeHuA BO3/lyXa unu
< 7 3aKpoiiTe OXnaAaloLINi KOHTeliHep 3ran | Mpouenypa
CTOPOHbI NPOTOYHOr0/BO3BPATHOTO KpbILLIKOIA.
xnanawa ere nosp 1 Bbibepute Ha MoHUTOpe 06bem BBOAVMOTO
Mexauusm:osrnauun oGpamorro 8 Monoxaute 5 MUHYT. PacTBopa U pasmep KateTepa, YTo6bl
e soer s || e o e s
ToM Cyuae, ecnu nepep 06ecneunTb MCnoNb30BaHMe ANA UHBEKLMK A
BbINONHEHHEM UHeKLUH He 6bin [INA pacyeTa Ha 0CHoBaHMM 06bema
o ol X0NoAHoro pacteopa (puc. 8 Ha crp. 110). BBOAUMOTO PACTEOPa i Hcob3yemoil
OTKPBIT TP KpaH,
ii Mexzy np / MOoZlenV KaTeTepa (KOHCTaHTbI ANA pacyeta
n p p . Nepep Tem KaK cHoBa 106aBUTb B C0A1epXaTCA Ha NICTKE-BKNA/bllLe B
Mpu nosp P / iiHep nep, cneiite yepes KpaH U3NULLEK BOABI. yNaKoBKe C kaTeTepom).
BO3BPATHOr0 KNanawa B Wwnpuy Mpu 370M He HyXHo pa3bupatb cuctemy.
cuctembi C0-Set-+ moxer nocrynarb Npumeyanme. [ins yCTaHOBKM KOHTeiiHepa Ha 2 Mlonfotogtre orirTop  patore
KpOBb. B TaKom Cryuae HeoGXomuMo — H COTNACHO YKa3aHNAM, NPUBELEHHbIM
P B B COOTBETCTBYHLLEM PYKOBOACTBE N0
NpeKpaTUTb UCNoNb30BaHNeE CUCTEMbI 1,27 3,81 am (1/2 M 1 1/2 Aloiima) MoXHO
CO-Set+ (wnpuya u npoTouHoro/ na i SKCyaTaUyk MOHATOpa.
P 0 " ee. (mopenb 93521), npuobpetaemblit 0TAENbHO. . .
2 Y6equTech B HaZIeHOCTY COBAUHEHMiA BCeX 10.5  Jina mopeneii 93600 n 93610: noaknioueHve peaﬁg:;: C(T()Q_hgzr%il;z:)T:: : ;gg::le_
KOMIOHEHTOB CUCTEMbI. CUCTeMbl K KaTeTepy U MOHUTOpY NauyeHTa
C i ¥
3 OTkpoiTe QUKCUpyROLLi 32iM, 4TOGbi 10.8  M3mepeHue cepaeuHoro Bbibpoca
13 eMKOCTH € PACTBOPOM CTana nocTynatb ran | Npouenypa
KUAKoCTb. [ina cbopa otpabotaHHoro 3ran | Mpoueaypa
PacTBOpa yepKuBaiiTe NPOTOUHbIii/
BO3BPATHbIIA KNanaH Hafl NyCToit eMKOCTbH0. 1 Y6epurecs, uro & Kanane KAAKOCTH i i
oTCyTCTBYeT BO3AYyX. MopcoeauHuTe 1 OTKpoiiTe GUKCUPYIOLLINIE 3aXMM.
4 MedneHHo oTTAHMTe NOpLUEHb WAPHL NPOTOYHbIii/BO3BPATHBIIA KNanaH K
Ha3a, 4To6bl 3aMOAHNTL CUCTeMy; 3aTem 3arnopHomy KpaHy npocBeTa Karetepa 2 [oBepHuTe 3aN0PHbIii KpaH Ha coefinHMTeNne
HaXMUTe Ha nopiuieHb. MoBTOpUTE 37K ANIA M0AA4M BBOAUMOTO pacTBopa (puc. 9 KaTeTepa N4 N0/iauy BBOAUMOr0 pacTeopa,
ReiCTBAA 5 1N 6 pa3 1w A0 Tex nop, Ha cp. 110). 4T0BbI NPEKPaTUTL MPOMBIBKY CHCTEMbI ANA
110Ka B C/ICTeMe He 0CTaHeTcA Bo3ayxa. BHYTPUBEHHDIX BAUBAHNI 1 OTKPbITH KaHan
Kpome Toro, CucTeMy MOXHO 3aNONHNTb, 2 Bcrasbre 3045 Ans 3mepeHua KUAKOCTH MEXAY WNPHLEM 1 KaTeTepom.
OKMMas NaKeT WK NNACTUKOBbIIA dRaKoH Temnepatypbl BBOAVMOTO pacTBopa
JANA BHYTDUBEHHbIX BIVBaHMTL. TTpit B POTOYHbIi/BO3BPATHBIIA Knana 3 Habepure B wnpuL HyXHbiii 06bem
3aM0NHEHUM CUCTEMbI TaKUM CI0COBOM Ao wendka (e, pue. 10 Ha crp. 111). BBOAUMON0 PactBopa (5-10 mn).
HEOBXOAUMO OTCOBAUHMTL LUMpHL OT 3adukcupyiite cuctemy, 4tobbl caecTit
NPOTOYHOr0/BO3BPATHONO KNanaka. KMUHUMYMY €€ nepemelleHna 4 HaxmuTe KHONKY 3anycka Ha MOHUTOpe
OTHOCUTENIbHO NaLIMEHTa. nauyenTa.
5 Haxmute 40 ynopa Ha nopLueHb wnpuua.
3 MogcoeauHuTe Kabenb 30HAa ANS
5 (pasy e HaYHWTe BbINONHATD UHBEKLMIO CO
6 3aKpoiiTe GUKCHpyloLMii 3a1M. VISMEPEHUA TEMMEPATYPbi K pasbenmy CKOPOCTBIO He MeHee 2,5 Mn/c.
OTBETB/EHNA Kabena MOHUTOpa ¢
MapKupoBKoii «Injectate Probe» (3oHa Mpumeyanne. KoHCTPyKUVA NOPWIHA U
10.4  Topl iiHep BBOAWUMOr0 PacTBopa). YNopoB AN Nanbues Ha Yexne
(mopenb 93520) (cm. puc. 7) wnpuua obecneynsaet 3pdpekTuBHOE
1 yno6Hoe BBefieHUe KUAKOCTH AnA
ran | NMpouenypa 10.6  [ina mopenu 93505: noaKniouenme BCeX Nonb3oBaTeneil, He3aBUCUMO OT
p anCTeMbl K py u py pasmepa pyku.
1 3anonHuTe KOHTeiiHep AP06EHbIM NbJoM flaumenTa B e DABHOMEDHOTO BBEE
[0 BbICTYNa Ha BHYTPeHHeit pe6pucToit Co6niopaiiTe npaBuna acenTuky. M;‘ﬂ:z;’; 8: B,;les\: srbmonﬂe:::
T0BEPXHOCTUL. -
VHbeKLMi Heobxoaumo uzberato
3ran | Npouenypa HafiaBNUBAHWA Ha NOPLLEHb MO YIIOM K
2 YcTaHoBUTe OXTIaXJalolLiuii 3MeeBUK LWNMHAPY WNpULA.
Ha n1epBom BbicTyne. LA AOCTIKeHNA 1 Y6euTech, uTo B KaHane XUAKoCTH
MaKCIMANIbHOTO OXAaX/1aloliiero AeficTBuA NOMHOCTbIO OTCYTCTBYET BO3AYX. 6 OnpepenuTe BeNUYMHY CePAYHOTO
Ppacnonoxute 3MeeBIK Takum 06pazom, TozicoeAMHNTE MPOTOYHbIN NepPeXoAHNK BbI6POCa, CIEAYA MHCTPYKUNAM B
4T06bl €70 BbIXOAHOT COBAMHUTENb K 3anopHomy KpaHy npocseta kateTepa COOTBETCTBYIOL{EM PYKOBOACTBE M0
HaXOAUNCA CHU3Y, Kak NI0KA3aHO Ha 119 N0Z1a4M BBOAVMOTO pacTBopa. (puc. 3KCNAyaTall MOHUTOPA NaLleHTa.
PUCYHKE. 11 Hacp.112)
Mpumeuanue. ina ynyywenna
3 TomecTuTe BXOAHY0 U BbIXOAHYHO TPY6KY 2 BcraBbTe MHOropa30Bblil 30HA ANA BocnpousBoAuMocTt pesyn;rams
B CMel|uanbHble Nasbl, HaXoAALMECA U3MepeHIA Temneparypbl BBOAUMOTo YSMEpEHtA cephedHoro Belopoca
B BepXHell YacTu KoHTeiiHepa. benblit PacTBOpa B NPOTOYHbINi NEPEXOAHNK ¢ )
TNaCTUKOBDII CORAMHUTEND TPYOKY OMKEH (puc. 12 Ka cTp. 113). 3adukenpyiite MIPUMEHO B ORHY MHHYTY U yBenu bTe
HaXOAUTLCA BHYTPY KOHTEIIHepa, Kak CUCTEMY, 4TOGbI CBECTH K MUHUMYMY ee :?::r::‘m"ﬂ":;:::;:g:: :)" 1omn,
TI0Ka3aHO Ha PUCYHKe. nepemelLeHitA OTHOCUTENbHO NaLjMeHTa. -
4 [Jlo6aBbTe ApobneHblii ieg, uto6bl OH




Jtan | Mpouepypa

Mpu ycTaHOBKe 1 MCNONb30BaHNMN YCTPOIICTBA
Heo6X0UMOo BHUMATENbHO CNefUTh 3a TeM, YTo6bl B
Hero He nonan Bo3aiyx. 3aduKaupyiite NpoTouHbIi/

7 Mo i Te

il KnanaH v wnpuu, 4to6bl (BeCTH K

3aMN0PHbIii KpaH B UCXOAHOE
(Ans npomMbIBKK) (NpeABapuTenbHo
ybeavBLLMCD, YTO LNPUL NYCT) 1 3aKpoiite
QUKCUPYIOLLWT 3KNM.

10.9 Temnepartypa BBOANMOrO pacTBOpa

TToHUKeHHbIE UNK NOBbILLEHHbIE 3HAUeHNA Temneparypbl
NOBNUAIOT Ha TOYHOCTb U3MEPEeHNA (epAeYHoro Bblﬁp(](a
NPy UCNoNb30BaHUN NPeAoCTaBNeHHbIX pa(uemhlfn
NOCTOAHHDIX.

Y6equTecs, 4To TemnepaTypa BBOAUMOTO PacTBopa
HAXOAUTCA B CIEAYIOLLINX AMANa30HaX.

nx HO
Mopenu 93522 n 9850A

He norpyxaitTe sneKTpuyeckme pasbembl kabens
WAK JONONHUTENLHOTO 060PYA0BAHNA B MUAKOCTH.

PekomeHayemasn faTa uCTeYeHUsA CPOKa FOAHOCTH,
yKa3aHHas Ha 3TUKeTKe

Kabens, — 370 pekoMeH/lyeman jata 3amMeHbl W
Bo3Bpata kabens B komnauto Edwards Lifesciences
ANA AMarHOCTUKN.

3a iiTecb B
otaen 7 Edwards

WNK K MeCTHOMY NpepicTaBuTeNio Komnakum Edwards.

Monens 93600 13.0 Gopma noctaBkm
06bem BBOANUMOrO [Avanazon Mopenn 93600, 93610, 93650 1 93505
pacrBopa Temneparypbl ECnu ynaKoBKa He noBpexieHa 1 He BCKpbITa, ee
10mn 6°C-12°C « ABNAETCA € nanup .He
U €CNM YNaKOBKa BCKPbITa WA NOBPEX/eHa.
5mn 8°C-16°C He crep N0BTOPHO. B posep
LeNOCTHOCTb YNaKoBKM Nepe UCNob30BaHMeM.
Mopenb 93610 Cuctemy 3aKpbiToil nogaum BBoAUMOro pacteopa (0-Set+

Y6enuTech, 4To TemnepaTypa BBOAUMOT0 PacTBopa
HaxoAuTcA B Ananasoke ot 18 °C 4o 25 °Cnpu ero o6beme 5
w10 mn.

Mopenb 93505

Y6eauTecs, 4To Temneparypa BBOAMMOTO PacTeopa
HaxoAuTcs B Ananasoxe ot 6 °C 1o 16 °C Ans xonogHoro
pactBopa v ot 18 °C o 25 °C AnA pacTBopa KOMHATHOI
Temneparypbl.

Mogenv 93522 1 93650

il 61

WHCTPYKUMK No CM. Ha IUCTKax-
BKNazblLuax, npunaraembix k mogenam 93600, 93610 n
93505.

10.10 0 30HAa ANA
Temnepartypbl BBOAMMOr0 pacTBopa (cM. puc. 13)

/i Knana u

p (oTc 30HA AnA p
Temneparypbl BBOAUMOro pactopa. He oxumaiite u ve
(nasnwsaﬁre obnactb BOKpYr COeAUHNTENA 30HAQ, TaK KaK

B b 3a npi

peKoMeHAYeTCA UCN0b30BaTb TONIbKO 1A OFIHOTO
naLueHTa. PeKOMeH/IYeTca MeHATb (3aMeHATb) cucTemy
3aKpbIToi nofiaun BBoAUMoro pacteopa (0-Set+ ana
KaX /1070 NaLjueHTa B COOTBETCTBIN € YCTAHOBMEHHbBIMM B
MeZVLMHCKOM YUpeXx/eHi NPoLieAypamMu 3ameHbl
HabopoB TPy6OK ANA Nofjauyt PacTBOPOB A1KCTPO3b.
Mopenv 93522 1 9850A npurofHbl ANA MHOrOKpaTHoOro
UCNONb30BaHIA 1 NOCTABAAIOTCA B HECTEPUNILHOM BULIe.
Oumaiite 30HA, NPOTMPaA €0 YUCTALLIM PACTBOPOM,
Hanpumep 70 % u3onponunosbim cnuptom uam 10 %
PaCTBOPOM IUNOXAOPUTA.

14.0 XpaHeHue
Xpaumb B NPOXNajHOM, CyXom mecTe.
15.0 Cpok roaHocTH

(CpOK FOAHOCTY YKa3aH Ha Kax/10ii ynaKoBKe. XpaHeHue i
UCNONIb30BaHIE NOCIE MCTEYeHNA CPOKA FOAHOCTI MOXKET
NIPUBECTH K YXYALIEHIIO XapaKTepUCTIK U3MeNA 1 CTaTb

3T0 YCNIOXKHUT NPOLIECC 0TCO! 30HAa OT NP o/
BO3BPATHOTO KNanaHa.

10.11  Tonbko Ana mopenu 93505: oTcoefuHeHne
30HAa AnA P Patypbl

p
(puc. 12)
B b 3a np

p i1 3a60N1€BaHNA UK HEXENATENbHOTO ABNEHNS,
NOCKOMbKY y(Tpﬂ\;l(TBD MoOXeT paﬁOTaTb He TaK, Kak
W3HayanbHo npeanonaranocb.

16.0 TexHuueckas nomoLb

3a nofnyueHuem TexHIYeCKoil nomoLLy npocba

COXMUTE €70 NaNKM 1 U3BNEKUTE 30HA ANA 3MepeHia
Temneparypbl.

11.0 Mpepynpexpenns

3a 30HA0B ANA N
Temnepatypbl, laHHbIe YCTPoiicTBa pa3paboTanbl,
npepHasHayeHbl U nocrasnaiorca TOMbKO ANA
0JHOPA30BOr0 UCMO/Ib30BAHMA. HE CTEPUIU3YITE
W HE UCNONb3YITE 370 ycrpoiicto TOBTOPHO. Her
AaHHBIX, NOATBEPKAAILWNX CTEPUIBHOCTD,

pe Tb U P Tb laHHOTO
YCTpoiicTBa NoCe NOBTOPHOI 06paboTky. Takoe
ReiiCTBUE MOXeT NpuBecTy K 3a6oneBanmio nnm

y YCTpoiicTBO
MOXeT He p p
obpazom.
N n (unn) BOMKHBI
060 Bcex [

KOMMETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-uneHa, e
HaXoAUTCA NOMb30BaTeNb U (UNK) NaLUeHT.

12.0 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTH

6 A B OT/IeN TeXHNYECKo/i NofZepXKi KoMnaHuu
Edwards no cneaytowemy TenegoHHomy Homepy:
+7 495258 22 85.

NPEAYNPEXAEHUE: NlanHoe ycTpoiicTBo

nnoc
pasp: P
TO/IbKO ANA OAHOPA30BOro UCMO/Ib30BaHUA.

[laHHoe yCTPOiicTBO pa3paboTaHo, Npe/HasHaueHo n
nocrasnserca TONbKO AUNA 0JHOPA30BOM0
1CNONb30BAHHS. HE CTEPUU3YVATE U HE UCTIONb3YATE
370 ycpoiicto [OBTOPHO. HeT fanHbix, noaTBepAatoLLnx
CTePUNIbHOCTb, ANUPOTEHHOCTb U PaBoToCnocoBHOCTL
JIaHHOTO YCTPOiACTBa MOC/e MOBTOPHOIi 06paboTku. Takoe
JieViCTBIE MOXET NPUBECTY K 3a60neBaHMIo nau
HeXenaTesibHOMY ABAEHUIO, NOCKOAbKY YCTPOICTBO MOXET
He paboTaTb U3HauanbHo NpeanonaraeMbim 06pasom.

LleHbl, TeXHUYecKue XapaKTepUCTUKN U aCCOPTUMEHT
JOCTYMHbIX MOJIeNei MOryT U3MeHATbCA 6e3 yBeoMneHuA.

17.0 Yrunusauus

[ocne KoHTaKTa ¢ nawueHToM AaHHoe y(TpOﬁ(TBO nepyetr
paccmarpuBarhb Kak 6Guronoruyecky onacHblit 0TX0A.
YTMHME!VIP)’VITE B COOTBETCTBUM C NPOTOKONOM

KOro yupexeHua n MeCTHbIMU HopMamu.

Puckn, cBA3aHHbIE C YCTPOIACTBOM,

cocynos, Yo p Ha

y(TpDﬁ(TBa, O0XOT1 WK NOpaXKeHne INeKTpUYeckum
TOKOM, apUTMUIO, HeHajnexaulylo/

w/wnn

Peny PEHHY
MOHWTOPUHra W/WAK Tepanum.
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YcnoBHble 0603HaueHns npusefeHbl B KOHLe 3TOro
AOKYMeHTa.

W3penue c cumsonom:

CTepUNU30BaHO STUNEHOKCUAOM.

PacueTHble nocToAHHble AnA ycTpoiicTe (0-Set+
— (M. Ha NIUCTKe-BKAajblLLle, MPUNAraeMoM K KaTeTepy.




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

C0-Set+ posuda za hladenje, model 93520
Kuciste za protok, model 93505
Spric C0-Set+, model 93650

C0-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.

Model 93600 C0-Set+

g sistema za

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

p
Wl

M5033-56

‘ \
|

hladan injektat

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 kontaminacije

Avid

Pailjivo procitajte ova up za upotrebu u kom su
eni ja, mere oprezai p i

p
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 dopremanje injektata. To je
dodatak koji se koristi uz Swan-Ganz katetere koji
isprekidano mere minutni volumen (C0). On omogucava
dopremanje injektata za merenje minutnog volumena
termodilucijom (TD). Jedinica je dizajnirana za koriscenje 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

P za koriscenje od strane licenciranih lekara,
hirurga, ukljucujuci kardiohirurge i vaskularne hirurge.

(0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje 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

istike, potvrdene su u sveobul j 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 (O-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje
injektata bude putanja za dopremanje injektata za

marke kompanije Edwards Lifesciences Corp Sve

diluciju (koristi se za lje minutnog volumena)
u dilucioni kateter.

ostale robne marke su vlasnistvo njihovih jucih
vlasnika.
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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 (CO-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,
kuciste za protok (model 93505) omogucava termalnom

indil direktno merenje temp 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  (0-Set+ Spric (model 93650)

Spric C0-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 $pric 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+ sonda injektata ja na liniji,
model 93522, koristi se zajedno sa sistemima za dopremanje
injektata: model 93600 (hladan) CO-Set+ ili model 93610
(sobna temperatura) C0-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 koji su konfigurisani da

« (0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje injektata za

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 elektri¢nu izolaciju u cevastoj sondi od
nerdajuceg celika koja je specijalno osmisljena za potapanje
utecnost. Sonda sme da se potapa u tecnost samo do tacke
gde se cev od nerdajuceg Celika spaja sa sklopom opruga-
kabl.

Temperaturna sonda injektata se spaja sa odgovarajuce

oznacenom granom Edwards prikljucnog 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% in) i ima kabl duzine 3 m
(10ft).

10.0 Uputstva za upotrebu
Oprema potrebna za termodiluciju

« Swan-Ganz termodilucioni kateter

«  Protocna temperaturna sonda za injektat

« Sterilni D5W u posudi za infuziju (preporucuje se
koriscenje kese) za koriscenje 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:

hladne injektate (model 93600) Korak | Procedura
«  Posuda za hladenje (model 93520 ili ekvivalentni) 1 Povedite $pric od 10 ml na ventil za protok/
« Mrvljeniled proveru (,Slika 6" na strani 108).
- Ledenavoda OPREZ: Nemojte povezivati Spric na
« Nosac za posudu za hladenje za montiranje na stalak za stranu katetera ventila za protok/
infuziju (model 93521) (opciono) proveru. MoZe doi do ostecenja ventila
. . - za protok/proveru ako se ispira ili
Oprema potrebna za injektat na sobnoj temperaturi: postavlja pod pritisak sa pogresne
« (0-Set+ zatvoreni sistem za dopremanje injektata za strane. Onemogucavanje protivpritiska
injektate na sobnoj temperaturi (model 93610) na ventilu za protok/proveru moze se
10.1  Povezivanje posude za injektat na zatvoreni fh’gwm ! ak? trokraka slavinica .
: " izmedu ventila za protok/proveru i
sistem (Slika 4) "
. . . katetera nije otvorena ka kateteru pre
Koristite asepticnu tehniku. ubrizgavanja. Ako se ventil za protok/
proveru osteti, moguce je da se krv
Korak | Procedura aspirira nazad u $pric (0-Set+ sistema.
Ako do ovoga dode, treba prekinuti
kori$¢enje C0-Set+ sistema (Sprica i
1 Iadrzite posudu za injektat (kesu ili bocu za ventila za protok/proveru) i zameniti
infuziju) na Zeljenoj visini; nemojte je ga.
postavljati vise od 90 cm (3 ft) iznad mesta
uvodenja katetera. 2 Postarajte se da sve komponente budu
Cvrsto povezane.
2 lzvadite CO-Set-+ zatvoreni sistem za
dopremanje injektata za hladni injektat 3 Otvorite klemu kako bi rastvor mogao da
iz pakovanja. tece od posude za injektat. Da biste prikupili
odbaceni rastvor, drzite ventil za protok/
3 Zatvorite klemu. proveru iznad prazne posude.
4 Uklonite zastitni poklopac sa Siljka za 4 Lagano povucite klip Sprica da biste napunili
infuziju i umetnite Siljak bez otvora za sistem; a zatim gurnite Klip. Ponovite ovaj
ventilaciju u posudu za injektat. postupak 5li 6 puta ili sve dok se sistem u
. potpunosti ne isprazni od vazduha. Sistem
Napomena: Ako koristite staklenu bocu se takode moze napuniti stiskanjem kese za
bez otvora, potrebnajeiglaili infuziju li plastiéne boce. Uklonite 3pric sa
produZetak sa otvorom za ventiliranje ventila za protok/proveru prilikom punjenja
boce. sistema ovom metodom.
5 Samo za hladan injektat 5 Vratite klip épri itinuti
p Sprica u potpuno pritisnuti
(model 93600): poloza.
Rastavite KALEM INFUZIONE LINLE (ne 6 Zatvorite klemu.
kalem za hladenje) da biste postigli .
Zeljenu duzinu ceviizmedu posude za
injektat i posude za hladenje. 10.4  Priprema posude za hladenje (model 93520)
(pogledajte sliku 7)
UPOZORENJE: Nemojte rastavljati
kalem za hladenje. Injektat se mozda Korak | Procedura
nece ohladiti na odgovarajucu
temperaturu ako se kalem za hladenje 1 Napunit d Jienim ledom d
odmota. Ako je potrebna dodatna aptun[ € posucu mrvijenim ; OT. 0
dutina cevi, razdvojite kalem infuzione unulrasnjeg Ispupcenja na rebrasto)
linije. unutrasnjoj povrsini.
. - X 2 Postavite kalem za hladenje na prvo
1 p.z Px.)vezlvan]e posude za injektat na zatvoreni ispupcenje. Da biste postigli maksimalno
sistem (Slika 5) hladenje, postavite kalem tako da odvodna
Koristite aseptiénu tehniku cev bude na dnu, kao 3to je prikazano.
Yorak | Proced 3 Postavite dovodnu i odvodnu cev u otvore na
ora rocedura vrhu posude. Proverite da li je beli plasticni
1 Zadrzite posudu za injektat (kesu ili bocu g:tlaj;la(;:; cevi unutar posude, kao toje
zainfuziju) na Zeljenoj visini; nemojte je i
postavljati vise od 90 cm (3 ft) iznad mesta - "~ K
uvodenja katetera. 4 U po?pupostl prekrijte kalem za hladenje
mrvljenim ledom.
2 lzvadite CO-Set-+ sistem iz pakovanja.
2vadte T7-oet sistem iz pakovana 5 Dodajte ledenu vodu i nastavite da je
3 Zatvorite klemu. g?vt:)?T;Zasve dok ne postane vidljiva iznad
4 .Uklor‘l_ile‘ zaililni poylflgpac sa iljka za 6 Postavite neiskoriscenu duzinu kalema
mfuz.uu _|.umeln|le S'IJalf l?ez otvoraza infuzione linije u posudu sa ledom kako biste
ventilaciju u posudu za injektat. obezbedili dodatni rashladeni rastvor.
Napomena: Ako koristite staklenu bocu bez otvora, 7 Zakljucajte poklopac na posudiza hladenje.
potrebna je iglaili produzetak sa otvorom za
ventiliranje boce. 8 Ostavite da odstoji 5 minuta.
103 Pranjenje vazduha iz puta tenosti 9 Isperite sistem jednom kako biste se uverili

Koristite asepticnu tehniku.

9%

da je koris¢ena hladna tecnost za ubrizga-
vanje (,Slika 8" na strani 110).




p p g punjenja ledom, pomocu
slavine iscedite viSak vode. Nema potrebe za
rasklapanjem sistema.

Napomena: Dostupan je opcioni nosa¢ (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: povezivanj

Korak | Procedura

2 Okrenite slavinicu na prikljucku katetera za
injektat da biste zatvorili infuzioni rastvor
zaispiranje i otvorili put tecnosti izmedu
Spricai katetera.

sistema na kateter i uredaj za pracenje pacijenta
Koristite asepti¢nu 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" nastrani 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 Povefite kabl temperaturne sonde injektata
savodom kabla uredaja za pracenje,,sonda
zainjektat”.

10.6  Zamodele 93505: povezivanje kudista
sistema na kateter i uredaj za pracenje pacijenta

Koristite asepti¢nu 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

3 Spricem izvucite potrebnu kolicinu (5 do
10 ml) injektata.

4 Pritisnite Start (Pocetak) na uredaju za
pracenje pacijenta.
5 0dmah obavite ubrizgavanje brzinom od

najmanje 2,5 ml/s.

Napomena: Klip 3prica 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

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 oboljenjaili
nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

Korisnii i/ili pacijenti moraju da prijave sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom telu drave
canice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze.

12.0 Mere predostroznosti

Rizici sredstva ukljucuju infekciju, perifernu vazdusnu
emboliju, nezeljenu reakciju na materijale sredstva,
opekotine li elektri¢ni udar, aritmiju,

juc ko 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 Spric treba da budu pricvri¢eni kako
bi se kretanje svelo na najmanju mogucu meruu
odnosu na pacijenta.

Modeli 93522 i 9850A:

Ne potapajte elektricne konektore kabla ili dodatnu
opremu u tecnosti.

Prep i rok j pan na oznaci
pricvricenoj 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 podrike

9 P il 9
volumena, neka izmedu svaka dva
ubrizgavanja prode oko jedan minut i,
ako ve¢ niste, povecajte zapreminu
injektatana 10 ml.

7 Na kraju merenja vratite slavinicu u prvobitni
polozaj (ispiranje) (vodeci racuna o tome da

$pric 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
Sml 8°C-16°C

Korak | Procedura

1 Izaberite zapreminu injektata i velicinu
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.

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 °Cza hladan injektat i od 18 °C do 25 °C za injektat
na sobnoj temperaturi.

Modeli 9352293650:

Detaljna uputstva za upotrebu potraZite u prospektu sa
informacijama koji je isporucen sa modelima 93600, 93610
ili93505.

10.10  Uki; sonde inji

ije Edwards ili lokalnom p
kompanije Edwards.

13.0 Nacin dopremanja
Modeli 93600, 93610, 936501 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
lije celovitost pakovanja narusena pre upotrebe.

Preporucuje se da se (0-Set+ zatvoreni sistem za
dopremanje injektata koristi samo za jednog pacijenta.
Preporucuje se da se (0-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 1 9850A su za visekratnu upotrebu i isporucuju
se nesterilni. Ocistite sondu tako Sto cete je obrisati
rastvorom za ciscenje, kao sto je 70% izopropil alkohol ili
10% rastvor izbeljivaca.

14.0 Cuvanje

Cuvatina hladnom i suvom mestu.

15.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je oznacen na svakom
pakovanju. Cuvanje ili koriscenje 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,

(pogledajte sliku 13)

Uhvatite ventil za protok/proveru i pazljivo izvucite (otkacite)
sondu injektata. Nemojte stiskati ili stipati

10.8  Merenje minutnog volumena

Korak | Procedura

1 Otvorite klemu.

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 kucite za protok, nezno pritisnite oba jezicka i
izvucite temperaturnu sondu.
11.0 Upozorenja

Sa izuzetkom temperaturnih sondi, ovi uredaji su
izajnirani, jeni i distribuiraju se ISKLJUCIVO
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se za

upotrebu.

0Ovo 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:

sterilizovan etilen-oksidom.

Racunske konstante za (0-Set+ sredstva — racunske
konstante potrazite u prospektu sa informacijama u
pakovanju katetera.

9%



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 0-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.

i sustav za

1. Kateter za termodiluciju Swan-Ganz

2. Kabel za povezivanje katetera

3. Uredaj za pracenje pacijenta

4. Sterilna otopina injektata (nabavlja korisnik)

5. IViljak bez odzracivanja
6. Namotaj cijevi
7. Poklopac
8. Prikljucak termistora
9. Prikljucak sonde injektata
Pozorno procitajte upute za upotrebu u kojima se

navode upozorenja, mjere predostroznosti i ostali
rizici p isovim icinskil daj

)

OPREZ: Ovaj proizvod sadrzava prirodni gumeni lateks
koji moZe prouzrociti alergijske reakcije.

Samo za jednokratnu upotrebu
1.0 Opis

(0-Set+ jest zatvoreni sustav za uvodenje injektata. Radi se
o 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, C0-Set, C0-Set+, Swan, Swan-Ganz i Vigilance
zastitni su znakovi tvrtke Edwards Lifesciences. Svi ostali
zastitni znakovi vlasniStvo su pripadajucih viasnika.

p
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denje inj C0-Set+ model 93600, hladni injektat

10. Hvataljka
11. Spremnik za hladenje
12. Prikljucak cijevi

13. Trosmjerni zaporni ventil

14. Sonda za temperaturu injektata

15. Protocni jednosmjerni ventil

16. Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminacije

Swan-Ganz za termodiluciju. Namijenjen je lijecnicima i
kirurzima, ukljucujudi kardiokirurge i vaskularne kirurge.

Iatvoreni sustav za uvodenje injektata (O-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
istike, provj je im nizom
pitivanja radi ja sigurnosti i ucinkovitosti
proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava
u skladu s odgovarajucim uputama za upotrebu.

Mjerenja 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. Nosac 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 ce doseci radnu
temperaturu unutar 5 minuta.

Pokrivena ledena kupka moci ce se upotrebljavati do 6 sati.
Da biste postigli najbolje rezultate, povremeno provjeravajte
ima li jo3 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 Salje 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 kuciste (Slika 11 na stranici 112) radi
standardnog odrZavanja katetera i izvlacenja tekucine.

7.0 Sprica sustava C0-Set+ (model
93650)

Sprica sustava (0-Set-+ je $prica od 10 ml namijenjena za

Spremnik za hladenje (model 93520 ili ekvivalentan)
Idrobljeni led
« Ledenavoda

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.

model 93600 (hladno) ili model 93610 (sobna temp
zatvorenog sustava za uvodenje injektata. Ova pojedinacno
pakirana i sterilizirana Sprica sluzi kao zamjena za originalno
isporucenu 3pricu u slucaju potrebe za zamjenom.

Nadalje, $prica sustava CO-Set+ moze se upotrebljavati s

2 Izvadite zatvoreni sustav za uvodenje
injektata C0-Set+ za hladno ubrizgavanje
izambalaze.

3 Stegnite hvataljku.

1 Spojite Spricu od 10 ml na protocni/jedno-
smjerni ventil (Slika 6 na stranici 108).

OPREZ: $pricu nemojte spojiti na stranu
protocnog/jednosmjernog ventila
namijenjenu za kateter. Protocn
jednosmjerni ventil moze se ostetiti
ako se odzradi s krive strane odnosno
ako je kriva stana pod pritiskom. Do

tlaka protocnog/jednosmjernog ventila
takoder moze dodi 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.

modelom 93505 (protocno kuciste) umjesto
3price od 10 ml opisane u uputama za upotrebu.

8.0 Sondaza 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 (0-Set+ ili model 93505
(protocno kuciste). Sonda za temperaturu injektata u liniji
sustava C0-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 tocnost 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 $prica 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 tocnost mjerenja kroz raspon od 0
do 25 °Ciznosi + 0,3 °C. Termistori sonde elektricno su
izolirani u cjevastoj sondi od nehrdajuceg celika koja je
namjenski dizajnirana za uranjanje u tekucinu. Sonda se ne
smije uranjati u tekucinu dublje od tocke u kojoj se cijev od
nehrdajuceg Celika spaja sa sklopom spiralne trake.

Sonda za temperaturu injektata spaja se na ispravno
oznaceni kraj kabela za povezivanje tvrtke Edwards
namijenjenog za monitore Edwards Vigilance. Model 9850A
sonde za temperaturu injektata jest sonda u liniji za kupelj
koja se upotrebljava za minutni volumen srca s bolusom.
Duljina sonde iznosi 8,9 cm (3 1/2in), a njenog kabela 3 m
(10ft).

10.0 Upute za upotrebu
Oprema potrebna za termodiluciju

« Kateter za termodiluciju Swan-Ganz

« Protocna sonda za temperaturu injektata

«  Sterilna otopina D5W u IV spremniku (preporucuje se
vrecica) 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)

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 CLJEVI (ne zavojnicu
za hladenje) da biste dobili Zeljenu duljinu
cijeviizmedu spremnika injektata i
spremnika za hladenje.

UPOZORENJE: Nemojte razvlaciti

4 Polako povucite klip $price radi inicijalnog
punjenja sustava, a potom gurnite klip.
Ponovite 5 li 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 $pricu iz protocnog/
jednosmjernog ventila.

5 Vratite Klip 3price u potpuno pritisnuti
polozaj.

zavojnicu za hladenje. Ako je
injektat se mozda nece ohladiti na
odgovarajucu temperaturu. Ako vam je
potrebna dulja dijev, razvucite namotaj
djevi.

6 Stegnite hvataljku.

10.4 Priprema spremnika za hladenje
(model 93520) (pogledajte sliku 7)

10.2  Spajanjesp ika inj na
sustav (slika 5)

Primjenjujte asepticnu tehniku

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 lzvadite sustav (O-Set+ iz ambalaze.

3 Stegnite hvataljku.

4 Uklonite zastitnu kapicu s IV Siljka te Siljak
bez odzrativanja 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
dzracivanja, 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. Op(I]SkI nosac (model 93521) d je

2 Okrenite zaporni ventil na cvoristu za
injektat katetera da biste zaustavili ispiranje
1V tekucinom i otvorili put tekucine izmedu
Spricei katetera.

JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO
STERILIZIRATI NI UPOTRIJEBITI ovaj proizvod. Ne
postoje podaci koji bi podriali sterilnost,

nakon
ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi dovesti
do bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati u skladu sa svojom izvornom

3 Zeljenu kolicinu injektata (od 5 do 10 ml)

na IV Sipku promjera od
1 27 do3,81cm (od 1/2do11/2in).

10.5  Zamodele 93600 i 93610: spajanje sustava s
K i uredajem za pracenje p

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 protocni/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

i jem za pracenje

Primjenjujte asepticnu 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)

povucite u 3pricu.

4 Pritisnite tipku za pocetak rada na uredaju za
pracenje pacijenta.

5 0dmah izvrsite ubrizgavanja brzinom od

najmanje 2,5 ml/s.

Napomena: Klip 3price 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 lip Sprice ne gura
pod kutom u odnosu na tijelo Sprice tijekom
ubrizgavanja.

6 Minutni volumen srca odredite prema
uputama u korisnickom prirucniku za
odgovarajuci uredaj za pracenje pacijenta.

Napomena: Za poboljSanje
obnovljivosti minutnog volumena srea
radite razmake izmedu ubri;

Korisnii i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne
incidente proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
canice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.

12.0 Mjere predostroznosti

Rizici vezani uz prolzvod ukljucuju mfekcuu, perlfernu
zraénu embolij na

opeklineili stru]nl udar, aritmiju, neodgovara]uce/
nenamjeravano lijecenje i/ili odgodu u pracenju i/ili
lijecenju.

Tijekom postavljanja i upotrebe potvebno je pazm da
ne dode do zadrzavanja zraka. Protodi

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.

i rok up: otisnut na naljep
kabela predstavlja datum na koji se preporucuje
zamjena kabela ili slanje kabela tvrtki Edwards
Lifesciences na projenu.

Obrame se tehnickoj podrici tvrtke Edwards ili
iku tvrtke Edwards za dodatnu

od otprilike jedne minute te, ako ve¢
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
tocnost minutnog volumena srca utjecat ce nize ili vise

2 Visekratnu sondu za temperaturu injektata
umetnite u protocno kuciste (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 racunala

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 izracuna. Alternativno

unesite konstantu izracuna koja odgovara
volumenu injektata i modelu katetera

koji se upotrebljavaju (konstantu izracuna
potrazite u uputama za kateter).

2 Uredaj za pracenje pripremite za rad
prema uputama u korisnickom prirucniku
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.

Vodite racuna da je temperatura injektata unutar sljedecih

raspona:
Model 93600:
Volumen injektata Raspon temperature
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Model 93610:

Provjerite je li temperatura injektata unutar raspona od 18 °C
do 25°Cza 5ili 10 ml injektata.

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 93522193650:

Detaljne upute za upotrebu navedene su u uputama
isporucenima s modelom 93600, 93610 ili 93505.

10.10  UkI; je sonde za
(pogledajte sliku 13)

Primite protocni/jednosmjerni ventil i pazljivo povucite
(otkvacite) sondu za temperaturu injektata. Podrucje oko
prikljucka sonde nemojte pritiskati jer ce tako biti tesko
ukloniti protocni/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

lzuzev sondi za temperaturu, ovi su proizvodi
ii ibuirani SAMO ZA
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pomoc.

13.0 Nacin isporuke
Maodeli 93600, 93610, 93650193505

Sadrzaj je sterilan i apirogen ako je pakiranje neosteceno ili
neotvoreno. Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
otvoreno ili osteceno. Nemojte ponovno sterilizirati. Prije
upotrebe vizualno provjerite je li doslo do narusavanja
Cjelovitosti pakiranja.

Iatvoreni 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 Giscenje, kao sto 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:

UUK-uz.oeeenees 44163527 7334
UPOZORENJE Ovaj je prnlzvnd dizajniran, namuenjen
iran samo za jednok

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO
A 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.

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:

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 B Catheter de thermodilution de Swan-Ganz l Swan-Ganz Th dilutionskath l Catéter de dilucién Swan-Ganz M Catetere per termo-
diluizione Swan-Ganz M Swan-Ganz -t W Swan-Ganz i W Swan-Ganz termodil B KaBetiipag Beppoapai Swan-Ganz M Cateter
de termodilui¢do Swan-Ganz B Termodllu(nl katétr Swan-Ganz B Swan Ganz termodilicids katéter M Cewnik Swan-Ganz do termodylucji @ Termodilucny kateter Swan Ganz M Swan-Ganz
t il k M Swan-Ganz -t i M KateTbp 3a Tep Swan-Ganz M Cateter de termodiluti
W dilutsioonik Swan-Ganz M, Swan-Ganz" termodiliucijos kateteris M Swan-Ganz termodilicijas katetrs @ Swan-Ganz Termodiliisyon Kateteri | TEPMO/:[VIHDOUMOHHMM Katetep
Swan-Ganz M Swan-G Jilucioni kateter M Kateter za termodiluciju Swan-Ganz

2. Catheter Connecting Cable M Cable de raccordement du catheter l Anschlusskabel fiir Katheter M Cable de conexion del catéter M Cavo di collegamento del catetere
M Verbindingskabel katheter M Kateterforbindelseskabel B i | for kateter B Kahwdio obveong kaBetripa M Cabo de ligagdo do cateter M Pfipojovaci kabel katétru
W Katéter csatlakozokabele M Przewdd do podtaczania cewnika M Pripajaci kébel katétra M Tilkoblingskabel for kateter M Katetrin liitantakaapeli B (8bp3saLy kaben 3a karerbp M Cablu de
conectare a cateterului M Kateetri iihenduskaabel B Kateterio jungiamasis laidas B Katetra savienojuma kabelis B Kateter Baglanti Kablosu B Coeaunutenbhblii kabenb katerepa M Kabl za
povezivanje katetera B Kabel za povezivanje katetera

3. Patient Monitor B Moniteur de surveillance du patient M Patientenmonitor B Monitor del paciente B Monitor paziente M Patié itor M Pati itor M Pati itor M Movitop
aoBevouc M Monitor do doente M Pacientsky monitor B Betegmonitor B Monitor pacjenta B Monitor pacienta B Pasientmonitor M Potilasmonitori B Mauuentcku Monutop M Monitor de
pacient M P, di W Paciento monitorius M Pacienta monitors M Hasta Monitdrii B Mowutop nauvexta M Uredaj za pracenje pacijenta

W Uredaj za pracenje pacijenta

4, Sterile Injectate Solution (User Supplied) M Solution dinjection 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) M Steril injektatoplosning (brugerleveret) M Steril
injektatlosning (tillhandahalls av anvandaren) l Anoumpwusvo svxsouivo Bla)\uuu (mapexdpevo amé Tov xpriotn) M Solucdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni
roztok injektdtu (dodany uzivatelem) M Steril i (afel 16 dltal biztositott) M Jatowy roztwor iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) B Sterilny roztok injektatu (dodany
pouzivatelom) M Steril injektatlosning (fra brukeren) M Steriili injektionesteliuos (kéyttéja hankkii) B Crepunen pa3TBop Ha UHXeKTaT (ocurypagaH ot notpe6utens) M Solutie injectabild sterila
(asigurata de utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) B Sterilus Svirksciamasis tirpalas
(pateikiamas naudotojo) M Sterils injektata skidums (nodrosina lietotajs) M Steril Enjektat CGzeltisi (Kullanic dan Saglanir) M Crep i ii pactaop (npuo6p A
nonb3osatenewm) M Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) B Sterilna otopina injektata (nabavlja korisnik)

5. Non-Vented IV Spike B Perforateur pour poche de perfusion sans évent M Nicht beliifteter Infusionsdorn M Punta i.v. sin ventilacion M Perforatore per endovenosa senza sfiato B Infuuspin
zonder ontluchting M Ikke-ventileret i.v.-spids M Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{6yievo puyyoc Sidtpnong ackou evBog\éBlou Stahvpatoc M Perfurador IV sem ventilagao M Infuzni hrot
bez odvzdusiiovaciho otvoru B Nem szell6z6 infdzios beszdrétii M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewdw dozylnych, bez odpowietrznika
W |V bodec bez odvzdusiiovacich otvorov M Ikke-ventilert [V-spike B lIma-aukoton pistokarki M Cnaiik 3a uHTp pa3TBopu 6e3 06 1 M Trocar de perfuzor fard orificiu de
aerisire M Ohuavata tilgutipiik M Neventiliuojamas IV smaigas M Noslégts intravenozas sistémas smails uzgalis M Havalandirmasiz Serum Kapatic
W Heentunup: it wwn ana np ©eMKOCTU C pacTBOPOM /115 BHYTPUBEHHbIX BAVBaHuii M Siljak za infuziju bez otvora M 1V Siljak bez odzracivanja

6. Tubing Coil M Serpentin de tubulure M Schlauchwickel M Bobina del tubo M Matassa di tubo M Slangspoel M S| iral M Slangspole M Mnvio cwAhivwon¢ M Rolo do tubo M Civka

hadicky M Feltekercselt cs6vezeték M Zwoj przewodu M Hadickova cievka M Slangekveil M Letkukela M Hamotka 3a Tpb6uukw M Bobind de tubulatura
M Voolikuspiraal B Vamzdelio rité M Caurulites spirale M Hortum Bobini M Tpy6uatas cnupans M Kalem infuzione linije B Namotaj cijevi

7. Lid M Couvercle M Deckel M Tapa M Coperchio M Deksel M Ldg M Lock M Mcya M Tampa M Viko M Fedé| M Pokrywa M Veko M Lokk M Kansi B Kanak M Capac M Kaas
M Dangtis B Vaks B Kapak B Kpbiwuka B Poklopac B Poklopac

8. Thermistor Connector M Connecteur de la thermistance M Thermistoranschluss B Conector del termistor B Connettore del termistore M Thermistorconnector M Termistorkonnektor M
Termistoranslutning B Sovdeopioc Beppikric avtiotaang M Conector do termistor M Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozo M Ztacze termistora M Konektor Iermlslora M Termistorkontakt
W Termistorin liitin M Koxektop Ha Tepmuctop M Conector termistor M Termistori konnektor M Termistoriaus jungtis B i
W Termistor Konektorii M Pa3bem Tepmuctopa M Prikljucak termistora M Prikljucak termistora

9. Injectate Probe Connector M Connecteur de la sonde d'injection M InJektatsondenans:thss W (Conector de la sonda del inyectable M Connettore della sonda dell‘iniettato M Injectaatsonde-
connector M [njektatprobel ktor M | ing M Zovdeopiog TTp ',_ Stahopatoc M Conector da sonda do injetado M Konektor sondy injektatu M Injektétum-
szonda csatlakozoja M Ztacze sondy roztworu iniekcyjnego M Konektor sondy injektétu l probetilkobling M Injekti din liitin M KoHexTop Ha conpa 3a uHxektar M Conector
dedicat sondei pentru solutie injectata M Siistelahuse sondi liitmik M Svirksciamojo skyscio zondo jungtis M Injektata zondes savienotajs
M Enjektat Probu Konektdrii B CoeauHutens 30HAa AnA BBoAUMOro pacteopa M Prikljucak sonde za injektat M Prikljucak sonde injektata

10. Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presion M Clamp stringitubo M Afsluitklem M Sikringskl M Snappkla B Koupnwtog ogyktripac M Grampo de retencao M

Stiskaci svorka M Pillanatszorité M Zacisk M Zacvakavacia svorka M Smekklemme M Puristin M Perynupatua knamna M Clapetd de oprire M Ploksklamber
B Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupylowunii 3axmum B Klema B Hvataljka
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11. Cooling Container M Conteneur de refroidissement M Kiihlbehalter M Recipiente de refrigeracion M Contenitore di raffreddamento M Koelcontainer M Kolebeholder
B Kylbehdllare M Mepiéktng Yoéng M Recipiente de refrigeracdo M Chladici nddoba M Hiitdtartaly M Pojemnik chtodzacy M Chladiaca nddoba M Kjalebeholder M Jidhdytyssilio M Oxnaxgaw
KoHTeiitep M Recipient de racire M Jahutuskonteiner B Saldomoji talpyklé B DzeséSanas tvertne M Sogutma Kabi B Oxnaxpatowwii kouTeiitep M Posuda za hladenje M Spremnik za hladenje

12.Tubing Connector M Connecteur de la tubulure M Schlauchanschluss B Conector de los tubos B Connettore del tubo B Slangconnector M Slangekonnektor M Slanganslutning B Zoveapiog
owhivwang M Conector para tubagem M Konektor hadicky B Csdcsatlakozo M Ztacze przewodu M Konektor hadicky B Slangekontakt M Letkuliitin
B KoxekTop 3a Tpb6uukm M Conector pentru tubulatura M Toruliitmik M Vamzdelio jungtis M Caurulites savienotajs M Hortum Konektorii M Coepunutens py6ku M Prikljucak cevi B
Prikljucak cijevi

13.Three Way Stopcock M Robinet d'arrét a 3 voies @ Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie M 3-wegkraantje M Trevejsstophane M Trevéigskran M Tpiodn
oTpo@yya M Torneira de passagem de 3 vias M Trojcestny uzaviraci kohout M Haromutas zérécsap M Tréjdrozny zawor odcinajacy M 3-cestny ventil B Treveis stoppekran M Kolmitiechana
TpunbTHo cnuparenHo kpanue M Robinet de inchidere cu trei c&i M Kolmesuunaline sulgurkraan M Trikryptis ciaupas M Trisvirzienu noslégkrans
M ¢ Yonlii Musluk B Tpexxogosoii 3anopHbiii kpar M Trokraka slavinica M Trosmjerni zaporni ventil

delinyectable M Sonda di temperatura delliniettato M Injectaat-

M Sonda de doinjetado M Sonda k méfeni teploty
|n1ektatu HAz |nJektatum homersekletenek mérésére szolgald szonda M Sonda temperatury roztworu |n|ekcyjnego M Sonda na meranie teploty injektatu M Injektattemperaturprobe B

i Injektionesteen [ampotilasondi M Tepmoconpa 3a ukxekat B Sonda de temperaturd a solutiei injectate M Siistelahuse temperatuurisond
B Svirkiciamojo skyscio temperatairos zondas M Injektata temperataras zonde M Enjektat Sicaklik Probu B 304a AnA u3mepenus Temnepatypbl BBOAUMOT0 pacTBopa
B Temperaturna sonda injektata M Sonda za temperaturu injektata

14. Injectate Temperature Probe M Sonde de température d'injection ® Injektu' | l Sonda de
n .

15. Flow-Through Check Valve B Valve unldlredlonnelle / lapet anti- retour ] Durchﬂuss /Riickschlagventil M Valvula de retencion/paso de flujo M Valvola di non ritorno/a flusso passante B
D p G il WG

-/c gs-/backventil B BaABida ouvexoig pon(/uvsnmpoq)n BahBida M Valvula de fluxo/retengao M Priitokovy regulacni
ventil M Atfolys eIIenorzoszeIep B Zwrotny zawor przeptywowy ™ Prietokovy/spatny ventil B Gj /tilbakesl. il W Lépivirtaus-/takai nttiili @ MotouHa

Kknana M Supapa de pe traseul cu curgere (ontlnua/supapa de control M Labivoolu p M Srauto tékmés inis voztuvas
M (aurteces pretvarsts @ Akis Dogrultulu Cek Valf B [p it knanax M Ventil za protok/proveru W Protocni jednosmjerni ventil

16.10 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 contaminacién M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm M 10 ml-sprojte
med overtraek og kontamineringsbeskytter M 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd M Z0piyya 10 ml e mepiAnpa kat mpootatevtiki d1dtagn katd e pouvong M Seringa
de 10 ml com i € protecao antic inacao M Injekeni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskend tiisapkéval és kontamindcid elleni
véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z paszczem i ostong chronigca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontamindcii B 10 ml sproyte med kappe
0g kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus B CnputoBka ot 10 ml c 06BUBKa v LUUT cpetuly 3amMbpcABaHe B Sennga de 10 ml cu manson si proteme

la contaminare B 10 ml siistal koos kesta ja saastetdkkega M 10 ml 3virkStas su korpusu ir uZterSimo skydu W10 ml irce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifli ve
korumali 10 ml sirnga M LLnpuy o6bemom 10 mn ¢ yexnom i natp AN 3aLLKTbI OT 3ar it 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 Kiihlbehalter B Soporte de recipiente de refrigeracién M Sostegno per contenitore di raffreddamento
M Koelcontainerbeugel M Beslag til kelebeholder M Hallare till kylbehallare B Bpayiovag otepéwong mepiéktn Yugne M Suporte para recipiente de refrigeragdo
W Drzdk chladici nddoby M Hiitétartaly-rogzitd M Uchwyt na pojemnik chfodzacy M Konzola na chladiacu nédobu M Brakett for kjolebeholder M J&ahdytyssdilion kannatin
W (oba 3a oxnaxzau KouTeiiwep M Suport pentru recipientul de récire M Jahutuskonteineri kronstein M Saldomosios talpyklés rémas M Dzesésanas tvertnes kronsteins
W Sogutma Kabi Braketi M [lep iiHepa M Nosac za posudu za hladenje M Nosac spremnika za hladenje

Figure 1: Model 93600 C0-Set-+ Closed Injectate Delivery System, Cold Injectate
M Figure 1: Modéle 93600 — Systeme clos pour administration de solution d'injection C0-Set+, solution d'injection froide
B Abbildung 1: Modell 93600 C0-Set+ geschl jek breich 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 C0-Set+ modello 93600
M Afbeelding 1: Model 93600 CO-Set-+ gesloten injectaatafgiftesysteem voor koud injectaat
M Figur 1: Model 93600 C0-Set+ lukket injektatforsyningssystem, koligt injektat

M Figur 1: Modell 93600 (0-Set-+ slutet system for administrering av injektat, kallt injektat
M Ewkova 1: KAewoté ouotnpa xopn gyxedpevoy v €0-Set+ yia Puypo eyxeopevo SiaAupa, povrélo 93600
M Figura 1: Sistema de administracao de injetado fechado (0-Set+, modelo 93600, injetado frio
M Obrézek 1: Uzavieny zavadéci systém injektatu C0-Set+, model 93600, chladny injektat
M 1. abra: 93600-as tipusu C0-Set+ zart injektalorend hideg injekta

M Rysunek 1: Zamkniety system C0-Set+ do podawania zimnego roztworu iniekcyjnego, model 93600
B Obrazok 1: Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ (model 93600), studeny injektat
B Figur 1: Modell 93600 — CO-Set-+ lukket injektatleveringssystem, kaldt injektat
B Kuva 1: Mallin 93600 suljettu injekti C0-Set+ jarjestelmad, kylm injekti

B Qurypa 1: (0-Set+ 3aTBOpeHa cucTeMa 3a AOCTaBAHE Ha UHKEKTAT, 3a CTYAeH UHXKeKTaT, Mofen 93600
M Figura 1: Sistem de administrare a solutiei injectate inchis (0-Set+, pentru solutie injectata la rece, modelul 93600
M Joonis 1. Mudel 93600. C0-Set+ sii suletud i kiilm si

M 1 pav. Modelio 93600,,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema Saltam Svirksciamajam skysciui
M 1. attéls. Modelis 93600: slégta injektata padeves sistéma (0-Set-+, auksts injektats
M Sekil 1: 93600 Modeli CO-Set+ Kapali Enjektat iletim Sistemi, Soguk Enjektat
M Pyc. 1. Cuctema 3aKpbiToit noaaym xonopHoro pacteopa (0-Set+ mopenu 93600
M Slika 1: Model 93600 CO-Set+ g sistema za dop| je injel hladan injektat

M Slika 1: i sustav za uvodenje injek C0-Set+ model 93600, hladni injektat
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1. Swan-Ganz Thermodilution Catheter B Calheler de thermodilution de Swan-Ganz B Swan-Ganz Thermodllullonska!heler B (atéter de termodilucién Swan-Ganz M Catetere per termodi-

luizione Swan-Ganz M Swan-Ganz -thermodil M Swan-Ganz dilutionsk W Swan-Ganz L L ) i Swan-Ganz M Cateter de
termodilui¢do Swan-Ganz Termodllucm katétr Swan-Ganz B Swan Ganztermodllucms katéter M Cewnik Swan-Ganz do termodylucji B Termodllu(ny kateter Swan Ganz M Swan-Ganz
t k M Swan-G i M KateTbp 3a Tep Swan-Ganz M Cateter de t filutie S
M Termodilutsioonik Swan-Ganz M, Swan-Ganz” termodiliucijos kateteris M Swan-Ganz termodilicijas katetrs B Swan-Ganz Termodiliisyon Kateteri B Tepmoavmmuuouubm Katetep
Swan-Ganz M Swan-G Jilucioni kateter M Kateter za termodiluciju Swan-Ganz
2. Patient Monitor M Moniteur de surveillance du patient M Patientenmonitor M Monitor del paciente M Monitor paziente M Patié itor M Pati itor M Pati itor M Movitop
aoBevouc M Monitor do doente M Pacientsky monitor M Betegmonitor B Monitor pacjenta M Monitor pacienta M Pasientmonitor M Potilasmonitori M MawmenTcku moHutop M Monitor de
pacient M Patsiendimonitor B Paciento monitorius B Pacienta monitors M Hasta Monitorii B MouTop nauyventa B Uredaj za pracenje pacijenta

B Uredaj za pracenje pacijenta

3. Sterile Injectate Solution (User Supplied) M Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur) M Sterile Injektatiosung (vom Benutzer bereitgestellt) B Solucidn de inyectable estéril (suminis-
trada por el usuario) M Soluzione di iniettato sterile (fornlta daII utente) M Steriele injectaatoplossing (door de gebruiker geleverd) B Steril injektatoplasning (brugerleveret) B Steril injektatlos-
ning (tillhandahdlls av anvand. WA P Sidhupa (mapexopevo amd Tov xpriotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) B Sterilni roztok injektatu
(dodany uZivatelem) M Steril injektétumoldat (a felk dltal biztositott) M Jatowy roztwdr iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) B Sterilny roztok injektatu (dodany pouZivatelom)
W Steril injektatlgsning (fra brukeren) M Steriili injektionesteliuos (kayttaja hankkii) B Crepunen pasteop Ha uHxeKTaT (ocurypagaH ot notpe6utens) M Solutie injectabila sterila (asiguratd de
utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) M Sterilus Svirkciamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) M Sterils injektata Skidums (nodrosina lietotajs) M Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanic

Tarafindan Saglanir) @ G it pacTBop (np A W Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) M Sterilna otopina injektata (nabavlja korisnik)

4. Non-Vented IV Spike M Perforateur pour poche de perfusion sans évent M Nicht beliifteter Infusionsdorn M Punta i.v. sin ventilacion M Perforatore per endovenosa senza sfiato M Infuuspin
zonder ontluchting M Ikke-ventileret i.v.-spids M Icke-ventilerad droppspets M Mn agpi{6yievo puyxog Sidtpnong aoko evogAéplou dtahvpatoc M Perfurador IV sem ventilacao M Infuzni hrot
bez odvzdusiovaciho otvoru B Nem szelldz6 infiizids beszardtii M Kolec do przektuwania pojemnikow do wlewdw dozylnych, bez odpowietrznika
B |V bodec bez odvzdusiovacich otvorov M [kke-ventilert IV-spike B lima-aukoton pistokarki B Cnaiik 3a uHTY pasTBOpM 6e3 0 M Trocar de perfuzor fara orificiu de

aerisire M Ohuavata tilgutipiik M Neventiliuojamas IV smaigas M Noslégts intravenozas sistémas smails uzgalis B Havalandirmasiz Serum Kapatici
p i wun Ana €eMKOCTU C pacTBOPOM AN1A BHYTPUBEHHbIX BAvBaHuii M Siljak za infuziju bez otvora M 1V Siljak bez odzracivanja

5. Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presién M Clamp stringitubo B i B SikringskI W Snéppkld B Koupmwtoc ogiyktiipac M Grampo de retencéo M

Stiskaci svorka M Pillanatszorit6 M Zacisk M Zacvakdvacia svorka B Smekklemme B Puristin B Perynupauua knavna B Clapeta de oprire B Ploksklamber
M Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupyiowmii 3axvimv B Klema M Hvataljka

6. Thermistor Connector M Connecteur de la thermistance M Thermistoranschluss B Conector del termistor B Connettore del termistore M Thermistorconnector M Termi: ktor ®
Termistoranslutning M Z0vdeopiog Oeppukric avtiotaonc M Conector do termistor M Konektor termistoru M Termisztorcsatlakozo M Ztacze termistora M Konekmr termlstora M Termistorkontakt
M Termistorin liitin M KoxexTop Ha Tepmuctop M Conector termistor M Termistori konnektor M Termistoriaus jungtis M Termi: j

W Termistor Konektdrii M Pa3bem Tepmuctopa M Prikljucak termistora M Prikljucak termistora

7. Injectate Probe Connector M (onnecteur de la sonde di |nje(t|on M Injektatsondenanschluss @ (one(torde la sonda del inyectable M Connettore della sonda dell'iniettato
M Injec | tor M Injektatp [ ] lutning M Z0vdeojiog aoBnTrpa eyyeop: 0 u (one(torda sonda do injetado M Konektor sondy
injektétu M Injektatumszonda csatlakozja M Ztgcze sondy roztworu iniekcyjnego M Konektor sondy injektdtu M Injektatprobetilkobling M | liitin M KoHekTop Ha coHjla 3a
uxexTar 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

CoeaunHuTens 30HAa AnA BBOAUMoro pacteopa M Prikljucak sonde za injektat M Prikljucak sonde injektata

8. Catheter Connecting Cable M Cable de raccordement du calheter B Anschlusskabel fiir Katheter B Cable de conexion del catéter B Cavo di collegamento del catetere
M Verbindingskabel katheter B Kateterforbindel | A | for kateter B Kalwbio avveang kaBetripa M Cabo de ligagao do cateter M Pfipojovaci kabel katétru M Katéter
csatlakozokdbele M Przewdd do podtaczania cewnika M Pripdjaci kébel katétra M Tilkoblingskabel for kateter M Katetrin liitintdkaapeli M (bp3Baiy kaben 3a katerbp M Cablu de conectare a
cateterului M Kateetri iihenduskaabel M Kateterio jungiamasis laidas M Katetra savienojuma kabelis M Kateter Baglanti Kablosu B CoepunutenHblii 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 M Rubinetto di arresto a 3 vie M 3-wegk jem jsstophane M Trevagskran M Tpiodn
otpopiyya M Torneira de passagem de 3 vias M Trojcestny uzaviraci kohout M Haromutas zérdcsap M Trojdrozny zawor odcinajacy M 3-cestny ventil M Treveis stoppekran M Kolmitiechana B
TpunwTHo cnupatento kparue M Robinet de inchidere cu trei cdi M Kolmesuunaline sulgurkraan M Trikryptis ciaupas M Trisvirzienu noslégkrans
M (¢ Yonlii Musluk I TpexxonoBoii 3anopHbiii kpar M Trokraka slavinica M Trosmjerni zaporni ventil

10. Flow-Through/Check Valve M Valve unidirediunnelle/ clapet anti-retour B Durchfluss-/Riickschlagventil B Valvula de retencién/paso de flujo B Valvola di non ritorno/a flusso passante B

D pH lob il W G omnings-/backventil B BaABi6a ouvexouc pori¢/ avemiotpogn PahBida M Valvula de ﬂuxo/relengao B Priitokovy/requlacni
ventil M Atfoly6-/ellendrzészelep M Zawor przeptywowy/zwrotny M Prietokovy/ spatny ventil M Gj ings-/tilbakesl.
W Lapivirtaus-/takaiskuventtiili B Motouna/konTponna knana M Supapd de pe traseul cu curgere continua/supapa de control M Labivoolu-/kontrollklapp M Srauto tékmés ir (arba) kontrolinis
voztuvas M Caurteces varsts/pretvarsts B Akis Dogrultulu/Cek Valf B [p it i knana M Ventil za protok/proveru M Protocni/jednosmjerni ventil

11. 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 inigingsscherm M 10 ml-sprjt
med overtraek og kontamineringsheskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Zoptyya 10 ml pe mepiBAnyia kat mpootateutiki didtaén katd g pohuvong M Seringa

de 10 ml com i e protecdo anti inacdo M Injekéni stiikacka o objemu 10 ml s pléstém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskendd tdsapkéval és kontamindcid elleni
véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostona chronigca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontamindcii 8 10 ml sprayte med kappe
og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus B CnpunLoBka ot 10 ml c 06BUBKa v LUUT cpetuly 3amMbpcABate M Sennga de10mlcu mangon si proteme
la contaminare M 10 ml silstal koos kesta ja saastetokkega M 10 ml Svirkstas su korpusu ir uztersimo skydu 10 ml 8firce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifli ve k

korumali 10 ml giringa M LWinpuy 06bemom 10 MA ¢ yexnom i natp ANIA 3alLWTbI OT 3ar i @ Spricod 10 ml sa navlakom i stitnikom 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-Temp de M Sonda de temp delinyectable en linea
M Sonda di temperatura dell‘iniettato in linea M In-line injec p de M In-line-inj raturprobe M Inj d i vétsket W Ev oelpd TP
OBeppokpaoiag eyyeopevou Slahipatoc M Sonda de temperatura do injetado em linha M In-line sonda k méfeni teploty injektatu M Az injektatum homérsékletének mérésére szolgald, beépitett

szonda M Whudowana sonda temperatury roztworu |n|ek:yjnego W Paralelne zapojend sonda na meranie teploty injektatu

M |nneliggende inj be M Letkustoon yhdistetty injekti W Tep 32 uHxekTar B pb6a M Sondd de temperaturd a solutiei injectate, conectatd la
linia de injectare M Liinis oleva sustelahuse temperatuunsond M Linijinis virksciamojo skysao temperaturos zondas M Sistémai pieslégta injektata temperatiiras zonde M Hat i Enjektat Sicaklik
Probu M Mok il 30HA ANA p Temneparypbl pactBopa M Temp 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 CO-Set+ geschl. jek breich (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 ini C0-Set+ (ini atemp i modello 93610
B Afbeelding 2: Model 93610 (0-Set+ gesloten injectaatafgiftesysteem (voor injectaat op kamertemperatuur)

M Figur 2: Model 93610 C0-Set+ lukket injektat i (til p injektat)

M Figur 2: Modell 93610 C0-Set+ slutet system for administrering av injektat p injektat)

B Ewkéva 2: Khetoto ovotnpa xopriynong eyxeopevou Siakv (0-Set+ (eyyeopevo Sidlvpa o Beppokpacia Swpartiov), povrého 93610
M Figura 2: Sistema de administracao de injetado fechado 0-Set+, modelo 93610 (injetado a temp biente)

M Obrazek 2: Uzavieny zavadéci systém injektatu C0-Set+ (injektat s pokojovou teplotou), model 93610

M 2, dbra: 93610-es tipust C0-Set+ zart injektalorendszer (szoba-hdmérsékletii injektatumhoz)

B 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
B Figur 2: Modell 93610 CO-Set+ lukket injektatleveri ( perert injektat)
B Kuva 2: Mallin 93610 suljettu injekti C0-Set+ jarj a(h ampoinen injekti )

B Qurypa 2: (0-Set+ 3aTBOpeHa ccTeMa 3a 0CTaBAHE Ha MHXKeKTaT, Mogen 93610 (3a MHMXeKTAT CbC CTaiiHa 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. Sii suletud i C0-Set+ il

M 2 pav. Modelio 93610,,C0-Set-+" uzdara Svirkiciamojo skyscio leidimo sistema (kambario temperatiiros Svirks¢iamajam skysciui)
M 2. attéls. Modelis 93610: slégta injektata padeves sistéma C0-Set+ (istabas temperatiiras injektats)
W Sekil 2: 93610 Modeli CO-Set+ Kapali Enjektat iletim Sistemi (Oda Sicakhigindaki Enjektat)
B Puc. 2. Cuctema 3akpbiToit nofaum pacteopa (0-Set+ mopenu 93610 (ana pacTBopa KOMHaTHON TeMnepaTypbl)

M Slika 2: Model 93610 C0-Set+ g sistema za dop| je injel (injektat na sobnoj temperaturi)

B Slika 2: i sustav za je inj C0-Set+ model 93610 (injektat na sobnoj temperaturi)
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Figure 3 M Figure 3 M Abbildung 3 M Figura 3 M Figura 3 M Afbeelding 3 M Figur 3 M Figur 3 B Ewkova 3 M Figura 3 B Obrazek 3 M 3. abra M Rysunek 3
M Obrézok 3 M Figur 3 M Kuva 3 M Qurypa 3 M Figura 3 M Joonis 3 M 3 pav. M 3, attéls. M $ekil 3 M Puc. 3 M Slika 3 M Slika 3

M5033-6

1. Sterile Injectate Solution (User supplied) B Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur) B 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) M Steril injektatoplesning (brugerleveret) B
Steril injektatldsning (tillhandahalls av anvéndaren) M Zteipo eyxeopevo Sidhupia (napexopievo amé Tov xprjotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni
roztok injektatu (dodany uzivatelem) M Steril injektatumoldat (a felhasznala altal biztositott) M Jatowy roztwor iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) M Sterilny roztok injektatu
(dodany pouzivatelom) M Steril injektatlgsning (fra brukeren) M Steriili i liuos (kdyttajan hankkima) M Crepunen pasTBop Ha UHXeKTaT (ocurypaBaH ot notpe6utens) M Solutie
injectabild sterila (asiguratd de utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) M Sterilus Svirksciamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) M Sterils injektata skidums (nodrosina lietotajs)
I Steril Enjektat Cozeltisi (Kullanici tarafindan saglanir) B G it pacteop (mp a ) M Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik) M Sterilna

otopina injektata (nabavlja korisnik)

2. Non-Vented IV Spike B Perforateur pour poche de perfusion sans évent B Nicht belifteter Infusionsdorn B Punta i.v. sin ventilacion B Perforatore per endovenosa senza sfiato B
Infuuspin zonder ontluchting M Ikke-ventileret IV-spids B Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{opevo poyxog didtpnang aokou evoopAéBiou Stakpatog
B Perfurador [V sem ventilagdo M Infuzni hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru B Nem szellzd infiizios beszdréti M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewéw dozylnych, bez odpowi-
etrznika M IV bodec bez odvzdusiiovacich otvorov M Ikke-ventilert IV-spike B lima-aukoton pistokérki B Cnaiik 3a uHTpaBeHo3Hu pa3TBopu 6e3 06e3sb3ywwTen M Trocar de perfuzor fara
orificiu de aerisire M Ohuavata tilgutipiik B Neventiliuojamas IV smaigas M Noslegts intravenozas sistémas smails uzgalis B Havalandirmasiz Serum Kapatici B HeexTunupyemblii win ana
€eMKOCTeil C pacTBOpOM A5 BHYTpYBEHHbIX BAuBaHmii M Siljak za infuziju bez otvora M IV iljak bez odzraivanja

3. Tubing Coil M Serpentin de tubulure M Schlauchwickel B Bobina del tubo B Matassa di tubo M S|, | M S|, iral @ Slangspole M Ineipa 0w W Rolo do tubo M Civka

hadicky M Feltekercselt csvezeték M Zwdj przewodu M Hadickové cievka B SIangekveﬂ M etkukela M Hamorka 3a Tpb6uuku M Bobina de tubulatura
M Voolikuspiraal M Vamzdelio rité M Caurulites spirale M Hortum Bobini M Tpy6uatas cnupans M Kalem infuzione linije B Namotaj cijevi

4. Cooling Coil M Serpentin de refroidissement M Kiihlspule M Bobina de refrigeracion M Serpentina di raffreddamento M Koelspoel M Kalesplral M Kylspole M Ytoixeio ugn M Bobina de
refrigeracao M Chladici civka M HiitGtekercs M Wezownica chtodzaca M Chladiaca cievka M Kjolespole M Jadhdytyskela M 0; HaMoTKa
M Bobina de ricire M Jahutusspiraal M Saldymo rité M Dzesésanas spirale M Sogutma Bobini M Oxnaxgatowuit 3meesu 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 Sikringskl W Snappkla B Koupnwtog ogiykripac M Grampo de retencao M
Stiskaci svorka M Pillanatszorité M Zacisk M Zacvakdvacia svorka M Smekklemme M Puristin M Perynupatua knamna M Clapet de oprire M Ploksklamber
B Spaustukas M Spailu skava B Basmali Klemp B Qukcupylowunii 3axmum 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 Kiihlspule
M Figura 4: Modelo 93600 Liquido de inyeccidn, puntai.v., pinza a presion y tubos y bobinas de refrigeracion
M Figura 4: Iniettato, perforatore per endovenosa, clamp stringitubo, matassa di tubo e serpentina di raffreddamento; modello 93600
B Afbeelding 4: Model 93600 injectaat, infuuspi i en slang- en koelspoel
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kl samt slange- og kol

M Figur 4: Model 93600 Injektat, IV-spids, sikri
M Figur 4: Modell 93600 Injektat, droppspets, snappklimma samt slang- och kylspolar
B Ewova 4: Movtélo 93600: eyxeopevo Siahupa, puyyog Statpnong ackou evéo@AéBiov Stahipatog, KOUUMWTOC GPIYKTIPAC, OEIPa SWARVWONG Kat 6ToLXEi0 YPUEng
M Figura 4: Injetado, modelo 93600, perfurador IV, grampo de retencao, bobina de refrigeragao e rolo do tubo

W Obrézek 4: Model 93600: injektat, infuzni hrot, stiskaci svorka, civka hadicky a chladici civka
01 &k és

M 4. dbra: 93600-as tipush jekta infuzids beszurdtd, pill 6, valamint
B Rysunek 4: Model 93600: roztwor iniekcyjny, kolec do ia poj
M Obrazok 4: Model 93600, injektat, IV bodec, zacvakavacia svorka, hadickova a chladiaca cievka
og ror- og kjalespol
arki, puristin seka letku- ja jaahdytyskelat
61 "

do wlewéw dozylnych, zacisk oraz zwoje przewodu i wezownicy chtodzacej

M Figur 4: Modell 93600 - injektat, IV-spike,

M Kuva 4: Mallin 93600 injekti
Knamna, 3aTp

B Ourypa 4: Mopen 93600 — cnaifk 3a p pu, per
M Figura 4: Model 93600 Solutie injectabild, trocar perfuzor, dlapeta de oprire si bobine de tubulatura si racire

M Joonis 4. Mudel 93600. Siistelahus, tilgutipiik, ploksklamber ning vooliku- ja jahutusspiraal
kas ir deliai bei $aldomosios rites

M 4 pav. Modelis 93600, svirksciamasis skystis, IV smaigas,
M 4, attéls. Modelis 93600: injektats, smails intravenozas sistémas uzgalis, spailu skava; caurulites un dzesésanas spirales

W Sekil 4: 93600 Modeli Enjektat, Serum Kapatici, Basmali Klemp ve Hortum ile Sogutma Bobinleri
it il 32KUM, TpY/ cnmupanb U

B Puc. 4. Mopenb 93600. BBoauMblit pacTBOp, WKM ANA eMKOCTEll C pacTBOPOM ANA BHYTP
OXna¥aaloLmii SMeeBUK

M Slika 4: Model 93600 Injektat, Siljak za infuziju, klema, kalem infuzione linije i kalem za hladenje
M 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 dinjection 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 injektatoplesning (brugerleveret) B
Steril injektatldsning (tillhandahalls av anvéndaren) M Zteipo eyxeopevo Sidhupia (napexopievo amé Tov xprjotn) M Solugdo de injetado esterilizado (fornecida pelo utilizador) M Sterilni
roztok injektdtu (dodany uZivatelem) M Steril injektatumoldat (a felhaszndld ltal biztositott) M Jatowy roztwor iniekcyjny (dostarczany przez uzytkownika) M Sterilny roztok injektatu
(dodany pouzivatelom) M Steril injektatlgsning (fra brukeren) M Steriili injekti liuos (kdyttdjan hankkima) M CrepuneH pa3TBop Ha MHXeKTaT (ocurypaBaH ot notpebutens) M Solutie
injectabild sterila (asiguratd de utilizator) M Steriilne siistelahus (kasutaja toodud) m Stenlus Svirksciamasis tirpalas (pateikiamas naudotojo) M Sterils injektata skidums (nodrosina lietotajs)
W Steril Enjektat C6zeltisi (Kullanici Tarafindan Saglanir) B G ii pacTBop (npuobp A ) 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 M Punta i.v. sin ventilacion M Perforatore per endovenosa senza sfiato M
Infuuspin zonder ontluchting M Ikke-ventileret IV-spids B Icke-ventilerad droppspets B Mn agpi{dpevo poyxog didtpnang aokou evdo@AéBiou Stakpatog
B Perfurador [V sem ventilagdo M Infuzni hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru B Nem szellzd infizios beszdrétd M Kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewéw dozylnych, bez odpowi-
etrznika M IV bodec bez odvzdusiiovacich otvorov B Ikke-ventilert IV-spike B lima-aukoton pistokérki B Cnaiik 3a nHTpaBeHo3Hu pa3TBopu 6e3 06e3sb3ywwTen M Trocar de perfuzor fara
orificiu de aerisire M Ohuavata tilgutipiik B Neventiliuojamas IV smaigas M Noslegts intravenozas sistémas smails uzgalis M Havalandirmasiz Serum Kapatici B HeexTunupyemblii win ana
€eMKOCTeil C pacTBOPOM s BHYTpYBEHHbIX BAusaHmii M Siljak za infuziju bez otvora M IV iljak bez odzracivanja

3.Snap Clamp M Clamp M Schnappklemme M Pinza a presién M Clamp stringitubo M i M Sikringskl W Snéppkla LI ¢ 0 fpac M Grampo de retengdo M
Stiskaci svorka M Pillanatszorit6 M Zacisk M Zacvakdvacia svorka B Smekklemme M Puristin B Perynupatua knavna B Clapeta de opnre M Ploksklamber
W Spaustukas M Spailu skava M Basmali Klemp B Qukcupyiowuii 3axum M Klema M Hvataljka

4. Injectate Delivery Tubing M Tubulure pour administration par injection M Injektatzufuhrschlauch M Tubos de inyeccién M Tubo di somministrazione dell’iniettato
M Afgifteslangen voor injectaat M Injektatforsyningsslange M Tillforselslang for injektat M whqvwon yoprynong eyxeopevou dlahopatog M Tubagem de distribuicdo do injetado M Hadicka
dodavky injektatu M Az injektatum bejuttatdsara szolgalo csovezeték M Przewdd do doprowadzania roztworu iniekcyjnego M Hadicka na privod injektatu M Slange for injektatlevering
W |njektionesteen siirtoletkusto M Tpb6uuka 3a ocTaBaHe Ha MxkexTat M Tub de administrare a solutiei injectabile M Siistelahuse manustamisvoolik M Svirksciamojo skystio leidimo
vamzdelis M Caurulite injektata ievadisanai M Enjektat iletim Hortumu M Tpy6ka ana nopaun 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
M Abbildung 5: Ansicht des Injektathehalters, des Infusionsd der Sch kl und des Schlauches von Modell 93610
M Figura 5: Modelo 93610: Vista de recipiente de inyectable, puntai.v., pinza a presion y tubos
M Figura 5: Vista di contenitore dell'iniettato, perforatore per endovenosa, camp stringitubo e tubo, modello 93610

B Afbeelding 5: Model 93610 icht van injec infuuspin, afsluitklem en slangen
M Figur 5: Model 93610 Visning af inj heholder, IV-spids, sikringskl samt slange
M Figur 5: Modell 93610 Vy av inj hallare, droppsp ochslang
B Ewéva 5: '0n mepiéktn eyxeopevou Srahop pUyXou¢ Sidtpnong ackov evopAéPiov op I 0 OQIYKTIpa Kat GWARVWONG, Povtého 93610

M Figura 5: Modelo 93610: Vista do recipiente de injetado, perfurador IV, grampo de retencéo e tubagem
M Obrazek 5: Model 93610: pohled na nadobu s injektatem, infuzni hrot, stiskaci svorku a hadicku

W 5. dbra: 93610-es tipus rajza: Injekta taly, infiziés beszdrotd, pill itd és cso!

M Rysunek 5: Model 93610: pojemnik z roztworem iniekcyjnym, kolec do przektuwania pojemnikéw do wlewéw dozylnych, zacisk i przewéd
M Obrézok 5: Model 93610: obrazok nadoby na injektat, IV bodca, zacvakavacej svorky a hadicky

M Figur 5: Modell 93610 - visning av injektatbeholder, IV-spike, smekkI: ogslange
M Kuva 5: Mallin 93610 injekti ailio, iirtoletk istokarki, puristin ja letku
B Qurypa 5: Mopen 93610 — usrnep a iiHep 3a CnaiiK 3a UHTY I pu, peryanp Knamna u Tpb6

M Figura 5: I tie a modelului 93610 cu recipientul cu solutie injectabila, trocarul perfuzorului, clapeta de oprire si tubul
M Joonis 5. Mudel 93610. Siistelahuse k i ilgutipiik, 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 $ekil 5: 93610 Modeli Enjektat Kabi, Serum Kapatici, Basmali Klemp ve Hortumun Goriiniimii

M Puc. 5. Mopenb 93610. U eMKOCTH C PacTBOpOM, UMM AAA eMKOCTY ANA BHYTP 3auMa U Tpy6KM

M Slika 5: Model 93610 Prikaz posude injektata, Siljka za infuziju, kleme i cevi
M Slika 5: Model 93610, prikaz spremnika injektata, IV iljka, hvataljke i cijevi
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M5033-20

1. Flow- Through/(he(k Valve l Valve unldne(tlonnelle / (Iapel anti- relour l Durchﬂuss [Riickschlagventil M Valvula de retencion/paso de flujo M Valvola di non ritorno/a flusso passante
mD - u backventil B BaABida ouveyouc por¢/ uvzmc‘rponpn BahBioa M Valvula de fluxo/retencao M Priitokovy/
regulaéni ventil M Atfolys- /eIIenorzoszeIep B Zawor przeptywowy/zwrotny M Prietokovy/ spétny ventil B Gj /tilbakesl. il M Lépivirtaus-/takai nttiili W
MoTouHa/KoKTponHa knana M Supapd de petraseul U curgere contlnua/supapa de control M Labivoolu-/kontrollklapp M Srauto tékmés ir (arba) kontrolinis voztuvas M Caurteces varsts/
pretvarsts M Akis Dogrultulu/Cek Valf M Mp it knanax M Ventil za protok/proveru M Protocni/jednosmjerni ventil

2.10 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-sprojte med overtrak og kontamineringsbeskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Zoptyya 10 ml e mepiPAnpia kat mpootateutiki didtaén katd mg
6huvong M Seringa de 10 ml com i e protecao anti inacao M Injekeni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskendd tiisapkaval és
kontamindcio elleni véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminécii ® 10
ml sproyte med kappe og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus
B (npuHuoBKa ot 10 ml ¢ 06BMBKa 1 T cpeluly 3ambpcaaxe M Seringd 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 B 10 ml lirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu B Kilifli ve kontaminasyon korumali 10 ml siringa B [Linpuy 06bemom 10 MA ¢ 4exnoM 1 NaTpOHOM AnA
3awuTb! ot 3arps3Henvii 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 : Modéle 93600 — Sering
B Abbildung 6: Modell 93600 Spritze und Durchfluss-/Riickschlagventil

M Figura 6: Modelo 93600 Jeringa y vélvula de retencién/paso de flujo

et valve unidirectionnelle / clapet anti-retour

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 sprajte og gennemlgbs-/kontraventil
M Figur 6: Modell 93600 Spruta och genomstromnings-/backventil
W Ewova 6: Zopryya kat BaABida ouveyouc pori¢/avemiotpogpn BarBida, povrédo 93600
M Figura 6: Seringa, modelo 93600, e valvula de fluxo/retencao
B Obrazek 6: Injekéni stiikacka a priitokovy/regulacni ventil, model 93600
W 6. abra: 93600-as tipust fecskendd és atfolyé-/ellendrzdszel
W Rysunek 6: Model 93600: izawor przeptywowy. y

B Obrazok 6: Striekacka a prietokovy/spétny ventil, model 93600
M Figur 6: Modell 93600 - sprayte og gj ings-/tilb til
B Kuva 6: Mallin 93600 ruisku ja lapivirtaus-/takaiskuventtiili

B Qurypa 6: Ci " /KOHTP Knana, mogien 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
M 6. attéls. Modelis 93600: Slirce un caurteces varsts/pretvarsts
W Sekil 6: 93600 Modeli $innga ve Akis Dogrultulu/Cek Valf
B Puc. 6. linpuu v npoToYHbIii/Bo3BPaTHbI KnanaH mofieny 93600
W Slika 6: Model 93600 Sprici ventil za protok/proveru
W Slika 6: Model 93600, Sprica i protocni/jednosmjerni ventil
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1. Lid @ Couvercle M Deckel M Tapa M Coperchio M Deksel M Lag M Lock M Mopa M Tampa M Viko M Fedé| M Pokrywa M Veko M Lokk M Kansi M Kanak M Capac M Kaas M Dangtis B
Vaks M Kapak M Kpbiwka M Poklopac M Poklopac

2. Cooling Coil M Serpentin de refroidissement M KiihIspule M Bobina de refrigeracion M Serpentina di raffreddamento M Koelspoel M Kolespiral B Kylspole M toieio yoéng M Bobina de
refrigeracio M Chladici civka M HiitGtekercs M Wezownica chtodzaca M Chladiaca cievka M Kjolespole M J3dhdytyskela M Oxnaxaava Hamotka M Bobind de récire M Jahutusspiraal M
Saldymo rité M DzeséSanas spirale B Sogutma Bobini B Oxnaxaaiowuunii 3meesvk M Kalem za hladenje M Zavojnica za hladenje

3. Mounting Tab M Patte de fixation M Befestigungslasche B Pestafia de montaje M Linguetta di fissaggio B Bevestigingslipje B Monlenngstap B Monteringsflik B Mtepiyto otepéwong
B Encaixe para montagem M Montézni otvor B Rogzitdfiil M Element zowy M Upeviiovacia ploska B Monteringsflik B Kiinni nanev M Ureche de montare

M Kinnitussakk M Tvirtinimo fiksatorius M Piestiprinasanas izulnls u Momaj Tirag! M Kpennenve M Jezicak za montiranje M Jezmak za postavljanje

4.Thermal Tubing M Tubulure thermique M Thermoschlauch M Tubo térmico M Tubo termico M Thermische slang B Termoslange M Termisk slang M O¢piki} owijvwon M Tubagem
térmica M Tepelnd hadicka M Hdszigeteld csévezeték M Przewdd termiczny M Termoizolacnd hadicka M Varmeslange M Lampoletku M Tepmanna Tpb6uuka M Tubulaturd termica
M Termotoru M Sildymo vamzdeliai M 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 Kiihlbehilter Modell 93520 M Modelo 93520 del recipiente de refrigeracion M Contenitore di
raffreddamento modello 93520 M Koelcontainer model 93520 M Model 93520 Kolebeholder M Kylbehallare modell 93520 M Mepiéktng Yo, povtého 93520 M Recipiente de refrigeracdo,
modelo 93520 M Chladici nddoba, model 93520 M 93520 tipusszdmu hiitétartaly M Pojemnik chtodzacy, model 93520 M Chladiaca nadoba, model 93520 M Modell 93520 — kjolebeholder

W Mallin 93520 jaahdytyssailio M OxnaxnaLy kowTeiiHep, Mozien 93520 M Recipient de récire model 93520 M Mudel 93520. Jahutuskonteiner M Modelis 93520, aldymo talpykle
DzeséSanas tvertnes modelis 93520 M 93520 Modeli Sogutma Kabi M Oxnaxzatolwii KonTeitHep moaenu 93520 M Posuda za hladenje, model 93520 M Spremnik za hladenje model 93520
6. Outlet Slot M Fente de sortie M Auslassschlitz B Ranura de salida B Alloggiamento uscita B Afvoersleuf B Aflabsabning B Skéra for utlopp B Ymodoyr €§050u M Ranhura para tomada

B Otvor pro vyvod M Kimeneti nyilds B Otwdr wylotowy B Vystupny otvor B Utigpsspor B Poistoletkun aukko B ne 3a u3goa M Fanta pentru tubul de iesire M Valjastuspilu B

[3leidimo anga M Izpliides caurulites grope M Cikis Yuvas M a3 ans BbixoAHo#i Tpy6Ku M Otvor za odvodnu cev M |zlazni prorez
7.Spigot M Robinet M Hahn M Espita M Rubinetto M Tapkraantje M Taphane M Kran M Kavoula M Torneira B Kohoutek M Csap M Kranik M Vypustaci kohiitik M Tapp M Hana
W Kpaxye M Robinet cu cep M Kraan M Kaistis M Krans M Musluk Tapasi M Kpax M Slavina M Slavina

Figure 7: Model 93600 Cooling Container and Coil M Figure 7 : Modéle 93600 C: et serpentin de idi W Abbi 7: Modell 93600 Kiihlbehalter und
Spule M Figura 7: Modelo 93600 Recipi y bobina de refri ién M Figura 7: C itore e ina di raffredd modello 93600 M Afbeelding 7: Model
93600 koelcontainer en spoel M Figur 7: Model 93600 Kolebeholder og spiral B Figur 7: Modell 93600 kylbehallare och spole B Eikdva 7: Mlepiéktng Ypoéng kat atoyeio
Pung, povrého 93600 M Figura 7: Recipiente de refrigeragao, modelo 93600 e bobina M Obrazek 7: Model 93600: chladici nadoba a civka M 7. dbra: 93600-as tipust
hiitétartaly és -tekercs M Rysunek 7: Model 93600: pojemnik i wezownica chtodzaca M Obrazok 7: Chladla(a nadoba a cievka, model 93600 M Figur 7: Modell 93600 —

kjolebeholder og -spole M Kuva 7: Mallin 93600 jaahdytyssailio ja -kela @ Qurypa 7: mofien 93600 M Figura 7: Recipient si bobina de

racire model 93600 M Joonis 7. Mudel 93600. Jahutuskonteiner ja spiraal M 7 pav. Modelis 93600, saldomou talpykle irrité M 7, attéls. Modela 93600 dzes@sanas
tvertne un spirale B $ekil 7: 93600 Modeli Sogutma Kabi ve Bobini B Puc. 7. Mogenb 93600. pu 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 B Abbildung 8: Modell 93520 M Figura 8: Modelo 93520 M Figura 8: Modello 93520 B Afbeelding 8: Model 93520 B
Figur 8: Model 93520 M Figur 8: Modell 93520 B Ewkéva 8: Movtého 93520 M Figura 8: Modelo 93520 B Obrazek 8: Model 93520 M 8. abra: 93520-as tipus M Rysunek 8:
Model 93520 M Obrazok 8: Model 93520 M Figur 8: Modell 93520 M Kuva 8: Malli 93520 B Qurypa 8: Mogen 93520 M Figura 8: Modelul 93520 M Joonis 8. Mudel 93520
M 8 pav. Modelis 93520 M 8. attéls. Modelis 93520 B Sekil 8: 93520 Modeli M Puc. 8. Mogenb 93520 M Slika 8: Model 93520 M Slika 8: Model 93520

M5033-31

je M Trevej; M Trevdgskran M Tpiodn

1.Three-Way Stopcock M Robinet darrét a 3 voies M Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias B Rubinetto di arresto a 3 vie M 3
otpogtyya M Torneira de passagem de 3 vias B Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zarécsap M Trojdrozny zawor odcinajacy M Trojcestny ventil B Trevels stoppekran M Kolmitiehana

W TpunsTHo cuparento kpakue M Robinet de inchidere cu trei c3i M Kolmesuunaline sulgurkraan M Trikryptis ¢iaupas M Trisvirzienu noslégkrans M Ug Yonlii Musluk M Tpexxogosoit
3anopHblii kpaH M Trokraka slavinica v Trosmjerni zaporni ventil

2. Flow-Through/Check Valve M Valve un|dnect|onnelle / clapet anti- retour M Durchfluss-/Riickschlagventil M Vlvula de retencion/paso de flujo @ Valvola di non ritorno/a flusso passante
M Doorstroom- leklep @ G k l G ings-/backventil M BahBida ouveyols pori¢/ avsmorpotpn Ba}\Bléa M Vilvula de fluxo/retencdo M Priitokovy/
y/zwrotny M Prietokovy/ spatny ventil M G I il W Lapivirtaus i tiili |

regulacni ventil M Atfolys- / llendrzdszelep M Zawdr przeply
loTouHa/KoHTponHa knana M Supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa de control M Labivoolu-/kontrollklapp M Srauto tekmes ir (arba) kontrolinis voztuvas M Caurteces varsts/

pretvarsts B Akis Dogrultulu/Cek Valf B Mp i 0 ii knanan M Ventil za protok/proveru M Protocni/jednosmjerni ventil

3. Catheter Proximal Injectate Hub B Embase d'injection proximale du cathéter B Proximaler Katheterinjektatanschluss B Conector del inyectable proximal al catéter
l Raccordo di iniezione prossimale del catetere M Proximale injectaathub katheter B Kateterets proksimale injektatmuffe M Kateterns prwﬂmala |njekialfalln|ng B EyyUc oppahdg
Stahopatog kaBetrpa M E idade do injetado proximal do cateter B ProximdIni hrdlo katétru pro injektat B Katéter proximalis i L1 picledd
|n|ekcyjne cewnika M Proximélne hrdlo katétrového injektdtu M Proksimalt injektatnav for kateter B Katetrin proksimaalinen |njek1|oneslekama M pokcuManeH ajianTep Ha kaTeTbp 3a
unxektar M Racord proximal de injectare al cateterului B Kateetri proksimaalne siistelahuse jaotur B Kateterio proksimalinio $virk3ciamojo skyscio spindZio mova M Katetra proksimala
injektata pieslégvieta M Kateter Proksimal Enjektat Gobegi M MpokcumanbHbiii coeAnHUTeNb KaTeTepa AnA nofauu BBoAuMoro pacteopa M Proksimalni prikljucak katetera za injektat M
Proksimalno cvoriste 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-sprojte med overtrak og kontamineringsbeskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Zoptyya 10 ml e mepiAnpia kat mpootateutiki didtagn katd mg
6huvong M Seringa de 10 ml com i e protecao anti inacao M Injekéni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskendd tiisapkaval és
kontamindcio elleni véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostong chroniaca przed zanieczyszczeniami M 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 (npuHLoBKa ot 10 ml ¢ 06BMBKa 1 KT cpeLLly 3amMbpcaBaHe M Sennga de 10 ml cu manson si pro\eclle la contaminare M 10 ml silstal koos kesta ja saastetokkega M 10 ml Svirkstas su
korpusu r uzter$imo skydu M 10 ml irce ar apvalku un aizsargu pret piesarojumu M Kiliflive korumali 10 ml sinnga M Lnpuy 06bemom 10 MA ¢ 4eXnIOM 1 NATPOHOM AN

3awuTbl o7 3arps3Henvii M Spric od 10 ml sa navlakom i Stitnikom 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
t é(e) a la lumiére du cathéter

M Figure 9 : Modéle 93600 - Valve unidirecti lle / dapet anti
M Abbildung 9: Modell 93600 /Riickschlagventil angeschl an das K
M Figura 9: Modelo 93600 Vélvula de retencion/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
P Jeklep Joten op katheterl

M Afbeelding 9: Model 93600 d
M Figur 9: Model 93600 Gennemlgbs-/kontraventil tilsluttet til kateterlumen

M Figur 9: Modell 93600 Genomstromnings-/backventil ansluten till kateterns lumen
po@n BaBida ouvdedepévn otov aulé kabetrpa, povtého 93600

B Ewkova 9: BaABida ouveyoug pori¢/
M Figura 9: Valvula de fluxo/retengao, modelo 93600, ligada ao limen do cateter

M Obrézek 9: Priitokovy/regulacni ventil, model 93600, piipojeny k luminu katétru
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W9, abra: 93600-as tipus, a katéter | ék lak atfolyo
M Rysunek 9: Model 93600: zawér przeptywowy/zwrotny podfaczony do kanatu cewnika
W Obrézok 9: Prietokovy/spatny ventil pripojeny k limenu katétra, model 93600
B Figur 9: Modell 93600 - gj ings-/tilbakesl til koblet til k lumen
W Kuva 9: Mallin 93600 lapivirtaus-/takaiskuventtiili, joka on yhdistetty katetrin luumeniin

B Qurypa 9: 1 P Knana, CNyMeH Ha KaTeTbp, Mogen 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) inis voztuvas, prijl prie io spindzio
W 9, attéls. Modelis 93600: caurteces varsts/pretvarsts, kas savienots ar katetra limenu
W $ekil 9: 93600 Modeli Kateter Liimenine Bagh Akis Dogrultulu/Cek Valf
W Puc. 9. lpoTounbIii/Bo3BPaTHBIA KNanax mopenu 93600, il K npocsety p
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 tempéi d |nJect|on M |njektat onde M Sonda de temperatura delinyectable @ Sonda di temperatura dell'iniettato
M |njectaattemy je M Injektattemp be | @ AwBnpac B Opatog M Sonda de temy do injetado M Sonda k
méfeni teploty m;ektatu l Az m;ektatum homérsékletének méréseére sz0lgalo szonda u Sonda temperatury roztworu iniekcyjnego M Sonda na meranie teploty injektétu
M [njek btilasondi M Tepmoconza 3a uixextar M Sonda de temperaturd a solutiei injectate M Siistelahuse temperatuurisond M Svirkiiamojo

skyscio lempera\uros zondas M [njektata lempera\uras zonde M Enjektat Sicaklik Probu B 301z Anst u3mepeua Temneparypbi BBoaumMoro pacteopa M Temperaturna sonda injektata
M Sonda za temperaturu injektata

Figure 10: Temperature Probe Connection M Figure 10 : R: | delasonde de é M Abbildung 10: Anschluss der le M Figura 10:
Conexion de la sonda de temp u Figura 10: Coll della sonda di temp M Afbeelding 10: Verbinding temperatuursonde M Figur 10: Tilslutning af
be M Figur 10: Anslutning for | B Ewova 10: Zovdeon aobntijpa Oeppokpaciac M Figura 10: Ligagao da sonda de temperatura M Obrazek
10: Pfipojeni sondy k méfeni teploty M 10. abra: Ho érsékletmérd szonda csatlakozdja M Rysunek 10: Ztacze sondy temperatury B Obrazok 10: Pripojenie sondy na
meranie teploty B Figur 10: Temp p M Kuva 10: Lampatil din liittiminen M Qurypa 10: (Bbp3BaHe Ha Tepmoconpa M Figura 10: Conectarea
sondei de temperatura  Joonis 10. Temp isondi damine M 10 pav. Temperatiiros zondo jungtis B 10 attéls. Temperatiiras zondes savienojums M Sekil 10:

Sicaklik Probu Bagll M Puc. 10. 11 30HAa ANA p patypb! B Slika 10: P ivanj p sonde M Slika 10: Prikljucak sonde za
temperaturu injektata

m




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 contaminacién M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm
B 10 ml-sprojte med overtraek og kontamineringsbeskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Zoptyya 10 ml pe nepifAnpia kat mpootatevtik didraén katd mg
Hohuvong M Seringa de 10 ml com revestimento e protecdo anticontaminagao M Injekéni stfikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskendd tisapkaval és
kontamindcid elleni véddburokkal M Strzykawka o pojemnosci 10 ml z ptaszczem i ostona chronigca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontamindcii M 10
ml sproyte med kappe og kontamineringsskjold M 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus
W (npuHuoBKa o1 10 ml c 06BMBKa U LUUT cpelLly 3amMbpcABaHe M Sennga de10mlcu manson si protectle la contaminare M 10 ml siistal koos kesta ja saastetokkega M 10 ml Svirkstas su
korpusu ir uztersimo skydu M 10 mi Slirce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifl ve | korumali 10 ml giringa M LLinpuy 06bemom 10 MA ¢ 4eXnom 1 NaTpoHoM AnA
33Tl 0T 3arpAsHenwii M Spric od 10 ml sa navlakom i 3titnikom od kontaminacije M Sprica od 10 ml s omotacem i zastitom od kontaminacije

2. Flow-Through Housing M Dispositif intermédiaire M Durchflussgehduse M Carcasa de paso de flujo B Alloggiamento a flusso passante B D behuizing @ G lobskabinet M
Genomstromningshélje M MepiBAnpa Sidtagng ouvexolc porc M Fluxsmetro M Priitokovy kryt M Atfolydburkolat M Ztacze przeptywowe M Prietokové puzdro M Gjennomstromningshus
W Lipivirtauskotelo M Pe3epgoap 3a notok M Teacd pentru pasajul solutiei injectate M Labivoolukorpus B Srauto tékmeés korpusas M Caurteces korpuss B Akis Dogrultulu Muhafaza B
MpoTounbiii nepexoaxyk M Kuciste za protok M Protocno kuciste

3. Proximal Injectate Hub M Embout proximal d'injection B Proximaler Injektatanschluss B Conector del inyectable proximal B Raccordo di iniezione prossimale M Proximale injectaathub
M Proksimal injektatmuffe M Proximal injektatfattning B Eyyic opgpahdc eyyeopevou dtahupatoc M Extremidade do injetado proximal M Proximdlni hrdlo pro injektat M Proximalis injek-
tdtumcsatlakozo M Proksymalne zfacze |n|ek(yjne M Proximdlne hrdlo na injektat M Proksimalt injektatnav M Proksimaalinen injektionestekanta M MpokcumaneH agantep 3a uHxektar B
Racord proximal de injectare M Proksi jaotur M Proksimalinio Svirksciamojo skyscio spindzio mova M Proksimala injektata pieslégvieta M Proksimal Enjektat Gobegi M
TpoKcManbHblii coefiuHuTeNb AnA BBeAeHA pacteopa M Proksimalno Cvoriste za injektat M Proksimalno cvoriste za injektat

4.3-Way Stopcock M Robinet d‘arrét a 3 voies M Dreiwegehahn M Llave de paso de tres vias M Rubinetto di arresto a 3 vie M 3-wegk jem j M Trevagskran M Tpiodn
otpogyya M Torneira de passagem de 3 vias M Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zarocsap M Tréjdrozny zawdr odcinajacy B 3-cestny ventil B Treveis stoppekran M Kolmitiehana B
3-mbTHO Cnupatento kpanue M Robinet de inchidere cu 3 céi M 3-suunaline sulgurkraan M Trikryptis Ciaupas M Trisvirzienu noslégkrans M 3 Yonlii Musluk B Tpexxo0B0ii 3anopHblii kpaH
M Trokraka slavinica M Trosmjerni zaporni ventil

Figure 11: Model 93505: Flow-Through Housing Connected to Catheter Injectate Lumen
M Figure 11 : Modele 93505 : dispositif intermédiaire connecté a la lumiére d'injection du cathéter

M Abbildung 11: Modell 93505: b hi T
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 [ al lume di iniezione del catetere
B Afbeelding 11: Model 93505: d k i loten op katheterinj I
M Figur 11: Model 93505: lobskabinet tilsluttet k ktatl
M Figur 11: Modell 93505: omningsholje anslutet till inj
B Ewkova 11: Movtého 93505: mepiPAnpa Siatagne ouveyoug porig P€vo 0ToV auld eyyedp Op Tov KaBeTijpa

M Figura 11: Modelo 93505: fluxémetro ligado ao limen de injetado do cateter
M Obrézek 11: Model 93505: prii y kryt piipojeny k luminu injektatu na katétru
M 11. dbra: 93505-0s tipus: katéter injekta éh atfolyd!
M Rysunek 11: Model 93505: ztacze przeptywowe podfaczone do kanatu iniekcyjnego w cewniku
M Obrazok 11: Model 93505: prietokové puzdro pripojené k limenu pre katétrovy injektat
M Figur 11: Modell 93505: Gj ingshus koblet til jektatl!
W Kuva 11: Malli 93505: lapivirtauskotelo, joka on yhdi katetrini
B Qurypa 11: Mopen 93505: PesepBoap 3a noToK, CBbp3aH C lyMeHa Ha KaTeTbp 3a MHKEeKTaT
B Figura 11: Modelul 93505: teaca pentru pasajul solutiei injectate, conectata la lumenul de injectare al cateterului
M Joonis 11. Mudel 93505. Kateetri siistelah
B 11 pav. Modelis 93505: srauto tékmés korpusas, prijungtas prie kateterio SvirkSciamojo skyscio spindzio

valendikuga iihendatud labivooluk

M 11. attéls. Modelis 93505: caurteces korpuss, kas pieslégts katetra inj

B Sekil 11: 93505 Modeli: Kateter Enjektat Liimenine Bagh Akig Dogrul

M Puc. 11. Mogenb 93505: np. it nep it K npocBeTy pa aAna nopaum pactBopa
M 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 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 contaminacién M Siringa da 10 ml con camicia e dispositivo anticontaminazione M Spuit van 10 ml met omhulsel en verontreinigingsscherm
M 10 ml-sprojte med overtraek og kontamineringsheskytter B 10 ml-spruta med mantel och kontamineringsskydd B Zoptyya 10 ml pe nepiAnpia kat mpootateutiki didtaén katd g
uo)\uvonc M Seringa de 10 ml com i € protecao antic inacao M Injekeni stiikacka o objemu 10 ml s plastém a ochranou proti kontaminaci M 10 mles fecskendd tiisapkaval és
indcid elleni véddburokkal M Strzykawka o poj $ci 10 ml z ptaszczem i ostonq chroniaca przed zanieczyszczeniami M 10 ml striekacka s obalom a krytom proti kontaminécii B 10
ml sprayte med kappe og kontamineringsskjold B 10 ml:n ruisku, jossa on vaippa ja kontaminaatiosuojus
B Cnpurioska ot 10 ml ¢ 06BuBKa v LT cpeuily 3amMbpcasaqe M Seringd de 10 ml cu manson si protectle la contaminare B 10 ml siistal koos kesta ja saastetdkkega M 10 ml Svirkstas su
korpusu ir uztersimo skydu M 10 mi irce ar apvalku un aizsargu pret piesarnojumu M Kilifli ve korumali 10 ml sinnga M LLinpuy 06bemom 10 M ¢ YeXNOM 1 NaTPOHOM AnA
33wyl oT 3arpsenyii 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 M Carcasa de paso de flujo B Alloggiamento a flusso passante M D behuizing M G inet M
Genomstromningshdlje M MepiBAnpa idtagng ouvexolc porjc M Fluxémetro M Priitokovy kryt M Atfoly6burkolat M Ztacze przeptywowe M Prietokové puzdro M Gjennomstramningshus
W Lapivirtauskotelo M Pe3epsoap 3a notok M Teacd pentru pasajul solutiei injectate M Lébivoolukorpus M Srauto tékmés korpusas M Caurteces korpuss M Akis Dogrultulu Muhafaza B
MpotouHbiit nepexoaxuk M Kuciste za protok M Protocno kuciste

3. Proximal Inje(tate Hub W Embout prommal di |nJect|on M Proximaler Injektatanschluss l Conector del inyectable proximal M Raccordo di iniezione prossimale M Proximale injectaathub
M Proksimal i ffe M Proximal i g B EyyUc oppahdg eyyeop: l E idad do |njetado prommal B Proximalni hrdlo pro injektat M Proximalis injek-
tatumcsatlakozo M Proksymalne ztacze |n|ekcyjne W Proximalne hrdlo na injektat M Proksimalt i mp kanta B MpokcumaneH aganep 3a UHxexrar M
Racord proximal de injectare B Prok iistelahuse jaotur M Proksimalinio 3virksciamojo skyscio spindzio mova M Proksimala injektata pieslégvieta B Proksimal Enjektat Gobegi B
Mpokc i ¢ ana pactopa M Proksimalno Cvoriste za injektat B Proksimalno ¢voriste za injektat

4.3-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 M 3 jem j M Trevig W Tpiodn
otpdtyya M Torneira de passagem de 3 vias M Trojcestny uzaviraci kohout B Haromutas zarécsap M Trojdrozny zawor odcinajacy M 3-cestny ventil B Trevels stoppekran M Kolmitiehana B
3-mbTHO cnuparento kpaxye M Robinet de inchidere cu 3 cdi @ 3-suunaline sulgurkraan M Trikryptis ¢iaupas M Trisvirzienu noslégkrans M 3 Yonlii Musluk B Tpexxof0Boii 3anopHblii kpaH
W Trokraka slavinica M Trosmjerni zaporni ventil

5. Temperature Probe M Sonde de température M Temperatursonde M Sonda de temperatura M Sonda di temperatura M Temperatuursonde M Temperaturprobe
M Temp d M Awbnmi paciac M Sonda de temp M Teplotni sonda M Homersekletmem szonda M Sonda temperatury M Sonda na meranie teploty M Temperatur-
probe M Lampotllasond| M Tepmocoxyja M Sonda de AT L iros zondas M aras zonde M Sicaklik Probu

B 30H3 AN U3MEPEHILA TeMTepaTypbl [ Temperaturna sonda M Sonda za temperaturu

Figure 12: Temperature Probe and Flow-Through Housing M Figure 12 : Sonde de tempé et dispositif i édiaire M Abbildung 12: Temp und
Dur:hﬂussgehause M Figura 12 Sonda de temperatura y carcasa de paso de flujo ® Figura 12: Sonda di temperatura e alloggiamento a flusso passante
M Afbeelding 12: Temp de en d bet g @ Figur 12: Temp probe og inet M Figur 12: Temp doch ingsholje
M Ewkdva 12: Awbntipag espuoxpamac Kat mepipAnpa Blm’u{nc auvzxouc poiic M Figura 12: Sonda de temperatura e fluxémetro
W Obrazek 12: Teplotni sonda a priitokovy kryt M 12. abra: Homérsékletmérd szonda és y lat M Rysunek 12 Sonda temperatury iztacze przeptywowe M Obrazok
12: Sonda na meranie teploty a prietokové puzdro M Figur 12: Temp p og
kotelo ® Qurypa 12: TepmocoHAa v pesepBoap 3a notok M Figura 12: Sonda de temperatura si teaca pentru pasajul solutiei
iiras zonde un caurteces

M Kuva 12: Lampatil. di j
injectate M Joonis 12. Te d ja labivooluk B 12 pav. Temperatiiros zondas ir srauto tékmés korp W12, attals. Te
korpuss B Sekll 12: Sicaklik Probu ve Akis Dogrultulu Muhafaza B Puc. 12. 30Hp Ana p paTypbl U np

B 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) M Traek (for at frakoble) M Dra (for att snappa loss) M
TpaPn&re (yia va Eekovpnwoet) M Puxe (para soltar) M Vytdhnéte (odpojte) M Hiizza meg (hogy kipattanjon) M Pociagnac (aby odtaczyc od ztacza zatrzaskowego) M Potiahnut (vycvakndit)
M Trekk (for & ta den ut av |3s) M Veda (napsauta irti) B V3gbpnBane (3a oceo6ox/jaane) M Trageti (pentru a desprinde) M Tommake (eemaldamiseks) M Patraukite (kad atsikabinty) M
Vilkt (lai atbrivotu) M (Baglantiyr kesmek icin) ekin M MotAuTe (4Tobbl oTcoeuHuTs) M Povucite (da biste otkacili)

W 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
W Afbeelding 13: De temp e verwijd
M Figur 13: Udtagning af temperaturproben
M Figur 13: Ta bort temperatursonden

M Ewkdva 13: Apaipeon tov Ntipa Bppokp
M Figura 13: Remover a sonda de temperatura

W Obrazek 13: Odstranéni sondy k méfeni teploty
M 13, dbra: A hémérsékletmérd szonda eltavolitasa
M Rysunek 13: Odtaczanie sondy temperatury
M Obrazok 13: Odstranenie sondy na meranie teploty
M Figur 13: Fjerne temperaturproben
M Kuva 13: Lampatilasondin irrottaminen
B Qurypa 13: 0TcTpaHABaHe Ha TepMOCOHAATa
M Figura 13: Indepértarea sondei de temperatura
B Joonis 13. Temperatuurisondi eemaldamine
W 13 pav. Temperatiiros zondo istraukimas
M 13, attéls. Temperatiras zondes nonemsana
W $ekil 13: Sicaklik Probunun Cikariimasi
M Puc. 13. 30HAa ANA p paTypbl
W Slika 13: Uklanjanje temperaturne sonde
M Slika 13: Uklanjanje sonde za temperaturu

14



Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen M Symbolforklaring

B Symbolforklaring @ Yno

uBoN

M Legenda de simbol

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkklen selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu

jums M Sembol Agiklamal.

M YcnosHble

M Legenda sa simboli

M Legenda simbola

English

Francais Deutsch Espaiiol Italiano
IE' Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello
Quantity Quantité Menge Cantidad 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 sile
conditionnement est
endommagé et consulter le
mode d'emploi

Bei beschadigter
Verpackung nicht verwen-
den und Gebrauchsan-
weisung beachten

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

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

Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar

Non risterilizzare

Storeina 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)

RX O n I Jaw restricts this deviceto | law restricts this deviceto | law restricts thisdeviceto | law restricts this deviceto | law restricts this device to
sale by or on the order of a sale by or on the order ofa sale by or on the order ofa sale by or on the order of a sale by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
8 Conformité Europ Conformité europ Conformité Europ Conformité Eurof Conformité Européenne
5 (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE)
Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Consult instructions for " (onﬂ.mez le rr_mde Gebrauchsanwelsun_g Consulte las instrucciones Consultare le istruzioni per
N d'emploi sur papier ou le beachten oder elektronische N N N P,
use or consult electronic " N . deuso o lasinstruccionesde | I'uso o leistruzioni per I'uso
N X mode d'emploi au format Gebrauchsanweisung L "
instructions for use < . uso electronicas elettroniche
électronique beachten
I:E eifu.edwards.com | - congylt instructions foruse | Consulter le 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
perl'uso
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen M Symbolforklaring

M Legenda de simh

B Symbolforklaring @ Yno

Bo

los @ Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkkien selitykset M Jlerenpja Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Legenda sa simh

M Legenda simbola

M Simbolu jums M Sembol Agiklamalar B YcnoBHble
English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
@ eifu.edwards.com| - ojioy ingtructions foruse | Consulter e mode demploi Gehmu(hiﬁt\;isun auf | Sigalesinstrucciones deuso | Seguire e istruzioni per
+18885704016 on the website surle site Web Website 9 del sitio web I'uso sul sito Web
Importer Importateur Importeur Importador Importatore

Authorized rep

in the European

p
autorisé dans la Commu-

nauté europé I'Union

Bevollmachtigter in der
Européischen
Gemeinschaft/

p
autorizado en la
Comunidad Europea/Unién

autorizzato nella Comunita

Europea/
Unione Europea

natural rubber latex

latex de caoutchouc naturel

Sterilized using ethylene
oxide

Stérilisé a l'oxyde d'éthylene

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Esterilizado con dxido
deetileno

Sterilizzato con ossido
di etilene

Un nico sistema de barrera

European
Union européenne Européischen Union Europea
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
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
M Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione
% Non-pyrogenic Apyrogene Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno
‘@ Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
' Contains or presence of Contient ou présence de Enthilt Naturlatex (oqtiene o hay presencia de Cgmigne 0@ presente
latex de caucho natural lattice di gomma naturale
O

Sistema a singola barriera

dispositif

. ; . Systéme de barriére stérile Einfaches
Single sterile barrier system " P P :
unique Sterilbarrieresystem estéril sterile
. . Identifiant unique du Einmalige Identificador tnico del Identificatore univoco del
Unique device identifier A o
Produktkennung dispositivo dispositivo
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Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen M Symbolforklaring
W Symbolforklaring ® Ymo BoA

bl

s M Legenda de si

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat / Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkkien selitykset M Jlerenpia Ha cumonute M Legenda de simboluri M Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu

M YcnosHble

jums M Sembol Agiklamal.

M Legenda sa simh

M Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska ENnvikd Portugués
Modelnummer Model Modell ApiBoc poviéhou Nimero do modelo
Hoeveelheid Mangde Antal Mog6tnta Quantidade
Letop Forsigtig Var forsiktig Mpoooyr Aviso
Voor eenmalig gebruik Til engangsbrug For engangsbruk Miac xpriong Uso tinico
Nietgeb}uiken als fie M3 ikke anvendes, hvis Anvind inte om Mn xpnulgoqotsiﬁ Qv n Nao utilizarsela
verpakking is beschadigd en . . L GUOKEVAOia £XEL UTOOTE embalagem estiver
emballagen er beskadiget, forpackningen & skadad X . .
raadpleeg de 0q se brugsanvisningen och se bruksanvisningen {npa kat ovpBovheuteite danificada e consultar as
gebruiksaanwijzing 9 9 9 9 ¢ 0dnyiec xpriong instrugdes de utilizagdo
Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres Farinte omsteriliseras Mnv enavanootelpivete Néo voltar a esterilizar
))T’( _— 0Op een koele en droge Skal opbevares keligt Forvara produkten svalt Ouhdooete o€ dpoaepo kat Guardar num local fresco
/.\\ plaats bewaren. og tort. och torrt. §npo xwpo. e5eco.

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

RX 0 n I law restricts this deviceto | law restricts this deviceto | law restricts this deviceto | law restricts this deviceto |~ 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 ofa sale by or on the order of a sale by or on the order of a
physician. physician. physician. physician. physician.
8 Conformité Europé Conformité Europé Conformité Europé Conformité Europé Conformité Européenne
5 (CE-markering (CE-maerke) (CE-marke) (Znpavon CE) (Marcacdo CE)
Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr Medicinteknisk produkt latpoteyvooyiko mpoiov Dispositivo médico
P - JTupBouheureite Tig 0dnyieg Consultar as instrugdes de
pleeg de g Se Se eller N . o
L " " Xpriong i aupBouleuteite utilizacao ou consultar as
wijzing of de he ellerse den elektroniska : . . " o
. . - TG NAEKTPOVIKEG 0dnyiEg instrucdes de utilizagdo
e ’ xprong eletronicas
+18885704016 | 9 \izing op webstedet webbplatsen xenone Pep utilizagao no site
website 0TV TomoBecia web
}Iolq de . Folg brugsanvisningen Folj bruksanvisningen AKo)\oueilI; Ticobnyiec Segulras.lvnstvuugoes de
gebruiksaanwijzing Xprong utilizacao
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Bo

M Legenda dessi

bolos M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkkien selitykset M Jlerenpja Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu

B Sembol Agiklamal.

)!

M YcnosHble

M Legenda sa si

M Legenda simbola

Nederlands Dansk Svenska ENnvika Portugués
@ eifu.edwards.com ebruiksz:/aor:gvgsin opde Folg isningen pa Fol isingen 3 AK%MU:;:J‘;\I:: oé&ril)\(flri;l Seguir as instrugbes de
+18885704016 | ¢ izing op hjemmesiden webbplatsen xenonc Pep utilizaao no site
website 0TV TomoBeaia web
% Importeur Importer Importor Eioaywyéag Importador
Geautoriseerde Autoriseret repraesentant i Auktoriserad E¢; dotn: N
A - N . autorizado
vertegenwoordiger in de Det Europaeiske representant inom aVTimposwmog 0TV " N N
EC RE P . . o na Comunidade Europeia/
Europese Gemeenschap/ Faellesskab/Den Europzeiske | Europeiska gemenskapen/ Evpwnaiki Kowotnta/ " .
; ¥ . . o Unido Europeia
Europese Unie Union Europeiska unionen Eupwmaiki Evwon
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotig Fabricante
Lotnummer Partinummer Lotnummer ApiBpac Mapridag Nimero de lote
Vervaldatum Dato for sidste del: Sista for i Huepopnvia Méng Data de vencimento
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsd Huepopnvi Data de fabrico
Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn nupetoydvo Nao pirogénico
Niet-steriel Ikke-steril Icke-steril Mn amootelpwpiévo Ndo esterilizado

Bevat natuurlijk
rubberlatex of natuurlijk
rubberlatex is aanwezig

Indeholder eller har spor af

Innehéller eller har spar av

naturlig il

Nepiéxet Adte€ guotkol
KaOUTOOUK

Contém ou estd presente
latex de borracha natural

Gesteriliseerd met behulp

Steriliseret ved brug af

Steriliserad med etylenoxid

Anoatetpwpiévo pe yprion

Esterilizado com 6xido

van ethyleenoxide ethylenoxid o&et6iov Tou atBuleviou de etileno
Enkelvoudig steriel bar- Enkelt sterilt Enkelt sterilt Thotnpa povol Sistema de barreira inica
: barri barridrsystem AMOOTEIPWHIEVOU PPaypoy esterilizada
AnokheloTiko
. Un{eke - Unik udstyrsidentifikation Unik produktidentifiering QVOYVPLOTIKD Identlﬁ.cadoy unico de
instrumentidentificatie 1atpotexvoNoyIKoD dispositivo
mipoiévrog
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M Legenda de simh

los @ Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli B Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkkien selitykset M Jlerenpja Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu

B Sembol Agiklamal.

)!

M YcnosHble

M Legenda sa simh

M Legenda simbola

Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
Cislo modelu Tipusszdm Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall
Vystraha Vigydzat! Przestroga Upozomenie Forsiktig
K jednorazovému pouziti Egyszer Do jed uzytku Na jednorazové pouzitie Til engangsbruk

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a postupujte
podle ndvodu k pouziti

Ne hasznélja, ha a
csomagolds sériilt, hanem
olvassa el a hasznélati
utasitast

Nie stosowac, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz zapoznac
sie zinstrukgja uzycia

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny, a precitajte si
ndvod na pouZitie

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet. Se
bruksanvisningen

Neresterilizujte

Ne sterilizélja Gjra

Nie sterylizowac p

Ma ikke resteriliseres

Uskladnéte na chladném
asuchém miste.

Hiivds, szaraz helyen
tartando.

Nalezy przechowywac
w chtodnym i suchym
miejscu.

Skladujte na chladnom
asuchom mieste.

Oppbevares tort og kjolig.

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

RX 0 n I 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.
2 Conformité Europ Conformité Europé Conformité Europé Conformité E: Conformité Européenne
S (znacka CE) (CE-jelolés) (oznakowanie CE) (znacka CE) (CE-merke)
Idravotnicky prostredek Orvostechnikai eszkoz Wyrdb medyczny Zdravotnicka pomdcka Medisinsk utstyr

Postupujte podle névodu - e . Precitajte si navod na .-
e Olvassa el a haszndlati uta- Zapoznac sie z instrukea ., P Se bruksanvisningen
k pouziti nebo s ; N " pouZitie alebo si pozrite H
AP sitast vagy az elektronikus uzycia lub elektroniczng o eller den elektroniske
elektronického ndvodu Do X P elektronicky ndvod na o
K pouit hasznalati utasitast instrukcja uzycia i bruksanvisningen
pouziti pouzitie
" Postupujte podle névodu - Iapoznaj sie zinstrukcja [P - .
[/’Ii] eifu.edwards.com K pouiti kter§ naleznete Olvassa el a hasznalati uiyia na stronie Precitajte si navod na Se bruksanvisningen pa
+18885704016 pouzlt, ey naezn utasitést a weboldalon 4 . pouZitie na webovej stranke nettsiden
na webovych strankdch. internetowej
Lo - Kovesse a hasznélati Postepowac zgodnie z Postupuijte podla ndvodu .-
@ Dodrzujte ndvod k pouziti utasitist instrukgja stosowania na pouitie Folg bruksanvisningen
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M Legenda de simh

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkkien selitykset M Jlerenpja Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu jums M Sembol Agiklamalar B YcnoBHble M Legenda sa simbolima M Legenda simbola
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
@ eifu.edwards.com | poqste navod k pouiti Kovesse a kivetkezd hon- Postepowat zgodnie 2 Postupujte podla navodu Folg bruksanvisningen b3
+18885704016 uvedeny na webovych lapon talélhato hasznalati instrukja stosowania na na pouzitie na webovej 9 Visningen p
P Py It . . nettsiden
strankach utasitast stronie internetowej stranke
% Dovozce Importér Importer Dovozca Importor
Autorizovany zdstupce Hivatalos képviseld az Autoryzo'v\{any Autopzt}vany Z?SKUPG Autorisert representant i
) P PV S przedstawiciel we v krajinach Eurdpskeho X
EC RE P v Evropském spolecenstvi / Eurdpai Kozosségben/ O P f o Det europeiske
P PRI Wspélnocie Europejskiej/ spolocenstva/Eurépskej
Evropské unii Eurdpai Uniéban - S - fellesskap / EU
Unii Europejskiej tnie
Vyrobce Gyartd Producent Vyrobca Produsent
Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo sarze Lotnummer
Datum poutitelnosti Felhasznalhatd Data pnydat.m?m,l,j 0 uzyda Datum spotreby Utlgpsdato
(,Zuzy¢ do”)
M Datum vyroby Gyartds ideje Data produkdji Datum vyroby Produksjonsdato
% Nepyrogenni Nem pirogén Niepirogenny Nepyrogénne Ikke-pyrogen
Nesterilni Nem steril Niejatowy Nesterilné Usteril
Obsahue prirodni Természetes Iate)_(gumlt Zawiera lateks pochodzacy Obsahuje aleboje pritomny !nneholdereller
L tartalmaz, vagy azjelenvan | znaturalnego kauczuku lub PR tilstedevaerelse av
kaucukovy latex " 2 I prirodny kaucukovy latex "
aterméken wykazuje jego obecnos¢ naturgummilateks
S Sterlllzoyano Etilén-oxiddal sterilizalva WY“? mylizowano przy Sterlllzovane pomocou Sterilisert med etylenoksid
etylenoxidem uzyciu tlenku etylenu etylénoxidu
Systém Jednoﬁ/uche sterilni Eqyszeres sterl gitrendszer Pojedynczy system bariery Systém Jedpgj sterilnej Enkglt, sterilt
bariéry sterylnej bariéry barrieresystem
U D I Jedinecné cislo zafizeni Egyedi eszkbzazonositd Unikalny identyfkator Jedinecny |({ent|ﬁkator Unik enhetsidentifikator
wyrobu medycznego pomécky
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M Legenda de simh

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkkien selitykset M Jlerenpja Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu

B Sembol Agiklamal.

)!

M YcnosHble

M Legenda sa simh

M Legenda simbola

Suomi Boarapcku Romana Eesti Lietuviy
Mallinumero Homep Ha mogena Numér model Mudeli number Modelio numeris
Maéra Konuuectso (antitate Kogus Kiekis
Tarked huomautus Bhumatne Atentie Ettevaatust Perspéjimas
Kertakdyttdinen 3a efiHoKpaTHa ynotpe6a De unica folosinta Uhekordseks Vienkartinio naudojimo

kasutamiseks.

Al kayta, jos pakkaus on
vahingoittunut, ja katso
kéyttdohjeet

[la He ce 3non3Ba, ako
0MaKoBKaTa € N1oBpefjeHa,
W HanpaBeTe (MpaBKka ¢
WHCTPyKLMuUTe 33 ynotpe6a

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

15 charil i He crepunusupaiire o M R - S
Ald steriloi uudelleen P P Anusse resteriliza Arge resteriliseerige Kartotinai nesterilizuokite
TIOBTOPHO
;}f( o Séilytettéva kuivassa ja [la ce cbxpaHABa Ha Stocati intr-un loc rece Séilitada jahedas ja kuivas Laikykite vésioje, sausoje
a viiledssd. XNaiHo, CYX0 MACTO. siuscat. kohas. vietoje.

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

3aynotpeba

de utilizare

instrukcijomis

RX 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.
@ Conformité Europé Conformité Euroné formité E formité Euroné ité §
l Europ Eurof (CE C Europ ¢ Eurof Conformité Européenne
S (CE-merkintd) MapK1poBKa) (marcaj CE) (CE-mark) (CEzymé)
Ladkinnallinen laite MeauumHcko usgenue Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
T . Hanpasere crpaska ¢ Cons_u_ltau '"S"uq'umle. Tutvuge paberkandjal voi Ir. naudojimo instrukcijas
Katso kayttoohjeet tai WHCTpYKUMUTe 3 ynotpeba de utilizare sau consultati o .
P ; P PR elektroonilise kasutus- arba elektronines
sahkaiset kayttohjeet WM eNeKTPOHHUTE instructiunile de utilizare in S L "
. juhisega naudojimo instrukcijas
VHCTPYKUUY 33 ynoTpeba format electronic
I:E eifu.edwards.com Katso kayttoohjeet verk- Mucﬁanzaﬁx ;:panzﬁa zﬁa Consultati instructiunile de Palun lugege veebisaidil instrzur.lgia':fojgtr:a‘i)ktas
+18885704016 kosivustolta pyKu YMOTPED2, | ilizare de pe site-ul web olevaid kasutusjuhiseid . Jas, pateikt
HaMVpaLLW ce Ha yeb caiita interneto svetainéje
@ Noudata KiyttGohjeita (Cna3Baitte MHCTPYKUUNTE Respectati instructiunile Jrgige kasutusjuhendit Vadovautis naudojimo




M Legenda de simbol

Symbol Legend M Légende des symboles M Zeichenerklarung M Significado de los simbolos M Legenda dei simboli M Lijst met symbolen M Symbolforklaring
W Symbolforklaring ® Ymo HBOA

jums M Sembol Agiklamal.

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkklen selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas
M Simbolu skaidroj

H YcnoBHble M Legenda sa simbolima M Legenda simbola
Suomi Boarapcku Romana Eesti Lietuviy
eifu.edwards.com Nouda@a kdyttoohjeita, (na3Bgaiite MHCTpYKUUUTE Respve.ctagl |Qstruc§|t}n|le Jirgige kasutusjuhendit, Vadpvautls rlaud.onmo
+18885704016 jotka ovat 3a ynotpeba, afeHu Ha de utilizare disponibile pe mille eiate veebisaidilt instrukcijomis,
verkkosivustolla yebcaiita site-ul web pateikiamomis svetainéje
% Maahantuoja Bhocuten Importator Importija Importuotojas
Valtuutettu edustaja YmbHomouien Reprezentant autorizat in . L |galiotasis atstovas Europos
P npepcTaBuTen B " . Volitatud esindaja Euroopa .
E C R E P Euroopan yhteisdssa / M Comunitatea Europeand/ P - Bendrijoje / Europos
U Eponeiickata 06wHoCT/ . < Uhenduses / Euroopa Liidus S
Euroopan unionissa B " Uniunea Europeana Sajungoje
BPOMENCKHA (b3
“ Valmistaja NpousBoguten Producétor Tootja Gamintojas
- Erdnumero MaptuaeH Homep Numér de lot Partii number Partijos numeris
g Viimeinen kayttopaiva (CpoK Ha ropHocT Data expirdrii Kolblik kuni Naudoti iki nurodytos datos
M Valmistuspaivimaara [laTa Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei P inimo data
% Pyrogeeniton Henuporexxo Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas
Epésteriili Hectepunto Nesteril Mittesteriilne Nesterilus
Slsaltaa ConopKatie wih Hanusine Contine sau prezintd latex Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje ar yra
Ha ecTecTBeH KayuyKoB N ! S o
narekc din cauciuc natural kummilateksit natralios gumos latekso
Steriloitu etyleenioksidilla Crepunipaio c emwnenos Sterilizat cu oxid de etilend . Stenll_s_e_emud Sterilizuota etileno oksidu
oK etiileenoksiidi kasutades
Yksinkertainen steriili Enununyna crepunta Sistem cu barierd sterild Uhekordne steriilne Vieno sterilaus barjero
jarj H] pUepHa cucTemMa individuald kattesiisteem sistema
. I YHUKaneH uaieHTuuKkatop Identificator unic al Seadme kordumatu Unikalusis priemonés
Laitteen yksiliva tunnus N . - P .
Ha U3enneTo dispozitivului identifitseerimistunnus identifikatorius
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M Legenda de simh

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom
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M Simbolu
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)!

M YcnosHble

M Legenda sa simh

M Legenda simbola

Latviesu Tiirke Pycckmit Srpski Hrvatski
Modela numurs Model Numaras Homep mopenn Broj modela Broj modela
Daudzums Miktar Konnyectso Koli¢ina Kolicina
Uzmanibu! Dikkat Mpepoctepexetue Oprez Oprez
Vienreizéjai lietosanai Tek Kullanimlik TonsKo A4 0Hopas0soro Za jednokratnu upotrebu Za jednokratnu upotrebu

nCnonb3oBaHuaA

He ucnonb3oartb, ecin

Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa ynaKoBka noBpex/aeHa; :‘lfotg::.s:;eg;léz:]z i au;?’;ﬁg?s(}?{:z::o
bojats, un skatit lietosanas kullanmayin ve kullanim 1cnonb3oBath B z Ieda'tje unutstvo za i Jﬂ pleda'\eju teza
instrukciju talimatlarina bagvurun COOTBETCTBUN C pogleday Pb pogieday bp
P upotrebu upotrebu
Nesterilizét atkartoti Yeniden sterilize etmeyin He crepunnsosare Nemojte ponovo sterilisati Nemoltle.pvono'vno
N0BTOPHO sterilizirati
g A P— . .
7{\\ Uzglabat vés3, sausa vieta. Serin, kuru yerde saklayin, XpaHuTb B NpOXNagHoOM, Cuvati na hladnom i suvom Pohranite na hladnom,
A CyXOM MecTe. mestu. suhom mijestu.

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

Caution: Federal (USA)

RX O n I 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 ofa sale by or on the order ofa sale by or on the order of a sale by or on the order ofa
physician. physician. physician. physician. physician.
al Conformité Europ (CE Conformité Europ Conformité Europ Conformité Europ Conformité Européenne
S markgjums) (CE Isareti) (mapkuposka CE) (CE znak) (oznaka CE)
Mediciniska ierice Tibbi cihaz MenuumHckoe yctpoiicTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

Skatiet lietoSanas

Kullanim talimatlarina

(M. MHCTpYKLMK MO

Pogledajte uputstvo za

Pogledajte upute za

|nst_rukf Jas val veya elektronik kullanim rpAMEHeHI 160 upotrebu ili elektronsko upotrebu ili elektronicke
elektroniskas lietosanas . MEKTPOHHbIE UHCTPYKLMM
. " talimatlarina bagvurun uputstvo za upotrebu upute za upotrebu
instrukcijas 110 NpUMEHeHNIo
I:Ii] eifu.edwards.com Skatit lietoSanas Web sitesindeki kullanim (M. MHCTPYKLWMM NO Pogledajte uputstva za Pogledajte upute za
+18885704016

instrukciju timekla vietné

talimatlarina bagvurun

NpUMeHeRII0 Ha Beb-caiiTe

upotrebu na veb-sajtu

upotrebu na web-stranici

¥

levérojiet lieto3anas
instrukciju

Kullanim talimatlarini
takip edin

(CnepyiiTe MHCTPYKLMAM N0
npUMeHeRto

PridrZavajte se uputstva za
upotrebu

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu
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M Legenda de simh

M Legenda se symboly M Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom

W Symbolforklaring B Merkklen selitykset M Jlerenpa Ha cumonute M Legenda de simboluri @ Siimbolite seletus M Simboliy paaiskinimas

M Simbolu jums M Sembol Agiklamalar B YcnoBHble M Legenda sa simbolima M Legenda simbola
Latviesu Tiirke Pycckmit Srpski Hrvatski
eifu.edwards.com levérojiet lietosanas Web sitesinde bulunan Crenviite microvkunamno | Prideiavaite se uputstva za Pridrzavajte se uputa za
+18885704016 | instrukdiju, kas pieejama kullanim talimatlarini A PYKIAAM T Jte se uputst upotrebu na internetskoj
- A P NpUMeHeRNI0 Ha Beb-caiiTe upotrebu sa veb-sajta .
timekla vietné takip edin stranici
% Importétajs ithalatg Wmnoprep Uvoznik Uvoznik
OduumanbHblii
Pilnvarotais parstavis Avrupa Birliginde/ npeacTasuTeNb Ovlasceni predstavnik Ovlasteni predstavnik
EC RE P Eiropas Kopiena/Eiropas Avrupa Toplulugu'nda Yetkili 8 EBponeiickom u Evropskoj zajednici / u Europskoj zajednici /
Savieniba Temsilci coobujectBe/EBponeiickom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
coloze
M Razotajs Uretici MpoussoauTens Proizvoda¢ Proizvoda¢
- Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
g Deriguma termins Son kullanma tarihi Vcnonb3oBatb Ao Rok koriScenja Rok upotrebe
&I Izgatavosanas datums Uretim tarihi [lata npou3soacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje
% Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporenHo Apirogeno Nepirogeno
Nesterils Steril Degildir Hectepunbho Nesterilno Nesterilno
satur dahlslfa k.aUCUk,a Dodgal kauguk lateks icerir Conepxir HarypansHii Sadrzi ili ima prisustva Sadrzi prirodni gumeni
lateksu liela vai maza NaTeKC M M3rOTOBAEHO U3 ; R
A veya mevcuttur prirodne lateks gume lateks ili je prisutan
daudzuma HaTypanbHoro natekca
Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen 9‘.6“ o ¢ SF.enllz.OYino Sferlh%ll’fl!\ 0
sterilize edilmistir WioM
Viena sterilitates e OnuHapHan GapbepHas Sistem sa jednom sterilnom Sustav jedne sterilne
. SR Tek steril bariyer sistemi - -
aizsargslana sistéma aIcTema AnA CTepuan3aLm barijerom barijere
YHUKanbHblit . - . -
U D I Unikals ierices identifikators | Benzersiz cihaz tanimlayicisi ureHTUUKaTOp Jedingtveni identifkator Jedinstveniidentifikator
L sredstva proizvoda
ycTpoiicTBa

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
Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. B Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli
potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. B Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke

inkluderet pa produktmaerkaterne. B Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. B Enp

\

1: Evééetat va pny

Ta1 Oha Ta oUpBoha ot orjpaven

autod Tou mpoidvto. M Nota: poderdo nao estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. M Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.

W Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az sszes szimbélum. M Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole.

W Poznamka: Je mozné, Ze na stitku pre tento produkt nie su uvedene vsetky symboly. B Merk Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. M Huomautus: kaikkia
m3

symboleja ei vélttamatt ole kdytetty timan tuotteen

€ He BCUYKN CUMBO/U /1a (a BK/IOYEHW B €TUKETa Ha TO3W NPOAYKT. M Nota: este pOSIbIl

canu toate simbolurile 53 fie incluse pe eticheta acestui produs. M Mérkus. Koik siimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. M Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali buti pateikti ne visi
simboliai. M Piezime. i izstradajuma markejuma var nebiit ieklauti visi simboli. M Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir. M Mpumeyanue. Ha sTukeTkax AaxHoro
W3enuA MOTyT yKasblBaTbca He Bce cumsonbl. 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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Parkring 30
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Edwards

Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies, S.R.L.
Parque Industrial Itabo

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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