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23001A and 23001B CO-Set+ injectate temperature
probes

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

This CO-Set+ injectate temperature probe is designed for Philips Medical
Systems Cardiac Output Modules, for measurement of iced or room
temperature injectate with CO-Set+ system during cardiac output
procedure.

Accuracy
Accuracy is +/- 0.2 °C from 0 to 26 °C.

Warnings

All wire-lead patient-connected sensor assemblies (including
temperature probes) are subject to reading error, local heating
and possible damage from high intensity sources of RF energy.
Electrosurgical (ESU) equipment represents one such source.
Capacitively coupled currents may seek alternate paths to ground

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, CO-Set, and CO-Set+ are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are
the property of their respective owners.

through probe cables and associated instruments. Patient burns may
result.

If at all possible, remove the probe from patient contact before
activating the surgical unit or other RF source. If probes must be
used simultaneously with electrosurgical apparatus, the instruments
attached to the probes should be checked for adequate isolation
from RF grounds. Hazards can be reduced by selecting a temperature
monitoring point located away from the expected RF current path
between the active probe and the return path.

Do not use these temperature probes on patients who are
undergoing Magnetic Resonance Imaging (MRI) procedures.
2.0 Handling Precautions

Be sure to observe the following:

« Never boil or autoclave.

Handle gently - do not pull on the junction between the wire and the
plug, or the junction between the wire and the sensing element (white
tip, flat disk, or metal probe).

Hold the lead wire (not the sensing element) while wiping the lead wire.

- Do not tie the probe cables in knots or bunch tightly.

Do not wrap the probe cables around the instrument.

Avoid soaking in alcohols, strong detergents, or highly alkaline solutions.

« Avoid contact with aromatic or chlorinated ketones, phenols, ether or
ester solvents.

« Do not use gas disinfection.

Prolonged exposure to the above substances will cause the vinyl to lose
flexibility and eventually crack. The user must determine that a probe is
suitable and sufficiently flexible for use.

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.

Note: The expected useful life of the CO-Set+ injectate temperature
probe is 3.5 years from date of purchase, at which point the probe
should be replaced and returned to Edwards Lifesciences. Please
contact Technical Support or your local Edwards representative for
further assistance.

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

3.0 Cleaning

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

4.0 Precaution

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

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

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

5.0 Sterilization

These devices are reusable and shipped non-sterile.



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

6.0 Warranty

Edwards Lifesciences warrants that the equipment is fit for the purposes
and indications described in the labeling for a period of one (1) year after
the date of purchase when used in accordance with the directions for
use. Unless the equipment is used in accordance with such instructions,
this warranty is void and of no effect. No other express or implied
warranty exists, including any warranty of merchantability or fitness for

a particular purpose. Edwards’ sole obligation and purchaser’s exclusive
remedy for breach of warranty shall be limited to repair or replacement at
Edwards’ option. Edwards shall not be liable for proximate, incidental, or
consequential damages.

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

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

7.0 Storage

Probes and leads should be formed in loose loops to prevent damage
during storage.

8.0 Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

(24hours):...oviiiiiiiiiinn 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada
(24hours):...cooveiiniiennnn. 949.250.2222
IntheUK:........... 0870 606 2040 - Option 4
Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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



Sondes de température de solution d'injection CO-Set+
23001A et 23001B

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

1.0 Indications

Cette sonde de température de solution d'injection CO-Set+ est congue
pour les modules de mesure du débit cardiaque Philips Medical Systems,
pour la mesure d'une solution d'injection glacée ou a température
ambiante avec un systéme CO-Set+ dans le cadre d'une procédure de
mesure du débit cardiaque.

Précision
La précision est de +/- 0,2 °C entre 0 et 26 °C.
Mises en garde

« Tous les ensembles capteurs reliés a un patient par un cable
(y compris les sondes de température) sont sujets a des erreurs
d'interprétation et peuvent provoquer des chaleurs locales ainsi que
de possibles dégats dus aux sources d'énergie RF a haute intensité.
Le matériel électrochirurgical fait partie de ce type de sources.
Les courants a couplage capacitif peuvent chercher d'autres voies
pour rejoindre la terre via les cables de la sonde et les instruments
associés. Cela peut engendrer des brilures pour le patient.

Lorsque c'est possible, éliminer tout contact entre la sonde et

le patient avant d'activer le dispositif chirurgical ou une autre
source RF. Si des sondes doivent étre utilisées simultanément a un
dispositif électrochirurgical, il est nécessaire de vérifier l'isolation
entre les instruments reliés aux sondes et la masse RF. Il est possible
de réduire les risques en sélectionnant un point de contréle de la
température éloigné du trajet du courant RF prévu entre la sonde
active et le trajet de retour.

Ne pas utiliser ces sondes de température sur des patients soumis a
des procédures d'imagerie par résonance magnétique (IRM).

2.0 Précautions d'usage
Veiller a prendre les précautions d'usage suivantes :

+ Ne jamais bouillir ni autoclaver.

Manipuler avec précaution : ne pas tirer sur la jonction entre le cable et la
fiche, ou entre le cable et I'élément capteur (pointe blanche, disque plat
ou sonde métallique).

Tenir le fil conducteur (pas I'élément capteur) lors de I'essuyage.

Ne pas attacher les cables de la sonde ensemble ni de maniere serrée.
Ne pas enrouler les cables de la sonde autour de l'instrument.

Eviter toute immersion dans l'alcool, des détergents puissants ou des
solutions fortement alcalines.

Eviter tout contact avec des cétones aromatiques ou chlorées, des
phénols ou des solvants éthers ou esters.

+ Ne pas recourir a la désinfection au gaz.

Une exposition prolongée aux substances susmentionnées entrainera une
perte de souplesse du vinyle, puis des fissures. Lutilisateur doit déterminer
si la sonde est adaptée et suffisamment souple pour 'utilisation.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques
fonctionnelles, ont été vérifiées lors d'une série exhaustive de tests afin de
confirmer sa sécurité et ses performances lorsqu'il est utilisé conformément
au mode d'emploi existant.

Remarque : La durée d'utilisation prévue de la sonde de température
de solution d'injection CO-Set+ est de 3,5 ans a partir de la date
d'achat, période a I'issue de laquelle la sonde doit étre remplacée et
retournée a Edwards Lifesciences. Pour obtenir de l'aide, contacter le
support technique ou le représentant Edwards local.

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

Se reporter au mode d’emploi fourni avec le systéme d'administration
de solution d'injection correspondant (modele 93600, modeéle 93610 ou
dispositif intermédiaire modéle 93505).

3.0 Nettoyage

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

4.0 Précaution

Ne pas plonger les connecteurs électriques de la sonde ou des
accessoires dans un liquide.

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

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

5.0 Stérilisation
Ces dispositifs sont réutilisables et livrés non stériles.

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

6.0 Garantie

Edwards Lifesciences garantit que I'équipement est adapté aux objectifs
et indications décrits sur I'étiquette pendant une période d'un (1) an

a compter de la date d’achat, lorsqu'il est utilisé conformément au
consignes d'utilisation. Cette garantie est nulle et non avenue en cas
d'utilisation non conforme aux instructions. Il nexiste aucune autre garantie
expresse ou implicite, y compris toute garantie de qualité marchande ou
d'adaptabilité du produit a une utilisation particuliere. La seule et unique
obligation d’Edwards et la seule voie de recours pour l'acheteur en cas
de rupture de la garantie se limitent a la réparation ou au remplacement,
au choix d’Edwards. Edwards ne pourra en aucun cas se voir réclamer des
dommages-intéréts immédiats, accessoires ou indirects.

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

7.0 Stockage

Les sondes et les cables doivent étre entreposés en larges boucles pour
éviter tous dommages liés au stockage.

8.0 Assistance technique

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

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

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



23001A und 23001B CO-Set+ Injektat-
Temperatursonden

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

1.0 Indikationen

Diese CO-Set+ Injektat-Temperatursonde wurde fir die
Herzzeitvolumenmodule von Philips Medical Systems entwickelt und dient
zur Messung von eisgekiihltem Injektat oder Injektat mit Raumtemperatur
mit dem CO-Set+ System wahrend Verfahren zur Messung des
Herzzeitvolumens.

Genauigkeit
Die Genauigkeit betragt + 0,2 °C von 0 bis 26 °C.

Warnungen

Alle drahtgebundenen, an den Patienten angeschlossenen
Sensorsysteme (einschlieBlich Temperatursonden) unterliegen
Ablesefehlern, lokaler Erwarmung und mdglicher Beschadigung
durch HF-Energiequellen mit hoher Intensitét. Elektrochirurgische
Geréte stellen eine dieser Quellen dar. Kapazitiv eingekoppelte
Strome konnen iiber Sondenkabel und zugehdrige Geréte einen
anderen Weg zur Erde suchen. Dies kann zu Verbrennungen des
Patienten fiihren.

Trennen Sie nach Méglichkeit den Kontakt zwischen der Sonde und
dem Patienten, bevor Sie das Chirurgiegerat oder eine andere HF-
Quelle aktivieren. Ist eine gleichzeitige Verwendung der Sonden
und elektrochirurgischer Gerdte notwendig, sollten die an den
Sonden befestigten Gerdte auf eine angemessene Isolierung von
HF-Massen iiberpriift werden. Gefahrdungen kénnen durch die Wahl
eines Temperaturiiberwachungspunktes reduziert werden, der sich
auBlerhalb des erwarteten HF-Strompfades zwischen der aktiven
Sonde und dem Riickweg befindet.

Diese Temperatursonden nicht bei Patienten verwenden, die sich
einer Magnetresonanz-Bildgebung (MRT) unterziehen.

2.0 VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung
Achten Sie unbedingt auf Folgendes:

Niemals kochen oder autoklavieren.

Behutsam handhaben - nicht an der Verbindung zwischen dem Kabel
und dem Stecker oder an der Verbindung zwischen dem Kabel und dem
Sensorelement (weile Spitze, flache Scheibe oder Metallsonde) ziehen.
Beim Abwischen des Fiihrungsdrahts den Fiihrungsdraht (und nicht das
Sensorelement) festhalten.

Die Sondenkabel nicht verknoten oder fest zusammenbinden.

Die Sondenkabel nicht um das Gerat wickeln.

Das Einweichen in Alkoholen, starken Reinigungsmitteln oder stark
alkalischen Lésungen vermeiden.

Kontakt mit aromatischen oder chlorierten Ketonen, Phenolen, Ether-
oder Esterlésungsmitteln vermeiden.

Keine Desinfektion mit Gas anwenden.

Durch eine langere Exposition gegentiiber den oben genannten Stoffen
verliert das Vinyl an Flexibilitat und wird schlieBlich rissig. Der Anwender
muss sich vergewissern, dass eine Sonde fiir den Einsatz geeignet und
ausreichend flexibel ist.

Die Produktleistung, einschlieBlich der Funktionseigenschaften, wurde

in einer umfassenden Testreihe Gberprift und bestatigt. Bei einer
Verwendung in Ubereinstimmung mit der geltenden Gebrauchsanweisung
erflllt das Produkt die Sicherheits- und Leistungsvorgaben in Bezug auf
seinen Verwendungszweck.

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

Hinweis: Die erwartete Lebensdauer der CO-Set+ Injektat-
Temperatursonde betrédgt 3,5 Jahre ab dem Kaufdatum. Nach diesem
Zeitraum sollte die Sonde an Edwards Lifesciences zuriickgesandt und
durch eine neue ersetzt werden. Bitte wenden Sie sich bei Fragen

an den technischen Kundendienst oder lhren ortlichen Vertreter von
Edwards.

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

3.0 Reinigung

Die Sonde zum Reinigen mit einer Reinigungslésung wie z. B. mit 70%igem
Isopropylalkohol oder 10%iger Bleichmittelldsung abwischen.

4.0 VorsichtsmafBnahme

Elektrische Steckverbinder der Sonde oder des Zubeh6rs nicht in
Fliissigkeiten tauchen.

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

Anwender und/oder Patienten sollten den Hersteller und die
zustindige Behorde des Mitgliedsstaates, in dem der Anwender und/
oder Patient ansdssig ist, liber alle ernsten Vorfélle unterrichten.

5.0 Sterilisation
Diese Produkte sind wiederverwendbar und werden unsteril versendet.

Edwards empfiehlt nicht die Ethylenoxidsterilisation oder
Autoklavierung dieser Produkte.

6.0 Gewadhrleistung

Edwards Lifesciences garantiert fiir den Zeitraum eines (1) Jahres ab

dem Kaufdatum, dass die Vorrichtung bei Verwendung entsprechend

der Benutzungshinweise fiir die auf dem Etikett beschriebenen Zwecke
und Indikationen geeignet ist. Wird das Gerét nicht vorschriftsmagig
betrieben, verfallt der Garantieanspruch. Es bestehen keine weiteren
vertraglichen oder gesetzlichen Gewahrleistungen, einschlie3lich solchen
fur Marktgdngigkeit oder Eignung des Produkts fiir einen bestimmten
Zweck. Die einzige Verpflichtung von Edwards und das einzige Rechtsmittel
des Kéufers beschrankt sich auf die Reparatur bzw. den Ersatz des Gerétes
nach Ermessen von Edwards. Edwards Gibernimmt keine Haftung fir
unmittelbar oder beildufig entstandene Schaden oder Folgeschaden.

Preise, technische Daten und die Modellverfligbarkeit kdnnen ohne
vorherige Anklindigung gedndert werden.

7.0 Lagerung

Sonden und Leitungen sollten in losen Schleifen geformt werden, um
Beschadigungen wéhrend der Lagerung zu vermeiden.

8.0 Technischer Kundendienst

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

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

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses Dokuments.



Sondas de temperatura de inyectables CO-Set+ 23001A
y 23001B

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

1.0 Indicaciones

Esta sonda de temperatura de inyectables CO-Set+ estd disefiada para los
médulos de gasto cardiaco de Philips Medical Systems, para medir los
inyectables helados o a temperatura ambiente con el sistema CO-Set+
durante el procedimiento de gasto cardiaco.

Exactitud
La exactitud es de +/-0,2°Cde 0a 26 °C.
Advertencias

- Todos los conjuntos de sensores con cables conductores conectados
al paciente (incluidas las sondas de temperatura) estan sujetos a
errores de lectura, calentamiento local y posibles daios debido
a fuentes de energia de RF de alta intensidad. Los equipos
electroquirdrgicos (ESU) representan una de esas fuentes. Las
corrientes acopladas capacitivamente pueden buscar caminos
alternativos a tierra a través de los cables de la sonda e instrumentos
asociados. Pueden producirse quemaduras en el paciente.

Si es posible, retire la sonda del contacto con el paciente antes

de activar la unidad quirurgica u otra fuente de RF. Si las sondas
deben usarse simultaneamente con aparatos electroquirurgicos,

se debe verificar que los instrumentos conectados a las sondas
estén adecuadamente aislados de las conexiones a tierra de

RF. Los peligros se pueden reducir seleccionando un punto de
monitorizacion de temperatura ubicado lejos de la ruta de corriente
de RF esperada entre la sonda activa y la ruta de retorno.

+ No utilice estas sondas de temperatura en pacientes sometidos a
procedimientos de resonancia magnética (IRM).

2.0 Precauciones de manejo
Asegurese de observar lo siguiente:

« Nunca hierva ni esterilice en autoclave.

Manipule con cuidado: no tire de la unién entre el cable y el enchufe, ni
de la unién entre el cable y el elemento sensor (punta blanca, disco plano
o sonda de metal).

Sujete el cable conductor (no el elemento sensor) mientras lo limpia.

No ate los cables de la sonda en nudos ni los sujete con fuerza.
No enrolle los cables de la sonda alrededor del instrumento.

Evite remojar en alcoholes, detergentes fuertes o soluciones altamente
alcalinas.

Evite el contacto con cetonas arométicas o cloradas, fenoles y disolventes
de éter o éster.

No desinfecte con gas.

La exposicion prolongada a las sustancias mencionadas previamente hara
que el vinilo pierda flexibilidad y eventualmente se agriete. El usuario debe
determinar que una sonda es adecuada y suficientemente flexible para su
uso.

El rendimiento del dispositivo, incluidas sus caracteristicas funcionales, se
ha verificado a través de una amplia variedad de pruebas con el objetivo de
respaldar su seguridad y rendimiento para su uso previsto cuando se utiliza
de acuerdo con las instrucciones de uso establecidas.

Nota: La vida util prevista de la sonda de temperatura de inyectables
CO-Set+ es de 3,5 afnos desde la fecha de compra, transcurridos los
cuales la sonda debe sustituirse o devolverse a Edwards Lifesciences.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, CO-Set y
CO-Set+ son marcas comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences.
Las demds marcas comerciales pertenecen a sus respectivos propietarios.

Si necesita asistencia, pongase en contacto con el servicio técnico o
con su representante local de Edwards.

Consulte las instrucciones de uso que se proporcionan con el
correspondiente sistema cerrado para inyecciéon (modelo 93600,
modelo 93610 o modelo 93505 con cubierta de paso de flujo).

3.0 Limpieza

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

4.0 Precaucion

No sumerja ninguin conector eléctrico de la sonda o del equipo
accesorio en liquidos.

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

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

5.0 Esterilizacion
Estos dispositivos son reutilizables y se envian sin esterilizar.

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

6.0 Garantia

Edwards Lifesciences garantiza que el equipo se ajusta a los fines e
indicaciones descritos en las etiquetas durante el periodo de un (1) afio
posterior a la fecha de compra si se utiliza conforme a las instrucciones de
uso. A menos que el equipo se utilice de acuerdo con tales instrucciones,
esta garantia se considera nula y sin efecto. No existe ninguna otra garantia
expresa ni implicita, incluido cualquier tipo de garantia de comercializacién
o adecuacion para un fin particular. La Unica obligacién de Edwards y la
Unica compensacion que recibira el comprador en caso de violacién de

la garantia se limitard a la reparacion o a la sustitucion del dispositivo,

a elecciéon de Edwards. Edwards no sera responsable de ningun dafio
inmediato, incidental o indirecto.

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

7.0 Almacenamiento

Las sondas y los cables conductores deben disponerse en rollos flojos para
evitar dafos durante el almacenamiento.

8.0 Asistencia técnica

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

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.



Sonde di temperatura dell’iniettato CO-Set+ 23001A e
23001B

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

1.0 Indicazioni

Questa sonda di temperatura dell'iniettato CO-Set+ & progettata per i
moduli di gittata cardiaca Philips Medical Systems, per la misurazione
dell'iniettato ghiacciato o a temperatura ambiente con il sistema CO-Set+
durante la procedura di gittata cardiaca.

Accuratezza
L'accuratezza é di +/-0,2°Cda 0 a 26 °C.
Avvertenze

« Tutti i gruppi di sensori collegati al paziente tramite cavo
(comprese le sonde di temperatura) sono soggetti a errori di
lettura, riscaldamento locale e possibili danni dovuti a fonti di
energia RF ad alta intensita. Le apparecchiature elettrochirurgiche
(ESU) rappresentano una di queste fonti. Le correnti accoppiate
capacitivamente possono cercare percorsi alternativi verso terra
attraverso i cavi delle sonde e gli strumenti associati. Potrebbero
causare ustioni al paziente.

Se possibile, rimuovere la sonda dal contatto con il paziente

prima di attivare I'unita chirurgica o un’altra fonte RF. Se le sonde
devono essere utilizzate contemporaneamente con apparecchi
elettrochirurgici, @ necessario assicurarsi che gli strumenti collegati
alle sonde siano adeguatamente isolati dalle masse RF. I rischi
possono essere ridotti selezionando un punto di monitoraggio della
temperatura lontano dal percorso di corrente RF previsto tra la
sonda attiva e il percorso di ritorno.

« Non utilizzare queste sonde di temperatura su pazienti sottoposti a
procedure di imaging di risonanza magnetica (RM).

2.0 Precauzioni per l'uso

Assicurarsi di osservare quanto segue:

Mai bollire o sterilizzare in autoclave.

Maneggiare con cura: non tirare la giunzione tra il filo e la spina o la
giunzione tra il filo e I'elemento sensibile (punta bianca, disco piatto o
sonda metallica).

Tenere il filo conduttore (non I'elemento sensibile) durante la pulizia.
Non annodare né legare strettamente i cavi della sonda.

Non avvolgere i cavi della sonda attorno allo strumento.

Evitare I'immersione in alcol, detergenti aggressivi o soluzioni altamente
alcaline.

Evitare il contatto con chetoni aromatici o clorurati, fenoli, solventi (eteri o
esteri).

Non disinfettare con gas.

L'esposizione prolungata alle sostanze di cui sopra provochera la perdita di
flessibilita e, infine, la rottura del vinile. L'utilizzatore deve determinare che
la sonda sia adatta e sufficientemente flessibile per I'utilizzo.

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

Nota: la durata utile prevista della sonda di temperatura dell’iniettato
CO-Set+ é pari a 3,5 anni dalla data di acquisto; una volta

trascorso tale periodo, la sonda deve essere sostituita e restituita a
Edwards Lifesciences. Per ulteriore assistenza, contattare il Supporto
tecnico o il rappresentante Edwards locale.

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

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso fornite con il corrispondente
sistema di rilascio dell'iniettato (modello 93600 o modello 93610, oppure
I'alloggiamento a flusso passante 93505).

3.0 Pulizia

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

4.0 Precauzione

Non immergere in alcun liquido i connettori elettrici della sondao i
dispositivi accessori.

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

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

5.0 Sterilizzazione
Questi dispositivi sono riutilizzabili e non sterili alla consegna.

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

6.0 Garanzia

Edwards Lifesciences garantisce che il dispositivo & adatto agli scopi

e alle indicazioni illustrati sull’etichetta per un periodo di un (1) anno

dalla data di acquisto, se usato conformemente alle istruzioni per l'uso.

Se l'apparecchiatura non e stata usata in conformita a tali istruzioni,

la garanzia viene ritenuta nulla e senza alcun effetto. Non vengono

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

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

7.0 Conservazione

Le sonde e i cavi devono essere disposti in anelli allentati per evitare danni
durante la conservazione.

8.0 Assistenza tecnica

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

02 5680 6503

...0413482126

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



Nederlands

23001A en 23001B CO-Set+
injectaattemperatuursondes

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

1.0 Indicaties

Deze CO-Set+ injectaattemperatuursonde is ontworpen door Philips
Medical Systems Cardiac Output Modules voor de meting van injectaat op
ijs of op kamertemperatuur met het CO-Set+ systeem tijdens een cardiac
output-procedure.

Nauwkeurigheid
De nauwkeurigheid is +/- 0,2 °C van 0 tot 26 °C.

Waarschuwingen

Alle met de patiént verbonden sensorconstructies met
voerdraad (inclusief temperatuursondes) zijn onderhevig aan
leesfouten, plaatselijke verwarming en mogelijke schade door
RF-energiebronnen van hoge intensiteit. Elektrochirurgische
apparatuur (ESU) is een dergelijke bron. Capacitief gekoppelde
stroom kan een alternatieve route naar de grond zoeken via de
sondekabels en bijbehorende instrumenten. Hierdoor loopt de
patiént risico op brandwonden.

Verbreek, indien enigszins mogelijk, het contact tussen de sonde

en de patiént voordat u de chirurgische eenheid of een andere
RF-bron inschakelt. Wanneer sondes tegelijkertijd moeten worden
gebruikt met elektrochirurgische apparatuur, moeten aan de

sonde verbonden instrumenten gecontroleerd worden op geschikte
isolatie tegen RF-aardes. De risico's kunnen verlaagd worden door
een temperatuurmeetpunt te kiezen dat niet in de buurt zit van de
verwachte route die de RF-stroom neemt tussen de actieve sonde en
het retourpad.

Gebruik deze temperatuursondes niet bij patiénten die
beeldvormingsprocedures d.m.v. magnetische resonantie (MRI)
ondergaan.

2.0 Voorzorgsmaatregelen bij hantering

Neem het volgende in acht:

« Nooit door middel van koken of een autoclaaf steriliseren.

Voorzichtig hanteren: trek niet aan de overgang tussen de draad en de
stekker, of de overgang tussen de draad en het detectie-element (witte
tip, platte schijf of metalen sonde).

Houd de voerdraad (niet het detectie-element) vast terwijl u de
voerdraad afneemt.

Maak geen knopen in de sondekabels en bundel ze niet dicht opeen.
Wikkel de sondekabels niet om het instrument heen.

Niet in alcohol, agressieve reinigingsmiddelen of zeer alkalische
oplossingen weken.

Niet in contact laten komen met aromatische of gechloreerde keton-,
fenol-, ether- of esteroplosmiddelen.

Gebruik geen gasdesinfectie.

Langdurige blootstelling aan de bovenstaande stoffen kan ervoor zorgen
dat het vinyl minder flexibel wordt en op den duur zal barsten. De
gebruiker moet bepalen of een sonde geschikt is en flexibel genoeg is voor
gebruik.

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.

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

Opmerking: De verwachte nuttige levensduur van de CO-Set+
injectaattemperatuursonde is 3,5 jaar vanaf de aankoopdatum.
Hierna dient de sonde te worden vervangen en teruggestuurd naar
Edwards Lifesciences. Neem contact op met de technische dienst of
met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Edwards voor verdere
ondersteuning.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die wordt meegeleverd met het
bijbehorende afgiftesysteem voor injectaat (model 93600, model 93610 of
doorstroombehuizing, model 93505).

3.0 Reinigen

Reinig de sonde door deze schoon te vegen met een reinigingsoplossing,
bijvoorbeeld 70 % isopropylalcohol of 10 % bleekoplossing.

4.0 Voorzorgsmaatregel

Dompel de elektrische connectoren van de sonde of de accessoires niet
onder in vloeistoffen.

Neem voor hulp contact op met de technische dienst van Edwards of
uw plaatselijke Edwards -vertegenwoordiger.

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

5.0 Sterilisatie
Deze hulpmiddelen zijn herbruikbaar en worden niet-steriel verzonden.

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

6.0 Garantie

Edwards Lifesciences garandeert dat de apparatuur geschikt is voor de op
het etiket beschreven doeleinden en indicaties gedurende een periode
van een (1) jaar na aankoop wanneer de apparatuur wordt gebruikt
conform de gebruiksaanwijzing. Indien de instrumenten niet volgens de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt, is deze garantie van nul en gener
waarde. Er bestaat geen andere expliciete of impliciete garantie, inclusief
een garantie inzake de verkoopbaarheid of de geschiktheid voor een
bepaald doeleinde. De enige verplichting van Edwards en vergoeding
waarop u onder deze garantie aanspraak kunt maken, is reparatie of
vervanging volgens het oordeel van Edwards. Edwards is niet aansprakelijk
voor directe, incidentele of gevolgschade.

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

7.0 Opslag

Sondes en draden moeten in losse lussen worden opgeborgen om schade
te voorkomen.

8.0 Technische Bijstand

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

024813050

...0800 339 27 37

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

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



23001A og 23001B CO-Set+ injektattemperaturprober

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

1.0 Indikationer

Denne CO-Set+ injektattemperaturprobe er designet til
hjerteminutvolumenmoduler fra Philips Medical Systems til maling af
nedkglet eller rumtempereret injektat med CO-Set+ systemet under
hjerteminutvolumenprocedurer.

Nojagtighed
Ngjagtigheden +/- 0,2 °C fra 0 til 26 °C.

Advarsler

Alle patientforbundne wireelektrode-sensorsamlinger (inklusive
temperaturprober) kan udsaettes for afleesningsfejl, lokal
opvarmning og mulig skade fra hgjintensitetskilder til RF-energi.
Elektrokirurgisk (ESU) udstyr udger en sadan kilde. Kapacitivt koblet
strem kan sgge alternative veje til jord gennem probekabler og
tilhgrende instrumenter. Dette kan fore til patientforbraendinger.
Hvis det overhovedet er muligt, skal proben fjernes fra
patientkontakt, for den kirurgiske enhed eller en anden RF-kilde
aktiveres. Hvis prober bruges samtidigt med elektrokirurgiske
apparater, skal de instrumenter, der er koblet til proberne,
kontrolleres for tilstraekkelig isolering mod RF-jordforbindelse.
Farer kan reduceres ved at vaelge et temperaturovervagningspunkt
placeret veek fra den forventede RF-stremvej mellem den aktive
probe og returvejen.

Undlad at bruge disse temperaturprober pa patienter, som far
foretaget magnetisk resonans-scanninger (MRI).

2.0 Sikkerhedsforanstaltninger for handtering

Serg for at overholde fglgende:

Ma aldrig koges eller autoklaveres.

Handter forsigtigt - undga at traekke i samlingen mellem wiren og
proppen eller samlingen mellem wiren og feleelementet (hvid spids, flad
skive eller metalprobe).

Hold elektrodewiren (ikke fgleelementet), mens du aftgrrer
elektrodewiren.

Undlad at binde probens kabler i knuder eller vikle dem stramt sammen.
Undlad at vikle probens kabler rundt om instrumentet.

Undga at nedsaenke i alkohol, staerke renggringsmidler eller yderst
basiske oplasninger.

Undga kontakt med aromatiske eller klorbehandlede ketoner, fenoler,
ater- eller esteroplgsningsmidler.

Undlad at benytte gasdesinfektion.

Leengerevarende eksponering for ovenstdende stoffer vil medfere, at
vinylen mister sin fleksibilitet og i sidste ende revner. Brugeren skal fastsla,
om en probe er egnet og tilstraekkeligt fleksibel til brugen.

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

Bemaerk: Den forventede levetid af CO-Set+ injektattemperaturproben
er 3,5 ar fra kobsdatoen, hvorefter proben bgr udskiftes og returneres
til Edwards Lifesciences. Kontakt teknisk support eller din lokale
Edwards repraesentant for yderligere hjaelp.

Se brugsanvisningen, som leveres sammen med det aktuelle
injektionssystem til injektat (model 93600 eller model 93610 eller model
93505 gennemstrgmningskabinet).

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

3.0 Renggring

Renger proben ved at aftgrre det med en renggringsoplgsning sésom 70 %
isopropylalkohol eller 10 % blegemiddeloplasning.

4.0 Sikkerhedsforanstaltning

Probens elektriske stikforbindelser eller tilbehgr ma ikke nedsaenkes i
veeske.

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

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

5.0 Sterilisering
Disse anordninger kan genbruges og forsendes ikke-sterile.

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

6.0 Garanti

Edwards Lifesciences garanterer, at udstyret er egnet til de formal og
indikationer, der er beskrevet pa etiketteringen, i en periode pa et (1)

ar efter kebsdatoen, nar det anvendes i henhold til brugsanvisningen.
Medmindre udstyret anvendes i overensstemmelse med sddanne
anvisninger, er denne garanti ugyldig og har ingen virkning. Der eksisterer
ingen udtrykte eller underforstaede garantier, inklusive garantier for
salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Edwards eneste forpligtelse
og keberens eneste krav i tilfelde af garantibrud skal begrzaenses til
reparation eller erstatning af udstyret efter Edwards eget valg. Edwards vil
ikke vaere ansvarlig for utilsigtede eller direkte skader eller falgetab.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan aendres uden
forudgaende varsel.

7.0 Opbevaring

Prober og elektroder skal anbringes i lgse lgkker for at undga beskadigelse
under opbevaring.

8.0 Teknisk hjeelp

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

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.



23001A och 23001B CO-Set+ injektattemperatursonder

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

1.0 Indikationer

Denna CO-Set+ injektattemperatursond ar avsedd for Philips
Medical systems moduler for hjartminutvolym, fér métning av
isat eller rumstempererat injektat med CO-Set+ system under
hjartminutvolymproceduren.

Noggrannhet
Noggrannheten ar +/- 0,2 °C fran 0 till 26 °C.
Varningar

« Alla patientanslutna sensorenheter med ledare (inklusive
temperatursonder) dr foremal for avldasningsfel, lokal uppvarmning
och mojliga skador fran hégintensiva RF-energikaillor.
Elektrokirurgisk utrustning (ESU) utgor en sadan kalla. Kapacitivt
kopplade strommar kan soka alternativa végar till jord
genom sondkablar och tillhérande instrument. Patienten kan fa
brannskador.

Ta om majligt bort sonden fran patienten innan du aktiverar

den kirurgiska enheten eller nagon annan RF-kélla. Om sonder
maste anvandas samtidigt med elektrokirurgisk apparatur, ska man
kontrollera att de instrument som ar anslutna till sonderna ar
tillrackligt isolerade fran RF-jord. Riskerna kan minskas genom att
vélja en temperaturdvervakningspunkt som &r placerad pa avstand
fran den férvantade RF-stromvagen mellan den aktiva sonden och
returvagen.

Anviénd inte dessa temperatursonder pa patienter som genomgar
magnetisk resonanstomografi (MRT).

2.0 Forsiktighetsatgarder vid hantering

Var noga med att iaktta foljande:

Far inte kokas eller autoklaveras.

Hanteras forsiktigt — dra inte i 6vergangen mellan kabeln och kontakten,
eller vergdngen mellan kabeln och avkdnningselementet (vit spets, platt
skiva eller metallsond).

Hall i ledaren (inte avkénningselementet) medan du torkar av ledaren.

Sondkablarna far inte knytas ihop eller dras &t for hart.
Linda inte sondkablarna runt instrumentet.

Undvik blétlaggning i alkohol, starka rengéringsmedel eller starkt
alkaliska l6sningar.

Undvik kontakt med aromatiska eller klorerade ketoner, fenoler, eter- eller
esterlésningsmedel.

+ Anvénd inte gasdesinfektion.

Langvarig exponering for ovanstdende &mnen gor att vinylen forlorar sin
flexibilitet och till slut spricker. Anvdandaren maste faststalla att en sond ar
lamplig och tillrdckligt flexibel fér anvandning.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med
en omfattande testserie som stod for produktens sakerhet och prestanda
for dess avsedda anvéndning ndr den anvédnds enligt den faststallda
bruksanvisningen.

Obs! Den forvidntade livslangden for CO-Set+ temperatursonden for
injektat dr 3,5 ar fran inkopsdatum, varefter sonden ska bytas ut och
returneras till Edwards Lifesciences. Kontakta teknisk support eller din
lokala representant for Edwards for ytterligare hjalp.

Se den bruksanvisning som medféljer motsvarande system for
administrering av injektat (modell 93600 eller modell 93610 eller
modell 93505 genomstrémningshdlje).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, CO-Set och
CO-Set+ ar varumarken som tillhor Edwards Lifesciences -foretaget. Alla
andra varumarken tillhor respektive dgare.

3.0 Rengoring

Reng6r sonden genom att torka av den med servetter med
rengodringsldsning, exempelvis 70 % isopropanol eller 10 %
blekmedelslosning.

4.0 Forsiktighetsatgard

Sank inte ned sondens elektriska kontakter eller extrautrustning i
véitska.

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

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

5.0 Sterilisering
Dessa enheter kan ateranvandas och levereras icke-sterila.

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

6.0 Garanti

Edwards Lifesciences garanterar att utrustningen ar lamplig for andamalet
och de indikationer som anges pa etiketterna under en period pa ett (1)
ar efter inkdpsdatum nér den anvédnds i enlighet med bruksanvisningen.
Garantin &r ogiltig och utan effekt om utrustningen anvands pa

annat satt an vad som anges i anvisningarna. Inga andra uttryckliga

eller underférstadda garantier, inklusive garanti gallande séljbarhet eller
lamplighet for ett visst syfte, utfastes. Edwards enda forpliktelse och
koparens enda gottgorelse for garantibrott begrénsas till reparation eller
utbyte enligt Edwards gottfinnande. Edwards kan ej hallas ansvarigt for
direkt eller indirekt skada eller foljdskador.

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

7.0 Forvaring

Sonder och kablar ska bilda I6sa slingor for att forhindra skador under
forvaring.

8.0 Teknisk assistans

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

Se symbolférklaringen i slutet av detta dokument.



EAAnvika

AwcOnTtpec Oeppokpaciag eyxeopevou StaAbparog
CO-Set+ 23001A ka1 23001B

A1aBACTE MPOGEKTIKA AUTEG TIG 08NYiES XPriONG, 6OV avapEpovTal ot
TIPOEISOTIOINCELG, Ol TPOPUAAEELG KAl Ol UTTOAEUTOMEVOL Kivuvol yia
AUTO TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV.

1.0 Evésieic

AUTOG 0 aloBNTpag Beppokpaciag eyxedpevou Stahupatog CO-Set+ éxel
oxedlaoTei yia Tig povadeg kapdiakng mapoxnig tng Philips Medical Systems,
yla ™ pétpnon tng Bepuokpaciag maywpévou ri o Beppokpacia dwuatiov
StaAvpatog eyxeopevou pe cuotnua CO-Set+ katd tn Sidpkela Stadikaciag
KAPSIOKNAG TTAPOXNG.

OpBotnTa
H opBdtnTa givat +/- 0,2 °C amé 0 éwg 26 °C.
MNpos&idomoujoeig

+ 'O\gG ot ouVSedepéveG e Tov acBevi Sratageig aiodOntipa

HE aywyipo cVppa (cupnepiAapuBavopévwy Twv aicdnTipwv
BeppoKpaciag) UMOKEIVTAL GE GPAAPA AVAYVWGONG, TOMKN Oéppavon
Kat mOavn} pBopa amd mnyég evépyelag padlocuXVoTHTWV UPNARG
évtaong. O nAektpoxelpoupyikog (ESU) e§omAiopog amoteAsi pa
Tétola mnyn. Ta XwpnTikd cu{euypéva pevpata evdéxeral va
avalntrioouv evaAAakTIKEG Sladpopég mpog Tn yeiwon péow

TWV KAAWSiwV Tov aIGONTAPA KAl TWV CUCXETICHEVWV OPYAVWV.
Ev8éxetal va mpokAnOouv eykavpata atov acOeviy.

Eav gival Suvato, amopakpUVETE Tov aloOnTipa and Tnv emagn

HE TOV aGBEVI MPIV TNV EVEPYOTOINGN TNG XEIPOUPYIKNG Hovadag

1| GAANG MNyR¢ padioouxvotitwv. Eav ot aicOntrpeg mpémel va
XPNGHOTOINO0UV TAUTOXPOVA HE NAEKTPOXEIPOUPYIKI) CUGKEVN,

Ta 6pyava mov GUVSEovTal HE TOUG AloONTHPEG Ipémel va

€AeyX60UV WG IPOG TNV EMAPKI) ATTOUOVWOT| TOUG OO TIG YEIWGCELG
padiocuxvotTwv. Ot Kivéuvol pmopouv va HetwBoUv pe T emAoyn
€VOG onpeiov mapakohovBnong OeppoKpaciag Hakpld anoé Tnv
avapevopevn Stadpopn pevpatog padtoouxvotiTwy peTally Tou
gvepyou alcOnTipa Kait Tng S1adpoung EmMoTpoPnG.

Mnv xpnoiponoleite aicOnTpec Oeppokpaciag o acOeveic mov
vnofailovtal o Stadikacieg payvnTikng topoypagiag (MRI).

2.0 NMpo@ula&eig xeipiopov

BeBawwbeite 611 TNPOUVTAL TA akOAouBa:

Mnv gpappolete moté Bpacud fi amooTeipwon Pe AUTOKAUOTO.

XEIPIOTEITE IPOCEKTIKA — UNV TPAPATE TNV évwon HeTa&l TOU CUPHUATOG
Kat Tou BUopaToq TNV évwon HETAa& TOU CUPHATOG KAl TOU OTOIXEIOU
avixveuong (Aeuko Akpo, eminedog Siokog 1 LETAAIKOG alodNTrPac).

KpaToTe TO aywylpo cUppa (OX1 TO OTOIXEID avixveuonc) evw okoumi(ete
TO AyWYIH0 cUpUa.

Mnv &évete Ta kKaAWS1a TOU AICONTHPA O KOUTTOUE Kal Unv Snuloupyeite
OQIXTEG OEOUEG.

Mnv Tuliyete Ta kaAwdia Tou alednTripa yupw amnéd To 6pyavo.

ATTOQUYETE TOV EUTTOTIONO OE OAKOOAN, IOXUPA ATTOPPUTIAVTIKA 1y
SlaAUpata uPnNARG OAKANKOTNTAG,

ATTOQUYETE TNV EMAPN LE APWHATIKES 1 XAWPLOUXEG KETOVES, PAIVONEG,
Slahupata ailBépa ry eoTépa.
« Mnv xpnolpomnolgite amoAUpavon agpiou.

H mapatetapévn ékBeon oTig mapandvw ouoieg Oa Mpokaléoel amWAEL
™G eAaoTIKOTNTAG Tou BivuAiou Kat emakoloudn Snuioupyia pwypwv. O
XPNoTNG mpémel va mpoodlopioel 0Tt 0 alodNTAPAG gival KATAANAOG Kal
EMOPKWE EVKAUTITOG YIa XPron.

O1 emSAOEIC TNG CUOKEUNG, CUUTTEPINAMBAVOUEVWY TWV AEITOUPYIKWY
XAPOKTNPIOTIKWVY, £XOUV EMAANBEVTEI 0TO TTAAICIO HIAG OAOKANPWHEVNG

Ot emwvupieg Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomoinpévo Aoyoturo E,
kaBwc Kat ot emwvupieg CO-Set kal CO-Set+ amoteNoUV EUMOPIKAE OrpaTa
™G Etaipeiag Edwards Lifesciences. OAa ta dMa eumopikd orjpata
AmoTENOVV I810KTNOIA TWV AVTIOTOIKWY KATOXWV TOUG.

OEIPAC SOKIUWV YIa TNV UTTOOTAPIEN TNG AOPAAELG KAl TwV EMSOCEWV
TNG CUOKEUNRG WG TTPOG TN XPRon yla Thv omoia mpoopiletal, étav
Xpnolpomoleital cupwva Pe TG kaboplopéveg Odnyieg xpriong.

Inueiwon: H avapevopevn w@éhipn Siapkeia {wng touv aicOntipa
Beppokpaciag eyxedpevou Stahvpartog CO-Set+ givat 3,5 £tn and tnv
NHUEPOUNViIa AYOPAG, OTTOTE Kal 0 aloONTHPAG TIPETEL VA AVTIKATACTAOE(
Katva emotpagei otnv Edwards Lifesciences. MNa nepatrtépw
unooTtipign, aneuBuvBeite oto Tupa TeXVIKNAG YIOGTHPIENG 1} GTOV
TomKO avtunpoowno tng Edwards.

Avatpé€te otic Odnyieg xpriong mou mapéxovTal YE To avTioTolyo cUoThUa
XopPnynong eyxedpevou StaAupatog (Hovtéro 93600 ry povtého 93610 1y
povTéNo 93505 Tou MepiPAnpatog Siatagng ouvexolg pong).

3.0 KaBapiopog

KaBapilete Tov aiobntrpa okoumifovtdg Tov e éva StaAupa kabaptopou,
OTIWG IOOTTPOTIUAIKY) aAKOOAN 70% 1 SidAupa xAwpivng 10%.

4.0 NMpo@uAa&n

Mn BuBilete omolouaSMOTE NAEKTPIKOUG GUVSEGHOUG TOV alcOnTrpa
1} Tou BonBnTikou e§omMAiIGHOU G€ Lypda.

EmMKOIVWVNOTE HE TO THHA TEXVIKNAG uTTooTpEng TnG Edwards 1 pe
Tov TomKo avrinpocwmno tng Edwards yia nepioadtepn BonOsia.

O xproteg f/Kat ot acOeveic Oa mpémel va avagépouv Tuxov cofapad
GUNBAVTA OTOV KATAGKEVAOTH Kal TNV dpHOSia ap)r Tou KpATtoug
HéNoug omov Siapével o XPROTNG i/Kat 0 acOeviG.

5.0 Amooteipwon

Ol OUOKEVEC QUTEC €ival EMAVAYPNOIUOTTOCIUES KAl AmooTENNOVTAL N
OTTOOTEIPWHEVEG.

H Edwards 8&v 6uvioTd TNV AMOCTEIPWOT AUTWV TWV CUCGKEVUWVY ME
o&eidlo alBuleviou 1} o€ autOKAUVGTO.

6.0 Eyyonon

H Edwards Lifesciences eyyudtat 61t 0 e§omAiopdc gival KATAAANAOG yia Toug
oKOTTOUG Kall TIG EVOEIEELC TTOU TTEPLYPAPOVTAL OTN OraAVON YId ia TIEpiodo
€voq (1) £toug amé TNV npepopnvia ayopdg Otav XpnolpoToleital UMWV
Ue TIG 0dnyieg xprione. Eav o e§omAiopdg Sev xpnolpomoleital cuUQWvaA Pe
QUTEG TIG 00nyieg, N eyyunon autn givat dkupn kat Sev €xel kapia loxU. Agv
UTTAPXEL AAAN PNTH 1 €UPESN €yyunon, mepAapBavopévng omolaodnmote
£yyuUnong eUmopIkng S100ec1udTNTAG 1) KATAANAGTNTAG Yia €151KO OKOTTO.
H povadikn umoxpéwon tng Edwards kat To amokA&loTIKO Sikaiwpa
amo{nuiwong Tou ayopaoTn yia afétnon Tng yyunong meplopiletal otnv
€MOKELNA ) avTiKkataotaon Kat’ emAoyn TG Edwards. H Edwards Sev @épel
€UOLVN YIa AUEDEC, TAPEMOUEVEG 1] ATOBETIKES {NUiEC.

O TIpég, ol mpodilaypaég Kat n S1aBecIudTNTA TWV PHOVTEAWY evéxeTal va
aM&€ouv xwpic mpoeidomoinon.

7.0 ®OAaén

O a1oOntpeg Katl Ta NAeKTPOSIa PEMeL va oxnuatiCouv xahapoug Bpoxoug
yla tnv anotpomh ¢Bopdg Katd tn UAagn.

8.0 Texvikn Borjfs1a

MNa texvikn BonBela, tnAe@wvriote otnv Edwards Technical Support oToug
akOAouBoug TNAE@WVIKOUG aplBuoug: +30 210 28.07.111.

Avatpé€te 0To UTOpVN A GUMBOAWVY GTO TENOG TOU TAPOVTOG
gyypagou.



Sondas de temperatura de injetado CO-Set+ 23001A e
23001B

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

1.0 Indicagoes

Esta sonda de temperatura do injetado CO-Set+ foi concebida para os
madulos de débito cardiaco da Philips Medical Systems, para medicdo
do injetado gelado ou a temperatura ambiente com o sistema CO-Set+
durante o procedimento de débito cardiaco.

Exatidao
A exatidéo é de +/- 0,2°Cde 0 a 26 °C.
Adverténcias

- Todos os conjuntos de sensores ligados ao doente por elétrodos
com fio (incluindo sondas de temperatura) estdo sujeitos a erros
de leitura, aquecimento do local e possiveis danos provocados
por fontes de energia RF de alta intensidade. O equipamento
eletrocirurgico (ESU) representa uma dessas fontes. As correntes
acopladas por capacidade podem procurar caminhos alternativos
para a terra através de cabos de sonda e instrumentos associados.
Podem ocorrer queimaduras no doente.

Se for possivel, interrompa o contacto da sonda com o doente
antes de ativar a unidade cirurgica ou outra fonte de RF. Se as
sondas tiverem de ser utilizadas em simultaneo com aparelhos
eletrocirurgicos, os instrumentos ligados as sondas devem ser
verificados relativamente ao isolamento adequado das ligacoes a
terra de RF. Os riscos podem ser reduzidos ao selecionar um ponto
de monitoramento de temperatura localizado longe do caminho
esperado da corrente de RF entre a sonda ativa e o caminho de
retorno.

Nao utilize estas sondas de temperatura em doentes que estejam
a ser submetidos a procedimentos de imagiologia por ressonancia
magnética (RM).

2.0 Precaugdes de manuseamento

Certifique-se do seguinte:

« Nunca ferver ou autoclavar.

« Manusear com cuidado — ndo puxar a jungdo entre o fio e a ficha, ou a
juncdo entre o fio e o elemento de detecéo (ponta branca, disco plano ou
sonda metalica).

Segure o fio do elétrodo (ndo no elemento de detec¢do) enquanto limpa o
mesmo.

Nao ate os cabos da sonda em ndés nem os enrole com forga.

Nao enrolar os cabos da sonda a volta do instrumento.

Evitar a imersao em produtos alcodlicos, detergentes fortes ou solugoes
altamente alcalinas.

Evitar o contacto com cetonas aromaticas ou cloradas, fendis, solventes
de éter ou éster.

Néo utilizar desinfecdo por gas.

Exposicdo prolongada as substancias acima fard com que o vinil perca
flexibilidade e acabe por rachar. O utilizador deve determinar se a sonda é
adequada e suficientemente flexivel para ser utilizada.

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

Nota: a vida util prevista para a sonda de temperatura do injetado CO-
Set+ é de 3,5 anos a partir da data de compra, altura em que a sonda

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, CO-Set e CO-Set+
sdo marcas comerciais da corporagao Edwards Lifesciences. Todas as
restantes marcas comerciais sao propriedade dos respetivos titulares.

deve ser substituida e devolvida a Edwards Lifesciences. Contacte a
Assisténcia técnica ou o seu representante local da Edwards para obter
mais assisténcia.

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

3.0 Limpeza

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

4.0 Precaucao

Nao imergir quaisquer conectores elétricos da sonda ou equipamento
acessorio em liquidos.

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

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

5.0 Esterilizacao
Estes dispositivos séo reutilizaveis e enviados néo esterilizados.

A Edwards nao recomenda a esterilizagao com 6xido de etileno ou a
autoclavagem destes dispositivos.

6.0 Garantia

A Edwards Lifesciences garante que o equipamento é adequado para

as finalidades e indicagdes descritas na rotulagem durante um periodo
de um (1) ano ap6s a data de compra quando utilizado de acordo

com as instrugdes de utilizacdo. Se o equipamento néo for utilizado de
acordo com estas instrugoes, esta garantia € nula e sem efeito. Nao existe
qualquer outra garantia expressa ou implicita, incluindo qualquer garantia
de comerciabilidade ou adequacao para um objetivo especifico. A Unica
obriga¢do da Edwards e o Unico recurso do comprador para a quebra

da garantia sera limitada a reparagdo ou substituicdo, de acordo com a
opcao da Edwards. A Edwards nao se responsabiliza por quaisquer danos
imediatos, incidentais ou consequenciais.

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

7.0 Armazenamento

As sondas e os elétrodos devem ser dispostos em lagos soltos para evitar
danos durante o armazenamento.

8.0 Assisténcia Técnica

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

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.



Sondy k méreni teploty injektatu CO-Set+ 23001A
a23001B

Piectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena viechna
varovani, preventivni opatieni a zbyla rizika tykajici se tohoto
zdravotnického prostiedku.

1.0 Indikace

Tato sonda k méreni teploty injektdtu CO-Set+ je navrzena pro moduly
srdecniho vydeje systému Philips Medical k méfeni ,ledového” injektatu
nebo injektatu s pokojovou teplotou se systémem CO-Set+ béhem postupu
srde¢niho vydeje.

Piesnost
Pfesnost je +/- 0,2 °C od 0 do 26 °C.

Varovani

Vsechny sestavy snimaci pfipojenych k pacientovi dratovou
elektrodou (véetné teplotnich sond) podléhaji chybam cteni,
mistnimu zahfivani a moznému poskozeni radiofrekvenénimi zdroji
s vysokou intenzitou. Elektrochirurgické (ESU) vybaveni pfedstavuje
jeden takovy zdroj. Kapacitné vazané proudy mohou hledat
alternativni cesty k uzemnéni pres kabely sond a souvisejici
pristroje. Miize dojit k popaleni pacienta.

Pokud je to mozné, pred aktivaci chirurgické jednotky nebo

jiného zdroje RF odpojte sondu od pacienta. Pokud musi byt

sondy pouzivany soucasné s elektrochirurgickym zafizenim, je tieba
zkontrolovat, zda jsou pfistroje pfipojené k sondam dostatecné
izolovany od uzemnéni RF. Nebezpeci Ize redukovat vybérem bodu
pro monitorovani teploty umisténého mimo ocekavanou drahu RF
proudu mezi aktivni sondou a zpétnou drahou.

Nepouzivejte tyto teplotni sondy u pacientd, ktefi podstupuji
vysetieni magnetickou rezonanci (MR).

2.0 Bezpecnostni opatieni tykajici se manipulace
Nezapomerite dodrzovat nésleduijici:

« Nikdy nevafte ani neautoklavujte.

Zachazejte opatrné — netahejte za spojeni mezi dratem a koncovkou a ani
za spojeni mezi dratem a snimacim prvkem (bily hrot, plochy kotou¢
nebo kovové sonda).

P¥i otirani dratu elektrody drzte drét elektrody (ne snimaci prvek).

Kabely sond nesvazujte do uzlikd ani natésno.
Neomotavejte kabely sondy kolem pfistroje.

Vyvarujte se namaceni v alkoholech, silnych detergentech nebo vysoce
alkalickych roztocich.

Vyhnéte se kontaktu s aromatickymi nebo chlorovanymi ketony, fenoly,
ethery nebo esterovymi rozpoustédly.

« Nepouzivejte dezinfekci plynem.

Dlouhodoba expozice vyse uvedenym ldtkdm zpUsobuje ztratu pruznosti
vinylu a nakonec prasknuti. UZivatel musi ur¢it, zda je sonda vhodna
a dostate¢né pruzna pro pouZziti.

Funkce tohoto prostiedku vcetné jeho funkénich charakteristik byla
ovérena pomoci komplexni série test, které prokazaly jeho bezpecnost
a ucinnost pro urcené pouziti, pokud se pouziva v souladu s pokyny
uvedenymi v navodu k pouZziti.

Poznamka: Oc¢ekavana doba pouzitelnosti sondy k méfeni teploty
injektatu CO-Set+ je 3,5 roku od data zakoupeni, poté musi byt
sonda vyménéna a vracena spolecnosti Edwards Lifesciences. Dalsi
pomoc ziskate od technické podpory nebo svého mistniho zastupce
spolecnosti Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, CO-Set a CO-Set+ jsou
ochranné znamky spole¢nosti Edwards Lifesciences. VSechny ostatni
ochranné znamky jsou vlastnictvim ptislusnych viastnika.

Viz navod k pouziti dodany k pfislusnému systému dodévky injektatu
(model 93600 nebo model 93610, nebo model 93505 s priitokovym
krytem).

3.0 Cisténi

Sondu ¢Cistéte otfenim Cisticim prostfedkem, jako je napt. 70%
izopropylalkohol nebo 10% roztok bélidla.

4.0 Bezpecnostni opatieni

Neponoftujte zadné elektrické pFipojky sondy nebo pfislusenstvi do
kapalin.

Dalsi pomoc vam poskytne Technicka asistence spole¢nosti Edwards
nebo vas mistni zastupce spolecnosti Edwards.

Uzivatelé a/nebo pacienti by méli nahlasit pfipadné zavazné prihody
vyrobci a pfislusnému Gradu clenského statu, ve kterém uzivatel a/
nebo pacient sidli.

5.0 Sterilizace
Tyto prostiedky jsou opétovné pouzitelné a dodavaji se nesterilni.

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

6.0 Zaruka

Spole¢nost Edwards Lifesciences zarucuje, ze zafizeni je vhodné pro

Ucely a indikace uvedené na obalu jeden (1) rok ode dne zakoupeni,
pokud je pouzivédno v souladu s ndvodem k pouZziti. Jestlize zafizeni nenf
pouzivano v souladu s témito pokyny, tato zaruka je neplatnd a neucinna.
Neexistuji Zddné jiné vyslovné i implicitni zaruky, véetné jakékoliv zéruky
uplatnitelnosti na trhu nebo vhodnosti ke konkrétnimu ucelu. Vyhradni
zavazek Edwards a vyluc¢ny opravny prostfedek kupujiciho pfi poruseni
zaruky bude omezen na opravu nebo vymeénu, a to podle uvazeni Edwards.
Edwards nebude odpovidat za bezprostiedni, ndhodné nebo nasledné
Skody.

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

7.0 Skladovani

Sondy a elektrody se musi nachazet ve volnych smyckach, aby se zabrénilo
poskozeni béhem skladovani.

8.0 Technicka asistence

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

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.



23001A és 23001B CO-Set+ injektatumhomérséklet-
méro szonda

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

1.0 Javallatok

A CO-Set+ injektdtumhdémérséklet-méré szonda a Philips Medical Systems
perctérfogatméré moduljaihoz késziilt a jégbe h(itott vagy szoba-
hémérséklett injektatumok mérésére a CO-Set+ rendszer segitségével,

a perctérfogat mérése alatt.

Pontossag
A pontossag +/- 0,2 °C 0 és 26 °C kdzott.
Figyelmeztetések

+ A beteghez csatlakozé minden vezetékes érzékel6szereléknél
(beleértve a hémérsékletméro szondakat is) nagy intenzitast RF-
energiaforrasok hatasara hibas leolvasas, lokalis felmelegedés
vagy esetleges karosodas kovetkezhet be. Az elektrosebészeti
(ESU) eszkozok ilyen forrasnak szamitanak. A kapacitiv csatolasu
aram hajlamos alternativ Gtvonalon, a szonda vezetékein és
a kapcsol6do berendezéseken keresztiil elhaladni a foldeléshez.
Ennek kévetkeztében a beteg égési sériilést szenvedhet.

Ha lehetséges, tavolitsa el a szondat a betegtél, miel6tt

aktivalja a sebészeti eszkozt vagy az egyéb RF-energiaforrast.
Ha a szondakat muszaj elektrosebészeti eszkozokkel egyiittesen
hasznalni, ellenérizni kell a szondahoz csatlakoz6 eszk6zok RF-
foldeléstdl valo elszigeteltségének megfelel6ségét. A kockazat
csokkenthet6 az RF-aram vart utvonalatol tavoli hémérséklet-
monitorozasi pont kivalasztasaval az aktiv szonda és visszatérési
utvonal kozott.

Ne hasznalja ezen homérsékletméré szondakat olyan betegeknél,
akik magneses rezonancias képalkotasi (MRI) vizsgalatokon esnek
at.

2.0 A kezeléssel kapcsolatos ovintézkedések
Mindenképpen tartsa be a kdvetkezéket:

+ Soha ne forralja vagy autoklavozza.

Kezelje dvatosan - ne hizza meg a vezeték és a csatlakoz6 talalkozasanal,
illetve a vezeték és az érzékelSelem (fehér vég, lapos lemez vagy
fémszonda) talalkozasanal.

A vezetéknél (és ne az érzékelelemnél) fogva tartsa az eszkozt a vezeték
attorlése alatt.

Ne kdsson csomot a szonda kébeleire, és ne fogja azokat szorosan Gssze.
Ne tekerje a szonda kabeleit a berendezés koré.

Ne meritse alkoholokba, erés tisztitoszerekbe vagy erésen ltigos
oldatokba.

Keriilje az aromas vagy klérozott ketonokkal, fenolokkal, illetve éter vagy
észter oldodszerekkel valo érintkezést.

Ne hasznaljon gazt a fertétlenitéshez.

A fenti anyagoknak valé hosszabb kitettség hatasara a vinil elveszti
arugalmassagat, és végul eltorik. A felhasznalonak kell meghataroznia,
hogy a szonda alkalmas-e a hasznalatra és kelléen rugalmas-e ahhoz.

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkéz teljesitéképessége

- beleértve a funkcionalis jellemz&ket — hozzajarulnak az eszkoz
rendeltetésszer( hasznalata sordn annak biztonsagossagahoz és
teljesitéképességéhez, ha haszndlata az elfogadott hasznalati utasitasban
leirtaknak megfeleléen térténik.

Megjegyzés: A CO-Set+ injektatumhémérséklet-méré szonda varhato
hasznos élettartama a vasarlas datumatél szamitva 3,5 év,

Az Edwards, Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, CO-Set és CO-Set+ az
Edwards Lifesciences vallalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

ekkor a szondat ki kell cserélni és vissza kell kiildeni az

Edwards Lifesciences vallalatnak. Kérjiik, vegye fel a kapcsolatot
a miuszaki ligyfélszolgalattal vagy a helyi Edwards képviselettel
a tovabbi segitségnyujtas érdekében.

Olvassa el a megfeleld injektalorendszerhez mellékelt hasznalati utasitast
(93600-as tipus, 93610-es tipus vagy 93505-0s tipusu atfolydburkolat).

3.0 Tisztitas

A szonda tisztitasa valamilyen tisztitooldattal vald letorléssel torténik; pl.
70%-os izopropil-alkoholos vagy 10%-os hipéoldatos torlékenddvel.

4.0 Ovintézkedés

Ne meritse a szonda elektromos csatlakozoéit vagy a kiegészito
eszkozoket folyadékba.

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

A felhasznél6knak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden
sulyos incidenst a gyart6, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatésaga felé, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg él.

5.0 Sterilizalas

Ezek az eszkdzok Ujrafelhasznalhatok, és szallitasuk nem steril dllapotban
torténik.

Az Edwards nem javasolja az etilén-oxiddal vagy autoklavval torténé
sterilizaciot ezen eszk6zok esetében.

6.0 Jotallas

Az Edwards Lifesciences garantalja, hogy a készulék alkalmas

a tdjékoztatdban leirt rendeltetésszer(i hasznalatra a vasarlastol szamitott
egy (1) évig, amennyiben azt a hasznalati Gtmutatonak megfeleléen
hasznaljak. Ez a garancia érvénytelen és érvényesithetetlen, amennyiben
a készlléket nem az utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. Egyéb
kifejezett vagy torvényi garancia nem éll fenn, beleértve a kereskedelmi
forgalmazhatdsagra vagy az adott célra valo alkalmassagra vonatkozd
garanciat is. Az Edwards egyeduli kotelezettsége és a vasarlé kizardlagos
jogorvoslata a garancialis feltételek megsértése esetén az Edwards
vélasztasa szerint a javitasra vagy a termék poétlasara terjed ki. Az Edwards
nem felelés a kozvetlen, jarulékos vagy kovetkezményes karokért.

Az arak, a mUiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazasa
minden elézetes értesités nélkll megvaéltozhat.

7.0 Tarolas

A karosodas megel6zése érdekében a szonddkat és vezetékeket laza
hurokba tekerve kell tarolni.

8.0 Miiszaki tamogatas

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

Tekintse meg a dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.



Sondy temperatury roztworu iniekcyjnego CO-Set+
23001A oraz 23001B

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

1.0 Wskazania

Ta sonda temperatury roztworu iniekcyjnego CO-Set+ jest przeznaczona

do uzytku z modutami do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy
Philips Medical Systems w celu pomiaru temperatury roztworu iniekcyjnego
schtodzonego lub o temperaturze pokojowej podawanego za pomoca
systemu CO-Set+ w trakcie pomiaru pojemnosci minutowej serca.

Doktadnosé
Doktadnos$¢ w zakresie od 0 do 26°C wynosi +/- 0,2°C.
Ostrzezenia

« Wszystkie zespoly przylaczanych do pacjenta czujnikow
z przewodami prowadzacymi (w tym sondy temperatury) sa podatne
na bledy odczytu, lokalne przegrzewanie oraz mozliwe uszkodzenia
powodowane przez zrédta energii RF o wysokim natezeniu.
Jedno z takich zrédet stanowia urzadzenia elektrochirurgiczne
(ESU). Wskutek sprzezen pojemnosciowych moze nastapic przeptyw
pradéw indukowanych alternatywnymi drogami przez kable sondy
i podiaczone narzedzia. Moze to doprowadzi¢ do oparzen pacjenta.

W miare mozliwosci przed uruchomieniem urzadzenia
elektrochirurgicznego lub innego zrédta energii RF nalezy przerwa¢
kontakt sondy z pacjentem. Jesli istnieje koniecznosc¢ stosowania
sond jednoczesnie z urzadzeniami elektrochirurgicznymi, narzedzia
przylaczone do sond nalezy sprawdzi¢ pod katem odpowiedniej
izolacji od uziemienia RF. Ryzyko mozna zmniejszy¢, wybierajac
punkt monitorowania temperatury, ktory bedzie oddalony od
oczekiwanej drogi pradu RF miedzy aktywnga sondq a droga
powrotu.

Nie stosowac tych sond temperatury u pacjentéw w trakcie
wykonywania u nich obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

2.0 Srodki ostroznosci przy stosowaniu wyrobu

Nalezy przestrzegac¢ ponizszych zalecen:

Nie wygotowywac ani nie sterylizowa¢ w autoklawie.

Obchodzi¢ sie ostroznie z wyrobem — nie ciggna¢ za potaczenie
miedzy przewodem a wtyczka lub miedzy przewodem a elementem
czujnikowym (biatg koricdwka, ptaskim krazkiem lub metalowg sonda).

Przy przecieraniu przewodu prowadzacego trzymac za przewdéd
prowadzacy (a nie za element czujnikowy).

Nie zwigzywac kabli sondy w wezty ani w ciasne wigzki.

Nie owija¢ kabli sondy wokot wyrobu.

Unika¢ namaczania w alkoholach, mocnych detergentach oraz silnie
zasadowych roztworach.

Unika¢ kontaktu z aromatycznymi lub chlorowanymi ketonami, fenolami,
rozpuszczalnikami eterowymi lub estrowymi.

Nie stosowa¢ dezynfekcji gazowe;.

Dtuzszy kontakt z powyzszymi substancjami spowoduje utrate
elastycznosci materiatu winylowego, a ostatecznie jego pekanie.
Uzytkownik musi sprawdzi¢, czy sonda jest odpowiednia i dostatecznie
elastyczna, aby mozna byto jej uzyc.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalng, zweryfikowano
w serii wszechstronnych testéw, potwierdzajac bezpieczeristwo stosowania
i dziatanie wyrobu w zakresie jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong
instrukcja uzycia.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, CO-Set
oraz CO-Set+ s znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences.
Wszystkie pozostate znaki towarowe sg wtasnoscig odpowiednich
wiascicieli.

Uwaga: oczekiwany okres uzytkowania sondy temperatury roztworu
iniekcyjnego CO-Set+ wynosi 3,5 roku od daty zakupu; po

uptywie tego czasu sonde nalezy wymienic i zwrécic do firmy
Edwards Lifesciences. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy
skontaktowac sie z dzialem pomocy technicznej lub lokalnym
przedstawicielem firmy Edwards.

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzycia dostarczong z odpowiednim
systemem do podawania roztworu iniekcyjnego (model 93600,
model 93610 lub model 93505 z obudowa przeptywowa).

3.0 Czyszczenie

Wyczyscic sonde, przecierajac jg roztworem czyszczacym, np. 70%
alkoholem izopropylowym lub 10% roztworem wybielacza.

4.0 Srodek ostroznosci

Nie zanurza¢ w cieczach zadnych zlaczy elektrycznych sondy ani
wyposazenia dodatkowego.

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

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

5.0 Sterylizacja

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

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

6.0 Gwarancja

Firma Edwards Lifesciences gwarantuje, ze opisywane urzadzenie nadaje sie
do celéw i wskazan opisanych w ulotce przez jeden (1) rok od daty zakupu
pod warunkiem, Ze jest uzywane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi
uzycia. Jezeli urzadzenie nie jest uzywane zgodnie z instrukcja, niniejsza
gwarancja jest bezskuteczna. Nie udziela sie zadnej innej gwarancji
wyraznej ani dorozumianej, w tym gwarancji przydatnosci handlowej lub
przydatnosci do konkretnego celu. Wytaczne zobowiazanie firmy Edwards

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

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

7.0 Przechowywanie

Aby zapobiec uszkodzeniom w trakcie przechowywania, nalezy uktadac
sondy i przewody w luzne petle.

8.0 Wsparcie techniczne

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

Nalezy sie zapoznac z legenda symboli na koricu niniejszego
dokumentu.



Slovensky

Sondy na meranie teploty injektatu CO-Set+ 23001A a
23001B

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

1.0 Indikacie

Tato sonda na meranie teploty injektdtu CO-Set+ je navrhnutd pre

moduly srdcového vydaja systémov Philips Medical na meranie chladeného
injektatu alebo injektatu s izbovou teplotou pomocou systému CO-Set+
pocas postupu na stanovenie srdcového vydaja.

Presnost
Presnost je +/- 0,2 °C od 0 do 26 °C.
Vystrahy

Vsetky zostavy snimaca s drotom a elektrédou pripojené na pacienta
(vratane sond na meranie teploty) podliehaju chybe merania,
miestnemu nahrievaniu a moznému poskodeniu kvoli zdrojom
radiofrekvencnej (RF) energie s vysokou intenzitou. Jednym z
takychto zdrojov je elektrochirurgické (ESU) vybavenie. Kapacitne
prepojené pridy mozu hladat alternativne drahy k uzemneniu cez
kable sondy alebo pripojené nastroje. M6ze dojst k popaleninam
pacienta.

Ak je to mozné, preruste kontakt sondy s pacientom, nez aktivujete
chirurgicku jednotku alebo inych zdroj RF. Ak sa sondy musia
pouzivat sibezne s elektrochirurgickym pristrojom, skontrolujte
primeranost izolacie nastrojov pripojenych k sondam od uzemneni
RF. Rizika moézete znizit volbou bodu na monitorovanie teploty,
ktory bude umiestneny mimo oc¢akavanu drahu priudu RF medzi
aktivnou sondou a navratnou drahou.

Tieto sondy na meranie teploty nepouzivajte u pacientov,
ktori podstupuju vysetrenia zobrazovanim pomocou magnetickej
rezonancie (MRI).

2.0 Preventivne opatrenia pri manipulacii
Dbajte na to, aby ste dodrzali nasledujice pokyny:

«+ Nikdy nevarte ani neumiestriujte do autoklavu.

VyZaduje sa jemna manipuldcia - netahajte za spoj medzi drétom a
zastr¢kou ani za spoj medzi drétom a snimacim prvkom (biely hrot,
plochy disk alebo kovova sonda).

Drzte drot elektrody pri jeho utierani (nie snimaci prvok).

Kéable sondy neuzlujte ani ich neviazte tesne dohromady.
Kable sondy neobtacajte okolo néstroja.

Zabrante namécaniu do alkoholoy, silnych detergentov alebo
vysokozasaditych roztokov.

Zabranite kontaktu s aromatickymi alebo chlérovanymi roztokmi keténov,
fenolov, éterov alebo esterov.

+ Nepouzivajte plynnu dezinfekciu.

PredlZend expozicia vyssie uvedenym latkam spdsobi, Ze vinyl strati
ohybnost a v kone¢nom dosledku sa zlomi. Pouzivatel musi stanovit, ¢i
je sonda vhodna a dostato¢ne ohybna na pouzitie.

Vykon pomécky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej
sérii testov na potvrdenie bezpecnosti a vykonu pomocky pri ur¢enom
pouziti, pokial sa pouziva v stulade s platnym ndvodom na pouZzitie.

Poznamka: Ocakavana zivotnost sondy na meranie teploty injektatu
CO-Set+ je 3,5 roka od datumu nakupu. Potom treba sondu vymenit

a vratit spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Dalsie informacie ziskate od
oddelenia technickej podpory alebo miestneho zastupcu spolocnosti
Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, CO-Set a CO-Set+ su
ochranné zndmky spolo¢nosti Edwards Lifesciences. Vietky ostatné
ochranné zndmky su majetkom prislusnych vlastnikov.

Precitajte si navod na poutzitie, ktory sa doddava spolu s prislusnym
aplika¢nym systémom injektatu (model 93600 alebo model 93610, alebo
model 93505 s prietokovym krytom).

3.0 Cistenie

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

4.0 Preventivne opatrenie

Neponarajte do tekutin Ziadne elektrické konektory sondy ani
pridavné vybavenie.

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

Pouzivatelia a/alebo pacienti maju nahlasit akékolvek zavazné
incidenty vyrobcovi a prislusnému uradu ¢lenského Stéatu, v ktorom
pouzivatel'a/alebo pacient sidlia.

5.0 Sterilizacia
Tieto pomocky slizia na opakované pouzitie a dodavaju sa nesterilné.

Spolo¢nost Edwards neodportca ziadnu z uvedenych pomécok
sterilizovat etylénoxidom alebo v autoklave.

6.0 Zaruka

Spolo¢nost Edwards Lifesciences ru¢i po dobu jedného (1) roka od

datumu zakupenia, Ze toto zariadenie je vhodné na popisané ucely
aindikacie za predpokladu, Ze sa pouziva v sulade s ndvodom na

poutzitie. Ak sa zariadenie nepouziva v stlade s tymito pokynmi, zaruka

je neplatna a nelcinna. Neexistuje Ziadna ind vyslovna ani implicitna zaruka
vratane akejkolvek zaruky predajnosti alebo vhodnosti pre konkrétny ucel.
Vyhradné povinnost spolo¢nosti Edwards a vyhradné napravné opatrenie,
na ktoré ma kupujuci narok, sa obmedzuje na opravu alebo vymenu, a to
na zaklade rozhodnutia zo strany spolo¢nosti Edwards. Spolo¢nost Edwards
nenesie zodpovednost za priame, nahodné ani nasledné skody.

Cena, technické udaje a dostupnost modelu sa mdze zmenit bez
predchéadzajuceho ozndmenia.

7.0 Skladovanie

Sondy a elektrédy by sa maju skladat do volnych sluciek, aby sa zabranilo
poskodeniu pri skladovani.

8.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle
- Edwards Lifesciences AG: +420 221 602 251.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.



23001A og 23001B CO-Set+ injektattemperaturprober

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 Indikasjoner

CO-Set+ injektattemperaturprobe er utviklet for Philips Medical Systems
Cardiac Output moduler, til 8 male nedkjolt eller romtemperert injektat
med CO-Set+ system under en minuttvolumprosedyre.

Noyaktighet
Ngyaktigheten er +/- 0,2 °C fra 0 til 26 °C.
Advarsler

- Det kan forekomme avlesningsfeil, lokal oppvarming og mulig
skade fra hgyintensive RF-energikilder hos alle pasienttilkoblede
sensorerenheter med ledevaier (inkludert temperaturprober).
Elektrokirurgisk utstyr (ESU) er en slik kilde. Stram med kapasitiv
kobling kan sgke alternative veier til jord gjennom probekabler
og tilhgrende instrumenter. Dette kan fgre til brannskader hos
pasienten.

Hvis det er mulig, ma proben fjernes fra pasienten for du

aktiverer den kirurgiske enheten eller en annen RF-kilde. Hvis
prober skal brukes samtidig med elektrokirurgiske apparater, skal
instrumentene som er festet til prober, kontrolleres for tilstrekkelig
isolasjon fra RF-jord. Det er mulig a redusere risiko ved a velge et
temperaturovervakningspunkt som ligger utenfor den forventede
banen for RF-stram mellom den aktive proben og returbanen.
Disse temperaturprobene ma ikke brukes pa pasienter som skal
gjennom undersgkelser med magnetresonanstomografi (MR).

2.0 Forholdsregler ved handtering
Veer oppmerksom pa felgende:

Ma aldri kokes eller autoklaveres.

Ma héndteres forsiktig. Ikke dra i overgangen mellom ledningen og
kontakten eller overgangen mellom ledningen og registreringselementet
(hvit spiss, flat skive eller metallprobe).

Hold i ledningen (ikke registreringselementet) nar du skal du terke av
ledevaieren.

Ikke sl& knute pa probekablene, og ikke knyt dem tett sammen.

Ikke vikle probekablene rundt instrumentet.

Unnga blgtlegging i sprit, sterke vaskemidler eller sterkt alkaliske
lasninger.

Unnga kontakt med aromatiske eller klorholdige ketoner, fenoler, eter-
eller esterlgsemidler.

Desinfisering med gass skal ikke brukes.

Langvarig eksponering for de ovennevnte stoffene vil fore til at vinylen
mister fleksibilitet og til slutt sprekker. Det er opp til brukeren & avgjere om
en probe er egnet og fleksibel nok til & brukes.

Enhetens ytelse, inkludert funksjonelle egenskaper, har blitt verifisert i
en omfattende serie tester som stotter direkte opp under sikkerheten

og yteevnen til enheten ved tiltenkt bruk i samsvar med den fastsatte

bruksanvisningen.

Merk: Forventet levetid for CO-Set+ injektattemperaturprobe for
injeksjonsvaeske er 3,5 ar fra produksjonsdato. Etter endt levetid ma
modulen byttes ut og returneres til Edwards Lifesciences. Kontakt
teknisk support eller den lokale representanten fra Edwards for mer
hjelp.

Se bruksanvisninger som falger med det tilhgrende
injektatleveringssystemet (modell 93600, modell 93610 eller modell 93505
gjennomskyllingshus).

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, CO-Set og CO-Set+
er varemerker for Edwards Lifesciences selskapet. Alle andre varemerker
tilhgrer sine respektive eiere.

3.0 Rengjering

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

4.0 Forholdsregel

lkke senk noen av probens eller tilleggsutstyrets elektriske koblinger
ned i vaeske.

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

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

5.0 Sterilisering
Disse enhetene kan gjenbrukes og leveres usterile.

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

6.0 Garanti

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

etter kjgpsdatoen nar det blir brukt i henhold til bruksanvisningen. Hvis
ikke utstyret brukes i samsvar med slike instruksjoner, er denne garantien
ugyldig og uten effekt. Ingen andre uttrykkelige eller underforstatte
garantier eksisterer, inkludert enhver garanti for salgbarhet eller skikkethet
for et bestemt formal. Edwards eneste forpliktelse og kjgperens eksklusive
rettsmiddel for brudd pa garantien skal vaere begrenset til reparasjon eller
utskifting, etter Edwards valg. Edwards skal ikke veere ansvarlig for direkte,
tilfeldige eller folgemessige skader.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten forvarsel.
7.0 Oppbevaring

Prober og ledevaiere bgr formes i lose lgkker for a forhindre skade under
oppbevaring.

8.0 Teknisk assistanse

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

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.



23001A ja 23001B, CO-Set+ -injektointinesteen
lampéotilasondit

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitelldan tahdn
ladkinnalliseen laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja
jaannosriskeja.

1.0 Kayttoaiheet

Téma CO-Set+ -injektionesteen lampétilasondi on suunniteltu Philips
Medical Systemsin syddmen minuuttitilavuusmoduuleja varten, ja se on
tarkoitettu jaddytetyn tai huoneenldmpoisen injektionesteen mittaamiseen
CO-Set+ -jarjestelmdn yhteydessa syddmen minuuttitilavuustoimenpiteen
aikana.

Tarkkuus
Tarkkuus on +/- 0,2 °C lampétila-alueella 0-26 °C.

Varoitukset

Kaikki potilaaseen liitettavat johdolliset anturikokoonpanot
(mukaan lukien lampétilasondit) ovat alttiita lukuvirheille,
paikalliselle limpenemiselle ja mahdollisille voimakkaiden
radiotaajuusenergialdhteiden aiheuttamille vaurioille. Yksi tillainen
lahde ovat séhkokirurgiset (ESU) laitteet. Kapasitiivisesti yhdistetyt
virrat voivat hakea vaihtoehtoisia reitteja maadoitukseen
sondikaapelien ja niihin liittyvien laitteiden kautta. Potilaalle voi
aiheutua palovammoja.

Jos mahdollista, irrota sondi potilaskosketuksesta ennen

kirurgisen yksikon tai muun radiotaajuusldhteen aktivointia.

Jos sondeja on kaytettiva samanaikaisesti sahkokirurgisten
laitteiden kanssa, sondeihin liitettyjen laitteiden riittava eristys
radiotaajuusmaadoituksista on tarkistettava. Riskeja voidaan
pienentda valitsemalla lampatilan seurantakohta etdilta odotetusta
aktiivisen sondin ja paluureitin vélisesta radiotaajuusvirtareitista.
Ali kayta naita lampatilasondeja potilailla, joille tehdidan
magneettikuvaustoimenpiteita.

2.0 Kasittelya koskevat varotoimet
Varmista, etta huomioit seuraavat seikat:

« Laitetta ei saa keittaa tai kasitella autoklaavissa.

. Kasiteltdva varoen - ala veda johdon ja pistokkeen yhtyméakohdasta tai
johdon ja anturielementin (valkoinen karki, litted levy tai metallisondi)
yhtymékohdasta.

Pida kiinni johdosta (ald anturielementistd), kun pyyhit johtoa.

Al3 sido sondikaapeleita solmuille 3ldka niputa niité tiukasti.
Ala kaari sondikaapeleita laitteen ympirille.

Vélta liottamista alkoholeissa, voimakkaissa pesuaineissa tai voimakkaan
emaksisissa liuoksissa.

Valta kosketusta aromaattisiin tai kloorattuihin ketoneihin, fenoleihin,
eettereihin tai esteriliuottimiin.

Al3 kdytd kaasudesinfiointia.

Laitteen pitkittyneestd altistumisesta edelld mainituille aineille seuraa
vinyylin taipuisuuden menettdminen ja lopulta murtuminen. Kéyttdjan on
varmistettava, ettd sondi soveltuu kaytettavaksi ja on riittavan taipuisa.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on
varmistettu kattavalla sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya madritetyssa kdyttotarkoituksessa, kun laitetta kdytetdan sen
kayttoohjeiden mukaisesti.

Huomautus: CO-Set+ -injektionesteen lampétilasondin odotettu
kayttoika on 3,5 vuotta ostopdivamaarastd, minka jalkeen sondi on
vaihdettava uuteen ja palautettava Edwards Lifesciences -yhtidlle.
Pyyda tarvittaessa lisdtietoja tekniselta tuelta tai paikalliselta
Edwards -edustajalta.

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

Lue vastaavan injektointinesteen antojarjestelman kdyttoohjeet
(malli 93600, malli 93610 tai mallin 93505 lapivirtauskotelo).

3.0 Puhdistus

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

4.0 Varotoimi
Al3 upota mitédan sondin tai lisdvarusteiden sahkoliitintd nesteeseen.

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

Kéyttdjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava vakavista tapahtumista
valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kdyttdja ja/tai potilas ovat.

5.0 Sterilointi
Nama laitteet ovat uudelleenkdytettévid, ja ne toimitetaan epdsteriileina.

Edwards ei suosittele ndiden laitteiden sterilointia etyleenioksidilla tai
kasittelya autoklaavissa.

6.0 Takuu

Edwards Lifesciences takaa, etta laitteisto soveltuu etiketin osoittamaan
kayttotarkoitukseen yhden (1) vuoden ajan ostopdivamaardstd, mikali

sitd kdytetddn kayttdohjeiden mukaisesti. Takuu on mitaton ja

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

ole olemassa. Edwards -yhtion ainoa velvollisuus ja asiakkaan ainoa

oikeus on korjata tai korvata tuote Edwards -yhtion oman harkinnan
mukaan. Edwards ei ole vastuussa valittomistd, satunnaisista eika valillisista
vahingoista.

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

7.0 Séilytys

Sondit ja johdot on muotoiltava Iysille silmukoille, jotta valtetddn vauriot
sdilytyksen aikana.

8.0 Tekninen tuki

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

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.



TepmocoHau 3a nHxekrtat CO-Set+ 23001A n 23001B

BHMMaTenHO NpoueTeTe Te31 NHCTPYKLMK 3a ynoTpeba, Kouto
pasrnexpart BCUUKMN NnpeaynpexaeHns, NnpeanasHn MepKku u
OCTaTb4YHU PUCKOBE 3a TOBa MeANLIHCKO nsfenue.

1.0 MokasaHunsa

Ta3un TepmocoHaa 3a nHxektat CO-Set+ e npefHa3HayeHa 3a Moaynu 3a
cbppeyeH aebut Philips Medical Systems 3a u3amepBaHe Ha nefieH UHXeKTaT
WIIN UHXEKTaT CbC CTaliHa TemnepaTypa cbe cuctema CO-Set+ no Bpeme Ha
npoueaypa 3a cbpaeyeH fe6urt.

TouHocT
TouHocTTa e +/- 0,2°C o1 0 go 26°C.
MpepynpexaeHna

+ BCMYKM CEH30pHU KOMMNEKTH, CBbP3aHu C BOJAY-NPOBOAHUK
KbM nauueHTa (BK/IIoUNTENTHO TEPMOCOHAMN), Ca 06EeKT Ha rpellku
npu oTYNTaHe, MeCTHO HarpsiBaHe U Bb3MOXXHU NOBpeAn oT
M3TOYHMLM Ha PafOYeCTOTHA EHepriisl C BUCOK HTEH3UTET.
EnexkTpoxupypruuHoto (ESU) o6opyaBaHe npeacTaBnaBa equH
TaKbB U3TOYHMK. KanayuTBHO-CBbp3aHMTe TOKOBE Morar ja
TbPCAT a/iITEePHaTUBHN NbTULLA KbM 3eMATa Ypes Kabenm Ha coHpaTa
1 CBbP3aHu UHCTPYMeHTUN. Bb3MoXKHO e fla ce nonyuar nsrapAaHus Ha
naymeHTa.

AKo 1306110 e Bb3MOXKHO, OTCTPaHeTe COHAATA OT KOHTAKT C
nauveHTa, Npeaun Aa akTUBMpPaTe XMPYypPruyeckusa Moayn unm apyr
paguoyecToTeH N3TOYHMK. AKO coHaUTe TpAGBa Aa ce usnonssar
eiHOBPEMEHHO C eNleKTPOXUPYPruYHM anapaT, UHCTPYMEHTUTe,
npuKpeneHn KbM COHANTe, TPA6Ba Aa 6baaT NnpoBepeHn

3a afeKBaTHa U3onaLuusA OT PaANOYECTOTHM 3a3eMABaHNA.
OnacHocTUTe MmoraT Aa 6bAaT HamaneHn upes N3bupaHe Ha TouKa 3a
HabnioaeHue Ha TemnepaTyparta, pa3nosioXeHa Aaney oT oYaKBaHUA
NbT Ha PaANOYECTOTHNA TOK, MEXAY aKTUBHaTa COHAA N 06paTHNA
nbT.

He nsnonssaite Te3n TepmocoHAN NPY NALNEHTH, KOMTO Ca
noAnoXeHn Ha npoueaypu ¢ AAPeHO-MarHnTeH pesoHanc (AMP).

2.0 MpepnasHu MmepKn 3a 6opaBeHe
He 3abpassaiiTe fa cnasBate CNefHOTO:

+ Hukora He BapeTe v aBTOKNaBmpaire.

- bopaBeTe BHUMATENHO — He AibPaiTe CBbP3BaHETO MEX/Y BOAaya 1
Lencena unm CBbP3BaHETO MeXy BOAAUa U CEH3MpaLLys enemeHT (65
BPDBX, NJIOCHK ANCK U METaNHa COHAa).

[pbXTe NPOBOAHNKOBYSA BOAAY (He CeH3MPALLUA efleMeHT), AoKaTo
n36bpCcBaTe NPOBOAHNKOBUA BOAAY.

He 3aBbp3BaiiTe Kabenmte Ha COHAaTa Ha Bb3/M WM CHOMOBE 34 PaBo.

He yBI/IBaI;ITe KabenuTe Ha CcoHAaTa OKOJI0 MHCTPYMEHTa.

MN36sarBaiiTe HaKMCBaHe B aNIKOXOoJ11, CUJITHU NOYNCTBaLWK npenapaTt nnn
CUNMHO ankKanHn pasTesopu.

M36srsaiiTe KOHTAKT C apOMaTHU UMW XNIOPUPaHN KETOHY, beHonw,
eTepPH UKW eCTEPHU Pa3TBOPUTENN.

He n3nonsgaite gesanHpeKkuus ¢ ras.

MpOoABMKMTENHOTO M3NaraHe Ha FOPHUTE BeLecTBa e JoBeae Ao 3ary6a
Ha MbBKABOCT Ha BHWMA W B KpalHa CMeTKa [0 HanykeaHe. [MoTtpeburtenar
TpsbBa fa onpegeny fanu CoHAaTa e NOAXOAALA U JOCTaTbYHO MbBKaBa 3a
ynotpe6a.

EpekTMBHOCTTa Ha U3LEeNNeTO, BKIIOUMTENHO GYHKLMOHANHUTe
XapaKTePUCTVKK, Ca NOTBbPAEHN B U3UepnaTesiHa Cepus oT TeCToBe,
3a Jja nogabpxKaT 6e3onacHOCTTa U eGeKTMBHOCTTA Ha U3L4eneTo
3a NpefHa3HauyeHaTa My ynoTpe6a, KoraTo ce U3ros3Ba CbriacHo
YCTaHOBEHUTE NHCTPYKLMK 3a yrioTpeba.

Edwards, Edwards Lifesciences, ctunusuparoto noro E, CO-Set u CO-Set+ ca
TBProBCKN MAapKu Ha KopnopauusaTa Edwards Lifesciences. Bcuukn
oCTaHaAM TbProBCKW MapKu ca COBCTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE UM
nputexarenu.

3ab6enexka: OyakBaHUAT NOJie3eH XMBOT Ha TEpMOCOHAaTa 3a
nHxekrtat CO-Set+ e 3,5 rognHM OT faTaTa Ha 3aKynyBaHe

" cnep USTUYaHETO UM COHAaTa TpAGBa fAa 6bAje cMeHeHa 1
BbpHaTta Ha Edwards Lifesciences. CBbpeTe ce c oTaena 3a
TeXHU4YecKa noAApbKKa NN MecTHUA npefcrasuten Ha Edwards 3a
AOMB/IHUTEJIHO CbAelcTBIUE.

BuXTe MHCTPYKUUMTE 3a ynoTpeba KbM CbOTBETHATA CUCTEMA 3a AOCTaBsAHe
Ha nHxekKTaT (Mogen 93600, moaen 93610 unu pesepBoap 3a NOTOK,
mogaen 93505).

3.0 MouncrBaHe

MouncTBaiiTe coHfjaTa, KaTo A U3bbpcBaTe C NOUMCTBALL Pa3TBOP,
Hanpumep 70% n3onponunos ankoxon nnn 10% pa3TBop Ha 6enunHa.

4.0 NMpegnasHa mApKa

He noTanAiTe HNKaKBM eNneKTPNYECKN KOHEKTOPI Ha coHAaTa unu
AOMbIHUTENHO 060pyABaHe B TEYHOCTMU.

CebpeTe ce c Edwards Lifesciences AG unu cbc cBost MecTeH
npepncraButen Ha Edwards 3a gonbnHuTeNnHo cbaelicTBMe.

MoTpe6utenute n/unn nayneHTTe TPAGBa Aa AOKNAABAT 32 CEPUO3HU
WHLUAEHTUN Ha NPON3BOAUNTENA N KOMNETEeHTHUA OpraH Ha Abp)KaBaTa
YNieHKa, Ha KOAITO € XXUTeN NOTPebuTenAaT u/unn nauneHTbT.

5.0 Crepuinusauus
Tesn n3genma ca 3a MHOrokpaTHa ynorpe6a 1 ce AoCTaBAT HECTEePUNHN.

Edwards He npenopbyYBa CTepUAN3MPAHE C eTWIEH OKCUA Unu B
ABTOKNaB Ha Te3u N3aenus.

6.0 FapaHuua

Edwards Lifesciences rapaHTtnpa, 4e 060pyaBaHeTo e NOAXOAALLO 3a LennTe
1 MOKa3aHWATa, ONMCaHN Ha ETVKETa, 3a nepuog ot efHa (1) roauHa cneg
[aTaTta Ha MoKyrkKa, KoraTo ce 13ros3Ba CbIIacHO YKa3aHusTa 3a yrnoTpeba.
AKO He Ce 13Mon3Ba cropes Te3v MHCTPYKUMK, FrapaHuysaTa e HeBanmgHa

1 HefencTBMTENHA. He cbliecTByBa HIIKaKBa pyra npsika Win KocBeHa
rapaHuus, BKIIOUYNTENHO KaKBaTo 1 fja e rapaHLuA 3a NpoAaBaemMocT uim
MPUrogHOCT 3a onpegeneHa uen. EgMHCTBEHOTO 3aabikeHne Ha Edwards u
€[AVHCTBEHOTO 06e3LeTEHE Ha KyNyBaya 33 HapyLLABAHETO Ha rapaHumsTa
Lie 6bAe orpaHNyYeHo Ao nonpaeka UK nogmsHa no nsbop Ha Edwards.
KomnaHusTa Edwards He e 0TroBopHa 3a HenocpeACTBeHY, ClyYaliHy Unn
cnepBawy noBpeau.

LleHuTe, cneynduKaLmte U HANMYHOCTTA Ha MOAENUTE MOAMNEXaT Ha
npomsHa 6e3 yBefoMneHue.

7.0 CbxpaHeHue

CoHpunTe 1 NpoBoAHMLUTE TPA6Ba Aa 6baaT odopmeHn B xnabaBu 6pUMKH,
3a ja ce NpefoTBPaTU NOBPEAA NO BpeMe Ha CbXpaHeHue.

8.0 TexHNYecKka nomoLy

3a TexHMUecKa nomoly ce cebpkeTe ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221 602 251

BumKTe nereHpgarta Ha cumBonute B KpaA Ha TO3N AOKYMEHT.



Romana

Sonde de temperatura 23001A si 23001B CO-Set+
pentru solutia injectata

Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, care contin
avertismente, masuri de precautie si informatii privind riscurile
reziduale pentru acest dispozitiv medical.

1.0 Indicatii

Aceastd sonda de temperatura CO-Set+ pentru solutia injectatd este
proiectata pentru modulele de debit cardiac Philips Medical Systems,
pentru masurarea solutiei injectate refrigerate sau la temperatura camerei
cu sistemul CO-Set+ in timpul procedurii de debit cardiac.

Acuratete
Acuratetea este de +/-0,2°Cdela0la 26 °C.

Avertismente

Toate ansamblurile de senzori cu fir de plumb conectate la pacient
(inclusiv sondele de temperatura) sunt supuse erorilor de citire,
incalzirii locale si posibilelor deteriorari ca urmare a surselor de
energie RF de intensitate ridicata. Echipamentele electrochirurgicale
(ESV) reprezinta o astfel de sursa. Curentii cuplati capacitiv pot cauta
cai alternative catre masa prin cablurile sondei si instrumentele
asociate. Pot rezulta arsuri la pacient.

Daca este posibil, indepartati sonda de la punctul de contact

cu pacientul inainte de a activa unitatea chirurgicala sau alta

sursa de RF. Daca sondele trebuie utilizate simultan cu aparatele
electrochirurgicale, instrumentele atasate la sonde trebuie verificate
pentru a asigura o izolare adecvata fata de impamantarea RF.
Pericolele se pot reduce prin selectarea unui punct de monitorizare a
temperaturii situat departe de calea curentului RF preconizata, intre
sonda activa si calea de retur.

Nu utilizati aceste sonde de temperatura la pacientii supusi
procedurilor de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).

2.0 Precautii la manipulare

Asigurati-va ca urmatoarele instructiuni sunt respectate:

Nu fierbeti sau nu puneti niciodatd in autoclava.

Manipulati cu atentie — nu trageti de legatura dintre fir si stecher sau de
legatura dintre fir si elementul de senzor (varf alb, disc plat sau sonda
metalica).

Tineti in mana firul de plumb (nu elementul de senzor) in timp ce-|
stergeti.

Nu legati cablurile sondei in noduri si nu le strangeti tare.

Nu infésurati cablurile sondei in jurul instrumentului.

Evitati inmuierea in alcooli, detergenti puternici sau solutii foarte alcaline.

Evitati contactul cu cetone aromatice sau clorurate, fenoli, solventi eterici
sau esteri.

Nu utilizati dezinfectia cu gaz.

Expunerea prelungita la substantele de mai sus va determina pierderea
flexibilitatii vinilului si, in cele din urma, craparea acestuia. Utilizatorul
trebuie sa stabileasca daca o sonda este adecvata si suficient de flexibila
pentru utilizare.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost
verificate printr-o serie cuprinzétoare de teste care sustin in mod direct
siguranta si performanta dispozitivului pentru utilizarea prevazutd a
acestuia, atunci cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de
utilizare stabilite.

Nota: durata de functionare utila prevazuta a sondei de temperatura
CO-Set+ pentru solutia injectata este de 3,5 ani de la data achizitiei,
moment in care sonda trebuie sa fie inlocuita si returnata la

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizatd, CO-Set si CO-Set+
sunt marci comerciale ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea detinatorilor respectivi.

Edwards Lifesciences. Contactati Asistenta tehnica sau reprezentantul
local Edwards pentru asistenta suplimentara.

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

3.0 Curatarea

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

4.0 Precautie

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

Va rugam sa contactati Edwards Lifesciences AG sau reprezentantul
local Edwards pentru asistenta suplimentara.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave
producatorului si autoritatii competente a statului membru in care este

stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

5.0 Sterilizarea
Aceste dispozitive sunt reutilizabile si sunt livrate in stare nesterila.

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

6.0 Garantie

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

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

7.0 Depozitare

Sondele si cablurile trebuie incoldcite in bucle largi pentru a preveni
deteriorarea in timpul depozitarii.

8.0 Asistenta tehnica

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

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.



Siistelahuse temperatuurisondid 23001A ja 23001B
CO-Set+

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

1.0 Naidustused

See sistelahuse temperatuurisond CO-Set+ on méeldud Philipsi
meditsiinististeemide stidame minutimahu moodulitele, et mé6ta
jahutatud voi toatemperatuuril sistelahuse temperatuuri siisteemiga CO-
Set+ stidame minutimahu protseduuri ajal.

Tapsus
Tépsus on +/- 0,2 °C temperatuuril 0... 26 °C.
Hoiatused

« Koigil juhtme-elektroodiga patsiendiga iihendatavatel sensorite
komplektidel (kaasa arvatud temperatuurisondidel) voivad esineda
lugemisvead, lokaalse kuumenemise ja korge intensiivsusega
raadiosagedusliku energia allikate pohjustatud véimalike
kahjustuste korral. Elektrokirurgilised (ESU) seadmed on iiks selline
allikas. Mahtuvuslikult seotud voolud véivad otsida maanduseks
alternatiivseid teid labi sondi kaablite ja nendega seotud
instrumentide. Patsiendil voivad tekkida poletused.

Kui vahegi voimalik, eemaldage sond enne kirurgilise iiksuse voi
muu raadiosagedusallika aktiveerimist patsiendiga kontaktist. Kui
sonde tuleb kasutada samaaegselt elektrokirurgiliste aparaatidega,
tuleb kontrollida, kas sondide kiilge kinnitatud instrumentidel

on raadiosageduslikest maandustest piisav isolatsioon. Ohte saab
vahendada, valides temperatuuri jalgimispunkti, mis asub aktiivse
sondi ja tagasivoolutee vahelisest eeldatavast raadiosagedusvoolu
teest eemal.

- Arge kasutage neid temperatuurisonde patsientidel, kellele tehakse
magnetresonantstomograafia (MRT) protseduure.

2.0 Ettevaatusabinoud kaitlemisel

Jargige kindlasti jargmist.

Arge kunagi keetke ega autoklaavige.

Kasitsege ornalt — arge tommake juhtme ja pistiku vahelist hendust
ega juhtme ja andurielemendi (valge ots, lame ketas v6i metallist sond)
vahelist Ghendust.

Juhttraati piihkides hoidke kinni juhtmest (mitte andurielemendist).
Arge siduge sondi kaableid s6lme ega tihedalt kimpu.
Arge keerake sondi kaableid imber instrumendi.

Véltige leotamist alkoholis, tugevates pesuvahendites vdi tugevalt
leeliselistes lahustes.

Valtige kokkupuudet aromaatsete véi klooritud ketoonide, fenoolide,
eetri voi estri lahustitega.
Arge kasutage gaasiga desinfitseerimist.

Pikaajaline kokkupuude tilalnimetatud ainetega péhjustab viniili elastsuse
kadu ja viib 16puks pragunemiseni. Kasutaja peab kindlaks tegema, kas
sond on kasutamiseks sobiv ja piisavalt paindlik.

Seadme toimivust, sealhulgas funktsionaalseid omadusi, on kontrollitud
ulatusliku katseseeria abil, et kinnitada seadme ohutust ja toimivust
ettendhtud otstarbel, kui seda kasutatakse kehtestatud kasutusjuhendi
kohaselt.

Markus. Siistelahuse temperatuurisondi CO-Set+ eeldatav kasutusiga
on 3,5 aastat alates ostukuupdevast, parast mida tuleb sond vilja
vahetada ja tagastada ettevottele Edwards Lifesciences. Lisateabe
saamiseks votke iihendust tehnilise toega voi ettevotte Edwards
kohaliku esindajaga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, CO-Set ja CO-Set+ on
korporatsiooni Edwards Lifesciences kaubamargid. Kéik muud kaubamargid
kuuluvad nende vastavatele omanikele.
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Lugege labi vastava siistelahuse manustussiisteemiga kaasas olevad
kasutusjuhendid (mudel 93600 voi mudel 93610 véi mudel 93505,
labivoolukorpus).

3.0 Puhastamine

Puhastage sondi, puhkides seda puhastuslahusega, nt 70%
isopropuulalkoholi voi 10% pleegituslahusega.

4.0 Ettevaatusabinou

Arge kastke sondi ega lisaseadmete elektrilisi iihenduskohti
vedelikesse.

Votke iihendust ettevotte Edwards tehnilise toega voi ettevotte
Edwards kohaliku esindajaga, et saada tiiendavat abi.

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

5.0 Steriliseerimine

Seadmed on korduskasutatavad ja tarnitakse mittesteriilsena.

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

6.0 Garantii

Ettevote Edwards Lifesciences garanteerib seadmestiku sobivuse sildil
kirjeldatud kasutuseesmarkideks ja -ndidustusteks tihe (1) aasta

jooksul alates ostukuupdevast, arvestades, et seadet kasutatakse selle
kasutusjuhendi kohaselt. Kui seadet ei kasutata nende juhiste kohaselt,
kaotab garantii oma kehtivuse ja muutub éigustiihiseks. Seadmele ei
kehti Gihtegi teist selgesdnalist ega kaudset garantiid, sealhulgas garantiid
seadme sobivuse osas teatud eesmargil turustamiseks voi kasutamiseks.
Ettevotte Edwards ainus kohustus ja ostja ainus vastuabindu garantii
rikkumisel on piiratud seadme parandamise voi asendamisega ettevotte
Edwards valikul. Ettevote Edwards ei vastuta vahetute, ettendgematute ega
kaudsete kahjude eest.

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

7.0 Hoiustamine

Sondid ja elektroodid tuleb paigutada lahtiste aasadena, et véltida
kahjustusi hoiustamise ajal.

8.0 Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse Edwards Lifesciences
numbril+358 (0)20 743 00 41.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi I6pust.



23001A ir 23001B ,,CO-Set+" Svirks¢iamojo skyscio
temperaturos zondai

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

1.0 Indikacijos

Sis ,CO-Set+" Svirksciamojo skyscio temperatiros zondas yra skirtas ,Philips
Medical Systems” minutinio Sirdies tario moduliams, norint iSmatuoti
atSaldyta ar kambario temperataros Svirk$¢iamajj skystj naudojant ,CO-
Set+" sistema per minutinio Sirdies tario nustatymo procedura.

Tikslumas
Tikslumas yra +/- 0,2 °C nuo 0 iki 26 °C intervale.

Ispéjimai

Dél didelio intensyvumo RD energijos Saltiniy poveikio visuose prie
paciento laidu prijungtuose jungiamojo laido mazguose (jskaitant
temperatiiros zondus) gali atsirasti rodmeny paklaida, vietinis
kaitimas ir jie gali bati sugadinti. Elektrochirurginé (ESU) jranga
reiskia tokj viena saltinj. Talpine jungtimi sujungtos srovés gali
ieskoti alternatyviy keliy, kad bity jZeminta per zondo kabelius ir
susijusius instrumentus. Pacientas gali patirti nudegimy.

Jei jmanoma, nuimkite zonda nuo paciento salycio pavirsiaus, pries
aktyvindami chirurginj jrenginj arba kita RD Saltinj. Jei zondus
butina vienu metu naudoti su elektrochirurginiu aparatu, prie
zondy prijungtus instrumentus reikia patikrinti, ar jie pakankamai
izoliuoti nuo RD jzeminimy. Pavojus galima sumazinti temperatiros
stebéjimo vietg pasirenkant atokiau nuo numatomo RD srovés kelio
tarp aktyvaus zondo ir grjztamojo kelio.

Nenaudokite Siy temperatiiros zondy pacientams, kuriems
atliekamos magnetinio rezonanso tyrimo (MRT) procediiros.

2.0 Naudojimo atsargumo priemonés
Batinai laikykités toliau pateiktos informacijos.

+ Niekada nevirinkite ir neapdorokite autoklave.

Bukite atsargus — netraukite uz jungties tarp laido bei kistuko ir jungties
tarp laido ir jautriojo elemento (balto galiuko, ploks¢io disko arba
metalinio zondo).

Sluostydami jungiamaj laida, laikykite jj (ne jautryjj elementa).

Nesuriskite zondo kabeliy mazgy ar tvirtai jy nesuspauskite j rysulj.
Nevyniokite zondo kabeliy aplink instrumenta.

Nemirkykite alkoholiuose, stipriuose plovikliuose ar itin Sarminiuose
tirpaluose.

Saugokite nuo salyc¢io su aromatiniais ar chloruotais ketonais, fenoliais,
eterio ar esterio tirpikliais.

Nedezinfekuokite dujomis.

Dél uzsitesusio pirmiau nurodyty medziagy poveikio vinilas praras
lankstuma ir galiausiai sutrakinés. Naudotojas turi nustatyti, ar zondas yra
tinkamas ir pakankamai lankstus naudoti.

Priemonés veiksmingumas, jskaitant jos funkcines charakteristikas, buvo
patikrintas atlikus iSsamius bandymus, kad baty galima patvirtinti
priemonés saugumag ir veiksminguma naudojant pagal paskirtj, kai ji
naudojama pagal nustatytas naudojimo instrukcijas.

Pastaba. Tikétina ,,CO-Set+" Svirks¢iamojo skyscio temperataros zondo
tinkamumo naudoti trukmé nuo jsigijimo datos yra 3,5 mety, kuriems
praéjus zonda reikia pakeisti ir grazinti ,Edwards Lifesciences”. Dél
tolesnés pagalbos kreipkiteés j techninés pagalbos tarnyba arba savo
vietinj ,Edwards” atstova.

,Edwards”, ,Edwards Lifesciences", stilizuotas ,E” logotipas, ,CO-Set" ir
,CO-Set+" yra ,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy zenklai. Visi kiti
prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.
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Zr. naudojimo instrukcijas, pateikiamas su atitinkama $virks¢iamojo skys¢io
leidimo sistema (93600 modelio, 93610 modelio ar 93505 modelio srauto
tékmeés korpusas).

3.0 Valymas

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

4.0 Atsargumo priemoné

Zondo elektros jungciy ar papildomos jrangos nemerkite j skyscius.

Jei reikia daugiau pagalbos, kreipkiteés j ,Edwards” techninés pagalbos
tarnyba arba savo vietinj ,Edwards” atstova.

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

5.0 Sterilizavimas
Sie prietaisai yra daugkartiniai ir pristatomi nesterilUs.

~Edwards” nerekomenduoja Siy prietaisy sterilizuoti etileno oksidu
arba autoklavuoti.

6.0 Garantija

,Edwards Lifesciences" garantuoja, kad jranga tinka etiketéje aprasytiems
tikslams ir indikacijoms vieny (1) mety laikotarpiu nuo pirkimo datos, jeigu
ji naudojama laikantis naudojimo nurodymy. Jeigu jranga yra naudojama
nesivadovaujant tokiomis instrukcijomis, $i garantija negalioja ir yra niekiné.
Jokia kita aiski ar numanoma garantija neegzistuoja, jskaitant bet kokia
komercinés paklausos ar tinkamumo tam tikram tikslui garantija. Vienintelis
+Edwards" jsipareigojimas ir iSimtiné pirkéjo teisés gynimo priemoné
pasinaudoti garantijos teisémis apsiriboja, ,Edwards" nuozilra, pataisymu
arba pakeitimu. ,Edwards" néra atsakinga uz jokius tiesioginius, atsitiktinius
ar pasekminius pazeidimus.

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be perspéjimo.
7.0 Sandéliavimas

Zondus ir laidus reikia suformuoti j laisvas kilpas, kad sandéliuojant nebaty
sugadinti.

8.0 Techniné pagalba

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

Zr. simboliy paaiskinima Sio dokumento pabaigoje.



CO-Set+ injektata temperatiiras zondes (modeli 23001A
un 23001B)

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

1.0 Indikacijas

S CO-Set+ injektata temperatiras zonde ir paredzéta Philips Medical
Systems sirds izsviedes moduliem, un ta izmantojama atdzeséta vai

istabas temperatiras injektata mérisanai ar CO-Set+ sistému sirds izsviedes
procediras laika.

Precizitate
Precizitate ir +/- 0,2 °C diapazona no 0 lidz 26 °C.

Bridinajumi

Visi pacientam pievienotie sensoru bloki (tostarp temperatiras
zondes) ir paklauti nolasisanas klidai, lokalai uzkarsanai un
iespéjamiem bojajumiem, ko rada augstas intensitates RF energijas
avoti. Viens no Sadiem avotiem ir elektrokirurgijas aprikojums.
Kapacitivi saistitas stravas var meklét alternativus celus uz zemi,
izmantojot zondes kabelus un saistitos instrumentus. Pacientam var
rasties apdegumi.

Ja iespéjams, pirms kirurgiska aprikojuma vai cita RF avota
ieslégsanas nonemiet zondi, lai ta nebuatu saskaré ar pacientu.

Ja zondes ir jaizmanto vienlaikus ar elektrokirurgijas iekartu,
japarbauda, vai zondém pievienotie instrumenti ir pietiekami
izoléti no RF zemé&juma. Bistamibu iespéjams samazinat, izvéloties
temperatiras uzraudzibas punktu, kas atrodas iespéjami talak no
paredzama RF stravas cela starp aktivo zondi un atgrieSanas celu.
Neizmantojiet Sis temperatiiras zondes pacientiem, kuriem tiek
veiktas magnétiskas rezonanses attélveidosanas procediiras.

2.0 Izmantosanas laika ievérojamie piesardzibas
pasakumi

Jaievéro talak noraditie nosacijumi.

Nekada gadijuma nevarit un neapstradat autoklava.

Rikojieties, ievérojot piesardzibu, nevelciet, turot aiz savienojuma vietas
starp vadu un spraudni vai ari starp vadu un sensora elementu (balto
uzgali, plakano disku vai metala zondi).

Tirot vadu, turiet aiz $i vada (nevis aiz sensora elementa).
Nesieniet zondes kabelus mezglos un nesaritiniet tos parak ciesi.

Netiniet zondes kabelus ap instrumentu.

Nemeércéjiet spirtos, spécigos mazgasanas lidzek|os vai spécigos sarmu
Skidumos.

Nepielaujiet saskari ar aromatiskiem vai hlorétiem ketoniem, fenoliem,
éteru vai esteru grupas skidinatajiem.

Dezinfekcijai nedrikst izmantot gazi.

llgstosas iepriek$ minéto vielu iedarbibas rezultata vinils zaudés elastibu
un visbeidzot saplaisas. Lietotajam ir janosaka, vai zonde ir piemérota un
pietiekami elastiga lietosanai.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita
vispusigu testu sérijas, lai apliecinatu ierices droSumu un veiktspéju tas
paredzétajam lietojumam, ja ta tiek lietota atbilstosi sniegtajai lietosanas
instrukcijai.

Piezime. Paredzétais CO-Set+ injektata temperatiras zondes
lietderigas ekspluatacijas laiks ir 3,5 gadi no iegades datuma, péc tam
zonde ir janomaina un jaatdod uznémumam Edwards Lifesciences. Lai
sanemtu papildu palidzibu, sazinieties ar tehniska atbalsta dienestu
vai vietéjo Edwards parstavi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, CO-Set un CO-Set+ ir
Edwards Lifesciences korporacijas precu zimes. Visas citas precu zimes
pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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Skatiet attiecigajai injektata padeves sistémai (modelis 93600 vai
modelis 93610, vai caurplides korpusa modelis 93505) pievienoto
lietoSanas instrukciju.

3.0 Tirisana

Lai notiritu zondi, noslaukiet to ar tiridanas skidumu, pieméram, 70%
izopropilspirtu vai 10% balinataja skidumu.

4.0 Piesardzibas pasakums

Neiegremdéjiet zondes elektriskos savienotajus vai papildaprikojumu
nekada skidruma.

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

Lietotajiem un/vai pacientiem par jebkadiem nopietniem incidentiem
ir jazino razotajam un atbildigajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas
lietotajs un/vai pacients.

5.0 Sterilizésana
Sis ierices ir izmantojamas atkartoti un tiek piegadatas nesterilas.

Edwards So iericu sterilizésanai neiesaka izmantot etiléna oksidu vai
sterilizésanu autoklava.

6.0 Garantija

Edwards Lifesciences garanté, ka Sis aprikojums ir piemérots mark&juma
aprakstitajiem mérkiem un indikacijam vienu (1) gadu no iegades datuma,
ja to lieto saskana ar lieto3anas instrukcijas noradijumiem. Ja aprikojumu
lieto, neievérojot lietosanas instrukciju, $T garantija nav spéka un nav
piemérojama. Nepastav nekadas citas tiesas vai netiesas garantijas, tostarp
garantijas par preces atbilstibu pardosanas bridi vai piemérotibu noteiktam
mérkim. Edwards vienigas saistibas un pircéja ekskluzivais tiesiskas
aizsardzibas lidzeklis garantijas parkapuma gadijuma ir tikai remonts vai
maina péc Edwards ieskatiem. Edwards neatbild par tiedu, netiesu vai
izrietosu kaité&jumu.

Cena, specifikacijas un mode|u pieejamiba var mainities bez iepriekséja
pazinojuma.

7.0 Glabasana

Zondes un vadi jasatin, veidojot valigas cilpas, lai glabasanas laika novérstu
to bojajumus.

8.0 Tehniska palidziba

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

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.



23001A ve 23001B CO-Set+ enjektat sicaklik problari
Bu tibbi cihaza yonelik uyarilari, 6nlemleri ve rezidiiel riskleri ele alan
bu kullanim talimatlarini dikkatle okuyun.

1.0 Endikasyonlar

Bu CO-Set+ enjektat sicaklik probu, kalp debisi islemi sirasinda CO-Set+
sistemi ile asiri soguk veya oda sicakligindaki enjektatin 6l¢imi icin Philips
Medical Systems Kalp Debisi Modiillerine yonelik olarak tasarlanmistir.

Dogruluk
Dogruluk, 0 ila 26 °C arasinda +/-0,2 °Cdir.
Uyarilar

Hastaya bagl tiim tel-elektrot seklindeki sensor tertibatlar (sicaklhik
problari dahil), okuma degeri hatasina, yerel iIsinmaya ve yiiksek
yogunluklu RF enerji kaynaklarinin yol acabilecegi olasi hasarlara
maruz kalir. Elektrocerrahi (ESU) ekipmani bu tiir bir kaynagi temsil
eder. Kapasitif kuplajli akimlar, prob kablolari ve ilgili cihazlar
araciligiyla topraga giden alternatif yollar arayabilir. Hastada
yaniklar meydana gelebilir.

Herhangi bir sekilde miimkiinse cerrahi iiniteyi veya diger

RF kaynagini etkinlestirmeden dnce probun hastayla temasini

kesin. Problarin elektrocerrahi aparatiyla ayni anda kullaniimasi
gerekiyorsa problara takilan cihazlar RF topraklama islemlerinde
yeterli izolasyon agisindan kontrol edilmelidir. Aktif prob ile geri
doniis yolu arasinda beklenen RF akim hattindan uzakta bulunan bir
sicaklik izleme noktasi secilerek tehlikeler azaltilabilir.

Bu sicaklik problarini Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRI)
islemleri uygulanan hastalarda kullanmayin.

2.0 Kullanim Onlemleri
Asagidakilere kesinlikle dikkat edin:

Asla kaynatmayin ya da otoklavlamayin.

Nazikge kullanin; tel ile fig arasindaki baglantiyi veya tel ile algilama
elemani (beyaz ug, diiz disk veya metal prob) arasindaki baglantiyi
cekmeyin.

Elektrot kablosunu silerken elektrot kablosunu tutun (algilama elemanini
degil).

Prob kablolarini diigim halinde baglamayin veya siki bir sekilde demet
haline getirmeyin.

Prob kablolarini cihazin etrafina sarmayin.
Alkollere, gliclui deterjanlara veya yiiksek alkali ¢ozeltilere batirmaktan
kaginin.

Aromatik veya klorlu ketonlar, fenoller, eter veya ester ¢ozlculer ile
temastan kaginin.

Gaz dezenfeksiyonu kullanmayin.

Yukaridaki maddelere uzun sureli maruziyet, vinilin esnekligini
kaybetmesine ve nihayetinde ¢atlamasina neden olacaktir. Kullanici, bir
probun kullanim i¢in uygun ve yeterince esnek oldugunu belirlemelidir.

islevsel 6zellikleri de dahil olmak izere cihaz performansi, mevcut Kullanim
Talimatlari uyarinca kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde
glvenliligini ve performansini desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test
ile dogrulanmustir.

Not: CO-Set+ enjektat sicaklik probunun beklenen kullanim 6mri,
satin alma tarihinden itibaren 3,5 yildir; bu noktada prob degistirilmeli
ve Edwards Lifesciences sirketine iade edilmelidir. Daha fazla destek
icin lutfen Teknik Destek veya yerel Edwards temsilcinizle iletisime
gecin.

ilgili enjektat iletim sistemiyle (model 93600 veya model 93610 veya

model 93505 Akis Dogrultulu Muhafaza) saglanan Kullanim Talimatlarina
bakin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, CO-Set ve CO-Set+,
Edwards Lifesciences Sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar
ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir.
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3.0 Temizleme

Probu, %70 izopropil alkol veya %10 Agartici Cozeltisi gibi bir temizleme
solusyonuyla silerek temizleyin.

4.0 Onlem

Probun elektrik konektorlerini veya aksesuar ekipmanini sivilara
batirmayin.

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

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

5.0 Sterilizasyon
Cihazlar tekrar kullanilabilirdir ve steril olmayan sekilde gonderilir.

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

6.0 Garanti

Edwards Lifesciences, bu ekipmanin kullanim talimatlarina uygun olarak
kullanildiginda, satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil streyle, etiketinde
tanimlanan amaglara ve endikasyonlara uygun oldudu garantisini verir.
Ekipman bu talimatlara uygun olarak kullaniimadikca bu garanti gegersiz
ve hikimsulzdir. Herhangi ticari garanti veya belirli bir amaca uygunluk
garantisi dahil olmak lizere hicbir acik veya zimni garanti mevcut degildir.
Garanti ihlali icin Edwards firmasinin tek yikimliligu ve satin alanin tek
yasal ¢6ztim yolu Edwards firmasinin secimine bagli olmak lizere onarim ya
da degistirmeyle sinirli olacaktir. Edwards dogrudan, rastlantisal veya dolayli
hasarlardan yikumli olmayacaktir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi, 5Snceden
bildirilmeksizin degistirilebilir.
7.0 Saklama

Saklama sirasinda hasari 6nlemek icin problar ve elektrotlar gevsek
dongller olusturacak sekilde diizenlenmelidir.

8.0 Teknik Servis

Teknik servis icin litfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA: +41 21 823 4377.

Bu belgenin sonunda sunulmus olan sembol agiklamalarina bakin.



30oHAbI ANA N3MEepPEeHNA TeMmnepaTypbl BBOANIMOIo
pactBopa 23001A n 23001B CO-Set+

BHMMaTeNbHO N3yunTe 3TN MHCTPYKLMN NO NPYIMEHEHNIo, B

KOTOPbIX NpeAcTaB/eHbl NpeAynpexaeHus, Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTY
1 OCTaTOYHbIe PUCKU, CBA3AHHbIE C UCMO/Ib30BaHNEM 3TOro
MeAVLMHCKOro yCTPONCTBa.

1.0 NMNokasaHuna

JTOT 30HA ANA N3MEPEHUA TemnepaTypbl BBOAMMOro pactBopa CO-Set+
MCMOMb3YeTCA C MOAYNAMM KOHTPOSIA CEPAEUYHOTO BbIGPOCa MeANLIMHCKUX
cnctem Philips ana nsameperus TemnepaTtypbl BBOAUMbIX PacTBOPOB
KOMHAaTHOW TemnepaTypbl 1 XONOAHbIX pacTBOPOB ¢ cnctemort CO-Set+ Bo
BPeMsA NpoLieflypbl KOHTPOJA CepAeYHOro Bbibpoca.

ToyHOCTb
TouHocTb: £ 0,2 °C ot 0 o 26 °C.
Mpepynpexaenna

- Bce gaTumKm c npoBOoAaMM 1 NeKTpoAaMu, NOAKI0OYaemMble K
nauveHTy (B TOM Yncie 30HAbI A/ N3MepPeHnsa TeMmnepaTtypbl),
nojBep)KeHbl OlINGKaM CUNTbIBAHUSA, TOKaNbHOMY HarpeBaHUIo

1 NOTeHUNanbHOMY NOBPEXAEHUIO B pe3ynbTaTe BO3AeNCTBUA
VICTOYHVKOB PaAN0O4YacTOTHOrO U3/TyYeHUNsA BbICOKON MHTEHCUBHOCTU.
OfHMMM 13 TAaKNX NCTOYHUKOB ABAAIOTCA NIEKTPOXMpPypruyeckue
npu6opbl. EMKOCTHbIE TOKU MOTYT 3a3eMNATbCA a/ibTePHATUBHbIMU
cnoco6amu, HanpumMep NocpeACTBOM Kabesneil 30HAa 1 CBA3AHHbIX
C HUMM UHCTPYMEHTOB. 3TO MOXEeT NPUBECTUN K BO3HNKHOBEHUIO Y
nauyeHTa 0XOoros.

Ecnm 3T0 BO3MOXKHO, He NomMeLyaiiTe 30HA B 06nacTb

KOHTaKTa C NaLIeHTOM [0 BK/IIOUEHUsA XUPYPruyeckoro

npu6opa unm Apyroro NCTOYHNKA PagNOYACTOTHOrO U3NTyUeHUs.
Ecnn 30HAbI HE06XOAMMO MCMONb30BaTb OAHOBPEMEHHO C
3NeKTpoXupypruyeckum npubéopom, Heo6xoaumo y6eanTbcs B
Hagnexaiyei N3onALUN COeANHEHHDIX C 30HAOM NHCTPYMEHTOB

OT NOBEPXHOCTEN PaaNoYaCcTOTHOro 3a3emneHus. Yrobbl

CHU3UTb YPOBEHb PUCKA, HE06X0ANMO BbIGPaTb TOUKY

KOHTPONA Temnepatypbl, yAaZeHHYI0 OT NpeAnonaraemoro nyTu
Pafno4acTOTHOro ToKa MeXay BK/IOUeHHbIM 30HAOM U 06paTHbIM
nytem.

He ncnonb3yiite 3T 30HAbI ANA N3MEPeHUA TeMmnepaTypbl Ana
nauveHToB, KOTOpble NPOXOAAT NpoLeAypPy MarHUTHO-Pe30HaHCHO
Tomorpadpum (MPT).

2.0 Mepbl npeaoCcTOPOXKHOCTU NPU SKCNyaTauumn
O6s3aTenbHO COONIOAANTE OMNMCaHHbIE HUXE NpaBuna:

«+ He kunsaTtute n He o6pabaTbiBaliTe B aBTOKNaBe.

« Cobniofante 0CTOPOXKHOCTb MPU UCMOMNb30BaHNW: HE TAHUTE 3a MECTO
COeAVHeHUs MPOBOAA Y BUSIKW MM 32 MECTO COEAVHEHUSA MPOBOAa U
[aTymKa (6enblii KOHUMK, MAOCKWIA AUCK U METANNIMUYECKINIA 30HA).

MpoTnpas NPOBOA, AEPKNTECH 33 HETO, @ HE 3a laTUUK.
He cTarvBaiite Kabenv 30HAa B TYroi y3en unm ceasky.

He obmarbiBaiiTe Kabenn 30H[Aa BOKpPYr UHCTPyMeHTa.

He 3amaumBaiiTe B cnnpTax, arpeCccBHbIX MOKOLMX CPeACTBAX Un
CUMNBHOLLENOYHBIX PacTBOPax.

He ponyckaiite KOHTaKTa C apOMaTUUYECKMMM UITN XJTOPYPOBaHHbIMMN
KeToHamu, peHonamu, SGUPHLIMN UMK CNOXKHOSPUPHBIMU
pacTBopuTenamu.

He nprmeHsiiTe ra3oByio aesnHdeKumtio.

I'Iponon)KMTeanoe BO34eNCTBME YKa3aHHbIX Bbllle BelecTB NnpmnBeaeT K
yTparte rMOKOCTY BUHWOBBIX SIEMEHTOB U, KaK cneacTeue, K NOABNIEHUIO

Edwards, Edwards Lifesciences, norotvn co ctunusoBaHHom 6ykson E,
CO-Set n CO-Set+ ABNATCA 3apErMcCTPUPOBaHHBIMU TOBAPHBbIMU 3HaKaMun
kopnopauun Edwards Lifesciences. Bce npourie TOBapHble 3HaKu ABIAOTCA
COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLUMX BNafesbLIEB.
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Ha HUX TPELWNH. Monb3oBaTtento HeOﬁXOAI/IMO y6enmbcn B TOM, YTO 30HA
COOTBETCTBYET LienAM NCNoJsib30BaHNA N 06nap,aET AOCTaTO‘-IHOVI rMBKOCTbIO.

¢ deKTUBHOCTb YCTPONCTBA (B TOM Uncie ero GyHKLMOHaNbHbIE
XapaKTepUCTUKM) NOATBEPXKAEHA LieNbIM PAJOM TECTOB, Pe3ynbTaTbl
KOTOPbIX JOKa3blBalOT 6€30MacHOCTb 1 3PGEKTVBHOCTb YCTPONCTBA NPU
MCMOMb30BaHNU MO Ha3HAYEHMIO B COOTBETCTBUN C YTBEPXKAEHHbIMM
VHCTPYKLUMAMM MO NMPUMEHEHNIO.

MpumeyaHne. NMpeanonaraembliil CPOK IKCNAyaTaLmv 30HAA ANA
n3mMepeHnA TemnepaTypbl BBoAMMoro pacrsopa CO-Set+ coctaBnaer
3,5 roga c MmomeHTa npuobpeteHus. Mo ncreyeHNn ykasaHHoro
CpoKa 30HA noANeXuT 3ameHe n Bo3Bpaty Edwards Lifesciences.

3a fanbHeiiweil nomoLybio o6pallaniTecb B OTAeN TEXHUYECKOI
NoAAEePKKN NN K MecTHoMy npepactasutenio Edwards.

CM. MHCTPYKLMU MO NPYMEHEHMIO0, MpunaraeMble K COOTBETCTBYIOLLEN
cucTeme 3aKpbITO NoAayun BBOAUMBIX PacTBOpOB (Mogenb 93600,
mogzenb 93610 nnu mopgenb 93505 ¢ NPOTOUYHBIM NEPEXOAHNKOM).

3.0 Ouncrka

BbinonHaAnTe YNCTKY 30HAa NyTEM NPOTUPAHWNA €ro YNCTALLUMM PaCcTBOPOM,
Hanpumep 70 %-HbiM N30NPONUIOBLIM CNNPTOM MK 10 %-HbIM PacTBOPOM
runoxnopuTa.

4.0 Mepbl NpefoCTOPOKHOCTHN

He norpy»kaiiTe aneKkTpuyeckue pasbemMbl 30HAa AN
AOMONTHNTENbHOro 060pYAOBaHUA B XKUAKOCTU.

3a fononHUTeNbHbIMIU CBeAeHNAMU oGpallaiiTecs B otaen
TexHn4Yeckon noaaepxku komnaHum Edwards unu Kk mectHomy
npegcraButento komnaHuu Edwards.

Monb3oBaTenu u (MnK) NaLMEHTbl JOJHKHbI o006 aTb 060 Bcex
cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPON3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy
rocyfapcTBa-uneHa, rae HaXoAUTCA Nonb3oBaTenb U (UNN) NaLNeHT.

5.0 Crepunusayums

311 yCTpOVICTBa npegHasHa4vyeHbl 4N1A MHOIropasoBOro NCnoib3oBaHNA U
NOCTaBMAKTCA HECTEPUIIbHBIMN.

Komnanus Edwards He pekoMmeHAYyeT NCNONb30BaTh 3TUNEHOKCUA ANs
cTepunu3aLnum 3TUX YCTPOICTB Uam o6pabaTbiBaTh 3TN YCTPONCTBa B
aBTOKNaBe.

6.0 FapaHTUA

KomnaHnusa Edwards Lifesciences rapaHTupyeT cooTBeTcTBUE 060PYAOBaHNA
LieneBbIM Ha3HaYeHUAM U JaHHbIM, TPUBEAEHHbIM Ha MapKNPOBKE, B
TeueHwue oaHoro (1) roga ¢ MOMeHTa NPUOBPETEHNA NPU SKCMNNyaTaLum
COrnacHo yKasaHuaAM Nno npumeHeHuto. Ecnv obopynoBaHve ucnonb3syercs
He B COOTBETCTBUM C TaKMV MHCTPYKLUMAMM, 3Ta rapaHTUA ABNAETCA
HepencTBUTENBbHON. KOMNaHUA He AaeT KakKUX-TMbo Apyrux SBHbIX Uan
nofpasymMeBaeMblx rapaHTui, BKOUas lo6ble rapaHTi TOBapHOro
COCTOSIHWA MW NPUTOAHOCTY 1A ONpefeneHHoi Lenu. EQUHCTBEHHBIM
06s3aTenbCcTBOM KoMnaHum Edwards 1 ncknioumtenbHbIM CpeacTBOM
MPaBOBOW 3aLWMUTbI MOKYMATENA MPU HACTYMIEHNIN FaPAHTUIIHOTO Clyyan
6yeT PEMOHT VI 3aMeHa Ha YCMOTpeHue KomnaHum Edwards. Komnanus
Edwards He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Kakme-nnbo npsamble, CiyyaliHble
WM KOCBEHHbIE YObITKM.

LleHbl, TeXHUYECKMNE XapaKTEPUCTUKIM 1 aCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX MOAenei
MOTYT U3MEHATLCA 6e3 yBefOMIeHM.

7.0 XpaHeHune

Bo usbexxaHne NoBpeXaeHN BO BpemsA XpaHEHWA 30HAbI U SNeKTPOAbI
HeOﬁXO,ElI/IMO CBEpPHYTb B CBOﬁOﬂHbIe netnu.

8.0 TexHNYecKasa NnomoLyb

3a nosiyyeHrnem TeXHUYECKO NomMoLLu Npocbba obpallaTbca B
oTfen TexHNYecKon noaaepKkn Komnanuy Edwards no cnepytowemy

TenepoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.

YcnoBHble 0603HaueHUA NPMBeAEHbI B KOHLIE 3TOr0 JOKyMeHTa.



23001Ai23001B CO-Set+ temperaturne sonde injektata

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

1.0 Indikacije

Ova CO-Set+ temperaturna sonda injektata dizajnirana je za module

za minutni volumen medicinskih sistema kompanije Philips, za merenje
ohladenog injektata ili injektata na sobnoj temperaturi pomocu CO-Set+
sistema tokom procedure sa minutnim volumenom.

Preciznost
Preciznost je +/- 0,2 °C od 0 do 26 °C.

Upozorenja

Svi sklopovi senzora vodeni Zicom povezani sa pacijentom
(uklju€ujudi temperaturne sonde) podlozni su gresci oitavanja,
lokalnom zagrevanju i mogucim ostecenjima od izvora RF energije
visokog intenziteta. Elektrohirurska (ESU) oprema predstavlja jedan
takav izvor. Kapacitivno spregnute struje mogu traziti alternativne
puteve do uzemljenja kroz kablove sonde i povezane instrumente.
Moze do¢i do opekotina pacijenta.

Ako je ikako moguce, uklonite sondu iz kontakta sa pacijentom
pre nego $to aktivirate hirursku jedinicu ili drugi RF izvor. Ako se
sonde moraju koristiti istovremeno sa elektrohirurskim aparatima,
treba proveriti da li su instrumenti pri¢vrsceni za sonde adekvatno
izolovani od RF uzemljenja. Opasnosti se mogu smanjiti izborom
tacke za pracenje temperature koja se nalazi dalje od ocekivane
putanje RF struje izmedu aktivne sonde i povratne putanje.

Nemojte koristiti ove temperaturne sonde na pacijentima koji se
podvrgavaju procedurama snimanja magnetnom rezonancom (MR).

2.0 Mere predostroznosti prilikom rukovanja

Vodite ra¢una da se pridrzavate sledeceg:

Nikada nemojte prokuvavati niti sterilisati u autoklavu.

Rukujte pazljivo — nemojte povlaciti spoj izmedu Zice i utikaca, niti spoj
izmedu Zice i elementa za detekciju (beli vrh, ravan disk ili metalna
sonda).

Drzite Zicu provodnika (ne element za detekciju) dok brisete Zicu
provodnika.

Nemojte vezivati kablove sonde u ¢vor niti ih ¢vrsto povezivati.
Nemojte obmotavati kablove sonde oko instrumenta.

Izbegavajte natapanje u alkoholima, jakim deterdzentima ili visoko
alkalnim rastvorima.

Izbegavajte kontakt sa aromati¢nim ili hlorisanim ketonima, fenolima,
etrom ili estarskim rastvaracima.

Nemojte koristiti dezinfekciju gasom.

Produzeno izlaganje gorenavedenim supstancama uzrokovace da vinil
izgubi fleksibilnost i pukne. Korisnik mora da utvrdi da li je sonda pogodna i
dovoljno fleksibilna za upotrebu.

Performanse sredstva, uklju¢ujuci funkcionalne karakteristike, potvrdene
su u sveobuhvatnoj seriji testiranja kako bi se podrzale bezbednost i
performanse sredstva za njegovu namenu kad se koristi u skladu sa
utvrdenim uputstvima za upotrebu.

Napomena: Ocekivani rok upotrebe CO-Set+ temperaturne sonde
injektata iznosi 3,5 godine od datuma kupovine, nakon cega je
potrebno da se sonda zameni i vrati kompaniji Edwards Lifesciences.
Za dalju pomoc¢ obratite se tehnickoj podrsci ili lokalnom predstavniku
kompanije Edwards.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, CO-Set i CO-Set+ su
robne marke korporacije Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su
vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.
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Pogledajte uputstva za upotrebu isporuc¢ena sa odgovarajuc¢im sistemom za
dopremanje injektata (model 93600 ili model 93610 ili model 93505 kudista
za protok).

3.0 Ciscenje

Ocistite sondu tako sto Cete je obrisati rastvorom za ¢is¢enje, kao sto je 70%
izopropil alkohol ili 10% rastvor izbeljivaca.

4.0 Mera predostroznosti

Nemojte potapati elektri¢cne konektore sonde ili dodatnu opremu u
tecnosti.

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

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

5.0 Sterilizacija

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

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

6.0 Garancija

Kompanija Edwards Lifesciences garantuje da je oprema podobna za svrhe

i indikacije opisane u opisu proizvoda u periodu od jedne (1) godine nakon
datuma kupovine, ako se koristi u skladu da uputstvom za upotrebu. Ako

se oprema ne koristi u skladu sa tim uputstvima, ova garancija je nevazeca.
Ne postoji druga izri¢ita ili podrazumevana garancija, uklju¢ujuci garanciju
mogucnosti prodaje ili podesnosti za odredenu namenu. Jedina obaveza
kompanije Edwards i jedini pravni lek za krsenje garancije ogranicen je na
popravku ili zamenu, prema odluci kompanije Edwards. Kompanija Edwards
ne snosi odgovornost za neposrednu, slucajnu ili posledi¢nu stetu.

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

7.0 Cuvanje

Sonde i provodnike treba oblikovati u labave namotaje kako bi se sprecilo
ostecenje tokom cuvanja.

8.0 Tehnicka podrska

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

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.



Sonde za temperaturu injektata CO-Set+ 23001A i
23001B

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

1.0 Indikacije

Ova sonda za temperaturu injektata CO-Set+ dizajnirana je za module za
izraCunavanje minutnog volumena srca tvrtke Philips Medical Systems,
za mjerenje injektata ¢uvanog na ledu ili injektata sobne temperature
sustavom CO-Set+ tijekom postupka izracunavanja minutnog volumena
srca.

Tocnost
Toc¢nost je +/- 0,2 °C od 0 do 26 °C.

Upozorenja

Svi sklopovi senzora spojeni na pacijenta Zzicama (ukljucujuci
temperaturne sonde) podlozni su greskama ocitanja, lokalnom
zagrijavanju i mogucim ostecenjima od izvora radiofrekvencijske
energije visokog intenziteta. Jedan takav izvor predstavlja
elektrokirurska (ESU) oprema. Kapacitivno spregnute struje mogu
traziti alternativne putove do uzemljenja kroz kabele sonde i
povezane instrumente. MozZe do¢i do opeklina pacijenta.

Ako je ikako moguce, uklonite sondu iz kontakta s pacijentom

prije aktiviranja kirurske jedinice ili drugog izvora radijske
frekvencije. Ako se sonde moraju upotrebljavati istovremeno s
elektrokirurskim aparatima, potrebno je provjeriti jesu li instrumenti
pri¢vrsceni na sonde adekvatno izolirani od radiofrekvencijskog
uzemljenja. Opasnosti se mogu smanjiti odabirom tocke za

pracenje temperature koja se nalazi dalje od ocekivanog puta
radiofrekvencijske struje izmedu aktivne sonde i povratnog puta.

Nemojte upotrebljavati ove temperaturne sonde na pacijentima koji
su podvrgnuti snimanju magnetskom rezonancijom (MR).

2.0 Mjere predostroznosti pri rukovanju

Obratite paznju na sljedece:

nikada nemojte prokuhavati ili sterilizirati u autoklavu

pazljivo rukujte — nemojte povlaciti spoj izmedu Zice i utikaca ili spoj
izmedu Zice i elementa za ocitavanje (bijeli vrh, ravni disk ili metalna
sonda)

drzite zicu vodilicu (ne element za ocitavanje) dok brisete Zicu vodilicu

nemojte ¢vrsto vezati kabele sonde u ¢vorove ili snopove

nemojte omotavati kabele sonde oko instrumenta

izbjegavajte namakanje u alkoholima, jakim deterdzentima ili visoko
luZznatim otopinama

izbjegavajte kontakt s aromatskim ili kloriranim ketonima, fenolima,
eterskim ili esterskim otapalima

nemojte se koristiti plinskom dezinfekcijom.

Dugotrajno izlaganje gore navedenim tvarima uzrokovat ¢e gubitak
fleksibilnosti vinila i moguce pucanje. Korisnik mora utvrditi je li sonda
prikladna i dovoljno fleksibilna za uporabu.

Ucinkovitost proizvoda, uklju¢ujuéi njegove funkcionalne karakteristike,
provjerena je sveobuhvatnim nizom ispitivanja radi utvrdivanja sigurnosti i
ucinkovitosti proizvoda za njegovu namjenu kada se proizvod upotrebljava
u skladu s odgovarajuc¢im uputama za upotrebu.

Napomena: ocekivani je vijek trajanja sonde za temperaturu injektata
CO-Set+ 3,5 godine od datuma kupnje, nakon ¢ega sondu treba
zamijeniti i vratiti je tvrtki Edwards Lifesciences. Obratite se tehnickoj
podrsci ili lokalnom predstavniku tvrtke Edwards za dodatnu pomoc¢.

Pogledajte upute za upotrebu prilozene uz odgovarajuci sustav za
uvodenje injektata (model proto¢nog kucista 93600, 93610 ili 93505).

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, CO-Set i
CO-Set+ zastitni su znakovi drustva Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni
znakovi vlasnistvo su pripadajucih vlasnika.
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3.0 Ciscenje
Ocistite sondu brisanjem otopinom za ¢iS¢enje, kao $to je 70 % izopropil
alkohol ili 10 % otopina izbjeljivaca.

4.0 Mjera predostroznosti

Ne uranjajte elektri¢ne konektore sonde ili dodatne opreme u
tekucine.

Obratite se tehnickoj podrsci tvrtke Edwards ili lokalnom predstavniku
tvrtke Edwards za dodatnu pomoc¢.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent zivi.

5.0 Sterilizacija

To su proizvodi za visekratnu upotrebu i isporucuju se nesterilni.

Tvrtka Edwards ne preporucuje sterilizaciju ovih proizvoda etilen
oksidom ili u autoklavu.

6.0 Jamstvo

Tvrtka Edwards Lifesciences jamdi da je oprema prikladna za svrhe i
indikacije koje su opisane u oznacavanju u razdoblju od jedne (1) godine
od datuma kupnje ako se upotrebljava u skladu s uputama za upotrebu.
Ako se oprema ne upotrebljava u skladu s takvim uputama, ovo je

jamstvo nevazece i nema ucinak. Ne postoji nijedno drugo izricito ili
podrazumijevano jamstvo, ukljucujuci jamstvo vezano uz trzisni potencijal
ili prikladnost za odredenu namjenu. Jedina obveza tvrtke Edwards i kupcev
iskljucivi pravni lijek za krsenje jamstva ograniceni su na popravak ili
zamjenu po nahodenju tvrtke Edwards. Tvrtka Edwards nije odgovorna za
neposrednu, slu¢ajnuili posljedi¢nu Stetu.

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

7.0 Cuvanje

Sonde i elektrode treba oblikovati u labave petlje kako bi se sprijecilo
ostecenje tijekom skladistenja.

8.0 Tehni¢ka pomo¢

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

UUK-u:.....oeeee +44 163527 7334

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
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Caution: Federal (USA) law

Fabricant

Hersteller

Fabricante

English Francgais Deutsch Espaiiol Italiano
# Model Number Référence Modellnummer Numero de modelo Numero di modello
L 0 T Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Ndmero de lote Numero di lotto
&l Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricaciéon Data di produzione
“ Manufacturer

Produttore

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

Authorized representative

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

physician.

Représentant autorisé

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.

in the European
Community/European
Union

Separate collection for

dans la Communauté
européenne/I'Union
européenne

Bevollmachtigter in

der Europdischen
Gemeinschaft/

Europdischen Union

Representante autorizado
en la Comunidad Europea/
Unidn Europea

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea/
Unione Europea

electrical and electronic
equipment in accordance
with EC Directive

Tri sélectif des équipements
électriques et électroniques
conformément a la

Getrennte Sammlung
von Elektro- und
Elektronikgerdten gemaR

Recogida por separado
de equipos eléctricos
y electrénicos segun

Raccolta separata per
attrezzature elettriche ed

la directiva de la CE elettroniche in conformita
2012/19/EU Directive CE 2012/19/UE EU-Richtlinie 2012/19/EU 2012/19/UE alla Direttiva CE 2012/19/UE
Non-sterile Non stérile Unsteril No estéril Non sterile
Follow instructions for use

Consulter le mode d’emploi

Gebrauchsanweisung lesen

Siga las instrucciones de
uso

Consultare le istruzioni per
'uso

Medical device

Dispositif médical

Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico
Importer Importateur Importeur Importador Importatore
™ Conformité Européenne (CE| Conformité européenne Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
1| Mark) of TUV SUD Product (marquage CE) de (CE-Kennzeichnung) der (Marca CE) de TUV SUD (Marchio CE) di TUV SUD
&S| Service GmbH (notified TUOV SUD Product Service | TOV SUD Product Service Product Service GmbH Product Service GmbH
body) GmbH (organisme notifié) GmbH (Benannte Stelle) (organismo notificado) (ente notificato)
e i Conserver dans un endroit Das Produkt an einem Guardese en un lugar fresco| Conservare in un luogo
//I\\ ? Store in a cool, dry place X kiihlen, trockenen Ort 9 ) 9
a frais et sec lagern y seco fresco e asciutto
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita
U DI Unique device identifier Identifiant unique du

eifu.edwards.com

©

Follow instructions for use

dispositif

Einmalige Produktkennung

Identificador Unico del
dispositivo

Identificatore univoco del

dispositivo

+18885704016

on the website

Consulter le mode d’emploi

Sie
sur le site Web

he Gebrauchsanweisung | S

auf Website

iga las instrucciones de
uso del sitio web

Seguire le istruzioni per

l'uso sul sito Web
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English

Francgais

Deutsch

Espaiiol

Italiano

Not made with natural
rubber latex

Non fabriqué a partir de
latex de caoutchouc naturel

Nicht aus Latex hergestellt

No contiene latex de
caucho natural.

Non realizzato in lattice di
gomma naturale

MR Unsafe Risques en milieu RM MR-unsicher No seguro para RM Non compatibile con RM
Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
# Modelnummer Modelnummer Modellnummer ApIBUOG HoVTENOU Numero do modelo
L o T Lotnummer Partinummer Lotnummer Ap1Buog mapTidag Numero de lote
M Fabricagedatum Fremstillingsdato Tillverkningsdatum Huepounvia kataokeung Data de fabrico
M Fabrikant Producent Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante

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.

Geautoriseerde
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/

Europese Unie

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske
Faellesskab/Den
Europaeiske Union

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen/Europeiska
unionen

E€ouaoiodotnuévog
AVTITPOOWTIOG 0TV
Evpwmaikn Kowvétnta/
Eupwmaikr Evwon

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Gescheiden 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

Zexwp1oTri GUANOYN Yl
NAEKTPIKS Kal NAEKTPOVIKO
£€OMAIOMO CUUPWVA UE TNV

Obnyia tou Eupwmaikou

Kowofouliov 2012/19/EE

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

Niet-steriel

Ikke-steril

Icke-steril

Mn anootelpwpévo

Nao esterilizado

Volg de gebruiksaanwijzing

Folg brugsanvisningen

Folj bruksanvisningen

AkolouBeite T 0dnyieg
Xxenong

Segquir as instrucoes de
utilizacéo

Medisch hulpmiddel

Medicinsk udstyr

Medicinteknisk produkt

latpotexvoloyiko Tpoidv

Dispositivo médico

Importeur

Importar

Importor

Elcaywyéag

Importador

Conformité Européenne
(CE-markering) van TUV
SUD Product Service GmbH
(aangemelde instantie)

Conformité Européenne
(CE-meaerke) fra TUV SUD
Product Service GmbH
(bemyndiget organ)

Conformité Européenne
(CE-marke) for
TUV SUD Product Service
GmbH (anmalt organ)

Conformité Européenne
(oAuavon CE) tng TUV
SUD Product Service
GmbH (kowvomoinuévog
opYavIouOK)

Conformité Européenne
(Marcacéo CE) da TUV

SUD Product Service GmbH

(organismo notificado)

Op een koele en droge
plaats bewaren

Skal opbevares keligt og
tort

Forvara svalt och torrt.

DQuldooete o §pooepd Kal
&npod xwpo

Guardar num local fresco e
seco
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UDI

instrumentidentificatie

Unik udstyrsidentifikation

Unik produktidentifiering

OUOKEUNG

Nederlands Dansk Svenska EAAnvika Portugués
QTY Hoeveelheid Maengde Antal Moootnta Quantidade
Unieke Movadikéd avayvwploTikd Identificador Unico de

dispositivo

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Volg de gebruiksaanwijzing
op de website

Folg brugsanvisningen pa
hjemmesiden

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

AkolouBeite T 0dnyieg
XPriong mou avagépovtat
otnv TonoBeoia web

Seguir as instrucdes de
utilizacdo no site

Bevat geen natuurlijk
rubberlatex

Ikke fremstillet med
naturligt gummilatex

Innehaller inte
naturgummilatex

Asgv kKataokevdaletal ano
@UOIKS NATES

Nao fabricado com latex de
borracha natural

MR-usikker

MR-farlig

Mn ao@alég og epIBAi oV
HayvnTIKAG Topoypagiag

Utilizacdo ndo segura em

MRI-onveilig MR) ambiente de RM
Cesky Magyar Polski Slovensky Norsk
# Cislo modelu Tipusszam Numer modelu Cislo modelu Modellnummer
L 0 T Cislo $arze Tételszédm Numer serii Cislo 3arze Lotnummer
Datum vyroby Gyartés ideje Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato
Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca Produsent

Rx only

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

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

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

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

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

Autorizovany zastupce
v Evropském spolecenstvi /

Hivatalos képvisel6
az Eurépai Kozdsségben/

Autoryzowany
przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej/

Autorizovany zastupca
v krajinach Eurépskeho
spolocenstva/Eurépskej

Autorisert representant i
Det europeiske fellesskap /

Evropské unii Eurépai Unidban Unii Europejskiej dnie EU
Separovany sbér . Separovany zber
elektrickych Az elektromos és Selektywna zbidrka elektrickych Separat innsamling for

a elektronickych zafizeni
v souladu se smérnici
Evropského parlamentu
aRady 2012/19/EU

elektronikus készulékek
szelektiv gyUjtése az
EU 2012/19/EU direktivaja
szerint

sprzetu elektrycznego
i elektronicznego zgodnie
z dyrektywa WE 2012/19/UE

a elektronickych zariadeni
v sulade so smernicou
Eurépskeho parlamentu
a Rady 2012/19/EU

elektrisk og elektronisk
utstyr i samsvar med
EF-direktivet 2012/19/EU

Nesterilni

Nem steril

Niejatowy

Nesterilné

Usteril

Dodrzujte ndvod k pouziti

Kovesse a hasznalati
utasitdst

Postepowac zgodnie
z instrukcja stosowania

Postupujte podla navodu
na pouzitie

Folg bruksanvisningen

Zdravotnicky prostiedek

Orvosi eszkoz

Wyréb medyczny

Zdravotnicka pomocka

Medisinsk utstyr

&S| Q> 1 ﬁ

Dovozce

Importér

Importer

Dovozca

Importer
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Norsk

q3

0123

Conformité Européenne
(zna¢ka CE) TUV SUD
Product Service GmbH
(notifikovany subjekt)

ATUV SUD Product

szervezet) Conformité
Européenne (CE-jeldlés)

Service GmbH (bejelentett

Conformité Européenne

(oznakowanie CE) nadane
przez firme TOV SUD

Product Service GmbH

Conformité Européenne
(zna¢ka CE) spolo¢nosti TUV
SUD Product Service GmbH

(notifikovana osoba)

Conformité Européenne
(CE-merke) fra
TUV SUD Product Service
GmbH (teknisk

jelolése (jednostke notyfikowana) kontrollorgan)
Az o v < o < z .
e aa’|| Uskladnéte na chladném Hdvos, szaraz helyen Przechowywac¢ w chtodnym |  Skladujte na chladnom -
7 T
1L\ a suchém misté. tartando i suchym miejscu a suchom mieste Oppbevares tort og kjolig
Q I Y Mnozstvi Mennyiség llos¢ Mnozstvo

Antall

UDI

Jedinecné ¢islo zatizeni

Egyedi eszkbzazonositod

Unikalny identyfikator
wyrobu medycznego

Jedinecny identifikator
zariadenia

Unik enhetsidentifikator

eifu.edwards.com
+18885704016

©

Dodrzujte navod k pouziti
uvedeny na webovych
strankach

Kovesse a kovetkezd
honlapon taldlhato
haszndlati utasitast

Postepowac zgodnie
z instrukcjg stosowania na
stronie internetowej

Postupujte podla navodu
na poutzitie na webovej
stranke

Felg bruksanvisningen pa
nettsiden

P¥i vyrobé nebyl pouzit
latex z pfirodniho kauc¢uku

felhasznalasaval készilt.

Nem természetes latexgumi

Nie zawiera lateksu
naturalnego

Neobsahuje prirodny
kaucukovy latex

Fremstilt uten
naturgummilateks

&)

Neni bezpecny v prostiedi

MR-kérnyezetben nem

Produktu nie mozna
bezpiecznie uzywac

Nie je bezpe¢né v prostredi

MapTnaeH Homep

Numar de lot

MR biztonsagos w srodowisku badan MR MR-usikker
metoda rezonansu
magnetycznego
Suomi Bbarapckn Romaéana Eesti Lietuviy
# Mallinumero Homep Ha mogena Numér model Mudeli number Modelio numeris
L 0 T Erdnumero

Partii number

Partijos numeris

Valmistuspdivamaara

[aTa Ha Npon3BOACTBO

Data fabricatiei

Tootmiskuupédev

Pagaminimo data

E

Valmistaja

Mpow3soguten

Producator

Tootja

Gamintojas

Rx only

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Caution: Federal (USA) law

restricts this device to sale

by or on the order of a
physician.

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa /
Euroopan unionissa

YnbnHomouweH
npeacrasuTten B
EBponeiickaTa obLHOCT/
EBponenckua cbio3

Reprezentant autorizat
in Comunitatea Europeana/
Uniunea Europeana

Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus

|galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos
Sajungoje

Erottele sdhkoiset ja
elektroniset laitteet
EY-direktiivin 2012/19/EU

PasgenHo cbbupaHe
Ha eNeKTPUYECcKo 1
€eeKTPOHHO o6opyaBaHe

Colectarea separata a
echipamentelor electrice si
electronice, in conformitate

Elektri- ja
elektroonikaseadmete
eraldi kogumine kooskolas

Atskiras elektros ir
elektroninés jrangos atlieky

PME

cnopeg Ounpektusata Ha EC surinkimas pagal EB
mukaisesti peA . mpz i cu directiva CE 2012/19/UE | EU direktiiviga 2012/19/EL |  direktyva 2012/19/ES
Epasteriili HectepunHo Nesteril Mittesteriilne

Nesterilus
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Suomi

bbnrapcku

Romana

Eesti

Lietuviy

Noudata kayttéohjeita

3a ynorpeba

Cna3BanTe NHCTPyKUunUTe

utilizare

Respectati instructiunile de

Jargige kasutusjuhendit

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis

Laakinnallinen laite

MepguumnHcko nsgenve

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

Medicinos priemoné

myontama
Conformité Européenne
(CE) -merkinta

Product Service GmbH
(HoTUdULMpaH opraH)

(marcaj CE) al
TUV SUD Product Service

GmbH (organism notificat)

Maahantuoja BHocuten Importator Importija Importuotojas
TUV SUD.Proc!uct Serylce Conformité Européenne (CE| Conformité Européenne TUV SUD Product Service | TUV SUD Product Service
GmbH:n (ilmoitettu laitos) I
MapKunpoBka) Ha TUV SUD

GmbH (teavitatud asutus)
Conformité Européenne
(CE-mark)

GmbH (notifikuotoji jstaiga)
Conformité Européenne (CE

zyme)
;/‘+’<\ ? Sailytettava kuivassa ja [la ce cbxpaHnBa Ha Stocati intr-un loc rece si Séilitage jahedas ja kuivas Laikyti vésioje, sausoje
a viiledssa XNafHo, CyXo MACTO uscat kohas. vietoje
QTY Maara Konunuectso Cantitate Kogus Kiekis

UDI

Laitteen yksildiva tunnus

YHUKaneH ngeHtndmkatop
Ha n3genveTo

Identificator unic al
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Unikalusis priemonés
identifikatorius

©

eifu.edwards.com
+18885704016

Noudata kayttéohjeita,
jotka ovat verkkosivustolla

Cna3BanTe MHCTPyKUunUTe
3a ynotpeba, iafeHn Ha
yebcaiTa

Respectati instructiunile de
utilizare disponibile pe
site-ul web

Jargige kasutusjuhendit,
mille leiate veebisaidilt

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis,
pateikiamomis svetainéje

Ei sisalla
luonnonkumilateksia

Hee npousseneHo c
€CTecTBeH Kay4yKOoB JlaTeKc.

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

Pole valmistatud
looduslikust
kummilateksist.

Pagaminta be natdralios
gumos latekso

Ei sovi

Ohtlik
@ magneettikuvaukseen He6e3onacHo npn MR Incompatibil RM magnetrer;c;?izztstomog- MR nesaugus
Latviesu Tiirkce Pycckuin Srpski Hrvatski
# Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
L o T Partijas numurs Lot Numarasi Homep napTtnn Broj partije Broj serije

Izgatavosanas datums

Uretim tarihi

[ata nponssoacTea

Datum proizvodnje

Datum proizvodnje

RaZotajs

Caution: Federal (USA) law

Uretici

MpownssoanTens

Proizvodac

Proizvodac

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.

Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

Avrupa Birligi'nde/Avrupa
Toplulugu'nda Yetkili
Temsilci

coobuectBe/EBponenickom

OduumnanbHbIn
npepacTaBuTenb
B EBponeiickom

coto3e

Ovlas¢eni predstavnik
u Evropskoj zajednici /
Evropskoj Uniji

Ovlasteni predstavnik
u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji
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Latviesu

Tiirkce

elektronisko iekartu
savaksana saskana ar ES
Direktivu 2012/19/ES

direktifi uyarinca elektrikli
ve elektronik ekipmanlar
ayri toplanmalidir

1 3N1eKTPOHHOTO
obopyfoBaHVA B
COOTBETCTBUN C
nanpektuson EC 2012/19/EU

Odvojeno sakupljanje
elektricne i elektronske
opreme u skladu sa
direktivom EZ 2012/19/EU

Pycckuii Srpski Hrvatski
PaspenbHbiii cbop . . -
Dalita elektrisko un 2012/19/EU sayili EC 3/1eKTPUNYECKOTrO Odvojeno prikupljanje

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

> I

Nesterils

Steril Degildir

HectepunbHo

Nesterilno

Nesterilno

levérojiet lietosanas
instrukciju

edin

Kullanim talimatlarini takip

CnepyiTe UHCTPYKLUMAM NO

Pridrzavajte se uputstva za

Pridrzavajte se uputa za

C€

0123

Conformité Européenne (CE

markéjums), ko pieskir TOV

SUD Product Service GmbH
(pazinota struktdra)

TUV SUD Product Service
GmbH (onayli kurulus)

isareti)

Conformité Européenne (CE

TpeboBaHMAM UPEKTUB
Esponeiickoro Coto3a
(mapkuposka CE)
NOATBEPXKAEHO KOMMaHwuei
TUV SUD Product Service
GmbH (HoTuPULMPOBaHHDIN
opraH)

Conformité Européenne (CE
znak) kompanije TOV SUD
Product Service GmbH
(ovlascéeno telo)

@ NPYIMEHEHMI0 upotrebu upotrebu

M D Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepuumHCKoe ycTponcTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

% Importétajs ithalatc MmnopTep Uvoznik Uvoznik
CootBeTcTBUE

Conformité Européenne
(oznaka CE) tijela TUV
SUD Product Service GmbH
(prijavljeno tijelo)

a
<

Sl L o . Xpanutb B npoxnagHom, | Cuvati na hladnom i suvom Pohranite na hladnom,
//T\\ T Uzglabat vésa, sausa vietd | Serin, kuru yerde saklayin P P A .

a CyXOM MecTe mestu suhom mjestu
Q I Y Daudzums Miktar Konnuyectso Kolicina Kolicina

UDI

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIN
naeHTudrKaTop
YCTPOWCTBa

Jedinstveni identifikator
sredstva

Jedinstveni identifikator
proizvoda

eifu.edwards.com

@ +18885704016

levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama
timekla vietné

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip
edin

CrepyiiTe MHCTPYKLMAM MO
npyMeHeHuIo Ha Beb-caiiTe

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

Pridrzavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj
stranici

Izgatavo$ana nav izmantots
dabiska kauc¢uka latekss

Dogal kaucuk lateksten
yapilmamistir

He copepxut
HaTypanbHOro KayuyyKoBoro
natekca

Ne sadrzi lateks od prirodne
gume

Nije izradeno od prirodnog
gumenog lateksa

(&

Nedrikst lietot MR vidé

MR icin Guvenli Degildir

OnacHo npu npoBeaeHUn
MPT

Nije bezbedno za MR

Nije sigurno kod pregleda
MR-om

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. ® Znpeiwon: Evdéxetal va unv cuumephapBavovtal dAa ta cuuBoAa oTn orpavon autou Tou POIGVTOG.

® 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 6sszes szimbdlum. ® Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie
wszystkie symbole. ® Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. ® Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa
produktmerkingen. ® Huomautus: kaikkia symboleja ei valttamatta ole kdytetty tdman tuotteen pakkausmerkinndissa. ® 3a6enexka: BbamMoXXHO e He BCUUKM
CMMBOSIM a Ca BKIOYEHN B €TUKETa Ha TO31 NpoayKT. B Nota: este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe eticheta acestui produs. ® Méarkus. Koik
stimbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. ® Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali biti pateikti ne visi simboliai. ® Piezime. Si izstradajuma marké&juma var
nebat ieklauti visi simboli. ® Not: Bu Urliniin etiketinde tim semboller yer almamis olabilir. ® MpumeyaHue. Ha 3TukeTKax JaHHOIo M34eNnA MOTYT yKa3blBaTbCA
He Bce cumBonbl. ® Napomena: Na ambalazi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. ® Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi

simboli.
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