Edwards

FloTrac Pressure Cable—Philips

. Hrvatski (hr) 76

Directory B4k H 37 (zh-cn) 79
English (en) 1 BT (zh-tw) 82
Francais (fr) 4 8201 (ko) 85
DEUtf’Ch (de) 7 Slovens¢ina (sl) 88
ESP?“"' (.es) 10 Symbol Legend ® Légende des symboles
Italiano (it) 13 m Zeichenerklarung ® Significado de los simbolos
Nederlands (nl) 16 ® [ egenda dei simboli ® Lijst met symbolen
Dansk (da) 19 m Symbolforklaring ® Symbolforklaring ® Ynéuvnua
Svenskal(sv) 22 ouppOAwv B Legenda de simbolos ® Legenda se symboly
E)\)\VIVIKGA (el) 25 ® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky
Portugués (pt) 29 k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset
Cesky (cs) 32 m JlereHaa Ha cumBonuTe B Legendd de simboluri
Magxar (hu) 35 ® Siimbolite seletus ® Simboliy paaiskinimas ® Simbolu
Polski (pl) 38 skaidrojums ® Sembol Aciklamalari ® YcnosHble
Slovensky (sk) 4 0603HaueHus ® Legenda sa simbolima ® Legenda simbola
Norsk (no) 44 n FFSE) » FFIEE 5] m 7| = H 2| = Legenda simbolov
Suomi (fi) 47 91
Bbnrapcku (bg) 50
Romana (ro) 54
Eesti (et) 57
Leto 9 0 | English
#itr\{('ge: l(JtSV) 22 FloTrac Pressure Cable—Philips
Pycckuia (ru) 69
Srpski (sr) 73

HMS-1043

dwards

Figure 1: FloTrac Pressure Cable—Philips

@® Connector may vary depending on the applicable compatible Philips monitor.

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

1.0 Description

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, and The FloTrac Pressure Cable—Philips is intended to be used
FloTrac are trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. by qualified personnel or trained clinicians in a critical
All other trademarks are the property of their respective care environment in a hospital setting. The FloTrac Pressure

owners.



Cable—Philips is intended for use with compatible Philips
monitors, and Edwards pressure monitoring sensors and
compatible catheters.

The FloTrac Pressure Cable—Philips is a reusable device that

connects with a compatible Philips monitor on one end @
and an Edwards pressure monitoring sensor on the other

endDto continuously measure hemodynamic parameters.
Refer to the Philips monitor's Instructions for Use for a

list of supported hemodynamic parameters and applicable
Edwards pressure monitoring sensor(s).

Note: The expected useful life of the FloTrac Pressure
Cable—Philips is 5 years from date of purchase. If your
equipment experiences a malfunction, please contact
Technical Support or your local Edwards representative
for further assistance.

Device performance, including functional characteristics,
have been verified in a comprehensive series of testing

to support the safety and performance of the device

for its intended use when used in accordance with

the established Instructions for Use. Refer to the Philips
monitor's Instructions for Use for comprehensive monitoring
procedures and monitoring parameters.

2.0 Compatible Sensors

The FloTrac Pressure Cable—Philips is intended to be
used in combination with a compatible Philips monitor,
an Edwards pressure monitoring sensor and compatible
pressure monitoring catheter to measure intravascular
pressure. Refer to the Philips monitor's Instructions for
Use for a list of supported Edwards-compatible pressure
monitoring sensors and catheters.

3.0 Intended Use/Purpose

The FloTrac Pressure Cable—Philips when used with an
Edwards’ pressure monitoring sensor and connected

to a compatible monitor, offers continuous assessment

of hemodynamic parameters. It may be used for
monitoring hemodynamic parameters in conjunction with
a perioperative goal directed therapy protocol in a hospital
environment.

4.0 Indications for Use

The FloTrac Pressure Cable—Philips is indicated for use in
adult critical care patients in which the balance between
cardiac function, fluid status, vascular resistance and pressure
needs continuous assessment.

5.0 Contraindications

There are no known contraindications.

6.0 Warnings

Compliance to IEC 60601-1 is only maintained when the
FloTrac Pressure Cable—Philips (applied part accessory,
defibrillation proof) is connected to a compatible Philips
monitoring platform. Connecting external equipment or
configuring the system in a way not described in these
instructions will not meet this standard. Failure to use
the device as instructed may increase the risk of electrical
shock to the patient/operator.

Do not modify, service or alter the product in any
way. Servicing, alteration or modification may affect
patient/operator safety and/or product performance.

7.0 Precautions

Do not use if the package or the

FloTrac Pressure Cable—Philips is damaged. Damage
may include cracks, scratches, dents or any signs that the
housing may be compromised.

Risks of the FloTrac Pressure Cable—Philips include
patient or clinician burns or electrical shock,
inappropriate/unintended treatment, and/or delay in
treatment.

8.0 FloTrac Pressure Cable—Philips Setup

Refer to the compatible Philips monitor's instruction for use
comprehensive monitoring procedures.

Step

Procedure

1

Connect the FloTrac Pressure
Cable—Philips to a compatible Philips
monitor at the end indicated by @ in
Figure 1.

Setup and initiate the compatible Philips
monitor.

Insert the appropriate color insert at O
indicate the monitored pressure type. The
colors are as follows:

+ Red for arterial pressure (AP)

« Blue for central venous pressure (CVP)

« Yellow for pulmonary artery pressure
(PAP)

« Green for cardiac output (CO)

Connect the pressure monitoring sensor

to the FloTrac Pressure Cable—PhiIips.@
The FloTrac Pressure Cable—Philips LED

that surrounds the zero button at @ will
flash green indicating that the pressure
monitoring sensor is detected. A yellow
light indicates a sensor fault condition. If
this occurs, refer to the monitor screen for
specific fault condition details.

Follow all instructions found in pressure
monitoring catheter IFU for catheter
preparation and insertion procedures. The
FloTrac Pressure Cable—Philips must be
zeroed before monitoring.

9.0 Zero FloTrac Pressure Cable—Philips

Step

Procedure

1

To initiate the zeroing process, press and

hold the zero button indicated by ®in

the figure or initiate zeroing process on

the connected monitor screen. Refer to the
compatible Philips monitor's Instruction for
Use for on-screen zeroing instructions.

CAUTION: To prevent cable damage,
do not apply excessive force to the
FloTrac Pressure Cable—Philips zero
button.

Level the sensor stopcock valve (vent port)
to the patient's phlebostatic axis position
according to the instructions for use.

Open the stopcock valve to measure
atmospheric conditions.

Press and hold the

FloTrac Pressure Cable—Philips zero
button or the on-screen button to
complete zeroing process. The zero button
LED will turn off when properly zeroed.

Confirm stable zero pressure and turn
stopcock such that sensor is reading patient
intravascular pressure.

10.0 MRI Information

MR Unsafe




Do not use the FloTrac Pressure Cable—Philips in an MR
environment. The FloTrac Pressure Cable—Philips is MR
unsafe since the device contains metallic components, which
can experience RF-induced heating in the MRI environment.

11.0 Specifications

Physical Specifications

Cable Length: 3 m (10 ft)

Operating Conditions

Temperature: 10 to 32.5 °C

Humidity range: 20 to 90% non-condensing

Altitude (Atmospheric Pressure): 0 m/0 ft (1013 hPa) to
3048 m/10,000 ft (697 hPa)

IP Rating: IPX4

12.0 Maintenance

When unplugging the FloTrac Pressure Cable—Philips from a
compatible Philips monitor or pressure monitoring sensor
from the FloTrac Pressure Cable—Philips, always pull at the
connection site. Do not pull from cables or use tools to
disconnect.

CAUTION: Excessive dropping of the FloTrac Pressure
Cable—Philips may result in cable damage and/or
malfunction.

It is recommended to inspect the FloTrac Pressure
Cable—Philips periodically for signs of damage. Check the
condition of the cable and replace if any of the following are
present: exposed wire, splits, cracks, or signs of stress.

The FloTrac Pressure Cable—Philips is a reusable device and
can be surface cleaned per hospital aseptic procedures.
Device has been shown to handle cloth wipe down

using the following chemical agents: 70% isopropyl,

2% glutaraldehyde, 10% bleach solution, or quaternary
ammonium solution. Disconnect the FloTrac Pressure
Cable—Philips from the monitor to air dry the transducer
connector. To blow dry the transducer connector, use clean,
dry wall air, canned air, or CO, aerosol for at least two
minutes. If left to dry under room conditions, allow the
connector to dry for two days before using.

CAUTION: Do not use any other cleaning agents, spray,
or pour cleaning solution directly on the FloTrac
Pressure Cable—Philips.

Do not steam, radiate, or EtO sterilize the FloTrac
Pressure Cable—Philips.

Device contains electronics. Handle with care.

Do not immerse.

Dispose of in accordance with hospital policy and local
regulations.

13.0 Storage Conditions
Store in a cool, dry place.

Store in original packaging to prevent damage. Keep away
from sunlight.

CAUTION: Do not coil the cable against its natural
orientation or coil the cable tightly.

14.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):.o.vveveninninninn. 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):.....ovvinininnnn. 949.250.2222

IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

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

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.

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

15.0
Table 1: FloTrac Pressure Cable—Philips Parameters:
Parameters! Description SUb_SVSteS: ;I':chnology Patient Population Hospital Environment
Continuous Cardiac
© Output
Cl Continuous Cardiac Index
CcvpP Central Venous Pressure
DIA_art Diastolic Blood Pressure
MAP Mean Arterial Pressure
MPAP Mean Pulmonary Arterial
Pressure
PPV Pulse Pressure Variation FloTrac Pressure Adult onl Operating room, intensive
sy Stroke Volume Cable—Philips Y care unit, emergency room
SvI Stroke Volume Index
SVR Systemlc Vascular
Resistance
SVRI Syst'emlc Vascular
Resistance Index
SV Stroke Volume Variation
SYS_art Systolic Blood Pressure
PR Pulse Rate

TAvailable parameters will vary depending on the pressure monitoring sensor that is connected, a list of supported parameters will be
provided in the Philips monitor's Instructions for Use.




Cable de pression FloTrac — Philips
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Figure 1: Cable de pression FloTrac — Philips

@® Le connecteur peut varier en fonction du moniteur Philips compatible applicable.

Lire attentivement ce mode d’emploi, qui
présente les mises en garde, précautions

et risques résiduels relatifs a ce dispositif
médical.

1.0 Description

Le cable de pression FloTrac — Philips est destiné a étre
utilisé en milieu hospitalier par un personnel qualifié ou

des médecins expérimentés dans un environnement de
soins intensifs. Le cable de pression FloTrac — Philips est
destiné a étre utilisé avec des moniteurs Philips compatibles,
des capteurs de surveillance de pression Edwards et des
cathéters compatibles.

Le cable de pression FloTrac — Philips est un dispositif
réutilisable qui se connecte a un moniteur Philips compatible

a une extrémité @ et a un capteur de surveillance de

pression Edwards a I'autre extrémité @ pour mesurer en
continu les parametres hémodynamiques. Consulter le mode
d’emploi du moniteur Philips pour obtenir la liste des
paramétres hémodynamiques pris en charge et des capteurs
de surveillance de pression Edwards applicables.

Remarque : la durée d'utilisation prévue du cable

de pression FloTrac — Philips est de 5 ans a partir

de la date d’achat. En cas de dysfonctionnement de
I'équipement, contacter le support technique Edwards
ou le représentant local Edwards pour obtenir une aide
complémentaire.

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. Consulter le
mode d’emploi du moniteur Philips pour obtenir la liste
compleéte des procédures de surveillance et des paramétres
de surveillance.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé

et FloTrac sont des marques de commerce

d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres
marques de commerce appartiennent a leurs propriétaires
respectifs.

2.0 Capteurs compatibles

Le cable de pression FloTrac — Philips est destiné a étre
utilisé en association avec un moniteur Philips compatible,
un capteur de surveillance de pression Edwards et un
cathéter de surveillance de pression compatible pour
mesurer la pression intravasculaire. Consulter le mode
d’emploi du moniteur Philips pour obtenir la liste des
capteurs et des cathéters de surveillance de pression
compatibles Edwards.

3.0 Objectif et utilisation prévue

Le cable de pression FloTrac — Philips, lorsqu’il est utilisé
avec un capteur de surveillance de pression Edwards et
connecté a un moniteur compatible, permet d'évaluer

en continu les parametres hémodynamiques. Il peut étre
utilisé pour la surveillance des parametres hémodynamiques
associés a un protocole de traitement orienté vers

les objectifs durant la période périopératoire dans un
environnement hospitalier.

4.0 Indications

Le cable de pression FloTrac — Philips est indiqué pour les
patients en soins critiques pour lesquels I'équilibre entre la
fonction cardiaque, I'état des fluides, la résistance vasculaire
et la pression doit faire I'objet d’'une évaluation continue.

5.0 Contre-indications

Il n'existe pas de contre-indications connues.

6.0 Mises en garde

La conformité a la norme CEl 60601-1 est

assurée uniquement lorsque le cable de pression

FloTrac — Philips (accessoire de partie appliquée,
protection contre les chocs de défibrillation) est connecté
a une plate-forme de surveillance Philips compatible.




En cas de connexion d’équipements externes ou de
configuration du systéme différente de celle indiquée
dans ces instructions, cette norme ne sera pas respectée.
Le non-respect des consignes d'utilisation du dispositif
peut augmenter le risque de choc électrique pour le
patient/I’'opérateur.

Ne pas modifier, réparer, ni altérer le produit de

quelque maniére que ce soit. Toute réparation, altération
ou modification peut porter atteinte a la sécurité

du patient/de I'opérateur et/ou aux performances du
produit.

7.0 Précautions

Ne pas utiliser si I'emballage ou le

cable de pression FloTrac — Philips est endommagé. Les
signes de détériorations peuvent inclure des fissures, des
rayures, des bosses ou tout autre signe suggérant une
éventuelle atteinte a I'intégrité du boitier.

Les risques associés a l'utilisation du

cable de pression FloTrac — Philips incluent des bralures
ou un choc électrique sur le patient ou le médecin, un
traitement inapproprié/non prévu, et/ou un retard de
traitement.

8.0 Mise en place du cable de pression
FloTrac — Philips
Consulter le mode d’emploi du moniteur Philips compatible

pour obtenir la liste compléte des procédures de
surveillance.

9.0 Mise a zéro du cable de pression
FloTrac — Philips

Etape Procédure

1 Pour lancer le processus de mise a zéro,
appuyer sur le bouton de mise a zéro

identifié par le chiffre ®surla figure ou
lancer le processus de mise a zéro sur
I'écran du moniteur connecté. Consulter
le mode d’emploi du moniteur Philips
compatible pour des instructions sur la mise
azéroal'écran.

AVERTISSEMENT : pour éviter
d’endommager le cable, ne pas
exercer de force excessive sur

le bouton de mise a zéro du

cable de pression FloTrac — Philips.

2 Placer la valve a robinet d'arrét du

capteur (orifice de purge) au niveau de la
position de I'axe phlébostatique du patient
conformément au mode d’emploi.

3 Ouvrir la valve a robinet d'arrét pour
mesurer les conditions atmosphériques.

Etape Procédure

4 Maintenir enfoncé le bouton de mise a zéro
du cable de pression FloTrac — Philips ou
le bouton affiché a I'écran pour terminer le
processus de mise a zéro. La LED du bouton
de mise a zéro s'éteint une fois la mise a
zéro correctement effectuée.

1 Relier le cable de pression FloTrac — Philips
a un moniteur Philips compatible a

I'extrémité indiquée par le chiffre ®surla

5 Vérifier que la pression est bien stabilisée a
zéro et tourner le robinet d'arrét pour que
le capteur lise la pression intravasculaire du

patient.

Figure 1.

2 Préparer et démarrer le moniteur Philips
compatible.

3 Insérer l'insert de couleur appropriée a

I'emplacement @ pour indiquer le type
de pression surveillé. Les couleurs sont les
suivantes :

+ Rouge pour la pression artérielle (PA)

« Bleu pour la pression veineuse centrale
(PVQ)

- Jaune pour la pression artérielle
pulmonaire (PAP)

- Vert pour le débit cardiaque (DC)

4 Relier le capteur de surveillance de pression

au cable de pression FloTrac — Philips. O]
La LED du cable de pression FloTrac —
Philips qui entoure le bouton de mise a zéro

en® émet une lumiére verte clignotante
pour indiquer que le capteur de surveillance
de pression est détecté. Une lumiére jaune
indique une situation d’erreur au niveau du
capteur. Si cela se produit, consulter I'écran
du moniteur pour obtenir des informations
spécifiques sur la situation d'erreur.

5 Suivre toutes les instructions du mode
d’emploi du cathéter de surveillance

de pression pour les procédures de
préparation et d'insertion du cathéter. Le
cable de pression FloTrac — Philips doit étre
mis a zéro avant la surveillance.

10.0 Informations relatives aux procédures
d’IRM

Risques en milieu RM

Ne pas utiliser le cable de pression FloTrac — Philips dans

un environnement de résonance magnétique (RM). Le cable
de pression FloTrac — Philips présente des risques en milieu
RM en raison de ses composants métalliques qui peuvent
subir un réchauffement provoqué par les radiofréquences de
I'environnement d'IRM.

11.0 Spécifications

Spécifications physiques

Longueur du cable : 3 m (10 pi)

Conditions de fonctionnement

Température: 10 a 32,5°C

Plage d’humidité : 20 a 90 % sans condensation

Altitude (pression atmosphérique) : 0 m/0 pi (1 013 hPa) a
3048 m/10 000 pi (697 hPa)

Classification IP : IPX4

12.0 Maintenance

Pour débrancher le cable de pression FloTrac — Philips
d’un moniteur Philips compatible ou pour débrancher le
capteur de surveillance de pression du cable de pression
FloTrac — Philips, tirer toujours au niveau du branchement.
Ne pas tirer sur les cables ni utiliser d’outils pour les
débrancher.

AVERTISSEMENT : faire tomber réguliérement le cable de
pression FloTrac — Philips peut endommager le cable
et/ou entrainer un dysfonctionnement de celui-ci.




Il est recommandé d'inspecter périodiquement le cable de
pression FloTrac — Philips afin de vérifier qu'il n’est pas
endommagé. Vérifier I'état du cable et le remplacer en
présence de |'un des problémes suivants : cable dénudé,
fendillement, fissures ou tout autre signe de contrainte.

Le cable de pression FloTrac — Philips est un dispositif
réutilisable dont la surface peut étre nettoyée conformément
aux procédures aseptiques hospitaliéres. Il a été prouvé que
le dispositif pouvait étre essuyé a I'aide d’un chiffon imbibé
des agents chimiques suivants : alcool isopropylique a 70 %,
glutaraldéhyde a 2 %, solution a 10 % d’eau de Javel ou
solution d’'ammonium quaternaire. Débrancher le cable de
pression FloTrac — Philips du moniteur pour laisser sécher le
connecteur du transducteur a I'air. Pour sécher le connecteur
du transducteur avec un dispositif générant de I'air, utiliser le
robinet d'air sec et comprimé, ou un aérosol a base de CO,,
pendant au moins deux minutes. Si le connecteur est laissé a
sécher a l'air libre, le laisser reposer pendant au moins deux
jours avant utilisation.

AVERTISSEMENT : ne pas utiliser d’autres agents
nettoyants, ne pas vaporiser ni verser la solution
nettoyante directement sur le cable de pression
FloTrac — Philips.

Ne pas stériliser le cable de pression FloTrac — Philips a
la vapeur, par irradiation ni a 'oxyde d’éthyléne.

L'appareil contient des composants électroniques.
Manipuler avec précaution.

Ne pas immerger.

Eliminer ce produit conformément au protocole de
I’établissement et a la réglementation locale en vigueur.

13.0 Conditions de stockage
Conserver dans un endroit frais et sec.

Conserver dans I'emballage d’origine pour éviter les
dommages. Tenir a I'abri de la lumiére du soleil.

AVERTISSEMENT : ne pas enrouler le cable dans un sens
contraire a son orientation naturelle ni I’enrouler serré.

14.0 Assistance technique

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

En France: ..... 0130052929
En Suisse:..... 0413482126
En Belgique:..... 024813050

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

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.

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

15.0
Tableau 1 : Parameétres du cable de pression FloTrac — Philips :
Paramétres’ Description Techntflogle de s’ous- Population de patients Enwronnen.\ent hospita-
systéme utilisée lier
DC Débit cardiaque continu
IC Index cardiaque continu
PVC Pression veineuse centrale
DIA_art Pression artérielle diastoli-
que
PAM Pression artérielle moyenne
PAPM Pressmr} artérielle pulmo-
naire moyenne
VPP Variation de I? pression pul-
sée | q
R . . . Bloc opératoire, unité de
VES Volume d'éjection systoli- E?ot')llsaccie pf;j::;z Patients a::;lrt::s unique- soins intensifs, service des
que B urgences
VESI Index du volume d'éjection
systolique
RVS Re5|stanc,e \{asculawe
systémique
RVSI Index.de resw/tapce
vasculaire systémique
WVE Varlatl(?n du voILfme d'éjec-
tion systolique
SYS_art Pression artérielle systolique
FP Fréquence du pouls

T Les paramétres disponibles varient en fonction du capteur de surveillance de pression connecté. La liste des paramétres pris en charge

est fournie dans le mode d’emploi du moniteur Philips.




FloTrac Druckmesskabel—Philips
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Abbildung 1: FloTrac Druckmesskabel—Philips

@® Der steckverbinder kann je nach anwendbarem kompatiblem Monitor von Philips unterschiedlich sein.

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

1.0 Beschreibung

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips ist fiir die Verwendung
durch qualifiziertes Personal oder geschulte Arzte in

der stationaren Intensivpflege bestimmt. Das FloTrac
Druckmesskabel—Philips ist fiir die Verwendung mit
kompatiblen Monitoren von Philips sowie Edwards
Druckiiberwachungssensoren und kompatiblen Kathetern
angezeigt.

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips ist wiederverwendbar
und verbindet einen kompatiblen Monitor von Philips

@® mit einem Edwards Druckiberwachungssensor O]

fur eine kontinuierliche Messung hamodynamischer
Parameter. In der Gebrauchsanweisung des

Monitors von Philips finden Sie eine Liste der
unterstiitzten hamodynamischen Parameter und des/der
anwendbaren Edwards Druckliberwachungssensors bzw.
Druckiiberwachungssensoren.

Hinweis: Die erwartete Lebensdauer des FloTrac
Druckmesskabels—Philips betragt 5 Jahre ab
Kaufdatum. Wenn eine Fehlfunktion der Ausriistung
auftritt, wenden Sie sich an den technischen
Kundendienst oder lhren 6rtlichen Vertreter von
Edwards, um Unterstiitzung zu erhalten.

Die Produktleistung, einschlieBlich der
Funktionseigenschaften, wurde in einer umfassenden
Testreihe Uberpriift und bestatigt. Bei einer Verwendung in
Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung
erflllt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben
in Bezug auf seinen Verwendungszweck. Eine umfassende
Beschreibung der Uberwachungsverfahren und -parameter
finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Monitors von
Philips.

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

2.0 Kompatible Sensoren

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips ist auf die
Verwendung mit einem kompatiblen Monitor von

Philips, einem Edwards Druckiiberwachungssensor und
einem kompatiblen Druckiiberwachungskatheter fir die
Messung des intravaskuldren Drucks ausgelegt. In der
Gebrauchsanweisung des Monitors von Philips finden Sie
eine Liste der unterstiitzten und mit Edwards kompatiblen
Druckiiberwachungssensoren und -katheter.

3.0 Verwendungszweck

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips bietet bei Verwendung
mit einem Edwards Druckiiberwachungssensor und
Anschluss an einen kompatiblen Monitor eine
kontinuierliche Beurteilung der hamodynamischen
Parameter. Es kann gemeinsam mit einem Protokoll

einer perioperativen, zielgerichteten Therapie zur
Uberwachung himodynamischer Parameter in einer
Krankenhausumgebung eingesetzt werden.

4.0 Indikationen

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips ist flir erwachsene
Intensivpatienten indiziert, bei denen das Gleichgewicht
zwischen Herzfunktion, Flussigkeitsstatus, vaskuldarem

Widerstand und Druck stéandig Gberwacht werden muss.

5.0 Gegenanzeigen

Es sind keine Gegenanzeigen bekannt.

6.0 Warnungen

Die Anforderungen gemaf IEC 60601-1 werden nur
dann erfiillt, wenn das FloTrac Druckmesskabel—Philips
(Zubehor fiir Anwendungsteil, defibrillationsgeschiitzt)
an eine kompatible Uberwachungsplattform von Philips
angeschlossen wird. Die Anforderungen der Norm
werden nicht erfiillt, wenn nicht zuldssige externe
Gerate angeschlossen werden oder das System auf




eine Art und Weise konfiguriert wird, die nicht

den hier aufgefithrten Anweisungen entspricht. Bei
Nichtbeachtung der Anweisungen zur Verwendung des
Produkts besteht méglicherweise ein erh6htes Risiko
eines elektrischen Schlags fiir den Patienten/Bediener.

Das Produkt darf auf keinen Fall in irgendeiner

Weise modifiziert, gewartet oder verdandert werden. Die
Wartung, Verdnderung oder Modifizierung des Produkts
kann die Sicherheit des Patienten/Bedieners und/oder
die Produktleistung beeintrachtigen.

7.0 VorsichtsmafBnahmen

Das Kabel nicht verwenden, wenn die Verpackung

oder das FloTrac Druckmesskabel—Philips selbst
beschéddigt ist. Beschddigungen umfassen Risse, Kratzer,
Druckstellen und alle sonstigen Anzeichen fiir eine
Beeintrdchtigung des Gehauses.

Risiken im Zusammenhang mit dem

FloTrac Druckmesskabel—Philips sind u. a.
Verbrennungen oder ein elektrischer

Schlag beim Patienten oder Arzt,

eine unangemessene/unbeabsichtigte Behandlung
und/oder eine Behandlungsverzégerung.

8.0 Einrichten des FloTrac Druckmesskabels
—Philips
Eine umfassende Beschreibung der Uberwachungsverfahren

finden Sie in der Gebrauchsanweisung des kompatiblen
Monitors von Philips.

9.0 Nullabgleich des FloTrac
Druckmesskabels—Philips

Schritt Verfahren

1 Um den Nullabgleich zu beginnen, halten
Sie die Nullabgleich-Taste, die in der

Abbildung mit ® gekennzeichnet ist,
gedriickt oder beginnen Sie den Vorgang
Uber den verbundenen Monitorbildschirm.
Anweisungen fiir den Nullabgleich tiber
den Bildschirm finden Sie in der
Gebrauchsanweisung des kompatiblen
Monitors von Philips.

VORSICHT: Nicht zu fest

auf die Nullabgleich-Taste des
FloTrac Druckmesskabels—Philips
driicken, um eine Beschddigung des
Kabels zu vermeiden.

2 Richten Sie das Absperrhahnventil

des Sensors (Entliftungsanschluss)
entsprechend der Gebrauchsanweisung auf
das Vorhofniveau des Patienten aus.

3 Offnen Sie das Absperrhahnventil, um die
atmospharischen Verhdltnisse zu messen.

Schritt Verfahren

1 SchlieBen Sie das in Abbildung 1

mit @ gekennzeichnete Ende des
FloTrac Druckmesskabels—Philips an einen
kompatiblen Monitor von Philips an.

4 Halten Sie die Nullabgleich-Taste des
FloTrac Druckmesskabels—Philips oder die
Schaltflache auf dem Bildschirm gedriickt,
um den Nullabgleich abzuschlieBen. Nach
erfolgreichem Nullabgleich schaltet sich die
LED der Nullabgleich-Taste aus.

2 Nehmen Sie die Einrichtung und Initiierung
des kompatiblen Monitors von Philips vor.

5 Bestatigen Sie, dass der Druck stabil auf
null eingestellt ist, und drehen Sie den
Absperrhahn so, dass der Sensor den
intravaskuldren Patientendruck abliest.

3 Setzen Sie den entsprechenden Farbeinsatz

in @ ein, um den Uberwachten
Drucktyp anzugeben. Die farblichen
Kennzeichnungen sind wie folgt:

Rot fiir den arteriellen Druck (AP)

Blau fiir den zentralvendsen Druck (ZVD)

Gelb fir den Pulmonalarteriendruck
(PAP)

Grin fir das Herzzeitvolumen (CO)

4 Verbinden Sie den
Druckiiberwachungssensor mit dem FloTrac

Druckmesskabel—Philips. ® Die LED-
Anzeige am FloTrac Druckmesskabel—

Philips, die um die Nullabgleich-Taste ®
herum verlauft, blinkt griin, wenn der
Druckiiberwachungssensor erkannt wurde.
Eine gelbe Leuchte zeigt einen
Fehlerzustand des Sensors an. In diesem Fall
werden auf dem Monitorbildschirm
spezifische Details zum Fehlerzustand
angezeigt.

5 Befolgen Sie alle Anweisungen

zum Vorbereiten und Einfiihren des
Druckiiberwachungskatheters in der
Gebrauchsanweisung des Katheters. Vor
einer Uberwachung muss ein Nullabgleich
des FloTrac Druckmesskabels— Philips
durchgefiihrt werden.

10.0 Informationen zur MRT

MR-unsicher

Verwenden Sie das FloTrac Druckmesskabel—Philips nicht in
einer MR-Umgebung. Das FloTrac Druckmesskabel—Philips
ist MR-unsicher, da es Komponenten aus Metall enthélt,

die sich in einer MRT-Umgebung durch die HF-Strahlung
erwarmen konnen.

11.0 Technische Daten

Abmessungen

Kabelldnge: 3 m (10 FuB)

Betriebsbedingungen

Temperaturbereich: 10 bis 32,5 °C
Luftfeuchtigkeitsbereich: 20 bis 90% nicht kondensierend
Hohenlage (atmospharischer Druck): 0 m/0 Fuf3 (1013 hPa)
bis 3048 m/10 000 FuB (697 hPa)

IP-Schutzklasse: IPX4

12.0 Wartung

Ziehen Sie beim Trennen des FloTrac
Druckmesskabels—Philips von einem kompatiblen
Monitor von Philips bzw. beim Trennen

des Druckiiberwachungssensors vom FloTrac
Druckmesskabel—Philips stets an der Verbindungsstelle.
Ziehen Sie nicht an den Kabeln und verwenden Sie keine
Werkzeuge zum Trennen der Verbindung.

VORSICHT: Wird das FloTrac Druckmesskabel—Philips zu
haufig fallen gelassen, kann dies zur Beschadigung bzw.
Fehlfunktion des Kabels fiihren.




Es wird empfohlen, das FloTrac Druckmesskabel—Philips
regelmaBig auf Anzeichen von Beschadigungen zu
Uberpriifen. Uberpriifen Sie den Zustand des Kabels und
ersetzen Sie es, wenn eine der folgenden Beschadigungen
erkannt wurde: ein freiliegender Draht, Einschnitte, Risse
oder Anzeichen einer UbermaBigen Beanspruchung.

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips ist ein
wiederverwendbares Produkt, dessen Oberflache
entsprechend den aseptischen Verfahren des Krankenhauses
gereinigt werden kann. Das Produkt kann mit den

folgenden chemischen Mitteln abgewischt werden: 70%iger
Isopropylalkohol, 2%ige Glutaraldehydlésung, 10%ige
Bleichmittelldsung oder quaterndre Ammoniumldsung.
Trennen Sie das FloTrac Druckmesskabel—Philips vom
Monitor, damit der Druckwandler-Steckverbinder an der

Luft trocknen kann. Verwenden Sie zum Trockenblasen

des Druckwandler-Steckverbinders mindestens zwei Minuten
lang saubere, trockene Luft, Druckluft oder CO,-Aerosol.
Lassen Sie den Steckverbinder bei einer Trocknung unter
Raumbedingungen vor der erneuten Verwendung zwei Tage
lang trocknen.

VORSICHT: Keine anderen Reinigungsmittel oder -sprays
verwenden und die Reinigungslésungen nicht direkt auf
das FloTrac Druckmesskabel—Philips gieBen.

Das FloTrac Druckmesskabel—Philips nicht mit Dampf,
Strahlung oder EtO sterilisieren.

Das Gerit enthaélt elektronische Komponenten. Mit
Vorsicht behandeln.

Nicht in Fliissigkeiten eintauchen.

GemaB den Krankenhausrichtlinien und ortlich
geltenden Vorschriften entsorgen.

13.0 Lagerungsbedingungen
Das Produkt an einem kihlen, trockenen Ort lagern.

Zur Vermeidung von Schaden in der Originalverpackung
lagern. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

VORSICHT: Das Kabel immer entlang der Kabelfiihrung
und nicht zu fest aufwickeln.

14.0 Technischer Kundendienst

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

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

Preise, technische Daten und Modellverfiigbarkeit konnen
ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.

15.0
Tabelle 1: FloTrac Druckmesskabel—Philips fiir die Messung folgender Parameter:
Parameter’ Beschreibung Verwendteei;ehili:l:a system- Patientenpopulation Krankenhausumgebung
co Kontinuierliches Herzzeitvo-
lumen
Cl Kontinuierlicher Herzindex
ZVD Zentralvenoser Druck
DIA_art Diastolischer Blutdruck
MAP Mittlerer arterieller Blut-
druck
MPAP Mittlerer Pulmonalarterien-
druck
PPV Pulsdruckvariation FloTrac Operationssaal, Intensiv-
Druckmesskabel—Philips Nur Erwachsene station, Notfallaufnahme
N Schlagvolumen
SvI Schlagvolumenindex
Systemischer
SVR GefaBwiderstand
SVRI Syst'emlsch vaékularer
Widerstandsindex
SW Schlagvolumenvariation
SYS_art Systolischer Blutdruck
PR Pulsfrequenz

! Die verfiigbaren Parameter sind vom angeschlossenen Druckiiberwachungssensor abhéngig. Eine Liste der unterstiitzten Parameter

finden Sie in der Gebrauchsanweisung des Monitors von Philips.




Cable de presion FloTrac — Philips

HMS-1043

Figura 1: Cable de presion FloTrac — Philips

@ El conector puede variar dependiendo del monitor Philips compatible aplicable.

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

1.0 Descripcion

El cable de presion FloTrac — Philips esta destinado al uso
por parte de personal calificado o médicos con la debida
formacion en un entorno de cuidados intensivos de un
centro hospitalario. El cable de presion FloTrac — Philips esta
destinado para su uso con monitores Philips compatibles

y sensores de monitorizacion de la presion de Edwards y
catéteres compatibles.

El cable de presion FloTrac — Philips es un dispositivo
reutilizable que se conecta a un monitor Philips compatible

por uno de sus extremos @ y al sensor de monitorizacion

de presion de Edwards por el otro @ para medir de

forma constante los parametros hemodinamicos. Consulte
las instrucciones de uso del monitor Philips para ver la
lista de los pardmetros hemodinamicos compatibles y los
sensores de monitorizacién de la presion de Edwards
correspondientes.

Nota: La vida util prevista del cable de presion

FloTrac — Philips es de 5 aiios a partir de la

fecha de compra. Si su equipo presenta un fallo de
funcionamiento, péngase en contacto con el servicio
técnico o con su representante local de Edwards para que
le presten asistencia.

El rendimiento del dispositivo, incluidas las caracteristicas
funcionales, se ha verificado a través de una amplia variedad
de pruebas con el objetivo de respaldar la seguridad y el
rendimiento del dispositivo para el uso previsto cuando se
utiliza de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.
Consulte las instrucciones de uso del monitor Philips para
ver los parametros y los procedimientos de monitorizacién
integrales.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado
de la Ey FloTrac son marcas comerciales de

la corporacion Edwards Lifesciences. Las demas marcas
comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.
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2.0 Sensores compatibles

El cable de presion FloTrac — Philips se ha concebido

para utilizarse junto con un monitor Philips compatible,

un sensor de monitorizacién de presién de Edwards y un
catéter de monitorizacién de presion compatible para medir
la presién intravascular. Consulte las instrucciones de uso del
monitor Philips para ver la lista de sensores y catéteres de
monitorizacion de la presiéon compatibles con Edwards.

3.0 Uso previsto/Finalidad

Cuando el cable de presion FloTrac — Philips se usa junto a
un sensor de monitorizacién de la presion de Edwards y se
conecta a un monitor compatible, ofrece un anélisis continuo
de los parametros hemodinamicos. Se puede utilizar para la
monitorizacién de los parametros hemodindmicos junto con
un protocolo de terapia dirigida por objetivos perioperatoria
en un entorno hospitalario.

4.0 Indicaciones de uso

El cable de presion FloTrac — Philips esta disefado para su
uso en pacientes adultos de cuidados intensivos en los que
se necesita una evaluacion continua de la estabilidad entre la
funcion cardiaca, el estado de fluidos, la resistencia vascular y
la presion.

5.0 Contraindicaciones

No hay contraindicaciones conocidas.

6.0 Advertencias

La conformidad con la norma IEC 60601-1 solo se
mantiene cuando el cable de presién FloTrac — Philips
(accesorio de pieza aplicada, a prueba de desfibrilacion)
se conecta a una plataforma de monitorizacion Philips
compatible. La conexién de equipos externos o la
configuracion del sistema de una forma distinta a la que
se describe en estas instrucciones haran que se incumpla




esta norma. En caso de no utilizar el dispositivo segun
las instrucciones, puede aumentar el riesgo de descarga
eléctrica en el paciente/usuario.

No modifique, realice mantenimiento ni altere

el producto de ninguna forma. Tal alteracion,
mantenimiento o modificacion pueden afectar a la
seguridad del paciente/usuario y/o al funcionamiento del
producto.

7.0 Precauciones

No lo utilice si el envase o el

cable de presion FloTrac — Philips estan danados.
Entre los daios se pueden incluir grietas, arafazos,
abolladuras o cualquier otro signo de que la cubierta se
ha visto afectada.

Entre los riesgos del cable de presion FloTrac — Philips
se incluyen quemaduras o descargas eléctricas

en el paciente o el médico, tratamiento
inadecuado/no deseado o demora en el tratamiento.

8.0 Configuracion del cable de presion
FloTrac — Philips
Consulte las instrucciones de uso del monitor Philips

compatible para ver los procedimientos de monitorizacion
integrales.

Paso Procedimiento

1 Conecte el cable de presion

FloTrac — Philips a un monitor Philips
compatible por el extremo indicado
con@enlaFigura 1.

2 Configure e inicie el monitor Philips
compatible.
3 Introduzca el protector de color apropiado

en @ para indicar el tipo de presion
monitorizada. Los colores son los siguientes:
+ Rojo para la presion arterial (PA)

« Azul para la presién venosa central (PVC)

« Amarillo para la presién arterial
pulmonar (PAP)

« Verde para el gasto cardiaco (GC)

4 Conecte el sensor de monitorizacion de la
presion al cable de presion FloTrac —

Philips. @I LED del cable de presion
FloTrac — Philips alrededor del botén de

puesta a cero en ® parpadeara en verde, lo
que indicara que se ha detectado el sensor
de monitorizacién de la presién. Una luz
amarilla indicard un error en el sensor. Si
esto ocurre, consulte la pantalla del monitor
para conocer los detalles especificos sobre
la situacién de error.

5 Siga todas las indicaciones de las
instrucciones de uso del catéter de
monitorizacion de la presién para obtener
informacion sobre los procedimientos de
insercién y preparacion del catéter. El
cable de presion FloTrac — Philips debe
ponerse a cero antes de la monitorizacion.
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9.0 Puesta a cero del cable de presion
FloTrac— Philips

Paso Procedimiento

1 Para iniciar el proceso de puesta a cero,
mantenga presionado el botén de puesta

a cero indicado por ®enla figurao

inicie el proceso de puesta a cero en la
pantalla del monitor conectado. Para ver las
instrucciones sobre la puesta a cero en la
pantalla, consulte las instrucciones de uso
del monitor Philips compatible.

AVISO: Para evitar que se dafien

los cables, no presione con fuerza
excesiva el boton de puesta a cero del
cable de presion FloTrac — Philips.

2 Nivele la valvula de la llave de paso del
sensor (puerto de ventilacion) con respecto
a la posicion del eje flebostatico del
paciente de acuerdo con las instrucciones
de uso.

3 Abra la vélvula de la llave de paso para
medir las condiciones atmosféricas.

4 Mantenga presionado el botén de puesta a
cero del cable de presién FloTrac — Philips
o el botdn en pantalla para completar

el proceso de puesta a cero. El LED

del botdén de puesta a cero se apagara
cuando la puesta a cero se haya realizado
correctamente.

5 Confirme la presion estable a cero y gire la
llave de paso de manera que el sensor lea la

presion intravascular del paciente.

10.0 Informacion acerca de IRM

No seguro para RM

No utilice el cable de presién FloTrac — Philips en un
entorno de RM. El cable de presién FloTrac — Philips no

es seguro para RM, ya que contiene componentes metalicos
que experimentan un calentamiento inducido por RF en un
entorno de IRM.

11.0 Especificaciones

Especificaciones fisicas

Longitud del cable: 3 m (10 ft)

Condiciones de funcionamiento

Temperatura: 10a 32,5 °C

Rango de humedad: 20 a 90 %, sin condensacién
Altitud (presion atmosférica): 0 m/0 ft (1013 hPa) a
3048 m/10 000 ft (697 hPa)

Grado IP: IPX4

12.0 Mantenimiento

Cuando desconecte el cable de presion FloTrac — Philips de
un monitor Philips compatible o un sensor de monitorizacion
de la presion del cable de presion FloTrac — Philips, tire
siempre del lugar de conexién. No tire de los cables ni utilice
herramientas para desconectarlos.

AVISO: Si deja caer demasiadas veces el cable de presién
FloTrac — Philips, puede causarle daiios o provocar fallos
en su funcionamiento.

Se recomienda inspeccionar periédicamente el cable de
presién FloTrac — Philips en busca de signos de dafos.
Compruebe el estado del cable y sustituyalo si encuentra:
cable expuesto, roturas, grietas o signos de tension.




El cable de presion FloTrac — Philips es un dispositivo
reutilizable y su superficie debe limpiarse de acuerdo con
los procedimientos asépticos del hospital. El dispositivo se
puede limpiar usando los siguientes productos quimicos:
solucién de alcohol isopropilico al 70 %, glutaraldehido

al 2 %, solucidn de lejia al 10 % o soluciones con

amonio cuaternario. Desconecte el cable de presién

FloTrac — Philips del monitor para secar con aire el
conector del transductor. Para secar con aire el conector del
transductor, sométalo a un chorro de aire limpio y seco de
la toma de pared, aire comprimido o aerosol de CO, durante
al menos dos minutos. En caso de optar por el secado en
condiciones ambientales, deje que el conector se seque
durante dos dias antes de utilizarlo.

AVISO: No utilice ningtin otro agente de limpieza,
ni pulverice o vierta ninguna solucion de limpieza
directamente sobre el cable de presién FloTrac — Philips.

No esterilice con vapor, radiacion ni 6xido de etileno el
cable de presion FloTrac — Philips.

El dispositivo contiene componentes electrénicos.
Manipular con cuidado.

No sumergir en ningtn liquido.

Desechar de acuerdo con la politica del hospital y las
normativas locales.

13.0 Condiciones de almacenamiento
Guardese en un lugar fresco y seco.

Guardese en su embalaje original para evitar dafnos.
Mantener alejado de la luz del sol.

AVISO: No enrolle el cable al contrario ni lo haga
demasiado fuerte.

14.0 Asistencia técnica

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

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

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.

Consulte el significado de los simbolos al final del
documento.

15.0
Tabla 1: Parametros del cable de presion FloTrac — Philips:
. L, T logia usad el .. . . .
Parametros' Descripcion ecnosuglsisl:em: en Poblacién de pacientes Entorno hospitalario
GC Gasto cardiaco continuo
IC indice cardiaco continuo
PVvC Presién venosa central
DIA_art Presion arterial diastdlica
PAM Presion arterial media
PAPM Presion arterlgl pulmonar
media
VPP Variacion dle presiéon de
pulso Cable de presion Quiréfano, unidad de
VS Volumen sistélico FloTrac —pPhiIi s Solo adultos cuidados intensivos, sala
- P de emergencias
IVS Indice de volumen sistélico
RVS Resnst?nclla yascular
sistémica
IRVS Indice de r§5|§tepC|a
vascular sistémica
WS Varlacpn de volumen
sistélico
SIS_art Presion arterial sistélica
FP Frecuencia de pulso

T Los parametros disponibles varian dependiendo del sensor de monitorizacién de la presién que se le conecte; se facilitara una lista de
parametros compatibles junto a las instrucciones de uso del monitor Philips.
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Cavo di pressione FloTrac — Philips

HMS-1043

Figura 1: Cavo di pressione FloTrac — Philips

@ || connettore puo variare a seconda del monitor Philips compatibile disponibile.

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

1.0 Descrizione

Il cavo di pressione FloTrac — Philips & stato progettato per
I'uso in un ambiente ospedaliero di terapia intensiva da parte
di personale qualificato o medici appositamente istruiti. Il
cavo di pressione FloTrac — Philips é stato progettato per
I'uso con monitor Philips compatibili, sensori Edwards per il
monitoraggio della pressione e cateteri compatibili.

Il cavo di pressione FloTrac — Philips € un dispositivo
riutilizzabile collegato a un’estremita ® a un monitor Philips

compatibile e all'altra estremita @ a un sensore Edwards per
il monitoraggio della pressione per la misurazione continua
dei parametri emodinamici. Per un elenco dei parametri
emodinamici e dei sensori Edwards per il monitoraggio

della pressione applicabili supportati, fare riferimento alle
Istruzioni per I'uso del monitor Philips.

Nota: la durata utile prevista del cavo di pressione
FloTrac — Philips é di 5 anni a partire dalla data

di acquisto. Contattare il Supporto tecnico o il
rappresentante Edwards di zona per ricevere ulteriore
assistenza nel caso di malfunzionamenti del dispositivo.

Le prestazioni del dispositivo, incluse le caratteristiche
funzionali, sono state verificate in una serie completa di

test per garantire la sicurezza e le prestazioni dello stesso
per I'uso previsto in conformita alle Istruzioni per I'uso
stabilite. Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del monitor
Philips per una descrizione completa delle procedure e dei
parametri di monitoraggio.

2.0 Sensori compatibili

Il cavo di pressione FloTrac — Philips & destinato all'uso
in combinazione con un monitor Philips compatibile, con

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

un sensore Edwards per il monitoraggio della pressione e
un catetere compatibile per il monitoraggio della pressione
intravascolare. Per un elenco dei sensori e cateteri per

il monitoraggio della pressione compatibili con Edwards
supportati, fare riferimento alle Istruzioni per 'uso del
monitor Philips.

3.0 Utilizzo e scopo previsti

Se utilizzato con un sensore Edwards per il monitoraggio
della pressione e collegato a un monitor compatibile,

il cavo di pressione FloTrac — Philips consente una
valutazione continua dei parametri emodinamici. Puo essere
usato in un ambiente ospedaliero per il monitoraggio dei
parametri emodinamici, insieme a un protocollo di terapia
perioperatoria orientata all'obiettivo.

4.0 Indicazioni per I'uso

Il cavo di pressione FloTrac — Philips & progettato per 'uso
su pazienti adulti in terapia intensiva il cui equilibrio tra
funzionalita cardiaca, stato dei fluidi, resistenza vascolare e
pressione richieda una valutazione continua.

5.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni note.

6.0 Avvertenze

La conformita a IEC 60601-1 viene conservata solo
quando il cavo di pressione FloTrac — Philips (accessorio
di parte applicata, a prova di defibrillazione) & connesso
a una piattaforma di monitoraggio Philips compatibile.
Se si collegano apparecchiature esterne o si configuraiil
sistema in un modo non descritto in queste istruzioni,

la conformita a questo standard viene meno. Il

mancato utilizzo del dispositivo come indicato potrebbe
aumentare il rischio di scosse elettriche per il paziente/
I'operatore.




Non modificare, riparare né alterare il prodotto in

alcun modo. Riparazioni, alterazioni o modifiche possono
compromettere la sicurezza del paziente/dell’operatore
e/o le prestazioni del prodotto.

7.0 Precauzioni

Non utilizzare il cavo di pressione FloTrac — Philips

se la confezione risulta danneggiata. | danni possono
comprendere incrinature, graffi, ammaccature o segni
di qualsiasi genere, tali da indicare che I'alloggiamento
potrebbe essere compromesso.

I rischi legati all’utilizzo del

cavo di pressione FloTrac — Philips includono ustioni o
scosse elettriche per il paziente o il medico, trattamento
improprio/non intenzionale e/o ritardi nel trattamento.

8.0 Configurazione del cavo di pressione
FloTrac — Philips
Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso del monitor Philips

compatibile per una descrizione completa delle procedure di
monitoraggio.

Passaggio |Procedura

1 Collegare I'estremita del

cavo di pressione FloTrac — Philips (indicata
con @ nella Figura 1) a un monitor Philips
compatibile.

2 Configurare e inizializzare il monitor Philips
compatibile.

3 Inserire I'inserto colorato appropriato in @
per indicare il tipo di pressione monitorata. |
colori sono i seguenti:

+ Rosso per la pressione arteriosa (AP)

+ Blu per la pressione venosa centrale
(CVP)

« Giallo per la pressione arteriosa
polmonare (PAP)

« Verde per la gittata cardiaca (CO)

4 Collegare il sensore per il monitoraggio
della pressione al cavo di pressione FloTrac

— Philips. @11 LED del cavo di pressione
FloTrac — Philips che circonda il pulsante di

azzeramento ® lampeggia in verde per
indicare che il sensore per il monitoraggio
della pressione é stato rilevato. Una luce
gialla indica una condizione di errore del
sensore. Se questo accade, fare riferimento
alla schermata del monitor per i dettagli
della specifica condizione di errore.

5 Per le procedure di preparazione

e inserimento del catetere, seguire

tutte le indicazioni contenute nelle
istruzioni per I'uso del catetere

di monitoraggio della pressione. Il

cavo di pressione FloTrac — Philips deve
essere azzerato prima del monitoraggio.
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9.0 Azzeramento del cavo di pressione
FloTrac — Philips

Passaggio |Procedura

1 Per avviare il processo di azzeramento,
premere il pulsante di azzeramento indicato

con @ nella figura o avviare il processo di
azzeramento sulla schermata del monitor
connesso. Fare riferimento alle Istruzioni per
I'uso del monitor Philips compatibile per le
istruzioni a video relative all'azzeramento.

ATTENZIONE: per evitare di danneggiare
i cavi, non applicare una forza

eccessiva sul pulsante di azzeramento del
cavo di pressione FloTrac — Philips.

2 Portare a livello la valvola sul rubinetto di
arresto del sensore (porta di sfiato) nella
posizione dell'asse flebostatico del paziente
secondo le istruzioni per l'uso.

3 Aprire la valvola del rubinetto di arresto per
misurare le condizioni atmosferiche.

4 Tenere premuto il pulsante di azzeramento
del cavo di pressione FloTrac — Philips

o il pulsante sullo schermo per

completare il processo di azzeramento.
Quando I'azzeramento é stato eseguito
correttamente, il LED del pulsante di
azzeramento si spegne.

5 Verificare che la pressione sia stabile sullo
zero e ruotare il rubinetto di arresto in
modo che il sensore legga la pressione
intravascolare del paziente.

10.0 Informazioni sulla RM

Non compatibile con RM

Non utilizzare il cavo di pressione FloTrac — Philips in
un ambiente dove vengono eseguiti esami RM. Il cavo di
pressione FloTrac — Philips € non compatibile con RM in
quanto il dispositivo contiene parti metalliche che, in un
ambiente dove vengono eseguiti esami RM, potrebbero
riscaldarsi per induzione RF.

11.0 Specifiche

Specifiche fisiche

Lunghezza del cavo: 3 m (10 ft)

Condizioni operative

Temperatura:da 10a 32,5 °C

Intervallo di umidita: da 20 a 90% senza condensa
Altitudine (pressione atmosferica): da 0 m/0 ft (1013 hPa) a
3048 m/10.000 ft (697 hPa)

Grado di protezione IP: IPX4

12.0 Manutenzione

Quando si scollega il cavo di pressione FloTrac — Philips

da un monitor Philips compatibile, o un sensore per

il monitoraggio della pressione dal cavo di pressione

FloTrac — Philips, tirare sempre afferrando il connettore. Non
tirare afferrando i cavi e non utilizzare attrezzi per agevolare
il distacco.

ATTENZIONE: un’eccessiva caduta del cavo di
pressione FloTrac — Philips potrebbe comportareiil
danneggiamento e/o il malfunzionamento del cavo.

E consigliabile esaminare periodicamente il cavo di pressione
FloTrac — Philips per verificare I'assenza di segni di
danneggiamento. Controllare le condizioni del cavo e




sostituirlo qualora si verifichi una qualsiasi delle seguenti
condizioni: fili esposti, incrinature, rotture o segni di
logoramento.

Il cavo di pressione FloTrac — Philips € un dispositivo
riutilizzabile la cui superficie puo essere pulita secondo le
procedure asettiche dell'ospedale. Il dispositivo puo essere
pulito con un panno e i seguenti agenti chimici: soluzione

di alcol isopropilico al 70%, glutaraldeide al 2%, soluzione

di candeggina al 10% o soluzione di sali di ammonio
quaternario. Scollegare il cavo di pressione FloTrac — Philips
dal monitor per far asciugare il connettore del trasduttore
all'aria. Per asciugare il connettore del trasduttore, utilizzare
aria a secco pulita, aria compressa o aerosol di CO, per
almeno due minuti. Se lasciato asciugare nelle normali
condizioni ambientali, attendere che asciughi per due giorni
prima dell’utilizzo.

ATTENZIONE: non utilizzare nessun altro detergente, né
spruzzare o versare direttamente la soluzione detergente
sul cavo di pressione FloTrac — Philips.

Non pulire a vapore, irradiare o sterilizzare il cavo di
pressione FloTrac — Philips con ossido di etilene.

Il dispositivo contiene componenti elettronici.
Maneggiare con cura.

Non immergere.

Smaltire in conformita alla prassi ospedaliera e alle
normative locali.

13.0 Condizioni di conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Conservare nella confezione originale per evitare danni.
Tenere lontano dalla luce solare.

ATTENZIONE: non avvolgere il cavo contrastandone la
curvatura naturale e non avvolgere strettamente il cavo.

14.0 Assistenza Tecnica

Per I'assistenza tecnica, chiamare il Supporto Tecnico della
Edwards al seguente numero telefonico:
Inltalia:................... 02 5680 6503
InSvizzera:................. 041348 2126

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

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/o il paziente.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del
documento.

15.0
Tabella 1: Parametri del cavo di pressione FloTrac — Philips:
. .. Tecnologia di iste- . . . . .
Parametri’ Descrizione ecnologia d' sottosiste Popolazione di pazienti Ambiente ospedaliero
ma utilizzata
co Gittata cardiaca continua
Cl Indice cardiaco in continuo
CvpP Pressione venosa centrale
DIA_art Presspne sanguigna
diastolica
MAP Pressione arteriosa media
Pressione arteriosa
MPAP R
polmonare media
PPV Variazione pressione
pulsatile
— Cavo di bressione Sala operatoria, unita di
sV Volume di eiezione pressio Solo adulti terapia intensiva, pronto
FloTrac — Philips
SV Indice del volume di soccorso
eiezione
SVR Reswtgnza \{ascolare
sistemica
SVRI Indice di re.5|ster.12a
vascolare sistemica
W Varlazu_)n.e (:!el volume
di eiezione
SYS_art Pre55|o!’1e sanguigna
sistolica
PR Frequenza del polso

Tl parametri disponibili possono variare a seconda del sensore di monitoraggio della pressione collegato; & possibile trovare un elenco di

parametri supportati nelle Istruzioni per I'uso del monitor Philips.
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Nederlands

FloTrac -drukkabel—Philips

HMS-1043

Afbeelding 1: FloTrac -drukkabel—Philips

@ Het koppelstuk kan verschillen afhankelijk van de toepasselijke compatibele Philips-monitor.

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

1.0 Beschrijving

De FloTrac -drukkabel—Philips is bedoeld voor gebruik
door gekwalificeerde medewerkers of getrainde clinici
op de intensive care in een ziekenhuisomgeving.

De FloTrac -drukkabel—Philips is bedoeld voor

gebruik met compatibele Philips-monitoren en Edwards
-drukbewakingssensors en compatibele katheters.

De FloTrac -drukkabel—Philips is een herbruikbaar
hulpmiddel dat aan de ene kant wordt verbonden

met een compatibele Philips-monitor @® en aan de
andere kant met een Edwards -drukbewakingssensor

® om hemodynamische parameters continu te
kunnen meten. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van
de Philips-monitor voor een lijst van ondersteunde
hemodynamische parameters en toepasselijke Edwards
-drukbewakingssensoren.

Opmerking: De verwachte levensduur van de FloTrac
-drukkabel—Philips is 5 jaar vanaf de aankoopdatum.
Neem contact op met de Technische Dienst of met

uw plaatselijke vertegenwoordiger van Edwards voor
verdere ondersteuning.

De prestaties van het hulpmiddel, inclusief functionele
eigenschappen, zijn gecontroleerd in een uitgebreide

reeks testen ter ondersteuning van de veiligheid

en prestaties van het hulpmiddel, wanneer het in
overeenstemming met de goedgekeurde gebruiksaanwijzing
wordt gebruikt. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
Philips-monitor voor uitgebreide bewakingsprocedures en
bewakingsparameters.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met

de gestileerde E en FloTrac zijn handelsmerken

van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve eigenaren.
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2.0 Compatibele sensoren

De FloTrac -drukkabel—Philips is bedoeld voor gebruik

in combinatie met een compatibele Philips-monitor,

een Edwards -drukbewakingssensor en compatibele
drukbewakingskatheter om intravasculaire druk te meten.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de Philips-monitor
voor een lijst van ondersteunde drukbewakingssensoren en
-katheters die compatibel zijn met Edwards.

3.0 Beoogd gebruik/doel

Met de FloTrac -drukkabel—Philips kunnen
hemodynamische parameters continu worden beoordeeld
indien deze wordt gebruikt in combinatie met een
Edwards -drukbewakingssensor. Hiermee kunnen de
hemodynamische parameters worden bewaakt in een
ziekenhuisomgeving, in combinatie met een perioperatief,
doelgerichte-therapieprotocol.

4.0 Indicaties voor gebruik

De FloTrac -drukkabel—Philips is geindiceerd voor gebruik
voor volwassen patiénten op de intensive care van wie de
balans tussen de hartfunctie, de vloeistofstatus, de vasculaire
weerstand en druk continu moet worden beoordeeld.

5.0 Contra-indicaties

Er zijn geen contra-indicaties bekend.

6.0 Waarschuwingen

Naleving van IEC 60601-1 is alleen gewaarborgd als de
FloTrac -drukkabel—Philips (accessoire voor toegepast
onderdeel, defibrillatiebestendig) is aangesloten op
een compatibel Philips-bewakingsplatform. Door het
aansluiten van externe apparatuur of het configureren
van het systeem op een manier die niet in deze
handleiding wordt beschreven, wordt niet aan deze
norm voldaan. Als het hulpmiddel niet volgens de




instructies wordt gebruikt, kan dit het risico op
elektrische schokken voor de patiént of bediener
verhogen.

Het product mag op geen enkele wijze worden
gewijzigd, gerepareerd of aangepast. Reparaties,
aanpassingen of wijzigingen kunnen de veiligheid van
de patiént of gebruiker in gevaar brengen en/of een
negatief effect hebben op de werking van het product.

7.0 Voorzorgsmaatregelen

Niet gebruiken als de verpakking of de

FloTrac -drukkabel—Philips beschadigd is. Onder schade
vallen bijvoorbeeld scheuren, krassen, deuken of
tekenen dat de behuizing niet volledig in orde is.

Risico's van de FloTrac -drukkabel—Philips zijn onder
meer brandwonden of elektrische schokken bij de
patiént, ongeschikte/onbedoelde behandeling, en/of
vertraging in de behandeling.

8.0 Installatie FloTrac -drukkabel—Philips

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de compatibele
Philips-monitor voor uitgebreide bewakingsprocedures.

Stap Procedure

1 Sluit het uiteinde van de
FloTrac -drukkabel—Philips aan op een
compatibele monitor, zoals weergegeven

met @ in afbeelding 1.

2 Stel de compatibele Philips-monitor in en
start deze.
3 Plaats het juiste kleurinzetstuk bij @om

het bewaakte druktype aan te duiden. De
kleuren zijn als volgt:

rood voor arteriéle druk (AP - arterial
pressure);

blauw voor centraalveneuze druk
(CVP —central venous pressure);

geel voor longslagaderdruk

(PAP —pulmonary artery pressure);
groen voor hartminuutvolume

(CO -cardiac output).

4 Sluit de drukbewakingssensor aan op de

FloTrac -drukkabel—Philips. @ Het
ledlampje van de FloTrac -drukkabel—

Philips rond de nulknop bij ® knippert
groen om aan te geven dat de
drukbewakingssensor is gedetecteerd. Als
het lampje geel brandt, is er een fout bij de
sensor. Als dit het geval is, raadpleeg dan
het monitorscherm voor de details over de
specifieke fouttoestand.

5 Volg alle instructies in de
gebruiksaanwijzing voor de
drukbewakingskatheter voor de procedures
voor de preparatie en het inbrengen van

de katheter. De FloTrac -drukkabel—Philips
moet op nul worden gesteld voordat met
bewaking wordt gestart.
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9.0 De FloTrac -drukkabel—Philips op nul
stellen

Stap Procedure

1 Houd om de procedure te starten
de nulknop die op de afbeelding is

aangegeven met ® ingedrukt, of start het
proces op het scherm van de aangesloten
monitor. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
voor de compatibele Philips-monitor voor
instructies voor de nulstelling via het
scherm.

LET OP: Oefen niet overmatig veel
druk uit op de nulknop van

de FloTrac -drukkabel—Philips om
kabelschade te voorkomen.

2 Breng de knop van het kraantje van de
sensor (ventilatiepoort) op één lijn met de
flebostatische as van de patiént, volgens de
gebruiksaanwijzing.

3 Open het kraantje om de atmosferische
omstandigheden te meten.

4 Houd de nulknop van de

FloTrac -drukkabel—Philips of de knop op
het scherm ingedrukt om de nulstelling te
voltooien. Het ledlampje van de nulknop
gaat uit als de nulstelling correct is
uitgevoerd.

5 Bevestig dat er een stabiele nuldruk is en
draai het kraantje zodanig dat de sensor de
intravasculaire druk van de patiént uitleest.

10.0 MRl-informatie

MR-onveilig

Gebruik de FloTrac -drukkabel—Philips niet in een MR-
omgeving. De FloTrac -drukkabel—Philips is MR-onveilig
omdat het hulpmiddel metalen onderdelen bevat waarbij
door RF geinduceerde opwarming kan ontstaan in de MRI-
omgeving.

11.0 Specificaties

Fysieke specificaties

Kabellengte: 3 m (10 ft)

Bedrijfsomstandigheden

Temperatuur: 10 tot 32,5 °C

Vochtigheidslimieten: 20 tot 90 % niet-condenserend
Hoogte (atmosferische druk): 0 m/0 ft (1013 hPa) tot
3048 m/10.000 ft (697 hPa)

IP-certificering: IPX4

12.0 Onderhoud

Wanneer u de FloTrac -drukkabel—Philips loskoppelt

van een compatibele Philips-monitor of een
drukbewakingssensor van de FloTrac -drukkabel—Philips,
trek deze dan altijd los bij de connectoren. Trek niet aan de
kabels en gebruik geen gereedschap bij het loskoppelen.

LET OP: Wanneer de FloTrac -drukkabel—Philips te vaak
valt, kan de kabel beschadigd raken en/of een storing
gaan vertonen.

Het wordt aanbevolen om de FloTrac -drukkabel—Philips
periodiek te controleren op tekenen van beschadiging.
Controleer in welke staat de kabel is en vervang deze als
u het volgende aantreft: blootliggende draden, scheuren,
barsten of tekenen van overbelasting.




De FloTrac -drukkabel—Philips is een hulpmiddel voor
meervoudig gebruik en kan aan de oppervlakte

worden gereinigd volgens de aseptische procedures

van het ziekenhuis. Het hulpmiddel is bestand tegen
schoonvegen met een doek met de volgende chemische
middelen: 70 % isopropyl, 2 % glutaaraldehyde, 10 %
bleekoplossing of een quaternaire ammoniumoplossing.
Ontkoppel de FloTrac -drukkabel—Philips van de monitor
en laat de transducerconnector aan de lucht drogen.

De transducerconnector kan droog worden geblazen

met schone, droge wandlucht, perslucht of CO,-aerosol
gedurende ten minste twee minuten. Wanneer de connector
bij kamertemperatuur moet drogen, moet u de connector
twee dagen laten drogen alvorens deze te gebruiken.

LET OP: Gebruik geen andere reinigingsmiddelen
en verstuif of giet geen reinigingsmiddel op de
FloTrac -drukkabel—Philips zelf.

De FloTrac -drukkabel—Philips niet steriliseren met
behulp van stoom, straling of EtO.

Het hulpmiddel bevat elektronica. Voorzichtigheid
geboden.

Dompel het hulpmiddel niet onder.

Afvoeren volgens het beleid van het ziekenhuis en de
plaatselijke regelgeving.

13.0 Opslagomstandigheden

Op een koele en droge plaats bewaren.

Bewaar het hulpmiddel in de oorspronkelijke verpakking om
beschadiging te voorkomen. Uit het zonlicht houden.

LET OP: Rol de kabel niet tegen de natuurlijke richtingen
en niet te strak op.

14.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: ...........
in Nederland: ..

024813050
0800339 2737

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

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.

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

15.0
Tabel 1: Parameters FloTrac -drukkabel—Philips:
- Gebruikte subsysteem- . . . .
1
Parameters Beschrijving technologie Patiéntenpopulatie Ziekenhuisomgeving
co Continue cardiac output
@ Continue cardiale index
CvP Centraalveneuze druk
DIA_art Diastolische bloeddruk
MAP Gemiddelde arteriéle druk
Gemiddelde
MPAP longslagaderdruk
PPV Variatie in pulsdruk y
- Operatiekamer, intensive
SV Slagvolume FloTrac -drukkabel—Philips Alleen volwassenen care, spoedeisende hulp
SvI Slagvolume-index
SVR Systemische vasculaire
weerstand
SVRI Index van systemische
vasculaire weerstand
SW Afwijkingen in slagvolume
SYS_art Systolische bloeddruk
PR Pulsfrequentie

"Beschikbare parameters verschillen afhankelijk van de drukbewakingssensor die is aangesloten. Een lijst van ondersteunde parameters

staat in de gebruiksaanwijzing voor de Philips-monitor.

18




FloTrac trykkabel—Philips

HMS-1043

Figur 1: FloTrac trykkabel—Philips

@® Konnektoren kan variere afhaengigt af den relevante kompatible Philips-monitor.

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

1.0 Beskrivelse

FloTrac trykkablet—Philips er beregnet til brug af kvalificeret
personale eller uddannede klinikere til kritisk behandling

pa et hospital. FloTrac trykkablet—Philips er beregnet

til brug med kompatible Philips-monitorer og Edwards
trykmonitoreringssensorer og kompatible katetre.

FloTrac trykkablet—Philips er en genanvendelig enhed, der
tilsluttes en kompatibel Philips-monitor i den ene ende ® og

en Edwards trykmonitoreringssensor i den anden ende ®,
beregnet til Isbende maling af heemodynamiske parametre.
Se Philips-monitorens brugsanvisning for en liste over
understgttede haemodynamiske parametre og kompatible
Edwards trykmonitoreringssensor(er).

Bemaerk: Den forventede nyttige levetid for FloTrac
trykkablet—Philips er 5 ar fra kobsdatoen. Kontakt
teknisk support eller din lokale Edwards repraesentant
for yderligere hjzelp, hvis der opstar fejl pa dit udstyr.

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

i overensstemmelse med den etablerede brugsanvisning.
Se Philips-monitorens brugsanvisning for omfattende
monitoreringsprocedurer og -parametre.

2.0 Kompatible sensorer

FloTrac trykkablet—Philips er beregnet til brug sammen med
en kompatibel Philips-monitor, en trykmonitoreringssensor
fra Edwards samt et kompatibelt trykmonitoreringskateter

til at male intravaskulaert tryk. Se Philips-monitorens

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-

logo og FloTrac er varemaerker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre varemaerker
tilherer deres respektive ejere.
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brugsanvisning for en liste over understgttede, kompatible
Edwards trykmonitoreringssensorer og -katetre.

3.0 Tilteenkt brug/formal

FloTrac trykkablet—Philips giver kontinuerlig vurdering af
haemodynamiske parametre, nar det anvendes sammen
med en Edwards trykmonitoreringssensor og er tilsluttet
en kompatibel monitor. Det kan bruges til at overvdge
haemodynamiske parametre sammen med en perioperativ
malstyret vaeskebehandling i et hospitalsmilje.

4.0 Indikationer for brug

FloTrac trykkablet—Philips er indiceret til brug hos voksne
intensivpatienter, hvor balancen mellem hjertefunktion,
vaeskestatus, vaskuleer resistens og tryk skal vurderes
kontinuerligt.

5.0 Kontraindikationer

Der er ingen kendte kontraindikationer.

6.0 Advarsler

Overholdelse af IEC 60601-1 opretholdes kun, nar
FloTrac trykkablet—Philips (anvendt del-tilbehgr,
defibrilleringssikker) er koblet til en kompatibel
monitoreringsplatform. Tilslutning af eksternt udstyr
eller konfiguration af systemet pa en made, som ikke er
beskrevet i denne brugsanvisning, opfylder ikke denne
standard. Hvis ikke anordningen bruges som anvist,
kan det gge risikoen for elektrisk stad for patienten/
brugeren.

Produktet ma pa ingen made modificeres, serviceres
eller eendres. Servicering, endring eller modificering
kan pavirke patientens/brugerens sikkerhed og/eller
produktets ydeevne.




7.0 Sikkerhedsforanstaltninger

Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller

FloTrac trykkablet—Philips er beskadiget. Beskadigelse
kan omfatte revner, ridser, buler eller tegn p3, at
kabinettet kan veere blevet kompromitteret.

Risiciene ved FloTrac trykkabel—Philips omfatter
forbreendinger eller elektrisk stod pa patienten eller
klinikeren, upassende/utilsigtet behandling og/eller
forsinkelser i behandlingen.

8.0 Opsetning af FloTrac trykkabel—Philips

Se brugsanvisningen til den kompatible Philips-monitor for
omfattende monitoreringsprocedurer.

Trin Procedure

1 Slut FloTrac trykkablet—Philips til en
kompatibel Philips-monitor i den ende, der

er angivet med@ifigur 1.

2 Opsaet og start den kompatible Philips-
monitor.
3 Indszet den korrekte farveindsats ved @

for at angive den monitorerede tryktype.
Farverne er felgende:

Red for arterietryk (AP)

Bla for centralt vengst tryk (CVP)

Gul for lungearterietryk (PAP)

Gren for hjerteminutvolumen (CO)

4 Slut trykmonitoreringssensoren til FloTrac

trykkablet—Philips. ®LED'en for FloTrac
trykkablet—Philips rundt om

nulstillingsknappen ved ® blinker grent og
angiver, at trykmonitoreringssensoren er
registreret. En gul indikator angiver en
fejltilstand pa sensoren. Hvis dette
forekommer, henvises der til
monitorskaermen for at fa specifikke
oplysninger om fejltilstanden.

5 Folg alle anvisninger, som

findes i brugsanvisningen til
trykmonitoreringskatetret, for at fa
oplysninger om kateterklargering

og anleeggelsesprocedurer.

FloTrac Pressure trykkablet—Philips skal
nulstilles inden monitorering.

9.0 Nulstilling af FloTrac trykkabel—Philips

Trin Procedure

1 Nulstillingsprocessen pdbegyndes ved at
trykke pa nulstillingsknappen, der er

angivet med ® pa figuren, eller starte
nulstillingsprocessen pa den tilsluttede
monitorskaerm. Se brugsanvisningen til
den kompatible Philips-monitor for at fa
anvisninger pa skeermen om nulstilling.

FORSIGTIG: For at forhindre
beskadigelse ma der ikke trykkes
for hardt pa nulstillingsknappen for
FloTrac trykkablet—Philips.

2 Ret sensorens stophaneventil
(udluftningsport) ind efter patientens
flebostatiske akseposition ifalge
brugsanvisningen.

3 Abn stophaneventilen for at male
atmosfaeriske forhold.
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Trin Procedure

4 Tryk og hold pa nulstillingsknappen for
FloTrac trykkablet—Philips for at fuldfere
nulstillingen. Nulstillingsknappens LED
slukker, nar den er nulstillet korrekt.

5 Bekreeft stabilt nultryk, og drej
stophanen, sa sensoren aflaeser patientens
intravaskulzere tryk.

10.0 MRI-oplysninger

MR-usikker

Anvend ikke FloTrac trykkablet—Philips i et MR-miljg.
FloTrac trykkablet—Philips er MR-usikkert, da anordningen
indeholder metaldele, som kan udsaettes for RF-induceret
opvarmning i MR-miljget.

11.0 Specifikationer

Fysiske specifikationer

Kabellaengde: 3 m (10')

Anvendelsesforhold

Temperatur: 10 til 32,5 °C

Luftfugtighedsomrade: 20 til 90 % ikke-kondenserende
Hgjde (atmosfaerisk tryk): 0 m/0' (1013 hPa) til

3048 m/10.000' (697 hPa)

IP-klassificering: IPX4

12.0 Vedligeholdelse

Traek altid i stikket, nar FloTrac trykkablet—Philips

kobles fra en kompatibel Philips-monitor eller
trykmonitoreringssensorer fra FloTrac trykkablet—Philips.
Undlad at traekke i ledningen eller at bruge veerktg;j til
frakobling.

FORSIGTIG: Hvis FloTrac trykkablet—Philips tabes for
meget, kan det forarsage skade pa kablet og/eller
fejlfunktion.

Det anbefales at efterse FloTrac trykkablet—Philips
regelmaessigt for tegn pa beskadigelse. Kontrollér kablets
tilstand, og udskift det, hvis noget af felgende bemaerkes:
blotlagt ledning, rifter, revner eller tegn pa belastning.

FloTrac trykkablet—Philips er en genbrugsanordning og
kan overfladerengeres i overensstemmelse med hospitalets
aseptiske procedurer. Det er pavist, at anordningen

kan tale aftarring med en klud og falgende kemiske

midler: 70 % isopropyl, 2 % glutaraldehyd, 10 %
blegemiddeloplgsning eller kvaternaer ammoniumoplgsning.
Frakobl FloTrac trykkablet—Philips fra monitoren for at
luftterre transducerkonnektoren. Transducerkonnektoren
luftterres med ren, tor luft fra luftudtaget, luft fra beholder
eller CO,-aerosol i mindst to minutter. Hvis konnektoren
torres under rumforhold, skal den terre i to dage inden brug.

FORSIGTIG: Undlad at anvende andre renggringsmidler
og sprajte eller at haelde rengeringsoplesning direkte pa
FloTrac trykkablet—Philips.

FloTrac trykkablet—Philips ma ikke steriliseres med
damp, straling eller EtO.

Anordningen indeholder elektroniske dele. Skal
handteres forsigtigt.

Ma ikke nedsaenkes i vaeske.

Bortskaf anordningen i henhold til hospitalets
retningslinjer og lokale forskrifter.

13.0 Opbevaringsbetingelser

Skal opbevares keligt og tort.




Skal opbevares i originalemballagen for at forebygge skader. Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan sendres

Beskyttes mod sollys uden varsel.

FORSIGTIG: Kablet ma ikke rulles op mod dets naturlige Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige

retning eller rulles stramt op. haendelser til producenten og den kompetente myndighed i
den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten har

14.0 Teknisk hjzelp hjemsted.

Ved teknisk hjzelp kontakt venligst Teknisk Service pa Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

felgende telefonnummer: 70 22 34 38.

15.0
Tabel 1: FloTrac trykkabel—Philips parametre:
Parametre' Beskrivelse Anvendt unders-ystemtek- Patientpopulation Hospitalsmilje
nologi
Kontinuerlig hjerteminutvo-
co
lumen
Cl Kontinuerligt hjerteindeks
CvP Centralt vengst tryk
DIA_art Diastolisk blodtryk
MAP Gennemsnitligt arterietryk
MPAP Gennemspltllgt
lungearterietryk
PPV Variation i pulstryk FloTrac trykkabel—Philips Kun voksne Operationsstue, intensiv-
station, akutafsnit
N Slagvolumen
Svi Slagvolumenindeks
SVR Systemisk vaskulaer resistens
SVRI Systgmlsk Yaskulaer
resistensindeks
SW Slagvolumenvariation
SYS_art Systolisk blodtryk
PR Pulsfrekvens

"De tilgeengelige parametre varierer afhaengigt af den tilsluttede trykmonitoreringssensor. En liste over understattede parametre er
vist i Philips-monitorens brugsanvisning.
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FloTrac tryckkabel—Philips

Edwards

HMS-1043

Figur 1: FloTrac tryckkabel—Philips

@ Anslutningen kan variera beroende pa tillamplig kompatibel Philips -monitor.

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

1.0 Beskrivning

FloTrac tryckkabel—Philips ar avsedd att anvandas

av kvalificerad personal eller utbildade lakare i
intensivvardsmiljo pa sjukhus. FloTrac tryckkabel—Philips ar
avsedd for anvandning med kompatibla Philips -monitorer
och Edwards tryckoévervakningssensorer och kompatibla
katetrar.

FloTrac tryckkabel—Philips ar en dteranvandbar produkt som
ansluter till en kompatibel Philips -monitor i ena dnden @
och en Edwards tryckévervakningssensor i den andra (D

for att kontinuerligt mata hemodynamiska parametrar. Se
Philip -monitorns bruksanvisning for en lista Gver
hemodynamiska parametrar som stdds och tillamplig(a)
Edwards tryckdvervakningssensor(er).

Obs! Den forvéantade livslangden for FloTrac
tryckkabel—Philips ar 5 ar fran inképsdatum. Vid fel pa
utrustningen kontaktar du den tekniska supporten eller
Edwards Lifesciences for ytterligare hjalp.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har
verifierats med en omfattande testserie som stod

for produktens sakerhet och prestanda vid avsedd
anvéndning, nér den anvands i enlighet med den faststallda
bruksanvisningen. Utférlig information om
Overvakningsprocedurer och 6vervakningsparametrar finns i
bruksanvisningen till Philips -monitorn.

2.0 Kompatibla sensorer

FloTrac tryckkabel—Philips ar avsedd att anvandas

i kombination med en kompatibel Philips -monitor,

en Edwards tryckovervakningssensor och kompatibel
tryckovervakningskateter for att mata intravaskulart tryck. Se

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-
logotypen och FloTrac &r varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumaérken
tillhor sina respektive dgare.
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Philips -monitorns bruksanvisning for en lista 6ver Edwards
kompatibla tryckdvervakningssensorer och katetrar.

3.0 Avsett dndamal/syfte

Nar FloTrac tryckkabel—Philips anvéands med en Edwards
tryckdvervakningssensor och ar ansluten till en kompatibel
monitor tillhandahaller den kontinuerlig 6vervakning

av hemodynamiska parametrar. Den kan anvandas for
overvakning av hemodynamiska parametrar i samband
med ett protokoll for perioperativ malstyrd behandling i
sjukhusmiljo.

4.0 Indikationer for anvdandning

FloTrac tryckkabel—Philips ar indikerad for anvandning
hos vuxna intensivvardspatienter dar balansen mellan
hjartfunktion, vatskestatus, karlresistens och tryck behover
Overvakas kontinuerligt.

5.0 Kontraindikationer

Det finns inga kdnda kontraindikationer.

6.0 Varningar

Overensstimmelse med IEC 60601-1 uppritthalls bara
néar FloTrac tryckkabel—Philips (tillbehor i form av
tillampad del, defibrilleringssdker) dr ansluten till en
kompatibel 6vervakningsplattform fran Philips.
Anslutning av extern utrustning eller konfigurering av
systemet pa andra sdtt dn de som beskrivs i dessa
instruktioner uppfyller inte denna standard. Om enheten
anvands pa annat vis dn enligt instruktionerna kan risken
oka for att patienten/anvandaren utsatts for elstotar.

Produkten far inte modifieras, servas eller férandras pa
nagot vis. Om produkten servas, modifieras eller dndras
kan det paverka sdkerheten for patienten/anviandaren
och/eller produktens prestanda.




7.0 Forsiktighetsatgarder

Anvéand inte om forpackningen eller

FloTrac tryckkabel—Philips ar skadade. Skador kan
inkludera sprickor, repor, bucklor eller tecken pa att
stommen inte dr intakt.

Riskerna med FloTrac tryckkabel—Philips inkluderar
brannskador eller elstotar pa patient eller kliniker,
oldmplig/oavsiktlig behandling och/eller fordrojning i
behandling.

8.0 Konfigurering av FloTrac tryckkabel—
Philips

Utforlig information om 6vervakningsprocedurer finns i
bruksanvisningen till kompatibel Philips -monitor.

Steg Procedur

1 Anslut FloTrac tryckkabel—Philips till en
kompatibel Philips -monitor med den dnde

som &r markerad med @i figur 1.

2 Installera och initiera den kompatibla Philips
-monitorn.
3 For in ett fargat inldgg med ratt farg i @

for att indikera den 6vervakade trycktypen.
Fargerna ar som foljer:

Rod for artartryck (AP)

Bla for centralt ventryck (CVP)

Gul for pulmonalisartartryck (PAP)

Gron for hjartminutvolym (CO)

4 Anslut tryckévervakningssensorn till FloTrac
tryckkabel—Philips. @ LED-lampan som

omger nollstallningsknappen vid ® pa
FloTrac tryckkabel—Philips blinkar gront for
att visa att tryckdvervakningssensorn har
hittats. Gult ljus anger att det ar fel pa
sensorn. Se monitorns skarm for specifika
uppgifter om felet om detta hander.

5 Folj alla instruktioner om férberedelse och
inldggning av katetern i bruksanvisningen
till tryckovervakningskatetern.

FloTrac tryckkabel—Philips maste nollstallas
fore 6vervakning.

9.0 Nollstédllning av FloTrac tryckkabel—
Philips

Steg Procedur

1 Starta nollstéliningsprocessen genom att
trycka och halla in nollstaliningsknappen

markerad med @i figuren eller starta
nollstallningsprocessen pa den anslutna
overvakningsskarmen. Se bruksanvisningen
till den kompatibla Philips -monitorn for
nollstaliningsinstruktioner pa skarmen.

VAR FORSIKTIG: Tryck inte for
hart pa nollstillningsknappen pa
FloTrac tryckkabel—Philips for att
undvika skador pa kabeln.

2 Stall sensorns kranventil (ventilport) i
jamnhojd med patientens flebostatiska axel
i enlighet med bruksanvisningen.

3 Oppna kranventilen fér att mita
atmosfariska forhallanden.
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Steg Procedur

4 Tryck pa och hall in nollstéllningsknappen
pa FloTrac tryckkabel—Philips

eller knappen pa skdrmen for

att slutfora nollstallningsprocessen.
Nollstallningsknappens LED-lampa slocknar
nar nollstallningen har utforts pa ratt satt.

5 Bekrafta ett stabilt nolltryck och vrid
kranen sa att sensorn laser patientens
intravaskulara tryck.

10.0 MRT-information

MR-farlig

Anvand inte FloTrac tryckkabel—Philips i MR-miljo.

FloTrac tryckkabel—Philips ar MR-farlig eftersom produkten
innehaller metallkomponenter som kan drabbas av
RF-inducerad uppvarmning i MRT-miljo.

11.0 Specifikationer

Fysiska specifikationer

Kabelldangd: 3 m (10 fot)

Driftsforhallanden

Temperatur: 10 till 32,5 °C

Luftfuktighetsomrade: 20 till 90 % icke-kondenserande
Hojd 6ver havet (atmosfarstryck): 0 m/0 fot (1013 hPa) till
3048 m/10 000 fot (697 hPa)

IP-klass: IPX4

12.0 Underhall

Dra alltid i sjdlva anslutningen nar FloTrac
tryckkabel—Philips kopplas bort fran en kompatibel Philips
-monitor eller tryckévervakningssensorn kopplas bort fran
FloTrac tryckkabel—Philips. Dra aldrig i sjalva kabeln och
anvand inga verktyg.

VAR FORSIKTIG: Om FloTrac tryckkabel—Philips tappas
for manga ganger kan det leda till kabelskador och/eller
felfunktion.

FloTrac tryckkabel—Philips bor regelbundet inspekteras
avseende skador. Kontrollera kabelns skick och byt ut den
om nagot av féljande forekommer: exponerade ledare, hal,
sprickor eller tecken pd péfrestning.

FloTrac tryckkabel—Philips ar en dteranvandbar enhet

och kan ytrengéras enligt sjukhusets aseptiska rutiner.
Produkten har visats klara avtorkning med trasa med

nagot av foljande kemiska medel: 70 % isopropanolldsning,
2 % glutaraldehydldsning, 10 % blekmedelslosning eller
16sning av kvartart ammonium. Koppla loss FloTrac
tryckkabel—Philips fran monitorn fér att lufttorka
omvandlarkontakten. For att blasa omvandlarkontakten torr
ska ren, torr luft fran vagguttag, tryckluft pa burk eller CO,-
aerosol anvéndas i minst tva minuter. Om den fér torka i
rumstemperatur ska kontakten latas torka i tva dagar innan
den anvands igen.

VAR FORSIKTIG: Anvind inte nagra andra
rengoringsmedel eller sprej och héll inte
rengoéringsmedel direkt pa FloTrac tryckkabel—Philips.

FloTrac tryckkabel—Philips far inte steriliseras med
anga, stralning eller EtO.

Produkten innehaller elektroniska komponenter.
Hanteras varsamt.

Sank inte ned i vatska.

Kassera produkten enligt sjukhusets riktlinjer och lokala
foreskrifter.



13.0 Forvaringsforhallanden

Foérvara produkten svalt och torrt.

Forvara produkten i originalférpackningen for att undvika att
den skadas. Skyddas mot solljus.

VAR FORSIKTIG: Kabeln far varken viras ihop mot sin
naturliga riktning eller viras ihop hart.

14.0 Teknisk assistans

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

Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet
kan komma att &ndras utan féregdende meddelande.

Anvandare och/eller patienter bor rapportera alla allvarliga
incidenter till tillverkaren och den behoriga myndigheten
i medlemsstaten ddr anvandaren och/eller patienten ar

etablerad.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

15.0
Tabell 1: Parametrar for FloTrac tryckkabel—Philips:
Parametrar’ Beskrivning Delsysterr:lt::‘;\;k som an- Patientpopulation Sjukhusmiljo
Kontinuerlig
o hjartminutvolym
@] Kontinuerligt hjartindex
CcvP Centralt ventryck
DIA_art Diastoliskt blodtryck
MAP Medelartartryck
MPAP Medelarte)rtrysk
pulmonalisartar
— Operationssal,
PPV Pulstrycksvariation FloTrac tryckkabel—Philips Endast vuxna intensivvardsavdelning,
SV Slagvolym akutmottagning
Svi Slagvolymindex
SVR Systemisk vaskular resistens
SVRI Systemlskt yaskulart
resistensindex
SW Slagvolymvariation
SYS_art Systoliskt blodtryck
PR Pulsfrekvens

Tillgéngliga parametrar varierar beroende pa den tryckdvervakningssensor som &r ansluten, en lista med parametrar som stéds finns i
bruksanvisningen for Philips -monitorn.
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EAAnvika

KaAwdio mieong FloTrac — Philips

HMS-1043

Eikova 1: KaAwdio mieong FloTrac — Philips

® O ouvdeopog Umopei va TIOIKIAEL avAloya PE TO XPNOIHOTTOI0UHEVO SUMBaTo povitop Philips.

Al AaoTte MPOGEKTIKA AUTEG TIG

odnyieg xpriong, 6mov avagpépovtat ot
TIPOEISOMOINOELG, Ol MPOPUAAEELG Kal Ol
unmoA&mopevol Kivéuvol yia auto to
LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

1.0 Meprypapn

To kahwdio migong FloTrac — Philips mpoopiletal yia xprion
amo e€EISIKEVUEVO TIPOOWTTIKO 1} EKTTALOEVUEVOUC KAIVIKOUG
1aTPOUG OE VOOOKOMELAKO TIEPIBANNOV eVTATIKN G Bepareiag.
To kahwdio mieong FloTrac — Philips mpoopiletal yia xprion
pe ouppatd pédvitop Philips, kaBwg kat pe alodntripeg
mapakoAouOnon¢ mieong tn¢ Edwards kat cupBatoug
KOOETr pEC.

To kaAwdio mieong FloTrac — Philips givat pia
ETTAVAXPNOIUOTIOIOIUN CUCKEUH TTOU CUVOEETAL LE

oupBatd povitop Philips oto éva dkpo @ KAl JE
aleBntripa mapakohouBnong mieong tng Edwards oto dA\\o

dkpo @ Y10 TN CUVEXN HETPNON TWV AIHOSUVAUIKWV
mapapéTpwy. Avatpé€te oTig odnyieg Xpriong Tou poévitop
Philips yia évav katdhoyo pe Tiq umootnpi{dpeveg
AHOSUVAUIKES TTAPAMETPOUG KAl TOUG AVTIOTOLXOUG
aloOnTripe¢ mapakoAoLOnong mieong tn¢ Edwards.

Inpeiwon: H avapevopevn Sidapkeia {wn¢ Tou kKaAwdiov
nieong FloTrac — Philips givat 5 étn ané tnv

nuepopnvia ayopdc. Eav o e§omAIGHO¢ cag MapoucIacel
SucAeitoupyia, EMKOIVWVIOTE e TO THAHA TEXVIKNG
umooTHPIENG 1} Tov TomKO avtimpocwmno tns Edwards yua
nepaitépw Bondseia.

H amd6oon NG GUOKEUNG, CUPTEPIAAUBAVOUEVWY TWV
AEITOUPYIKWV XAPOKTNPIOTIKWY, £XEL EMaAnBeuTei oTo
TAQIOL0 plag OAOKANPWUEVNG OELPAG SOKIPWY Yia TNV
untooTAPIEN TNC ACPAAELAC KAl TNG AmOS00NE TNG CUOKEUNG
WG TTPOG TN XPrion yta Tnv omoia mpoopiletal, 6tav
XPNOIOTTOLETAl CUPPWVA HE TIG KABOPIOPEVEG 0ONYiEg

O1 enwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences,

TO TUTTOTIOINKEVO AoyoTuTio E, kaBwg kat n

enwvupia FloTrac givatl umopikd ofpata g

Edwards Lifesciences Corporation. O\a Ta GAAa epmopikd
ONHATA AMTOTEAOUV ISIOKTNGIA TWV AVTIOTOLXWV KATOXWV
TOUG.
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xpnong. Avatpé€te otig odnyieg xpriong Tou povitop
Philips yia avaAuTtikég Siadikaoieg mapakoholBnong kat
TIOPAMETPOUG TTApaKoAoLONoNG.

2.0 ZupBatoi atlcOnTipeg

To kahwdio mieong FloTrac — Philips mpoopiCetat yia

Xpnon o€ ocuvduaouo pe éva ouppato pévitop Philips,

évav alentipa mapakohouBnong mieong tng Edwards

Kat évav ouppato kabetrpa mapakoAouBnong mieong yia

TN HETPNON TNG EVOayYEIOKNG TTiEoNG. AvaTpéETe OTIG
odnyieg xpriong tou povitop Philips yia évav katdhoyo

UE TouG uooTnPI{OEVOUC AIoONTHPECG KAl KODETAPES
mapakoAouBnong mieong mou givat cupBatoi pe Ta mpoiovta
¢ Edwards.

3.0 MpoBAenopevn xprion/MpoBAenopevog
OKOTIO(C

To kahwdio mieong FloTrac — Philips, étav xpnoiponoteitat
pe aiobntrpa mapakoAoubnong mieong tng Edwards kat
eival ouvdedepévo og cupBatd HOVITOP, TTAPEXEL CUVEXN
aloAoynon Twv aipoSuvapikwy mapapEtpwy. Mmopei va
XpnotgomoinBei yia tnv mapakoAolOnon Twv alpoSuvapiKwv
TIAPAUETPWY O OUVOUACHO UE KATIOLO TIEPIEYXELPNTIKO
mpwTtdkoAo otoxokateuBuvopevng Bepaneiag (GDT) oe
VOOOKOUEIOKO TIEPIBANOV.

4.0 Evéeieig xpriong

To kahwdio migong FloTrac — Philips evdeikvutal yia xprion
o€ evAlkoug aoBeveic umtd evtartikn Bepaneia, oToug omoioug
anaiteital ouveyng aloAdynon tng lcopporiag avaueoa
otnv kapdiakni Aettoupyia, TNV Katdotaon vypwy, TNV
AYYELOKA avtiotaon Kat Tnv Tieon.

5.0 Avtevéeieig

Aev undpxouv YVwoTéG avTevdeielg.




6.0 NMpo&idomomoeig

H ouppdppwon pe to mpotuno IEC 60601-1 Statnpeitatl
Hovo otav to kKaAwdio mieong FloTrac — Philips
(BonOnTiko e§aptnua epappolopevou eapTiparog,
avOekTIKO o€ amvidwon) cuvdéetal og cupfati
mhat@oppa mapakoAovBnong Philips. H cUvéeon
e§wTePIKOL eEoMAIOOU 1 N Stapdppwon Tov
GUGTIHATOG ME TPOTIO TTIOU SEV MEPIYPAPETAL OF AUTECG TIG
odnyieg 8gv Oa mAnpoi auto to mpdotumo. H pn xprion thg
GUOKEUNG CURPWVA HE TIG 08nyiec evdéxeTal va au§naoet
Tov Kivduvo mpokAnong nAektpomAnéiag otov acBevry/
XEPIOTH.

Mnv tpomomnoleite, eKTeleite epyacieg oépfig
AaAAOIWVETE TO TPOIOV pE Kavévav Tpomo. H ektéAeon
epyaciwv oépBig, n aAhoiwaon N n Tpomonoinon evééxetat
va £XEl EMITTWOELG OTNV aoPAAEla Tou acBevoug/xelploti
n/kat otnv anédoon Tov MPoiévrog.

7.0 NMpogulageig

Mn xpnopomnolsite av n GUCKeVaacia n To

kaAwdio mieong FloTrac — Philips éxet umootei {npid. Ztig
{npiég pmmopei va mepthapfavovral pwyHEG, YPATGOUVIEC,

BaBouvAwpara i omoladnmote onuadia umrodeikvuouv 6Tt

To mePiBAnpa propei va £Xel EMNPEACTEI.

Z1ou¢ Kivduvoug Tou Kahwdiou mieong FloTrac — Philips
nepihapBavovral eykavpara i nAekrpomAnéia Tov
acBevouq 1) Tou 1atpov, akatdAAnAn/un mpoBAenopevn
Bepaneia /kat kabuotépnon tng Oepansiag.

8.0 NMpoetopacia kahwdiov mieong FloTrac
— Philips

Avatpé€te oTig 0dnyieg xpriong Tou cupBatou pédvitop
Philips yia avaAuTtikég Siadikaaoieg mapakolouOnong.

Bijpa Awadikaoia

1 Yuvééote 10
kaAw&io mieong FloTrac — Philips o€ éva
ouppatd povitop Philips amé to dkpo mou

umodelkvueTal and To ® otnv Ekéva 1.

2 MpogTolpdoTe Kat EKKIVAOTE TO GUPPBATS
povitop Philips.

3 Eioaydyete To KatdAAnAo xpwuatiotd

£vBeto oTO @ wote va untodei€ete Tov
TUmo NG mapakolouBoupevng mieong. Ta
Xpwuata gival ta €1G:
Kokkivo yia tnv aptnplakn mieon (AP)
Mg yla TNV KevTpikn GAEPIKA Tieon
(CVP)
Kitptvo yia tnv mieon mveupoviKAg
aptnpiag (PAP)
Mpdaotvo yia v kapdiakn mapoxr (CO)

26

Brjpa Awadikacia

4 Juvdéote Tov aloBnTtripa mapakoAoudnong
mieong oto kaAwdio mieong FloTrac —

Philips. @y Auyvia LED tou kaAwdiou
mieong FloTrac — Philips yupw amo 1o

Kouuri undeviopou oto ® Oa avafoofrivel
HE TPACIVO Xpwua, UTToSEIKVUOVTAG OTL O
alodNTRPAG MapakoAoUBNoNG Tieong xel
avixveuTei. To Kitpivo @wg UTTOSEIKVUEL
katdotaon BAABNC ailobntrpa. Ztnv
TEPIMTWON auTr, avatpé€te otnv 066vn Tou
MOVITOP Y10 CUYKEKPIUEVEG AEMTTOUEPELEG
katdotaong PA&BNG.

5 AkoAouBrote OAe¢ TIC 0dnyieg mou Ba
Bpeite oTig 0dnyieg xpriong Tou KabeTripa
TapakoAoUBNoNG TeoNg OXETIKA HE TIG
Sladikacieg mpoeTolpaciag Kat El0aywyng
Tou KaBetrpa. Mpémel va yivetat undeviopdg
Tou KaAwdiou mieong FloTrac — Philips mpv

anoé Tnv mapakoAoudnon.

9.0 Mndeviopog kalwdiov mieong FloTrac —
Philips

Brjpa Awadikacia

1 lNa v ekkivnon tng dtadikaaciag
UNSEVIOUOU, TTATAOTE TTOPATETANEVA TO
kouuri pndeviopoL mou unoSelkvUETAL anmd

T0 ® oTnV €IKOVA 1 eKKIVAoTE TN Stadikaacia
pn&eviopol otnv 086vn Tou cuvdedepévou
pévitop. Avatpé€te oTig 0dnyieg xprong
ToU cupBatou povitop Philips yia odnyieg
pn&eviopou emi tng 086vNG.

MPOXOXH: lNa va pnv vmootei {npa
TO KAAWS10, pNv ackeite umepBOAIKR
SUvapn oto koupuni pNSeVIGHOU TOu
kaAwdiov migong FloTrac — Philips.

2 EuBuypappiote Tn oTpoO@Lyya Tou
alotntripa (BUpa agpiopov) pe ) Béon
Tou PAePootatikol d§ova Tou aoBevoug
olpPwva pe TiG 08nyieg Xxpriong.

3 Avoi&te Tn BalBida pe oTpdPLyya yia va
UETPNOETE TIC ATUOOPAIPIKEG CUVONKEC.

4 MNatAiote napatetapéva 1o

koupmi pndeviopoL Tou

kaAwdiou mieong FloTrac — Philips ) To
Kouuri emi TN 086vNC¢ yia va oAokAnpwBei
n Swadikacia pndeviopou. H Auyvia LED tou
koupmiov pndeviopou Ba ofifjoel epdoov o
pNSEVIoNOG €yive OWOTA.

5 EmpBefaiwote OTL n TIiun TG mieong ival
oTaBepd undeviKn Kal yupioTe Tn oTpo@Lyya
£TOL WOTE 0 ALOONTAPAG VA HETPA TNV
evdayyelakn mieon Tou acBevouc.

10.0 MAnpo@opisg payvnTIKAG Topoypapiag

Mn ac@alég os mepIBANAOV payVNTIKAG TO-
noypaepiac (MR)

Mn xpnotpomnoleite To kaAwdio mieong FloTrac —

Philips og mepiBaAov payvnTikng Topoypagiac. To

kaAwdio mieong FloTrac — Philips givat un ac@ahég o
mepIBANOV payvnTikng Topoypagiag (MR), kaBwe n cuokeun
mepINapBAavel HETAANIKA OTOIXEIO TA OTTOia PITOpPEL va
umooTtouv Bépuavon Adyw padloouxvotTwy o€ epIBAAOV
HaYVNTIKAG TOUOYPaQiag.




11.0 Npodiaypapég

Duoikég mpodiaypapég

Mrkog kaAwdiou: 3 m (10 modia)

TuvOnkeg Aettoupyiag

Ogppokpaocia: 10 éwg 32,5 °C

Eupog vypaciag: 20 éwg 90% xwpic cupmUKVWaon

YYouetpo (atpooaipikn mieon): 0 m/0 modia (1013 hPa) éwg
3048 m/10.000 odia (697 hPa)

Ta&wvopnon IP: IPX4

12.0 Zuvtripnon

‘Otav anocuvdéete To kaAwdio mieong FloTrac — Philips
amnd éva cupPatod povitop Philips i 0tav amocuvdéete
aloOnTrpa mapakoAouBnong mieong amod to KaAwdio
niieong FloTrac — Philips, mavta va tpafdte and to
onpeio ouvdeong. Mnv tpafdte amod Ta kaAwSia Kat pn
XPNOLUOTTOoLEITE Epyaleia yia TNV amoouvdeon.

MPOZOXH: Emavalappavopevn mtwaon Tou Kahwdiou
nigong FloTrac — Philips pmopei va odnynoet og {npia
/kai1 SucAeitoupyia Tov KaAwdiou.

Juviotaratl meplodikn emBewpnon Tou kaAwdiou mieong
FloTrac — Philips yia evdeifeig (nuidg. EAéyéte tnv
KOTAOTAON TOU KaAAwSiou Kal avTiKaTaoTroTE To av
evtoTioeTe omolodnmote anod ta £€N¢: ekteOeIUéEVO oUPUT,
oxloipata, pwypEg ri onpadia katamdvnong.

To kaAwdio migong FloTrac — Philips givat pia
EMAVAYPNOIUOTIOIOIUN CUCKEUN, N omoia umopei va
KOBapIoTEl EM@PaAVEIOKA CUPPWVA PE TG donmteg Sladikaoieg
Tou voookoeiou. H ouokeun éxel amodelyBei o1 eival
QAVOEKTIKN OTO OKOUTIIOUA HIE TIAVi e XPrion TwV

€€ XNUIKWV TTAPAYOVTWV: I0OTTPOTIUAIKY) AAKOOAN 70%,
yAouTtapaA&elidn 2%, SidAupa xAwpivng 10% 1) Sidhupua
TETOPTOTAYOUC AUpwViou. AToouvSEoTe To KaAWSIO TTiEoNG
FloTrac — Philips ané to pévitop wote 0 cUVSOEoUOC TOU
HOPYOTPOTIEN VA OTEYVWOEL OTOV aépa. 'a va OTEYVWOETE
TOV OUVOECHO TOU HOPPOTPOTTIED LE AEPQ, XPNOIHOTIONOTE
K0Bapo kat Enpo aépa emMTOiXI0G CUCKEUNG AEPIOUOU,
oupmieopévo aépa i agpdAupa CO, yia TouNdxioTov

SVo Aemtd. EAv agrioeTe TOV OUVOECHO VA OTEYVWOEL OE
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ouvOnkeg Swuatiov, Ba TTPETEL VA TOV AP OETE VA OTEYVWOEL
yta 8U0 nUEPEG TTPOTOU TOV XPNOIUOTIOINOETE.

MPOXOXH: Mn xpnotpomnoleite Kavéva dAAo poiov
KaBapiopoU 1} ompél Kat pn XUVeTE Siadhupa Kabapiopou
ameguOsiag emavw oto kaAwdio mieong FloTrac — Philips.
Mnv anootelpwvete To KaAAWSI0 ieong FloTrac — Philips
HE atud, aktivoBolia rj 0&€idio Tou atBuleviou.

H cuokeun nepiéxel nhektpovika eaptipara. Xeipioteite
HE MpOGOXN.

Mnv eppuBilete.

ATIOPPIMTETE GUPPWVA HE TNV TIONITIKI) TOU VOGOKOHEIOU
Kal TOUG TOTIKOUG KAVOVIGHOUG.

13.0 ZuvOnkeg @UAa&ng
Duldooete o SpooePO Kal ENPO XWPO.

DOuAdooeTe evTdG TNG APXIKNAG CUOKELAGIAG VIO TNV AmOQUYH
mPOkANnong {nuidg. QuhdoosTe pakpld amod TNV Apecn NAaKn
akTvoBoAia.

MPOXZOXH: Mnv Tuliyete To KaAwdio avtifeta mpog Tov
(PUGIKO TIPOCAVATOAIGHO TOU KAl UMV TO TUNIYETE OQIKTA.

14.0 Texvikn Bon®zia

lNa texvikn Bonbeia, tnA\epwvriote otnv Edwards Technical
Support otoug akdAouBoug TNAEQWVIKOUG aplBpouc:
+3021028.07.111.

O1Tipég, ot mpodiaypa@ég Kat n S1abeciudTNTa TwV HOVTEAWV
evdéxetal va aladouv xwpig mpogidomoinon.

O1xpnoteg r)/kat ot acBeveic Ba mpémel va avagépouy Tuxov
ocofapd cupPavta oTov KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia apyn
TOU KpAToug péAoug 6mou Slapével o Xpriotng r/Kat o
aoBevic.

Avatpé€te oTo umopvnua cupBoAwv oTo TéAoG Tou
TapovToG EYYPAPOoU.



15.0

Mivakag 1: Napapetpol kahwdiov mieong FloTrac — Philips:

. , Texvoloyia umocuoTtipa- i " Nocokopeglako mepiBan-
1
Mapapetpot Neprypapn Toc Iow ypnOWonoEFral MAnBuopdg acOevwv Aov
co Juvexn kapdlakn mapoxn
a Agiktng ouveyoug kapdia-
KNG TTapoxng
CvP Kevtpiki) @AePikr| micon

DIA_art AlACTOAIKN) APTNPLAKH TTiEON

MAP Méon apTtnplakn mieon
MPAP Méon migon TIVEUHOVIKIiC
aptnplag
Xelpoupyikn aibouoa, po-
vada evtatikng Bepareiag,

PPV AwakOpavon mieong maApou
- - KaAwdio migong Mévo yia eviiAikoug acBe-
sV Oykog rmaApov FloTrac — Philips VEIC TUAUO EMEYOVTWVY TIEQIOTA-
SvI Agiktng OyKou maApou TiKwv

SVR ZUO'I'I’]}.[G'[:[KI"[ ayYELaKn
avtiotaon

SVRI AgikTNG CLOTNMATIKAG
QAYYEIOKAG avTioTaong

W AwakUpavon TOU OYKOU ma-
pou

SYS_art YUOTOAIKA aPTNPELOKN TTiEON

PR JUXVOTNTA TAAUWV

101 8100¢01pe¢ mapdueTpot olkiNouv avdloya e Tov aleBnthpa mapakoAouBnong mieong mou gival cuvSedepévoc. Evag KatdAoyog Twv

UTTOOTNPI(OUEVWV TIAPAPETPWY TIAPEXETAL OTIG 08NYieg Xpriong Tou pdvitop Philips.
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Cabo de pressao FloTrac — Philips

Edwards

HMS-1043

Figura 1: Cabo de pressao FloTrac — Philips

@ O conector pode variar em fungdo do monitor da Philips compativel aplicavel.

Leia com atencao estas instru¢oes de
utilizacdo que incluem as adverténcias, as
precaucgoes e os riscos residuais para este
dispositivo médico.

1.0 Descricao

O cabo de pressao FloTrac — Philips deve ser utilizado
por pessoal qualificado ou médicos com formagao, num
ambiente de cuidados intensivos em contexto hospitalar.
O cabo de pressao FloTrac — Philips destina-se a ser
utilizado com monitores compativeis da Philips, sensores
de monitorizagdo de pressdo da Edwards e cateteres
compativeis.

O cabo de pressao FloTrac — Philips é um dispositivo
reutilizavel que se liga a um monitor da Philips compativel

em uma extremidade @ e um sensor de monitorizacdo de

pressao da Edwards na outra O] para medir continuamente
parametros hemodinamicos. Consulte as instru¢des de
utilizacdo do monitor da Philips para obter uma lista

dos parametros hemodinamicos suportados e sensores de
monitorizagdo de pressdo da Edwards aplicaveis.

Nota: A vida util esperada do cabo de pressao FloTrac
— Philips é de 5 anos a partir da data de compra. Se

0 seu equipamento se avariar, entre em contacto com a
assisténcia técnica ou com o seu representante local da
Edwards para obter mais assisténcia.

O desempenho do dispositivo, incluindo as caracteristicas
funcionais, foi verificado numa série de testes abrangente

0s quais comprovam que o dispositivo é seguro e tem

um bom desempenho no ambito da sua utilizagao prevista
quando é utilizado de acordo com as instrugoes de utilizagao
estabelecidas. Consulte as instru¢des de utilizagdo do
monitor da Philips para obter detalhes abrangentes sobre

os procedimentos e parametros de monitorizacao.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E

estilizado e FloTrac sdo marcas comerciais da

Edwards Lifesciences Corporation. Todas as restantes marcas
comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.

2.0 Sensores compativeis

O cabo de pressao FloTrac — Philips destina-se a ser
utilizado em combinagdo com um monitor da Philips
compativel, um sensor de monitorizacdo de pressao da
Edwards e um cateter de monitorizagao de pressao
compativel para medir a presséo intravascular. Consulte as
instrucoes de utilizacao do monitor da Philips para obter
uma lista dos sensores e cateteres de monitorizacao de
pressdo suportados e compativeis com a Edwards.

3.0 Finalidade/Utilizacao prevista

O cabo de pressao FloTrac — Philips, quando utilizado

com um sensor de monitorizacdo de pressao da Edwards

e ligado a um monitor compativel, permite uma avaliacao
continua dos parametros hemodinémicos. Pode ser utilizado
para monitorizar parametros hemodinamicos em conjunto
com um protocolo de terapia perioperatoria orientada por
objetivos num ambiente hospitalar.

4.0 Indicacoes de utilizacao

O cabo de pressao FloTrac — Philips é indicado para
utilizacdo em doentes adultos em estado critico, cujo
equilibrio entre fungao cardiaca, estado dos fluidos,
pressao e resisténcia vasculares precisa de ser avaliado
continuamente.

5.0 Contraindicag¢ées

Nao sdo conhecidas quaisquer contraindicagoes.

6.0 Adverténcias

A conformidade com a IEC 60601-1 é mantida apenas
quando o cabo de pressao FloTrac — Philips (acessorio
do tipo parte aplicada, a prova de desfibrilacao) é
ligado a uma plataforma de monitorizacao da Philips
compativel. A ligacao de equipamentos externos ou
configuracao do sistema de forma néao descrita nestas




instrugées nao estara de acordo com esta norma. O
uso do dispositivo de modo diferente do indicado pode

aumentar o risco de choque elétrico ao doente/operador.

N&ao modifique, repare ou altere o produto de forma
alguma. A reparacao, alteracao ou modificacao do
mesmo podem afetar a seguranca do doente/operador
e/ou o desempenho do produto.

7.0 Precaugoes

Néao utilize se a embalagem ou o

cabo de pressao FloTrac — Philips estiver danificado.
Os danos podem incluir fendas, arranhées, amolgadelas
ou qualquer indicio de que a caixa possa estar
comprometida.

Os riscos do cabo de pressao FloTrac — Philips

incluem queimaduras ou choque elétrico no doente ou
médico, tratamento inadequado/indesejado e/ou atraso
no tratamento.

8.0 Configuragao do cabo de pressao FloTrac
— Philips
Consulte as instrugoes de utilizacdo do monitor da Philips

compativel para obter informagoes detalhadas sobre os
procedimentos de monitorizagao.

Passo Procedimento

1 Ligue o cabo de pressdo FloTrac — Philips
a um monitor da Philips compativel na

extremidade assinalada com @ na Figura 1.

2 Configure e inicie o monitor da Philips
compativel.
3 Introduza a inser¢ao com a cor apropriada

em@ para indicar o tipo de pressao
monitorizado. As cores sao as seguintes:
+ Vermelho para presséo arterial (PA)

« Azul para pressao venosa central (PVC)

+ Amarelo para pressao da artéria
pulmonar (PAP)

- Verde para débito cardiaco (DC)

4 Ligue o sensor de monitorizacdo de pressao

ao cabo de pressao FloTrac — Philips. @ (0}
LED do cabo de pressao FloTrac — Philips

que rodeia o botéo zero em ® piscara a
verde para indicar que o sensor de
monitorizacdo de pressdo foi detetado. Uma
luz amarela indica uma condicao de falha
do sensor. Se isso ocorrer, consulte o ecrd
do monitor para obter detalhes especificos
da condicao de falha.

5 Siga todas as instrucdes relativas aos
procedimentos de preparacao e insercao do
cateter incluidas nas instrucdes de utilizacdo
do cateter de monitorizacdo de pressdo. O
cabo de pressao FloTrac — Philips deve ser
colocado a zero antes da monitorizacao.

30

9.0 Colocar o cabo de pressao FloTrac —
Philips a zero

Passo Procedimento

1 Para iniciar o processo de colocagao a zero,
prima sem soltar o botéo zero assinalado

com ® na figura ou inicie o processo

de colocagao a zero no ecra do monitor
ligado. Consulte as instru¢cdes de utilizagdo
do monitor da Philips compativel para obter
instrucdes sobre como realizar a colocacdo a
zero no ecra.

AVISO: Para evitar danos no cabo, nao
aplique forca excessiva no botao zero do
cabo de pressao FloTrac — Philips.

2 Nivele a vélvula da torneira de passagem
(porta de ventilagdo) do sensor com a
posicao do eixo flebostatico do doente de
acordo com as instru¢oes de utilizagao.

3 Abra a torneira de passagem para medir as
condigdes atmosféricas.

4 Prima sem soltar o botao zero do

cabo de presséao FloTrac — Philips ou o
botédo no ecra para concluir o processo de
colocacdo a zero. O LED do botao zero ird
desligar-se quando o processo de colocagao
a zero estiver devidamente concluido.

5 Confirme a presenca de pressao zero estavel
e gire a torneira de passagem de modo

que o sensor leia a pressao intravascular do
doente.

10.0 Informacoes sobre RM

Utilizacao nao segura em ambiente de RM

Nao utilize o cabo de pressao FloTrac — Philips num
ambiente de RM. O cabo de presséo FloTrac — Philips é

de utilizagao nao segura em ambiente de RM, uma vez que
o dispositivo contém componentes metélicos que podem
sofrer aquecimento induzido por RF no ambiente de RM.

11.0 Especificacoes

Especificagoes fisicas

Comprimento do cabo: 3 m (10 pés)

Condicoes operacionais

Temperatura: 10 a 32,5 °C

Intervalo de humidade: 20 a 90% sem condensacao
Altitude (pressao atmosférica): 0 m/0 pés (1013 hPa) a
3048 m/10 000 pés (697 hPa)

Classificagao IP: IPX4

12.0 Manutencao

Ao desligar o cabo de pressao FloTrac — Philips de um
monitor da Philips compativel, ou o sensor de monitorizagdo
de pressao do cabo de pressao FloTrac — Philips, puxe
sempre no local de ligagdo. Nao puxe pelos cabos nem utilize
ferramentas para desliga-los.

AVISO: A queda excessiva do cabo de pressao
FloTrac — Philips pode resultar em danos e/ou mau
funcionamento do cabo.

Recomenda-se inspecionar o cabo de pressao

FloTrac — Philips periodicamente para detetar eventuais
sinais de danos. Verifique o estado do cabo e substitua-o se
apresentar: fio exposto, rachas, fendas ou sinais de desgaste.




O cabo de pressao FloTrac — Philips é um dispositivo
reutilizavel e a sua superficie pode ser limpa de acordo com
os procedimentos asséticos hospitalares. Foi demonstrado
que o dispositivo pode ser limpo com um pano utilizando
0s seguintes agentes quimicos: alcool isopropilico a 70%,
glutaraldeido a 2%, solucdo de lixivia a 10% ou solucao

de amonio quaternario. Desligue o cabo de presséo

FloTrac — Philips do monitor para deixar o conector do
transdutor secar naturalmente. Para secar o conector do
transdutor, utilize ar canalizado limpo e seco, ar encapsulado
ou aerossol de CO, durante pelo menos dois minutos. Se
for deixado a secar a temperatura ambiente, deixe que o
conector seque durante dois dias antes de o utilizar.

AVISO: Nao utilize qualquer outro agente de limpeza,
borrifador, nem despeje qualquer solucao de limpeza
diretamente no cabo de pressao FloTrac — Philips.

Nao esterilize com 6xido de etileno, nao vaporize, nem
irradie o cabo de pressao FloTrac — Philips.

O dispositivo contém componentes eletrénicos.
Manuseie com cuidado.

Néo submerja.

Elimine o dispositivo de acordo com as normas do
hospital e os regulamentos locais.

13.0 Condicoes de armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

Guardar na embalagem original para evitar danos. Manter
afastado da luz solar.

AVISO: Nao enrole o cabo contra a sua orientacao natural
nem enrole o cabo com forca.

14.0 Assisténcia técnica

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

Os precos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos
estao sujeitos a alteragdes sem qualquer aviso prévio.

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste
documento.

15.0
Tabela 1: Parametros do cabo de pressao FloTrac — Philips:
A 1 i Tecnologia do subsistema ~ . .
Parametros Descricao - Populacao de doentes Ambiente hospitalar
utilizada
DC Débito cardiaco continuo
IC indice cardiaco continuo
PVC Pressao venosa central
DIA_art Pressao arterial diastdlica
PAM Pressao arterial média
PMAP Pressao média da artéria
pulmonar
VPP Variacéo da pressao de pul-
so < Bloco operatério, unidade
Cabo de pressédo . . .
— FloTrac — Philios Apenas adultos de cuidados intensivos, sala
S Volume sistélico o p de emergéncia
IVS indice do volume sistélico
RVS Resnstgnqa yascular
sistémica
IRVS Indice de r_eS|§te_nC|a
vascular sistémica
VS Variacdo do volume sistélico
SYS_art Pressdo arterial sistdlica
P Pulsagao

'0s parametros disponiveis irdo variar em funcéo do sensor de monitorizacio de pressio que estiver ligado. Sera fornecida uma lista de

parametros suportados nas instrucdes de utilizacdo do monitor da Philips.
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Kabel tlaku FloTrac — Philips

HMS-1043

Obrazek 1: Kabel tlaku FloTrac — Philips

®@ Konektor se m{ize lisit v zavislosti na pfislusném kompatibilnim monitoru Philips.

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti,
kde jsou uvedena vsechna varovani,
bezpecnostni opatieni a zbyla rizika tykajici
se tohoto zdravotnického prostiedku.

1.0 Popis

Kabel tlaku FloTrac — Philips je urcen pro pouziti
kvalifikovanym personalem nebo vyskolenymi Iékafi v ramci
kritické péce v nemocni¢nim prostiedi. Kabel tlaku FloTrac —
Philips je uréen pro pouziti s kompatibilnimi monitory Philips
a se snimaci pro monitorovani tlaku a kompatibilnimi katétry
Edwards.

Kabel tlaku FloTrac — Philips je opakované pouzitelny
prostiedek, ktery se pripojuje ke kompatibilnimu monitoru

Philips na jednom konci ® a snimaci Edwards
pro monitorovani tlaku na druhém konci

@ pro nepretrzité méreni hemodynamickych
parametrd. Seznam podporovanych hemodynamickych
parametrd a pouzitelnych snimact Edwards pro
monitorovani tlaku najdete v navodu k pouziti monitoru
Philips.

Poznamka: Ocekavana doba pouzitelnosti kabelu tlaku
FloTrac — Philips je 5 let od data zakoupeni. Jestlize se
na vasem zafizeni objevi porucha, obratte se na
technickou podporu nebo mistniho zastupce spolecnosti
Edwards.

Vykon prostfedku vcetné funkénich charakteristik byl
ovéren pomoci komplexni série test(, které prokazaly jeho
bezpecnost a funkenost pro zamyslené pouziti, pokud se
pouziva v souladu s pokyny uvedenymi v navodu k pouziti.
Podrobné postupy monitorovéni a parametry monitorovani{
naleznete v ndvodu k pouziti monitoru Philips.

2.0 Kompatibilni snimace

Kabel tlaku FloTrac — Philips je uré¢en k méfeni
intravaskularniho tlaku v kombinaci s kompatibilnim

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E

a FloTrac jsou ochranné znamky spolec¢nosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny ostatni ochranné
znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.
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monitorem Philips, snimac¢em Edwards pro monitorovani
tlaku a kompatibilnim katétrem pro monitorovani tlaku.
Seznam podporovanych snimacu a katétrd pro monitorovani
tlaku kompatibilnich s produkty spole¢nosti Edwards najdete
v navodu k pouziti k monitoru Philips.

3.0 Zamyslené pouziti a ucel

Je-li kabel tlaku FloTrac — Philips pouzivan se

snimacem Edwards pro monitorovani tlaku a je

pfipojen ke kompatibilnimu monitoru, umoznuje

nepfietrzité vyhodnocovani hemodynamickych parametrd.
Muze se pouzivat k monitorovani hemodynamickych
parametrd spolecné s protokolem perioperacni cilené terapie
v nemocni¢nim prostredi.

e

4.0 Indikace pouziti

Kabel tlaku FloTrac — Philips je indikovan k pouziti

u dospélych pacientt v kritické péci, u kterych je tieba
neustéle vyhodnocovat rovnovahu mezi srde¢ni funkci,
stavem tekutin, vaskuldrni rezistenci a tlakem.

5.0 Kontraindikace

Nejsou zndmy zadné kontraindikace.

6.0 Varovani

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze

v pripadé, pokud je kabel tlaku FloTrac — Philips
(pFislusenstvi pFilozné ¢asti, odolné vii¢i defibrilaci)
pripojen ke kompatibilni platformé pro monitorovani
Philips. Pfipojeni externiho zafizeni nebo konfigurovani
systému jinak, nez jak je popsano v téchto pokynech,
nebude spliiovat tuto normu. Nebude-li tento prostfedek
pouzivan podle pokynti, miize hrozit zvysené riziko
urazu pacienta/obsluhy elektrickym proudem.

Produkt zadnym zplisobem neupravujte, neopravujte
ani nepozménujte. Opravy, zmény nebo tpravy mohou




ovlivnit bezpec¢nost pacienta/obsluhy a/nebo funkénost
produktu.

7.0 Bezpecnostni opatieni

Nepouzivejte, je-li obal nebo

kabel tlaku FloTrac — Philips poskozeny. Poskozeni se
muze projevovat jako praskliny, Skrabance, promacknuti
nebo jakékoli znamky, které naznacduji, ze kryt miize byt
narusen.

Rizika kabelu tlaku FloTrac — Philips zahrnuji popaleni
nebo poranéni pacienta ¢i lékare elektrickym proudem,
nevhodnou ¢i nezamyslenou lé¢bu a/nebo zpozdéni
lécby.

8.0 Nastaveni kabelu tlaku FloTrac — Philips

Podrobné postupy monitorovani naleznete v ndvodu
k pouziti kompatibilniho monitoru Philips.

Krok Postup

1 Pripojte kabel tlaku FloTrac — Philips ke
kompatibilnimu monitoru Philips koncem

oznacenym ¢islici @ na obrazku 1.

2 Nastavte a spustte kompatibilni monitor
Philips.
3 Vlozte pfislusnou barevnou vlozku @

k oznaceni typu monitorovaného tlaku.
Barvy jsou nasleduijici:
cervena pro arteridlni tlak (AP),
modra pro centralni zilni tlak (CVP),
zlutd pro tlak v plicni arterii (PAP),
zelend pro srdecni vydej (CO).

4 Pripojte snimac pro monitorovani tlaku ke

kabelu tlaku FloTrac — Philips. ® pioda
LED kabelu tlaku FloTrac — Philips, kterd

obklopuje nulovaci tla¢itko @ bude blikat
zelené, coz znameng, ze byl detekovan
snima¢ pro monitorovani tlaku. Zluté svétlo
signalizuje chybovy stav snimace. Pokud se
objevi chybovy stav, podrobnosti
konkrétniho chybového stavu najdete na
obrazovce monitoru.

5 Ridte se véemi pokyny k pfipravé a zavedeni
katétru, které jsou uvedeny v navodu

k pouziti katétru pro monitorovani tlaku.
Kabel tlaku FloTrac — Philips je nutno pied
monitorovanim vynulovat.

9.0 Nulovani kabelu tlaku FloTrac — Philips

Krok Postup

1 Chcete-li zahajit proces nulovani, stisknéte
a podrzte nulovaci tla¢itko oznacené

na obrazku éislici@, nebo spustte

proces nulovani na obrazovce pfipojeného
monitoru. Pokyny k nulovani na

obrazovce naleznete v navodu k pouziti
kompatibilniho monitoru Philips.

VYSTRAHA: Abyste predesli poskozeni
kabelu, nevyvijejte nadmérnou

silu na nulovaci tla¢itko

kabelu tlaku FloTrac — Philips.

2 Podle nédvodu k pouziti vyrovnejte uzaviraci
kohout snimace (odvzdusnovaci port) do
polohy flebostatické osy pacienta.

3 Otevrete uzaviraci kohout pro méreni
atmosférickych podminek.
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Krok Postup

4 K dokon¢eni procesu nulovani

stisknéte a podrzte nulovaci tlacitko

kabelu tlaku FloTrac — Philips nebo tlacitko
na obrazovce. Dioda LED nulovaciho tlacitka
se pfi spravném vynulovani vypne.

5 Potvrdte stabilni nulovy tlak a uzaviracim
kohoutem otocte tak, aby snimac odecital

intravaskularni tlak pacienta.

10.0 Informace o magnetické rezonanci (MR)

Neni bezpecny v prostiedi MR

Kabel tlaku FloTrac — Philips nepouzivejte v prostiedi
magnetické rezonance (MR). Kabel tlaku FloTrac — Philips
neni bezpecny v prostiedi MR, nebot tento prostiedek
obsahuje kovové soucasti, které mohou byt v prostfedi MR
vystaveny vysokofrekven¢nimu zahfivani.

11.0 Technické udaje

Fyzické specifikace

Délka kabelu: 3 m (10")

Provozni podminky

Teplota: 10 az 32,5 °C

Rozsah vlhkosti: 20 az 90 %, nekondenzujici

Nadmor'ska vyska (atmosféricky tlak): 0 m /0" (1 013 hPa)
az3 048 m/ 10000’ (697 hPa)

Stupen kryti: IPX4

12.0 Udrzba

PFi odpojovani kabelu tlaku FloTrac — Philips od
kompatibilniho monitoru Philips nebo snimace monitorovani
tlaku od kabelu tlaku FloTrac — Philips vzdy tahnéte

v misté pripojeni. Netahejte za kabely a k odpojeni
nepouzivejte zddné nastroje.

VYSTRAHA: Casté pady kabelu tlaku FloTrac — Philips
mohou zpUsobit jeho poskozeni a/nebo poruchu.

Kabel tlaku FloTrac — Philips se doporucuje

pravidelné kontrolovat, zda nevykazuje znamky poskozeni.
Zkontrolujte stav kabelu a vyménte jej, pokud vykazuje
kterékoli z nasledujicich poskozeni: obnazeny vodic,
odlupovéni, praskliny nebo znamky namahani.

Kabel tlaku FloTrac — Philips je opakované pouzitelny
prostfedek, jehoz povrch Ize Cistit podle aseptickych
postupl nemocnice. Prostiedek Ize otirat hadfikem

s pouzitim nasledujicich chemickych latek: 70% isopropyl,
2% glutaraldehyd, 10% roztok bélidla nebo kvartérni amonny
roztok. Odpojte kabel tlaku FloTrac — Philips od monitoru,
aby se konektor pfevodniku vysusil na vzduchu. K osuseni
konektoru prevodniku proudem vzduchu pouzijte cisty,
suchy stlac¢eny vzduch z rozvodu, stlaceny vzduch ve spreji
nebo aerosol CO,. Aplikujte jej po dobu minimalné dvou
minut. Pokud konektor nechavate oschnout pfi pokojovych
podminkach, nechte jej pied pouzitim schnout dva dny.

VYSTRAHA: Pfimo na kabel tlaku FloTrac — Philips
nepouzivejte zadné jiné cistici prostiedky, spreje nebo
cistici roztoky.

Kabel tlaku FloTrac — Philips nesterilizujte parou,
radiacné ani EtO.

Prostiedek obsahuje elektroniku. Zachazejte s nim
opatrné.

Neponofujte.

Likvidaci provedte podle internich smérnic nemocnice
a mistnich predpist.



13.0 Podminky skladovani
Uskladnéte na chladném a suchém misté.

Uchovavejte v plivodnim baleni, aby se zamezilo poskozeni.
Chrarite pred slune¢nim svétlem.

VYSTRAHA: Nesmotavejte kabel proti jeho pfirozené
orientaci ani jej nesmotavejte prilis napevno.

14.0 Technicka asistence

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

Ceny, technické udaje a dostupnost model(i se mohou
zménit bez predchoziho upozornéni.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlésit pfipadné zédvazné
piihody vyrobci a pfislusnému uradu ¢lenského statu, ve
kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto

dokumentu.

15.0
Tabulka 1: Parametry kabelu tlaku FloTrac — Philips:
Parametry' Popis PouZita technologie Populace pacientt Nemocnicni prostredi
y P podrizeného systému P P P
co Kontinualni srde¢ni vydej
Cl Kontinualni srde¢ni index
CvP Centralni zilni tlak
DIA_art Diastolicky krevni tlak
MAP Stfedni arteridlni tlak
MPAP Stredni tlak v plicni arterii
PPV Kolisani pulzniho tlaku
sy Systolicky objem Kabel tlaku Operac¢ni sél, jednotka in-
FloT Phili Pouze dospéli tenzivni péce, pohotovostni
Y Index systolického objemu ofrac—Fhillps ambulance
SVR Systemoya vaskularni
rezistence
SVRI Index systemove vaskularni
rezistence
W Kolisani systolického obje-
mu
SYS_art Systolicky krevni tlak
PR Tepova frekvence

T Dostupné parametry se budou lisit v zavislosti na pfipojeném snimaci pro monitorovani tlaku, seznam podporovanych parametr(i bude

uveden v ndvodu k pouziti monitoru Philips.
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FloTrac nyomaskabel—Philips

Edwards

HMS-1043

1. abra: FloTrac nyomaskabel—Philips

@® A csatlakozo az alkalmazni kivant kompatibilis Philips monitortol fliggéen eltérd lehet.

Figyelmesen olvassa el a jelen

hasznalati utasitast, amely az orvosi
eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintézkedéseket és fennmarado
kockazatokat ismerteti.

1.0 Leiras

A FloTrac nyomaskabel—Philips kizardlag szakképzett
személyzet vagy gyakorlott orvosok altal hasznélhato,
korhazak intenziv osztélyain. A FloTrac nyomdskabel—
Philips kompatibilis Philips monitorokkal, valamint Edwards
nyomasmonitorozé érzékelSkkel és kompatibilis katéterekkel
egyltt val6 alkalmazasra szolgal.

A FloTrac nyomaskabel—Philips egy tobbszor hasznalhaté
eszkodz, amelynek egyik végét O] egy kompatibilis

Philips monitorhoz, masik végét ©) pedig egy

Edwards nyomasmonitorozé érzékel6hoz kell csatlakoztatni
a hemodinamikai paraméterek folyamatos méréséhez.

A tdmogatott hemodinamikai paraméterek, valamint az
alkalmazhato6 Edwards nyomdasmonitorozé érzékeld(k) listajat
lasd a Philips monitor hasznalati utasitasaban.

Megjegyzés: A FloTrac nyomaskabel—Philips eszkoz
varhato hasznos élettartama a vasarlas datumatol
szamitva 5 év. A berendezés hibas miikodése esetén,
vegye fel a kapcsolatot a miiszaki tamogatassal vagy

a helyi Edwards képviselettel a tovabbi segitségnyujtas
érdekében.

Atfogo vizsgalatsorozatok igazoljak, hogy az eszkdz
mukodése - tobbek kozott a funkcionalis jellemzék —
hozzdjarulnak az eszkdz rendeltetésszer(i hasznalata
soran annak biztonsdgossagahoz és teljesitményéhez, ha
hasznalata az elfogadott hasznalati utasitasban leirtaknak
megfeleléen torténik. Az atfogd monitorozasi eljarasok és
a monitorozasi paraméterek a Philips monitor hasznalati
utasitasaban talalhatok.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logo és
a FloTrac az Edwards Lifesciences Corporation védjegye.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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2.0 Kompatibilis érzékel6k

A FloTrac nyomaskabel—Philips eszkdzt egy kompatibilis
Philips monitorral, egy Edwards nyomasmonitorozé
érzékeldvel, valamint kompatibilis nyomasmonitorozé
katéterrel egyditt kell hasznalni az intravaszkularis nyomas
mérésére. A tdmogatott, Edwards rendszerrel kompatibilis
nyomasmonitorozé érzékelSk és katéterek listajat lasd

a Philips monitor hasznélati utasitasdban.

3.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetés

A FloTrac nyomaskabel—Philips Edwards
nyomdasmonitorozé érzékelSvel valé egyiittes hasznalata és
kompatibilis monitorhoz csatlakoztatdsa a hemodinamikai
paraméterek folyamatos értékelését teszi lehetévé. Korhazi
kornyezetben hasznéalhat6é a hemodinamikai paraméterek
monitorozasara egy perioperativ célirdnyos terapias
protokollal egyiitt alkalmazva.

4.0 Felhasznalasi javallatok

A FloTrac nyoméskabel—Philips hasznalata olyan intenziv
elladtast igénylé felnétt betegeknél javallott, akiknél

a szivm(ikodés, a folyadékstatusz, a vaszkularis rezisztencia
és a nyomas kozotti egyensulyt folyamatosan figyelemmel
kell kisérni.

5.0 Ellenjavallatok

Nincsenek ismert ellenjavallatok.

6.0 Figyelmeztetések

Az IEC 60601-1-es szabvanynak valé megfelelés

csak abban az esetben teljesiil, ha a FloTrac
nyomaskabel—Philips eszkozt (alkalmazott alkatrész
tipusu tartozék, defibrillacio elleni védelemmel ellatva)
egy kompatibilis Philips monitorozé platformhoz
csatlakoztatjak. Kiilsé berendezések csatlakoztatasa,
illetve a rendszer nem ezen utasitasok szerint

torténo konfiguralasa esetén a rendszer nem felel




meg ennek a szabvanynak. Ha nem az utasitasoknak
megfelelden hasznalja az eszkozt, azzal novelheti
a beteget/kezel6t éro elektromos aramiités kockazatat.

Semmilyen médon ne valtoztassa meg, ne szervizelje
és ne alakitsa at a terméket. Barmilyen szervizelés,
valtoztatas vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/
kezel6 biztonsagat és/vagy a termék teljesitményét.

7.0 Ovintézkedések

Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy

a FloTrac nyomaskabel—Philips megsériilt. A sériilések
kozé tartozhatnak a repedések, a karcolasok,

a horpadasok vagy barmilyen arra utalé jel, hogy

a burkolat karosodhatott.

A FloTrac nyomaskabel—Philips hasznalatanak
kockazatai kozé tartozik a beteg vagy az orvos égési
sériilése vagy aramiitése, a nem megfelel6/tervezettol
eltéro kezelés és/vagy a megkésett kezelés.

8.0 A FloTrac nyomaskabel—Philips
hasznalatbavétele

Az atfogd monitorozasi eljarasok a kompatibilis Philips
monitor hasznalati utasitasdban talalhatok.

Lépés Eljaras

1 Csatlakoztassa
a FloTrac nyomaskabel—Philips eszkdzt egy
kompeatibilis Philips monitorhoz az 1. 4bran

@ jelzgssel ellatott végével.

2 Allitsa be és inditsa el a kompatibilis Philips
monitort.
3 Helyezze be a ®jellel jelolt részbe

a megfelel szinl betétet, ezzel jelezve

a monitorozott nyomas tipusat. A szinek

a kovetkezok:

+ piros az artérids nyomashoz (AP);

+ kék a centralis vénas nyomashoz (CVP);

+ séarga a pulmonalis artérids nyomdashoz
(PAP);

+ z06ld a perctérfogathoz (CO).

4 Csatlakoztassa a nyomasmonitorozé
érzékel6t a FloTrac nyomaskabel—Philips

eszkozhoz. D A FloTrac nyomaskabel—

Philips eszk6z LED-je, amely a @jelnél

a nulldazégombot koriilveszi, zéld villogassal
jelzi a nyomasmonitorozé

érzékeld felismerését. A sérga fény az
érzékelé meghibasodasara utal. Ebben az
esetben olvassa el a hibadllapottal
kapcsolatos részletes informacidkat

a monitor képernyéjén.

5 Kovesse a nyomasmonitorozé katéter
haszndlati utasitasaban talalhato

Osszes utasitast a katéter
el6készitéséhez és bevezetéséhez.

A FloTrac nyomaskabel—Philips eszkozt
monitorozas el6tt nullazni kell.
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9.0 A FloTrac nyomaskabel—Philips
nullazasa

Lépés Eljaras

1 A nulldzas elinditdsdhoz nyomja
meg és tartsa lenyomva az dbran

®jellel jelolt nulldzégombot, vagy

inditsa el a nullazasi folyamatot

a csatlakoztatott monitor képerny6jérél.

A képernydrél végzett nulldzésra vonatkozé
utasitasok a kompatibilis Philips monitor
hasznalati utasitdsaban talalhatok.

VIGYAZAT: A kébel

sériilésének elkeriilése érdekében
ne alkalmazzon nagy

erot a FloTrac nyomaskabel—Philips
nullazégombjanak lenyomasakor.

2 A hasznalati utasitdsnak megfeleléen hozza
egy szintbe az érzékel6 zardcsapjanak
szelepét (szell6zényilasat) a beteg
flebosztatikus tengelyével.

3 Nyissa ki a zarécsap szelepét a 1égkori
értékek leméréséhez.

4 A nullazasi folyamat befejezéséhez
nyomja meg és tartsa lenyomva

a FloTrac nyomaskabel—Philips
nullazégombijat vagy a képernydn lévo
gombot. A nulldazégomb LED-je helyes
nullazas esetén kialszik.

5 Nyugtézza a stabil nullds nyomast, és
forgassa el a zarécsapot ugy, hogy az
érzékel6 a beteg intravaszkularis nyomasat

mérje.

10.0 Magneses rezonancias képalkotassal
(MRI) kapcsolatos informaciék

MR-kdrnyezetben nem biztonsagos

Ne hasznalja a FloTrac nyomaskabel—Philips eszkozt
MR-kérnyezetben. A FloTrac nyomaskabel—Philips
MR-kérnyezetben nem biztonsagos, mivel az eszkdz fém
komponenseket tartalmaz, amelyek radiéfrekvencia hatasara
MRI-kérnyezetben felmelegedhetnek.

11.0 Miszaki adatok

Fizikai adatok

Kabelhossz: 3 m (10 lab)

Uzemeltetési koriilmények

Hémérséklet: 10-32,5 °C

Paratartalom-tartomany: 20-90%, nem lecsap6dé
Tengerszint feletti magassag (Iégkori nyomas): 0 m/0 lab
(1013 hPa) és 3048 m/10 000 lab (697 hPa) kozott
IP-besorolés: IPX4

12.0 Karbantartas

Amikor kihtizza a FloTrac nyomaskabel—Philips eszkozt
a kompatibilis Philips monitorbdl, illetve amikor

a kihuzza a nyomasmonitorozé érzékelét a FloTrac
nyomaskabel—Philips eszkdzbél, akkor azokat mindig

a csatlakozas helyénél hiizza meg. Ne a kdbeleket fogva
huzza 6ket, és ne hasznaljon eszkozoket a levalasztashoz.

VIGYAZAT: Ha magasrél leejti a FloTrac
nyomaskabel—Philips eszkozt, akkor a kabel
megsériilhet és/vagy hibasan miikédhet.




Javasolt a FloTrac nyomaskabel—Philips rendszeres
ellenérzése, hogy nem lathaté-e rajta sériilés jele. Ellendrizze
a kdbel allapotat, és cserélje ki, ha az alabbiak barmelyike
fennall: lathatdva valt vezeték, hasadas, repedés vagy
fesziilésre utald jel.

A FloTrac nyomaskabel—Philips egy tobbszor hasznalhaté
eszkoz, és a fellleti tisztitasat a korhazi aszeptikus eljarasok
szerint kell végezni. Az eszk6z bizonyitottan elviseli

a kovetkezd vegyszerek valamelyikével dtitatott ruhéval
valo attorlést: 70%-os izopropil-alkohol, 2%-os glutaraldehid,
10%-o0s hipdoldat vagy kvaternerammoénium-oldat.
Vélassza le a FloTrac nyomaskabel—Philips eszkdzt

a monitorrdl, és szaritsa meg levegén a transzducer
csatlakozdjat. A transzducer csatlakozdjanak szaritéval valé
megszaritdsdhoz hasznaljon tiszta, széraz fali Iégfuvaot,
suritett levegé6t vagy CO, aeroszolt legalabb két percig.

Ha szobah&mérsékleten szaritja meg, hasznélat el6tt hagyja
legaldbb két napig szaradni a csatlakozét.

VIGYAZAT: Ne hasznaljon semmilyen mas tisztitszert
vagy sprét, és ne ontson tisztitéoldatot kozvetleniil
a FloTrac nyomaskabel—Philips eszkozre.

A FloTrac nyomaskabel—Philips eszkozt tilos g6zzel,
besugarzassal vagy etilén-oxiddal sterilizalni.

Az eszkoz elektronikai alkatrészeket tartalmaz. Ovatos
kezelést igényel.

Ne meritse folyadékba.

A korhazi iranyelveknek és a helyi eléirasoknak
megfelel6en artalmatlanitsa.

13.0 Tarolasi koriilmények
H(vos, szaraz helyen tartandé.

Az eredeti csomagolasaban tarolja, hogy megel6zze
a karosodast. Ne érje napfény.

VIGYAZAT: Ne tekerje a kabelt az eredeti iranyaval
ellentétesen, és ne tekerje fel a kabelt szorosan.

14.0 Miiszaki segitségnyujtas

Muszaki segitségnyujtasért kérjik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon -
Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251

Az drak, a muszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi
forgalmazasa minden el6zetes értesités nélkil megvaltozhat.

A felhasznaldknak és/vagy a betegeknek jelentenitik
kell minden sulyos incidenst a gyarto, valamint annak
a tagdllamnak az illetékes hatosaga felé, amelyben

a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté
jelmagyarazatot.

15.0
1. tablazat: A FloTrac nyomaskabel—Philips paraméterei:
Alkalmazott alrend-
Paraméterek Leiras szer-technolégia Betegpopulacio Korhazi kérnyezet
co Folyamatos perctérfogat
Folyamatosan mért szivin-
Cl
dex
CvP Centralis vénas nyomas
DIA_art Diasztolés vérnyomas
MAP Artérias kbzépnyomas
MPAP Pulmonalis artgrlas kozép-
nyomas

PPV Pulzusnyoméas-valtozas FloTrac Csak felndtt Mit6, intenziv terapias osz-
sy Verétérfogat nyomaskabel—Philips taly, siirg6sségi
Svi Verétérfogat-index

SVR SZ|sztemas vasz.kularls

rezisztencia
SVRI SZ|sz'Femas \{as_zkularls
rezisztencia index
SW Verétérfogat-valtozas
SYS_art Szisztolés vérnyomas

PR Szivfrekvencia

TAz elérheté paraméterek a csatlakoztatott nyomasmonitorozé érzékel6tél fliggéen valtoznak. A Philips monitor hasznalati utasitésa

tartalmazza a tdmogatott paraméterek listajat.
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Przewdd cisnienia FloTrac — Philips

Edwards

HMS-1043

Rysunek 1: Przewéd cisnienia FloTrac — Philips

® Ztacze moze sie rozni¢ w zaleznosci od odpowiedniego zgodnego monitora firmy Philips.

Nalezy uwaznie

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

1.0 Opis

Przewod cisnienia FloTrac — Philips jest przeznaczony

do stosowania przez wykwalifikowany personel lub
przeszkolonych lekarzy w $rodowisku intensywnej opieki
medycznej w warunkach szpitalnych. Przewdd cisnienia
FloTrac — Philips jest przeznaczony do uzytku ze zgodnymi
monitorami firmy Philips, czujnikami do monitorowania
cisnienia Edwards i zgodnymi cewnikami.

Przewéd cisnienia FloTrac — Philips to urzadzenie
wielokrotnego uzytku, ktére z jednej strony podtacza

sie do zgodnego monitora firmy Philips ®, a zdrugiej
strony do czujnika do monitorowania cisnienia firmy

Edwards @D na potrzeby ciaggtego pomiaru parametréow
hemodynamicznych. Liste obstugiwanych parametréw
hemodynamicznych i czujnikéw do monitorowania cisnienia
firmy Edwards mozna znalez¢ w instrukcji uzycia monitora
firmy Philips.

Uwaga: Oczekiwany okres uzytkowania przewodu
ci$nienia FloTrac — Philips wynosi 5 lat od daty
zakupu. W przypadku wystapienia usterki wyrobu
nalezy skontaktowac si¢ z dziatem pomocy technicznej
lub lokalnym przedstawicielem firmy Edwards w celu
uzyskania dalszej pomocy.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna,
zweryfikowano w serii wszechstronnych testéw,
potwierdzajac bezpieczenstwo stosowania wyrobu

w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie

z zatwierdzong instrukcja uzycia. Petny opis procedur
monitorowania i parametréw monitorowania znajduje

sie w instrukgji uzycia monitora firmy Philips.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizowane

logo E oraz FloTrac sg znakami towarowymi

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

2.0 Zgodne czujniki

Przewod cisnienia FloTrac — Philips jest przeznaczony do
pomiaru ci$nienia wewnatrznaczyniowego w potfaczeniu

ze zgodnym monitorem firmy Philips, czujnikiem do
monitorowania cisnienia firmy Edwards oraz zgodnym
cewnikiem monitorujgcym cisnienie. Liste obstugiwanych,
zgodnych czujnikéw do monitorowania cisnienia i cewnikéw
monitorujacych cisnienie firmy Edwards mozna znalez¢

w instrukcji uzycia monitora firmy Philips.

3.0 Przeznaczenie

Przewéd cisnienia FloTrac — Philips, uzywany

z czujnikiem do monitorowania cisnienia firmy Edwards

i podtaczony do zgodnego monitora, umozliwia ciggta
ocene parametréw hemodynamicznych. Zestaw ten

moze stuzy¢ w warunkach szpitalnych do monitorowania
parametréw hemodynamicznych w potaczeniu z protokotem
leczenia okotooperacyjnego ukierunkowanego na cel.

4.0 Wskazania do stosowania

Przewod cisnienia FloTrac — Philips jest wskazany

do stosowania u pacjentéw dorostych wymagajacych
intensywnej opieki medycznej, u ktérych konieczna jest
ciggta ocena réwnowagi miedzy czynnoscia serca, poziomem
ptynéw, oporem naczyniowym i cisnieniem.

5.0 Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazan.

6.0 Ostrzezenia

Zgodnos$¢ z norma IEC 60601-1 jest zachowana

jedynie wtedy, gdy przewéd ci$nienia FloTrac —
Philips (stanowigca wyposazenie dodatkowe czes¢
wchodzaca w kontakt z cialem pacjenta, odporna na
defibrylacje) jest podiaczony do zgodnej platformy
monitorowania firmy Philips. W przypadku podtaczenia




urzadzen zewnetrznych albo skonfigurowania systemu
w sposob nieopisany w niniejszej instrukcji wymogi

tej normy nie beda spetnione. Stosowanie urzadzenia
niezgodnie z instrukcja moze zwiekszy¢ ryzyko porazenia
pradem elektrycznym pacjenta/operatora.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowa¢,

naprawiac ani wprowadzac¢ zmian do produktu.
Naprawianie, modyfikowanie lub wprowadzanie zmian
moze wplywac na bezpieczenstwo pacjenta/operatora
i/lub na dziatanie produktu.

7.0 Srodki ostroznosci

Nie uzywag, jesli opakowanie lub

przewdd cisnienia FloTrac — Philips sq uszkodzone. Do
uszkodzen mozna zaliczy¢ pekniecia, rysy, wgniecenia
oraz wszelkie inne oznaki Swiadczace o tym, ze stan
obudowy mégt ulec pogorszeniu.

Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem

przewodu cisnienia FloTrac — Philips

obejmuja oparzenia lub porazenie pradem elektrycznym
pacjentow lub lekarzy, niewtasciwe/niezamierzone
leczenie i/lub opdéznienie leczenia.

8.0 Konfiguracja przewodu ci$nienia FloTrac
— Philips

Petny opis procedur monitorowania znajduje sie w instrukgji
uzycia zgodnego monitora firmy Philips.

Etap Procedura

1 Podtaczy¢ koniec
przewodu cisnienia FloTrac — Philips

oznaczony symbolem ®na Rysunku 1 do
zgodnego monitora firmy Philips.

2 Skonfigurowac i uruchomi¢ zgodny monitor
firmy Philips.
3 Wtozy¢ odpowiednia kolorowa wktadke w

miejscu oznaczonym symbolem @ w celu

oznakowania rodzaju monitorowanego

cisnienia. Stosuje sie nastepujace

oznakowania:

+ czerwony — cisnienie tetnicze (AP),

+ niebieski — centralne ci$nienie zylne
(CVP),

+ z06tty — cis$nienie w tetnicy ptucnej (PAP),

+ zielony — pojemnos$¢ minutowa serca
(CO).

4 Podtaczy¢ czujnik do monitorowania
cisnienia do przewodu ci$nienia FloTrac —

Philips. ® Dioda LED otaczajaca przycisk
zerowania na przewodzie ci$nienia FloTrac

— Philips oznaczona symbolem ® zacznie
migac na zielono, wskazujac na wykrycie
czujnika do monitorowania cisnienia. Dioda
Swiecaca na z6tto oznacza btad czujnika.

W takich przypadkach

nalezy zapoznac sie z konkretnym opisem
btedu czujnika na ekranie monitora.

5 Nalezy przestrzega¢ wszystkich instrukgji
dotyczacych przygotowania i umieszczania
cewnika do monitorowania ci$nienia
zawartych w instrukcji uzycia cewnika.
Przed rozpoczeciem monitorowania
przewdd cisnienia FloTrac — Philips
wymaga wyzerowania.
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9.0 Zerowanie przewodu ci$nienia FloTrac —
Philips

Etap Procedura

1 Aby rozpoczac proces zerowania,
nalezy nacisnac¢ i przytrzymac przycisk
zerowania oznaczony na rysunku symbolem

® albo uruchomic proces zerowania na
ekranie podtaczonego monitora. Instrukcje
zerowania przewodu z poziomu ekranu
znajduja sie w instrukgji uzycia zgodnego
monitora firmy Philips.

PRZESTROGA: Aby nie doszto do
uszkodzenia przewodu, nie nalezy zbyt
silnie naciskac przycisku zerowania
przewodu cisnienia FloTrac — Philips.

2 Postepujac zgodnie z instrukcja uzycia,
wyréwnac zawor odcinajacy

czujnika (port wentylacyjny)

z osia flebostatyczna pacjenta.

3 Otworzy¢ zawér odcinajacy w celu
dokonania pomiaru cisnienia
atmosferycznego.

4 Nacisna¢ i przytrzymac wcisniety

przycisk zerowania

przewodu cisnienia FloTrac — Philips albo
przycisk ekranowy w celu zakonczenia
procesu zerowania. Po prawidtowym
wyzerowaniu dioda LED wokét przycisku
zerowania zgasnie.

5 Potwierdzi¢ stabilnos¢ cisnienia zerowego
i przekreci¢ zawér odcinajacy tak,

aby czujnik odczytywat cisnienie
wewnatrznaczyniowe pacjenta.

10.0 Informacje dotyczace obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Produktu nie mozna bezpiecznie
uzywac w srodowisku badan metoda rezo-
nansu magnetycznego

Przewodu ci$nienia FloTrac — Philips nie

uzywac w Srodowisku MR. Przewodu cisnienia

FloTrac — Philips nie mozna bezpiecznie

uzywac w srodowisku badan metoda rezonansu
magnetycznego, poniewaz urzadzenie zawiera metalowe
elementy, ktére moga sie nagrzewac wskutek dziatania
fal o czestotliwosci radiowej w srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI).

11.0 Dane techniczne

Dane fizyczne

Diugos¢ przewodu: 3 m (10 ft)

Warunki pracy

Temperatura: od 10 do 32,5°C

Zakres wilgotnosci: od 20 do 90%, bez kondensacji
Wysokos¢ n.p.m. (ci$nienie atmosferyczne): od 0 m (0 ft)
(1013 hPa) do 3048 m (10 000 ft) (697 hPa)

Stopien ochrony: IPX4

12.0 Konserwacja

W trakcie odtaczania przewodu cisnienia FloTrac — Philips
od zgodnego monitora firmy Philips lub czujnikéw do
monitorowania cisnienia od przewodu cisnienia FloTrac
— Philips przewody zawsze nalezy pociggac¢ w miejscu
podtaczenia. Nie ciggnac za przewody ani nie

uzywac narzedzi w celu roztaczenia urzadzen.




PRZESTROGA: Zbyt czeste upuszczanie

przewodu cisnienia FloTrac — Philips

moze spowodowac uszkodzenie przewodu lub jego
nieprawidlowe dziatanie.

Zaleca sie okresowe sprawdzanie przewodu ci$nienia FloTrac
— Philips pod katem uszkodzen. Nalezy sprawdzac stan
przewodu i wymienic go, jezeli stwierdzone zostanie
ktorekolwiek z nastepujacych uszkodzen: odstoniete druty
przewodu, ztamania, pekniecia lub oznaki nadmiernego
nacisku.

Przewod cisnienia FloTrac — Philips jest

wyrobem wielokrotnego uzytku, a jego

powierzchnie mozna czysci¢ zgodnie ze szpitalnymi
procedurami zachowania aseptyki. Wyréb mozna

wycierac Sciereczkg nasgczong nastepujacymi srodkami
chemicznymi: roztwér izopropanolu o stezeniu 70%, roztwor
aldehydu glutarowego o stezeniu 2%, roztwér wybielacza

o stezeniu 10% lub roztwér czwartorzedowej soli amoniowej.

Aby wysuszy¢ ztacze przetwornika za pomoca powietrza,
nalezy odtaczy¢ przewdd cisnienia FloTrac — Philips od
monitora. Ztgcze przetwornika nalezy suszy¢ czystym,
suchym powietrzem z czerpni $ciennej, sprezonym
powietrzem w puszce lub CO, w aerozolu przez co najmniej
dwie minuty. W przypadku pozostawienia do wyschniecia
w warunkach pokojowych ztacze powinno schna¢ przed
uzyciem przez dwa dni.

PRZESTROGA: Nie stosowac zadnych innych srodkéw
czyszczacych, nie rozpyla¢ ani nie wylewac roztworéw
czyszczacych bezposrednio na przewad cisnienia
FloTrac— Philips.

Przewodu cisnienia FloTrac — Philips nie
sterylizowac¢ parg wodng, promieniowaniem gamma ani
tlenkiem etylenu.

Wyrob zawiera czesci elektroniczne. Z wyrobem
nalezy obchodzic sie ostroznie.

Nie zanurza¢.
Wyrob nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami
szpitalnymi i lokalnymi.

13.0 Warunki podczas przechowywania
Wyréb nalezy przechowywac w chtfodnym i suchym miejscu.

Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu, aby zapobiec
uszkodzeniom. Chroni¢ przed dziataniem promieni
stonecznych.

PRZESTROGA: Nie nalezy zwija¢ przewodu ciasno ani
wbrew jego naturalnemu utozeniu.

14.0 Wsparcie techniczne

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

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdinych
modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.

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

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koncu
niniejszego dokumentu.

15.0
Tabela 1: Parametry przewodu cisnienia FloTrac — Philips:
Parametry’ Opis Zastosowana technolo- Populacja pacjentéw Srodowisko szpitalne
y P gia podsystemu P japaq P
co Ciagty pomiar pojemnosci
minutowej serca
al Ciagty pomiar wskaznika
sercowego
CvP Centralne ci$nienie zylne
DIA_art Cisnienie rozkurczowe krwi
MAP Srednie ci$nienie tetnicze
MPAP Srednie asmemgwtetmcy
ptucnej
Wahanie cisnienia tetnicze-
PPV o RO Sala operacyjna, oddziat in-
9 Przewod cisnienia ) - - : A
— FloTrac— Philips Wylacznie pacjenci dorosli tensywnej terapii, izba
sV Objetos¢ wyrzutowa o p przyjec
VI Wskaznik objetosci wyrzuto-
wej
SVR Systemovyy opor
naczyniowy
SVRI Wskaznik systemowego
oporu naczyniowego
SW Zmienna obje;tc_)sa wyrzuto-
wej
SYS_art Cisnienie skurczowe krwi
PR Czestosc tetna

"Dostepne parametry beda sie rézni¢ w zaleznosci od podtaczonego czujnika monitorujacego ciénienie; liste obstugiwanych parametréow
mozna znalez¢ w instrukgji uzycia monitora firmy Philips.
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Slovensky

Tlakovy kabel FloTrac — Philips

HMS-1043

Obrazok 1: Tlakovy kabel FloTrac — Philips

@ Konektor sa méze Iisit v zavislosti od prislusného kompatibilného monitora Philips.

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

1.0 Popis

Tlakovy kabel FloTrac — Philips je uréeny na pouzivanie
kvalifikovanym personalom alebo vyskolenymi lekarmi

v prostredi intenzivnej starostlivosti v nemocni¢nom
zariadeni. Tlakovy kabel FloTrac — Philips je urceny na
pouzivanie s kompatibilnymi monitormi Philips, snimac¢mi na
monitorovanie tlaku Edwards a kompatibilnymi katétrami.

Tlakovy kébel FloTrac — Philips je opakovane pouzitelna
pomocka, ktora sa na jednom konci @ pripéja ku

kompatibilnému monitoru Philips a na druhom konci ©)
k snimacu na monitorovanie tlaku Edwards a pouziva sa
na kontinudlne meranie hemodynamickych parametrov.
Zoznam podporovanych hemodynamickych parametrov
a pouzitelnych snimacov na monitorovanie tlaku Edwards
najdete v navode na pouzitie monitora Philips.

Poznamka: Predpokladana zivotnost tlakového kabla
FloTrac — Philips je 5 rokov odo dita nakupu.

Ak zariadenie nefunguje spravne, obratte sa na
oddelenie technickej podpory alebo miestneho zastupcu
spoloc¢nosti Edwards.

Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol
potvrdeny v sihrnnej sérii testov, ktoré svedcia

o bezpecnosti a vykone pomdcky pri uréenom pouziti,

pokial sa pouziva v sulade s platnym ndvodom na

pouzitie. Komplexné postupy monitorovania a monitorované
parametre najdete v ndvode na pouzitie monitora Philips.

2.0 Kompatibilné snimace

Tlakovy kabel FloTrac — Philips sa pouZziva na meranie
intravaskularneho tlaku a je uréeny na pouzitie v kombinacii
s kompatibilnym monitorom Philips, snima¢om na

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo

E a FloTrac st ochranné znamky spolo¢nosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vietky ostatné ochranné
zndmky si majetkom prisludnych vlastnikov.

a1

monitorovanie tlaku Edwards a kompatibilnym katétrom
na monitorovanie tlaku. Zoznam podporovanych snimacov
a katétrov na monitorovanie tlaku kompatibilnych so
systémom Edwards ndjdete v ndvode na pouzitie monitora
Philips.

3.0 Zamyslané pouzitie/tcel uréenia

Pri pouzivani v kombinacii so snima¢om na monitorovanie
tlaku Edwards a po pripojeni ku kompatibilnému monitoru
umoznuje tlakovy kabel FloTrac — Philips kontinualne
vyhodnocovat hemodynamické parametre. Méze sa pouzit
na monitorovanie hemodynamickych parametrov v spojeni
s protokolom perioperacnej terapie orientovanej na vysledok
(GDT) v nemocni¢nom prostredi.

4.0 Indikacie na pouzitie

Tlakovy kabel FloTrac — Philips je ur¢eny na pouzitie

u dospelych pacientov s intenzivnou starostlivostou, pri
ktorych sa musi priebezne hodnotit rovnovéha srdcovej
funkcie, stavu hydratacie, rezistencie ciev a tlaku.

5.0 Kontraindikacie

Nie si zndme Ziadne kontraindikacie.

6.0 Vystrahy

Sulad s normou IEC 60601-1 je dodrzany len vtedy,

ked'je tlakovy kabel FloTrac — Philips (prislusenstvo
aplikovanej casti, odolné voci defibrilacii) pripojeny

ku kompatibilnej monitorovacej platforme Philips.
Pripojenie externého zariadenia alebo konfiguracia
systému inym sposobom, ako je opisané v tomto navode,
nebude spiihat ustanovenia tejto normy. Zanedbanim
pokynov ohladom spravnej obsluhy zariadenia mozete
vystavit pacienta/operatora nebezpecenstvu zasahu
elektrickym pridom.

Vyrobok ziadnym spdsobom neupravujte, neopravujte
ani nemeiite. Jeho oprava, Gprava alebo zmena moze




ovplyvnit bezpecnost pacienta a/alebo obsluhy alebo
funkénost pomocky.

7.0 Preventivne opatrenia

Nepouzivajte, ak je obal alebo tlakovy kabel FloTrac

— Philips poskodeny. Poskodenie mdze zahfiat
praskliny, Skrabance, preliaciny alebo akékolvek znamky
mozného narusenia krytu.

Rizika suvisiace s tlakovym kablom FloTrac — Philips
zahfnaju popaleniny alebo zasah pacienta alebo lekara
elektrickym pridom, nevhodni/nezamyslant liecbu
a/alebo oneskorenie liecby.

8.0 Pripojenie tlakového kabla FloTrac —
Philips

Komplexné postupy monitorovania ndjdete v ndvode na
pouzitie kompatibilného monitora Philips.

Krok Postup

1 Pripojte tlakovy kébel FloTrac — Philips ku
kompatibilnému monitoru Philips koncom

oznacenym symbolom ® na obrazku 1.

2 Nastavte a spustite kompatibilny monitor
Philips.
3 Na indikaciu typu monitorovaného tlaku

vloZte na poziciu @ prislusnd farebnu
vlozku. Farby su nasledovné:

. Cervena: arterialny tlak (AP),

« modra: centralny vendzny tlak (CVP),
« Zlta: tlak v pulmonalnej artérii (PAP),
+ zelend: srdcovy vydaj (CO).

4 Pripojte snimac¢ na monitorovanie tlaku

k tlakovému kablu FloTrac — Philips. D LED
indikétor tlakového kabla FloTrac — Philips,

ktory obklopuje tlacidlo nulovania ®, bude
blikat nazeleno, ¢o znamena, ze sa zistil
snima¢ na monitorovanie tlaku. ZIté svetlo
indikuje chybovy stav snimaca. Ak k tomu
dojde, podrobnosti o konkrétnom
chybovom stave najdete na obrazovke
monitora.

5 Dodrziavajte vietky pokyny na pripravu
katétra a postupy zavedenia, ktoré su
uvedené v navode na pouzitie katétra na
monitorovanie tlaku. Tlakovy kébel FloTrac
— Philips je potrebné pred monitorovanim
vynulovat.

9.0 Nulovanie tlakového kabla FloTrac —
Philips

Krok Postup

1 Ak chcete spustit proces nulovania, stlacte
a podrzte tlacidlo nulovania oznacené

na obrazku symbolom ® alebo spustite
proces nulovania na obrazovke pripojeného
monitora. Pokyny na vynulovanie pomocou
obrazovky najdete v navode na pouzitie
kompatibilného monitora Philips.

UPOZORNENIE: Aby ste predisli
poskodeniu kabla, tlacidlo nulovania
tlakového kabla FloTrac — Philips
nestlacajte nadmernou silou.

2 Zarovnajte uzatvéraci ventil snimaca
(odvzdusnovaci port) do polohy
flebostatickej osi pacienta podla ndvodu na
pouzitie.
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Krok Postup

3 Na odmeranie atmosférickych podmienok
otvorte uzatvéraci ventil.

4 Na dokoncenie procesu nulovania stlacte
a podrzte tlacidlo nulovania tlakového
kabla FloTrac — Philips alebo tlacidlo na
obrazovke. Po spravnom vynulovani LED
indikétor tlacidla nulovania zhasne.

5 Potvrdte stabilny nulovy tlak a otocte
uzatvaéraci ventil tak, aby snimac¢ nacitaval
intravaskularny tlak pacienta.

10.0 Informdcie o zobrazovani pomocou
magnetickej rezonancie (MRI)

Nie je bezpecné v prostredi MR

Tlakovy kébel FloTrac — Philips nepouzivajte v prostredi
magnetickej rezonancie (MR). Tlakovy kabel FloTrac

— Philips nie je bezpecny v prostredi MR, pretoze

pomocka obsahuje kovové komponenty, ktoré sa pri
zobrazovani pomocou magnetickej rezonancie (MRI)
zahrievaju vplyvom radiofrekven¢ného magnetického pola.

11.0 Technické udaje

Fyzické Specifikacie

Dizka kabla: 3 m (10 st.)

Prevadzkové podmienky

Teplota: 10 a2 32,5 °C

Rozsah vlhkosti: 20 az 90 %, nekondenzujica

Nadmorska vyska (atmosféricky tlak): 0 m/0 st. (1013 hPa) az
3048 m/10 000 st. (697 hPa)

Stupen ochrany krytom: IPX4

12.0 Udrzba

Pri odpajani tlakového kébla FloTrac — Philips od
kompatibilného monitora alebo odpéjani snimaca na
monitorovanie tlaku od tlakového kabla FloTrac — Philips
tahajte vzdy v mieste pripojenia. Netahajte za kabel ani na
odpojenie nepouzivajte nastroje.

UPOZORNENIE: Pad tlakového kabla FloTrac — Philips
z velkej vysky moze viest k poskodeniu a/alebo poruche
kabla.

Tlakovy kébel FloTrac — Philips sa odporuca pravidelne
kontrolovat, ¢i sa na nom nenachadzaju zndmky poskodenia.
Skontrolujte stav kabla a vymerite ho, ak najdete odkryty
drét, rozstiepenia, praskliny alebo zndmky namahania.

Tlakovy kébel FloTrac — Philips je opakovane pouzitelna
pomocka a jeho povrch sa moze Cistit podla nemocni¢nych
aseptickych postupov. Preukézalo sa, Ze pomocku je mozné
utriet handri¢kou s pouzitim nasledujucich chemickych
latok: 70 % izopropylalkohol, 2 % glutaraldehyd, 10 %
bieliaci roztok alebo roztok na baze kvartérnych amoniovych
zlucenin. Tlakovy kabel FloTrac — Philips odpojte od
monitora, aby sa na vzduchu vysusil konektor sondy. Na
vysusenie konektora sondy aplikujte aspor dve minuty cisty
suchy vzduch z privodu na stene, konzervovany vzduch
alebo aerosél CO,. Ak nechéte konektor vyschnut pri
izbovych podmienkach, nechajte ho pred pouzitim susit dva
dni.

UPOZORNENIE: Nepouzivajte ziadne iné cistiace
prostriedky a tiez nestriekajte ani nelejte Cistiaci roztok
priamo na tlakovy kabel FloTrac — Philips.

Tlakovy kabel FloTrac — Philips nesterilizujte parou,
ozarovanim ani etylénoxidom.

Pomaéocka obsahuje elektronické casti. Manipulujte s nou
opatrne.



Neponarajte ju do tekutin.

Likvidaciu vykonajte podla nemocni¢ného protokolu
a miestnych predpisov.

13.0 Podmienky skladovania
Skladujte na chladnom a suchom mieste.

Aby ste predisli poskodeniu, skladujte v pévodnom obale.
Chrante pred sIne¢nym Ziarenim.

UPOZORNENIE: Kabel nenavijajte proti jeho prirodzenej
orientacii ani ho nenavijajte prilis natesno.

14.0 Technicka asistencia
Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom
telefénnom cisle - Edwards Lifesciences AG:

+420 221 602 251.

Ceny, technické udaje a dostupnost modelov sa moézu
zmenit bez ozndmenia.

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlésit akékolvek
zavazné incidenty vyrobcovi a prislusnému tradu ¢lenského
Statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidlia.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky
k symbolom.

15.0
Tabulka 1: Parametre tlakového kabla FloTrac — Philips:
Parametre' Popis Pouzita subs;{st.emova Populacia pacientov Nemocnic¢né prostredie
technoldgia
co kontinudlny srdcovy vydaj
Cl kontinuélny srdcovy index
CvP centralny vendzny tlak
DIA_art diastolicky krvny tlak
MAP priemerny arterialny tlak
priemerny tlak v pulmonal-
MPAP nej artérii
PPV odchylka pulzového tlaku
— tlakowy kébel FloTrac operac¢na séla, jednotka in-
sV systolicky objem i Philips len dospeli tenzivnej starostlivosti, ur-
SvI index systolického objemu gentny prijem
SVR systémova vaskuldrna
rezistencia
SVRI |nde,x sy.sterr_wvej .
vaskuldrnej rezistencie
SW odchylka systolického obje-
mu
SYS_art systolicky krvny tlak
PR tep

"Dostupné parametre sa lidia v zavislosti od pripojeného snimaca na monitorovanie tlaku; zoznam podporovanych parametrov bude

uvedeny v ndvode na pouzitie monitora Philips.
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FloTrac -trykkabel—Philips
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Figur 1: FloTrac -trykkabel—Philips

@® Kontakten kan variere avhengig av den aktuelle kompatible Philips -monitoren.

Les denne bruksanvisningen ngye, da den
inneholder advarsler, forholdsregler og
informasjon om andre risikoer som det er
viktig a kjenne til for dette medisinske
utstyret.

1.0 Beskrivelse

FloTrac -trykkabelen—Philips er tiltenkt 8 brukes av
kvalifisert personell eller opplaert klinisk personell til
pleie av intensivbehandlingspasienter i et sykehusmiljo.
FloTrac -trykkabelen—Philips er tiltenkt brukt med
kompatible Philips -monitorer, og med Edwards
-trykkovervakingssensorer og kompatible katetre.

FloTrac -trykkabelen—Philips er et gjenbrukbart utstyr som

kobles til en kompatibel Philips -monitor i den ene enden @
og en Edwards -trykkovervakingssensor i den andre enden

@ for kontinuerlig maling av hemodynamiske parametre.
Se Philips -monitorens bruksanvisning for en liste over
stgttede hemodynamiske parametre og aktuell(e) Edwards
trykkovervakingssensor(er).

Merk: Den forventede levetiden til FloTrac -trykkabel
—Philips er 5 ar fra kjopsdato. Hvis utstyret ditt utvikler
en feil, kontakt teknisk support eller den lokale Edwards
-representanten for mer hjelp.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har
blitt verifisert i en omfattende serie tester som statter
direkte opp under sikkerheten og ytelsen til enheten ved
tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte bruksanvisningen.
Se Philips -monitorens bruksanvisning for omfattende
overvakingsprosedyrer og overvakingsparametre.

2.0 Kompatible sensorer

FloTrac -trykkabelen—Philips er beregnet pa bruk
sammen med en kompatibel Philips-monitor, en
Edwards -trykkovervakingssensor samt kompatibelt
trykkovervakingskateter for & male intravaskulaert trykk.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen
og FloTrac er varemerker tilhgrende

Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhgrer sine respektive eiere.
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Se Philips -monitorens bruksanvisning for en liste over
stattede kompatible trykkovervakingssensorer og -katetre fra
Edwards.

3.0 Tiltenkt bruk / formal

FloTrac -trykkabel—Philips byr pa kontinuerlig vurdering
av hemodynamiske parametre ndr den brukes sammen
med en Edwards -trykkovervékingssensor og er tilkoblet
en kompatibel monitor. Den kan brukes til &

overvake hemodynamiske parametere i sammenheng
med en perioperativ, malrettet behandlingsprotokoll i et
sykehusmiljg.

4.0 Indikasjoner for bruk

FloTrac -trykkabel—Philips anbefales for bruk pa voksne
intensivpasienter der balansen mellom hjertefunksjon,
vaeskestatus, arteriemotstand og trykk trenger kontinuerlig
vurdering.

5.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen kjente kontraindikasjoner.

6.0 Advarsler

FloTrac -trykkabelen—Philips (tilbehgr for pasientnaer
del, defibrilleringssikker) er kun i samsvar med

IEC 60601-1 nar den er tilkoblet en kompatibel Philips
-overvakningsplattform. Dersom du kobler til eksternt
utstyr eller konfigurerer systemet pa en annen mate
enn beskrevet i disse instruksjonene, kan det hende
at den ikke oppfyller denne standarden. Hvis enheten
ikke brukes som anvist, kan dette fore til gkt risiko for
elektrisk stat for pasient/operator.

lkke modifiser, vedlikehold eller endre produktet pa
noen mate. Vedlikehold, endringer eller modifiseringer
kan pavirke pasientens/operatgrens sikkerhet og/eller
produktytelsen.




7.0 Forholdsregler

Ma ikke brukes hvis pakningen eller

FloTrac -trykkabel—Philipser skadet. Skade kan omfatte
sprekker, riper, bulker eller andre tegn pa at huset kan ha
blitt skadet.

Risikoer ved FloTrac -trykkabel—Philips inkluderer
brannsar eller elektrisk stot pa pasient eller lege,
uegnet/utilsiktet behandling og/eller forsinkelse i
behandlingen.

8.0 Oppsett av FloTrac -trykkabel—Philips

Se brukerhandboken for den kompatible Philips -monitoren
for omfattende prosedyrer for overvédking med denne
monitoren.

Trinn Prosedyre

1 Koble FloTrac -trykkabel—Philips til en
kompatibel Philips -monitor i enden som er

indikert med @i figur 1.

2 Sett opp og start den kompatible Philips
-monitoren.
3 Sett inn passende fargekodet innsats @for

a angi hvilken trykktype som skal overvakes.
Fargene er som felger:
Redt for arterietrykk (AP)
Blatt for sentralvenast trykk (CVP)
Gult for pulmonalarterietrykk (PAP)
Grent for minuttvolum (CO)

4 Koble trykkovervakingssensoren til FloTrac

-trykkabel—Philips. @ LED-lyset til FloTrac
-trykkabel—Philips, som omgir

nullstillingsknappen ved @ blinker grent
for & angi at trykkovervakingssensoren er
registrert. Gult lys angir at sensoren erien
feiltilstand. Hvis dette skjer, finner du
detaljert informasjon om den spesifikke
feiltilstanden pa monitorskjermen.

5 Folg alle instruksjonene i bruksanvisningen
for trykkovervakingskateteret med hensyn
til prosedyrer for klargjering og innfgring
av kateter. FloTrac -trykkabel—Philips ma
nullstilles for overvakning.

9.0 Nullstilling av FloTrac -trykkabel—Philips

Trinn Prosedyre

1 Start nullstillingen ved a trykke pa og
holde inne nullstillingsknappen angitt med

®i figuren, eller start nullstillingen

pa den tilkoblede monitorskjermen. Se
bruksanvisningen for den kompatible
Philips -monitoren for instruksjoner om
nullstilling via skjermen.

FORSIKTIG: For a forhindre kabelskader
ma du ikke bruke overdreven

kraft pa nullstillingsknappen til

FloTrac -trykkabel—Philips.

2 Still inn sensorens stoppekranventil
(ventilasjonsport) pa niva med posisjonen
for pasientens flebostatiske akse i henhold
til bruksanvisningen.

3 Apne stoppekranventilen for & male de
atmosfeeriske forholdene.
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Trinn Prosedyre

4 Trykk pa og hold inne nullstillingsknappen
til FloTrac -trykkabel—Philips eller knappen
pa skjermen for & fullfare nullstillingen.
Nullstillingsknappens LED slukkes nar
nullstilling er fullfert.

5 Bekreft at verdien for det nullstilte trykket er
stabil, og drei stoppekranen slik at sensoren

leser av pasientens intravaskulzere trykk.

10.0 MR-informasjon

MR-usikker

FloTrac -trykkabelen—Philips ma ikke brukes i et MR-miljg.
FloTrac -trykkabel—Philips er MR-usikker fordi enheten
inneholder metallkomponenter som kan vzere gjenstand for
RF-indusert oppvarming i MR-miljget.

11.0 Spesifikasjoner

Fysiske spesifikasjoner

Kabellengde: 3 m (10 fot)

Driftsforhold

Temperatur: 10 til 32,5 °C

Fuktighetsomrade: 20 til 90 % ikke-kondenserende
Hoyde (atmosfaeretrykk): 0 m / 0 fot (1013 hPa) til
3048 m /10 000 fot (697 hPa)

IP-klassifisering: IPX4

12.0 Vedlikehold

Nar FloTrac -trykkabelen —Philips kobles fra en kompatibel
Philips -monitor eller trykkovervékingssensoren kobles fra
FloTrac -trykkabelen —Philips, skal du alltid trekke ved &
holde i koblingsstykket. Ikke trekk i kablene eller bruk verktoy
til & koble fra.

FORSIKTIG: Dersom FloTrac -trykkabelen —Philips
slippes ned gjentatte ganger, kan dette medfgre skade
pa og/eller svikt i kabelen.

Det anbefales at FloTrac -trykkabelen —Philips undersakes
jevnlig for tegn pa skade. Kontroller kabelens tilstand, og
skift ut hvis noe av det fglgende er til stede: blottlagt ledning,
rift, sprekker eller tegn pa slitasje.

FloTrac -trykkabelen—Philips er et gjenbrukbart utstyr,

og overflaten kan rengjeres i henhold til aseptiske
prosedyrer for sykehus. Utstyr taler a bli terket av med

en klut fuktet med felgende kjemiske midler: 70 %
isopropyl, 2 % glutaraldehyd, 10 % klorlgsning eller kvartaer
ammoniumlgsning. Koble FloTrac -trykkabelen —Philips fra
monitoren for 4 luftterke transduserkontakten. Bruk ren, torr
luft fra ventilasjonssystem, trykkluft pa sprayboks eller CO,-
aerosol i minst to minutter for & terke transduserkontakten.
Hvis du lar den tarke under romforhold, ma du la kontakten
torke i to dager for bruk.

FORSIKTIG: Ikke bruk andre rengjgringsmidler, og ikke
spray eller hell rengjoringsmiddel direkte pa FloTrac
-trykkabelen —Philips.

FloTrac -trykkabelen—Philips skal ikke steriliseres med
damp, bestraling eller etylenoksid.

Enheten inneholder elektronikk. Handteres med
forsiktighet.

Ma ikke nedsenkes i vaeske.

Den skal kastes i henhold til sykehusets retningslinjer og
lokale forskrifter.

13.0 Oppbevaringsforhold

Oppbevares tort og kjolig.



Oppbevares i originalemballasjen for a forhindre skader.
Holdes vekk fra sollys.

FORSIKTIG: Kabelen skal ikke kveiles mot den naturlige
retningen eller kveiles opp for stramt.

14.0 Teknisk assistanse
Hvis du @nsker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med
Teknisk service pa tlf. 22 23 98 40.

Prisene, spesifikasjonene og tilgjengeligheten til
modellene kan endres uten forvarsel.

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

15.0
Tabell 1: FloTrac -trykkabel—Philips -parametre:
Parametre' Beskrivelse Undersystemteknologi Pasientpopulasjon Sykehusmiljg
som brukes
co kontinuerlig minuttvolum
Cl kontinuerlig kardial indeks
CvP sentralvengst trykk
DIA_art diastolisk blodtrykk
MAP gjennomsnittlig arterietrykk
wpsp | Sermoreici pmont
PPV pulstrykkvariasjon
sy slagvolum FloTrac -trykkabel —Philips kun voksen Ope(;aeﬂz;?;im’t:ft?:rav-
SvI slagvolumindeks
SVR systemisk vaskulaer
motstand
s | el
SW slagvolumvariasjon
SYS_art systolisk blodtrykk
PR pulsfrekvens

'Tilgjengelige parametre varierer avhengig av den tilkoblede trykkovervakingssensoren, det angis en liste over stgttede parametre i

Philips -monitorens bruksanvisning.
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Kuva 1: FloTrac -painekaapeli—Philips

® Liittimess3 voi olla eroja sen mukaan, millainen yhteensopiva Philips-monitori on kadytdssa.

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet,

joissa kasitelldan tahdn ladkinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

1.0 Kuvaus

FloTrac -painekaapeli—Philips on tarkoitettu patevan
hoitohenkildston tai koulutettujen ladkareiden

kayttoon tehohoito-osastolla sairaalaymparistdssa.
FloTrac -painekaapeli—Philips on tarkoitettu
kaytettavaksi yhteensopivien Philips-monitorien, Edwards
-paineenvalvonta-anturien ja yhteensopivien katetrien
kanssa.

FloTrac -painekaapeli—Philips on uudelleenkaytettava
laite, joka liitetadn yhteensopivaan Philips-monitoriin

toisesta paasta @ja Edwards -paineenvalvonta-anturiin

toisesta péésté,@ hemodynaamisten parametrien jatkuvaa
mittausta varten. Katso Philips-monitorin kdyttoohjeesta
luettelo tuetuista hemodynaamisista parametreista ja
soveltuvista Edwards -paineenvalvonta-antureista.

Huomautus: FloTrac -painekaapeli —Philips -tuotteen
odotettu kdyttoika on 5 vuotta ostopaivasta. Jos
laitteessa ilmenee toimintahdirio, pyyda tarvittaessa
lisdtietoja tekniseltd tuelta tai paikalliselta Edwards
-edustajalta.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset
ominaisuudet, on varmistettu kattavalla sarjalla testeja, jotka
tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyad maaritetyssa
kayttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetaan asiaankuuluvien
kayttoohjeiden mukaisesti. Tarkat seurantatoimenpiteet ja
-parametrit esitetdaan Philips-monitorin kdyttoohjeessa.

2.0 Yhteensopivat anturit

FloTrac -painekaapeli—Philips on tarkoitettu suonensisdisen
paineen mittaamiseen yhdessa yhteensopivan Philips-
monitorin, Edwards -paineenvalvonta-anturin ja

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo

ja FloTrac ovat tavaramerkkeja, jotka omistaa

Edwards Lifesciences Corporation. Kaikki muut tavaramerkit
ovat omistajiensa omaisuutta.
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yhteensopivan paineenvalvontakatetrin kanssa. Katso
Philips-monitorin kayttoohjeesta luettelo tuetuista Edwards
-yhteensopivista paineenvalvonta-antureista ja -katetreista.

3.0 Kayttotarkoitus

FloTrac -painekaapeli—Philips on tarkoitettu
hemodynaamisten parametrien jatkuvaan seurantaan, kun
sitd kdytetadn yhdessa Edwards -paineenvalvonta-anturin
kanssa ja kytkettyna yhteensopivaan monitoriin. Sita voidaan
kayttdaa hemodynaamisten parametrien seurantaan yhdessa
perioperatiivisen tavoiteohjatun hoitoprotokollan kanssa
sairaalaymparistossa.

4.0 Kayttoaiheet

FloTrac -painekaapeli—Philips on tarkoitettu kaytettavaksi
aikuisilla tehohoitopotilailla, joiden syddmen toiminnan,
nesteytyksen, verenkierron vastuksen ja paineen tasapainoa
on seurattava jatkuvasti.

5.0 Vasta-aiheet

Tunnettuja vasta-aiheita ei ole.

6.0 Varoitukset

FloTrac -painekaapeli—Philips on IEC 60601-1
-standardin vaatimusten mukainen vain silloin,

kun kaapeli (potilasliityntdaosan lisavaruste,
defibrilloinninkestéva) on kytketty yhteensopivaan
Philips-seurantajarjestelmaan. Ulkoisen laitteen
kytkeminen tai jarjestelman maarittaminen muulla
kuin tassa ohjeessa kuvatulla tavalla ei ole

kyseisen standardin mukaista. Laitteen kdytto ohjeiden
vastaisesti voi aiheuttaa sahkoiskuvaaran potilaalle ja
kayttajalle.

Ald muokkaa, huolla tai muuta tuotetta milldén tavoin.
Huoltaminen, muokkaaminen tai muuttaminen voi
heikentda potilaan tai kdyttdjan turvallisuutta ja/tai
tuotteen suorituskykya.




7.0 Varotoimet

Ald kiyta, jos pakkaus tai FloTrac -painekaapeli—Philips
on vaurioitunut. Vaurioita ovat murtumat, naarmut,
kolhut tai mitka tahansa muut merkit siitd, ettd kotelo
saattaa olla vaurioitunut.

FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotteen riskeihin
kuuluvat potilaan tai ladkarin palovammat tai
sahkoiskut, soveltumaton/tahaton hoito ja/tai hoidon
viivdstyminen.

8.0 FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotteen
asennus

Tarkat seurantatoimenpiteet esitetdan yhteensopivan
Philips-monitorin kdyttoohjeessa.

Vaihe Toimenpide

1 Kytke FloTrac -painekaapeli—Philips

-tuotteen kuvassa 1 numerolla @ merkitty
paa yhteensopivaan Philips-monitoriin.

2 Maérita ja alusta yhteensopiva Philips-
monitori.
3 Aseta oikea vaérilisdosa kohtaan @ valvotun

painetyypin merkiksi. Varit ovat seuraavat:
+ punainen - valtimopaine (AP)

« sininen — keskuslaskimopaine (CVP)

- keltainen - keuhkovaltimopaine (PAP)

+ vihred - syddmen minuuttitilavuus (CO).

4 Liitd paineenvalvonta-anturi FloTrac

-painekaapeli—Philips -tuotteeseen. @
Nollapainiketta ymparoiva FloTrac
-painekaapeli—Philips -tuotteen LED-

merkkivalo kohdassa @ vilkkuu vihredna
sen merkiksi, ettd paineenvalvonta-anturi
on havaittu. Keltainen valo tarkoittaa, etta
anturissa on vika. Mikali valo palaa
keltaisena, katso vikatilan tiedot monitorin
naytosta.

5 Noudata kaikkia paineenvalvontakatetrin
kayttoohjeissa olevia katetrin valmistelua

ja sisdanvientia koskevia ohjeita.

FloTrac -painekaapeli—Philips on nollattava
ennen valvontaa.

9.0 FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotteen
nollaaminen

Vaihe Toimenpide

1 Aloita nollaus painamalla pitkaan

nollauspainiketta (kohta ® kuvassa)
tai aloittamalla nollaustoimenpide
liitetyn monitorin ndytdsta. Katso
ohjeet ndyton kautta tapahtuvaan
nollaukseen yhteensopivan Philips-
monitorin kadyttdohjeista.

TARKEA HUOMAUTUS: Al kayti liikaa
voimaa kaapelin nollauspainikkeen
painamiseen. Muussa tapauksessa
FloTrac -painekaapeli—Philips voi
vaurioitua.

2 Aseta anturin hanan venttiili
(ilmanpoistoaukko) potilaan flebostaattisen
keskiviivan suuntaan kayttdohjeiden

mukaisesti.
3 Mittaa ilmaolosuhteita avaamalla hanan
venttiili.
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Vaihe Toimenpide

4 Viimeistele nollaustoimenpide painamalla
pitkaan FloTrac -painekaapeli—Philips
-tuotteen nollauspainiketta tai vastaavaa
nayton painiketta. Nollauspainikkeen LED-
valo sammuu, kun nollaus on suoritettu
oikein.

5 Vahvista vakaa nollapainearvo ja kdanna
hanaventtiili siten, etta anturi lukee potilaan
intravaskulaarista painetta.

10.0 Magneettikuvaukseen liittyvia tietoja

Ei sovi magneettikuvaukseen

Ala kayta FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotetta
magneettikuvausympdristoissa. FloTrac -painekaapeli—
Philips ei sovi magneettikuvaukseen, silld sen sisaltamat
metalliosat voivat kuumentua magneettikuvausymparistossa
radiotaajuisen sateilyn vaikutuksesta.

11.0 Tekniset tiedot

Fyysiset ominaisuudet

Kaapelin pituus: 3 m (10 ft)

Kayttoolosuhteet

Lampdotila: 10-32,5 °C

Kosteusalue: 20-90 %, tiivistymaton

Korkeus merenpinnasta (ilmanpaine): 0 m /0 ft (1013 hPa) -
3048 m /10 000 ft (697 hPa)

IP-kotelointiluokka: IPX4

12.0 Kunnossapito

Kun irrotat FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotetta
yhteensopivasta Philips-monitorista tai paineenvalvonta-
anturia FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotteesta, veda
aina liittimesta. Ald veda kaapelista tai kdyta irrottamiseen
tyokaluja.

TARKEA HUOMAUTUS: jos FloTrac -painekaapeli—Philips
putoaa, se voi vahingoittua ja/tai siihen voi tulla
toimintahairio.

FloTrac -painekaapeli—Philips on suositeltavaa tarkastaa
saannollisesti vaurioiden varalta. Tarkista kaapelin kunto ja
vaihda se, jos havaitset siind jotain seuraavista: paljastuneita
johtoja, halkeamia tai merkkeja rasittumisesta.

FloTrac -painekaapeli—Philips on uudelleenkaytettava
laite, jonka pinnan voi puhdistaa sairaalan aseptisten
kaytantojen mukaisesti. Laite kestda pyyhkimista seuraavilla
kemiallisilla aineilla: 70-prosenttinen isopropanoliliuos, 2-
prosenttinen glutaarialdehydi, 10-prosenttinen valkaisuliuos
tai kvaternaarinen ammoniumliuos. Irrota FloTrac
-painekaapeli—Philips monitorista, jotta tunnistimen liitin
voi kuivua ilmassa. Kayta puhdasta ja kuivaa paineilmaa,
paineilmatdlkkia tai CO,-aerosolia vahintdan kahden
minuutin ajan ilmakuivataksesi tunnistimen liittimen. Anna
liittimen kuivua kaksi paivaa ennen kaytto4, jos se jatetaan
kuivumaan huoneilmaan.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala kiytd mitadn muita
puhdistusaineita tai ruiskuta tai kaada puhdistusainetta
suoraan FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotteen paille.

Al steriloi FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotetta
hoyryttamalla, sateilyttamalla tai etyleenioksidilla.

Laitteessa on elektronisia osia. Kasiteltava varovasti.
Al3 upota nesteeseen.

Havita se sairaalan kdytannon ja paikallisten maaraysten
mukaisesti.



13.0 Sailytysolosuhteet

Sdilytettava kuivassa ja viiledssa.

Sailytettava alkuperaisessa pakkauksessaan vaurioiden
estamiseksi. Sailyta auringonvalolta suojattuna.

TARKEA HUOMAUTUS: Ala kaari kaapelia sen

luonnollisen suunnan vastaisesti tai liian pienelle

kiepille.

14.0 Tekninen tuki

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

15.0

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen
voidaan tehda muutoksia ilman etukateisilmoitusta.

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

Taulukko 1: FloTrac -painekaapeli—Philips -tuotteen parametrit:

Kéaytossa oleva osajdrjes-
telmatekniikka

Potilaspopulaatio Sairaalaymparisto

Parametrit’ Kuvaus
Jatkuva sydamen minuuttiti-
co
lavuus
Jatkuva syddmen minuuttiti-
Cl . .
lavuusindeksi
CvP Keskuslaskimopaine
DIA_art Diastolinen verenpaine
MAP Keskivaltimopaine
MPAP Kesk|maa.ra|nen' keuhkoval-
timopaine
PPV Pulssipaineen vaihtelu
SV Iskutilavuus
SvI Iskutilavuusindeksi
SVR Systeemiverenkierron
vastus
SVRI Systeemlvgrenklgrron
vastusindeksi
SW Iskutilavuuden vaihtelu
SYS_art Systolinen verenpaine
PR Syke

FloTrac -painekaapeli—
Philips

Leikkaussali, teho-osasto,

Vain aikuiset paivystyspoliklinikka

TKaytettavissa olevat parametrit vaihtelevat liitetyn paineenvalvonta-anturin mukaan. Tuetut parametrit luetellaan Philips-monitorin

kayttoohjeessa.
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Ka6en 3a HanaraHe FloTrac — Philips
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HMS-1043

Qurypa 1: Ka6en 3a HansaraHe FloTrac — Philips

@ KoHEeKTOpbT MOXe fja Bapupa B 3aBUCHMOCT OT MPUNOKUMUA CbBMeCTUM MOHUTOP Ha Philips.

BHMMaTenHoO npoueTeTe Te3M MHCTPYKL N
3a ynoTpe6a, KOUTo pasrnexxaart BCUUKU
npepynpexaeHus, npeanasHu MepKu n
OCTaTbYHU PUCKOBE 3a TOBa MEeAULIMHCKO
nsgenwue.

1.0 OnucaHne

KabenbT 3a HandAraHe FloTrac — Philips e npegHasHaueH

Aa ce U3nonsBsa oT KeanuduumpaH nepcoHan unm obyueHu
KNUHULMCTW B peaHUMaLMOHHa cpefa B 60/HUYHM YCIoBUA.
KabenbT 3a HansraHe FloTrac — Philips e npegHasHaueH

3a M3MNon3BaHe CbC CbBMeCTUMU MoHMTOPH Ha Philips u
CEeH30pU 3a MOHUTOPUHT Ha HaNArAHETO U CbBMECTVIMM
KaTeTpu Ha Edwards.

KabenbT 3a HandAraHe FloTrac — Philips e uspgenuve
3a MHOrOKpaTHa ynoTpeba, KoeTo ce CBbp3Ba CbC

CbBMeCTM MOHUTOP Ha Philips oT eauHus kpan ®
1 CEH30p 3a MOHUTOPWHT Ha HanAraHeTo Ha Edwards

OT Apyrua Kpan ®3:a HenpeKbCHAaT MOHUTOPVHT Ha
XeMogVHaMUYHMTE NapameTpu. HanpageTe cnpaska ¢
VHCTPYKUMmMTE 3a ynoTtpeba Ha moHuTopa Ha Philips 3a
CMMCHK Ha NOAABPXKAHMTE XEMOAMHAMUYHU NapameTpu 1
npunoXxumma(ute) ceHsop(n) 3a MOHUTOPUHF Ha HanAraHeTo
Ha Edwards.

3a6enexka: OuakBaHUAT Nosie3eH XKNBOT Ha Kabena 3a
HanaraHe FloTrac — Philips e 5 roguHu ot garara Ha
3aKynyBaHe. AKO UMa noBpepa BbB BalleTo o6opyaBaHe,
ce CBbprKeTe C oTAeNa 3a TeXHU4Yecka nogapbxKKa nam
MecTHUA npegcraButen Ha Edwards 3a gonbnHutenHo
cbaencTBMe.

OyHKLMOHANTHOCTTA Ha N3[eNNeTO, BKIIOYNTENHO
bYHKUMOHANHNTE XapaKTePUCTVIKI, Ca MOTBbPAEHN B
n3yepnaTesiHa Cepms OT TeCTOBE, 3a fa NMOAAbPXKAT
6e3onacHocTTa 1 GYHKLMOHANHOCTTa Ha U3AeNneTo 3a
npeaHa3HavyeHaTa My ynoTtpe6a, Korato ce 13nosn3ea
CbrMACHO YCTAaHOBEHUTE UHCTPYKUMK 3a yrnoTpeba. Bukre

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusunpaHoTo

noro E n FloTrac ca TbproBcku MapKku Ha

Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku octaHanm
TbProBCKM MapKu ca COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
npuTexarenu.
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WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha MoHuTOpa Ha Philips oTHocHO
noapo6HMTE NpoLeaypy 338 MOHUTOPUHT U MapaMeTpuTe 3a
MOHUTOPWHT.

2.0 CbBMeCTUMU CeH30pU

KabenbT 3a HansraHe FloTrac — Philips e npegHa3HaueH ga
Ce 1U3M0/13Ba 3a 3MepBaHe Ha BbTPECHbAOBOTO HanAraHe B
KOMBUHALMA CbC CbBMECTM MOHMTOP Ha Philips, ceHsop

3a MOHUTOPVHT Ha HanaraHeTo Ha Edwards n cbBmecTim
KaTeTbp 3a MOHUTOPVHTI Ha HanAraHeto. HanpageTe cnpaska
C MHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba Ha moHuTopa Ha Philips 3a
CMUCHK Ha MOAABbPMKAHUTE CEH30PY 32 MOHUTOPUHT Ha
HansraHeTo n KateTpu, cbBmecTmu ¢ Edwards.

3.0 MpepHasHaueHne/uen

KabenbT 3a HansAraHe FloTrac — Philips, korato ce n3nonsea
CbC CEH30p 32 MOHUTOPUHT Ha HanAraHeTo Ha Edwards n e
CBbP3aH KbM CbBMECTVIM MOHUTOP, NPeAsara HernpekbcHaTa
OLeHKa Ha XeMoAMHAMUYHUTe napameTpu. To Moxe fa ce
M3M0/13Ba 3@ MOHUTOPUHT Ha XEMOAWHAMUYHMTE NapameTpu
BbB Bpb3Ka C MPOTOKOJ 33 NepuonepaTrBHa LiefleHacoueHa
Tepanus B 60NHNYHa cpeaa.

4.0 MNoka3aHuA 3a ynoTpe6a

KabenbT 3a HansiraHe FloTrac — Philips e nokasaH 3a
ynoTpe6a Npy Bb3pacTHW NALUEHTU B peaHuMaums, npw
KOMTO 6anaHCbT MeXay CbpaeyHaTa GyHKUNMSA, CbCTOAHNETO
Ha TeYHOCTY, CbAOBOTO CbMNPOTUBEHE 1 HanAraHe Tpsbea
[la Ce OLieHABaT HeMPEeKbCHaTO.

5.0 lNpoTuBonokKasaHuA

Hama n3sectHun NPOTMBOMOKa3aHUA.




6.0 Mpepynpexpennsa

CvorBetcTBueto c IEC 60601-1 ce noaabpKa

camo KoraTo KabenbT 3a HanAraHe FloTrac —

Philips (npuHagnexHoCT NnpunoXxHa YacT, ycronumBa
Ha aedunbpunayum) e cBbp3aH KbM CbBMeCTMMa
nnarpopma 3a MoHUTOpUHr Ha Philips. CBbp3BaHe Ha
BbHLIHO 0o6opyaBaHe unu KOHGuUryprpaHe Ha cuctemara
MO Ha4lH, KOWTO He e ONMUCaH B Te3U NHCTPYKLUW,

He CbOTBETCTBa Ha U3NCKBaHNATA Ha TO3M CTaHAApPT.
Hecna3BaHeTo Ha MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha
n3fenueTo MoXe fla yBenuum pucka oT efneKTpruyecku
yAap 3a nauveHTa/oneparopa.

He mopauduuympante, He pemoHTUpaliTe 1 He
NPOMeHANTe NPOAYKTa N0 HUKaKbB HauVH.
PemoHTUpaHeTO, NpomMAHaTa unu moanduLMpaHeTo
MoXe Aja HapyluaT 6e3onacHOCTTa Ha
nayvneHTa/onepatopa u/unu pa6ortara Ha NpoayKTa.

7.0 NpeanasHn mepkun

[la He ce N13nNON3Ba, aKO ONaKOBKaTa uan

Kab6enbT 3a HanAraHe FloTrac — Philips ca

noepefeHu. MoBpeaaTa MoXe Aa BK/IIOYBA NYKHaTUHW,
HagpacKBaHuA, BAbGHATUHN AN KaKBUTO N Aa e
Npu3HaLy, Ye KOpNycbT MOXe fja e NOBpefeH.
PuckoBeTe oT Ka6ena 3a HansAraHe FloTrac — Philips
BKJIIOYBAT U3rapAHNA WM TOKOB yAap Ha NauyueHTa unm

KANHNYNCTa, Henonxonﬂmo/uenpennasnaqeuo neyeHne
n/vnun 3a6aBsAHe B neyeHNETO.

8.0 HacTtpoiBaHe Ha Kab6en 3a HansiraHe
FloTrac — Philips
HanpaBeTe cnpaBKa ¢ MHCTPyKLUMWTE 3a ynoTpeba Ha

CbBMeCTUMUA MOHUTOP Ha Philips oTHocHO noapo6HUTe
npoueaypu 3a MOHUTOPUHT.

CTbnKa Mpouepypa

1 CBbpxeTe
kabena 3a HanaraHe FloTrac — Philips kbm
CbBMeCTM MOHUTOP Ha Philips oT cTpaHaTa,
o0603Hauera c D na Qurypa 1.

2 KoHurypupaiite n niuummupaiite
CbBMeCTMUA MoHUTOp Ha Philips.

3 MbXxHeTe BNOXKaTa CbC CbOTBETHUWA LIBAT B

@, 3a fla 0603HauUTe TMNa MOHUTOPUPAHO
HansAraHe. LietoBeTe ca cnegHute:
+ UYepseH 3a apTepuranHo HanaraHe (AP)

+  CWH 3a LEeHTPaNHO BEHO3HO HanaraHe
(CVP)

« XbnT 32 6enogpobHoO apTepuanHo
HanaraHe (PAP)

+ 3eneH 3a cbppeyeH geburt (CO)
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Crbnka Mpouepypa

4 CBbpKeTe CeH30Pa 38 MOHUTOPVIHT Ha
HanAraHeTo KbM Kabena 3a HanAraHe

FloTrac — Philips. @ CBeToAnoAabT Ha
kabena 3a HansiraHe FloTrac — Philips

OoKono 6yTOHa 3a 3aHynABaHe npu @ we
MUra B 3€J1€HO, 3a Aa NOKaXe, Ye CEH30PDBT
3a MOHUTOPWUHI Ha HanAraHe e OTKPUT.
KbnTata cBeTnMHa NnokasBsa HeunsnpasHO
CbCTOAHME Ha CeH30pa. AKO CBETHe TaKaBa
CBET/INHA, BUXKTE €KpaHa Ha MOHUTOpPa 3a
I'IO,D.p06HOCTI/I OTHOCHO KOHKPETHOTO
Hen3npaBHO CbCTOAHME.

5 CnepBalTe BCUYKM YKa3aHUA B
WHCTPYKUMUTe 3a ynoTpeba Ha KaTeTbpa
32 MOHUTOPWHT Ha HanAraHeTo

OTHOCHO NMOAroTOoBKaTa Ha KaTeTbpa

1 npouefypuriTe 3a NOCTaBAHETO My.
KabenbT 3a HandAraHe FloTrac — Philips
TpA6Ba fa ce 3aHyNN NPeAnN MOHUTOPVIHT.

9.0 3aHynsABaHe Ha KaGena 3a HanAraHe
FloTrac — Philips

Ctbnka |Mpouepypa

1 3a pa 3anouHeTe npoveca Ha 3aHy/ABaHe,
HaTUCHeTe 1 3aJpbXKTe ByTOoHa ,Hyna“,

nocouet ¢ ® na durypara, unv 3anoyHete
npoueca Ha 3aHynsABaHe Ha CBbP3aHnA
eKpaH Ha MOHUTOPA. BuTe HCTPYKUUnTe
3a ynotpeba Ha CbBMeCTUMMA MOHUTOP Ha
Philips oTHOCHO ekpaHHUTE MHCTPYKLMK 3a
3aHynsABaHe.

BHUMAHMUE: 3a pa npegoTspaTute
nospepa Ha Kabena, He npunaranTe
npeKkomepHa cuna Bbpxy 6yToHa ,Hyna”
Ha Ka6ena 3a HansaraHe FloTrac — Philips.

2 M3paBHeTe cnMpaTeNIHOTO KpaHye Ha
ceH3opa (BeHTWUNaLVOHHNA OTBOP) CNPAMO
nosmumaTa Ha pneboctaTyHaTa ocC Ha
naymeHTa B CbOTBETCTBUE C MHCTPYKLUNTE
3a ynorpeba.

3 OTBOpETE CNMPATENHOTO KpaHue, 3a Aa
n3MepuTe aTMOCHEpHUTE YCIIOBYA.

4 HaTncHeTe 1 3appbxTe 6yTOHa ,HYna" Ha
kabena 3a HanaraHe FloTrac — Philips

nnn 6yToHa Ha eKpaHa, 3a Aa 3aBbpLunTe
npoteca no 3aHynasaHe. CBeTOANOABLT AO
6yTOHa ,Hyna" Lwe n3racHe Npv NPaBuIHO
3aHynsABaHe.

5 YBeperte Ce, ue HyNeBOTO HansiraHe e
CTabuiHo, 1 3aBbpTeTe CNNPATENHOTO
KpaHue TaKa, Ye CeH30pbT fja oTunTa
BbTPECHA0BOTO HaIAraHe Ha NayueHTa.

10.0 Uupopmauusa 3a AMP

He6e3onacHo npu MR

He n3nonsgaiite kabena 3a HansAraHe FloTrac — Philips

B MR cpepa. KabenbT 3a HansAraHe FloTrac — Philips

e Hebe3onaceH npu MR, Tbil KaTo U3[ENNETO ChAbPXKa
MeTaJIHN KOMMOHEHTU, KOMTO MoraT Aa 6baT NOANOXKEHN Ha
paanoyYecToTHO-MHAYUMpaHo 3arpasaHe B AMP cpepa.




11.0 CneundukKaymm

Ousnuyeckn cneyupuKayum

NbnxumHa Ha kabena: 3 m (10 ft)

Pa6oTHu ycnosus

Temnepatypa: ot 10 go 32,5°C

[nana3oH Ha BnaxHocTTa: 20 — 90%, HeKoHAEeH3MpaLa
Hagmopcka BcourHa (atmochepHo HansAraHe): 0 m/0 ft
(1013 hPa) go 3048 m/10 000 ft (697 hPa)

IP oueHka: IPX4

12.0 MopapbxKKa

KoraTo pa3kauBate kabena 3a HansraHe FloTrac — Philips ot
CbBMeCT!M MOHUTOP Ha Philips nnn ceH3op 3a MOHUTOPUHT
Ha HansAraHe oT Kabena 3a HansAraHe FloTrac — Philips,
BMHaru n3gbpneariTe Npy MACTOTO Ha CBbp3BaHe. He
Abpnaiite KabenuTe 1 He M3MON3BaNTE MHCTPYMEHTY, 3a Aa
I paskauuTe.

BHUMAHMUE: MpekomepHo NpoBuUcBaHe Ha Kabena 3a
HanaraHe FloTrac — Philips moxe ga noBege go nospega
u/vnu HeMsnpaBHOCT Ha Kabena.

MpenopbuBa ce kKabenbT 3a HansAraHe FloTrac — Philips
[a ce NpoBepsBa NepuUoANYHO 3a NPM3HaLW Ha NoBpeaa.
MpoBepeTe CbCTOAHNETO Ha Kabena 1 ro CMeHeTe,

aKo € HanuLe HAKOWM OT CIejHUTE NPK3HALN: OTrONIEHM
NPOBOAHMLY, pa3LienBaHe, MyKHaTUHW Unu 6enesun ot
HaTUCK.

KabenbT 3a HansraHe FloTrac — Philips e usgenve

3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba, YnATo MOBbPXHOCT MOXe

[la ce MoYMCTBA CbrNacHO acenTUYHNUTE NpoLeaypu Ha
6onHuuaTa. i3genveTto Moxe fja ce NoYncTBa upes
M30bpPCBaHE C Kbpra U CIeQHUTE XUMUYHM areHTu: 70%
nsonponun, 2% rnytapangexug, 10% pa3TBop Ha 6envHa
VNN YETBBPTUYEH aMOHMEB pa3TBop. V3KnioyeTe kabena

3a HansaraHe FloTrac — Philips ot MoHWTOpA, 32 Aa

N3CylIMTE KOHEKTOpa Ha TPaHcalocepa. 3a fa n3cywunTe upes
npogyxBaHe KOHEKTOpa Ha TPaHCAlCepa, N3Mon3BanTe YnCT,
CyX CIbCTEH Bb3yX OT LleHTPanHo 3axpaHBaHe, Cripei CbC
CrbCTeH Bb3ayx nnm aepo3on ¢ CO, 3a NOHe fBe MUHYTU.
AKO OCTaBMTe KOHeKTOpa fa ce U3CyLIn Npw CTaliHW yCnoBus,
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Le ca Heo6Xo4MMM [1Ba AHW, MPEAN A MOXeE OTHOBO Aa ce
M3nonssa.

BHUMAHUE: He nsnonssaiite gpyrn noumncrsaiym
npenapaTtv Unu cnpei u He UsnuBaliTe NOYNCTBaLY
pasTBOp AUPEKTHO BbpPXy Kabena 3a HanAraHe
FloTrac — Philips.

He crepunuswupaiite kabena 3a HansAraHe FloTrac —
Philips c napa, pagnauusa unun eTuneHoB oKcug.

Uspenuneto cbabpKa enekKTpoHunKa. [la ce 6opasu
BHUMaTEJHO.

He nortansanre.

M3xBbpneTe CbrnacHo NoAUTNKaTa Ha le4e6HOTO
3aBefieHNe N MeCTHUTe pasnopea6u.

13.0 YcnoBuA Ha cbXxpaHeHune
[la ce cbxpaHaBa Ha xnagHO, Cyxo MACTO.

Oace CbXpaHABa B OPpUrnMHasniHaTa ONakoBKa, 3a fla ce
npeaoTBpaTAT noBpean. [a ce na3m OT cnbHYeBa CBETMHa.

BHUMAHMUE: He HaBuBaliTe Kabena cpellyy ectecTBeHaTa
MY OpuieHTaLVA 1 He ro HaBUBalTe cTerHaro.

14.0 TexHnYecKa nomMmoLy,

3a TeXHMYeCcKa NoMOLL Ce CBbPIKeTe C
Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH: +420 221 602 251

LleHnTe, cneyndurkaumnmTe n HaNMUYHOCTTA Ha MOAENNTE
rofnexart Ha NpoMsHa 6e3 yBefjomieHme.

MoTpebutennTe n/unu NnauueHTUTe TPA6Ba Aa fOKNaABaT 3a
CEPUO3HU MHUMAEHTY HA NPOV3BOAUTENA Y KOMMETEHTHUSA
OpraH Ha AbprKaBaTa UlleHKa, Ha KOATO e XuTen
noTpebuTenaT u/uam NauneHTbT.

BwxTe nereHgarta Ha cumBonuTe B KpaA Ha To3un
AOKYMEHT.



15.0

Ta6nuua 1: MapameTtpu Ha Kaben 3a HansAraHe FloTrac — Philips:

1 M3nonseaHa TexHonorus
MapameTtpnu OnucaHune MaumeHTcKa nonynauns BonHuuHa cpepa
Ha nogcucrema
HenpeKkbcHaT cbpaeyeH ae-
co
6ut
a HenpekbcHaT cbpfeyeH nH-
nekc
E€HTPANHO BEHO3HO HansA-
cvp Henp
raHe
MaCTONTHO KPbBHO HanAra-
DA art | P P
He
CpepnHo apTepuanHo Hana-
MAP pea pTep
raHe
MPAP CpepHo HansraHe B 6eno-
OnepaunoHHa 3ana, otTaene-
ApobHaTa apTepus MapameTpu Ha Kaben 3a Ha- | Camo 3a Bb3pacTHY NaLueH- pau A
naraHe FloTrac — Philips ™ HINE 33 MIHTEH3NBHI rprX,
PPV Bapwauwua Ha nyncoBoTo Ha- CMewWwHo oTheneHme
nAaraHe
sV YpnapeH obem
SvI WHpekc Ha ynapeH obem
CUCTEMHO CbOBO
SVR A
CbNpoTMBIIEHNE
SVRI MHpeKc Ha cuctemHo
CbA0BO CbMNPOTUBIIEHWE
SwW Bapvauwusa Ha yaapHus obem
SYS_art C/CTOMHO KPbBHO HansAraHe
PR YecTtoTa Ha nynca

"HanuuHuTe napameTpu Lie BapupaT B 3aBUCKMOCT OT CBbP3aHUA CEH30p 3@ MOHWUTOPUHF Ha HANIAraHEeTo, CIMCHK C NOAABPXKaHM
napameTpwm e 6bhe NpefoCcTaBeH B MHCTPYKLUMUTe 3a ynoTpeba Ha MoHUTOopa Ha Philips.
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Romana

Cablu de presiune FloTrac — Philips

Edwards

HMS-1043

Figura 1: Cablu de presiune FloTrac — Philips

@ Conectorul poate varia in functie de monitorul Philips compatibil aplicabil.

Cititi cu atentie aceste instructiuni de

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

1.0 Descriere

Cablul de presiune FloTrac — Philips este destinat utilizarii

in terapie intensiva de personal calificat sau de clinicieni
instruiti, intr-un mediu spitalicesc. Cablul de presiune FloTrac
— Philips este destinat utilizarii cu monitoare Philips
compatibile, senzori de monitorizare a presiunii Edwards si
catetere compatibile.

Cablul de presiune FloTrac — Philips este un dispozitiv
reutilizabil, care se conecteaza cu un capat ® la un monitor

Philips compatibil si cu celdlalt capat @ 1a un senzor de
monitorizare a presiunii Edwards, pentru masurarea continua
a parametrilor hemodinamici. Consultati Instructiunile de
utilizare ale monitorului Philips pentru o lista a parametrilor
hemodinamici acceptati si a senzorilor de monitorizare a
presiunii Edwards aplicabili.

Nota: durata de functionare utila prevazuta a cablului

de presiune FloTrac — Philips este de 5 ani de la data
achizitionarii. in cazul in care echipamentul dvs. prezinta
o functionare defectuoasa, contactati Asistenta tehnica
sau reprezentantul local Edwards pentru asistenta
suplimentara.

Performanta dispozitivului, inclusiv caracteristicile
functionale, a fost verificata printr-o serie de testari complexe
care sustin siguranta si performanta dispozitivului pentru
utilizarea prevazutd, daca este utilizat conform instructiunilor
de utilizare stabilite. Pentru proceduri complete de
monitorizare si parametrii de monitorizare, consultati
Instructiunile de utilizare ale monitorului Philips.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E

stilizata si FloTrac sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte marci
comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.
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2.0 Senzori compatibili

Cablul de presiune FloTrac — Philips este destinat utilizarii
impreund cu un monitor Philips compatibil, un senzor

de monitorizare a presiunii Edwards si un cateter de
monitorizare a presiunii compatibil pentru masurarea
presiunii intravasculare. Consultati Instructiunile de utilizare
ale monitorului Philips pentru o lista a senzorilor si
cateterelor de monitorizare a presiunii compatibile acceptate
de Edwards.

3.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Atunci cand este utilizat cu un senzor de monitorizare a
presiunii Edwards si este conectat la un monitor compatibil,
cablul de presiune FloTrac — Philips asigura o evaluare
continua a parametrilor hemodinamici. Acesta poate fi
utilizat pentru monitorizarea parametrilor hemodinamici
impreuna cu protocolul terapiei perioperatorii orientate spre
scop, intr-un mediu spitalicesc.

4.0 Indicatii de utilizare

H

Cablul de presiune FloTrac — Philips este destinat utilizarii la
pacientii adulti in stare critica pentru care trebuie evaluat

in mod constant echilibrul dintre functia cardiaca, starea
fluidelor, rezistenta vasculard si presiune.

5.0 Contraindicatii

Nu se cunosc contraindicatii.

6.0 Avertismente

Conformitatea cu IEC 60601-1 este mentinuta numai
cand cablul de presiune FloTrac — Philips (accesoriu de
tip piesa aplicata, rezistent la defibrilare) este conectat
la o platforma de monitorizare Philips compatibila.
Conectarea echipamentelor externe sau configurarea
sistemului intr-un mod care nu este descris in aceste
instructiuni nu va indeplini acest standard. Neutilizarea




dispozitivului conform instructiunilor poate creste riscul
de electrocutare a pacientului/operatorului.

A nu se modifica, depana sau transforma in niciun

fel produsul. Depanarea, transformarea sau modificarea
poate afecta siguranta pacientului/operatorului sau
performanta produsului.

7.0 Precautii

A nu se utiliza daca ambalajul sau

cablul de presiune FloTrac — Philips este deteriorat.
Deteriorarea poate include fisuri, zgarieturi, indoiri sau
orice semne care arata ca ar putea fi compromisa carcasa.

Printre riscurile pe care le presupune

cablul de presiune FloTrac — Philips se numara

arsuri sau electrosocuri ale pacientului sau clinicianului,
acordarea unui tratament necorespunzator/accidental,
si/sau intarzierea tratamentului.

8.0 Configurarea cablului de presiune FloTrac
— Philips

Pentru proceduri complete de monitorizare, consultati
instructiunile de utilizare ale monitorului Philips compatibil.

Pas Procedura

1 Conectati
cablul de presiune FloTrac — Philips la un
monitor Philips compatibil la capatul indicat

de@in Figura 1.

2 Pregatiti si initializati monitorul Philips
compatibil.
3 Introduceti insertia colorata

corespunzatoare la @ pentru a indica tipul
de presiune monitorizata. Culorile sunt
urmatoarele:

+ Rosu pentru presiunea arteriala (AP)

+ Albastru pentru presiunea venoasa
centrala (CVP)

+ Galben pentru presiunea arteriala
pulmonara (PAP)

+ Verde pentru debitul cardiac (CO)

4 Conectati senzorul de monitorizare a
presiunii la cablul de presiune FloTrac cablul

de — Philips. @ Ledul cabluluine FloTrac —

Philips care inconjoara butonul zero la ®va
lumina intermitent verde indicand ca este
detectat senzorul de monitorizare a
presiunii. O lumina galbena indicd o stare de
eroare la senzor. In acest caz, consultati
ecranul monitorului pentru detaliile
specifice starii de eroare.

5 Urmati toate instructiunile din instructiunile
de utilizare ale cateterului de monitorizare

a presiunii pentru procedurile de

pregatire si introducere a cateterului.

Cablul de presiune FloTrac — Philips trebuie

sa fie adus la zero inaintea monitorizarii.
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9.0 Aducerea la zero a cablului de presiune
FloTrac — Philips

Pas Procedura

1 Pentru a initia procesul de aducere la
zero, apasati si mentineti apasat butonul

zero indicat prin ® pe figura sau initiati
procesul de aducere la zero pe ecranul
monitorului conectat. Pentru instructiuni
pe ecran referitoare la aducerea la zero,
consultati instructiunile de utilizare ale
monitorului Philips compatibil.

ATENTIE: pentru a preveni
deteriorarea cablului, nu aplicati

forta excesiva pe butonul zero al
cablului de presiune FloTrac — Philips.

2 Aliniati supapa robinetului de inchidere a
senzorului (portul de ventilare) cu pozitia
axei flebostatice a pacientului conform
instructiunilor de utilizare.

3 Deschideti supapa robinetului de inchidere
pentru masurarea conditiilor atmosferice.

4 Apasati lung butonul de aducere la zero

al cablului de presiune FloTrac — Philips
sau butonul de pe ecran pentru finalizarea
procesului de aducere la zero. Ledul
butonului de aducere la zero se va stinge
atunci cand aducerea la zero s-a efectuat
corect.

5 Confirmati valoarea stabila a presiunii
zero si rotiti robinetul de inchidere

astfel incat senzorul sa citeasca presiunea
intravasculara a pacientului.

10.0 Informatii IRM

Incompatibil IRM

Nu utilizati cablul de presiune FloTrac — Philips intr-un
mediu RM. Cablul de presiune FloTrac — Philips este nesigur
intr-un mediu RM deoarece dispozitivul contine componente
metalice, care se pot incinge din cauza caldurii induse de
undele de radiofrecventa din mediul IRM.

11.0 Specificatii

Specificatii fizice

Lungimea cablului: 3 m (10 ft)

Conditii de utilizare

Temperatura: intre 10 si 32,5 °C

Interval de umiditate: intre 20 si 90% fara condensare
Altitudine (Presiune atmosfericd): intre 0 m/0 ft (1013 hPa) si
3048 m/10.000 ft (697 hPa)

Clasa IP: IPX4

12.0 intretinere

Céand deconectati cablul de presiune FloTrac — Philips de la
un monitor Philips compatibil sau cdnd deconectati senzorul
de monitorizare a presiunii de la cablul de presiune FloTrac
— Philips, trageti intotdeauna din zona de conectare. Nu
trageti de cabluri si nu utilizati unelte pentru deconectare.

ATENTIE: scaparea cablului de presiune FloTrac — Philips
in mod repetat poate duce la deteriorarea si/sau
functionarea defectuoasa a cablului.

Se recomanda sa inspectati periodic cablul de presiune
FloTrac — Philips pentru a identifica semnele de deteriorare.
Verificati starea cablului si inlocuiti-l daca sunt prezente



oricare dintre urmatoarele elemente: fir expus, crapaturi,
fisuri sau semne de uzura.

Cablul de presiune FloTrac — Philips este un dispozitiv
reutilizabil si poate fi curatat la suprafata conform
procedurilor aseptice din spital. Dispozitivul poate fi curatat
cu o laveta folosind urmatorii agenti chimici: solutie de
curatare cu alcool izopropilic 70%, solutie pe baza de
glutaraldehida 2%, solutie de inalbire 10% sau solutie

de amoniu cuaternar. Deconectati cablul de presiune
FloTrac — Philips de la monitor, pentru a usca cu

aer conectorul traductorului. Pentru a usca conectorul
traductorului, utilizati aer curat, uscat sau aerosoli de CO,
timp de cel putin doua minute. Daca alegeti uscarea in
conditiile ambiante, ldsati conectorul la uscat doua zile
nainte de utilizare.

ATENTIE: nu utilizati niciun alt agent de curatare, nu
pulverizati si nu turnati solutie de curatare direct pe
cablul de presiune FloTrac — Philips.

Nu tratati cablul de presiune FloTrac — Philips cu aburi,
nu il iradiati si nu il sterilizati cu oxid de etilena.

Dispozitivul contine componente electronice. Manipulati

cu grija.

Nu scufundati in apa.

Eliminati conform politicii spitalului si reglementarilor

13.0 Conditii de depozitare
A se depozita intr-un loc rece si uscat.

Depozitati in ambalajul original pentru a preveni
deteriorarea. A se feri de lumina solara.

ATENTIE: nu infasurati cablul in sens invers orientarii
naturale si nu infasurati cablul prea strans.

14.0 Asistenta tehnica

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

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

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.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui
document.

locale.
15.0
Tabelul 1: Parametrii cablului de presiune FloTrac — Philips:
. . Tehnologi ist | . I . -
Parametri’ Descriere ehno ogJ:"si::t:s emelor Populatia de pacienti Mediu spitalicesc
co Debit cardiac continuu
Cl Indice cardiac continuu
CvpP Presiune venoasa centrala
DIA_art Presiune dlastgllca a sange-
lui
MAP Tensiune arteriala medie
MPAP Tensiune aurtenal.a pulmo-
nara medie
PPV Variatia presiunii pulsului Cablu de bresiune Sala de operatii, unitate de
sy Volum sistolic FloTrac _p Philios Numai pentru adulti terapie intensiva, unitate de
p primiri urgente
Svi Indice de volum sistolic
SVR Remstgnta v.asvculara
sistemica
SVRI Indice d? rgnsteptfa
vasculara sistemica
SW Variatie a volumului sistolic
SYS_art Presiunea 5|stgllca a sange-
lui
PR Frecventa pulsului

TParametrii disponibili vor varia in functie de senzorul de monitorizare a presiunii care este conectat, iar o listd a parametrilor acceptati va
fi furnizata impreuna cu Instructiunile de utilizare ale monitorului Philips.
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Rohukaabel FloTrac — Philips

HMS-1043

Joonis 1. Rohukaabel FloTrac — Philips

® pistmik voib erineda soltuvalt kasutatavast iihilduvast Philipsi monitorist.

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

1.0 Kirjeldus

Réhukaabel FloTrac — Philips on ette nahtud kasutamiseks
kvalifitseeritud personalile voi véljadppe labinud arstidele
haigla intensiivravikeskkonnas. Rohukaabel FloTrac — Philips
on ette nahtud kasutamiseks koos tihilduvate Philipsi
monitoride ja Edwardsi rohu jalgimise sensoritega ning
Uhilduvate kateetritega.

Réhukaabel FloTrac — Philips on korduskasutatav seade,
mis Uhendatakse Ghilduva Philipsi monitoriga ihes otsas

@ja Edwardsi réhu jalgimise sensoriga teises otsas @ et
pidevalt méota hemodiinaamilisi parameetreid. Toetatavate
hemodiinaamiliste parameetrite ja kohalduvate Edwardsi
réhu jalgimise sensorite loetelu leiate Philipsi monitori
kasutusjuhendist.

Markus. Rohukaabli FloTrac — Philips eeldatav kasulik
tooiga on 5 aastat alates ostukuupdevast. Seadme rikke
korral votke lisateabe saamiseks iihendust tehnilise
toega voi ettevotte Edwards kohaliku esindajaga.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi,
kontrolliti ulatusliku testimisseeria abil, et kinnitada seadme
ohutust ja toimivust ettendhtud otstarbel, kui seda
kasutatakse kasutusjuhendi kohaselt. P6hjalikku teavet
jalgimisprotseduuride ja jalgimisparameetrite kohta lugege
Philipsi monitori kasutusjuhendist.

2.0 Uhilduvad sensorid

Réhukaabel FloTrac — Philips on ette ndhtud kasutamiseks
koos tihilduva Philipsi monitoriga, Edwardsi rohu jalgimise
sensori ja Ghilduva réhu jalgimise kateetriga intravaskulaarse
rohu moo6tmiseks. Toetatavate Edwardsi toodetega
Ghilduvate réhu jalgimise sensorite ja kateetrite loetelu leiate
Philipsi monitori kasutusjuhendist.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo ja FloTrac
on ettevotte Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.
K6ik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.
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3.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Réhukaabel FloTrac — Philips, kui seda kasutatakse

koos Edwardsi réhu jalgimise sensoriga ja see

on Uhendatud thilduva monitoriga, vdimaldab
hemoduinaamiliste parameetrite pidevat hindamist. Seda
voib kasutada hemodiinaamiliste parameetrite jalgimiseks
koos perioperatiivse eesmargistatud ravi protokolliga
haiglakeskkonnas.

4.0 Kasutamisnaidustused

Réhukaabel FloTrac — Philips on ette nahtud

kasutamiseks tdiskasvanud intensiivravipatsientidel, kelle
sidamefunktsiooni, vedelikuoleku, vaskulaarse resistentsuse
ja réhu vaheline tasakaal vajab pidevat jalgimist.

5.0 Vastundidustused

Teadaolevaid vastunaidustusi pole.

6.0 Hoiatused

Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud vaid siis,
kui rohukaabel FloTrac — Philips (rakendusosa tarvik,
defibrillatsioonikindel) on tthendatud tihilduva Philipsi
jalgimisplatvormiga. Vilisseadmete iihendamisel voi
siisteemi konfigureerimisel selles juhendis kirjeldatust
muul viisil ei vasta siisteem sellele standardile.

Juhiste eiramine seadme kasutamisel voib suurendada
elektrilo6gi ohtu patsiendile/kasutajale.

Arge modifitseerige, parandage ega

muutke toodet iihelgi viisil. Parandamine,
muutmine voi modifitseerimine voib méjutada
patsiendi/kasutaja ohutust ja/v6i toote toimimist.

7.0 Ettevaatusabinoud

Arge kasutage, kui pakend véi
réhukaabel FloTrac — Philips on kahjustatud.




Kahjustuste hulka kuuluvad mérad, kriimud, mélgid
voi mis tahes muud viited sellele, et korpus voib olla
kahjustatud.

Rohukaabli FloTrac — Philips riskid on

kasutaja voi klinitsisti poletused voi elektrilook,
ebasobiv / mitte ette ndhtud ravi ja/voi ravi
edasiliikkumine.

8.0 Rohukaabli FloTrac — Philips haalestus

Pohjalikku teavet jalgimisprotseduuride kohta lugege
Uhilduva Philipsi monitori kasutusjuhendist.

Juhis Protseduur

1 Uhendage réhukaabel FloTrac — Philips
Ghilduva Philipsi monitoriga joonisel 1

numbriga @ tshistatud otsast.

2 Seadistage ja kdivitage Ghilduv Philipsi
monitor.
3 Sisestage pessa (©) sobiv varviline vahetukk,

et tahistada jalgitava rohu tutip. Varvide
tahendused on jargmised.
Punane tahistab arteriaalrohku (AP).
Sinine tahistab tsentraalset venoosset
réhku (CVP).
Kollane tahistab kopsuarteri rohku (PAP).

Roheline téhistab siidame minutimahtu
(CO).

4 Uhendage réhu jalgimise sensor

rohukaabliga FloTrac — Philips. O]
Réhukaabli FloTrac — Philips LED-tuli, mis

iimbritseb asukohas ® nullimisnuppu,
hakkab réhu jalgimise sensori tuvastamise
tahistamiseks roheliselt vilkuma. Kollane tuli
naitab sensori torget. Sellisel juhul vaadake
monitori ekraani, kus on ndha konkreetse
torke Uksikasjad.

5 Jargige koiki rohu jalgimise kateetri
kasutusjuhendis esitatud kateetri
ettevalmistamise ja sisestamise juhiseid.
Enne jalgimise alustamist tuleb
réohukaabel FloTrac — Philips nullida.

9.0 Rohukaabli FloTrac — Philips nullimine

Juhis Protseduur

1 Nullimise alustamiseks vajutage pikalt

joonisel numbriga ®tshistatud
nullimisnuppu véi kaivitage nullimistoiming
Uhendatud monitori ekraanil. Ekraanil
nullimise juhiseid vt Ghilduva Philipsi
monitori kasutusjuhendist.

ETTEVAATUST! Kaabli kahjustamise
véltimiseks drge vajutage
rohukaabli FloTrac — Philips
nullimisnuppu liiga tugevalt.

2 Paigutage sensori kraani klapp (6huava)
kasutusjuhendi kohaselt tihele tasemele
patsiendi flebostaatilise teljega.

3 Avage kraani klapp atmosfadritingimuste
modtmiseks.
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Juhis Protseduur

4 Nullimistoimingu I6puleviimiseks vajutage
pikalt rohukaabli FloTrac — Philips
nullimisnuppu voi ekraanil olevat nuppu.
Oigesti nullimise korral nullimisnupu LED-
tuli kustub.

5 Kinnitage stabiilne nullréhk ja keerake
kraani nii, et sensor loeks patsiendi
intravaskulaarset rohku.

10.0 MRT teave

Ohtlik magnetresonantstomograafias

Arge kasutage réhukaablit FloTrac — Philips MR-
keskkonnas. Rohukaabel FloTrac — Philips on
ohtlik magnetresonantstomograafias, kuna seade
sisaldab metallosi, mis voivad MRT-keskkonnas
raadiosagedusliku kiirguse méjul kuumeneda.

11.0 Tehnilised andmed

Fliisilised andmed

Kaabli pikkus: 3 m (10 ft)

Tootingimused

Temperatuur: 10 kuni 32,5 °C

Niiskusvahemik: 20 kuni 90% mittekondenseeruv
Korgus (6hurdéhk): 0 m/0 ft (1013 hPa) kuni

3048 m /10 000 ft (697 hPa)

IP-kaitseaste: IPX4

12.0 Hooldamine

Réhukaabli FloTrac — Philips lahutamisel Ghilduvast
Philipsi monitorist voi rohu jélgimise sensori lahutamisel
réhukaablist FloTrac — Philips tdmmake alati pistmikust.
Arge tommake lahutamiseks kaablitest ega kasutage
tooriistu.

ETTEVAATUST! Rohukaabli FloTrac — Philips korduv
voi korgelt maha kukkumine voib pohjustada kaabli
kahjustuse ja/voi tootorke.

Soovitatav on regulaarselt kontrollida, et réhukaablil
FloTrac — Philips ei esineks kahjustusi. Kontrollige kaabli
seisukorda ja vahetage see vilja, kui esineb (ks jargmistest:
paljastunud traat, Idhed, mérad voi pingetunnused.

Rohukaabel FloTrac — Philips on korduskasutatav seade ja
selle pinda voib puhastada haigla aseptiliste protseduuride
kohaselt. Seade talub piihkimist riidelapiga, koos millega
kasutatakse jargmisi keemilisi aineid: 70% isopropudil,

2% glutaaraldehiiid, 10% pleegituslahus voi kvaternaarse
ammooniumi lahus. Lahutage réhukaabel FloTrac — Philips
monitorist, et anduri liitmikku 6hu kées kuivatada. Anduri
konnektori kuivatamiseks 6huga kasutage puhast ja kuiva
surudhku voi CO, aerosooli vahemalt kaks minutit. Kui
jatate konnektori toatingimustesse kuivama, laske sellel enne
kasutamist kuivada kaks paeva.

ETTEVAATUST! Arge kasutage iihtki muud puhastusainet
ega pihustage voéi kallake puhastuslahust otse
rohukaablile FloTrac — Philips.

Arge steriliseerige rohukaablit FloTrac — Philips auru,
kiirguse ega etiileenoksiidiga (EO).

Seade sisaldab elektroonikat. Kasitseda ettevaatlikult.
Arge kastke vedelikku.

Kasutuselt korvaldamisel jargige haigla eeskirju ja
kohalikke maarusi.

13.0 Hoiustamistingimused

Séilitada jahedas ja kuivas kohas.



Kahjustuste valtimiseks sdilitada originaalpakendis. Hoida
eemal pdikesevalgusest.

ETTEVAATUST! Arge kerige kaablit rulli vastu selle

loomulikku suunda ega kerige seda liiga tugevasti rulli.

14.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril +358 (0)20 743 00 41.

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

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli kdttesaadavus véivad
ette teatamata muutuda.

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

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.

15.0
Tabel 1. Rohukaabli FloTrac — Philips parameetrid:
Paramee- Kirjeldus Kasutatav alamsiisteemi Patsiendipopulatsioon Haiglakeskkond
trid’ ) tehnoloogia pop 9
co Pidev sidame minutimaht
Pidevalt mé6detav siidame
Cl .
indeks
CcvpP Tsentraalne venoosne réhk
DIA_art Diastoolne vererdhk
MAP Keskmine arteriaalrohk
MPAP Keskmine arterlafalrohk kop-
suarteris
PPV Pulsirbhu varieerumine Réhukaabel . Operatsioonituba, intensiiv-
o Ainult taiskasvanud L
sV Lédgimaht FloTrac — Philips ravi Uksus, traumapunkt
Svi Loé6gimahu indeks
SVR Susteempe vaskulaarne
resistentsus
Susteemse vaskulaarse
SVRI R .
resistentsuse indeks
SW Lo6gimahu varieerumine
SYS_art Sustoolne vererohk
PR Pulsisagedus

'Saadaolevad parameetrid varieeruvad séltuvalt ihendatud réhu jalgimise sensorist, toetatud parameetrite loend on esitatud Philipsi

monitori kasutusjuhendis.
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+FloTrac” spaudimo kabelis—, Philips”

Edwards

HMS-1043

1 pav. ,FloTrac” spaudimo kabelis—, Philips”

O] Jungtis gali skirtis, atsizvelgiant | naudojama suderinama ,Philips” monitoriy.

Atidziai perskaitykite Sio medicinos
prietaiso naudojimo instrukcijas, kuriose
pateikti jspéjimai, atsargumo priemoneés ir
liekamosios rizikos.

1.0 Aprasymas

,FloTrac” spaudimo kabelis—,Philips” yra skirtas naudoti
kvalifikuotam personalui arba iSmokytiems klinikos
darbuotojams ligoninés intensyviosios terapijos skyriuje.
,FloTrac” spaudimo kabelis—,Philips” skirtas naudoti su
suderinamais ,Philips” monitoriais ir ,Edwards” spaudimo
stebéjimo jutikliais bei suderinamais kateteriais.

+FloTrac” spaudimo kabelis—,Philips” yra daugkartiné
priemoné, kurios vienas galas prijungiamas prie suderinamo

,Philips” monitoriaus @, o kitas galas prie ,Edwards”

spaudimo stebéjimo jutiklio, ®kad baty nuolat matuojami
hemodinaminiai parametrai. Palaikomy hemodinaminiy
parametry ir taikomo (-y) ,Edwards” spaudimo stebéjimo
jutiklio (-iy) sarasa rasite ,Philips” monitoriaus naudojimo
instrukcijose.

Pastaba. Tikétina ,,FloTrac” spaudimo kabelio—, Philips”
tinkamumo naudoti trukmé nuo pirkimo datos yra

5 metai. Atsiradus jrangos trikciai, dél tolesnés pagalbos
kreipkiteés j techninés pagalbos tarnyba arba savo vietinj
~Edwards” atstova.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines
charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy bandymy
serija, siekiant uztikrinti priemonés sauga ir veiksminguma,
naudojant priemone pagal paskirtj ir laikantis naudojimo
instrukcijy. ISsamiy stebéjimo procediry ir stebéjimo
parametry ieskokite ,Philips” monitoriaus naudojimo
instrukcijose.

2.0 Suderinami jutikliai

JFloTrac” spaudimo kabelis—,Philips” yra skirtas naudoti
kartu su suderinamu monitoriumi ,Philips”, ,Edwards”

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos

raidés ,E” logotipas ir ,FloTrac” yra

+Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti
prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky nuosavybé.
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spaudimo stebéjimo jutikliu ir suderinamu spaudimo
stebéjimo kateteriu intravaskuliniam spaudimui matuoti.
Palaikomy su ,Edwards” suderinamy spaudimo stebéjimo
jutikliy ir kateteriy sarasa rasite ,Philips” monitoriaus
naudojimo instrukcijose.

3.0 Numatytoji paskirtis / tikslas

4FloTrac” spaudimo kabelj—,Philips“ naudojant su ,Edwards”
spaudimo stebéjimo jutikliu ir prijungus prie suderinamo
monitoriaus, galima nuolat stebéti hemodinaminius
parametrus. Galima naudoti hemodinaminiams parametrams
stebéti kartu su perioperaciniu j tikslg nukreiptos terapijos
protokolu ligoninés aplinkoje.

4.0 Naudojimo indikacijos

,FloTrac” spaudimo kabelis—,Philips” yra skirtas kritinés
baklés suaugusiems pacientams, kuriy Sirdies funkcijos,
skysciy baklés, kraujagysliy pasipriesinimo ir spaudimo

pusiausvyra reikia nuolat stebéti.

5.0 Kontraindikacijos

Néra zinomy kontraindikacijy.

6.0 |spéjimai

Atitiktis IEC 60601-1 isSlaikoma tik ,FloTrac” spaudimo
kabelj—,Philips” (darbinés dalies priedas, atsparus
defibriliacijai) prijungus prie suderinamos ,,Philips”
stebéjimo platformos. ISorinés jrangos prijungimas
arba sistemos konfigaravimas kitaip, negu aprasyta
Siose instrukcijose, neatitiks Sio standarto. Naudojant
priemone ne pagal instrukcijas gali padidéti elektros
smugio tikimybé pacientui / operatoriui.

Jokiu budu nemodifikuokite gaminio, neatlikite jo
techninés prieziaros ar nekeiskite. Atliekama techniné
prieziira, pakeitimai ar modifikacija gali turéti poveikio
paciento / operatoriaus saugai ir (arba) gaminio
veiksmingumui.




7.0 Atsargumo priemones

Nenaudokite, jei pazeista pakuoté arba

~FloTrac” spaudimo kabelis—, Philips”. Prie pazeidimy
gali bati priskirti jtrakimai, subraizymai, jlenkimai arba
bet kokie pozymiai, rodantys, jog korpusas galéjo buti
pazeistas.

~FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips” keliama rizika:
paciento ar gydytojo nudegimai arba elektros smiigis,
netinkamas / nenumatytas gydymas ir (arba) pavéluotas
gydymas.

8.0 ,FloTrac” spaudimo kabelio—,,Philips*
nustatymas
ISsamiy stebéjimo procediry, naudojant suderinama

monitoriy, ieskokite ,Philips” monitoriaus naudojimo
instrukcijose.

Veiksmas |Procedira

1 ,FloTrac” spaudimo kabelj—,Philips”
prijunkite prie suderinamo ,Philips”

monitoriaus @, pav. pazymétame gale.

2 Nustatykite ir inicijuokite suderinama
,Philips” monitoriy.

3 |dékite atitinkama spalvotg intarpa ties ®,
kad nurodytumeéte stebimo spaudimo tipa.
Spalvos yra Sios:
raudona arteriniam kraujosptdziui (AP);
meélyna centrinés venos spaudimui (CVP);

geltona plauciy arterijos spaudimui
(PAP);

zalia minutiniam Sirdies tariui (CO).

4 Prijunkite spaudimo stebéjimo jutiklj prie

JFloTrac” spaudimo kabelio—,Philips”. @
,FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips”
Sviesos diodo lemputé aplink nulio mygtuka

ties @ mirksés zaliai, rodydama, kad
aptiktas spaudimo stebéjimo jutiklis.
Geltona lemputé rodo, kad jutiklis sugedo.
Jeigu taip nutikty, konkrecia informacija
apie gedimo bukle rasite monitoriaus
ekrane.

5 Atlikdami kateterio paruosimo ir jdéjimo
proceduras, atlikite visus spaudimo
stebéjimo kateterio naudojimo instrukcijose
pateiktus veiksmus. Prie$ stebéjima
,FloTrac” spaudimo kabelj—,Philips” reikia
nustatyti ties nuliu.

9.0 ,FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips”
nustatymas ties nuliu

Veiksmas |Procediira

1 Norédami pradéti nustatymo ties nuliu
procesa, paspauskite nulio mygtuka,

paveikslélyje parodyta @ arba nustatymo
ties nuliu procesa pradékite prijungto
monitoriaus ekrane. Instrukcijas, kaip ekrane
nustatyti nulj, rasite suderinamo ,Philips”
monitoriaus naudojimosi instrukcijose.

PERSPEJIMAS. Kad bty isvengta
kabelio pazeidimo, nespauskite
~FloTrac” spaudimo kabelio—, Philips”
nulio mygtuko pernelyg stipriai.

2 Pagal naudojimo instrukcijas jutiklio ¢iaupo
voztuva (ventiliacijos anga) sulygiuokite
pagal paciento flebostatinés asies padét;.
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Veiksmas |Procedira

3 Atidarykite ¢iaupo voztuva, kad
iSmatuotuméte atmosferos salygas.

4 Paspauskite ir palaikykite

4FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips” nulio
mygtuka arba mygtuka ekrane, kad
uzbaigtuméte nustatymo ties nuliu procesa.
Jeigu nuliné verté tinkamai nustatyta,
nulinés vertés nustatymo mygtuko Sviesos
diodas isijungs.

5 Patvirtinkite stabily nulinj spaudima ir
pasukite ¢iaupa, kad jutiklis nuskaityty
paciento intravaskulinj spaudima.

10.0 MRT informacija

MR nesaugus

Nenaudokite ,FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips” MR
aplinkoje. Kadangi priemonéje yra metaliniy daliy, kurios
MRT aplinkoje gali imti kaisti dél RD, ,FloTrac” spaudimo
kabelis—,Philips” yra MR nesaugus.

11.0 Specifikacijos

Fizinés specifikacijos

Kabelio ilgis: 3 m (10 péd.)

Naudojimo salygos

Temperatara: nuo 10 iki 32,5 °C

Dregnio intervalas: 20-90 %, be kondensacijos

Aukstis virs$ jaros lygio (atmosferos slégis): nuo 0 m / 0 péd.
(1013 hPa) iki 3048 m / 10 000 péd. (697 hPa)

IP klasé: IPX4

12.0 Prieziara

Atjungdami ,FloTrac” spaudimo kabelj—,Philips” nuo
suderinamo ,Philips” monitoriaus arba spaudimo stebéjimo
jutiklj nuo ,FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips*, visada
traukite prijungimo vietoje. Atjungdami netraukite uz kabeliy
ir nenaudokite jrankiy.

PERSPEJIMAS. Pernelyg stipriai numetus ,FloTrac”
spaudimo kabelj—, Philips*, jis gali biti sugadintas ir
(arba) gali sutrikti jo veikimas.

Rekomenduojama reguliariai tikrinti ,FloTrac” spaudimo
kabelj—,Philips”, ar néra pazeidimo pozymiy. Patikrinkite
kabelio bukle ir, pastebéje atvirus laidus, jtrakimy, jskilimy
arba jtempio poZymiy, pakeiskite kabelj.

4FloTrac” spaudimo kabelis—,Philips” yra daugkartiné
priemoné; jo pavirsiy galima valyti taikant ligoninés sterilias
proceduras. Nustatyta, kad priemone galima valyti Sluoste
naudojant Sias chemines medziagas: 70 % izopropila, 2 %
glutaraldehida, 10 % baliklio tirpala arba ketvirtinio amonio
tirpala. Atjunkite ,FloTrac” spaudimo kabelj—,Philips” nuo
monitoriaus, kad oru iSdziovintuméte keitiklio jungt;.
Norédami iSdziovinti keitiklio jungtj oru, bent dvi minutes
puskite Svary sausa org, suslégtajj org arba CO, aerozol]. Jei
dZiovinsite patalpoje, pries naudodami leiskite jungciai dziati
dvi dienas.

PERSPEJIMAS. Nenaudokite jokiy kity valymo priemoniy,
nepurkskite ir nepilkite valymo tirpalo tiesiai ant
»FloTrac” spaudimo kabelio—, Philips”.

~FloTrac” spaudimo kabelio—,Philips” negarinkite,
nesvitinkite ir nesterilizuokite EtO.

Priemonéje yra elektroniniy daliy. Elkités atsargiai.
Nepanardinkite.

ISmeskite pagal ligoninés taisykles ir vietinius teisés
aktus.



13.0 Sandéliavimo salygos

Laikykite vésioje, sausoje vietoje.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $§j modelj gali bati
keiciami nejspéjus.

Naudotojai ir (arba) pacientai apie visus rimtus incidentus
turéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra

Laikykite originalioje pakuotéje, kad nebdty sugadintas.
Saugoti nuo saulés Sviesos.

PERSPEJIMAS. Kabelio nevyniokite pries jo nataralia
kryptj ir nesuvyniokite per mazu spinduliu.

14.0 Techniné pagalba

naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.

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

15.0
1 lentelé. ,FloTrac” spaudimo kabelio—, Philips” parametrai:
Parametrai’ Aprasymas Naudota posmfmlo tech- Pacienty populiacija Ligoninés aplinka
nologija
Nepertraukiamas minutinis
co e
sirdies taris
Nepertraukiamas Sirdies in-
@
deksas
CvP Centrinés venos spaudimas
DIA_art Diastolinis kraujospudis
MAP V|dut|n.|s art_er!nls krau-
jospudis
MPAP Vidutinis p.Iauc[q§rter|n|s
kraujospudis
— - - FloTrac" spaudimo Operacing, intensyviosios
PPV Pulsinio spaudimo svyravi- g ¢ spauc " Tik suaugusieji priezidros skyrius, skubio-
mas kabelis—,Philips . .
sios pagalbos skyrius
SV ISstdmimo taris
Svi ISstdmimo tario indeksas
SVR S|stem!n|§ kvr.at.uagyshq
pasipriesinimas
Sisteminio kraujagysliy
SVRI S
pasipriesinimo indeksas
SW I8stimimo tario svyravimas
SYS_art Sistolinis kraujospudis
PR Pulso daznis

1 Pasiekiami parametrai skiriasi, atsizvelgiant j prijungta spaudimo stebéjimo jutiklj; palaikomy parametry saraas pateikiamas ,Philips”
monitoriaus naudojimo instrukcijose.
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FloTrac spiedienkabelis—Philips

Edwards

HMS-1043

1. attéls. FloTrac spiedienkabelis—Philips

® Savienotajs var atskirties atkariba no izmantotas saderigas Philips parraudzibas ierices.

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

1.0 Apraksts

FloTrac spiedienkabeli—Philips paredzéts izmantot tikai
kvalificetiem vai apmacitiem arstiem slimnicas intensivas
aprupes nodala. FloTrac spiedienkabeli—Philips paredzéts
izmantot kopa ar saderigam Philips parraudzibas iericém,
Edwards spiediena parraudzibas sensoriem un saderigiem
katetriem.

FloTrac spiedienkabelis—Philips ir atkartoti lietojama ierice,
kuras viens gals japievieno saderigai Philips parraudzibas

iericei ®, bet otrs gals — Edwards spiediena sensoram

®, lai nepartraukti méritu hemodinamiskos parametrus.
Atbalstito hemodinamisko parametru un piemérojamo
Edwards spiediena sensoru saraksts ir sniegts Philips
parraudzibas ierices lietoSanas instrukcija.

Piezime. FloTrac spiedienkabela—Philips paredzamais
lietderigais kalposanas laiks ir 5 gadi no iegades briza.
Jaiekartai ir darbibas traucéjumi, sazinieties ar tehniska
atbalsta dienestu vai vietéjo Edwards parstavi, lai
sanemtu turpmaku palidzibu.

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. Visaptverosus noradijumus par
parraudzibas proceddram un parametrus skatiet Philips
parraudzibas ierices lietosanas instrukcija.

2.0 Saderigi sensori

FloTrac spiedienkabeli—Philips paredzéts lietot kopa ar
saderigu Philips parraudzibas ierici, Edwards spiediena
parraudzibas sensoru un saderigu spiediena parraudzibas

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips un
FloTrac ir Edwards Lifesciences Corporation prec¢u zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem Tpasniekiem.
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katetru, lai méritu intravaskularo spiedienu. Ar Edwards
kabeli saderigo, atbalstito spiediena parraudzibas sensoru
un katetru saraksts ir sniegts Philips parraudzibas ierices
lietosanas instrukcija.

3.0 Paredzeétais lietojums/merkis

Ja FloTrac spiedienkabeli—Philips lieto kopa ar

Edwards spiediena parraudzibas sensoru un savieno ar
saderigu parraudzibas ierici, tiek nodrosinata nepartraukta
hemodinamisko parametru novértésana. To var izmantot
slimnicas vidé hemodinamisko parametru parraudzibai
apvienojuma ar mérktiecigas terapijas protokola noteikto
perioperativo mérki.

4.0 Lietosanas indikacijas

FloTrac spiedienkabeli—Philips ir paredzéts lietot
pieaugusiem intensivas aprupes pacientiem, kam ir
nepiecieSsama nepartraukta sirdsdarbibas, skidrumu statusa,
vaskularas rezistences un spiediena lidzsvara izvértésana.

5.0 Kontrindikacijas

Nav zinamu kontrindikaciju.

6.0 Bridinajumi

Atbilstibu standarta IEC 60601-1 prasibam var
nodrosinat tikai tad, ja FloTrac spiedienkabelis—

Philips (pret defibrilaciju noturiga dala, kas saskaras

ar pacientu) tiek pievienots saderigai Philips
parraudzibas platformai. Pievienojot aréjo aprikojumu
vai konfiguréjot sistému neatbilstosi Siem noradijumiem,
atbilstiba sim standartam vairs nav piemérojama.
Neievérojot ierices lietoSanas noradijumus, palielinas
elektriskas stravas trieciena risks pacientam/lietotajam.

Izstradajumu nedrikst nekada veida parveidot, veikt
ta apkopi vai izmainit. Tehniska apkope, izmainas vai
modifikacijas var ietekmét pacienta/operatora drosibu
un/vai produkta veiktspéju.




7.0 Piesardzibas pasakumi

Nelietojiet, ja iepakojums vai

FloTrac spiedienkabelis—Philips ir bojats. Bojajumi var
but, pieméram, plaisas, skrapéjumi, iespiedumi vai
jebkadas citas pazimes, ka korpuss varétu bat bojats.

Riski, kas saistiti ar FloTrac spiedienkabela—Philips
lietosanu, ir pacienta vai arsta apdegumi vai elektriskas
stravas trieciens, neatbilstoSa/neparedzéta arstésana
un/vai arstésanas novilcinasana.

8.0 FloTrac spiedienkabela—Philips
uzstadisana
Visaptverosus noradijumus par parraudzibas procediram

skatiet saderigas Philips parraudzibas ierices lietotaja
instrukcija.

Darbiba Procediira

1 Pievienojiet FloTrac spiedienkabeli—Philips
pie saderigas Philips parraudzibas ierices

taja gala, kas apziméts ar @ 1. attela.

2 Uzstadiet un ieslédziet saderigo Philips
parraudzibas ierici.

3 Lai noraditu parraudzita spiediena veidu,
ievietojiet atbilstosas krasas ieliktni dala, kas

apziméta ar @.ir pieejamas Sadas krasas:

+ Sarkana krasa arterialajam spiedienam
(arterial pressure — AP)

- Zila krasa centralajam venozajam
spiedienam (central venous pressure —
CVP)

+ Dzeltena krasa plausu artérijas
spiedienam (pulmonary artery
pressure — PAP)

+ Zala krasa sirds izsviedei (cardiac
output — CO)

4 Pievienojiet spiediena parraudzibas sensoru

pie FloTrac spiedienkabela—Philips. @
FloTrac spiedienkabela—Philips LED, kas

aptver nulles pogu pie ®, mirgos zala krasa,
noradot, ka spiediena parraudzibas sensors
ir uztverts. Ja indikators deg dzeltena krasa,
radusies sensora klime. Tada gadijuma
skatiet parraudzibas ierices ekrana sniegto
informaciju par konkréto klami.

5 levérojiet visus noradijumus par katetra
sagatavo$anu un ievieto$anu, kas sniegti
spiediena parraudzibas katetra lietosanas
instrukcija. FloTrac spiedienkabelis—Philips
pirms uzraudzibas ir jaiestata uz nulli.
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9.0 FloTrac spiedienkabela—Philips
iestatisana uz nulli

Darbiba Procediira

1 Lai saktu iestatisanu uz nulli, nospiediet

nulles pogu (attéla noradita ka ®)

vai saciet nulles vértibas iestatisanas
procesu pievienotas parraudzibas ierices
ekrana. Noradijumus par nulles vértibas
iestatiSanu ekrana skatiet saderigas Philips
parraudzibas ierices lietosanas instrukcija.

UZMANIBU! Lai nesabojatu

kabeli, nespiediet

FloTrac spiedienkabela—Philips nulles
pogu ar parmérigu spéku.

2 Salagojiet sensora noslégkrana varstu
(ventilacijas portu) ar pacienta flebostatiskas
ass poziciju, ka noradits lietosanas
instrukcija.

3 Atveriet noslégkrana varstu, lai novértétu
atmosféras apstaklus.

4 Nospiediet un turiet nospiestu

FloTrac spiedienkabela—Philips nulles pogu
vai ekrana redzamo pogu, lai pabeigtu
nulles vértibas iestatisanu. Kad nulles
vértiba bas sekmigi iestatita, nulles pogas
LED indikators izslégsies.

5 Parbaudiet, vai nulles spiediens ir stabils,
un péc tam pagrieziet noslégkranu ta,

lai sensors nolasitu pacienta intravaskularo
spiedienu.

10.0 Informacija par magnétiskas rezonanses
attelveidosanu (MRI)

Nedrikst lietot MR vidé

Nelietojiet FloTrac spiedienkabeli—Philips MR vidé. FloTrac
spiedienkabeli—Philips nedrikst lietot MR vidé, jo tas

satur metaliskas dalas, kuras magnétiskas rezonanses
attélveidosanas vidé radiofrekvences ietekmé var sakarst.

11.0 Specifikacijas

Fiziskas specifikacijas

Kabela garums: 3 m (10")

Ekspluatacijas apstakli

No 10 lidz 32,5 °C

Mitruma diapazons: no 20 lidz 90% bez kondensacijas
Augstums (atmosféras spiediens): no 0 m/0’ (1013 hPa) lidz
3048 m/10 000’ (697 hPa)

IP vértéjums: IPX4

12.0 Tehniska apkope

Ja FloTrac spiedienkabeli—Philips atvienojat no saderigas
Philips parraudzibas ierices vai spiediena parraudzibas
sensoru atvienojat no FloTrac spiedienkabela—Philips,
vienmér turiet tos aiz savienojuma vietas. Neturiet aiz
kabeliem un neizmantojiet atvienosanai citus rikus.

UZMANIBU! Spéciga FloTrac spiedienkabela—Philips
nomesana var izraisit kabela bojajumus un/vai nepareizu
darbibu.

leteicams periodiski parbaudit, vai FloTrac
spiedienkabelim—Philips nav bojajuma pazimju. Parbaudiet
kabela stavokli un nomainiet to, ja pamanat kadu no $adam
pazimém: atklati vadi, Skélumi, plaisas vai slodzes pazimes.




FloTrac spiedienkabelis—Philips ir atkartoti izmantojama
ierice, un ta virsmu drikst tirit, veicot slimnica apstiprinatas
aseptikas proceddras. lerici drikst slaucit ar dranu, kas
samitrinata kada no sadam kimiskajam vielam: 70%
izopropils, 2% glutaraldehids, 10% balinataja skidums vai
Cetraizvietota amonija salu $kidums. Atvienojiet FloTrac
spiedienkabeli—Philips no parraudzibas ierices, lai gaisa
ietekmé nozavétu devéja savienotaju. Lai devéja savienotaju
zavétu ar gaisa pusmu, vismaz divas minates izmantojiet tiru
un sausu gaisu no kondicioniera vai saspiesta gaisa bundzas
vai CO, aerosolu. Ja zavéjat savienotaju istabas apstaklos,
pirms lietosanas zavéjiet to divas dienas.

UZMANIBU! Neizmantojiet nekadus citus tirisanas
lidzeklus vai aerosolus un nelejiet tiriSanas skidumu tiesi
uz FloTrac spiedienkabela—Philips.

FloTrac spiedienkabeli—Philips nedrikst tirit ar tvaiku,
apstarot vai sterilizét ar etilénoksidu.

lerice satur elektroniku. Rikoties piesardzigi.
Neiegremdét skidruma.

lerice ir jautilize atbilstosi slimnicas noteikumiem un
vietéjam prasibam.

13.0 Uzglabasanas apstakli

Uzglabat vésa, sausa vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai izvairitos no bojajumu
rasanas. Sargat no saules gaismas.

UZMANIBU! Nesalieciet kabeli pretéji ta dabiskajam
izliekumam vai nesatiniet kabeli parak ciesi.

14.0 Tehniska palidziba

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

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainitas
bez iepriekséja bridinajuma.

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem
incidentiem ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei
dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta beigas.

15.0
1. tabula. FloTrac spiedienkabela—Philips parametri:
Parametri' Apraksts lzmantota apalfs“ﬂstemas Pacientu populacija Slimnicas vide
tehnologija
co Nepartraukta sirds izsviede
Cl Nepartraukts sirds indekss
VP Centralais venozais spie-
diens
DIA_art Diastoliskais asinsspiediens
MAP Vidéjais arterialais spiediens
MPAP Pulm9_na!a|s \{ldgjals arte-
rialais spiediens
PPV Pulsa spiediena variacija Operaciju zale, intensivas
FloTrac S . _ .

- - spiedienkabelis—Philips Tikai pieaugusajiem aprapes nodala, neatlie-
sV Sistoles tilpums P kamas palidzibas nodala
Svi Sistoles tilpuma indekss
SVR Sistémiska a_smsvadu

pretestiba
Sistémiskas asinsvadu
SVRI pretestibas indekss
SW Sistoles tilpuma variacija
SYS_art Sistoliskais asinsspiediens
PR Sirdsdarbibas atrums

TAtkariba no pievienota spiediena parraudzibas sensora pieejamie parametri var atikirties. Atbalstito parametru saraksts ir sniegts Philips

parraudzibas ierices lietosanas instrukcija.
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FloTrac Basing¢ Kablosu—Philips

Edwards

HMS-1043

Sekil 1: FloTrac Basing Kablosu—Philips

® Konektor, gecerli uyumlu Philips monitoriine gore farkhlik gosterebilir.

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

1.0 Aciklama

FloTrac Basing Kablosu—Philips, hastanede kritik bakim
ortaminda kalifiye personel veya egitimli klinisyenler
tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. FloTrac Basing
Kablosu—Philips; uyumlu Philips monitorleri, Edwards basing
izleme sensorleri ve uyumlu kateterlerle birlikte kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

FloTrac Basing Kablosu—Philips, hemodinamik parametreleri
suirekli olarak 6lgmek icin bir ucta @ uyumlu bir Philips

monitoriine ve diger ugta @ bir Edwards basing izleme
sensoriine baglanan yeniden kullanilabilir bir cihazdir.
Desteklenen hemodinamik parametrelerin ve gecerli
Edwards basing izleme sensorlerinin listesi icin Philips
monitordnin kullanim talimatlarina bakin.

Not: FloTrac Basing Kablosu—Philips’in beklenen
kullanim 6mrii, satin alma tarihinden itibaren 5 yildir.
Ekipmaninizda bir ariza yasanmasi durumunda daha
fazla yardim icin liitfen Teknik Destek birimiyle veya
yerel Edwards temsilcisiyle iletisime gecin.

islevsel &zellikleri dahil olmak tizere cihaz performansi,
mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca kullanildiginda,
cihazin kullanim amacina uygun sekilde gtivenliligini ve
performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli
test ile dogrulanmistir. Kapsamli izleme prosediirleri ve
izleme parametreleri icin Philips monitoriniin Kullanim
Talimatlarina bakin.

2.0 Uyumlu Sensorler

FloTrac Basing Kablosu—Philips, intravaskiler basinci lgmek
icin uyumlu bir Philips monitord, Edwards basing izleme
sensori ve uyumlu basing izleme kateteriyle birlikte
kullanilmak tizere tasarlanmistir. Desteklenen Edwards

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu ve
FloTrac; Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.
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uyumlu basing izleme sensorlerinin ve kateterlerinin listesi
icin Philips monitoriniin Kullanim Talimatlarina bakin.

3.0 Kullanim Amaci

FloTrac Basing Kablosu—Philips, bir Edwards basing izleme
sensord ile birlikte kullanildiginda ve uyumlu bir monitére
baglandiginda, hemodinamik parametrelerin siirekli olarak
degerlendirilmesini saglar. Hastane ortaminda, perioperatif
hedefe yonelik tedavi protokoliiyle birlikte hemodinamik
parametreleri izlemek icin kullanilabilir.

4.0 Kullanim Endikasyonlari

FloTrac Basing Kablosu—Philips; kardiyak fonksiyon, sivi
durumu, vaskiiler direng ve basing arasindaki dengenin
suirekli olarak degerlendirilmesi gereken yetiskin kritik bakim
hastalarinda kullanim i¢in endikedir.

5.0 Kontrendikasyonlar

Bilinen herhangi bir kontrendikasyonu yoktur.

6.0 Uyarilar

IEC 60601-1 standardina uygunluk, yalnizca FloTrac
Basin¢ Kablosu—Philips liriiniiniin (hastaya temas

eden aksesuar, defibrilasyona dayanikli) uyumlu bir
Philips izleme platformuna baglanmasi durumunda
saglanir. Harici donanimi, bu talimatlarda aciklandigi
sekilde baglamamak veya sistemi, bu talimatlarda
aciklandigi sekilde yapilandirmamak, bu standardi
karsilamayacaktir. Cihazin talimatlara uygun bir bicimde
kullanilmamasi, hasta/operator icin elektrik carpmasi
riskini artirabilir.

Uriin iizerinde hicbir degisiklik, servis islemi veya tadilat
yapmayin. Uriin iizerinde yapilacak servis islemleri,
tadilat veya degisiklikler hasta/operator giivenligini ve/
veya liriin performansini etkileyebilir.




7.0 Onlemler

Ambalajin veya FloTrac Basin¢ Kablosu—Philips’in hasar
gormiis olmasi durumunda kullanmayin. Bu hasarlar
catlak, cizik, centik veya muhafazanin zarar gordiigiine
iliskin her tiirli belirtiyi icerebilir.

FloTrac Basin¢ Kablosu—Philips’in riskleri arasinda
hastada veya klinisyende yaniklar olusmasi, hastaya veya
klinisyene elektrik carpmasi, uygun olmayan/istenmeyen
tedavi uygulanmasi ve/veya tedavide gecikme olmasi yer
alir.

8.0 FloTrac Basing Kablosu—Philips’in
Kurulumu

Kapsamli izleme prosediirleri icin uyumlu Philips
monitordnin kullanim talimatlarina bakin.

Adim Prosediir

1 FloTrac Basing Kablosu—Philips'i, Sekil 1'de

®ile gosterilen ucu kullanarak uyumlu bir
Philips monitoriine baglayin.

2 Uyumlu Philips monitoriini kurup baslatin.

3 izlenen basing tipini belirtmek icin uygun
renkli parcayi Diile belirtilen konuma takin.
Renkler sunlardir:
Arteriyel basing (AP) icin kirmizi
Santral ven6z basinci (CVP) i¢in mavi
Pulmoner arter basinci (PAP) icin sari
Kalp debisi (CO) icin yesil

4 Basing izleme sensoriini FloTrac Basing

Kablosu—Philips'e baglayin. @B®jle
belirtilen konumdaki sifilama diigmesinin
cevresindeki FloTrac Basing Kablosu—
Philips LED'i yesil renkli yanip sénerek
basing izleme sensoriinin algilandigini
gOsterir. Sari 151k, sensor ariza durumunu
gosterir. Bunun olmasi durumunda, ilgili
ariza durumuna iliskin ayrintilar icin monitor
ekranina bakin.

5 Kateteri hazirlama ve yerlestirme
proseddirleri icin basing izleme

kateteri kullanim talimatlarinda bulunan
tiim talimatlari izleyin. izleme

oncesinde FloTrac Basing Kablosu—Philips

sifirlanmahidir.

9.0 FloTrac Basin¢ Kablosu—Philips’in
Sifirlanmasi

Adim Prosediir

1 Sifirlama islemini baslatmak igin, §ekilde®
ile belirtilen sifirlama diigmesini basili tutun
veya sifirlama islemini bagl monitorin
ekranindan baslatin. Ekrandan sifirlama
talimatlari icin uyumlu Philips monitériiniin
Kullanim Talimatlarina bakin.

DIKKAT: Kablonun hasar
gormesini 6nlemek icin,

FloTrac Basing Kablosu—Philips’in
sifirlama diigmesine asir1 kuvvet
uygulamayin.

2 Sensor musluk valfini (havalandirma
portu), kullanim talimatlarina uygun olarak
hastanin flebostatik eksen konumuna
hizalayin.

3 Atmosfer kosullarini 6lgmek icin musluk
valfini agin.
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Adim Prosediir

4 Sifirlama islemini tamamlamak icin

FloTrac Basing Kablosu—Philips'in sifirlama
diigmesini veya ekrandaki digmeyi basili
tutun. Sifirlama dogru bicimde yapildiginda,
sifirlama diigmesi LED'i s6ner.

5 Stabil sifir basing diizeyini dogrulayin ve
sensor, hastanin intravaskuler basincini
okuyacak sekilde muslugu uygun konuma
cevirin.

10.0 MRI Bilgileri

MR icin Giivenli Degil

FloTrac Basing Kablosu—Philips'i MR ortaminda kullanmayin.
MRI ortaminda RF kaynakli isinmaya neden olabilecek metal
bilesenler iceren bir cihaz olmasi nedeniyle FloTrac Basing
Kablosu—Philips MR icin gtivenli degildir.

11.0 Spesifikasyonlar

Fiziksel Spesifikasyonlar

Kablo Uzunlugu: 3 m (10 ft)

Kullanim Kosullari

Sicaklik: 10ila 32,5 °C

Nem araligi: %20 ila 90 yogusmasiz

Rakim (Atmosferik Basing): 0 m/0 ft (1013 hPa) ila
3048 m/10.000 ft (697 hPa)

IP Derecesi: IPX4

12.0 Bakim

FloTrac Basing Kablosu—Philips’i uyumlu bir Philips
monitoériinden veya basing izleme sensériinii FloTrac Basing
Kablosu—Philips'ten ¢ikarirken, daima baglanti yerinden
tutarak ¢ekin. Kablolardan tutarak cekmeyin veya baglantiyi
kesmek icin alet kullanmayin.

DIKKAT: FloTrac Basing Kablosu—Philips’in yere cokca
diigtriilmesi, kablonun zarar gormesiyle ve/veya
arizalanmayla sonuclanabilir.

FloTrac Basing Kablosu—Philips'te herhangi bir hasar belirtisi
olup olmadiginin diizenli araliklarla kontrol edilmesi 6nerilir.
Kablonun durumunu kontrol edin ve su durumlardan biri
mevcutsa kabloyu yenisiyle degistirin: agikta duran tel,
ayrilma, catlak veya gerilme belirtisi.

FloTrac Basing Kablosu—Philips yeniden kullanilabilir bir
cihazdir ve hastanenin aseptik prosediirlerine uygun

olarak yiuizeyi temizlenebilir. Cihazin, su kimyasal maddeler
kullanilarak bez ile silme islemine dayanikl oldugu ortaya
koyulmustur: %70 izopropil, %2 glutaraldehit, %10 camasir
suyu ¢ozeltisi veya kuaterner amonyum ¢ozeltisi. FloTrac
Basing Kablosu—Philips'i monitorden cikarip transdiiser
konektoriind hava ile kurutun. TransdUser konektoriind hava
Ufleyerek kurutmak icin en az iki dakika boyunca temiz,
kuru duvar havasi, kutulu hava spreyi veya CO, aerosoli
kullanin. Oda kosullarinda kurumaya birakilirsa, konektériin
kullanilmadan 6nce iki gin kurumasini bekleyin.

DIKKAT: Baska bir temizlik maddesi kullanmayin ve
temizlik ¢ozeltisini FloTrac Basing —Philips lizerine
dogrudan piiskiirtmekten veya dokmekten kaginin.

FloTrac Basin¢ Kablosu—Philips’i buhar, radyasyon veya
EtO ile sterilize etmeyin.

Cihaz, elektronik aksamlar icermektedir. Dikkatli
kullanin.

Siviya batirmayin.

Hastane politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun
olarak atin.




13.0 Saklama Kosullari
Serin, kuru yerde saklayin.

Hasar goérmesini 6nlemek icin, orijinal ambalajinda saklayin.
Glnes 1sigindan uzak tutun.

DIKKAT: Kabloyu dogal y6niiniin disinda bir yonde veya
sikica sarmayin.

14.0 Teknik Servis

Teknik servis icin lUtfen asagidaki telefon numarasini
kullanin: Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

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

Bu belgenin sonundaki sembol aciklamalarina bakin.

15.0
Tablo 1: FloTrac Basing Kablosu—Philips Parametreleri:
Paralm:etre- Acgiklama Kullanilan Altfi.stem Tek- Hasta Popiilasyonu Hastane Ortami
er nolojisi
co Surekli Kalp Debisi
cl Suirekli Kardiyak indeks
CvP Santral Vendz Basinci
DIA_art Diyastolik Kan Basinci
MAP Ortalama Arteriyel Basing
MPAP Ortalama Pulmoner Arter
Basinci
PPV Nabiz Basinci Degisimi FloTrac Basing - Ameliyathane, yogun bakim
sy Atim Hacmi Kablosu—Philips Yalniza yetigkinler Uinitesi, acil servis
SVl Atim Hacmi indeksi
SVR Sistemik Vaskdler Direng
SVRI Sistemik_VaskU!er Direng
Indeksi
SwW Atim Hacmi Degisimi
SYS_art Sistolik Kan Basinci
PR Nabiz Hizi

TKullanilabilir parametreler, bagli olan basing izleme sensériine gére degisir, desteklenen parametrelerin bir listesi Philips monitériiniin
Kullanim Talimatlarinda sunulacaktir.
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Ka6enb ansa nsmepeHuns gasneHus
FloTrac — Philips

HMS-1043

Puc. 1. Kabenb ans nusmepenus pasnenusn FloTrac — Philips

@ KOHHeKTOp MOXeT N3SMEHATbCA B 3aBUCUMOCTN OT NPUMEHAEMOIro COBMeCTMOIro MOHUTOpPa PhilipS.

BHuMaTenbHO N3yumnTe 3TN MHCTPYKLUMN
Mo NPUMeHEeHNI0, B KOTOPbIX
npeacTaBneHbl NpegynpeXxaeHuns, mepbl
NpPefoCTOPOXKHOCTU N OCTAaTOYHbIE PUCKN,
CBAA3aHHble C UCNO/Ib30BaHNEM 3TOro
MeANLNHCKOro YyCTPOnCTBa.

1.0 OnucaHune

Kabenb ona nsmeperus gasnexus FloTrac — Philips
npeAHasHayeH Ana UCnonb3oBaHWA cepTUoULMPOBAHHBIM
nepCcoHanom nnm KBanuuLMpPoBaHHbIMU KAVHALMCTaMM

B OTZ€NEHUN MHTEHCMBHON Tepanuy MegULMHCKOro
cTaumoHapa. Kabenb ana nsmepeHus aasneHus

FloTrac — Philips npeaHa3sHayeH ana ncnonb3osaHmsa ¢
coBmecTMMbIMM MoHUTOpamu Philips, faTunkamun fasnexHus
Edwards n coBmecTumbiMy KaTeTepamu.

Kabenb ona nsmepenus gasnexus FloTrac — Philips

— 3TO YCTPOWCTBO A1 MHOTOPA30BOro NPUMEHEHNS,
KOTOpoe C ofiHOro koHLa @) NofKNoYaeTca K COBMECTVIMOMY
MoHuTOpy Philips 1 K gaTunKy Ana MOHUTOPWHIa AaBNEHNA
Edwards ¢ gpyroro koHua () A4ns HenpepbIBHOTO N3MepPeHNA
reMoAVHaMMUecKux napameTpos. CM. MHCTPYKLUMK No
NpUMeHeHUo MOHWUTOpa KomnaHwum Philips ans nonyyenus
CnucKa nopaepKrBaemMblx Komnanuein Edwards
remoanHaMmnyecKknx napameTpoB 1 4aTynkos AnAa
MOHMWTOPWHra AaBEHNA.

MpumeyaHne. Oxnpaemblii CPok cny6bl Kabena gna
nsmepeHusn pasnenunsa FloTrac — Philips cocraBnsaer

5 net c MomeHTa npunobpeteHunsa. Ecnm Bawe
o6opypaoBaHue HencnpaBHo, o6palyaiTech 3a NOMOLLbIO
B OTAEN TEXHNYECKOI NOAAEPHKKMN AN K MECTHOMY
npeacraBuTento Edwards.

O PeKTUBHOCTb YCTPOWNCTBA, B TOM YNCSIE €r0
bYHKLMOHabHbIE XapaKTEPUCTUKM, MOATBEPKAEHA LieNbIM
PAAOM TECTOB, pe3ynbTaTbl KOTOPbIX [JOKa3biBaOT

Edwards, Edwards Lifesciences, cTunnsoBaHHbI NOroTumn
E v FloTrac siBnsitoTCA TOBapHbIMM 3HaKamu

Edwards Lifesciences Corporation. Bce npoune ToBapHble
3HaKM ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTBIO COOTBETCTBYHOLLMX
BnajenbLes.
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6e30MacHOCTb 1 3GPEKTUBHOCTb YCTPOWCTBA NPU
MCMOMb30BaHMM MO Ha3HAYeHUIO B COOTBETCTBUN C
YTBEPKAEHHBIMN UHCTPYKLMAMM MO NPUMEHeHMI0. [TonHbIN
nepeueHb Npoueayp 1 NapameTpPoB MOHUTOPUHIa CM. B
MHCTPYKLUMAX NO NprMeHeHnto moHuTopa Philips.

2.0 CoBmMecTUMbIE BaTUNKMN

Kabenb ona nsmepenus gasnexus FloTrac — Philips
npeAHasHayeH Ans UCNoNb30BaHVA B COYETaHUN C
coBmecTMbIM MoHMTOpoM Philips, aaTunkom ana
MOHWTOPWHra fasneHnA Edwards n coBmectumbimm
KaTeTepamm 19 MOHUTOPUHIa [aBNeHNA C Lienbio
N3MepeHNs BHYTPUCOCYANCTOrO AaBneHna. CM. UHCTPYKLMK
no NpUMeHeHNo MoHUTopa KomnaHuu Philips gna
roslyyeHns CN1cKka noaaepKmBaeMbix komnaruei Edwards
[ATYMKOB ANA MOHUTOPUHIa AABNEHUA U KaTETEPOB.

3.0 Mpegnonaraemoe ncnonb3oBaHue/
LeneBoe Ha3HauyeHune

Mpu ncnonb3oBaHMK

kabens gns namepeHns fasnenus FloTrac — Philips

¢ faTuymkom aasnennsa Edwards n nogknoueHun

K COBMECTMMOMY MOHUTOPY BO3MOXHO HenpepbiBHOe
U3MepeHMe reMOANHaMNYECKUX NapaMeTpoB. Ero MoxHo
MCMONb30BaThb 411 MOHUTOPMHIA FeMOANHAMUYECKIX
napameTpOB B COYETAHMM C MPOTOKOIOM
LiefleHanpaBieHHO Tepanuy B NepuronepaLvioHHbI nepuop
B YCJTOBUAX MEAVLIMHCKOTO YUPEXAeHMA.

4.0 NokKasaHNA K NpUMeHeHUIo

Wcnonb3osaHne

kabens gna namepeHns gasnenuns FloTrac — Philips
MoKasaHo [N B3pOC/IbIX MaLMEHTOB OTAeNEHWIA
WHTEHCMBHOW Tepanuu, KOTOPbIM TPebyeTca HenpepbiBHasA
oLieHKa banaHca Takyx nokasaTteneii, Kak cepaeyHas




AeATENbHOCTb, KONNYECTBO XNOKOCTU B OpraHn3Mme,
conpoTueneHne COCy,EU/ICTOVI cucTembl 1 flaBneHune.

5.0 MpoTnBonoKasaHunA

I'Ip0T|/|Bon0Ka3ava K NPUMEHEHUIO HEN3BECTHDbI.

6.0 Mpepynpexpennsa

CooTBeTcTBue cTaHaapTy IEC 60601-1 o6ecneunBaercs
TONbKO B TOM Clyyvae, ecnim Kabenb Ans nsmepeHuns
AasneHns FloTrac — Philips (npuHagnexHocTb, KoTopas
ABNAETCA KOHTaKTUPYIOLWVM C NaLNEeHTOM 3/IeMEeHTOM,

C 3aWuTON OT paspana AednbpunnaTopa) NoAKNIOYEH

K COBMecTUMOIl MOHUTOopuHrosoii nnatdopme Philips.
MopknioueHne BHelwHero 060pyA0BaHNA AN HACTPOMKa
CcMcTeMbl CNOCOGOM, He ONUCaHHbIM B 3TUX MHCTPYKUMNAX,
He 6yAyT COOTBETCTBOBaTb TOMY CTaHAAPTY.
Heco6nioaeHne MHCTPYKUMIA NpyU NCNONIb30BaHUN
YCTPOIICTBa MOXKET NPUBECTU K NOBbILLIEHHOMY PUCKY
nopaKeHWs NeKTPNYeCKUM TOKOM NaLuuneHTa nau
oneparopa.

3anpeuaeTcs N3MeHATb, 06CYKNBaTb NN
moanduLMpoBaTb nsgenme Kakum-nm6o o6pasom.
06cnyxvBaHue, U3SMeHeHVe unu moguduKaumna moryt
co3paTh yrpo3y 6e30nacHOCTM NaLMeHTa n onepaTopa
n (unn) yxyawmTb pa6oTy ycTpoicrsa.

7.0 Mepbl npefoCTOPOIKHOCTN

He ucnonb3yiite, ecnu ynakoBka unm

Kabenb ana nsmepennn aasneHuns FloTrac — Philips
nospexpeHbl. Mo noBpeXxaeHNAMN nogpasyMmeBaloTcs
TpeLl Hbl, LlapanuHbl, BMATVHbI UNY Nio6ble gpyrue
Npu3HaKN BO3MOXXHOI0 HapyLeHUsA LefIoCTHOCTN
Kopnyca.

K puckam, cBA3aHHbIM €

Kabenem ana nsmepenus gasnenus FloTrac — Philips,
OTHOCATCA OXKOrM UN NopaKeHune

3NEeKTPNYECKNM TOKOM NauueHTa nn6o Bpaya,
HeHapnexallaa/HenpeaycMoTpeHHas Tepanua n (unn)
3ajiepXKKa Tepanuu.

8.0 HacTpoliika Ka6ena gna nsmepexHus
BasneHusa FloTrac — Philips
MonHbIN NepeyeHb NpoLeayp MOHUTOPUHTA CM. B

NHCTPYKUMX NO NPUMEHEHNI0 COBMECTMOro MOHNTOpPa
Philips.

dTan Mpouenpypa

1 MopakniounTe KoHew

Kabensa anA n3mepeHua AaBneHNA

FloTrac — Philips k coBmectmomy
MoHuTopy Philips, Kak ykasaHo nog undpoi

® Ha pucyHke 1.

2 HactponTe v 3anycTuTe COBMeCTUMbIWA
MoHuTop Philips.

3 Pa3mecTiTe COOTBETCTBYIOLLYIO LIBETHYIO

BCTaBKY NMof HOMEPOM (©) ans
yKa3aHWsA TUMa OTCNeXMBaeMOoro faBneHus.
MpeaycMoTpeHbl cregytoLime uBeTa:

+ KpacHbI AnA apTepuanbHOro AaBneHns
(AL);

+  CVWHUWI NS UeHTPanbHOro BEHO3HOro
nasnenusa (UBAO);

« JKenTbl ANA AaBNeHNS B IEFOYHON
aptepun (OJ1A);

+ 3eNeHbll AnAa cepaeyHoro Bbibpoca (CB).
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dtan Mpouepypa

4 MoakniounTe faTUMK JaBNEHMs K Kabesio
ANA U3MepPeHUs AaBneHus

FloTrac — Philips. @ Ceetoaunon Kabens
ana namepenns gaenexua FloTrac — Philips
BOKPYT KHOMKW O6HYNEeHWsA nof HOMepom

® HauyHeT MUraTb 3eNeHbIM, YKa3blBas Ha
obHapyeHMne faTumKa fasneHus. »KenTbiii
WHAMKaTOP YKa3blBaeT Ha cboi faTumka. B
3TOM Cllyyae CM. cBefieHus o cboe Ha
3KpaHe MOHUTOpA.

5 [nA NOAroTOBKM M YCTaHOBKU KaTeTepa
cnefyiTe BCEM yKa3aHUAM B MHCTPYKLMUAX
No NPVMEHEHUIO KaTeTepa ANA
MOHUTOPVHra AaBneHus. Nepen Hauanom
MOHUTOPVHra

Kabesb AnA n3mepeHua AaBneHns

FloTrac — Philips Heobxogumo o6HynuTb.

9.0 O6HyneHne Kabensa pna nsmepeHus
BAaBneHus FloTrac — Philips

dtan Mpouepypa

1 YT06bl HauaTb NpoLecc 06HyNeHus,
HaXXMUTE 1 yAepKu1BaliTe KHOMKY

06HYyNeHUs, yKaszaHHyto Uundpoi ®na
PYCYHKe, NN HaUHWTE NpoLiecc O6HyNneHKs
Ha 3KpaHe NoAKIoYeHHOro MOHUTOPA.
YKa3zaHuA no o6HyNeHnIo Ha SKpaHe

CM. B VIHCTPYKLUM MO NPUMEHEHNIO
coBmecTMmoro moHutopa Philips.

MPEAOCTEPEXXEHUE. He npunaraiite
ypesmepHble YyCUNuA Npu HaXxaTum
KHOMKN 06HYNeHnA Ha

Kabene ana usmepeHua faBsieHnA
FloTrac — Philips, uTo6b1 n36exartb
noBpexaeHus Kabens.

2 BblpoBHANTE KNnanaH 3anopHOro KpaHa
JaTumka (BeHTUNALMOHHOEe OTBEepCTUE) NO
¢bnebocTaTyeCcKom ocmn NaLymeHTa CornacHo
VHCTPYKLUMAM MO MPUMEHEHMUIO.

3 OTKpoWTe KnanaH 3anopHOro KpaHa ana
n3mepeHna aTMocdepHbIX yCNoBUIA.

4 YT06bI 33BEPLUNTL NPOLECC OOHYNEHMs,
HAXXMUTE 1 yAePXKNBANTE KHOMKY
06HyneHnA Ha

Kabene ana nsmepeHvs AaBneHus
FloTrac — Philips nnu Ha akpaHe. Mpun
npaBuIbHOM OBHYIeHNY CBETOANOS
KHOMKM OBGHYNEHNA NoracHer.

5 MopaTBepanTe CTabMNbHOCTD HyNEBbIX

nokasaHui 1 NOBEPHUTE 3aMOPHbIN KpaH
TaKnM 06pa3om, YToObl JaTUMK CUUTBIBAN
BHYTPUCOCYANCTOE AABNIEHUNE NALMEHTA.

10.0 UHpopmaumsa oTHOCUTENbHO
Mncnonb30BaHWUA U3genus Npyu NpoBeeHnn
MPT

OnacHo npu npoBegeHuu MPT

He ncnonb3yiite Kabenb AnA n3mMepeHus AaBeHUs

FloTrac — Philips B ycnoBuax MarHATHOro pesoHaHca.
Kabenb gna namepenus gasnenus FloTrac — Philips onacen
npu nposeaeHnn MPT, NOCKONbKY yCTPOWCTBO COREPXKNT
MeTanIM4YecKkre KOMMOHEHTbI, KOTOPblE MOTYT HarpeBaTbCA




nop BO3AenNCTBUEM PaanoyYacToOTHOIro N3nyvyeHnA B yCNoBUAX
MarHMTHOro pe3oHaHca.

11.0 TexHNUYeCKME XapaKTepuCTuKun

Dusnyeckne xapakTepncTukmn

NnuHa kabena: 3 m (10 dyT)

Ycnosua akcnnyaTtayum

[nana3oH Temnepatypbl: 10-32,5 °C

Inana3oH BnaxHocTn: 20-90 % 6e3 KoHAeHcauumn
BbicoTa Hafy ypoBHeM Mopsa (aTMochepHOoe AaBnieHne): ot
0 m/0 ¢yt (1013 rlMa) go 3048 m/10 000 PpyToB (697 rlla)
CreneHb 3awunTbl: IPX4

12.0 TexHNn4eckoe o6cnyKnBaHve

Mpu oTKNoYeHNN Kabensa Ana N3MepeHna AaBneHns

FloTrac — Philips oT coBmecTmoro monuTopa Philips

nnn 0aTynkos oT Kabens ANA U3MepeHnAa fgasneHna

FloTrac — Philips Bcerpa TAHWTe 3a KOHHEKTOP. He TAHMTe
3a Kabenu 1 He NCNoNb3yiiTe ANA OTCOEAVHEHNA Kakne-nn6o
VHCTPYMEHTbI.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. Mpy60e o6pauieHune c Kabenem
ans nsmepenus aasneHus FloTrac — Philips moxer
NpUBECTY K ero NoBpeXxaeHuio 1 (M) HencnpasHOCTU.

PekomeHpyeTca neproamnyeckn ocmaTpmeaTh Kabenb ans
n3mepenus gasnerus FloTrac — Philips, uto6bl ybeanTbca
B OTCYTCTBUM NPK3HAKOB NOBPeXaeHus. [poBepsaiiTe
COCTOAHME Kabens 1 3aMeHAlTe ero Npu 06HapyXeHnn
OTKPbITbIX MPOBOAOB, Pa3PblBOB, TPELLMH 1 NPU3HAKOB
MexaHNUYeCKOro HanpsKeHUs.

Kabenb ana nsmeperus gasnexus FloTrac — Philips
ABNIAETCA MHOrOPa30oBbIM YCTPONCTBOM, OUNCTKA
NMOBEPXHOCTM OCYLLECTBAAECTCA B COOTBETCTBUN C MPUHATBIMU
B MeAVLMHCKOM YUYpeXxaeHn/ npaBunamm acenTuku.
YCTPONCTBO paccunTaHO Ha NPOTUPAHUNE TKaHbIO C
MCNONb30BaHNEM CEAYIOLNX XUMUYECKNX BELLECTB:

70%-ro pacTBopa M30nNponuaIoBoro cnupTa, 2%-ro
pacTBopa rnytapoBoro anbaernga, 10%-ro pactsopa
rMnoxnopuTa HaTPWA UK pacTBoOpa YeTBEPTUYHOTO
ammoHuA. OTcoefnHnTe Kabenb ANA N3MepeHns AaBneHna
FloTrac — Philips oT MmoHWTOpa, YUTOGbI BbICYLINTL BO34YXOM
pasbeM Ana aatymka AaneHua. [Ina cKyccTBeHHOWM

CYWKM pa3bema AaTurka AaBeHNA UCNOMNb3YNTe HaCTEHHYHO
YCTaHOBKY MOAAYM YMCTOrO CyXOro Bo3fyxa, 6anioHumK

CO CXKaTbiM BO3AyXOM unu asposonb CO, B TeueHue Kak
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MUHUMYM ABYX MUHYT. B Crlyyae CyLKn B KOMHATHbIX
YCNOBYAX Nepes NCnonb3oBaHMeM OCTaBbTe pa3beM Ha ABa
nHA.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. He ncnonb3yiite Kakne-nn6o
Apyruve uncrawme cpepcrTsa. He pacnbinaiTe n He nente
YNCTALMIA PacTBOP HENOCPEeACTBEHHO Ha Kabenb gns
nsmepenunn gasnenunn FloTrac — Philips.

He cTepunusyiite Kabenb gna nsmepeHus gasneHus
FloTrac — Philips napom, pagnoakTuBHbIM UsnyyeHnem
VAU 3TUAEHOKCUAOM.

B ycTpoiicTBe nMeloTcA 31eKTPOHHbIE KOMMOHEHTbI.
OCTOpOXHO: XpynKoe.

He norpy»aiite B XXuakocrb.

yTI/IﬂIII3IIIpyI7ITe B COOTBETCTBUU C MPOTOKOJIOM
MeANLVNHCKOro yypexxaeHna n MeCTHbiIMU HopmMmamu.

13.0 YcnoBua xpaHeHus
XpaHI/ITb B NpoxnagHoOMm, Cyxom mecTe.

XpaHuUTb B OpPUr1HaNbHOM ynakoBKe BO n3bexxaHne
noBpeXxaeHnin. bepeub OT CONHeYHbIX Nyyen.

MNPEAOCTEPEXXEHUE. He ckpyuuBaiiTe Kabenb npotus
€ro eCTeCTBEHHOro HanpasJ/iIeHNA N He CKpy4MBaliTe ero
NAOTHO.

14.0 TexHn4Yeckasa noMoLlb

3a nonyyeHnem TexXHMYeCKom nomoLym npocbba obpatyaTbca
B OTAEN TeXHNYeCKoW nofaepKku komnaHun Edwards no
cnepytowemy TenepoHHoOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

LleHbl, TexXHMYeCKMe XapaKTePUCTUKM 1 aCCOPTUMEHT
[OCTYMHbIX MOAENei MOryT M3MeHATbCA 6e3 yBefoMNEHNS.

Monb3oBaTenu 1 (Mnn) NauMeHTb JOMKHbI CO0OLWaTb

060 BCeX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPOV3BOAUTENIO U
KOMMNEeTEHTHOMY OpraHy rocyjapcTBa-useHa, rae HaxoauTca
nonb3oBaTesb 1 (UK) NaUneHT.

YcnoBHble 0603HaYeHUs NpuBeAeHbl B KOHLE 3TOro
AOKYMeHTa.



15.0

Ta6n. 1. MapameTpbl Kabens gna nsmepexus gasnenus FloTrac — Philips

Mapamert- Ucnonb3yeman TexHono-
1 OnucaHune Kateropusa nauneHros BonbHu4HbIE YyCnoBuA
pbl VA NOACUCTEMbI
CB HenpepbiBHO n3mepaemblin
ceppeuHblii BbIbpoc
wm HenpepbiBHO n3mepaemblin
cepAeyHbIn nHAeKC
usa LleHTpanbHoOe BeHO3HOe AaB-
neHne
nacronmyeckoe apTe-
DIA art A P
puanbHoe faBneHne
CpepnHee apTepuanbHoe faB-
cAl pea pTep A
neHve
CpepHee faBreHve B neroy-
CANA peanee A
HOW apTepun
OnepaunoHHasn, otaeneHme
BNA Bapuaumsa nynbcosoro Aas- | Kagensb gns nsmepeHus Aas- VIHTEHCUBHOW Tepaniiu, oT-
neHve o TonbKo B3pocsble .
neHve FloTrac — Philips JeneHvie HeOTIOXKHOW NOo-
YO YnapHbii o6bem moum
nyo WHpekc yaapHoro obbema
CnctemHoe cocyanctoe
ccc yA
conpoTusneHne
NHpekc
NCccc CUCTEMHOTO COCYANCTOrO
CconpoTUBEHNA
Bapuauwna yaapHoro o6s-
BYO pvauus yaap
ema
Cucronnueckoe apTepuanb-
SYS_art pTep
HOe AaBJrieHne
4n YacroTta nynbca

T locTynHble napameTpbl 6yAyT M3MEHATBHCA B 3aBUCUMOCTM OT NOAKMIOYEHHOrO aTUMKa AABAEHUS; CIMCOK NOAAEPKNBAEMbIX
napameTpoB 6yfeT NnpuBeAeH B UHCTPYKLMAX MO NpumeHeHmnio MoHuTopa Philips.

72




FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips

Edwards

HMS-1043

Slika 1: FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips

@ Priklju¢ak moZze da se razlikuje u zavisnosti od primenljivog uredaja za pracenje kompanije Philips.

Pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu
u kojima su navedeni upozorenja, mere
opreza i preostali rizici koji se odnose na ovo
medicinsko sredstvo.

1.0 Opis

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips je predviden za
upotrebu od strane kvalifikovanog osoblja ili obucenih lekara
na odeljenju intenzivne nege u bolnickim uslovima. FloTrac
kabl za pracenje pritiska—Philips je predviden za upotrebu
sa kompatibilnim uredajima za pracenje kompanije Philips

i Edwards senzorima za pracenje pritiska i kompatibilnim
kateterima.

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips je medicinsko
sredstvo za visekratnu upotrebu koje se na jednom
kraju povezuje sa kompatibilnim uredajem za pracenje

kompanije Philips ® 53 Edwards senzorom za pracenje

pritiska na drugom kraju O cilju kontinuiranog

merenja hemodinamskih parametara. Listu podrzanih
hemodinamskih parametara i primenljivih Edwards senzora
za pracenje pritiska potrazite u uputstvima za uredaj za
pracenje kompanije Philips.

Napomena: Oc¢ekivani radni vek FloTrac kabla za
pracenje pritiska kompanije Philips je 5 godina od
datuma kupovine. Ako dode do kvara opreme, za
dalju pomo¢ obratite se tehnickoj podrsci ili lokalnom
predstavniku kompanije Edwards.

Performanse sredstva, ukljucuju¢i funkcionalne
karakteristike, potvrdene su u sveobuhvatnoj seriji testiranja
kako bi se podrzali bezbednost i performanse sredstva

za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa utvrdenim
uputstvima za upotrebu. Detaljne procedure i parametre
pracenja potrazite u uputstvima za upotrebu za uredaj za
pracenje kompanije Philips.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E i FloTrac
su Zigovi kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali Zigovi pripadaju odgovarajucim vlasnicima.
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2.0 Kompatibilni senzori

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips je predviden

za upotrebu u kombinaciji sa uredajima za pracenje
kompanije Philips, Edwards senzorom za pracenje pritiska

i kompatibilnim kateterom za pracenje pritiska u cilju
merenja intravaskularnog pritiska. Listu podrzanih senzora za
pracenje pritiska i katetera koji su kompatibilni sa Edwards
medicinskim sredstvima potrazite u uputstvima za upotrebu
za uredaj za pracenje kompanije Philips.

3.0 Predvidena upotreba/namena

Kada se koristi sa Edwards senzorom za pracenje pritiska

i kada je povezan sa kompatibilnim uredajem za pracenje,
FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips pruza kontinuiranu
procenu hemodinamskih parametara. Moze se koristiti za
prac¢enje hemodinamskih parametara zajedno sa protokolom
perioperativne ciljne terapije u bolnickom okruzenju.

4.0 Indikacije za upotrebu

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips indikovan je za
upotrebu kod odraslih pacijenata na intenzivnoj nezi kada
je potrebna kontinuirana procena ravnoteze izmedu sr¢ane
funkcije, statusa te¢nosti, vaskularnog otpora i pritiska.

5.0 Kontraindikacije

Ne postoje poznate kontraindikacije.

6.0 Upozorenja

Uskladenost sa standardom IEC 60601-1 se odrzava
samo kada je FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips
(dodatni pribor koji je primenjeni deo, otporan na
defibrilaciju) povezan sa kompatibilnom platformom

za monitoring kompanije Philips. Prikljucivanje spoljne
opreme ili konfigurisanje sistema na nacin koji nije
opisan u ovom uputstvu nece ispuniti uslove ovog
standarda. Kori$¢enje ovog uredaja suprotno uputstvima




moze povecati rizik od strujnog udara pacijenta/
rukovaoca.

Nemojte ni na koji nacin modifikovati,

servisirati ili menjati proizvod. Servisiranje,
menjanje ili modifikovanje moze da utice

na bezbednost pacijenta/rukovaoca i/ili performanse
proizvoda.

7.0 Mere predostroznosti

Nemojte koristiti ako su pakovanje ili

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips osteceni.
Ostecenje moze podrazumevati pukotine, ogrebotine,
udubljenja ili bilo koji znak da je kuciste osteceno.
Rizici za FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips
uklju¢uju opekotine ili strujni udar pacijentaili
zdravstvenog radnika, neodgovarajué¢e/nenamensko
le€enje, i/ili kaSnjenje u lecenju.

8.0 Podesavanje FloTrac kabla za pracenje
pritiska—Philips
Detaljne procedure pracenja potrazite u uputstvu za

upotrebu za kompatibilni uredaj za pracenje kompanije
Philips.

Korak Procedura

1 Povezite

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips
sa kompatibilnim uredajem za pracenje
kompanije Philips na kraju koji je oznacen

brojem ® naslici 1.

2 Podesite i pokrenite kompatibilni uredaj za
pracenje kompanije Philips.

3 Umetnite odgovarajuci umetak u boji u ©)
da biste oznacili vrstu pritiska koji se prati.
Boje su sledece:

«+ Crvena za arterijski pritisak (AP)

« Plava za centralni venski pritisak (CVP)

. Zuta za pulmonalni arterijski pritisak
(PAP)

. Zelena za minutni volumen (CO)

4 Prikljucite senzor za pracenje pritiska na

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips. O]
LED lampica FloTrac kabla za pracenje
pritiska—Philips koja okruzuje dugme za

nulovanje u ® treperice zelenom bojom
kao indikacija da je senzor za pracenje
pritiska otkriven. Zuta lampica ozna¢ava da
sa senzorom postoji problem. Ako do ovoga
dode, pojedinosti o gresci vidite na ekranu
uredaja za pracenje.

5 Pratite sva uputstva iz Uputstva za
upotrebu katetera za pracenje pritiska za
procedure pripreme i uvodenje katetera.
FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips
mora da se nuluje pre pracenja.
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9.0 Nulovanje FloTrac kabla za pracenje
pritiska—Philips

Korak Procedura

1 Da biste zapoceli proces nulovanja,
pritisnite i zadrzite dugme za nulovanje

oznaceno na slici brojem ®iii pokrenite
proces nulovanja na ekranu priklju¢enog
uredaja za pracenje. Uputstva za nulovanje
na ekranu potraZite u uputstvu za

upotrebu za kompatibilni uredaj za pracenje
kompanije Philips.

OPREZ: Da ne biste ostetili kabl, nemojte
da primenjujete preveliku silu na dugme
za nulovanje

FloTrac kabla za pracenje pritiska—
Philips.

2 Poravnajte ventil slavinice senzora (izlazni
otvor) sa polozajem flebostatske ose
pacijenta u skladu sa uputstvima za
upotrebu.

3 Otvorite ventil slavinice da biste izmerili
atmosferske uslove.

4 Pritisnite i zadrzite dugme za nulovanje
FloTrac kabla za pracenje pritiska—Philips
ilidugme na ekranu da biste obavili

proces nulovanja. LED lampica dugmeta za
nulovanje ce se iskljuciti kada se uredaj
pravilno nulira.

5 Potvrdite stabilan nulti pritisak i
slavinicu okrenite tako da senzor ocitava
intravaskularni pritisak pacijenta.

10.0 Informacije o snimanju magnetnom
rezonancom (MR)

Nije bezbedno za MR

Nemojte koristiti FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips u
MR okruzenju. FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips nije
bezbedan za MR posto sadrzi metalne delove koji se usled
delovanja RF talasa mogu zagrejati u okruzenju magnetne
rezonance.

11.0 Specifikacije

Fizicke specifikacije

Duzina kabla: 3 m (10 ft)

Radni uslovi

Temperatura: od 10 do 32,5 °C

Opseg vlaznosti: od 20 do 90% bez kondenzacije
Nadmorska visina (atmosferski pritisak): 0 m/0 ft (1013 hPa)
do 3048 m/10.000 ft (697 hPa)

IP zastita: IPX4

12.0 Odrzavanje

Prilikom iskljuc¢ivanja FloTrac kabla za

pracenje pritiska—Philipssa kompatibilnog uredaja za
pracenje kompanije Philips ili senzora za pracenje pritiska
sa FloTrac kabla za praéenje pritiska—Philips, uvek vucite
priklju¢ak. Nemojte da vucete kablove ni da koristite alate
prilikom iskljucivanja.

OPREZ: Cesto ispustanje FloTrac kabla za pracenje
pritiska—-Philips za posledicu moze imati oStecenje i/ili
kvar kabla.

Preporucuje se da periodi¢no proverite da li na FloTrac
kablu za pracenje pritiska—Philips ima znakova ostecenja.




Proverite stanje kabla i zamenite ga ako primetite bilo Sta
od sledeceg: otkriveni provodnici, prekidi, pukotine ili znaci
naprezanja.

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips je visekratno
medicinsko sredstvo i njegova povrsina se moze Cistiti

u skladu sa aseptickim procedurama bolnice. Ovo
medicinsko sredstvo se moze cistiti krpom natopljenom
sledec¢im hemijskim sredstvima: izopropil-alkohol od 70%,
glutaraldehid od 2%, rastvor izbeljivaca od 10% ili
kvaternerni amonijumski rastvor. Iskljucite FloTrac kabl

za pracenje pritiska—Philipsiz uredaja za pracenje da bi

se priklju¢ak pretvaraca osusio na vazduhu. Za susenje
priklju¢ka pretvaraca koristite ¢ist komprimovan vazduh iz
sistema, komprimovan vazduh iz boce ili CO, aerosol u
trajanju od najmanje dva minuta. Ako se prikljucak susi u
sobnim uslovima, ostavite ga da se susi najmanje dva dana
pre ponovne upotrebe.

OPREZ: Nemojte koristiti bilo kakvo drugo sredstvo za
ciscenje, nemojte prskati ili sipati rastvor za cis¢enje
direktno na FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips.

FloTrac kabl za pracenje pritiska—Philips nemojte
sterilisati parom, zra¢enjem ili etilen-oksidom.

Medicinsko sredstvo sadrzi elektronske komponente.
Rukujte pazljivo.

Nemojte potapati.

Odlozite na otpad u skladu sa praksom bolnice i lokalnim

13.0 Uslovi ¢uvanja
Cuvati na hladnom i suvom mestu.

Cuvati u originalnom pakovanju radi spre¢avanja o$tecenja.
Drzati zaklonjeno od sunceve svetlosti.

OPREZ: Nemojte namotavati kabl u pravcu suprotnom
od prirodnog pravca namotavanja ili ga precvrsto
namotavati.

14.0 Tehnicka podrska

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

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

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog
dokumenta.

propisima.
15.0
Tabela 1: Parametri FloTrac kabla za pracdenje pritiska—Philips:
Parametri' Opis Koriscena ‘tehnologua Populacija pacijenata Bolnicko okruzenje
podsistema
co Neprekidni minutni
volumen
Cl Neprekidan sréani indeks
CvpP Centralni venski pritisak
DIA_art Dijastolni krvni pritisak
MAP Srednji arterijski pritisak
MPAP Srednja vrednos?t prltlika u
pulmonalnoj arteriji
PPV Varijacija pritiska pulsa FloTrac kabl za pracenje Samo odrasli Operaciona sala, jedinica in-
pritiska—Philips tenzivne nege, hitan prijem
SV Udarni volumen
Svi Indeks udarnog volumena
SVR Sistemski vaskularni otpor
SVRI Indeks sistemskog
vaskularnog otpora
SW Variranje udarnog volumena
SYS_art Sistolni krvni pritisak
PR Puls

"Dostupni parametri ¢e se razlikovati u zavisnosti od senzora za pracenje pritiska koji je povezan, lista podrzanih parametara ce biti
navedena u uputstvima za upotrebu za uredaj za prac¢enje kompanije Philips.

75




Kabel za tlak FloTrac — Philips

Edwards

HMS-1043

Slika 1: Kabel za tlak FloTrac — Philips

® Priklju¢ak se moze razlikovati ovisno o primjenjivom kompatibilnom uredaju za pracenje Philips.

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

1.0 Opis

Kabel za tlak FloTrac — Philips namijenjen je kvalificiranom
osoblju ili obu¢enim lije¢nicima za upotrebu u okruzenju za
intenzivnu njegu u bolnicama. Kabel za tlak FloTrac — Philips
namijenjen je za upotrebu s kompatibilnim uredajima za
pracenje Philips i senzorima za pracenje tlaka tvrtke Edwards
te kompatibilnim kateterima.

Kabel za tlak FloTrac — Philips proizvod je za visekratnu
upotrebu koji se na jednom kraju prikljucuje na kompatibilan

uredaj za pracenje Philips@te na drugom kraju na

senzor za pracenje tlaka tvrtke Edwards @ za kontinuirano
mjerenje hemodinamskih parametara. Popis podrzanih
hemodinamskih parametara i primjenjivog ili primjenjivih
senzora za pracenje tlaka tvrtke Edwards potrazite u
uputama za upotrebu uredaja za pracenje Philips.

Napomena: o¢ekivani uporabni vijek kabela za tlak
FloTrac — Philips jest 5 godina od datuma kupnje. Ako
na vasoj opremi nastane kvar, za daljnju se pomo¢
obratite tehnickoj podrsci ili lokalnom predstavniku
tvrtke Edwards.

Ucinkovitost proizvoda, ukljucujudi njegove funkcionalne
karakteristike, provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja
radi utvrdivanja sigurnosti i u¢inkovitosti proizvoda za
njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava u skladu s
odgovaraju¢im uputama za upotrebu. Cjelokupne postupke
pracenja i parametre za pracenje potraZite u uputama za
upotrebu uredaja za pracenje Philips.

2.0 Kompatibilni senzori

Kabel za tlak FloTrac — Philips namijenjen je za upotrebu
u kombinaciji s kompatibilnim uredajem za pracenje Philips,

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim
slovom E i FloTrac zastitni su znakovi tvrtke

Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali zastitni znakovi
vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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senzorom za pracenje tlaka tvrtke Edwards i kompatibilnim
kateterom za pracenje tlaka za mjerenje intravaskularnog
tlaka. Popis podrzanih senzora i katetera za pracenje

tlaka kompatibilnih s opremom tvrtke Edwards potrazite u
uputama za upotrebu uredaja za pracenje Philips.

3.0 Namjena/svrha

Kabel za tlak FloTrac — Philips, kada se upotrebljava

sa senzorom za pracenje tlaka tvrtke Edwards i kada je
priklju¢en na kompatibilni uredaj za pracenje, omogucava
kontinuiranu procjenu hemodinamskih parametara. Moze

se upotrebljavati za pra¢enje hemodinamskih parametara u
kombinaciji s protokolom za perioperativnu ciljno usmjerenu
terapiju u bolni¢kom okruzenju.

4.0 Indikacije za upotrebu

Kabel za tlak FloTrac — Philips indiciran je za upotrebu u
odraslih pacijenata na intenzivnoj njezi u kojih se ravnoteza
izmedu funkcije srca, stanja tekucina, vaskularnog otpora i
tlaka mora kontinuirano procjenjivati.

5.0 Kontraindikacije

Nisu poznate nikakve kontraindikacije.

6.0 Upozorenja

Sukladnost s normom IEC 60601-1 odrzava se

iskljucivo kada je kabel za tlak FloTrac — Philips
(oprema koja predstavlja primijenjen dio, otporna na
defibrilaciju) priklju¢en na kompatibilnu platformu za
pracenje Philips. Prikljuc¢ivanjem vanjske opreme ili
konfiguriranjem sustava na nacin koji nije opisan u

ovim uputama nece se ispuniti zahtjevi te norme. Ako

se proizvod ne upotrebljava u skladu s uputama, moze
dodi do povecanog rizika od strujnog udara za pacijenta/
korisnika.

Nemojte mijenjati, servisirati niti preinaciti proizvod ni
na koji nacin. Servisiranje, preinake iliizmjene mogu




utjecati na sigurnost pacijenta/korisnika i/ili u¢inkovitost
proizvoda.

7.0 Mjere predostroznosti

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

kabela za tlak FloTrac — Philips oSteceno. Ostecenje
moze ukljucivati pukotine, ogrebotine, udubljenja ili bilo
kakve znakove da je kuciste mozda naruseno.

Rizici povezani s kabelom za tlak FloTrac — Philips
ukljucuju opekline ili strujni udar pacijentaili lijecnika,
neprikladnu/neplaniranu terapiju i/ili odgodu terapije.

8.0 Postavljanje kabela za tlak FloTrac —
Philips

Cjelokupne postupke pracenja potraZite u uputama za
upotrebu kompatibilnog uredaja za pracenje Philips.

Korak Postupak

1 Prikljucite kabel za tlak FloTrac — Philips
na kompatibilni uredaj za pracenje Philips

koristeci kraj naznacen brojkom ® naslici 1.

2 Izvrsite postavljanje kompatibilnog uredaja
za pracenje Philips i pokrenite ga.

3 Umetnite odgovarajuci umetak u boji u ©)
da biste oznacili vrstu tlaka koja se prati.
Boje imaju sljedeca znacenja:

+ crvena oznacava arterijski tlak (AP)

- plava oznacava centralni venski tlak (CVP)
+ zuta oznacava plucni arterijski tlak (PAP)

« zelena oznacava minutni volumen srca
(CO).

4 Prikljucite senzor za pracenje tlaka na kabel

za tlak FloTrac — Philips. @ LED lampica na
kabelu za tlak FloTrac — Philips koja
okruzuje gumb s nulom prikazan brojkom

® bljeskat ¢e zelenim svjetlom koje
oznacava da je otkriven senzor za pracenje
tlaka. Zuto svjetlo oznacava kvar na senzoru.
Ako se to dogodi, na zaslonu uredaja za
pracenje potrazite to¢ne pojedinosti o
kvaru.

5 Pridrzavajte se svih uputa sadrzanih u
uputama za upotrebu katetera za pracenje
tlaka pri postupku pripreme i umetanja
katetera. Kabel za tlak FloTrac — Philips
mora se postaviti na nulu prije pracenja.

9.0 Postavljanje na nulu kabela za tlak
FloTrac — Philips

Korak Postupak

1 Kako biste pokrenuli postupak postavljanja
na nulu, pritisnite i drzite gumb s nulom

koji oznacava brojka ®nasslicili

pokrenite postupak postavljanja na nulu na
zaslonu priklju¢enog uredaja za pracenje.
Upute o postavljanju na nulu putem
zaslona potrazite u uputama za upotrebu
kompatibilnog uredaja za pracenje Philips.

OPREZ: kako biste sprijecili

ostecenje kabela, nemojte primjenjivati
prekomjernu silu na gumb s nulom
kabela za tlak FloTrac — Philips.

2 Poravnajte zaporni ventil senzora (prikljucak
s otvorom) s polozajem pacijentove
flebostatske osi u skladu s uputama za
upotrebu.
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Korak Postupak

3 Otvorite zaporni ventil kako biste izmjerili
atmosferske uvjete.

4 Pritisnite i drzite gumb s nulom na

kabelu za tlak FloTrac — Philips ili gumb
na zaslonu kako biste dovrsili postupak
postavljanja na nulu. LED lampica gumba s
nulom iskljucit ¢e se kada se izvrsi propisno
postavljanje na nulu.

5 Potvrdite stabilni tlak postavljen na nulu
i okrenite zaporni ventil tako da senzor
ocitava intravaskularni tlak pacijenta.

10.0 Informacije o MR-u

Nije sigurno kod pregleda MR-om

Nemojte upotrebljavati kabel za tlak FloTrac — Philips

u okolini za magnetsku rezonanciju (MR). Kabel za tlak
FloTrac — Philips nije siguran kod pregleda MR-om jer
proizvod sadrzava metalne dijelove koji se mogu zagrijati
uslijed izlaganja radijskoj frekvenciji (RF) u okolini za MR.

11.0 Specifikacije

Fizicke specifikacije

Duzina kabela: 3 m (10 ft)

Uvjeti za rad

Temperatura: 10 - 32,5 °C

Raspon vlaznosti: 20 - 90 %, nekondenzirajuca
Nadmorska visina (atmosferski tlak): 0 m /0 ft (1013 hPa) -
3048 m /10 000 ft (697 hPa)

IP oznaka: IPX4

12.0 Odrzavanje

Kada iskljucujete kabel za tlak FloTrac — Philips iz
kompatibilnog uredaja za pracenje Philips ili senzor za
pracenje tlaka iz kabela za tlak FloTrac — Philips, uvijek
povlacite na mjestu prikljucka. Nemojte povlaciti kabele ili
upotrebljavati alate za odvajanje.

OPREZ: prekomjerno ispustanje kabela za tlak FloTrac
— Philips moze uzrokovati ostecenje kabela i/ili kvar.

Preporucuje se da povremeno pregledavate ima li znakova
ostecenja na kabelu za tlak FloTrac — Philips. Provjerite
stanje kabela i zamijenite ga ako je prisutno bilo sto

od sljedecega: vidljive Zice, rascjepi, pukotine ili znakovi
naprezanja.

Kabel za tlak FloTrac — Philips proizvod je za visekratnu
upotrebu i moze se povrsinski ocistiti prema bolni¢kim
aseptickim postupcima. Dokazano je da proizvod moze
podnijeti brisanje krpom sa sljede¢im kemijskim sredstvima:
70 %-tni izopropil, 2 %-tni glutaraldehid, 10 %-tna otopina
izbjeljivaca ili otopina kvarternog amonijevog iona. Iskljucite
kabel za tlak FloTrac — Philips iz uredaja za pracenje kako bi
se prikljucak pretvornika osusio na zraku. Kako biste osusili
prikljucak pretvornika ispuhivanjem, upotrijebite Cisti i suhi
zrak iz zidnog klimatizacijskog uredaja, komprimirani zrak

ili CO; u aerosolu tijekom najmanje dvije minute. U slucaju
susenja prikljucka na sobnoj temperaturi pri¢ekajte dva dana
prije njegove upotrebe.

OPREZ: nemojte upotrebljavati nikakva druga sredstva
za CiS¢enje, prskati niti izravno nalijevati otopinu za
ciscenje na kabel za tlak FloTrac — Philips.

Nemojte sterilizirati kabel za tlak FloTrac — Philips
parom, zracenjem niti etilen-oksidom (EtO).

Proizvod sadrzava elektronicke dijelove. Pazljivo
rukovati.

Nemojte uranjati u tekucinu.




Odlozite ga u skladu s pravilnikom bolnice i lokalnim
propisima.

13.0 Uvjeti za ¢uvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

Pohranite u izvornom pakiranju kako biste sprijecili
ostecenje. Drzite podalje od sunceve svjetlosti.

OPREZ: Nemojte namotavati kabel protivno njegovu
prirodnom usmjerenju niti ¢vrsto namotavati kabel.

14.0 Tehnicka pomo¢

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

U SAD-u i Kanadi

(24sata):....veeeninninnnnn. 800.822.9837
Izvan SAD-a i Kanade

(P2 ¢-) 949.250.2222
UUK-u:..ooeeee 0870 606 2040 - opcija 4
Ulrskoje.oovvveinnen. 018211012 - opcija 4

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

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent zivi.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.

15.0
Tablica 1: Parametri kabela za tlak FloTrac — Philips:
Parametri’ Opis Upo";f::::::;:r"’gdoy'_ Populacija pacijenata Bolnicka okolina
co Kontinuirani minutni
volumen srca
Cl Kontinuirani sr¢ani indeks
CvpP Centralni venski tlak
DIA_art Dijastolicki krvni tlak
MAP Sredniji arterijski tlak
MPAP Srednji plu¢ni arterijski tlak
PPV Varijacija tlaka pulsa Kabel za tlak Operacijska dvorana, jedini-
sy Udarni volumen FloTrac — Philips Samo za odrasle ca za intenzivnu njegu, hit-
na sluzba
SvI Indeks udarnog volumena
SVR Sistemski vaskularni otpor
SVRI Indeks sistemskog
vaskularnog otpora
W Varijacija udarnog
volumena
SYS_art Sistolicki krvni tlak
PR Frekvencija pulsa

"Dostupni parametri razlikuju se ovisno o priklju¢enom senzoru za pracenje tlaka; popis podrzanih parametara naveden je u uputama za

upotrebu uredaja za pracenje Philips.
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Slovenséina

Tlac¢ni kabel FloTrac — Philips

Edwards

HMS-1043

Slika 1: Tla¢ni kabel FloTrac — Philips

® Prikljucek se lahko razlikuje glede na ustrezen kompatibilen monitor Philips.

Pozorno preberite navodila za uporabo, ki
obravnavajo opozorila, previdnostne ukrepe
in preostala tveganja za ta medicinski
pripomocek.

1.0 Opis

Tlacni kabel FloTrac — Philips je namenjen za uporabo s
strani usposobljene osebe ali izurjenega zdravnika v okolju
za kriti¢no oskrbo v bolnisnici. Tla¢ni kabel FloTrac — Philips
je namenjen za uporabo s kompatibilnimi monitorji Philips,
senzorji za nadzor tlaka Edwards in kompatibilnimi katetri.

Tla¢ni kabel FloTrac — Philips je pripomocek za ponovno
uporabo, ki se povezuje s kompatibilnim monitorjem Philips

na enem koncu @ in senzorjem za nadzor tlaka Edwards

na drugem koncu ®, da neprekinjeno meri hemodinamicne
parametre. Glejte navodila za uporabo monitorja Philips za
seznam podprtih hemodinamicnih parametrov in ustreznih
senzorjev za nadzor tlaka Edwards.

Opomba: Pricakovana uporabna zivljenjska doba
tla¢nega kabla FloTrac — Philips je 5 letod datuma
nakupa. Ce se vasa oprema okvari, stopite v stik s
tehni¢no podporo ali lokalnim predstavnikom Edwards
za nadaljnja navodila.

Delovanje pripomocka, vklju¢no s funkcionalnimi
znacilnostmi, je bilo preverjeno z obseznim nizom preskusov,
ki potrjujejo varnost in delovanje pripomocka za predvideno
uporabo, ¢e se uporablja v skladu z dolo¢enimi navodili za
uporabo. Glejte navodila za uporabo monitorja Philips za
celovite postopke nadzorovanja in parametre nadzorovanja.

2.0 Kompatibilni senzorji

Tla¢ni kabel FloTrac — Philips je namenjen za uporabo v
povezavi s kompatibilnim monitorjem Philips, senzorjem za
nadzor tlaka Edwards in kompatibilnim katetrom za nadzor
tlaka za merjenje intravaskularnega tlaka. Glejte navodila
za uporabo monitorja Philips za seznam podprtih senzorjev

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliziran logotip E in FloTrac
so blagovne znamke Edwards Lifesciences Corporation.

Vse druge blagovne znamke so lastnina svojih zadevnih
lastnikov.
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za nadzor tlaka in katetrov, ki so kompatibilni s senzorjem
Edwards.

3.0 Predvidena uporaba/namen

Tlacni kabel FloTrac — Philips, ki je povezan s

senzorjem za nadzor tlaka Edwards in povezan

s kompatibilnim monitorjem, omogoca neprekinjeno
ocenjevanje hemodinami¢nih parametrov. Lahko se
uporablja za nadzorovanje hemodinamic¢nih parametrov
skupaj s protokolom zdravljenja za perioperativni namen v
bolnisni¢nem okolju.

4.0 Indikacije za uporabo

Tlacni kabel FloTrac — Philips je indiciran za uporabo pri
odraslih bolnikih, ki potrebujejo kriti¢éno oskrbo, pri katerih
je treba neprekinjeno ocenjevati ravnovesje med srénim
delovanjem, statusom tekocin, Zilnim uporom in tlakom.

5.0 Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikacij.

6.0 Opozorila

Skladnost z IEC 60601-1 velja le, ko je tlacni kabel FloTrac
— Philips (pripomocek za uporabljen del, odporen

na defibrilacijo) povezan s kompatibilno platformo

za nadzor Philips. Povezovanje zunanje opreme ali
konfiguracija sistema na nacin, ki ni opisan v teh
navodilih za uporabo, ne bo ustrezal temu standardu.
Uporaba pripomocka, ki je v nasprotju z navodili,

lahko poveca tveganje elektri¢nega udara za bolnika/
upravljavca.

Izdelka na noben nacin ne spreminjajte, servisirajte ali
predelujte. Servisiranje, poseganje in spreminjanje lahko
vplivajo na varnost bolnika/upravljavca in/ali delovanje
izdelka.




7.0 Previdnostni ukrepi

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza

tlacnega kabla FloTrac — Philips poskodovana.
Poskodbe so lahko razpoke, praske, udrtine ali znaki, da
je ohisje poskodovano.

Tveganja uporabe tlacnega kabla FloTrac — Philips

so opekline bolnika ali zdravnika ali elektri¢ni udar,
neprimerno/nenamerno zdravljenje in/ali zakasnitev pri
zdravljenju.

8.0 Namestitev tlacnega kabla FloTrac —
Philips

Glejte navodila za uporabo kompatibilnega monitorja Philips
za celovite postopke nadzorovanja.

Korak Postopek

1 Povezite tla¢ni kabel FloTrac — Philips s
kompatibilnim monitorjem Philips na enem

koncu, kot je prikazano @ na sliki 1.

2 Namestite in zazenite kompatibilni monitor
Philips.

3 Vstavite vlozek ustrezne barve pri ® da
nakazete tip nadzorovanega tlaka. Barve so,
kot sledi:

+ Rdeca za arterijski tlak (AP)
« Modra za osrednji venski tlak (CVP)

« Rumena za pulmonalni arterijski tlak
(PAP)

. Zelena za minutni volumen srca (CO)

4 Povezite senzor za nadzor tlaka s tla¢nim

kablom FloTrac — Philips. @ LED-lueka
tla¢nega kabla FloTrac — Philips, ki obkroza

gumb za ponastavitev pri ®, bo utripala
zeleno, s ¢imer nakazuje, da je senzor za
nadzorovanje tlaka zaznan. Rumena lu¢ka
nakazuje stanje napake senzorja. Ce pride
do tega, glejte zaslon monitorja za
podrobnosti o dolocenih stanjih napake.

5 Sledite vsem navodilom v navodilih za
uporabo katetra za nadzor tlaka za
pripravo katetra in postopke vstavljanja.
Tlac¢ni kabel FloTrac — Philips je treba pred
nadzorom ponastaviti na ni¢elno vrednost.

9.0 Nicelna vrednost tlacnega kabla FloTrac
— Philips

Korak Postopek

1 Da zac¢nete postopek ponastavitve na
nicelno vrednost, pritisnite in pridrzite

tipko za ponastavitev, oznaceno z ®na
sliki, ali za¢nite postopek ponastavitve

na nicelno vrednost na priklju¢enem
zaslonu za nadzor. Glejte navodila za
uporabo kompatibilnega monitorja Philips
za navodila za ponastavitev na zaslonu.

SVARILO: Ne uporabite prekomerne sile
na gumbu za ponastavitev tlacnega
kabla FloTrac — Philips, da preprecite
poskodbo kabla.

2 Poravnajte ventil petelincka senzorja
(prezracevalna odprtina) z bolnikovim
polozajem flebostatske osi v skladu z
navodili za uporabo.

3 Odprite ventil petelincka, da izmerite
atmosferske razmere.
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Korak Postopek

4 Pritisnite in pridrzite gumb za ponastavitev
tla¢nega kabla FloTrac — Philips ali

pa tipko na zaslonu, da zakljucite

postopek ponastavitve. LED-lu¢ka gumba za
ponastavitev se izklopi, ko je ponastavitev
na nic pravilno zakljucena.

5 Potrdite stabilen nicti tlak in obrnite
petelincek tako, da senzor zaznava

intravaskularni tlak bolnika.

10.0 Varnostne informacije MRI:

Ni varno za MR

Ne uporabite tla¢nega kabla FloTrac — Philips v okolju z MR.

Tla¢ni kabel FloTrac — Philips ni varen za MR, saj pripomocek
uporablja kovinske sestavne dele, ki se lahko segrejejo zaradi
RF-sevanja v okolju z MRI.

11.0 Specifikacije

Fizi¢ne specifikacije

Dolzina kabla: 3 m (10 ft)

Pogoji delovanja

Temperatura: od 10 do 32,5 °C

Razpon vlaznosti: od 20 do 90 %, nekondenzirajoca
Nadmorska visina (zra¢ni tlak): od 0 m/0 ft (1013 hPa) do
3048 m/10.000 cevljev (697 hPa)

Stopnja zas¢ite pred vdorom snovi: IPX4

12.0 Vzdrzevanje

Ko izkljucite tla¢ni kabel FloTrac — Philips iz kompatibilnega
monitorja Philips ali senzorja za nadzor tlaka iz tla¢nega
kabla FloTrac — Philips, vedno vlecite pri mestu prikljucka.
Pri izkljucevanju ne vlecite za kable ali uporabljajte orodij.

SVARILO: Prekomerno padanje na tla tla¢cnega kabla
FloTrac — Philips lahko povzroci poskodbo kabla in/ali
okvaro.

Priporocljivo je, da redno pregledujete tla¢ni kabel
FloTrac — Philips glede znakov poskodb. Preverite stanje
kabla in ga zamenjajte, Ce so prisotne naslednje okvare:
izpostavljena Zica, cepitve, razpoke ali znaki stresa.

Tlacni kabel FloTrac — Philips je pripomocek za ponovno
uporabo s povrsino, ki se jo lahko ocisti v skladu z asepti¢nimi
bolnigni¢nimi postopki. Pripomocek se lahko oisti s krpo

z naslednjimi kemi¢nimi sredstvi: 70-% izopropil, 2-%
glutaraldegid, 10-% raztopina belila ali kvartarna raztopina
amonija. Izkljucite tla¢ni kabel FloTrac — Philips iz monitorja,
da se priklju¢ek pretvornika osusi na zraku. Ce Zelite posusiti
prikljucek pretvornika s pihanjem, uporabite cist, suh zrak iz
napeljave ali iz plocevinke ali pa CO, v aerosolni obliki za
vsaj dve minuti. Ce se susi pri sobnih pogojih, pustite, da se
prikljucek susi dva dneva, preden ga ponovno uporabite.

SVARILO: Ne uporabite drugih cistilnih sredstev, razprsil
in ne polivajte Cistilne raztopine neposredno na tla¢ni
kabel FloTrac — Philips.

Ne sterilizirajte tlacnega kabla FloTrac — Philips s paro,
sevanjem ali etilenoksidom.

Pripomocek vsebuje elektroniko. Rokujte previdno.
Ne potapljajte v tekocino.

Odstranite v odpadke v skladu s pravilnikom bolniSnice
in lokalnimi uredbami.

13.0 Pogoji shranjevanja

Shranjujte na hladnem, suhem mestu.



Shranjujte v prvotni embalazi, da preprecite poskodbe. Ne
izpostavljajte sonénemu sevanju.

SVARILO: Ne zvijajte kabla v nasprotju z naravno
orientacijo in ne zvijajte ga tesno.

14.0 Tehni¢na pomo¢

Za tehni¢no pomoc poklic¢ite tehni¢no podporo Edwards na
nasledniji stevilki:

V ZDA in Kanadi
4ur:. ..o 800.822.9837

Izven ZDA in Kanade

4un:. ..o 949.250.2222
VZK:.....oo..... 0870 606 2040 — moznost 4
Nalrskem:.............. 018211012 - moznost 4

Cene, specifikacije in razpolozljivost modela so predmet
sprememb brez predhodnega obvestila.

Uporabniki in/ali bolniki morajo resne dogodke prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri se
uporabnik in/ali bolnik nahaja.

Glejte legendo simbolov na koncu tega dokumenta.

Preglednica 1: Parametri tlacnega kabla FloTrac — Philips:

Parametri’ Opis Uporabljenfl tehnologija Populacija bolnikov Bolnisni¢no okolje
podsistema
co Neprekinjen minutni
volumen srca
V4 Neprekinjen sréni indeks

CvP Osredniji venski tlak

DIA_art Diastoli¢ni krvni tlak
MAP Sredniji arterijski tlak

MPAP Srednji pulnll(;rllalnl arterijski

— - Tlaéni kabel Operacijska dvorana, odde-
PPV Variacija tlaka utripa acnikabel Samo za odrasle lek za intenzivno nego, ur-
FloTrac — Philips
Y Utripni volumen genca
Svi Indeks utripnega volumna
SVR Sistemska plju¢na upornost
SVRI Indeks 5|stemskg plju¢ne
upornosti

SW Variacija utripnega volumna

SYS_art Sistoli¢ni krvni tlak
PR Stopnja utripa

TParametri, ki so na voljo, se bodo razlikovali glede na senzor za nadzor tlaka, ki je priklju¢en, seznam podprtih parametrov pa bo na voljo

v navodilih za uporabo monitorja Philips.
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

#

Model Number

Référence

Modellnummer

Numero de modelo

Numero di modello

eifu.edwards.com
+ 18885704016

Follow instructions
for use on the
website

Consulter le mode
d’emploi sur le site
Web

Siehe
Gebrauchsanweisun
g auf Website

Siga las instrucciones
de uso del sitio web

Consultare le
istruzioni per 'uso
sul sito Web

SN

Serial Number

Numeéro de série

Seriennummer

Numero de serie

Numero di serie

R E F Reference Number | Numéro de référence Referenznummer Ndmero (.je '.““’T‘e” di
referencia riferimento
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore

Date of manufacture

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Fecha de fabricacion

Data di produzione

EC |REP

Authorized
representative in
the European
Community/

Représentant
autorisé dans
la Communauté
européenne/I'Union

Bevollmachtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft/
Europaischen Union

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea/
Unién Europea

Rappresentante
autorizzato nella
Comunita Europea/
Unione Europea

IPX4

against water
splashing in any
direction to IPX4
standard

les projections d'eau

multidirectionnelles

conformément a la
norme IPX4

Spritzwasser aus
allen Richtungen
gemaB IPX4

European Union européenne
SERVICE # Service number for | Numéro d'assistance | Servicenummer fir Numero de servicio deII’al;l;?g:r:Za or
Philips Philips Philips de Philips .enzap
Philips

MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non comglanb'le con
. . Assure une Proporciona . .

Provides protection . . Fornisce protezione

protection contre Schutz gegen proteccion contra

las salpicaduras de

agua en cualquier

direccion hasta el
estandar IPX4

contro gli spruzzi
d'acqua in qualsiasi
direzione secondo lo
standard IPX4

Rx only

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

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

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

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

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

Defibrillator Proof
Type CF applied part

Partie appliquée de
type CF résistante a
la défibrillation

Defibrillationsgeschi
tztes
Anwendungsteil des
Typs CF

Pieza-aplicada de
tipo CF a prueba de
desfibrilaciéon

Parte applicata di
tipo CF a prova di
defibrillazione

Follow instructions
for use

Consulter le mode
d’emploi

Gebrauchsanweisun
glesen

Siga las instrucciones
de uso

Consultare le
istruzioni per l'uso
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano
. . . . . . - - Identificatore
Unique device Identifiant unique du Einmalige Identificador tnico .
] . . - . - univoco del
identifier dispositif Produktkennung del dispositivo . o
dispositivo

Environmentally
friendly use period
(EFUP) - China only

sans risques pour
I'environnement
(EFUP) - pour la

Umweltfreundlicher
Gebrauchszeitraum
(EFUP) = Nur China

respetuoso con el
medio ambiente

S ‘ . Das Produkt an . Conservare in un
=0 i’ Store in a cool, dry Conserver dans un . . Guardese en un lugar
/| e einem kihlen, luogo fresco e
AN place endroit frais et sec fresco y seco .
[ trockenen Ort lagern asciutto
Période d'utilisation . . .
Periodo de uso Periodo di

utilizzo rispettoso
dell’'ambiente (EFUP)

Chine uniquement (EFUP): solo China - Solo Cina
Federal Conformité Federal Conformita
o FCC (Federal L Comisién Federal de FCC (Federal
Communications L. Communications L .
. Communications L. Comunicaciones Communications
Commission . Commission -
Commission) Commission)
. Tri sélectif . R |
Separate collection nse ecti Getrennte Recogida por accolta separata
. des équipements per attrezzature
for electrical ) . Sammlung von separado de .
. électriques et - - elettriche ed
and electronic Elektro- und equipos eléctricos y

equipmentin
accordance with EC

électroniques
conformément a

Elektronikgeraten
gemal EU-Richtlinie

electrénicos segun la
directiva de la CE

elettroniche in
conformita alla

L la Directive direttiva CE
directive 2012/19/EU. CE 2012/19/UE. 2012/19/EU. 2012/19/UE. 2012/19/UE.
>\‘/< Keep away from Tenir a l'abride la Vor Mantener alejado de | Tenere lontano dalla
/| P ay i . Sonneneinstrahlung )
AN sunlight lumiére du soleil schiitzen la luz del sol luce solare
a
Do not use Ne pas utiliser si Bei beschadigter No lo utilice si Non utilizzare
if package is le conditionnement Verpackung nicht el envase esta se la confezione

damaged and
consult instructions

est endommagé et
consulter le mode

verwenden und
Gebrauchsanweisun

danado y consulte
las instrucciones de

é danneggiata
e consultare le

for use d’emploi g beachten uso istruzioni per l'uso
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne (CE européenne Européenne Européenne (Marca Européenne
o Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) CE) (Marchio CE)
QT Y Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
UL Recognized Marque de UL-Kennzeichnung Marca de Marchio
® composant reconnue - . componente componente
Component Mark for fur genehmigte . . .
c “s Canada and the par UL pour le Komponenten in reconocido por UL riconosciuto UL per
Canada et les para Canaday il Canada e gli Stati

United States

Etats-Unis

Kanada und den USA

Estados Unidos

Uniti

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt

Producto sanitario

Dispositivo medico

Importer

Importateur

Importeur

Importador

Importatore
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English

Francais

Deutsch

Espaiol

Italiano

Fragile, handle with

Fragile, manipuler

Vorsicht!

Fragil; manipular con

Fragile, maneggiare

care avec précaution Zerbrechlich! cuidado con cura
. Fleches indiquant le .
T This way up haut du carton Oben Este lado arriba Alto
I
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer Ap1BuoG povtélou Numero do modelo

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Volg de
gebruiksaanwijzing
op de website

Folg
brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj
bruksanvisningen pa
webbplatsen

AkolouBsite TIg
odnyieg xpriong mou
avagépovtal otnv
TonoBecia web

Seguir as instrugdes
de utilizagao no site

SN

Serienummer Serienummer Serienummer Ap1OuOC o€1pag Numero de série
R E F Referentienummer Referencenummer Referensnummer Ap1Buo6C avapopdg NumeArO <-je
referéncia
Fabrikant Producent Tillverkare Kataokeuaotrig Fabricante
Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huspoan}a Data de fabrico
KOTAOKEUNG

Geautoriseerde

Autoriseret

Auktoriserad

E€ouoiobotnuévog

Representante

vertegenwoordiger repraesentant i representant avTImPAoWog autorizado na
EC |REP in de Europese Det Europaeiske inom Europeiska otnv Eupwmaikn Comunidade
Gemeenschap/ Fzellesskab/Den gemenskapen/ Kowotnta/ Europeia/Unido
Europese Unie Europaeiske Union Europeiska unionen Evpwmaikr Evwon Europeia
Servicenummer voor | Servicenummer til Servicenummer for Ap1Budg oépPig yia Nimero de
SERVICE # Philips Philips Philips  Philips assisténcia técnica da
Philips
Mn acpalég
- . . o€ mepIAaiov Utilizacdo ndo segura
MRI-onveilig MR-usikker MR-farlig . -
HaAYVNTIKAG em ambiente de RM
Topoypagiag (MR)
Biedt bescherming Yder beskyttelse Skyddar mot I'Iaptsxsl npoc’naola Fornece protecao
u amé Tnv ektivaén -
tegen mod vand, der stankande vatten , contra salpicos de
N . . vepoU TTPOG .
I PX4 rondspetterend sprojter i alle fran samtliga . i 4agua em qualquer
. . . . KA katevBuvon g
water op retninger til riktningar enligt direcdo, segundo a

IPX4-standaard

IPX4-standard

standarden IPX4

OUUPWVA YE TO
npdtumo IPX4

norma IPX4
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Nederlands

Dansk

Svenska

EAAnvika

Portugués

Rx on

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

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

Caution: Federal

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

Caution: Federal

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

Caution: Federal

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

physician. physician. physician. physician.
Defibrillatiebestendi _ . Defibrilleringssaker I’Ecpapuo(cl)uevo Peca aplicada de
g toegepast Defibrillatorsikker A e€aptnua tumou CF . R
patientansluten del . tipo CF a prova de
onderdeel van type | type CF-anvendt del avOEeKTIKO O€ o <
typ CF . desfibrilhacéo
CF amvidwon
Volg de Folg Folj AkolouBeite Tig Seguir as instrugoes
gebruiksaanwijzing brugsanvisningen bruksanvisningen odnyieg xpriong de utilizacdo

Unieke

ATIOKAEIOTIKO

inzameling voor
elektrische en
elektronische
apparatuur in
overeenstemming
met EG-richtlijn
2012/19/EU.

Separat indsamling
af elektrisk og
elektronisk udstyr
iht. EF-direktivet
2012/19/EU.

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

U DI instrumentidentificat Unik Unik aAvVAYVWPIOTIKO Identificador Unico
i udstyrsidentifikation | produktidentifiering | atpotexvoloyikol de dispositivo
TIPOIOGVTOG
| S . " 5
>\O/< o Op een koele Skal opbevares koligt | Forvara produkten G)u)\aqoare oF Guardar num local
/| en droge plaats Spooepd kat Enpod
AN og tort svalt och torrt. , fresco e seco
(] bewaren Xwpo
Periode for Miljévanlig Periodo de utilizacédo
. . " miljgvenlig anvandningsperiod Mepiodog xpriong seguro para o
Milieuvriendelijke brug (EFUP, (EFUP, @K TIPOC TO ambiente (EFUP,
gebruiksperiode . . . .
(EFUP) - Alleen China Environmentally Environmentally mepiBaiov (EFUP) - Environmentally
friendly use period) - | Friendly Use Period) Mévo yia v Kiva Friendly Use Period)
kuniKina - endast Kina - Apenas China
Federal Den Federale Federal Oupoomovdiakn -
o - L . Comisséo Federal de
Communications Kommunikationskom Communications Emtponn L
. L . , Comunicagoes
Commission mission Commission Emkowvwviwv
Gescheiden

ZexwploTri cuNoyn
yla NAeKTPIKO
Kal NAEKTPOVIKO
€€0MAIOO oupPWVa
pe tnv Odnyia
Tou Eupwmaikol
KowvofBouliou
2012/19/EE.

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

Uit het zonlicht
houden

Beskyttes mod sollys

Skyddas mot solljus

Quldooete pakpld
amod TNV dueon
nAakn aktivofolia

Manter afastado da
luz solar

Niet gebruiken
als de verpakking
is beschadigd
en raadpleeg de

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

Anvand inte om
forpackningen ar
skadad och se
bruksanvisningen

Mn xpnotpomoleite
€4V n cuokevaoia

éxel umootei {nuia

Kal OUUPBOUAEUTEITE

Nao utilizar se
a embalagem
estiver danificada
e consultar as
instrugdes de

gebruiksaanwijzing TG odnyieg xpriong utilizacao
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne Européenne Européenne Européenne Européenne
o (CE-markering) (CE-maerke) (CE-marke) (Zuavon CE) (Marcagao CE)
QT Y Hoeveelheid Maengde Antal Mooodtnta Quantidade
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Canada en de
Verenigde Staten

for Canada og USA

godkendelsesmaerke

for komponentmarke
for Kanada och USA

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
Markering voor UL Ynpa e€apTHATOG Marca de
® UL-erkende UL- odkinnandemarke | M€ motomnoinon UL componente
cm Us component voor 9

yta tov Kavada
Kal TIg Hvwpéveg
MoMiteieg

reconhecido UL para
o Canadaeos
Estados Unidos

MD

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinsk utrustning

latpotexvoloyikd

Dispositivo médico

TPOIOV
Importeur Importgr Importor Elcaywyéag Importador
Bre.ekb.aar, . Skrebelig, skal Omtéligt, hanteras EUGpaL{o*ro: Fragil, manusear com
voorzichtigheid . . L XEIPIOTEITE pE ;
handteres forsigtigt forsiktigt . cuidado
geboden jufelelele)'Cal

1

Deze kant boven

Denne side opad

Denna sida upp

AuT n MAELPA TTPOG

Este lado para cima

Dodrzujte navod

Ta mavw
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
Kbvesse Postepowac zgodnie

. .. o . . Postupujte podla Folg
eifu.edwards.com s | a kodvetkez6 honlapo | zinstrukcja stosowan . s . o
k pouziti uvedeny na < ) o . - navodu na pouzitie | bruksanvisningen pa
+18885704016 . 1 n talalhaté hasznalati ia na stronie N .
webovych strankach. s . . na webovej stranke nettsiden
utasitast internetowej
S N Sériové cislo Sorozatszam Numer seryjny Sériové islo Serienummer
R E F Referencni ¢islo Referenciaszam Numer referencyjny Referencné ¢islo Referansenummer
Vlyrobce Gyartd Producent Vyrobca Produsent
Datum vyroby Gyartas ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Autfmzovany Hivatalos Autoryzovx{ar\y ) Autorlzova.r)y’ Autorisert
zastupce Képviseld az Eurépai przedstawiciel zastupca v krajinach representant i
EC |REP v Evropském pviselo a P we Wspdlnocie Eurépskeho P X
M , Ko6zbsségben/ A, g Det europeiske
spolecenstvi / s Europejskiej/Unii spolocenstva/
PR Eurdpai Unidban T . S fellesskap / EU
Evropské unii Europejskiej Eurépskej unie
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

SERVICE #

Servisni ¢islo

spolec¢nosti Philips

Philips szervizszam

Numer serwisowy
dla wyrobéw firmy
Philips

Servisné ¢islo pre
spolocnost Philips

Servicenummer for
Philips

Neni bezpecny
v prostiedi MR

MR-kornyezetben
nem biztonsagos

Produktu nie mozna
bezpiecznie
uzywaé w
Srodowisku
badan metoda
rezonansu
magnetycznego

Nie je bezpecné
v prostredi MR

MR-usikker

Poskytuje ochranu
proti stiikani vody

podle normy IPX4

v jakémkoliv sméru

Az IPX4 szabvany
szerint a barmely
irdanyban
froccsend vizzel
szemben védelmet
biztosit

Zabezpiecza przed
rozlewaniem wody
w dowolnym
kierunku, zgodnie
znormga IPX4

Poskytuje ochranu
proti $pliechajicej
vode v akomkolvek
smere v sulade
s normou IPX4.

Gir beskyttelse
mot vannsprut i
alle retninger iht.

IPX4-standard

Caution: Federal
(USA) law restricts

or on the order of
a physician.

this device to sale by

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

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

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

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

a elektronickych
zafizeni v souladu se
smérnici Evropského

és elektronikus
készllékek szelektiv
gyUjtése az

sprzetu
elektrycznego
i elektronicznego

a physician. a physician. physician. physician.
Odporna na
Ptilozna &ast Defibrillaciobiztos, defibrylacje czes¢ Aplikovana cast typu | Defibrilleringssikker
-l |- typu CF odolna CF tipusu typu CF wchodzaca CF, ktora je odolnd | pasientnaer del, type
vici defibrilaci alkalmazott alkatrész. | w kontakt z ciatem voci defibrildcii CF
pacjenta
Dodrzujte navod Kovesse a hasznalati Postezpi?‘\:ﬁskzcgodme Postupujte podlfa Folg
k pouziti utasitast J.q navodu na pouzitie bruksanvisningen
stosowania
Jedinecné ¢islo Egyedi . U'nlkalny .Jedn.'\.ec'ny Unik
L N e identyfikator wyrobu identifikator . .
zafizeni eszkdzazonositd o enhetsidentifikator
medycznego pomocky
P p Nalezy .
\\‘// 2 Uskladnéte na L . ) Skladujte na
-7 IY chladném a suchém Huvost,;rztzfjgelyen przechowywac chladnom a suchom oPpbe\Ierﬁs tortog
. misté. w chtodnym mieste Jolg
i suchym miejscu
s . A kdrnyezetbarat Okres uzytkgwanla Casové obdobie - .
Doba poutziti $etrnd ez zgodnie o Miljevennlig
. . . .. | haszndlat id6tartama . pre pouzitie .
k Zivotnimu prostredi . z przeznaczeniem o Ly bruksperiode (EFUP)
(EFUP) - pouze Cina (EFUP) — CsakKina (EFUP) — dotyczy kzamyslanému tcelu - kun i Kina
esetében ) K (EFUP) —iba Cina
wytacznie Chin
Urad Fe.derAaI Szovet‘se’gl‘ . Federalna Komisja Federéalna komisia Fedgral .
Communications Kommunikaciés . - Communications
. . . tacznosci (FCQ) pre komunikaciu .
Commission Bizottsag Commission
. L Separujte zber
Separovany Selektywna zbiorka L . .
sbeér elektrickych Az elektromos elektrickych Separat innsamling

a elektronickych
zariadeni v sulade
SO smernicou

zq0dnie utstyr i samsvar
EU 2012/19/EU 9 Eurdpskeho med EF-direktivet
parlamentu s . z dyrektywa WE 2012
direktivaja szerint. parlamentu a Rady 2012/19/EU.
a Rady 2012/19/EU. /19/UE. 2012/19/EU

for elektrisk
og elektronisk
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Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
A/
~'a ié
o L Chroni¢ przed -
//| N~ Chrafite pred Ne érje napfény | dziataniem promieni Chréfte pred Holdes vekk fra sollys
AN slune¢nim svétlem " slne¢nym Ziarenim
s stonecznych

Nepouzivejte, pokud
je obal poskozeny,
a postupujte podle

Ne hasznalja, ha
a csomagolds sériilt,
hanem olvassa el

Nie stosowag, jesli
opakowanie jest
uszkodzone, oraz
zapoznac sie zinstru

NepouZzivajte, ak
je obal poskodeny,
a precitajte si navod

Skal ikke brukes hvis
pakningen er skadet.
Se bruksanvisningen

navodu k pouziti a hasznalati utasitast R na pouzitie
kcja uzycia
g\l) Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
+ | Européenne (znacka Européenne Européenne Européenne (znacka Européenne
o CE) (CE-jelolés) (oznakowanie CE) CE) (CE-merke)
QT Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo Antall

Znacka komponentu
uznana organizaci

UL tanusitvanyu
alkatrész jelolése

Znak komponentu
posiadajacego

Znacka komponentu
prijata UL pre

UL, registrert

®
c“ us UL pro Kezna(liu Kanadaban &s az certyflkét uL d’Ia Kanadu a Spojené komponent-merke
a Spojené staty Lk Kanady i Stanow vos for Canada og USA
S Egyesiilt Allamokban . staty
americké Zjednoczonych
Zdravcztnlcky Orvosi eszkdz Wyréb medyczny Zdravo:cnlcka Medisinsk utstyr
prostfedek pomocka
Dovozce Importér Importer Dovozca Importar
Krehké, zachézejte Torékeny, kezelje DeI|AI<’at.ne, . | Krehké, manipulujte | Skjer, handteres med
., . . obchodzi¢ sie ostroz .
s vyrobkem opatrné Svatosan nie opatrne forsiktighet
Horni strana Ezzel az old’alaval Wien SF,)OSOb do Touto ¢astou nahor Denne veien opp
felfelé gory
I
Suomi Bbnrapckun Romana Eesti Lietuviy
# Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number Modelio numeris
Noudata CnasBavite Respectati Jargige Vzg%zﬁﬁfs
eifu.edwards.com f e s VNHCTPYKLUMnTE 3a instructiunile de kasutusjuhendit, . Jmo
+18885704016 | Kayttoohjeita, jotka - " - . . instrukcijomis,
. ynotpeba, fapgeHu Ha | utilizare disponibile mille leiate . .
ovat verkkosivustolla . . o pateiktomis
yebcaiita pe site-ul web veebisaidilt L
svetainéje

SN

Sarjanumero

CepwuieH Homep

Numar de serie

Seerianumber

Serijos numeris
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Euroopan unionissa

EBponeiickua cbto3

Europeana

Suomi Bbnrapckun Romana Eesti Lietuviy
R E F Viitenumero PedepeHTeH Homep Numar de referinta Viitenumber Nuorodinis numeris
Valmistaja MNpownssoputen Producator Tootja Gamintojas
. T, [lata Ha s . « -
Valmistuspdivdmaara Data fabricatiei Tootmiskuupdev Pagaminimo data
Npov3BOACTBO
Valtuutettu YnbnHomoueH Reprez'ent;imt . o _ _
edustaja Euroopan npencTaBuTen B autorizat in Volltatu_q esindaja |galiotasis atstovas
EC |REP . EsponelickaTa Comunitatea Euroopa Uhenduses / | Europos Bendrijoje /
yhteisossa / < " . .
obwHoct/ Europeand/Uniunea Euroopa Liidus Europos Sajungoje

SERVICE #

Philips-
huoltonumero

CepBur3eH HoMep 3a
Philips

Numar operatiuni de
service pentru Philips

Philips
hooldusnumber

,Philips” skirtas
techninés prieziaros
numeris

Ei sovi
magneettikuvauksee
n

Heb6e3sonacHo npwu
MR

Incompatibil RM

Ohtlik
magnetresonantsto
mograafias

MR nesaugus

Kotelointiluokka IPX4
(suojaus roiskuvalta
vedeltd)

MpepocTasa 3awmTa
cpelly NpbCku Bofa
BbB BCUUYKM MOCOKN
cnopep cTaHZapT
IPX4

Asigura protectie
la standardul IPX4
impotriva apei
improscate in orice
directie

Kaitseb mis tahes

suunas langevate

veepritsmete eest
standardi IPX4 jargi.

Apsauga nuo
aptaskymo vandeniu
bet kuria kryptimi
pagal IPX4 standartg

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

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

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

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

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

physician. physician. physician. physician. physician.
Defibrillointia Zﬁ;sgq;ﬁz H:M acﬁgi’;:?nt& Defibrillaatorikindel Defibriliavimo
-I |- kestava CF-tyypin A punay phicata, ip L5 CF-tulpi kohaldatav | poveikiui atspari CF
liityntdosa MPUNoXHa HacT Tin rezistenta la osa tipo darbiné dalis
4 CF defibrilare P
CnasBavite Respectati T Vadovautis
Noudata . R Jargige "
o e VNHCTPYKLUMMTE 33 instructiunile de - . naudojimo
kayttoohjeita - kasutusjuhendit . L
ynotpeba utilizare instrukcijomis
Laitteen yksiloiva YHmKanen Identificator unic al .Sead‘n'.\e kor.du.matu Unikalusis priemonés
ngeHTndrKaTop Ha . . . identifitseerimistunn . o )
tunnus dispozitivului identifikatorius
nspenveTo us

Sailytettava kuivassa
ja viiledssa

[a ce cbxpaHABa Ha
XNafHo, CyXo MACTO

Stocati intr-un loc
rece si uscat

Sdilitada jahedas ja
kuivas kohas.

Laikyti vésioje,
sausoje vietoje

Ymparistoystavalline
n kayttoaika (EFUP) —
vain Kiina

ExonorvyeH nepuog
Ha 13non3BaHe
(EFUP) - camo 3a
Kutain

Perioada de utilizare
ecologica (EFUP) -
Numai pentru China

Keskkonnahoidlik
kasutusaeg (EFUP) —
ainult Hiina

Aplinkai
nekenksmingo
naudojimo
laikotarpis (EFUP) —
tik Kinijoje

98




Symbol Legend ® Légende des symboles ® Zeichenerkldrung ® Significado de los simbolos ® Legenda dei simboli ® Lijst
met symbolen ® Symbolforklaring ® Symbolférklaring ® Ymépvnpa cuppoAwv B Legenda de simbolos B Legenda se symboly
® Jelmagyarazat ® Legenda symboli ® Vysvetlivky k symbolom ® Symbolforklaring ® Merkkien selitykset ® Jlerenga Ha
cumBonute B Legenda de simboluri B Siimbolite seletus ® Simboliy paaiSkinimas ® Simbolu skaidrojums ® Sembol Aciklamalari

® YcnoBHble 0603HaueHns B Legenda sa simbolima ® Legenda simbola = FFSE|{ m F5£[E 5] m 7| = tH2i| m Legenda simbolov

Suomi

Bbnarapckun

Romana

Eesti

Lietuviy

Yhdysvaltojen
telehallintovirasto

(De,qepanHa KOMUCKHA
3a KOMyHUKauunn

Comisia Federala
pentru Comunicatii

Foderaalne
Sidekomisjon

Federaliné rysiy
komisija

Erottele sahkoiset
ja elektroniset
laitteet EY-direktiivin

PazgenHo cvbupaHe

Ha efIeKTPUNYECKO
N eNeKTPOHHO

obopypaBaHe criope

Colectarea separata
a echipamentelor
electrice si
electronice, in

Elektri- ja
elektroonikaseadmet
e eraldi kogumine

Atskiras elektros ir
elektroninés jrangos
atlieky surinkimas

2012/19/EU [IMpeKTvBaTa Ha EC conformitate cu kgi(::i?ilii? EaU pagal EB direktyva
_— mukaisesti. p2012/1 9/EC directiva CE 201 2/19/%_ 2012/19/ES.
’ 2012/19/UE. ’
|
\\.// Sailyta . ) . . .
//l S~ auringonvalolta [a ce nasu ot A se feri de lumina Hoida eemal Saugoti nuo saulés
P g_ CbHYeBa CBETINHA solard paikesevalgusest sviesos
) suojattuna

Ala kayta, jos
pakkaus on
vahingoittunut, ja
katso kayttoohjeet

[a He ce n3nonsea,
aKoO OonaKoBKaTa
e nospeaeHa, n

HanpaseTe CnpaBKa

C MHCTPYKUMNTE 3a

A nu se utiliza
dacd ambalajul este
deteriorat. Consultati
instructiunile de

Arge kasutage,
kui pakend on
kahjustatud, ja
palun lugege

Nenaudoti, jei
pakuoté pazeista,
ir zr. naudojimo

utilizare kasutusjuhiseid instrukcijas
ynotpeba
8 Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne Européenne (CE Européenne (marcaj Européenne Européenne (CE
o (CE-merkinta) MapKrpoBKa) CE) (CE-mark) zyme)
QT Y Maara Konuuectso Cantitate Kogus Kiekis
UL Recognized MapkvposKa 3a Marcaj de ) UL-i tunnustatud uL prlpazlstvamo
® Component Mark componenta . ... | komponento Zenklas
. pa3no3Hat UL N komponendi mérgis L
-laatumerkki recunoscuta de UL - : Kanadoje ir
C us . KOMIMOHEHT 33 .| Kanadas ja Ameerika o )
Kanadassa ja Kataga v CALL pentru Canada si Uhendriikides Jungtinése Amerikos
Yhdysvalloissa A Statele Unite Valstijose

M D Laakinnallinen laite EANLMHCKO Dispozitiv medical Meditsiiniseade Medicinos priemoné
nsgenve
Maahantuoja BHocuTten Importator

Importija

Importuotojas

Sarkyva, kasiteltava
varoen

Yynnueo, pa ce
60paBy BHYMATESTHO

Fragil, a se manipula
cu atentie

Orn, kasitseda
ettevaatlikult

Trapus, elgtis
atsargiai

=

Tama puoli ylospdin

C1a3u cTpaHa
Harope

Cu partea aceasta in
sus

See pool lles

Sia puse j virsy
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Latviesu

Tiirkce

Pycckui

Srpski

Hrvatski

#

Modela numurs

Model Numarasi

Homep mogenu

Broj modela

Broj modela

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

levérojiet lietoSanas
instrukciju, kas
pieejama timekla
vietné

Web sitesinde
bulunan kullanim
talimatlarini takip

edin

Cnepywre
WHCTPYKLMAM MO
NPVIMEHEHWIO Ha

Beb-cante

Pridrzavajte se
uputstva za
upotrebu sa

veb-sajta

Pridrzavajte se uputa
za upotrebu na
internetskoj stranici

SN

Sérijas numurs

Seri Numarasi

CepuiiHbii HOMep

Serijski broj

Serijski broj

REF

Atsauces numurs

Referans Numarasi

CCbIIOYHBIN HOMEP

Broj reference

Referentni broj

RaZotajs Uretici MpownssoguTtens Proizvodac Proizvodac
Izgatavosanas R . . . . .
gdatums Uretim tarihi [Nata npomssogctea | Datum proizvodnje Datum proizvodnje

EC |REP

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba

Avrupa Birligi'nde/
Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili
Temsilci

OduupranbHbIn
npeacTasuTenb
B EBponenckom
coobuiectse/
EBponeiickom cotoze

Ovlasceni
predstavnik u
Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni
predstavnik u
Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

SERVICE #

Philips apkopes

Philips icin servis

CepBUCHbBI HOMepP

Broj servisa

Broj servisa za Philips

numurs numarasi Philips kompanije Philips
Nedrikst lietot MR MR icin Givenli OnacHo npu " Nije sigurno kod
vide Degildir nposeaeHun MPT Nije bezbedno za MR pregleda MR-om
- Nodr(_)sma IPX4 standardina ObecneunBaeT Obezbeduje zastitu Osigurava zastitu
aizsardzibu pret . .
_ ; . uygun olarak 3aWunTy OT 6pbI3T od prskanja vode od prskanja vode u
udens $lakstisanos A . . . -
. s herhangi bir yonden Bofbl (B nio6om u bilo kom bilo kojem smjeruu
jebkura virziena Klad
atbilstoi IPX4 sicrayan suya karsi HarnpaBsfieHUn) nNo pravcu prema IPX4 skladu sa
koruma saglar ctaHgapty IPX4 standardu standardom IPX4

standartam.

Rx on

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

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

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

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

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

Pret defibrilaciju
noturiga CF tipa
dala, kas saskaras ar

Defibrilasyona
Dayanikh CF Tipi
hastaya temas eden

KoHTaKkTupytowwmii
nayneHTom aieMeHT
Tmna CF c 3awwuton
OT pa3pagos

Primenjeni deo tipa
CF otporan na
defibrilaciju

Primjenjen dio tipa
CF otporan na
defibrilaciju

ien r
pacientu parsa nebubpunnatopa
T . Cnepynte Pridrzavajte se e
Levérojiet lietosanas | Kullanim talimatlarini Pridrzavajte se uputa
. " . X VHCTPYKLUMAM NO uputstva za
instrukciju takip edin za upotrebu
NPUMeHeHNIo upotrebu
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saklayin

mecTe

npoxnagHoMm, Cyxom

suvom mestu

LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
U D I Unikals ierices Benzersiz cihaz " y:ﬁﬁg;:;‘g Jedinstveni ineedr:;::;;g'r
identifikators tanimlayicisi A . P identifikator sredstva .
ycTponcTBa proizvoda
[l Ll . R . XpaHutb B « . . Pohranite na
//7\ Uzglabat vésa, sausa Serin, kuru yerde Cuvati na hladnom i
/.\\ vieta

hladnom, suhom
mjestu

Vidi saudzéjosas

(EFUP) — tikai Kin

lietosanas periods

suresi (EFUP) —

a Yalnizca Cin

Cevre dostu kullanim

6J'|aFOI'IpI/IF|THOFO
NCNonb30BaHUA

CpOK 3KoJiornvyeckun

(EFUP) — Tonbko gnsa

Period ekoloski

(EFUP) — samo za

prihvatljive upotrebe

Ekoloski prihvatljivo
razdoblje upotrebe
(Environmentally

iepakojums ir bojats,

kullanmayin

eI ynakoBKa

Ne koristite ako je

Kinu friendly use period,
Kutas EFUP) — samo za Kinu
Fede.ra_la” Federal Haberlesme DepepanbHan Savezna komisijaza | Savezna komisija za
komunikaciju . . R,
-~ Komisyonu KOMMCCMA NO CBA3N komunikacije komunikacije
komisija
. . 2012/19/EU sayih Paspenbrbiit c6op OdVOJ.enC? Odvojeno
Dalita elektrisko un S 3/1eKTPUYEeCcKoro sakupljanje f o
s AB direktifi oo prikupljanje
elektronisko iekartu - 1 3NEKTPOHHOTO elektri¢ne i N
. - uyarinca elektrikli elektricne i
savaksana saskana . obopynoBaHus B elektronske opreme Ly
T ve elektronik elektronicke opreme
ar EK Direktivu ekiomanlar avri COOTBETCTBUM C u skladu u skladu s direktivom
_— 2012/19/ES. toplanmalldl):' avpektunson EC sa direktivom EZ-a 2012/19/EU
P ’ 2012/19/EU. EZ 2012/19/EU. ’
//l S~ Sargat no saules Glnes 1sigindan uzak Bepeub ot Drzati zaklonjeno od Drzite dalje od
gaismas tutun COJTHEUHbIX Jlyyen sunceve svetlosti sunceve svjetlosti
N
a
. He ncnonbsosatb,
Nelietot, ja Ambalaj hasarliysa

Nemojte

e . | upotrebljavati ako je
noBpexaeHa; pakovanje osteceno i S .
o ve kullanim f pakiranje ostec¢eno i
un skatit lieto3anas . NCnonb3oBaTh B pogledajte uputstvo )
. o talimatlarina pogledajte upute za
instrukciju COOTBETCTBUN C za upotrebu
basvurun . upotrebu
VHCTPpYKLMen
g\l) Conformité Conformité Conformité Conformité Conformité
- Européenne (CE Européenne (CE Européenne Européenne (CE Européenne (oznaka
o markéjums) isareti) (mapkumposka CE) znak) CE)
Q I Y Daudzums Miktar Konuuectso Koli¢ina Koli¢ina
UL apstiprinatas Kanada ve Amerika 3HakK UL oznaka Oznal.<a .kom'ponente
® . L e za odobrene koju je priznala
detalas markéjums | Birlesik Devletleriicin | ceptudunumposaHHor komponente za
c us Kanadai un Amerikas | UL Tarafindan Kabul o UL KomnoHeHTa P

Savienotajam Valstim

Goéren Bilesen isareti

ana Kanagpl n CLUA

Kanadu i Sjedinjene

Americke Drzave

organizacija UL za
Kanadu i Sjedinjene
Americke Drzave

Mediciniska ierice Tibbi cihaz MEHMH@HCKOE Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj
YCTPOWCTBO
Importétajs ithalatci WmnopTep Uvoznik

Uvoznik
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LatvieSu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
Trausls, rikoties Kinlabilir, dikkatli Xpynkoe nspenve, Lomljivo, rukovati sa Lomljivo, pazljivo
- o obpallaTbca ¢ )
piesardzigi tastyin oprezom rukovati
OCTOPOXKHOCTBIO
. . . Ova strana mora da Ova strana prema
Ar 30 pusi uz augsu Bu taraf yukar BepxHaa ctopoHa
bude prema gore gore
I
i3 BEEPT o= 0] Slovens¢ina
# B Eitll) DEHS Stevilka modela
(@) st | eERGE E0ER | mmimsen o | BAtol=el AR X oo
+18885704016 #aBA Fz807 EPN uporabo na spletni
strani
S N FHRE =274 UHHS Serijska Stevilka
R E F sEEa SpEoE kel Referenéna Stevilka
HhErs Bl HZE=SA Proizvajalec
4£rrHE 03 M HA M =Xt Datum proizvodnje
Pooblasceni
EC |REP REMEEEA/RRERE | BuMEtEEEEER | RESSH/FEY | zastopnik v Evropski
WNE =IBRE ot 52l cheld skupnosti/Evropski
uniji
- = - o - = Servisna Stevilk
SERVICE #|| Philips IRSZE3 Philips BRF5 5% Philips AlH| & H erv'sr;?];i:;:' aza
HHtRA RS MR A& % MR = Q™ Ni varno za MR
Zagotavlja zas¢ito
AIRALERANAEN | BSEEaAaERE | IPx4 220 T2 2 proti Skropljenju
I PX4 Kkl S | 80K, ZRIPxa 2 | ELEMO EL | vodevvsesmeriv
IPX4 RFrtE = 2Hof| CH3t 23 K& | skladu s standardom
IPX4
Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal Caution: Federal
(USA) law restricts (USA) law restricts (USA) law restricts (USA) law restricts
X O n y this device to sale by | this device to sale by | this device to sale by | this device to sale by
or on the order of a or on the order of a or on the order of a oron the order of a
physician. physician. physician. physician.
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e R LREPY Skt 0f Slovenséina

o e —_ " Uporabljen del tipa
g S 3| S EEKE R LHRIM =7 & X}
| FARRER CF 2ENFEER | BARRBALEE CF ER HAIAMS 7] cFed CF, odporen na

xhH
L3 B o defibrilator

Sledite navodilom za

D€

"y N N i A2 X[l =2

WEEERE | aEEmRs Hg XY &4 Lporabo
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Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. ® Remarque : il est possible que certains symboles n’apparaissent
pas sur les étiquettes de ce produit. ® Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. @ Nota:

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

stati inseriti sull'etichetta del prodotto. ® Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. ® Bemaerk: Alle
symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. ® Obs! Alla symboler kanske inte anvands for markning av denna
produkt. ® Enpeiwon: Evdéxetatl va punv cupmepilapfdvovtat Oha Ta cUpoAa otn orjpavon autol tou mpoidvtog. ® Nota: poderdo nao
estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto. ® Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly.
® Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az 9sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu
moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vsetky symboly.

m Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty
taman tuotteen pakkausmerkinndissa. ® 3a6ene»Ka: BbaM0OXXHO e He BCUUKM CUMBONYM [ia Ca BKITIOYEHW B €TMKETa Ha TO3U MPOAYKT.

® Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Méarkus. Kéik siimbolid ei pruugi antud toote
etiketil esineda. m Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Si izstradajuma markéjuma var nebut
ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Uriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. ® MpumeyaHmne. Ha sTuKeTKax AaHHOro n3genua
MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBosibl. @ Napomena: Na ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama
ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli. m ¥ = RirEHIFEESFERS, nih AERERPRUEB2ZMBRFR -

n &0 2 HEQ 2o 2 E 7|27t A 242 OfEH LTt m Opomba: Pri oznacevanju tega izdelka morda niso vklju¢eni vsi simboli.
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