[ |~ N\

FP

-“'

Edwards

FloTracJr sensor

1.To Patient
2. Sensor Vent Port
3. Snap-Tab Device
4.To IV Set
5.To Pressure monitor (red)

6.To FloTrac Jr sensor compatible monitor (green)
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FloTrac Jr sensor
The devices described herein may not all be licensed in accordance with Canadian law or approved for sale in your specific region.
T4076

For Single Use Only

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

These are general instructions for setting up a pressure monitoring system and/
or Edwards compatible hardware with the FloTrac Jr sensor. Since kit
configurations and procedures vary according to hospital preferences, it is the
responsibility of the hospital to determine exact policies and procedures.

CAUTION: The use of lipids with the FloTrac Jr sensor may compromise product
integrity.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo, FloTrac, and FloTrac Jr are trademarks of
Edwards Lifesciences Corporation. All other trademarks are the property of their respective
owners.

1.0 Concept/Description

The FloTrac Jr sensor is a sterile, single use kit that monitors pressures when attached to pressure
monitoring catheters. When connected to a compatible monitor, the FloTrac Jr sensor minimally-
invasively measures cardiac output and key hemodynamic parameters, which assist the clinician
in assessing the patient's physiologic status and support clinical decisions related to
hemodynamic optimization. They are intended to be used in the surgical and critical care
environments by medical professionals who have been trained in the safe use of hemodynamic
technologies and clinical usage of arterial line pressure monitoring. The disposable sterile cable
with a red connector interfaces exclusively with an Edwards cable that is specifically wired for the
pressure monitor being used. The disposable sterile cable with a green connector interfaces
exclusively with the Edwards cables for use with the Edwards arterial pressure based cardiac
output monitoring devices or hardware.

The FloTrac Jr sensor has a straight, flow-through design across the pressure sensors with an
integral flush device.




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.

When used with a compatible monitoring platform, the FloTrac Jr sensor provides information

regarding the hemodynamic status of the patient, which may lead to improved data driven clinical

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

2.0 Intended Use/Purpose

The sensors measure an electrical resistance to provide blood pressure and arterial pressure based

cardiac output.

3.0 Indications

The FloTrac Jr sensor is indicated for use in intravascular pressure monitoring. It is also indicated

for use with the Edwards arterial pressure based cardiac output monitoring devices or hardware to
measure cardiac output. The FloTrac Jr sensor is indicated for use in pediatric patients > 12 years of

age.

4.0 Contraindications

There are no absolute contraindications for using the FloTrac Jr sensor in patients requiring
invasive pressure monitoring.

5.0 Warnings

Do not allow air bubbles to enter the setup. See complications section of this
IFU regarding air emboli and abnormal pressure readings.

Do not use the flush device during intracranial pressure monitoring.

6.0 Specifications*

- High pressures, which may be generated by an infusion pump at certain flow
rates, may override the flush device restriction, resulting in fast flushing at
the rate set by the pump.

- Avoid contact with any topical cream or ointment that attacks polymeric
materials. May affect product integrity.

Do not expose electrical connections to fluid contact. May result in electrical
shock to user or patient, and/or arrhythmia.

- Do not autoclave the reusable cable as it may affect product integrity.

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

Compliance to IEC 60601-1 is only maintained when the FloTrac Jr sensor is
connected to a patient monitor or equipment that has a Type CF defibrillation
proof rated input connector. If attempting to use a third party monitor or
equipment, check with the monitor or equipment manufacturer to ensure IEC
60601-1 compliance and compatibility with the FloTrac Jr sensor. Failure to
ensure monitor or equipment compliance to IEC 60601-1 and FloTrac Jr sensor
compatibility may increase the risk of electrical shock to the patient/
operator.

Do not modify or alter the product in any way. Alteration or modification may
affect patient/operator safety or product performance.

For a patient undergoing an MRI examination, please refer to the MRI Safety
Information section for specific conditions to ensure patient safety.

FloTrac Jr sensor

Operating Pressure Range
Operating Temperature Range
Sensitivity

Nonlinearity and Hysteresis
Excitation Frequency
Excitation Impedance
Phase Shift

Signal Impedance

Zero Offset

Zero Thermal Drift

Output Drift

Sensitivity Thermal Drift
Natural Frequency
Defibrillator Challenge
Leakage Current
Overpressure Tolerance
Shock Resistance

Light Sensitivity

Volumetric Displacement

Flow rate across flush device with IV bag pressurized to 300 mmHg
Blue Snap-Tab device

-50 to +-300 mmHg

15t040°C

5.0uV/V/mmHg = 1%

+1.5% of reading or = T mmHg, whichever is greater

dcto 5,000 Hz

350 ohms = 10% with typical Edwards Monitor Cable attached

<5°

300 ohms =+ 5%

< +25mmHg

<=+0.3mmHg/°C

+ 1 mmHg per 8 hours after 20 second warm-up

<£0.1%/°C

40 Hz nominal for a standard kit (48"/12") (122 cm/30.5 cm); >200 Hz for sensor alone
withstands 5 repeated discharges of 360 Joules within 5 minutes delivered into a 50 ohm load
<2pamps at 120V RMS 60 Hz

-500 to +5000 mmHg

withstands 3 drops from 1 meter

< 1 mmHg at 6 volts excitation when exposed to a 3400 °K tungsten light source at 3000 foot
candles (32,293 lumen/m<)

<0.03mm3/100 mmHg for transducer without flush device
3+ 1ml/hr

*at 6.00 VDC and 25 °Cunless otherwise stated.

All specifications meet or exceed the AAMI BP22 Standard for performance interchangeability of resistance bridge type blood pressure transducers.

7.0 Procedure

Step | Procedure

1 | Ensure that the cables are compatible with the monitors being used. Connect the
reusable cables to the monitors, and turn the monitors on to allow the electronics to
warm up.

2 | Using aseptic technique, remove the sensor and kit from the sterile packaging.

CAUTION: Modifying any FloTrac Jr kit may reduce dynamic response
resulting in compromised hemodynamic monitoring performance.

3 | Ensure that all connections are secure but are not overtightened.

4 | Connect the sensor cable with the red shield to the reusable cable appropriate for the
pressure monitor.

5 | Connect the sensor cable with the green shield to the Edwards' FloTrac Jr connecting
cable.

Step | Procedure

6 | Remove all air from the IV flush solution bag.

CAUTION: If all air is not removed from the bag, air may be forced into the
patient's vascular system when the solution is exhausted. See
complications section of this IFU regarding air emboli.

7 | Heparin anticoagulation therapy to be administered per hospital protocol.

8 | Close the roller clamp on the IV set and connect the IV set to the IV flush bag. Hang
the bag approximately 2 feet (60 cm) above the patient. This height will provide
approximately 45 mmHg of pressure to prime the setup.

9 | Fillthe drip chamber halfway with flush solution by squeezing the drip chamber.
Open the roller clamp.

10 | Flow is provided by pulling on the Snap-Tab device and discontinued by releasing the
Snap-Tab device.

11 | Prime system using gravity only (do not pressurize bag) to decrease fluid turbulence
and mitigation of bubbles.




Step | Procedure

12 | Forkits with IV sets attached, open the sensor vent port by turning the stopcock
handle. Deliver flush solution first through the sensor and out through the vent port,
then through the remaining kit by turning the appropriate stopcocks. Remove all air
bubbles.

CAUTION: Significant distortion of the pressure waveform or air emboli can
result from air bubbles in the setup. See complications section of this IFU
regarding air emboli.

13 | Replace all vented caps on sideports of the stopcocks with nonvented caps.

14 | Mount the sensor on an IV pole using the appropriate clamp and holder. Snap sensor
into place in holder.

15 | Pressurize IV flush solution bag after initial gravity prime. Flow rate will vary with
pressure across the flush device. The flow rate with the IV bag pressurized to
300 mmHg: 3+ 1ml/hr.

16 | Connect pressure tubing to the catheter per manufacturer's instructions.

17 | Flush system per hospital policy.

CAUTION: After each fast-flush operation, observe the drip chamber to
verify that the continuous flush rate is as desired. See complications
section of this IFU regarding clotted catheter and bleed-back, and

overinfusion.

8.0 Zeroing and Calibration

Step | Procedure

1 Adjust the level of the sensor vent port (the fluid-air interface) to correspond to
the chamber where pressure is being measured. For example, in cardiac
monitoring, zero at level of the right atrium. This is at the phlebostatic axis,
determined by the intersection of the midaxillary line and the fourth intercostal

space.

2 Remove the non-vented cap from the stopcock above the transducer and open the
port to the atmosphere while maintaining sterility of both the inside of the cap
and port.

3 Zero both the bedside monitor and the Edwards monitoring system to the

atmospheric air per monitor's instructions.

4 (lose the vent port to the atmosphere and then replace the non-vented cap.

5 The system is ready to begin monitoring.

9.0 Testing Dynamic Response

The assembly may be tested for dynamic response by observing the pressure waveform on an
oscilloscope or monitor. Bedside determination of the dynamic response of the catheter, monitor,
kit, and sensor system is done after the system is flushed, attached to the patient, zeroed, and
calibrated. A square-wave test may be performed by pulling the Snap-Tab device and releasing
quickly.

Note: Poor dynamic response can be caused by air bubbles, clotting, excessive tubing
length, excessively compliant pressure tubing, small bore tubing, loose connections,
or leaks.

10.0 Routine Maintenance

Follow hospital policies and procedures for frequency of zeroing the sensor and pressure monitor
and for replacing and maintaining pressure monitoring lines. The FloTrac Jr sensor is precalibrated
and has a negligible drift with time (see Specifications).

Step | Procedure

1 Adjust zero pressure reference each time level of the patient is changed.

CAUTION: When rechecking zero or verifying accuracy, ensure that the non-
vented cap is removed before opening the sensor vent port to the
atmosphere. See complications section of this IFU regarding abnormal
pressure readings.

2 Periodically check fluid path for air bubbles. Ensure that connecting lines and
stopcocks remain tightly fitted.

3 Periodically observe the drip chamber to verify that the continuous flush rate is as
desired.

4 The Centers for Disease Control recommends replacing disposable or reusable
transducers at 96-hour intervals. Replace other components of the system, including
the tubing, continuous-flush device, and flush solution, at the time the sensor is
replaced.

11.0 MRI Safety Information

MR Conditional

The following device was determined to be MR-conditional according to the terminology specified
in the American Society for Testing and Materials (ASTM) International Designation: F2503-13,

Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

11.1 FloTracJr Sensors

Non-clinical testing demonstrated that the FloTrac Jr sensor is MR Conditional according to the
following conditions:

Static magnetic field of 3 Tesla or less
+ Maximum spatial gradient magnetic field of 4,000 gauss/cm (40 T/m) or less

This device and the associated cable are not intended for use inside of the bore of the MR
system and should not be in direct contact with the patient; failure to follow this guideline
may result in a serious patient injury

This device and the associated cable may be in the MR system room but not in operation or
connected to a pressure monitoring system during an MRI examination

The pressure tubing connected to the FloTrac Jr sensor is MR Safe and can be placed inside of
the bore of the MR system during an MRI examination

12.0 Complications
Device risks may include hyper/hypovolemia, blood loss, and/or patient burn.
12.1 Sepsis/Infection

Positive cultures can result from contamination of the pressure setup. Increased risks of septicemia
and bacteremia have been associated with blood sampling, infusing fluids, and catheter related
thrombosis.

12.2  Air Emboli

Air can enter the patient through stopcocks that are inadvertently left open, from accidental
disconnection of the pressure setup, or from flushing residual air bubbles into the patient.

12.3 Clotted Catheter and Bleed-Back

If the flush system is not adequately pressurized relative to the patient's blood pressure, blood
bleed-back and catheter clotting may occur.

12.4 Overinfusion

Excessive flow rates may result from pressures greater than 300 mmHg. This may result in a
potentially harmful increase in blood pressure and fluid overdose.

12.5 Abnormal Pressure Readings

Pressure readings can change quickly and dramatically because of loss of proper calibration, loose
connection, or air in the system.

CAUTION: Abnormal pressure readings should correlate with the patient’s dlinical
manifestations. Verify system integrity before instituting therapy.

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.

13.0 How Supplied

The FloTrac Jr sensor is supplied sterile in preconnected monitoring kits. Contents are sterile and
the fluid path is nonpyrogenic if package is undamaged or unopened. Do not use if package is
opened or damaged. Do not resterilize. Visually inspect for breaches of packaging integrity prior to
use.

14.0 Storage

Store in a cool, dry place.

15.0 Shelf Life

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

16.0 Disposal

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

17.0 Technical Assistance

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

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

Inlreland:.............. 018211012 - Option 4

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

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

Refer to the latest version of the monitoring system operator's manual for more
information.

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

STERILE|EO




Capteur FloTracJr

Les dispositifs décrits dans le présent document ne sont peut-étre pas tous autorisés sous licence par la loi canadienne ou n'ont peut-étre pas tous requ une autorisation de vente dans votre région.

T4076

Capteur FloTracJr

1. Vers le patient
2. Orifice de purge du capteur
3. Dispositif Snap-Tab
4.Vers I'ensemble de perfusion
5.Vers le systéme de surveillance de la pression (rouge)

6. Vers le moniteur compatible avec le capteur FloTrac Jr (vert)

Ne pas réutiliser

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

Mode d’emploi général d'installation d'un systeme de surveillance de la pression
et/ou de matériel Edwards compatible avec le capteur FloTracJr. Les
configurations de kit et les procédures variant en fonction des préférences des
hopitaux, il incombe a I'établissement de déterminer les directives et les
procédures exactes.

AVERTISSEMENT : I'administration de lipides peut compromettre Iintégrité du capteur
FloTracJr.

1.0 Concept/description

Le capteur FloTrac Jr est un kit stérile a usage unique. Fixé sur les cathéters de surveillance de la
pression, il permet de controler la pression. Lorsque le capteur FloTrac Jr est connecté a un
moniteur compatible, il mesure de fagon peu invasive le débit cardiaque et les principaux
paramétres hémodynamiques. Le clinicien utilise alors ces données lors de son évaluation de [état
physiologique du patient et dans le cadre d'une prise de décisions cliniques liées a l'optimisation
hémodynamique. Ce capteur est prévu pour étre utilisé dans des environnements chirurgicaux et
de soins intensifs par des professionnels de santé formés a I'utilisation des technologies
hémodynamiques et a I'utilisation clinique de systémes de surveillance de la pression de la ligne
artérielle en toute sécurité. Le cable stérile a usage unique doté d’un connecteur rouge se
connecte uniquement a un cable Edwards, prévu expressément pour le moniteur utilisé afin de
surveiller [a pression. Le cable stérile a usage unique doté d’un connecteur vert se connecte
uniquement a des cables Edwards destinés a étre utilisés avec des dispositifs ou des équipements
Edwards de surveillance du débit cardiaque sur la base de la pression artérielle.

Le capteur FloTrac Jr posséde une conception droite a passage continu a travers les capteurs de
pression. Il est disponible avec dispositif de rincage intégré.

Les performances du dispositif, y compris ses caractéristiques fonctionnelles, ont été vérifiées lors
d'une série exhaustive de tests afin d'en confirmer la sécurité et les performances dans le cadre de
son utilisation prévue lorsquiil est utilisé conformément au mode d'emploi existant.

Lorsquiil est utilisé avec une plate-forme de surveillance compatible, le capteur FloTrac Jr fournit
des informations sur €tat hémodynamique du patient qui peuvent aider a prendre de meilleures
décisions cliniques basées sur des données en ce qui concerne une intervention médicale
nécessaire et/ou une réévaluation clinique.

2.0 Objectif et utilisation prévus

Les capteurs mesurent une résistance électrique afin de fournir un débit cardiaque basé sur la
pression sanguine et la pression artérielle.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, FloTrac et FloTrac Jr sont des marques de
commerce d’Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les autres marques commerciales sont la
propriété de leurs détenteurs respectifs.

3.0 Indications

Le capteur FloTrac Jr est indiqué dans la surveillance de la pression intravasculaire. Il est
également indiqué dans I'utilisation de dispositifs ou d'équipements Edwards pour la surveillance
du débit cardiaque sur la base de la pression artérielle. Le capteur FloTrac Jr est indiqué pour une
utilisation chez des patients pédiatriques de > 12 ans.

4.0 Contre-indications

Il n'existe aucune contre-indication absolue a I'utilisation du capteur FloTrac Jr sur des patients
nécessitant une surveillance invasive de la pression.

5.0 Mises en garde

Empécher les bulles d’air de pénétrer dans le systéme. Voir le paragraphe
concernant les embolies gazeuses et les mesures de pression anormales de la
section Complications du présent mode d'emploi.

- Ne pas utiliser le dispositif de rincage lors d’une surveillance de la pression
intracranienne.

Des pressions élevées, susceptibles d'étre générées par une pompe a
perfusion a certains débits, peuvent annuler la restriction du dispositif de
rin¢age, causant un ringage rapide au débit établi par la pompe.

Eviter tout contact avec une créme ou une huile a usage externe susceptible
d'attaquer les matériaux polyméres. Peut compromettre l'intégrité du
produit.

Empécher tout contact des connexions électriques avec un liquide. Peut
administrer un choc électrique a l'utilisateur ou au patient et/ou une
arythmie.

Ne pas stériliser le cable réutilisable en autoclave car cette opération peut
compromettre I'intégrité du produit.

Ce dispositif est concu, prévu et distribué POUR UN USAGE UNIQUE
EXCLUSIVEMENT. NE PAS LE RESTERILISER NI LE REUTILISER. Aucune donnée ne
permet de garantir la stérilité, 'apyrogénicité et la fonctionnalité du
dispositif aprés reconditionnement. Son fonctionnement risquerait d'étre
altéré et de provoquer une maladie ou un événement indésirable.

- La conformité a la norme CEl 60601-1 n'est garantie que si le capteur FloTrac
Jrest relié a un moniteur de surveillance du patient ou a un équipement qui
dispose d’un connecteur d’entrée certifié résistant a la défibrillation de type
CF. En cas d'utilisation d’'un moniteur ou équipement provenant d’un autre
fournisseur, vérifier aupres de son fabricant que le produit est conforme a la
norme CEl 60601-1 et compatible avecle capteur FloTrac Jr. Une incapacité a




assurer la compatibilité du moniteur ou de I'équipement a la norme
CE160601-1 et sa compatibilité avec le capteur FloTrac Jr peut augmenter le
risque de choc électrique pour le patient/I'utilisateur.

Ne pas modifier ni altérer le produit de quelque maniére que ce soit. Toute
altération ou modification peut porter atteinte a la sécurité du patient/de
I'utilisateur ou a la performance du produit.

6.0 Caractéristiques techniques*

Pour un patient passant un examen par IRM, se reporter a la section
Informations relatives a la sécurité IRM pour les conditions spécifiques a
mettre en ceuvre afin d‘assurer la sécurité du patient.

Capteur FloTracJr

Plage de pression de fonctionnement
Plage de température de fonctionnement
Sensibilité

Non-linéarité et hystérese

Fréquence d'excitation

Impédance de 'excitation

Déphasage

Impédance du signal

Décalage dorigine

Dérive thermique du zéro

Dérive de la puissance

Dérive thermique de la sensibilité

Fréquence propre

Résistance a la défibrillation
Courant de fuite

Tolérance a la surpression
Résistance aux chocs

Sensibilité a la lumiere

Volume déplacé

Débit dans le dispositif de rincage avec une poche de perfusion sous pression & 300 mmHg
Dispositif Snap-Tab bleu

-50a+300 mmHg

15a40°C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% de la mesure ou = 1 mmHg, selon la valeur la plus élevée
€.c.a5000 Hz

350 ohms = 10 % avec un cable moniteur standard Edwards

<5°

300 ohms £5 %

<+25mmHg

<+0,3mmHg/°C

+ 1 mmHg toutes les 8 heures aprés 20 secondes de préchauffage
<+0,1%/°C

40 Hz, valeur nominale pour un kit standard (122 cm/30,5 cm) (48 po/12 po) ; > 200 Hz pour un
capteur seul

supporte 5 chocs successifs de 360 joules en I'espace de 5 minutes a une charge de 50 ohms
<2pAa120VRMS 60 Hz

—5002 +5 000 mmHg

supporte 3 chutes de 1 métre

< 1 mmHg a une tension d'excitation de 6 volts lors de I'exposition a une source lumineuse
artificielle de 3 400 K a 3 000 pieds-bougies (32 293 Iumen/mz)

<0,03mm3/100 mmHg pour un transducteur sans dispositif de rincage

3+1ml/h

*a6,00V c.c. et 25 °C, sauf indication contraire.

Toutes les caractéristiques techniques respectent ou dépassent la norme AAMI BP22 relative a Iinterchangeabilité des performances des transducteurs de pression artérielle de type a pont de

Wheatstone.

7.0 Procédure

Etape | Procédure

1 S'assurer que les cbles sont compatibles avec les moniteurs utilisés. Connecter les
cables réutilisables aux moniteurs et mettre les moniteurs sous tension pour
permettre la mise en route de I'électronique.

2 En utilisant une technique aseptique, retirer le capteur et le kit du
conditionnement stérile.

AVERTISSEMENT : la modification d’un kit FloTrac Jr peut réduire la
réponse dynamique, compromettant la performance de la surveillance
hémodynamique.

3 Vérifier que tous les raccordements ont été réalisés correctement, mais qu'ils ne
sont pas trop serrés.

4 Raccorder le cable du capteur doté d'une gaine rouge au cable réutilisable adapté
au moniteur de pression.

5 Raccorder le cable du capteur doté d'une gaine verte au cable de connexion
Edwards FloTrac Jr.

6 Evacuer tout Iair de la poche de solution de ringage de perfusion.

AVERTISSEMENT : si I'air n'est pas entiérement éliminé de la poche, l'air
résiduel peut étre forcé dans le systéme vasculaire du patient lorsque la
solution est évacuée. Voir le paragraphe concernant les embolies
gazeuses de la section Complications du présent mode d’emploi.

7 Administrer une anticoagulothérapie par héparine, conformément au protocole de
I‘établissement.

8 Fermer la molette de réglage sur I'ensemble de perfusion avant de connecter ce
dernier a la poche de ringage de perfusion. Accrocher la poche a environ 60 cm

(2 pi) au-dessus du patient. Cette hauteur assure une pression d'environ 45 mmHg
pour amorcer l'installation.

9 Remplir la chambre goutte a goutte a moitié avec une solution de rincage en
exercant une pression sur celle-ci. Ouvrir la molette de réglage.

10 Tirer sur le dispositif Snap-Tab pour permettre 'écoulement. Pour Iinterrompre,
relacher le dispositif Snap-Tab.

1 Amorcer le systéme en utilisant uniquement la gravité (ne pas mettre la poche
sous pression) pour diminuer la turbulence des fluides et limiter la formation de
bulles.

Etape | Procédure

12 Pour les kits dotés d'ensembles de perfusion, ouvrir l'orifice de purge du capteur
en tournant la poignée du robinet d'arrét. Laisser la solution de ringage sécouler
en premier dans le capteur et par lorifice de purge, puis par le dernier kit en
tournant les bons robinets d‘arrét. Eliminer toutes les bulles d'air.

AVERTISSEMENT : la présence de bulles dair dans le dispositif peut
provoquer une déformation importante de la forme d'onde de pression
ou une embolie gazeuse. Voir le paragraphe concernant les embolies
gazeuses de la section Complications du présent mode d’emploi.

13 Remplacer tous les bouchons pourvus d'évents sur les sites latéraux des robinets
d‘arrét par des bouchons qui en sont dépourvus.

14 Monter le capteur sur une potence IV en utilisant le clamp et le support
appropriés. Installer le capteur sur le support (jusqu’a entendre un déclic).

15 Mettre sous pression la poche de solution de ringage de perfusion apres
I'amorcage par gravité. Le débit varie en fonction de la pression exercée sur le
dispositif de ringage. Le débit avec une poche de perfusion sous pression a
300 mmHg est le suivant : 3 £ 1 ml/h.

16 Raccorder le tube de pression au cathéter conformément aux instructions du
fabricant.

17 Rincer le systeme conformément aux directives de I'hdpital.

AVERTISSEMENT : aprés chaque rincage rapide, observer la chambre
goutte a goutte pour vérifier que le débit de rincage continu est correct.
Voir les paragraphes concernant les cathéters obstrués, le reflux de sang
etles perfusions trop importantes de la section Complications du
présent mode d’emploi.




8.0 Mise azéro et étalonnage

Etape | Procédure

1 Régler le niveau de l'orifice de purge du capteur (interface fluide/air) pour qu'il
corresponde a celui de la chambre ol la pression est mesurée. Par exemple, dans
le cadre d'une surveillance cardiaque, régler le zéro au niveau de l'oreillette droite.
Il s'agit de I'axe phlébostatique, déterminé par l'intersection de la ligne mid-
axillaire et du quatriéme espace intercostal.

2 Oter le bouchon dépourvu d‘évent du robinet d'arrét au-dessus du capteur et
ouvrir le port a 'atmosphére tout en maintenant stérilisé l'intérieur du bouchon et
du port.

3 Effectuer la mise a zéro a la fois sur le moniteur de chevet et le systéme de
surveillance Edwards a I'air atmosphérique, conformément aux instructions du
moniteur.

4 Fermer l'orifice de purge a I'atmospheére, puis replacer le bouchon sans évent.

5 Le systéme est prét et peut commencer la surveillance.

9.0 Essai de réponse dynamique

L'ensemble peut faire I'objet d'un essai de réponse dynamique. Pour ce faire, observer la forme
d'onde de pression sur un oscilloscope ou un moniteur. La détermination au chevet du patient de
la réponse dynamique du cathéter, du moniteur, du kit et du capteur est faite une fois le systéme
rincé, fixé au patient, réglé sur zéro et étalonné. Un test d'onde carrée peut étre effectué en tirant
sur le dispositif Snap-Tab et en le relachant rapidement.

Remarque : une réponse dynamique faible peut étre provoquée par la présence de
bulles d'air, une obstruction, une longueur de tubulure excessive, une élasticité
excessive du tube de pression, une tubulure de petit diamétre, des raccordements
laches ou des fuites.

10.0 Entretien régulier

Observer les directives et procédures hospitaliéres relatives a la fréquence des mises a zéro du
capteur et du systéme de surveillance de la pression, et au remplacement et a la maintenance des
lignes de surveillance de la pression. Le capteur FloTrac Jr est étalonné au préalable et dérive
|égérement avec le temps (voir Caractéristiques techniques).

Etape | Procédure

1 Régler la pression zéro de référence chaque fois que le niveau du patient est modifié.

AVERTISSEMENT : a chaque nouvelle vérification du zéro ou a chaque
vérification de la précision, s‘assurer que le bouchon dépourvu d'évent est
retiré avant de mettre a 'atmospheére l'orifice de purge du capteur. Voir le
paragraphe concernant les mesures de pression anormales de la section
Complications du présent mode d'emploi.

2 Vérifier régulierement I'absence de bulles d'air dans le trajet des fluides. S'assurer
que les tubulures de connexion et les robinets d'arrét sont solidement fixés.

3 Observer réguliérement la chambre goutte a goutte pour vérifier que le débit de
ringage continu est celui souhaité.

4 Les Centers for Disease Control and Prevention (Centres pour le contrle et la
prévention des maladies) recommandent de remplacer les capteurs a usage unique
ou réutilisables toutes les 96 heures. Remplacer les autres composants du systéme, y
compris la tubulure, le dispositif de rincage continu et la solution de rincage lors du
remplacement du capteur.

11.0 Informations relatives a la sécurité IRM

IRM sous conditions

Le dispositif suivant a été déclaré compatible avec I'lRM sous conditions, selon la terminologie
précisée par la désignation de 'ASTM (American Society for Testing and Materials) International :
F2503-13, Pratique standard du marquage des dispositifs et autres articles médicaux pour la
sécurité dans le milieu de la résonance magnétique.

11.1 Capteurs FloTracJr

« Des essais non cliniques démontrent que le capteur FloTrac Jr est compatible avec I'lRM dans
les conditions suivantes :

« Champ magnétique statique inférieur ou égala3T

+ Champ magnétique de gradient spatial maximal de 4 000 G/cm (40 T/m) ou moins

« Cedispositif et tout cable associé ne sont pas destinés a étre utilisés a I'intérieur du tunnel du

systéme IRM et ne doivent pas étre en contact direct avec le patient ; le non-respect de cette
consigne peut provoquer des blessures graves chez le patient

« Cedispositif et tout cable associé peuvent rester dans la salle du systéme IRM, mais ne doivent
pas fonctionner ni étre connectés a un systéme de surveillance de la pression pendant un
examen par IRM

« Letube de pression relié au capteur FloTrac Jr est compatible avec les examens par IRM et peut
étre placé a lintérieur du tunnel du systeme IRM pendant un examen par IRM.

12.0 Complications

Les risques liés au dispositif peuvent inclure : hyper/hypovolémie, perte de sang et/ou brdlure du
patient.

12.1 Sepsis/infection

Des cultures positives peuvent étre le résultat d’une contamination de I'installation de la pression.
Des risques accrus de septicémie et de bactériémie ont été associés avec le prélévement sanguin,
la perfusion de liquides et la thrombose liée au cathéter.

12.2  Embolies gazeuses

De I'air peut pénétrer dans le corps du patient a travers des robinets laissés ouverts par accident,
par une déconnexion accidentelle de I'installation de la pression ou par la pénétration de bulles
d'air dans le corps du patient lors du ringage.

12.3 (athéter obstrué et reflux sanguin

Si la pression du systéme de rincage n'est pas adéquate par rapport a la pression artérielle du
patient, un reflux de sang peut se produire et le cathéter sobstruer.

12.4 Perfusion trop importante

Des pressions supérieures a 300 mmHg peuvent entrainer des débits trop importants. Cela peut
donner lieu a une augmentation potentiellement nocive de la pression artérielle et a une surdose
de liquide.

12.5 Lectures de pression anormales

Les mesures de pression peuvent changer rapidement et radicalement en I'absence d'étalonnage
correct, en cas de mauvais raccordement ou en présence d‘air dans le systeme.

AVERTISSEMENT : des mesures de pression anormales doivent correspondre aux
manifestations dliniques du patient. Vérifier I'intégrité du systéme avant
d’administrer le traitement.

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

13.0 Conditionnement

Le capteur FloTrac Jr est fourni stérile sous forme de kits de surveillance connectés au préalable.
Contenu stérile et trajet des fluides apyrogene si le conditionnement n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou endommagé. Ne pas restériliser.
Avant d'utiliser le dispositif, vérifier visuellement que son conditionnement n‘a pas été
endommagg.

14.0 Stockage

Conserver dans un endroit frais et sec.

15.0 Durée de conservation

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

16.0 Mise au rebut

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

17.0 Assistance technique

Pour une assistance technique, appeler le Support Technique Edwards au numéro suivant :
EnFrance: ..... 0130052929

EnSuisse:..... 0413482126

024813050

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

Pour plus d'informations, consulter la derniére version du manuel de
I'utilisateur du systéme de surveillance.

Sereporter a la légende des symboles a la fin de ce document.
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FloTrac Jr Sensor

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

FloTracJr Sensor

1. Zum Patienten
2. Entliiftungsanschluss des Sensors
3. Snap-Tab Vorrichtung
4. Zum Infusionshesteck
5. Zum Druckmonitor (rot)

6. Zu einem mit dem FloTrac Jr Sensor kompatiblen Monitor (griin)

T4076

Nur zum einmaligen Gebrauch

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

Es folgen allgemeine Hinweise zur Vorbereitung eines
Druckiiberwachungssystems und/oder kompatibler Hardware von Edwards mit
dem FloTracJr Sensor. Da die Ausfiihrungen des Kits sowie die Verfahren der
einzelnen Krankenhauser unterschiedlich sein kdnnen, liegt es in der
Verantwortung des jeweiligen Krankenhauses, die genauen Richtlinien und
Verfahren festzulegen.

VORSICHT: Die Verwendung von Lipiden mit dem FloTrac Jr Sensor kann die Integritat
des Produkts beeintrachtigen.

1.0 Konzept/Beschreibung

Der FloTrac Jr Sensor ist ein steriles Kit zum einmaligen Gebrauch, das in Verbindung mit
Druckiiberwachungskathetern zur Druckiiberwachung eingesetzt wird. Bei Anschluss an einen
kompatiblen Monitor misst der FloTrac Jr Sensor minimalinvasiv das Herzzeitvolumen und
wichtige hamodynamische Parameter. Die Messwerte unterstiitzen den Arzt bei der Beurteilung
des physiologischen Zustands des Patienten sowie bei klinischen Entscheidungen im
Zusammenhang mit der Optimierung der Himodynamik. Er ist zur Verwendung in chirurgischen
und intensivmedizinischen Umgebungen durch medizinisches Fachpersonal vorgesehen, das in
der sicheren Nutzung hamodynamischer Technologien sowie in der klinischen Anwendung
arterieller Druckiiberwachungssysteme geschult ist. Das sterile Einwegkabel mit rotem Anschluss
kann nur an ein Kabel von Edwards angeschlossen werden, das speziell fiir das verwendete
Druckiiberwachungssystem ausgelegt ist. Das sterile Einwegkabel mit griinem Anschluss kann nur
mit Kabeln von Edwards verbunden werden, die fiir Systeme oder Hardware von Edwards zur
Uberwachung des Herzzeitvolumens auf Basis des arteriellen Blutdrucks vorgesehen sind.

Der FloTrac Jr Sensor verfiigt iiber eine gerade Konstruktion mit direktem Fluss iiber die
Drucksensoren und ist mit einer integrierten Spiilvorrichtung ausgestattet.

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

Bei der Verwendung zusammen mit einer kompatiblen Uberwachungsplattform liefert der FloTrac
Jr Sensor Informationen iiber den hdmodynamischen Status des Patienten, wodurch die
datengestiitzte klinische Entscheidungsfindung hinsichtlich einer notwendigen Intervention und/
oder klinischen Neubewertung unterstiitzt werden kann.

2.0 Verwendungszweck

Die Sensoren fiihren eine Messung des elektrischen Widerstands durch, um den Blutdruck und das
Herzzeitvolumen auf Basis des arteriellen Blutdrucks anzugeben.

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

3.0 Indikationen

Der FloTrac Jr Sensor ist fiir die Uberwachung des intravaskuldren Drucks vorgesehen. Er dient
zudem der Verwendung mit Systemen oder Hardware von Edwards zur Uberwachung des
Herzzeitvolumens auf Basis des arteriellen Blutdrucks. Der FloTrac Jr Sensor ist fiir die Verwendung
bei pédiatrischen Patienten im Alter von > 12 Jahren bestimmt.

4.0 Gegenanzeigen

Es bestehen keine absoluten Gegenanzeigen fiir die Verwendung des FloTrac Jr Sensors bei
Patienten, die invasive Druckiiberwachung erfordern.

5.0 Warnungen

Keine Luftblasen in die Vorrichtung gelangen lassen. Siehe Abschnitt zu
Komplikationen in dieser Gebrauchsanweisung hinsichtlich Luftembolie und
anormalen Druckwerten.

Die Spiilvorrichtung nicht wahrend der intrakraniellen Druckiiberwachung
verwenden.

Hohe Driicke, die von einer Infusionspumpe bei bestimmten Durchflussraten
erzeugt werden konnen, konnen die Grenzwerte der Spiilvorrichtung
aufheben und zu einer schnellen Spiilung mit der durch die Pumpe
eingestellten Rate fiihren.

Das Produkt darf nicht mit topischen Cremes oder Salben in Kontakt
kommen, die polymerische Materialien angreifen. Dies kann die Integritat
des Produkts beeintrachtigen.

Elektrische Verbindungen keinen Fliissigkeiten aussetzen. Dies konnte zu
einem elektrischen Schlag fiir den Benutzer oder Patienten und/oder zu einer
Arrhythmie fiihren.

- Das wiederverwendbare Kabel nicht autoklavieren, da dies die Integritat des
Produkts beeintrachtigen konnte.

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

Die Einhaltung von IEC 60601-1 ist nur gewahrleistet, wenn der FloTracJr
Sensor an einen Patientenmonitor bzw. an ein Gerdt angeschlossen ist, das
iiber einen defibrillationsgeschiitzten Anschluss vom Typ CF verfiigt. Wenn
Sie einen Monitor bzw. Gerate von Drittanbietern verwenden mochten,



wenden Sie sich zunachst an den jeweiligen Hersteller des Monitors bzw.
Gerats, um die Einhaltung von IEC 60601-1 sowie die Kompatibilitat mit dem
FloTrac Jr Sensor zu gewahrleisten. Wenn die Einhaltung der

Norm IEC 60601-1 in Bezug auf den Monitor bzw. das Gerat und die
Kompatibilitat des FloTrac Jr Sensors nicht gewahrleistet sind, besteht
maglicherweise ein erhdhtes Risiko eines elektrischen Schlags fiir den
Patienten/Bediener.

6.0 Technische Daten*

- Das Produkt darf auf keinen Fall auf irgendeine Weise modifiziert oder
verandert werden. Eine Veranderung oder Modifizierung kann die Sicherheit
des Patienten bzw. Bedieners oder die Produktleistung beeintrachtigen.

Informationen zu den spezifischen Bedingungen fiir eine MRT-Untersuchung
an einem Patienten zur Wahrung der Patientensicherheit sind im Abschnitt
»MRT-Sicherheitsinformationen” zu finden.

FloTracJr Sensor

Betriebsdruckbereich —50 bis +300 mmHg
Betriebstemperaturbereich 15 bis 40 °C
Sensitivitat 5,0 pV/V/mmHg = 1%

Nichtlinearitdt und Hysterese
Erregerfrequenz

Erregerimpedanz
Phasenverschiebung
Signalimpedanz
Nullpunktabweichung
Nullpunkttemperaturabweichung
Ausgangsdruckabweichung
Sensitivitdtstemperaturabweichung

Eigenfrequenz
Defibrillationsfestigkeit

Ableitstrom
Uberdrucktoleranz
StoBfestigkeit
Lichtempfindlichkeit

Fordervolumen

Durchflussrate in Spiilvorrichtung mit Infusionsbeuteldruck bei 300 mmHg
Blaue Snap-Tab Vorrichtung

+1,5% des Messwerts oder + 1 mmHg, je nachdem, welcher Wert hoher ist
Gleichstrom bis 5000 Hz

350 Ohm = 10% bei Verwendung von typischen Edwards Monitorkabeln
<5°

300 0Ohm + 5%

< =+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg alle 8 Stunden nach einer Aufwérmphase von 20 Sekunden
<=+0,1%/°C

40 Hz nominal fiir ein Standard-Kit (48 Zoll/12 Zoll) (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz nur fiir den
Sensor

kann 5 wiederholten Entladungen mit 360 Joule innerhalb von 5 Minuten bei einer Last von
50 Ohm standhalten

< 2 A bei 120V effektiv, 60 Hz
—500 bis +5000 mmHg
widersteht 3 Stiirzen aus einer Fallhhe von 1 Meter

< 1mmHg bei einer Erregung von 6 Volt und Lichteinwirkung von 3400-K-Wolfram-Lichtquelle bei
32293 Lumen/m2 (3000 Foot-Candle)

<0,03mm3/100 mmHg bei Verwendung von Druckwandlern ohne Spiilvorrichtung
3+ 1ml/h

*bei 6,00V Gleichstrom und 25 °C, sofern nicht anders angegeben.

Alle technischen Daten erfiillen oder iibersteigen die Anforderungen des Standards AAMI BP22 fiir Leistung, Austauschbarkeit von Blutdruckwandlern mit Widerstandsbriicke.

7.0 Verfahren

Schritt | Verfahren

1 Sicherstellen, dass die Kabel mit den verwendeten Monitoren kompatibel sind.
Wiederverwendbare Kabel an den Monitoren anschlieBen. Monitore dann
einschalten und aufwarmen lassen.

2 Sensor und Kit unter aseptischer Arbeitsweise aus der sterilen Verpackung
entnehmen.

VORSICHT: Modifikationen an einem FloTrac Jr Kit kdnnen die
dynamische Antwort reduzieren und so die himodynamische
Uberwachungsleistung beeintréachtigen.

3 Kontrollieren, dass alle Verbindungen sicher, aber nicht iiberméBig festgezogen
sind.

4 Das Sensorkabel mit der roten Abschirmung mit dem wiederverwendbaren Kabel
fiir das Druckiiberwachungssystem verbinden.

5 Das Sensorkabel mit der griinen Abschirmung mit dem Edwards FloTrac Jr
Verbindungskabel verbinden.

6 Samtliche Luft aus dem Beutel mit Infusionsspiilldsung entfernen.

VORSICHT: Wenn die Luft nicht vollstandig aus dem Beutel entfernt
wird, kann Luft in das GefaBsystem des Patienten gelangen, nachdem
die Losung aufgebraucht ist. Informationen zu Luftembolie sieche
Abschnitt,,Komplikationen” in dieser Gebrauchsanweisung.

7 Heparin-Antikoagulanzientherapie ist geméR Klinikvorschriften zu verabreichen.

8 Die Rollenklemme am Infusionsbesteck schlieBen und das Infusionsbesteck an
den Infusionsspiilbeutel anschlieBen. Den Beutel in einem Abstand von ca. 60 cm
(2 FuB) iiber dem Patienten aufhangen. Diese Hohe liefert einen Druck von ca.
45 mmHg zum Vorfiillen der Vorrichtung.

9 Die Tropfkammer zusammendriicken, um diese zur Halfte mit der Spiillésung zu
fiillen. Rollenklemme dffnen.

10 Der Fluss der Spiillésung wird durch Ziehen an der Snap-Tab Vorrichtung
begonnen oder durch Loslassen der Snap-Tab Vorrichtung unterbrochen.

1 Das System nur mittels Schwerkraft vorfiillen (keinen Druck an den Beutel
anlegen), um Flissigkeitsturbulenz und Luftblasen zu verringern.

Schritt | Verfahren

12 Bei Verwendung von Kits mit bereits angeschlossenem Infusionshesteck den Griff
am Absperrhahn drehen, um den Entliiftungsanschluss des Sensors zu 6ffnen. Die
Spiilldsung zunéchst durch den Sensor und aus dem Entliiftungsanschluss
herauslaufen lassen. Danach durch Drehen der entsprechenden Absperrhahne die
anderen Leitungen des Kits spiilen. Alle Luftblasen entfernen.

VORSICHT: In der Vorrichtung verbleibende Luftblasen kdnnen die
Druckkurve signifikant verandern bzw. zu Luftembolie fiihren.
Informationen zu Luftembolie siehe Abschnitt, Komplikationen” in
dieser Gebrauchsanweisung.

13 Alle beliifteten Schutzkappen an den Seitenanschliissen der Absperrhdhne durch
nicht beliiftete Schutzkappen ersetzen.

14 Sensor mit passender Klemme und Halterung am Infusionssténder befestigen.
Den Sensor in die Halterung einrasten lassen.

15 Nach der ersten Schwerkraft-Vorfiillung den Beutel mit der Infusionsspiilldsung
unter Druck setzen. Die Durchflussrate héngt vom Druck in der Spiilvorrichtung
ab. Durchflussrate bei einem Druck von 300 mmHg im Infusionsbeutel:

3+ 1ml/h

16 Den Druckschlauch geméaB den Anweisungen des Herstellers an den Katheter
anschlieBen.

17 Das System gemaB Klinikvorschriften spiilen.

VORSICHT: Die Tropfkammer nach jeder Schnellspiilung iiberpriifen und
sicherstellen, dass die kontinuierliche Spiilrate den gewiinschten
Werten entspricht. Fiir Informationen zu Blutgerinnseln im Katheter, zu
Riickblutungen und zu Uberinfusionen siche Abschnitt
»Komplikationen” in dieser Gebrauchsanweisung.




8.0 Nullpunkteinstellung und Kalibrierung

Schritt | Verfahren

1 Den Fiillstand im Entliiftungsanschluss des Sensors (der Fliissigkeit-Luft-
Schnittstelle) entsprechend der Kammer einstellen, in der der Druck gemessen
wird. Beispiel: Bei der Uberwachung der Herzfunktionen ist die
Nullpunkteinstellung auf Hohe des rechten Vorhofs durchzufiihren. Das
Vorhofniveau wird bestimmt durch den Schnittpunkt der mittleren Axillarlinie
und des vierten Zwischenrippenraums.

2 Die nicht beliiftete Schutzkappe vom Absperrhahn iiber dem Druckwandler
entfernen und den Anschluss zur Atmosphare dffnen. Dabei ist die Sterilitat des
Inneren der Kappe und des Anschlusses zu wahren.

3 Den Nullpunkt des Bettmonitors und des Uberwachungssystems von Edwards
gemaf den Anweisungen zum Monitor auf die Umgebungsluft einstellen.

4 Den Entliiftungsanschluss zur Atmosphare schlieBen und die nicht beliiftete
Schutzkappe wieder aufsetzen.

5 Das System ist jetzt bereit zur Uberwachung.

9.0 Testen der dynamischen Antwort

Die dynamische Antwort des Systems kann durch Beobachten der Druckkurve auf einem
Oszilloskop oder Monitor gepriift werden. Die Bestimmung der dynamischen Antwort des
Katheters, des Monitors, des Kits und des Sensorsystems am Krankenbett erfolgt, nachdem das
System gespiilt, an den Patienten angeschlossen, auf null eingestellt und kalibriert wurde. Ein
Rechteckwellentest kann durchgefiihrt werden, indem die Snap-Tab-Vorrichtung gezogen und
schnell losgelassen wird.

Hinweis: Mogliche Ursachen einer unzureichenden dynamischen Antwort sind
Luftblasen, Blutgerinnsel, iibermaBig lange Schlduche, zu nachgiebige
Druckschlauche, Schlduche mit kleinem Durchmesser, lose Verbindungen und undichte
Stellen.

10.0 Routinewartung

Die Haufigkeit der Nullpunkteinstellung von Sensor und Druckmonitor sowie des Austauschs und
der Wartung der Druckiiberwachungsleitungen richtet sich nach den Krankenhausrichtlinien und
-verfahren. Der FloTrac Jr Sensor wird werkseitig kalibriert und weist mit der Zeit eine
unbedeutende Nullpunktverschiebung auf (siehe Technische Daten).

Schritt | Verfahren

1 Die Nullpunktdruckreferenz stets erneut einstellen, wenn das Niveau des
Patienten verandert wird.

VORSICHT: Bei der erneuten Uberpriifung der Nullpunkteinstellung oder
Verifizierung der Genauigkeit sicherstellen, dass die nicht beliiftete
Schutzkappe entfernt wird, bevor der Entliiftungsanschluss des Sensors
zur Atmosphare gedffnet wird. Informationen zu abnormalen
Druckmesswerten siehe Abschnitt, Komplikationen” in dieser
Gebrauchsanweisung.

2 Die Fliissigkeitsleitung regelmaBig auf Luftblasen priifen. Sicherstellen, dass die
Anschlussleitungen und Absperrhahne stets fest angeschlossen sind.

3 Die Tropfkammer regelmaRig iiberpriifen und sicherstellen, dass die
kontinuierliche Spiilrate den gewiinschten Werten entspricht.

4 Die Centers for Disease Control (US-amerikanische Gesundheitsbehorde)
empfehlen den Austausch von Einweg- und wiederverwendbaren Druckwandlern
alle 96 Stunden. Beim Austausch des Sensors sollten zudem die Schléuche, die
kontinuierliche Spiilvorrichtung und die Spiilldsung ausgetauscht werden.

11.0 MRT-Sicherheitsinformationen

Bedingt MR-sicher

Die folgende Vorrichtung wurde als bedingt MR-sicher eingestuft, dabei wurde die Terminologie
der folgenden Richtlinie der American Society for Testing and Materials (ASTM) International
zugrunde gelegt: F2503-13, Standardvorgehensweise zur Kennzeichnung von Medizinprodukten
und anderen sicherheitsrelevanten Gegensténden in der Magnetresonanzumgebung.

11.1 FloTracJr Sensoren

« Innichtklinischen Priifungen erwies sich der FloTrac Jr Sensor unter den folgenden
Bedingungen als bedingt MR-sicher:

Statisches Magnetfeld von max. 3 Tesla
Rdumliches Gradientenfeld von max. 4000 Gauf3/cm (40 T/m)

Dieses Produkt und das dazugehdrige Kabel sind nicht zur Verwendung im Inneren der Rdhre
des MR-Systems vorgesehen und diirfen nicht in direkten Kontakt mit dem Patienten
kommen. Anderenfalls sind ernsthafte Verletzungen des Patienten mdglich.

Dieses Produkt und das dazugehdrige Kabel diirfen sich im selben Raum wie das MR-System
befinden, das Produkt darf wahrend einer MRT-Untersuchung jedoch nicht in Betrieb oder an
ein Druckiiberwachungssystem angeschlossen sein.

Der am FloTrac Jr Sensor angeschlossene Druckschlauch ist MR-sicher und kann wéhrend der
MRT-Untersuchung in der Rohre des MR-Systems abgelegt werden.

12.0 Komplikationen

Mégliche Risiken im Zusammenhang mit dem Produkt sind Hyper-/Hypovoldmie, Blutverlust und/
oder Verbrennungen beim Patienten.

12.1 Sepsis/Infektion

Eine Kontamination der Druckvorrichtung kann eine Bildung positiver Kulturen zur Folge haben.
Ein erhdhtes Risiko von Septikédmie oder Bakteridmie wurde mit Blutentnahmen,
Fliissigkeitsinfusionen und katheterbedingten Thrombosen in Zusammenhang gebracht.

12.2 Luftemboli

Wenn Absperrhahne nicht richtig geschlossen werden, wenn die Druckvorrichtung versehentlich
abgetrennt wird oder wenn wéhrend der Spiilung Luftblasen im System verbleiben, kann Luft in
das GefaBsystem des Patienten gelangen.

12.3 Blutgerinnsel im Katheter und Riickblutung

Wird das Spiilsystem nicht entsprechend dem Blutdruck des Patienten ausreichend unter Druck
gesetzt, kann eine Riickblutung oder ein Blutgerinnsel im Katheter entstehen.

12.4 Uberinfusion

Ein Druck von iiber 300 mmHg kann iiberhdhte Durchflussraten zur Folge haben. Diese kinnen zu
einer potenziell gefahrlichen Erhhung des Blutdrucks und einer Uberdosierung der
Infusionsfliissigkeit fiihren.

12.5 Abnormale Druckmesswerte

Druckmesswerte kdnnen sich aufgrund von unangemessener Kalibrierung, losen Anschliissen
oder Luft im System schnell und drastisch dndern.

VORSICHT: Abnormale Druckmesswerte sollten dem klinischen Krankheitsbild des
Patienten entsprechen. Vor Beginn der Therapie die Integritat des Systems
iiberpriifen.

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

13.0 Lieferumfang

Der FloTrac Jr Sensor wird steril in einem bereits verbundenen Uberwachungskit geliefert. Bei
unversehrter und ungedffneter Verpackung ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitungen sind
nicht pyrogen. Bei beschddigter oder bereits gedffneter Verpackung nicht verwenden. Nicht
resterilisieren. Vor dem Gebrauch eine Sichtpriifung auf Verletzungen der Integritét der
Verpackung vornehmen.

14.0 Lagerung

Das Produkt an einem kiihlen, trockenen Ort lagern.

15.0 Haltbarkeit

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

16.0 Entsorgung

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

17.0 Technischer Kundendienst

Bei Fragen oder Problemen technischer Art rufen Sie bitte den Edwards Kundendienst unter der
folgenden Nummer an:
.................... 089-95475-0
(01) 24220-0
In der Schweiz......... 0413482126

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit kinnen ohne vorherige Ankiindigung geéndert
werden.

Weitere Informationen finden Sie in der aktuellsten Version des
Benutzerhandbuchs fiir das Uberwachungssystem.

Siehe die Zeichenerkldarung am Ende dieses Dokuments.

STERILE|EO




Sensor FloTracJr

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

Sensor FloTracJr

1. Al paciente
2.Via de purga del sensor
3. Dispositivo Snap-Tab
4. Al equipo de infusién i.v.
5. Al monitor de presion (rojo)

6. Al monitor compatible con el sensor FloTrac Jr (verde)

T4076

Para un solo uso

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

Se trata de unas instrucciones generales que permiten configurar un sistema de
monitorizacion de presion y/o hardware compatible de Edwards con el sensor
FloTrac Jr. Puesto que los procedimientos y configuraciones del kit varian en
funcion de las preferencias del hospital, es responsabilidad de este tiltimo
determinar las politicas y los procedimientos exactos.

AVISO: El uso de lipidos con el sensor FloTrac Jr puede poner en peligro la integridad del
producto.

1.0 Concepto/Descripcion

El sensor FloTrac Jr es un kit estéril de un solo uso que monitoriza la presion una vez que se conecta
a los catéteres de monitorizacion de la presion. Si se conecta a un monitor compatible, el sensor
FloTrac Jr mide de un modo minimamente invasivo el gasto cardiaco y los principales pardmetros
hemodindmicos, que ayudan al médico a evaluar el estado fisioldgico del paciente y a tomar las
decisiones clinicas relacionadas con la optimizacion hemodindmica. Estd destinado a su uso en
entornos quirdrgicos y de cuidados intensivos por profesionales médicos formados en el uso
seguro de tecnologias hemodindmicas y el uso clinico de la monitorizacién de la presion de la
linea arterial. El cable estéril desechable con un conector rojo se conecta exclusivamente a un
cable de Edwards especifico para el monitor de presion que se va a utilizar. El cable estéril
desechable con un conector verde se conecta exclusivamente a los cables de Edwards para su uso
con hardware o dispositivos de monitorizacion del gasto cardiaco basados en la presion arterial de
Edwards.

El sensor FloTrac Jr presenta un disefio recto, de flujo a través de los sensores de presién con un
dispositivo de purgado integral.

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

Cuando se utiliza con una plataforma de monitorizacién compatible, el sensor FloTrac Jr ofrece
informacidn relacionada con el estado hemodindmico del paciente, lo que puede permitir que se
tomen mejores decisiones clinicas basadas en datos en relacion con intervenciones o
reevaluaciones clinicas necesarias desde el punto de vista médico.

2.0 Uso previsto/Finalidad

Los sensores miden una resistencia eléctrica para indicar la presion arterial y el gasto cardiaco
basado en la presién arterial.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo estilizado de la E, FloTrac y FloTrac Jr son marcas
comerciales de la corporacion Edwards Lifesciences. Las demds marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.

3.0 Indicaciones

El sensor FloTrac Jr estd indicado para uso en la monitorizacion de la presion intravascular.
También estd indicado para su uso con hardware o dispositivos de monitorizacion del gasto
cardiaco de Edwards basados en la presion arterial para medir el gasto cardiaco. El sensor FloTrac Jr
estd indicado para su uso en pacientes pedidtricos > 12 afos.

4.0 Contraindicaciones

No existe ninguna contraindicacion absoluta para el uso del sensor FloTrac Jr en pacientes que
requieran monitorizacion de la presion invasiva.

5.0 Advertencias

No permita que entren burbujas de aire en el sistema. Consulte la seccion de
complicaciones de estas IU para obtener informacion sobre las lecturas de
presion anémalas y los émbolos gaseosos.

- No utilice el dispositivo de irrigacion durante la monitorizacion de la presion
intracraneal.

Las presiones altas que puede generar una bomba de infusion a ciertos
caudales pueden anular la restriccion del dispositivo de irrigacion, lo que da
lugar a una irrigacion rapida al caudal determinado por la bomba.

Evite el contacto con cualquier tipo de crema o pomada de uso tépico que
ataque a materiales poliméricos. La integridad del producto podria verse
afectada.

No exponga las conexiones eléctricas al contacto con liquidos. Pueden
provocar descargas eléctricas al usuario o al paciente y/o arritmias.

No esterilice con autoclave el cable reutilizable, ya que puede verse afectada
la integridad del producto.

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

- Solo se cumplira con la norma IEC 60601-1 cuando el sensor FloTrac Jr esté
conectado a un monitor del paciente o a un equipo con conector de tipo CF a
prueba de desfibrilacion. Si trata de utilizar un monitor o equipo de otra
marca, consulte a su fabricante para garantizar que cumplan con la norma
IEC60601-1y sean compatibles con el sensor FloTracJr. De no garantizar tal
cumplimiento con la norma IEC 60601-1y tal compatibilidad con el sensor



FloTrac Jr por parte del monitor o equipo, el paciente o el usuario podrian
verse expuestos a un mayor riesgo de descarga eléctrica.

No modifique ni altere el producto de ninguna forma. Tal alteracion o
modificacion pueden afectar a la seguridad del paciente o usuario, o al
funcionamiento del producto.

6.0 Especificaciones*®

- Enel caso de los pacientes sometidos a una exploracion de IRM, consulte la
seccion sobre Informacion de seguridad de IRM para conocer las condiciones
especificas que garantizan la seguridad del paciente.

Sensor FloTracJr

Intervalo de presién de funcionamiento
Intervalo de temperatura de funcionamiento
Sensibilidad

No linealidad e histéresis

Frecuencia de excitacion

Impedancia de excitacion
Desplazamiento de fase

Impedancia de la sefial

Desviacion de cero

Deriva térmica de cero

Desviacion de salida

Deriva térmica de sensibilidad
Frecuencia natural

Limite del desfibrilador

Corriente de fuga

Tolerancia de sobrepresién

Resistencia de choque

Sensibilidad a la luz

Tasa volumétrica

Velocidad de flujo a través del dispositivo de purgado con bolsa i.v. presurizada a 300 mm Hg
Dispositivo Snap-Tab azul

De —50a+300 mm Hg

De15a40°C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5 % del valor de lectura 0 +1 mm Hg, el que sea mayor

(Ca 5000 Hz

350 ohmios = 10 % con el cable de monitor de Edwards habitual conectado
<5°

300 ohmios £5 %

<+25mmHg

<+0,3 mm Hg/°C

+1mm Hg cada 8 horas después de 20 segundos de calentamiento
<+0,1%/°C

40 Hz nominal para un kit estdndar (122 cm/30,5 cm) (48 in/12 in); > 200 Hz solo para el sensor

resiste 5 descargas repetidas de 360 julios en un intervalo de 5 minutos en una carga de 50 ohmios

<2 pamperios a 120V RMS 60 Hz
De —500a +5000 mm Hg
resiste 3 caidas desde 1 metro

< 1'mm Hg a 6 voltios de excitacién cuando se expone a una luz de tungsteno de 3400 K a
3000 bujias-pie (32 293 limenes/m?)

<0,03 mm>3/100 mm Hg para transductores sin dispositivo de purgado
3+1ml/h

*A 6,00V de CCy 25 °Ca no ser que se especifique lo contrario.

Todas las especificaciones cumplen o exceden la norma AAMI BP22 sobre intercambiabilidad de prestaciones de los transductores de presion arterial basados en puente de resistencia.

7.0 Procedimiento

Paso | Procedimiento

1 Asegirese de que los cables son compatibles con los monitores que se van a
utilizar. Conecte los cables reutilizables a los monitores y encienda los monitores
para que el sistema electronico se caliente.

2 Extraiga del envase estéril el sensor y el kit mediante una técnica aséptica.

AVISO: La modificacion de cualquier kit FloTrac Jr puede reducir la
respuesta dindmica, de modo que puede verse afectado el rendimiento
de la monitorizacion hemodinamica.

3 Aseguirese de que todas las conexiones estan correctamente fijadas, pero no
apretadas en exceso.

4 Conecte el cable del sensor con la proteccién roja al cable reutilizable apropiado
para el monitor de presion.

5 Conecte el cable del sensor con la proteccion verde al cable de conexién del FloTrac
Jr de Edwards.

6 Extraiga todo el aire de la bolsa de purgado i.v.

AVISO: Si no se extrae todo el aire de la bolsa, puede que entre aire en el
sistema vascular del paciente cuando la solucion se haya acabado.
Consulte la seccion de complicaciones de estas IU para obtener
informacion sobre los émbolos gaseosos.

7 Se debe administrar tratamiento anticoagulante con heparina de acuerdo con el
protocolo del hospital.

8 Cierre la llave reguladora del equipo de infusién i.v. y conéctelo a la bolsa de
purgado i.v. Cuelgue la bolsa aproximadamente 60 cm (2 ft) por encima del
paciente. Esta altura proporcionara una presion de aproximadamente 45 mm Hg
para cebar el sistema.

9 Apretando la cdmara de goteo, rellénela con solucion de purgado hasta la mitad.
Abra la llave reguladora.

10 El flujo se activa tirando del dispositivo Snap-Tab y se interrumpe soltando el
dispositivo Snap-Tah.

1" Cebe el sistema solo mediante gravedad (no presurice la bolsa) para reducir la
turbulencia del liquido y las burbujas.

Paso | Procedimiento

12 Para los kits con equipos de infusion i.v. conectados, abra la via de purga del sensor
girando el mango de la llave de paso. Administre primero la solucion de purgado a

través del sensor y por la via de purga y, a continuacion, por el resto del kit girando
las llaves de paso adecuadas. Elimine todas las burbujas de aire.

AVISO: La existencia de burbujas de aire en el conjunto puede provocar
una deformacion significativa de la forma de onda de presion o émbolos
gaseosos. Consulte la seccion de complicaciones de estas IU para obtener
informacion sobre los émbolos gaseosos.

13 Sustituya todos los tapones venteados de los puertos laterales de las llaves de paso
por tapones no venteados.

14 Monte el sensor en un palo de gotero con la pinza y el soporte adecuados. Ajuste el
Sensor en su posicion en el soporte.

15 Presurice a bolsa de purgado i.v. después del cebado por gravedad inicial. El flujo
variard segtn la presion en el dispositivo de purgado. El flujo con la bolsa i.v.
presurizada a 300 mm Hg: 3 + 1 ml/h.

16 Conecte los tubos de presion al catéter siguiendo las instrucciones del fabricante.

17 Purgue el sistema de acuerdo con las normativas del hospital.

AVISO: Después de cada operacion de purgado rapido, observe la cimara
de goteo para verificar que la velocidad de purgado continuo es la
deseada. Consulte la seccion de complicaciones de estas IU para obtener
informacion sobre catéteres obstruidos, hemorragia retrograda e
infusion excesiva.




8.0 Puestaa ceroy calibracion

Paso | Procedimiento

1 Ajuste el nivel de la via de purga del sensor (la interfaz fluido-aire) para que se
corresponda con la cdmara en la que se va a medir la presion. Por ejemplo, en la
monitorizacion cardiaca deberd figurar cero en el nivel de la auricula derecha. Esto
esta determinado en el eje flebostatico por la interseccion de la linea axilar media y
el cuarto espacio intercostal.

2 Quite el tapon no venteado de la llave de paso encima del transductor y abra la via
mientras mantiene la esterilidad en el interior del tapon y la via.

3 Ponga a cero el sistema de monitorizacién de Edwards y el monitor de cabecera de
acuerdo con las instrucciones del monitor.

4 Cierre la via de purga y sustituya el tapon no venteado.

5 El sistema estd listo para comenzar la monitorizacion.

9.0 Comprobacion de respuesta dinamica

Se puede probar la respuesta dindmica del conjunto observando la forma de onda de la presion en
un monitor u osciloscopio. La determinacién de cabecera de la respuesta dindmica del catéter,
monitor, kit y sistema del sensor se realiza después del purgado, la conexion al paciente, la puesta
aceroy la calibracion del sistema. Se puede realizar una prueba de onda cuadrada tirando del
dispositivo Snap-Tab y solténdolo répidamente.

Nota: Una respuesta dinamica deficiente puede deberse a la presencia de burbujas de
aire, coagulos, longitud excesiva de los tubos, tubos de presion excesivamente
flexibles, tubos de diametro pequeiio, conexiones sueltas o fugas.

10.0 Mantenimiento rutinario

Siga las politicas y los procedimientos del hospital respecto a la frecuencia de la puesta a cero del
sensor y el monitor de presion y respecto a la sustitucién y mantenimiento de las lineas de
monitorizacion de presion. El sensor FloTrac Jr se calibra previamente y tiene una desviacion
insignificante con el tiempo (consulte Especificaciones).

Paso | Procedimiento

1 Ajuste a cero la referencia de presion cada vez que cambie el nivel del paciente.

AVISO: Al volver a comprobar la puesta a cero o al verificar la precision,
asegurese de que se ha extraido el tapon no venteado antes de abrir la
via de purga del sensor. Consulte la seccion de complicaciones de estas [U
para obtener informacién sobre las lecturas de presién anémalas.

2 Compruebe de forma periddica que no haya burbujas de aire en la ruta de liquidos.
Aseglirese de que los conductos de conexion y las Ilaves de paso estan bien
ajustados.

3 Observe de forma periddica la cdmara de goteo para verificar que la velocidad de
purgado continuo es la deseada.

4 Los Centros para el Control y la Prevencién de Enfermedades recomiendan la
sustitucion de los transductores desechables o reutilizables cada 96 horas.
Sustituya otros componentes del sistema, como los tubos, el dispositivo de
purgado continuo y la solucién de purgado, cuando cambie el sensor.

11.0 Informacion de seguridad de IRM

Condicional con respecto a RM

De acuerdo con la terminologia definida por la Sociedad Americana de Pruebas y Materiales
(ASTM International, del inglés American Society for Testing and Materials), se ha establecido que
el siguiente dispositivo es condicional con respecto a RM, nombre: F2503-13, Préctica estandar
para el marcado de productos sanitarios y otros articulos con fines de sequridad en el entorno de
la resonancia magnética.

11.1 Sensores FloTracJr

Las pruebas no clinicas han demostrado que el sensor FloTrac Jr es condicional con respecto a
RM en caso de cumplir las condiciones siguientes:

Campo magnético estético de 3 Teslas o menos
Campo magnético con un gradiente espacial méximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) o menos

Nieste dispositivo ni su cable asociado estén previstos para utilizarse dentro del tanel del
sistema de RM y no deberian entrar en contacto directo con el paciente. De lo contrario, el
paciente podria sufrir lesiones graves

Este dispositivo y el cable asociado pueden estar en la sala del sistema de RM, pero no en
funcionamiento ni conectados a un sistema de monitorizacion de presion durante una
exploracion de IRM

El tubo de presion conectado al sensor FloTrac Jr es sequro para RM y puede colocarse dentro
del tdnel del sistema de RM durante una exploracién de IRM

12.0 Complicaciones

Entre los riesgos del dispositivo se incluyen hiper/hipovolemia, pérdida de sangre y quemaduras
del paciente.

12.1 Sepsis/infeccion

Se pueden obtener cultivos positivos si se produce una contaminacion del sistema de presion. Se
ha observado un aumento del riesgo de septicemia y bacteriemia asociado a la obtencion de
muestras sanguineas, la infusién de liquidos y casos de trombosis relacionada con catéter.

12.2 Embolos gaseosos

Silas llaves de paso se dejan abiertas, se desconectan accidentalmente elementos del equipo de
monitorizacién de presion o se arrastran burbujas residuales de aire, podria introducirse aire en el
paciente.

12.3 Obstruccion del catéter y flujo retrégrado

Si el sistema de irrigacion no esté correctamente presurizado conforme a la presion arterial del
paciente, el catéter podria atascarse o producirse un flujo retrégrado de sangre.

12.4 Infusion excesiva

Puede producirse un flujo excesivo si las presiones son superiores a 300 mm Hg. En tal caso, la
presion arterial podria aumentar hasta niveles dafinos y se podria producir una sobredosis de
liquido.

12.5 Lecturas de presion anémalas

Las lecturas de presion pueden cambiar répida y bruscamente debido a una pérdida de calibracién
correcta, desconexion o entrada de aire en el sistema.

AVISO: Las lecturas de presion anémalas deben guardar correlacion con las
manifestaciones clinicas del paciente. Compruebe la integridad del sistema antes de
definir la terapia.

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.

13.0 Presentacion

El sensor FloTrac Jr se suministra estéril en kits de monitorizacion preconectados. El contenido es
estéril y la ruta de liquidos es no pirdgena si el envase no estd dafiado ni abierto. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafiado. No volver a esterilizar. Examine visualmente que la integridad del
envase no se haya visto afectada antes de utilizarlo.

14.0 Almacenamiento

Guérdese en un lugar fresco y seco.

15.0 Vida util de almacenamiento

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

16.0 Eliminacion

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

17.0 Asistencia técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en contacto con el Servicio Técnico de Edwards llamando
al siguiente numero: En Espafia: .......... 902513880

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

Consulte la version mas reciente del manual del usuario del sistema de
monitorizacion para obtener mas informacion.

Consulte el significado de los simbolos al final del documento.

STERILEEO




Sensore FloTracJr

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

Sensore FloTracJr

1. Al paziente
2. Porta di sfiato del sensore
3. Dispositivo Snap-Tab
4. Al set di tubi per endovenosa
5. Al monitor della pressione (rosso)

6. Al monitor compatibile con il sensore FloTrac Jr (verde)

T4076

Esclusivamente monouso

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

Le presenti istruzioni di carattere generale si riferiscono all'impostazione di un
sistema di monitoraggio della pressione e/o dell’hardware Edwards compatibile
con il sensore FloTrac Jr. Le configurazioni dei kit e le procedure variano in base
alle preferenze della struttura ospedaliera, pertanto é responsabilita della
struttura stessa determinare le direttive e le prassi corrette da seguire.

ATTENZIONE: I'utilizzo di lipidi con il sensore FloTrac Jr pud compromettere l'integrita
del prodotto.

1.0 Concetto/descrizione

II'sensore FloTrac Jr & un kit monouso sterile che monitora le pressioni se collegato a cateteri per il
monitoraggio della pressione. Se collegato a un monitor compatibile, il sensore FloTrac Jr misura
in modo minimamente invasivo la gittata cardiaca e importanti parametri emodinamici che
aiutano il medico a valutare lo stato fisiologico del paziente e lo supportano nelle decisioni
dliniche connesse all‘ottimizzazione emodinamica. E destinato all'uso in ambienti chirurgici e di
terapia intensiva da parte di professionisti medici formati a utilizzare in modo sicuro le tecnologie
emodinamiche e in modo clinico il monitoraggio della pressione della linea arteriosa. Il cavo
sterile monouso con connettore rosso si interfaccia esclusivamente con un cavo Edwards
appositamente cablato per il monitor della pressione in uso. Il cavo sterile monouso con
connettore verde si interfaccia esclusivamente con i cavi Edwards destinati all’'uso con i dispositivi
o I'hardware di monitoraggio della gittata cardiaca basati sulla pressione arteriosa Edwards.

Il sensore FloTrac Jr presenta un design lineare, a deflusso lungo il sensore di pressione con
dispositivo di irrigazione integrato.

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

Il sensore FloTrac Jr, quando utilizzato con una piattaforma di monitoraggio compatibile, fornisce
informazioni riguardo allo stato emodinamico del paziente che potrebbero portare a migliori
decisioni cliniche basate su dati per interventi necessari dal punto di vista medico e/o rivalutazioni
cliniche.

2.0 Utilizzo e scopo previsti

| sensori misurano una resistenza elettrica per fornire la pressione sanguigna e la gittata cardiaca
basata sulla pressione arteriosa.

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

3.0 Indicazioni

II sensore FloTrac Jr & indicato per I'uso nel monitoraggio della pressione intravascolare.  altresi
indicato per la misurazione della gittata cardiaca con i dispositivi o I'nardware Edwards per il
monitoraggio della gittata cardiaca basati sulla pressione arteriosa. L'uso del sensore FloTrac Jr &
indicato per i pazienti di eta pari o superiore ai 12 anni.

4.0 Controindicazioni

Non esistono controindicazioni assolute all'uso del sensore FloTrac Jr in pazienti che richiedono il
monitoraggio invasivo della pressione.

5.0 Avvertenze

Evitare la penetrazione di bolle d'aria nel sistema. Vedere la sezione dedicata
alle complicanze di queste istruzioni per I'uso in relazione a emboli gassosi e
letture anomale della pressione.

- Non utilizzare il dispositivo di irrigazione durante il monitoraggio della
pressione intracranica.

Le pressioni elevate che potrebbero svilupparsi durante l'uso di una pompa di
infusione a determinate portate possono superare i meccanismi di
limitazione del flusso del dispositivo di irrigazione, dando luogo a un rapido
aumento della portata di irrigazione fino al valore impostato dalla pompa.

Evitare il contatto con creme o unguenti per uso topico in grado di attaccare i
materiali polimerici. Cio potrebbe influire sull'integrita del prodotto.

Non esporre i collegamenti elettrici al contatto con i liquidi. Cio potrebbe
causare scosse elettriche all'utente o al paziente e/o aritmia.

Non sterilizzare il cavo riutilizzabile in autoclave poiché cio potrebbe influire
sull'integrita del prodotto.

- Questo dispositivo é progettato, indicato e distribuito ESCLUSIVAMENTE COME
PRODOTTO MONOUSO. NON RISTERILIZZARE NE RIUTILIZZARE questo
dispositivo. Non esistono dati che confermino la sterilita, 'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ricondizionamento. Tale azione potrebbe
comportare malattie o eventi avversi in quanto il dispositivo potrebbe non
funzionare come originariamente previsto.

- Laconformita a IEC 60601-1 & mantenuta solo quando il sensore FloTracJr &
collegato a un monitor o a un‘apparecchiatura del paziente con un connettore
diingresso di tipo CF classificato a prova di defibrillazione. Per utilizzare
un‘apparecchiatura o un monitor di terze parti, verificare con il relativo
produttore che siano garantite la conformita a IEC 60601-1 e la compatibilita
con il sensore FloTrac Jr. La mancata verifica della conformita del monitor o
dell'apparecchiatura a IEC60601-1 e della compatibilita con il sensore FloTrac
Jr puo aumentare il rischio di scosse elettriche al paziente o all'operatore.



- Non modificare né alterare il prodotto in alcun modo. Alterazioni o modifiche
possono compromettere la sicurezza del paziente/dell'operatore o le
prestazioni del prodotto.

6.0 Specifiche*

- Peristruzioni specifiche volte a garantire la sicurezza dei pazienti sottoposti
a RM, consultare la sezione Informazioni di sicurezza sulla RM.

Sensore FloTracJr

Intervallo di pressione operativa
Intervallo di temperatura operativa
Sensibilita

Non linearita e isteresi

Frequenza di eccitazione
Impedenza di eccitazione
Sfasamento

Impedenza del segnale

Offset dello zero

Scostamento termico dello zero
Scostamento dell'uscita
Scostamento termico della sensibilita
Frequenza naturale

Stimolazione del defibrillatore
Corrente di dispersione

Tolleranza di sovrapressione
Resistenza agli urti

Sensibilita alla luce

Spostamento volumetrico

Portata in un dispositivo di irrigazione con sacca per endovenosa pressurizzata a 300 mmHg
Dispositivo Snap-Tab blu

Da-50a +300 mmHg

Da152a40°C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5% della lettura 0 1 mmHg, qualunque sia maggiore

(Cfinoa 5.000 Hz

350 ohm =£10% con cavo standard per monitor Edwards collegato

<5°

300 ohm £5%

<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 ore dopo 20 secondi di riscaldamento

<+0,1%/°C

40 Hz nominale per un kit standard (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz per il solo sensore
Sostiene 5 scariche ripetute di 360 joule in 5 minuti liberate in un carico di 50 ohm
<2pAa120VRMS, 60 Hz

Da-500 a +5.000 mmHg

Resiste a 3 cadute da 1 metro

< 1mmHg a un'eccitazione di 6 \/ se esposto a 3400 K di sorgente luminosa in tungsteno a 3.000
candele-piede (32.293 Iumen/mz)

<0,03mm3/100 mmHg per trasduttore senza dispositivo di irrigazione

3+ 1ml/ora

*A 6,00V CCe 25°C, se non dichiarato diversamente.

Tutte le specifiche soddisfano o sono superiori agli standard del’AAMI BP22 per Iintercambiabilita delle prestazioni dei trasduttori per pressione sanguigna del tipo ponte di Wheatstone.

7.0 Procedura

Passaggio | Procedura

1 Verificare che i cavi siano compatibili con i monitor in uso. Collegare i cavi
riutilizzabili ai monitor, quindi accendere i monitor per consentire il
riscaldamento dei componenti elettronici.

2 Con una tecnica asettica, estrarre il sensore e il kit dalla confezione sterile.

ATTENZIONE: eventuali modifiche del kit FloTrac Jr possono ridurre la
risposta dinamica con una conseguente compromissione delle
prestazioni del monitoraggio emodinamico.

3 Assicurarsi che tutti i collegamenti siano saldi ma non eccessivamente serrati.

4 Collegare il cavo del sensore con schermatura rossa al cavo riutilizzabile
appropriato per il monitor della pressione.

5 Collegare il cavo del sensore con schermatura verde al cavo che collega Edwards
FloTrac Jr.

6 Rimuovere tutta I'aria dalla sacca della soluzione di irrigazione endovenosa.

ATTENZIONE: I'aria che inavvertitamente permane nella sacca puo
essere forzata a entrare nel sistema vascolare del paziente quando
termina la soluzione. Vedere la sezione dedicata alle complicanze di
queste istruzioni per 'uso in relazione agli emboli gassosi.

7 La terapia anticoagulante con eparina puo essere somministrata secondo
quanto previsto dal protocollo ospedaliero.

8 Chiudere il clamp roller sul set di tubi per endovenosa e collegare quest'ultimo
alla sacca diirrigazione endovenosa. Appendere la sacca circa 60 cm (2 ft) al di
sopra del paziente. Con questa altezza si ottiene una pressione di circa

45 mmHg per esequire il priming del sistema.

9 Riempire la camera di gocciolamento per meta con soluzione di irrigazione
premendo sulla camera stessa. Aprire il clamp roller.

10 Il flusso viene erogato tirando il dispositivo Snap-Tab e interrotto rilasciandolo.

1" Esequire il priming del sistema sfruttando unicamente la gravita (non
pressurizzare la sacca) per ridurre la turbolenza del liquido e la formazione di

bolle.

Passaggio | Procedura

12 Per i kit con set di tubi per endovenosa collegati, aprire la porta di sfiato del
sensore ruotando la manopola del rubinetto di arresto. Erogare la soluzione di
irrigazione prima attraverso il sensore e verso I'esterno attraverso la porta di
sfiato, infine nel resto del kit ruotando i rubinetti di arresto appropriati.

Eliminare tutte le bolle daria.

ATTENZIONE: la presenza di bolle d’aria nel sistema puo provocare una
significativa distorsione della forma d'onda della pressione 0 emboli
gassosi. Vedere la sezione dedicata alle complicanze di queste
istruzioni per I'uso in relazione agli emboli gassosi.

13 Sostituire tutti i cappucdi provvisti di sfiato sulle porte laterali dei rubinetti di

arresto con cappucdi senza sfiato.

14 Montare il sensore su un‘asta per fleboclisi usando un clamp e un supporto

adeguati. Agganciare il sensore in posizione nel supporto.

15 Pressurizzare la sacca della soluzione di irrigazione endovenosa dopo il priming
iniziale per gravita. La portata varia in base alla pressione nel dispositivo di
irrigazione. Portata con sacca per endovenosa pressurizzata a 300 mmHg:

3+1ml/ora.

16 Collegare il tubo della pressione al catetere sequendo le istruzioni del

produttore.

17 Irrigare il sistema in base alla prassi ospedaliera.

ATTENZIONE: dopo ogni procedura di irrigazione rapida, controllare la
camera di gocciolamento per verificare che la portata costante della
soluzione sia al valore desiderato. Consultare la sezione dedicata alle
complicanze di queste istruzioni per l'uso in relazione a ostruzione
del catetere, ritorno di sangue e sovrainfusione.




8.0 Azzeramento e calibrazione

Passaggio | Procedura

1 Regolare il livello della porta di sfiato del sensore (I'interfaccia liquido-aria) in
modo che corrisponda alla camera in cui si sta misurando la pressione. Ad
esempio, nel monitoraggio cardiaco, provvedere all'azzeramento a livello
dell'atrio destro. Questo corrisponde all‘asse flebostatico, determinato
dall'intersezione della linea ascellare media con il quarto spazio intercostale.

2 Rimuovere il cappuccio senza sfiato dal rubinetto di arresto sopra il
trasduttore e aprire la porta verso I'atmosfera preservando la sterilita
dell'interno del cappuccio e della porta.

3 Azzerare sia il monitor al posto letto sia il sistema di monitoraggio Edwards
verso |'aria atmosferica sequendo le istruzioni del monitor.

4 Chiudere la porta di sfiato verso 'atmosfera, quindi riposizionare il cappuccio
senza sfiato.

5 II'sistema & pronto per iniziare il monitoraggio.

9.0 Test dirisposta dinamica

Il gruppo puo essere testato per la risposta dinamica osservando la forma d'onda della pressione
su un oscilloscopio o un monitor. La determinazione presso il letto del paziente della risposta
dinamica del catetere, del monitor, del kit e del sistema del sensore viene eseguita dopo
Iirrigazione del sistema, il collegamento al paziente, I'azzeramento e la calibrazione. E possibile
eseguire un test dell'onda quadra sollevando il dispositivo Snap-Tab e rilasciandolo velocemente.

Nota: una risposta dinamica inadeguata puo essere dovuta a bolle d'aria, coaguli,
eccessiva lunghezza del tubo, tubo per la pressione eccessivamente cedevole, tubo
stretto, connessioni allentate o perdite.

10.0 Manutenzione ordinaria

Sequire le direttive e le prassi ospedaliere relative alla frequenza di azzeramento del sensore e del
monitor della pressione e alla sostituzione e alla manutenzione delle linee di monitoraggio della
pressione. Il sensore FloTrac Jr & gia calibrato e presenta uno scostamento trascurabile (vedere
Specifiche).

Passaggio | Procedura

1 Regolare il riferimento di pressione zero a ogni variazione dellaltezza del
paziente.

ATTENZIONE: quando si ricontrolla lo zero o si verifica 'accuratezza,
assicurarsi di rimuovere il cappuccio senza sfiato prima di aprire la
porta di sfiato del sensore verso I'atmosfera. Consultare la sezione
dedicata alle complicanze di queste istruzioni per I'uso in relazione
a letture anomale della pressione.

2 Controllare periodicamente che non siano presenti bolle d'aria nel percorso
del liquido. Assicurarsi che le linee di collegamento e i rubinetti di arresto
rimangano saldamente collegati.

3 Controllare periodicamente la camera di gocciolamento per verificare che la
portata costante della soluzione sia al valore desiderato.

4 | Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie negli Stati Uniti
consigliano la sostituzione dei trasduttori monouso o riutilizzabili a intervalli
di 96 ore. A ogni sostituzione del sensore, provvedere anche alla sostituzione
degli altri componenti del sistema, tra cui tubo, dispositivo di irrigazione
continua e soluzione di irrigazione.

11.0 Informazioni di sicurezza sulla RM

A compatibilita RM condizionata

E stato stabilito che il sequente dispositivo & a compatibilita RM condizionata in base alla
terminologia indicata dal’American Society for Testing and Materials (ASTM) International,
designazione: F2503-13, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for
Safety in the Magnetic Resonance Environment.

11.1 Sensori FloTracJr

« Test non clinici hanno dimostrato che il sensore FloTrac Jr é a compatibilita RM condizionata in
base alle seguenti condizioni:

- Campo magnetico statico di 3T o inferiore
« (ampo magnetico a gradiente spaziale massimo pari a 4.000 gauss/cm (40 T/m) o inferiore

« IIpresente dispositivo e il relativo cablaggio non sono destinati all’'uso all'interno del tunnel
del sistema a RM e non devono entrare in contatto diretto con il paziente; la mancata
osservanza di queste linee guida pud causare lesioni gravi al paziente.

« IIpresente dispositivo e il relativo cablaggio possono trovarsi nella stessa sala del sistema a
RM, purché non in funzione né collegati a un sistema di monitoraggio della pressione durante
lo svolgimento di un esame di RM.

« IItubo della pressione collegato al sensore FloTrac Jr € compatibile con RM e puo essere posto
all'interno del tunnel del sistema a RM durante un esame.

12.0 Complicanze

I rischi del dispositivo possono includere iper/ipovolemia, perdita di sangue e/o ustioni al
paziente.

12.1 Sepsi/infezione

La contaminazione del sistema di monitoraggio della pressione pud determinare colture positive.
Un maggiore rischio di setticemia e batteriemia é stato associato al prelievo di sangue,
all'infusione di liquidi e alla trombosi correlata al catetere.

12.2  Emboli gassosi

L'aria pud penetrare nel paziente attraverso i rubinetti di arresto lasciati inavvertitamente aperti, a
causa del distacco accidentale del sistema di monitoraggio della pressione o per il passaggio di
bolle di aria residue nel paziente.

12.3 (atetere occluso e reflusso di sangue

Se il sistema di irrigazione non & adeguatamente pressurizzato in rapporto alla pressione
sanguigna del paziente possono verificarsi un reflusso ematico e I'occlusione del catetere.

12.4 Sovrainfusione

Pressioni superiori a 300 mmHg possono determinare portate eccessive, che possono aumentare
in modo pericoloso la pressione sanguigna e somministrare una quantita di liquido eccessiva.

12.5 Letture anomale della pressione

Le letture della pressione possono cambiare rapidamente e notevolmente a causa di perdita della
calibrazione appropriata, allentamento delle connessioni o aria nel sistema.

ATTENZIONE: letture anomale della pressione devono essere associate a manifestazioni
diniche del paziente. Verificare I'integrita del sistema prima di avviare la terapia.

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

13.0 Modalita di fornitura

Il sensore FloTrac Jr & fornito sterile in kit di monitoraggio gia collegati. Il contenuto é sterile e il
percorso del liquido apirogeno se la confezione non & danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione & aperta o danneggiata. Non risterilizzare. Ispezionare la confezione per verificarne
lintegrita prima dell'utilizzo.

14.0 Conservazione

Conservare in un luogo fresco e asciutto.

15.0 Durata a magazzino

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

16.0 Smaltimento

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

17.0 Assistenza Tecnica

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

In Italia: . .. 025680 6503

InSvizzera:................. 041348 2126

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

Per ulteriori informazioni, fare riferimento all’ultima versione del manuale
dell'operatore del sistema di monitoraggio.

Consultare la legenda dei simboli riportata alla fine del documento.

STERILE|EO




Nederlands

FloTrac Jr -sensor

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

FloTracJr -sensor

1. Naar patiént
2. Ventilatiepoort sensor
3. Snap-Tab-instrument
4.Naar infuusset
5. Naar drukmonitor (rood)

6. Naar met de FloTrac Jr -sensor compatibele monitor (groen)

T4076

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik

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

Dit zijn algemene richtlijnen voor het opzetten van een drukbewakingssysteem
en/of met Edwards compatibele hardware in combinatie met de FloTracJr
-sensor. Aangezien binnen verschillende ziekenhuizen verschillende voorkeuren
bestaan voor setconfiguraties en procedures, is het de verantwoordelijkheid van
het ziekenhuis om het beleid en de procedures exact te bepalen.

LET OP: Het gebruik van lipiden bij de FloTrac Jr -sensor kan de integriteit van het
product aantasten.

1.0 Concept/beschrijving

De FloTrac Jr -sensor is een steriele set voor eenmalig gebruik voor drukbewaking als de set aan
drukbewakingskatheters is gekoppeld. Als de FloTrac Jr -sensor aan een compatibele monitor is
gekoppeld, meet deze minimaal-invasief de cardiac output en de belangrijkste hemodynamische
parameters, waardoor de arts de fysiologische status van de patiént beter kan beoordelen en
klinische beslissingen voor hemodynamische optimalisatie worden ondersteund. De sensor is
bedoeld voor gebruik in omgevingen voor chirurgie en intensive care door medische deskundigen
die zijn getraind in veilig gebruik van hemodynamische technologieén en klinisch gebruik van
drukbewaking in de arteriéle lijn. De steriele wegwerpkabel met rode connector kan uitsluitend
worden gekoppeld aan een Edwards -kabel met specifieke bedrading voor de gebruikte
drukmonitor. De steriele wegwerpkabel met groene connector kan uitsluitend worden gekoppeld
aan de Edwards -kabels voor gebruik met Edwards -bewakingsapparatuur of -hardware waarmee
op arteriéle druk gebaseerde cardiac output wordt bewaakt.

De FloTrac Jr -sensor heeft een recht doorstroomontwerp over de druksensoren met een integraal
spoelinstrument.

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.

Bij gebruik met een geschikt bewakingsplatform biedt de FloTrac Jr -sensor informatie over de
hemodynamische toestand van de patiént, wat kan leiden tot verbeterde medische
besluitvorming op basis van gegevens voor medisch noodzakelijke interventies en/of klinische
herbeoordeling.

2.0 Beoogd gebruik/doel

Met de sensor wordt een elektrische weerstand gemeten om de bloeddruk en op arteriéle druk
gebaseerde cardiac output te tonen.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met de gestileerde E, FloTrac en FloTrac Jr zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere handelsmerken zijn eigendom
van de respectievelijke eigenaren.

3.0 Indicaties

De FloTrac Jr -sensor is geindiceerd voor gebruik bij intravasculaire drukbewaking. De sensor is ook
geindiceerd voor gebruik met bewakingsapparatuur of hardware van Edwards waarmee op
arteriéle druk gebaseerde cardiac output wordt bewaakt. De FloTrac Jr -sensor is geindiceerd voor
gebruik bij pediatrische patiénten van > 12 jaar oud.

4.0 Contra-indicaties

Er zijn geen absolute contra-indicaties voor het gebruik van de FloTrac Jr -sensor bij patiénten die
invasieve drukbewaking nodig hebben.

5.0 Waarschuwingen

- Zorg dat er geen luchtbellen in de opstelling komen. Zie het gedeelte
Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over
luchtembolieén en abnormale drukaflezingen.

Gebruik het spoelinstrument niet tijdens intracraniale drukbewaking.

- Hoge drukken, die door een infuuspomp kunnen worden gegenereerd bij
bepaalde flowsnelheden, kunnen de beperking van het spoelinstrument
overschrijven, wat leidt tot snel spoelen op de snelheid die door de pomp is
ingesteld.

- Vermijd contact met plaatselijk aangebrachte crémes of zalven die polymeer
materialen aantasten. Kan de productintegriteit beinvioeden.

Stel elektrische aansluitingen niet bloot aan vloeistofcontact. Kan resulteren
in elektrische schokken aan de gebruiker of patiént, en/of aritmie.

Herbruikbare kabels mogen niet worden geautoclaveerd, aangezien dit de
productintegriteit kan beinvioeden.

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

Naleving van IEC60601-1 is alleen gegarandeerd als de FloTrac Jr -sensor is
aangesloten op een patiéntmonitor of instrument met een
defibrillatiebestendige aansluitstekker type CF. Wanneer u een monitor of
instrument van derden probeert te gebruiken, raadpleegt u de fabrikant van
de monitor of het instrument om te controleren of de monitor of het



instrument voldoet aan IEC 60601-1 en compatibel is met de FloTracJr
-sensor. Als de monitor of het instrument niet aan IEC 60601-1 voldoet en
niet compatibel is met de FloTracJr -sensor, kan dit het risico op elektrische
schokken voor de patiént of bediener verhogen.

Het product mag op geen enkele wijze worden gewijzigd of aangepast.
Aanpassingen of wijzigingen kunnen de veiligheid van de patiént of de

6.0 Specificaties*

bediener in gevaar brengen en een negatief effect hebben op de werking van
het product.

Raadpleeg het gedeelte Veiligheidsinformatie MRI voor specifieke
voorwaarden die de patiéntveiligheid garanderen voor patiénten die een
MRI-onderzoek moeten ondergaan.

FloTrac Jr -sensor

Drukbereik in werking
Temperatuurbereik in werking
Gevoeligheid

Niet-lineariteit en hysterese
Excitatiefrequentie
Excitatie-impedantie
Faseverschuiving
Signaalimpedantie
Gecompenseerde nul
Thermische verplaatsing nul
Uitgangsverplaatsing
Gevoeligheid thermische verplaatsing
Natuurlijke frequentie
Defibrillatortest

Lekstroom
Tolerantie overdruk
Schokbestendigheid
Lichtgevoeligheid

Volumetrische verplaatsing

Stroomsnelheid in spoelinstrument met infuuszak onder druk op 300 mmHg
Blauw Snap-Tab -instrument

-50 tot +300 mmHg

15 tot 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5 % van de aflezing of £1 mmHg, hoogste waarde van beide

dc tot 5000 Hz

350 ohm 10 % met typerende monitorkabel van Edwards bevestigd
<5°

300 ohm £5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg per 8 uur na 20 seconden opwarmen

<+0,1%/°C

40 Hz nominaal voor een standaardset (48 in/12 in) (122 cm/30,5 cm); >200 Hz voor alleen sensor

weerstaat 5 herhaalde ontladingen van 360 joule binnen 5 minuten afgegeven in een belasting
van 50 ohm

<2 pampére bij 120V RMS 60 Hz
-500 tot +5000 mmHg
bestand tegen 3 keer vallen van 1 meter hoogte

< 1 mmHg bij 6 volt excitatie bij blootstelling aan een 3400 K wolfraam lichtbron op 3000 fc
(32.293 Iumen/mz)

<0,03 mm3/100 mmHg voor transducer zonder spoelinstrument

3+ 1ml/uur

*bij 6,00 VDC en 25 °C, tenzij anders aangegeven.

Alle specificaties voldoen aan of overtreffen de AAMI BP22-standaard voor de uitwisselbaarheid van prestaties van bloeddruktransducers van het type weerstandsbrug.

7.0 Procedure

Stap | Procedure

1 Controleer of de kabels compatibel zijn met de gebruikte monitors. Koppel de
herbruikbare kabels aan de monitors en schakel de monitors in om de elektronica
op te laten warmen.

2 Verwijder de sensor en de set met een aseptische techniek uit de steriele
verpakking.

LET OP: De dynamische respons van de FloTrac Jr -set kan worden
verminderd als deze wordt gewijzigd, waardoor de prestaties van de
hemodynamische bewaking worden aangetast.

3 Zorg ervoor dat alle verbindingen stevig, maar niet te strak zijn vastgemaakt.

4 Verhind de sensorkabel met het rode schild met de herbruikbare kabel die geschikt
is voor de drukmonitor.

5 Verbind de sensorkabel met het groene schild met de Edwards FloTrac Jr
-verbindingskabel.

6 Verwijder alle lucht uit de infuuszak met spoeloplossing.

LET OP: Als alle lucht niet uit de zak wordt verwijderd, kan de lucht
geforceerd in het vaatstelsel van de patiént terechtkomen als de
oplossing op is. Zie het gedeelte Complicaties in deze gebruiksaanwijzing
voor informatie over luchtembolieén.

7 Heparine-antistollingstherapie moet worden toegediend volgens het
ziekenhuisprotocol.

8 Sluit de rolklem op de infuusset en sluit de infuusset aan op de infuuszak met
spoeloplossing. Hang de zak ca. 60 cm (2 ft) boven de patiént. Deze hoogte levert
ca. 45 mmHg druk om de vulinstellingen voor te bereiden.

9 Vul de druppelkamer tot halverwege met spoeloplossing door in de druppelkamer
te knijpen. Open de rolklem.

10 | Destroming wordt geleverd door aan het Snap-Tab-instrument te trekken en wordt
onderbroken door het Snap-Tab-instrument los te laten.

11 | Bereid het systeem alleen voor met behulp van zwaartekracht (knijp niet in de zak)
om vloeistofturbulentie te verminderen en luchtbelvorming af te zwakken.
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12 | Open de ventilatiepoort van de sensor door het handvat van het kraantje te draaien
voor sets met vaste infuussets. Laat de spoeloplossing eerst met behulp van de
zwaartekracht door de sensor lopen en leid deze via de ventilatiepoort van de
sensor naar de rest van de set door aan de juiste kraantjes te draaien. Verwijder alle
luchtbellen.

LET OP: Luchtbellen in de installatie kunnen aanzienlijke vervorming van
de drukgolfvorm of luchtembolieén veroorzaken. Zie het gedeelte
Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over
luchtembolieén.

13 | Vervang alle ventilatiedoppen in de zijpoorten van de kraantjes door doppen zonder
ontluchting.

14 | Bevestig de sensor aan een infuusstandaard met de hijbehorende klem en houder.
Klik de sensor in de houder.

15 | Knijp na de initiéle zwaartekrachtvoorbereiding in de infuuszak met spoeloplossing.
De stroomsnelheid zal verschillen, afhankelijk van de druk op het spoelapparaat.
Stroomsnelheid met de infuuszak onder druk op 300 mmHg: 3+1 ml/uur.

16 | Sluit de druklijnen op de katheter aan volgens de instructies van de fabrikant.

17 | Spoel het systeem volgens het ziekenhuisbeleid door.

LET OP: Bekijk de druppelkamer na elke snelspoelprocedure om er zeker
van te zijn dat de gewenste continue spoelsnelheid is ingesteld. Zie het
gedeelte Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over
verstopte katheters, terugloop van bloed en overinfusie.
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8.0 Op nul stellen en kalibreren

Stap | Procedure

1 Stel het niveau van de ventilatiepoort van de sensor (de vloeistof-luchtinterface)
zodanig af dat deze overeenkomt met de kamer waar de druk wordt gemeten. Bij
cardiale bewaking wordt bijvoorbeeld op nul gesteld op het niveau van het
rechteratrium. Dit is bij de flebostatische as, bepaald door de kruising van de
midaxillaire lijn met de vierde intercostale ruimte.

2 | Verwijder de dop zonder ontluchting van het kraantje boven de transducer en open de
poort naar de atmosfeer en handhaaf tegelijkertijd de steriliteit van de binnenzijde
van de dop en de poort.

3 | Stel zowel de bedmonitor als het Edwards -bewakingssysteem naar nul met de
atmosfeer volgens de instructies op de monitor.

4 | Sluit de ventilatiepoort naar de atmosfeer en plaats de dop zonder ontluchting terug.

5 | Het systeem is gereed voor bewaking.

9.0 Dynamische respons testen

De installatie kan worden getest op de dynamische respons door de drukgolfvorm op een
oscilloscoop of een monitor te observeren. Het vaststellen van de dynamische respons van de
katheter, de monitor, de set en het sensorsysteem aan het bed wordt uitgevoerd nadat het
systeem is doorgespoeld, aan de patiént is bevestigd, op nul is gesteld en is gekalibreerd. Er kan
een blokgolftest worden uitgevoerd door aan het Snap-Tab-instrument te trekken en dit weer snel
los te laten.

Opmerking: Luchtbellen, stolling, overmatige slanglengte, overmatig aangepaste
drukslangen, slangen met kleine diameter, losse contacten en lekkages kunnen de
oorzaak zijn van een slechte dynamische respons.

10.0 Routinematig onderhoud

Volg het ziekenhuisbeleid en de ziekenhuisprocedures voor de frequentie van het op nul stellen
van de sensor en de monitor en het vervangen en onderhouden van de drukbewakingslijnen. De
FloTrac Jr -sensor is voorgekalibreerd en heeft een verwaarlooshare fluctuatie in de loop van de
tijd (zie Specificaties).
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1 Pas telkens als het niveau van de patiént wordt gewijzigd, de nulreferentie voor de
druk aan.

LET OP: Als u weer een nulcontrole uitvoert of de nauwkeurigheid
verifieert, controleert u of u de dop zonder ontluchting is verwijderd
voordat u de ventilatiepoort van de sensor openzet naar de atmosfeer. Zie
het gedeelte Complicaties in deze gebruiksaanwijzing voor informatie over
abnormale drukaflezingen.

2 | Controleer het vloeistoftraject regelmatig op luchtbellen. Zorg dat de
verbindingslijnen en kraantjes altijd stevig zijn aangesloten.

3 | Controleer de druppelkamer regelmatig om er zeker van te zijn dat de gewenste
continue spoelsnelheid is ingesteld.

4 | De Amerikaanse Centra voor Ziektebestrijding (CDC) raden aan wegwerpbare of
herbruikbare transducers met een interval van 96 uur te vervangen. Vervang andere
onderdelen van het systeem, waaronder de slangen, het continue-spoelapparaat en

de spoeloplossing, wanneer de sensor wordt vervangen.

11.0 Informatie over veiligheid bij MRI

MRI-veilig onder bepaalde voorwaarden

Van het onderstaande hulpmiddel is vastgesteld dat het MRI-veilig is onder bepaalde
voorwaarden volgens de terminologie zoals gespecificeerd in de American Society for Testing and
Materials (ASTM) International, aanduiding: F2503-13, standaardpraktijk voor het markeren van
medische apparatuur en overige artikelen op veiligheid in de magnetische-resonantieomgeving.

11.1 FloTracJr-sensoren

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de FloTrac Jr -sensor onder de volgende voorwaarden
MRI-veilig is:

Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder;

Maximaal ruimtelijk gradiéntveld van 4.000 G/cm (40 T/m) of minder;

« Ditinstrument en de bijbehorende kabel zijn niet bedoeld voor gebruik in de tunnel van het
MRI-systeem en mogen niet in direct contact komen met de patiént. De patiént kan ernstig
letsel oplopen indien deze richtlijn niet wordt opgevolgd.

Dit hulpmiddel en de bijbehorende kabel mogen in de ruimte bij het MRI-systeem zijn, maar
mogen tijdens een MRI-onderzoek niet in werking zijn of zijn aangesloten op een
drukbewakingssysteem.

De druklijnen die op de FloTrac Jr -sensor zijn aangesloten, zijn MRI-veilig en kunnen tijdens
een MRI-onderzoek in de tunnel van het MRI-systeem worden geplaatst.

12.0 Complicaties

De risico’s van het hulpmiddel omvatten mogelijk hyper-/hypovolemie, bloedverlies en/of
brandwonden bij de patiént.

12.1 Sepsis/infectie

Door contaminatie van de drukopstelling kunnen er positieve kweken ontstaan. Een verhoogd
risico op septikemie en bacteriémie is in verband gebracht met het nemen van bloedmonsters,
het infunderen van vloeistoffen en kathetergerelateerde trombose.

12.2 Luchtembolieén

Door onbedoeld open gelaten kraantjes, door het onbedoeld loskoppelen van de drukopstelling of
door het spoelen van achtergebleven luchtbellen naar de patiént kan er lucht in de patiént
komen.

12.3 Verstopte katheter en terugvloeien

Als het spoelsysteem niet juist onder druk staat in vergelijking met de bloeddruk van de patiént,
kan het bloed terugvloeien of kan de katheter verstopt raken.

12.4 Overinfusie

Te hoge stroomsnelheden worden mogelijk veroorzaakt door een druk die hoger is dan
300 mmHg. Dit kan leiden tot een mogelijk gevaarlijke verhoging van de bloeddruk en een
overdosis vloeistof.

12.5 Abnormale drukaflezingen

De drukaflezingen kunnen snel en zeer sterk veranderen door verlies van de juiste kalibratie, een
losse aansluiting of lucht in het systeem.

LET OP: Abnormale drukaflezingen moeten overeenkomen met de klinische
verschijnselen van de patiént. Controleer de systeemintegriteit voordat u de therapie
instelt.

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.
13.0 Leveringswijze

De FloTrac Jr -sensor wordt steriel geleverd in vooraf aangesloten bewakingssets. De inhoud is
steriel en het vloeistoftraject is niet-pyrogeen zolang de verpakking onbeschadigd of ongeopend
is. Niet gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.
Inspecteer voorafgaand aan gebruik of de verpakking niet is beschadigd.

14.0 Opslag

Op een koele en droge plaats bewaren.

15.0 Houdbaarheid

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

16.0 Afvoeren

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

17.0 Technische Bijstand

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

in Belgié: . 024813050

in Nederlan 080033927 37

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

Raadpleeg de meest recente versie van de bedieningshandleiding van het
bewakingssysteem voor meer informatie.

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

STERILE|EO




FloTrac Jr sensor

Det er muligt, at ikke alle anordningerne beskrevet heri er licenseret i henhold til canadisk lovgivning eller godkendt til salg i dit specifikke omréade.

FloTracJr sensor

1.Til patient
2. Sensorudluftningsport
3. Snap-Tab-anordning
4. Til IV-szt
5.Til trykmonitor (rod)

6.Til FloTrac Jr sensor-kompatibel monitor (gren)

T4076

Kun til engangshrug

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

Disse er generelle anvisninger til at konfigurere et trykovervagningssystem og/
eller Edwards kompatibel hardware med FloTrac Jr sensoren. Da
satkonfigurationer og -procedurer varierer afhaengigt af hospitalspraeferencer,
er det hospitalets ansvar at fastsatte ngjagtige politikker og procedurer.

FORSIGTIG: Brugen af lipider med FloTrac Jr sensoren kan kompromittere produktets
integritet.

1.0 Koncept/beskrivelse

FloTrac Jr sensoren er et sterilt sat til engangsbrug, som overvager tryk, nar det forbindes med
trykovervagningskatetre. Nar den forbindes med en kompatibel monitor, maler FloTrac Jr sensoren
med minimal invasiv virkning hjerteminutvolumen og vigtige heemodynamiske parametre,
hvilket er en hjaelp for Izegen ved vurdering af patientens fysiologiske status og ved kliniske
beslutninger i forbindelse med hazmodynamisk optimering. De er beregnet til at blive brugt inden
for kirurgi og intensivbehandling af medicinsk personale, der er blevet uddannet i sikker brug af
haemodynamiske teknologier og klinisk brug af overvagning af det arterielle slangetryk. Det
sterile engangskabel med en rad konnektor kommunikerer udelukkende med et Edwards kabel,
som er specifikt koblet til den trykmonitor, der anvendes. Det sterile engangskabel med en gron
konnektor kommunikerer udelukkende med de Edwards kabler, som er beregnet til brug med
Edwards udstyr eller hardware til méling af arterielt tryk baseret pa overvigning af
hjerteminutvolumen.

FloTrac Jr sensoren har et lige gennemlgbsdesign hen over tryksensorerne med en indbygget
skylleanordning.

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

Nér den anvendes med en kompatibel monitoreringsplatform giver FloTrac Jr sensoren
oplysninger om patientens haemodynamiske status, hvilket kan fore til bedre datadrevet klinisk
beslutningstagning om medicinsk nadvendige indgreb og/eller klinisk revurdering.

2.0 Tiltenkt brug/formal

Sensorerne maler en elektrisk modstand for at give blodtryk og arterietryk baseret pa
hjerteminutvolumen.

3.0 Indikationer

FloTrac Jr sensoren er indiceret til brug i forbindelse med intravaskulaer trykovervagning. Den er
ogsa indiceret til brug med Edwards udstyr eller hardware til méling af arterielt tryk baseret pa

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede E-logo, FloTrac og FloTrac Jr er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences virksomheden. Alle andre varemerker tilhorer deres respektive
ejere.

overvagning af hjerteminutvolumen. FloTrac Jr sensoren er indiceret til brug hos padiatriske
patienter > 12 ar.

4.0 Kontraindikationer

Der er ingen absolutte kontraindikationer for brugen af FloTrac Jr sensoren til patienter med behov
for invasiv trykovervagning.

5.0 Advarsler

Lad der ikke treenge luftbobler ind i opsatningen. Se afsnittet om
komplikationer i denne brugsanvisning angaende luftemboli og unormale
trykaflaesninger.

Skylleanordningen ma ikke anvendes under intrakraniel trykmonitorering.

- Hoje tryk, som kan genereres af en infusionspumpe ved bestemte
gennemstremningshastigheder, kan tilsidesaette skylleanordningens
begransning, og resultere i hurtig gennemskylning ved hastigheden
bestemt af pumpen.

- Undga kontakt med lokal creme eller salve, som angriber polymeriske
materialer. Kan pavirke produktets integritet.

Elektriske forbindelser ma ikke udsattes for kontakt med vaeske. Kan
medfare elektrisk stad for brugeren eller patienten og/eller arytmi.

- Autoklaver ikke det genanvendelige kabel, da det kan pavirke produktets
integritet.

Denne anordning er udelukkende designet, beregnet og distribueret til
ENGANGSBRUG. RESTERILISER 0G GENBRUG IKKE denne anordning. Der er
ingen data, der underbygger, at anordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning. En sadan handling kan medfare
sygdom eller bivirkninger, idet anordningen muligvis ikke fungerer efter den
oprindelige hensigt.

Overensstemmelse med IEC 60601-1 er kun overholdt, nar FloTrac Jr sensoren
er sluttet til en patientmonitor eller udstyr med et nomineret og
defibrilleringssikkert indgangsstik af type CF. Hvis det onskes at bruge en
tredjeparts skaerm eller udstyr, tjek da med producenten af skaermen eller
udstyret for at sikre overensstemmelse med IEC 60601-1 og kompatibilitet
med FloTracJr sensoren. Hvis ikke det sikres, at monitoren eller udstyret
overholder IEC 60601-1, og at delene er kompatible med FloTrac Jr sensoren,
kan det gge risikoen for elektrisk sted for patienten/brugeren.



« Produktet ma pa ingen made modificeres eller &ndres. Andring eller
modifikation kan pavirke patientens/operaterens sikkerhed eller produktets
praestation.

6.0 Specifikationer®

- For en patient, der gennemgar en MR-undersggelse, henvises der til afsnittet
MR-sikkerhedsoplysninger for specifikke betingelser af hensyn til patientens
sikkerhed.

FloTracJr sensor

Driftstrykomrade
Driftstemperaturomrade
Falsomhed

Non-linearitet og hysterese
Magnetiseringsfrekvens
Magnetiseringsimpedans
Faseskift

Signalimpedans
Nulpunktsforskydning
Termisk nulpunktsafvigelse
Output-afvigelse
Folsomhed, termisk afvigelse
Egenfrekvens
Defibrillatortest

Laekstrom

Overtrykstolerance
Modstandsdygtighed for slag og stod
Lysfolsomhed

Volumetrisk fortrangning

Gennemstromningshastighed hen over skylleanordningen med IV-posen under et tryk pa
300 mmHg
BIa Snap-Tab-anordning

-50 til +300 mmHg

15 1il 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5 % af aflesning eller =1 mmHag, alt efter hvilken der er storst
dc til 5000 Hz

350 ohm 10 % med typisk Edwards monitorkabel tilsluttet

<5°

300 ohm £5 %

< +25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1mmHg pr. 8 timer efter 20 sekunders opvarmning
<+0,1%/°C

40 Hz nominelt for et standardszt (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz for sensor alene

kan modsta 5 gentagne afladninger pd 360 joule i lobet af 5 minutter leveret i en belastning p&
50 ohm

< 2 pampere ved 120V RMS 60 Hz
-500 til +5000 mmHg
kan tale 3 fald fra 1 meter

< 1 mmHg ved 6 volt magnetisering ved eksponering for en 3400 K tungsten lyskilde pa
32.293 lumen/m? (3000 lumen pr. engelsk fod)

<0,03 mm3/100 mmHg for transducer uden skylleanordning

3+ 1 ml/time

*ved 6,00 VDC og 25 °C, medmindre andet er angivet.

Alle specifikationer opfylder eller overstiger AAMI BP22-standarden for praestationsombyttelighed for blodtrykstransducere af modstandsmalebrotypen.

7.0 Procedure
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1 Sorg for, at kablerne er kompatible med de monitorer, der anvendes. Forbind
flergangskablerne til monitorerne, og taend for monitorerne for at lade elektronikken
varme op.

2 Tag sensoren og szttet ud af den sterile pakning vha. aseptisk teknik.

FORSIGTIG: Hvis et hvilket som helst FloTrac Jr seet modificeres, kan det
reducere den dynamiske respons og kompromittere kvaliteten af den
hamodynamiske overvagning.

3 | Serqfor, atalle forbindelser er fastgjort, men ikke er strammet for meget.

4 | Forbind sensorkablet med rad beskytter med det passende flergangskabel til
trykmonitoren.

5 Forhind sensorkablet med gron beskytter med Edwards FloTrac Jr forbindelseskablet.

6 Fjern al luft fra IV-skylleoplasningsposen.

FORSIGTIG: Hvis ikke al luft fjernes fra posen, kan luft tvinges ind i
patientens vaskulzere system, nar oplgsningen opbruges. Se afsnittet om
komplikationer i denne brugsanvisning angaende luftemboli.

7 Antikoagulationshehandling med heparin administreres i henhold til hospitalets
protokol.

8 Luk rulleklemmen pa IV-sxttet, og forbind [V-settet med IV-skylleposen. Haeng
posen ca. 60 cm (2') over patienten. Denne hgjde yder et tryk pa cirka 45 mmHg til
spadning af opsatningen.

9 Fyld drypkammeret halvt op med skylleoplasning ved at kiemme om
drypkammeret. Abn rulleklemmen.

10 | Gennemstrsmning startes ved at traekke i Snap-Tab-anordningen og stoppes ved at
slippe Snap-Tab-anordningen.
11 | Systemet mé kun spaedes ved hjelp af tyngdekraft (undlad at klemme pa posen) for

at reducere vaesketurbulens og minimere dannelse af bobler.
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12 | Forsat med IV-szt fastgjort dbnes sensorudluftningsporten ved at dreje stophanens
handtag. Tilfer forst skylleoplgsning gennem sensoren og ud gennem
udluftningsporten og s gennem resten af sttet ved at dreje de relevante

stophaner. Fjern alle luftbobler.

FORSIGTIG: Betydelig forvraengning af bolgeformen for tryk eller
luftembolisme kan forekomme som et resultat af luftbobler i
opsatningen. Se afsnittet om komplikationer i denne brugsanvisning
angaende luftemboli.

13 | Udskift alle ventilerede htter pa stophanernes sideporte med ikke-ventilerede

haetter.

14 | Monter sensoren pa en IV-stang med den relevante kiemme og holder. Tryk sensoren

pa plads i holderen.

15 | Efterindledende spaedning med tyngdekraft tryksaettes IV-skylleoplasningsposen.
Gennemstromningshastigheden varierer athaengig af trykket gennem
skylleanordningen. Gennemstremningshastigheden med IV-posen under et tryk pd

300 mmHg: 31 ml/t.

16 | Forbind trykslangen med kateteret i henhold til producentens instruktioner.

17 | Skylsystemetihenhold til hospitalets politik.

FORSIGTIG: Efter hver hurtig-skyllefunktion skal drypkammeret
observeres for at bekrzfte, at den kontinuerlige skyllehastighed er som
onsket. Se afsnittet om komplikationer i denne brugsanvisning angaende
tilstoppet kateter og tilbageblgdning samt overinfusion.




8.0 Nulstilling og kalibrering

Trin | Procedure

1 Juster sensorudluftningsportens niveau (vaeske-luftgreensefladen), sé den svarer til
kammeret, hvor trykket males. Nulstil f.eks. ved niveauet for hgjre atrium ved
hjerteovervagning. Dette er pa den flebostatiske akse, bestemt ved
skaringspunktet mellem midtaksilleerlinjen og det fierde interkostale rum.

2 Fjern den ikke-ventilerede hatte fra stophanen over transduceren, og abn porten til
den omgivende luft, idet steriliteten opretholdes bade indvendigt i haetten og i
porten.

3 Nulstil béde sengemonitoren og Edwards overvagningssystemet til den omgivende
luft i henhold til vejledningen til monitoren.

4 Luk udluftningsporten til den omgivende luft, og seet derefter den ikke-ventilerede
heette pd igen.

5 | Systemet erklartil at starte overvagning.

9.0 Testning af dynamisk respons

Samlingen kan testes for dynamisk respons ved at observere trykbglgeformen pa et oscilloskop
eller en monitor. Sengelejebestemmelse af den dynamiske respons for kateteret, monitoren,
settet 0g sensorsystemet foretages, efter systemet er blevet gennemskyllet, fastgjort til
patienten, nulstillet og kalibreret. En firkantskurvetest kan foretages ved at traekke i Snap-Tab-
anordningen og derefter slippe den hurtigt.

Bemark: En darlig dynamisk respons kan forekomme som et resultat af lufthobler,
tilstopning, for lang slange, voldsomt elastiske trykslanger, slanger med en lille
huldiameter, lgse forbindelser eller lekager.

10.0 Rutinemaessig vedligeholdelse

Folg hospitalspolitikker og -procedurer for nulstillingsfrekvens for sensoren og
trykovervagningssystemet og for udskiftning og vedligeholdelse af trykovervagningsslanger.
FloTrac Jr sensoren er forkalibreret og har en ubetydelig afvigelse med tiden (se
Specifikationer).
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1 Juster nulstillingstrykreference, hver gang patientens niveau andres.

FORSIGTIG: Nar nulstilling genkontrolleres, eller ngjagtigheden bekraeftes,
skal det sikres, at den ikke-udluftende hatte fjernes inden abning af
sensorudluftningsporten til atmosfeeren. Se afsnittet om komplikationer i
denne brugsanvisning angaende unormale trykaflaesninger.

2 Kontrollér regelmessigt vaeskebanen for luftbobler. Kontrollér, at tilslutningsslanger
og stophaner fortsat sidder stramt.

3 Observer regelmaessigt drypkammeret for at bekrzefte, at den kontinuerlige
skyllehastighed er som gnsket.

4 Det amerikanske center for sygdomskontrol, Centers for Disease Control, anbefaler
udskiftning af transducere til engangsbrug eller genanvendelige transducere hver
96. time. Udskift ogsa systemets gvrige dele, inklusive slanger, anordning til
kontinuerlig gennemskylning og skylleoplasning, hver gang der skiftes sensor.

11.0 MRI-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget

Falgende anordning blev fastlagt som vaerende MR-betinget i henhold til terminologien, der er
beskrevet i American Society for Testing and Materials (ASTM) International Designation: F2503-
13, Standardpraksis for merkning af medicinsk udstyr og andre genstande for sikkerhed i
MR-miljget.

11.1 FloTracJr sensorer
Ikke-kliniske test paviste, at FloTrac Jr sensoren er MR-betinget under falgende betingelser:
Statisk magnetisk felt pa 3 tesla eller mindre
Maksimalt rumligt gradientmagnetfelt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

Denne anordning og det tilhgrende kabel er ikke beregnet til brug inde i MR-systemets
magnettunnel og md ikke komme i direkte kontakt med patienten. Hvis denne vejledning ikke
falges, kan det fore til alvorlig patientskade

Denne anordning og det tilhgrende kabel ma gerne vaere i MR-systemets lokale, men ikke
under drift eller tilsluttet til et trykovervagningssystem under en MRI-undersggelse

Trykslangen, der er forbundet med FloTrac Jr sensoren, er MR-sikker og kan placeres inden i
magnettunnellen i et MR-system under en MRI-undersggelse
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12.0 Komplikationer

Risici i forbindelse med anordningen kan omfatte hypervolemi/hypovolaemi, blodtab og/eller
patientforbraending.

12.1 Sepsis/infektion

Positive dyrkninger kan forekomme som resultat af kontaminering af trykopsatningen. @gede
risici for sepsis og bakteriemi er blevet forbundet med blodpravetagning, infusion af vaesker og
kateterrelateret trombose.

12.2 Luftemboli

Luft kan treenge ind i patienten gennem stophaner, som ved et uheld er efterladt abne, ved
utilsigtet frakobling af trykopsztningen eller ved skylning af resterende luftbobler ind i patienten.

12.3 Tilstoppet kateter og tilbagebladning

Huis skyllesystemet ikke er sat under tilstraekkeligt tryk i forhold til patientens blodtryk, kan
tilbagebladning af blod og katetertilstoppelse forekomme.

12.4 Overinfusion

Voldsomme gennemstremningshastigheder kan forekomme som resultat af tryk pa mere end
300 mmHg. Dette kan fore il en potentiel farlig blodtryksstigning og veeskeoverdosis.

12.5 Unormale trykaflaesninger

Trykaflaesninger kan ndres hurtigt og dramatisk pga. manglende korrekt kalibrering, lose
forbindelser eller luft i systemet.

FORSIGTIG: Unormale trykaflaesninger bor korreleres med patientens kliniske
manifestationer. Kontrollér systemets integritet, inden behandling igangsattes.

Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige handelser til producenten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

13.0 Levering

FloTrac Jr sensor leveres steril i forudtilsluttede overvagningssat. Indholdet er sterilt, og
vaskebanen er ikke-pyrogen, hvis emballagen er ubeskadiget og udbnet. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller beskadiget. Ma ikke resteriliseres. Efterse visuelt for brud pa
emballagens integritet for brug.

14.0 Opbevaring
Opbevar pa et keligt, tert sted.

15.0 Holdbarhed

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

16.0 Bortskaffelse

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

17.0 Teknisk hjeelp
Ved teknisk hjelp kontakt venligst Teknisk Service pé folgende telefonnummer: 70 22 34 38.
Priser, specifikationer og modeltilgengelighed kan @ndres uden varsel.

Se den nyeste version af betjeningsvejledningen til monitoreringssystemet for
yderligere oplysninger.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette dokument.

STERILE|EO




FloTrac Jr sensor

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

FloTracJr sensor

1.Till patienten
2. Sensorns ventilport
3. Snap-Tab-anordning
4.Till IV-enhet
5.Till tryckovervakning (rod)

6.Till FloTrac Jr sensor kompatibel monitor (gron)

T4076

Endast for engangsbruk

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

Det har ar generella anvisningar for installation av ett tryckovervakningssystem
och/eller Edwards kompatibel maskinvara med FloTrac Jr sensorn. Eftersom
satsens konfigurationer och procedurer varierar beroende pa sjukhusets
preferenser, ar det sjukhusets ansvar att faststalla exakta riktlinjer och
procedurer.

VAR FORSIKTIG: Anvindning av lipider med FloTrac Jr sensorn kan aventyra produktens
integritet.

1.0 Koncept/beskrivning

FloTrac Jr sensor dr en steril sats for engangsbruk som dvervakar tryck nér den ar ansluten till
katetrar for tryckdvervakning. Nar FloTrac Jr sensor &r ansluten till en kompatibel monitor utfor
den en minimalinvasiv mdtning av hjartminutvolym och viktiga hemodynamiska parametrar,
vilket hjalper lakaren att bedoma patientens fysiologiska status och stodjer kliniska beslut
betréffande hemodynamisk optimering. De &r avsedda att anvandas i kirurgi- och
intensivvardsmiljoer av lakare som utbildats i saker anvandning av hemodynamiska tekniker och
klinisk anvéndning av tryckovervakning med artérslang. Den sterila engangskabeln med rod
anslutning kan endast anslutas till en Edwards kabel som ar sarskilt anpassad for den
tryckdvervakning som anvands. Den sterila engdngskabeln med en gron anslutning kan endast
anslutas till de Edwards kablar som anvands for Edwards produkter eller maskinvara for
artartrycksbaserad dvervakning av hjartminutvolym.

FloTrac Jr sensor har en rak genomstrémningsdesign dver trycksensorerna med en integrerad
spolningsenhet.

Produktens prestanda, inklusive funktionsegenskaper, har verifierats med en omfattande testserie
som stdd for produktens sékerhet och prestanda for dess avsedda anvandning ndr den anvands
enligt den faststéllda bruksanvisningen.

Vid anvdndning med en kompatibel dvervakningsplattform erbjuder sensorn FloTrac Jr
information om patientens hemodynamiska status, vilket kan leda till forbéttrat databaserat
beslutsfattande om medicinskt nddvéndig intervention och/eller klinisk omvérdering.

2.0 Avsett andamal/syfte

Sensorerna mater elektriskt motstand och tillhandahaller varden for blodtryck och
artartrycksbaserad hjartminutvolym.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen, FloTrac och FloTrac Jr & varumarken
som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra varumérken tillhdr respektive dgare.
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3.0 Indikationer

FloTrac Jr sensorn dr indicerad for anvandning vid intravaskul@r tryckdvervakning. Den &r dven
indicerad for anvéndning med Edwards produkter for artartryckshaserad dvervakning av
hjartminutvolym eller maskinvara for matning av hjartminutvolym. FloTrac Jr sensorn dr indicerad
for anvandning med pediatriska patienter > 12 &r.

4.0 Kontraindikationer

Det finns inga absoluta kontraindikationer for anvéndningen av FloTrac Jr sensorn hos patienter
som kréver invasiv tryckdvervakning.

5.0 Varningar

Lat inte luftbubblor trdnga in i systemet. Se avsnittet Komplikationer i denna
bruksanvisning angaende luftemboli och onormala tryckméatvarden.

- Anvand inte spolningsenheten under dvervakning av intrakraniellt tryck.

- Vid vissa flodeshastigheter kan en infusionspump generera hoga tryck. Hoga
tryck kan overskrida spolningsenhetens begransningar och kan leda till
snabbspolning i den hastighet som pumpen ér installd pa.

Undvik kontakt med hudkramer eller salvor som angriper polymermaterial.
Detta kan paverka produktens integritet negativt.

Utsatt inte elektriska anslutningar for kontakt med vatskor. Detta kan orsaka
elstot och/eller arytmi for anvéndare eller patient.

Den ateranvandbara kabeln far inte autoklaveras eftersom detta kan
paverka produktens integritet negativt.

Denna produkt ar utformad, avsedd och distribueras ENDAST FOR
ENGANGSBRUK. DENNA ENHET FAR INTE OMSTERILISERAS ELLER
ATERANVANDAS. Det finns inga data som stoder enhetens sterilitet, icke-
pyrogenicitet och funktion efter ombearbetning. Sadana atgarder kan leda
till sjukdom eller komplikationer eftersom enheten kanske inte fungerar
som avsett efter ombearbetningen.

Overensstammelse med IEC 60601-1 uppratthalls endast nér FloTracJr
sensorn ar ansluten till en patientmonitor eller utrustning som har en
ingangsanslutning av typ CF som dr klassad som defibrilleringsséker. Om en
monitor eller utrustning fran tredje part anvands ska tillverkaren av
monitorn eller utrustningen konsulteras for att sakerstalla att den
odverensstammer med IEC 60601-1 och &r kompatibel med FloTracJr sensorn.
Underlatelse att sékerstalla att monitorn eller utrustningen dverensstimmer



med IEC60601-1 och ar kompatibel med FloTrac Jr sensorn kan dka risken for
att patienten/anvandaren far elektriska stotar.

Produkten far inte modifieras eller dndras pa nagot sitt. Andring eller
modifiering kan inverka pa patientens/anvandarens sakerhet eller
produktens prestanda.

6.0 Specifikationer®

- Se avsnittet om MRT-sakerhetsinformation for sarskilda villkor som
sakerstaller patientsakerheten for patienter som genomgar MRT-
undersdkning.

FloTrac Jr sensor

Tryckintervall vid drift
Temperaturintervall vid drift
Sensitivitet

Icke-linjaritet och hysteres
Excitationsfrekvens
Excitationsimpedans
Fasforskjutning
Signalimpedans
Nollférskjutning

Termisk nollavdrift
Utgangsavdrift

Termisk kénslighetsavdrift
Naturlig frekvens
Defibrillatormotsténd
Ldckstrém
Overtryckstolerans
Stottalighet
Ljuskanslighet

Volymetrisk forskjutning

Flodeshastighet genom spolningsenhet med infusionspasen trycksatt till 300 mmHg
BIa Snap-Tab-anordning

=50 till +300 mmHg

15-40°C

5,0 pV/V/mmHg + 1%

+1,5 % av matvardet eller +1 mmHg, det storre av de tva

dctill 5000 Hz

350 ohm = 10 % med typisk Edwards monitorkabel ansluten

<5°

300 0hm £5%

< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 timmar efter 20 sekunders uppvérmning

<+0,1%/°C

40 Hz nominellt for en standardsats (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz for endast sensor
tal 5 upprepade urladdningar pa 360 joule inom 5 minuter som avges till en belastning pa 50 ohm
< 2pAvid 120V RMS 60 Hz

-500 till +5000 mmHg

tal 3 fall fran 1 meter

< 1 mmHg vid 6 volts excitation vid exponering for en volframljuskélla pa 3400 K vid
3000 fot candela (32 293 lumen/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg for omvandlare utan spolenhet
3+1ml/h

*vid 6,00V DCoch 25 °Com inte annat anges.

Alla specifikationer uppfyller eller dverstiger standarden AAMI BP22 avseende prestandabaserad utbytbarhet av blodtrycksomvandlare med resistanshrygga.

Steg | Procedur
7.0 Procedur 9 !
12 For satser med anslutna IV-set ska sensorns ventilport Gppnas genom att vrida
kranens handtag. Tillfor spolningsldsning forst genom sensorn och ut genom
Steg | Procedur ventilporten, sedan genom resten av satsen, genom att vrida pa lampliga kranar.
Avldgsna alla luftbubblor.
1 Kontrollera att kablarna & kompatibla med de monitorer som anvands. Anslut de B o .
ateranvandbara kablarna till monitorerna, och starta monitorerna sa att VAR FORSIKTIG: Betydande forvrangning av tryckvagformen eller
elektroniken far virmas upp. luftemboli kan uppsta om luftbubblor forekommer i systemet. Se
avsnittet Komplikationer i denna bruksanvisning angaende luftemboli.
2 Anvénd aseptisk teknik for att ta ut sensorn och satsen ur den sterila forpackningen.
. 13 | Bytutallaventilerade lock pa kranamas sidoportar mot icke-ventilerade lock.
VAR FORSIKTIG: Modifiering av en FloTrac Jr sats kan minska den
dynamiska responsen och leda till forsémrad hemodynamisk 14 | Montera sensom pd en droppstllning med hjalp av limplig kidmma och héllare.
dvervakning. Snapp fast sensorn pa plats i hllaren.
3 Sakerstall att alla anslutningar sitter fast ordentligt, men inte & for hért atdragna. 15 | Trycksétt pdsen med IV-spolningslosning efter att férst ha utfort priming med
N sjalvtryck. Flodeshastigheten varierar beroende pa trycket i spolningsenheten.
4 Anslut sensorkabeln med det roda skyddet till en &teranvandbar kabel som ar Flodeshastigheten med infusionspasen trycksatt till 300 mmHg: 3 = 1ml/h.
lamplig for tryckmonitorn.
16 | Anslut tryckslangen till katetern enligt tillverkarens anvisningar.
5 Anslut sensorkabeln med det grona skyddet till Edwards FloTrac Jr
anslutningskabel. 17 | Spola systemet enligt sjukhusets riktlinjer.
6 Avldgsna all luft ur pésen med IV-spolningsldsning. VAR FORSIKTIG: Efter varje snabbspolning ska droppkammaren
" . . . i . observeras for att kontrollera att den kontinuerliga spolningshastigheten
VAR FORSIKTIG: Om inte all luft avldgsnas frén pasen kan luft tvingasini rsom dnskas. Se avsnittet Komplikationer i denna bruksanvisning
patientens karlsystem nar all Iosning har forbrukats. Se avsnittet ang3ende tilltippning av katetern, backflode samt éverinfusion.
Komplikationer i denna bruksanvisning angaende luftemboli.

7 Antikoagulationshehandling med heparin ska administreras enligt sjukhusets
protokoll.

8 Stang rullkiamman pa IV-enheten och anslut IV-enheten till IV-spolningspasen.
Héng pésen cirka 60 cm (2 fot) ovanfor patienten. Denna hojd ger cirka 45 mmHg
tryck for priming av systemet.

9 Fyll droppkammaren till hélften med spolningsldsning genom att klimma pd
droppkammaren. Oppna rullklamman.

10 | Flodet uppnds genom att dra i Snap-Tab-anordningen och avbryts genom att
sldppa Snap-Tab-anordningen.
n Prima systemet med endast sjalvtryck (trycksétt inte pasen) for att minska

vétsketurbulensen och forhindra att bubblor bildas.
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8.0 Nollstéllning och kalibrering

Steg | Procedur

1 | Justera nivén pa sensorns ventilport (kontaktytan mellan vétska och luft) sa att denna
motsvarar kammaren dar trycket méts. Vid hjértovervakning, till exempel, ska
nollstalining ske vid hoger formaks niva. Detta ar vid den sa kallade "flebostatiska
axeln”, dvs. skarningspunkten mellan den mellersta axillarlinjen och det fjdrde
interkostalrummet.

2 | Avldgsna det icke-ventilerade locket fran kranen ovanfor omvandlaren och Gppna
porten till atmosfaren, samtidigt som du uppratthéller steriliteten hos bade insidan
av locket och porten.

3 | Nollstéll bade monitorn vid séngkanten och Edwards dvervakningssystem till
atmosfarsluft enligt monitorns anvisningar.

4 | Sténg ventilporten till atmosfartrycket och sétt sedan tillbaka det icke-ventilerade
locket.

5 | Systemet ar klart att paborja Gvervakningen.

9.0 Testav dynamisk respons

Anordningen kan testas med avseende pa dynamisk respons genom att observera tryckvagformen
pa ett oscilloskop eller en monitor. Faststallande av den dynamiska responsen hos katetern,
monitorn, satsen och sensorsystemet gors ndr systemet ar spolat, anslutet till patienten, nollstéllt
och kalibrerat. Du kan genomfora ett fyrkantsvégstest genom att dra i Snap-Tab-anordningen och
sedan sldppa den snabbt.

Obs! Bristfallig dynamisk respons kan orsakas av luftbubblor, koagulering, alltfor lang
slang, alltfor eftergivlig tryckslang, slang med litet hal, dsa anslutningar eller lackor.

10.0 Rutinunderhall

Folj sjukhusets riktlinjer och procedurer avseende hur ofta sensorn och tryckmonitorn ska
nollstallas och nér tryckdvervakningsslangarna ska bytas ut och underhéllas. FloTrac Jr sensorn ar
forkalibrerad och har en negligerbar avdrift dver tid (se Specifikationer).

Steg | Procedur

1 Justera nolltrycksreferensen varje gang patientens nivé andras.

VAR FORSIKTIG: Niir du kontrollerar nolltrycket igen eller bekraftar
noggrannheten ska du se till att det icke-ventilerade locket har
avldgsnats innan sensorns ventilport dppnas till atmosfartrycket. Se
avsnittet Komplikationer i denna bruksanvisning angaende onormala
tryckmatvarden.

2 Kontrollera fort/Gpande att det inte finns nagra luftbubblor i vétskebanan.
Kontrollera att anslutningsslangar och kranar &r korrekt monterade.

3 Observera regelbundet droppkammaren for att kontrollera att det kontinuerliga
flédet @r det dnskade.

4 USA:s centrum for sjukdomskontroll (CDC) rekommenderar att engangs- eller
ateranvéndningsbara omvandlare byts ut med 96-timmarsintervall. Byt ut andra
komponenter i systemet, inklusive slang, enhet for kontinuerlig spolning och
spolningslasning, vid den tidpunkt da sensorn byts ut.

11.0 Information betraffande MRT-sdkerhet

MR-villkorlig

Foljande enhet har faststallts vara MR-villkorlig enligt terminologin som anges i American Society
for Testing and Materials (ASTM) Internationals standard med beteckningen F2503-13: Standard
Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment (Standardpraxis for mérkning av medicinsk utrustning och andra artiklar for
sakerhet i miljo med magnetisk resonans).

11.1 FloTracJr sensorer
Icke-Kliniska tester har pavisat att FloTrac Jr sensor dr MR-villkorlig enligt foljande villkor:
Statiskt magnetfalt pa 3 T eller lagre

+ Maximalt magnetiskt spatialt gradientfalt pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller lagre

Denna produkt och den tillhdrande kabeln &r inte avsedda for anvéndning inuti tunneln i
MR-systemet och far inte vara i kontakt med patienten. Underlatelse att folja denna riktlinje
kan orsaka allvarliga patientskador

Denna enhet och den tillhdrande kabeln far placeras i MR-undersokningsrummet, men far inte
vara i drift eller vara ansluten till ett tryckdvervakningssystem under pagaende MRT-
undersdkning

Den tryckslang som &r ansluten till FloTrac Jr sensorn dr MR-séker och fér placeras inuti
tunneln i MR-systemet under en MRT-undersdkning
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12.0 Komplikationer

Produktrisker kan inkludera hypervolemi/hypovolemi, blodf6rlust och/eller brannskador p&
patienten.

12.1 Sepsis/infektion

Positiva kulturer kan bli konsekvensen av kontaminering av trycksystemet. Okad risk for septikemi
och bakteriemi har associerats med blodprovstagning, infusion av vatskor och kateterrelaterad
trombos.

12.2 Luftemboli

Luft kan tranga in i patienten genom kranar som oavsiktligt [imnats 6ppna, genom oavsiktlig
bortkoppling av trycksystemet eller genom att luftbubblor spolas in i patienten.

12.3 Tilltappning orsakad av koagel i katetern och backflode

Om spolningssystemet inte &r adekvat trycksatt i forhallande till patientens blodtryck kan
backflade av blodet och tilltappning orsakad av koagel i katetern uppsta.

12.4 Overinfusion

For hoga flodeshastigheter kan bero pa tryck hdgre dn 300 mmHg. Detta kan resultera i en
potentiellt skadlig 6kning av blodtrycket samt vatskedverdos.

12.5 Onormala tryckavlasningar

Tryckmdtvardena kan dndras snabbt och dramatiskt pa grund av avsaknad av korrekt kalibrering,
I6sa anslutningar eller luft i systemet.

VAR FORSIKTIG: Onormala tryckmétvirden bor korrelera med patientens kliniska
manifestationer. Kontrollera systemets integritet innan du sétter in behandling.

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

13.0 Leveransform

FloTrac Jr sensorn levereras steril i forhandsanslutna dvervakningssatser. Innehallet &r sterilt och
vétskebanan dr icke-pyrogen om forpackningen ar oskadad och odppnad. Anvéind ej om
forpackningen dr dppnad eller skadad. Far inte omsteriliseras. Inspektera visuellt om
forpackningens integritet & bruten fore anvandning.

14.0 Forvaring

Forvara produkten svalt och torrt.

15.0 Hallbarhetstid

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

16.0 Avfallshantering

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

17.0 Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring Teknisk Service-avdelningen pa foljande telefonnummer:
04020 48 50.

Priserna, specifikationerna och modellernas tillganglighet kan komma att andras utan foregaende
meddelande.

Ytterligare information finns i senaste versionen av anvandarhandboken till
dvervakningssystemet.

Se symbolforklaringen i slutet av detta dokument.

STERILE|EO




AwOntiipac FloTracJr

Evdéyetat va pnv éxet xopnynBei adeta xpriong yia 6AeC TIC 0UOKEVEG IO TTEPLYPAPOVTAL GTO TIAPOV Eyypago oUWV e T vopoBeaia Tou Kavadd 1y éykpion yla mwAnon otnv meployi 6ag.

AwgOntipac FloTracJr

1. Mpog tov acBeviy
2. 00pa e§agptopot atobntipa
3. Zuokeur) Snap-Tab
4.TIpog 10 0€T EvOOPAEPLag yyuang
5. Tpog To poévitop mieang (KOKKIVo)

6. Mpog To oupPard pe Tov atoBntripa FloTrac Jr povitop (mpacivo)

T4076

la pia povo yprion

AaBaote mpooeKTIKA AUTEC TIG 08NYigC XproNG, omov avapépovrat ot
npogidomouyoeig, o1 mPpouAasec Kat ot uoAemmopEvol Kivéuvol yia avto To
10TPOTEXVONOYIKO TTPOIOV.

Autéc givat yevikég 0dnyieC yia TRV EYKATAGTAON EVOC GUOTHHATOC
mapakohoBneng mieong 1j/kat cupparod uhikov e€omhiopou tn¢ Edwards pe Tov
aoBntiipa FloTrac Jr. KaBw¢ ot Siapop@woelg Twv KIt Kat ot Stadikacicg
noikiAouv avahoya p Ti¢ mpoTipr|o€lC KGO voookopgiou, amotelei euBuvn Tou
VOGOKOpIEiOU va KaBopioel GUYKEKPIPEVEC MTOMTIKEG Kat Stadikaoiec.

MPOZOXH: H xprion Aimdiwv pe Tov aieBntipa FloTrac Jr pmopei va emnpedoel v
AKEPUIOTNTA TOU TIPOTOVTOG.

1.0 Ixediaon/Meprypapn

0 atoBnpag FloTrac Jr eivat éva amoatelpwpévo KIt piag xpriong mou mapakohouBei v mieon
otav ouvdéetal o€ kabetnpeg mapakohobBnong mieong. Otav ouvoéeTar o€ £va cupBato povitop, o
aeBnTiipag FloTrac Jr petpa pe eNdyiota emepatikd tpomo v kapdiaki mapoxn kat Ti¢ Baotkég
apoduvapitkés mapapétpoug, mpdypa mou Bonba tov KAwikd latpd et aloAdynon e
Katdotaong e puatoloyiag Tov aoBevolc kat umoatnpidel T kKAvikéS amogdaelg mou oyeTiCovtal
Je v aipoduvaikr Bektiatomoinon. Ot atoBntrpeg mpoopiCovtat yia xprion o mepiBalova
Xelpoupyeiou kat evtatikiic Bepaneiag amd emayyeApaTies 1aTpolg mou XUV eKMaIdeUTEl 6TV
ao@aln Xprion apoSUVapIKGV TERVONOYLWY Kat 0TV KAWVIKR Xprion T¢ mapakohouBnong mieong
NG apTNPLaKNC ypappic. To amooTelpwpévo avahaolpo KaAadlo fe KOKKIVo GUvaEaHo
Slaovvdéetar amokeloTikd pe éva kahwdio ¢ Edwards pe didtaén suppdtwy e1d1ki yia 1o
XPNOIHOTIOI0UPEVO pOVITOp TiiEON. To AMOoTEPWHEVO avahwotpo KaAwdto pie mpdotvo aOvdeapio
Slaovvdéetar amokheloTikd pe Ta kahwdia e Edwards yia xprion pe Tic 6UOKEVEC 1} TOV UNIKO
e§omiopo mapakohouBnang kapdlaknc mapoync faet aptnplakic mieong e Edwards.

0 atoBnipag FloTrac Jr éyet euBuypappo oxedlaopo ouvexolg porig 6Toug aleBnTipeg mieon, eve
Sl0B£TEL KAl [l EVOWATWIEVR GUOKER EKTAUONG.

01 emdo0elg TE UOKEVTIG, GUPMEPINAUBAVOUEVAV TWV AEITOUPYIKWV XAPAKTNPLOTIK@Y, EXOUV
enahnBeutei a1o mhaioto piag oAokAnpwpEVNG GELpAS SOKIUGV Yia TNV UmoaTAPIEN TG aopdlelag
KAl TwV EMOOTEWY TG OUOKEVIC WG TIPOG T XPRON Yia TV omoia mpoopiletal, 6tav
xpnotponoleitat a0ppwva e Tic kaboplopéveg 0nyie¢ xprong.

0tav xpnotporoleitar pe oupBarti matpoppa mapakohovbnang, o atoBnipag FloTrac Jr mapéxel
TANPOPOPIEC OYETIKA pE TV aipoduvapiKiy katdotaon Tou acBevol, ot omoieg evdéxetal va
odnyroovy ot Mjyn BeNtiwpévav KMVIK@Y amodoewv Bacel deSopévwy yia LaTpIK®E avayKaia
napépBaon fy/kat Khwikr mavagiohoynon.

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To tumomonpévo hoydtumo E, kaBwg kai ot
enwvuplieg FloTrac kat FloTrac Jr amoteholv epmopikd onpata tg Eraipeiag Edwards Lifesciences.
'0\a Ta AM\a €pmopIKa orpaTa amoteAolV 1510KTNGiA TV aVTIOTOIXWY KATOXWY TOUG.
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2.0 MpoPAemopevn Xpron/oKomog

Ot atoBnTApEC TPAYUATOMOL0UV HETPOELG NAEKTPIKIC AVTIOTAGNG e OKOO TN HETPRON TG
apnplakig mieong kat T Kapdiakig mapoxii¢ Baoer aptnplakig mieong.

3.0 Evécsifeic

0 atoBnpag FloTrac Jr evdeikvutat yia xprion atnv mapakolodBnon g evoayyelakng mieon.
Evdeikvutat emiong yia Xprion pe TIC GUoKeVEC 1 Tov UNKO e§omhiopo mapakohouBnang kapdiakig
napoyrc Paoel aptnplaxic mieang ¢ Edwards pe okomd T pétpnon e kapdiakng mapoxng. 0
aeBntipa FloTrac Jr evdeikvutat yia xprion o€ maidtatpikou aoBeveic nhikiag = 12 eTov.

4.0 Avtevdcifeig

Aev umdpyouv amoduteg avtevdeifelg doov apopd  ypron tou atobntrpa FloTrac Jr o€ aoBeveig
Tou xpeldfovtat emepBartiki mapakolovBnon mieong.

5.0 Mposidomoujoelg

Mnv emtpénete v €icodo Yuoalidwv aépa oto cbotnpa. Avatpéfte oty
evotnTa «Emmhokéc» auTav TwV 0dNYIRV Xp1oNG GXETIKA e Ta épfola aépa
KL T P puotohoyikég evdeigerg micong.

Mn xpnotpomnotgite T 6UGKEVH EKMAUGNG KATA TNV EVSOKpPAVIAKN
napakoholBnon migong.

01 uPnAéc méaeig mov pmopei va avamtuyBouv amd pia avthia éyyuong o€
0pIOPEVOUG PUBHOUG pori¢ EVEEXETAL Va TAPAKAPPOUY TOV TEPIOPIGHO TG
GUoKeUN|¢ EKMAUONG, pe amotéleopa Tayeia ékmAvon pe Tov puOpo mov
kaBopilerat amd v avthia.

- Amo@iyete TNV EMagn) pe TUXOV Kpépa 1j alotpR TOMKIC XPioNG oV EXEl
Siappwrikn emidpacn o€ mohupepr) uhikd. Kati tévoto eviéyetai va emnpedoet
TNV AKEPALOTITA TOV TTPOIOVTOC.

Mnv ekBétete Ti¢ nAeKTpIKEG OUVOEDEL O Emagn pe vypd. Kati tétoto pmopei
va npokahéost nhektponmAnéia otov Xpriatn iy Tov acBevi fj/kat appubpia.

Mnv amootelpVETE G€ AUTOKAUGTO TO EMAVAYPOLHOTOLOLHO KaA®Sto,
KaBw¢ autd evaéxeTal va EMNPEAGEL TV AKEPAIOTITA TOU TTPOIOVTOC.

- H ovokevn avti éxe1 oxedraotei, mpoopiletar K Sravépetar yia MIA MONO
XPHZH. MHN EMANANOZTEIPQNETE KAl MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE avtriv T
ouokevr). Aev umdpyouv ototyeia mov va empefaiwvouy Tn oTEIPOTNTA, TRV
ENelpn mupeToyovov Spaong Kat T AEITOUPYIKOTNTA TG CUOKEVIG HETA TNV
emavene€epyaoia. H ev \dyw evépyeia pmopei va €xel wg amotéheopa T
npokAnon acBévelag i avemBupNToL cupBdvrog, kabwg n cucKeun EvaEyeTal
va pnv Aertoupyei omw¢ mpoBAemotav apyika.

H suppopeuwon pe o mpotumo IEC60601-1 Swatnpeitat povo 6tav o
aoBntipac FloTrac Jr ouvééetal o€ povirop mapakohoudnong acBevoic ij o€
e§omMiopo pe oUvdeopo €10650v Tumou CF, avBekTikd o€ amvidwon. Eav
EMYEIPNOETE Va YPIGIPOMOIGETE PovITop 1} E§0MAIGHO AAAOU KATAOKEVAOTH,



anevBuvOeite 6TOV KATAGKEVAGTH TOU POVITOP 1) TOU £§0mAIGHOU Yid Va
empePaicere T cuppop@won pe To mpotumo IEC60601-1 Kar T
ouppatdtnra pe tov awoBntripa FloTrac Jr. H pn Stacpdhion tng
GUUPOPPWONG TOU HOVITOP ) TOV £§omAiopov pe To mpdtumo IEC 60601-1 kat
¢ oupParotnrag pe tov aioBntipa FloTrac Jr evééxetat va avénoet Tov
Kivéuvo nAektpominéiag yia tov acBeviy/xeipio.

+ Mnv tpomomoieite i} ahhowvete To mpoiov pe kavévav tpomo. H alhoiwon 1y
Tpomomnoinon evdéxetal va emnpedce Tnv acpdleta Tov acdevoic/xeipioTi i
TV anédoon Tou mpoidvroc.
la agBeveic mov umopdAlovral o€ e€€Taon payvnTIKAG Topoypagiag,
avatpé€te otnv evotnra «MAnpoopicc acpdelag payvnTikig Topoypagpiac»
Y10 GUYKEKPIPEVEC TPOUMOOETELC, WOTE VA TTPOOTATEVTE 1) AsPdAELa TOU

acBevouc.
6.0 NMpodaypagéc*
AwOntipac FloTracJr
Evpog mieonc Aetroupyiag -50 éw¢ 4300 mmHg
Evpog Beppokpacia Aerroupyiag 15 éw¢40°C

Evaobnoia

Mn ypappkdtnTa Kat vatépnon
Tugvotnta diéyepong

Y0vBetn avtiotaon Siéyepong
Metatémion gdong

Y0vBetn avtiotacn orpatog
Méetatomon amd o pndév
Oéppuikn ohigbnon pndevog
OAioBnon e¢odou

Oeppuikn ohicBnon vaiobnoiag

Duatoloyikr ouxvoTTa
Aokipasia amvidwong

Pevpa tappor¢
Avox1 umepmieong
Avtiotaon o€ obykpouon

EvaoBnoia oto pug

OyKopeTpIKN EKTOMION

PuBud¢ poric otn ouokeur) ékmuong pie aokod evbopAéBiou SlaNipatog oupmespévo ota 300 mmHg

Mm\e guokeur} Snap-Tab

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ¢ évde€ng 1} 1 mmHg, omoto ané ta oo eivar peyalitepo
dc éw¢ 5000 Hz

350 (0 £10% pie ouvdedepévo Tumiko Kahwdio povitop Edwards

<5°

3000 £5%

< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1 mmHg avd 8 ®pe¢ petd and mpoBéppavon 20 devteporémtwy
<+0,1%/°C

40 Hz ovopaoTikn Tipn yia Tmko kit (48"/12") (122 cm/30,5 cm), > 200 Hz yia tov ateBnrpa
évo

avtéyel o€ 5 emavahapBavopeveq exkevaoelg Twv 360 Joule evtog 5 Aemtwy, yopnyolyieveg oe
@optio 50 Q

< 2pAota 120V RMS 60 Hz
-500 £w¢ +5000 mmHg
avTéyel o€ 3 Twoelg amd uog 1 pétpou

< 1 mmHg o Siéyepon 6 V 6tav extifetal oe pwtewvn myn foApapiov Twv 3400 K évraong
3000 foot candles (32,293 lumen/m?)

<0,03 mm3/100 mmHg yla poppotpoméa wpic cuoKevr EKmONg

3+ Tml/wpa

*o10 6,00 VDC kat 0Toug 25 °C ekto €dv dnhcyvetat SlagopeTikd.

'0\ec ot mpodiaypagéc avramokpivoval ato mpétumo AAMI BP22 1y To umepkahimrouv 60ov agopd T evalagipotnTa anédoong Twv HopYOTPOTEWY apTnpLAKNC THEGNG TUTTOU YEPUPAC AVTIOTAGEWY.

7.0 Awdikacia

Bijpa | Awdikacia

1 BeBatwbeite 611 Ta kahwdia eivar oupPatd i Ta poviTop mou ypnatpomololvTaL.
Yuvdéote Ta emavaypnotpomotoipa Kahadia 6Ta POVITOp Kat EVEPYOTIOIROTE Ta
éviTop €101 WOTE Ta NAEKTPOVIKG aTolXEia va mpoBeppavBouy.

2 Xpnotpomotwvtag Gonmn TegvIKY, agaipéote Tov aloBnTipa Kat To KIt ané Ty
AMOOTEIPWHEVY GUOKEVAOIa.

MPOZOXH: H tpomomoinon omotovdijmote kit FloTrac Jr evéyetai va
PEWWOEL TN SuvapiKi amokpon, e amotéAeopa va EMNpeactei n amddoon
NG aipoduvapikic mapakohovdnong.

3 BeBatwbeite 611 ONeg o1 ouvdéoei eivat aTaBepéc alhd 6yt umepBoNiKd oIyTEC.

4 Tuvdéate 1o Kahwdlo aloBnTiipa mou PEpeL KOKKIVN BwpdKion pe To
enavaypnotponotfotpo kahadio mov ivat kataMnho yia o povitop mieong.

5 Tuvbéate To kahwdio Tov arabntrpa mou pépet mpdotvn Bwpdkion pe To kaAwdio
o0vdeang Tov aBntpa FloTrac Jr g Edwards.

6 Apaipéote 6hov Tov aépa amo Tov aoko Slahupatog ékmuang eviopAépiag
Ypapprc.

MPOXOXH: Edv dev apaipeBei 6Aog 0 aépag amo Tov aoko, evdéxetat va
SioyeTevBei aépag 0To ayyElako cuoTnpa Tov acdevous otav eavtAndei
10 S1dlupa. Avatpé€te oTny evotnta «EmmAoké» autwv Twv 0dnylav
XP1ONG OXETIKA pe Ta éppola aspa.

7 H avimKTikr aywyn nrapivng mpémet va yopnyeitat 60ppwva pe 1 mpwTokoAo
TOU VOGOKOHIE{OU.

8 Kheiote Tov kuhiopevo a@ykTrpa 6To 0€T evoopAEPLag €yxuong kat ouvdéaTe To O€T
ev8opAéPLag éyyuanc atov aoké Stahvpatog ékmuong evio@AEBLaC ypappnc.
Avaptrote Tov aokd mepimou o€ amdataon 60 cm (2 modia) mavew amod Tov acBevi.
An6 auté to Upog Snpioupyeitar igan mepimov 45 mmHg yia v apyiki mijpwon
TOU GUOTAHATOC.

9 Tepiote Tov BaAhapio otdydnv éyxuong pe SiaAupa ékmuong katd To fptov,
méovtag Tov Bakapio atdydnv éyyuang. Avoite Tov KUNIGpEVO OQIYKTIPa.
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10 H por} mapéyetat edv tpapnéete T uakeury Snap-Tab kat Siakdmtetar edv agrioete

n ovokeur Snap-Tab.

n MMAnpwote To GUGTHA XpnatHomoLWVTAg Hovo T Sbvaun TG fapltntag (unv
oupmédeTe Tov aoko) WaTe va pelwdei 0 oTpoBNapd¢ To Lypol Katva

HETPLAGTOOY 01 YUOANIDEC.

12 Ta kit pe mpooaptnpéva oet evopAéPiac éyxuan, avoite T BUpa e€agptopiod
Tou aleBnTiipa otpépovag T AaPi e aTpo@iyyac. Xopnynote didAupa ékmuong
£101 WOTE Va EI0£PETAL PHE0W TOV 10BN pa Kat va e§épyeTal péow T Bupag
€€aepLopol Kat Katomy Héee Tou UTIONOLTOU KIT, OTPEPOVTAC TIC KATANNAES

0TPOQLYYEC. Apaipéote OAeC TIC puaaNideg agpa.

MPOZOXH: H mapovcia puoahidwv aépa 6o cboTnpa eviéxeTal va
TPOKAAEGEL GNPAVTIKI) MAPAPOPPWON TS KUPATOHOPPIIC TNG THiEGNC 1}
éppola aépa. Avatpéére oty evotnta «EmmokéC» aUTWVY TWV 0dNYIRV
XPONG OXETIKA pe Ta épPola aépa.

13 Avtikataotiiote Oha Ta e§agpi{Opieva mwpaTa oTiC MAeUpIKES BUpEC TwV

0TPOiyYWV peE U e€agpiOpieva mpaTa.

14 Yepewote Tov aloOnTrpa o€ éva 0Tatd 0pol xpnatpomolmvTac KatdAMnho
OQIYKTApa Kat suykpatntripa. Koupmaate Tov aiobntrpa otn Bon Tou oTov

OLYKPATNTIPA.

15 Tupmiéote Tov aoko Slahdpatog émuong evopAEBLaC ypappnc HeTd Ty apyIki
mhpwon péow Bapitntag. 0 pubpdg porc Ba mokiMel avahoya pe v mieon ot
ouokeun ékmuong. 0tav o aokog evdo@Aélou dlahupatog supmieotei oTa

300 mmHg, 0 puBpodc poric Ba eivat: 3 £ T ml/hr.

16 Yuvbéote T owhivwon mieang Tov KaBeTpa GOPPWVa e TG 08Nyieg Tou

KOTAOKEVAOTH.

17 Ekm\OveTe T0 000TNA 0URQWVA PE TV TONTIKY TOU VOGOKOpE(OU.

NPOZOXH: Meta amé kade Sradikacia Tayeiag Ekmuong, mapatnpiote
Tov Bdhapo otaydnv éyxuonc wote va Befawdeite 611 0 pubpAC GuUVEXOUG
€kmhuong ivat o emOupnToc. Avatpé€re otnv evotnta «Emmhokéc»
AUTWV TWV 08NYIAV XPIGNE GXETIKA PE TOV GXNHATIGPO TYPATWV 6TOV
Kafetipa, v avadpopn awpoppayia kat tnv umepfoliki éyxuon.




8.0 Mndeviopog kat fabpovopnon

Brpa | Awdikacia

1 Pubpiote To enimedo ¢ BUpag e€agpiopov Tou ateBnpa (Stempdvela vypol-
aépa) €101 WOTE Va avTLOTOLYEl 0TNV KaPSIAK KOINOTNTA 6OV eKTENEiTAL HéTPNON
g mieon. Na mapadeiypa, katd v kapdiakn mapakohoubnon, pndeviote oto
enimedo Tov de€lou koAmou. Auto BpiokeTat aTov @AeBoatatikd d§ova mou
KkaBopiletar amd To onpeio Topng TG pecopacyahiaiag ypappng Kat Tov TETapton
peoomhelplov dlaotipatog.

2 Agaipéote To U §aepOpEvo mpa ané T 6TpOPyya v amo Tov
Hop@oTpoméa Kal avoi€te T Bhpa MO TV ATROOPAIPA EVE SLATNPEITE T
OTELPOTNTA KAl TOV E0WTEPIKOD TOU MWMATOG Kat TG B0pag.

3 Mnbeviote kat To mapakhivio pévitop Kai 1o ouotnpa mapakohouBnong Edwards
TIPOG TOV ATHOOQAIPIKO AEPQ, GOUPWVA e TI 0dnyie¢ TOU povITop.

4 Kheiote T BUpa e€agptopion mpog Tov aTHooQaIPIKO aépa Kal KATom TomoBeTRoTE
§avd To pn e§aept{opevo mwpa.

5 To oboTnpa €ivat Toipo va §ekivioel Ty mapakohoubnon.

9.0 Aokipr) Suvapiki¢ amokpiong

Mnopeite va dokipdoete T Suvapiki andkpLon Tou GUOTAHATOS TAPATNPWVTAC TV KUUATOHOPPR
mieong o€ évav mahpoypdepo 1 éva pévitop. O mapakhiviog mpoadloplopdg T Suvapikig
amoKPLONG TOU OUOTHATOG KaBeTpa, PovITOp, KIT Kat ateBnTipa mpaypatomolgital petd Ty
ékmhuan, T obvdeon atov acBevii, Tov pndeviopd kat T Babuovopnen Tov cuotApatog. Mmopeite
Va KAVETE P GOKIPI TETPaYWVIKIAS KUPATOpop@n¢ TpapwvTag T ouokeur) Snap-Tab kat
agprvovTag T ypriyopa.

Inpeinon: H kakn Suvapiki amokpion pmopei va opeiletat o puoalideg aépa,
OXNUATIOPO MYpPATwWY, unepBoAiKe pjKo¢ cwAvwang, umiepBohikd evdotiki
swhijvwon migong, cwhijvwon pikpi¢ Stapétpou, xahapég cuvdioerg i Stappoéc.

10.0 Taktiki} cuvTipnON

AkohouBriate Tv moATIKi} Kat Ti¢ SladiKacieg Tou VOGoKoiEiou OXETIKA e T oUKVOTNTA
nSeviapo Tou aioBnTipa Kat Tov HoVITop Mieang, KaBKG Kat OKETIKA {e TV avTIKATdoTaon Kal
OUVTIPNON TWV YpappwY mapakohovBnong nieang. O awsbntpag FloTrac Jr eival
npoBabpovopnpévoc kat éxel apiehntéa ohioBnon pe T mdpodo Tou xpovou (BA.
Mpodiaypagéc).

Bijpa | Aadikacia
1 Na mposapp6lete T Tipn avapopag pndevikig mieong kaBe popd mov aAdlel To
enimedo Tov aoBevouc.

NPOZOXH: Kata tov emavéleyyo Tov pndeviopol i katd tnv emahijBevon
e akpiferag, va BePaiwveote o Exel apaipedei 1o pn e€agpi{opevo mopa
npw avoiete T B0pa e€agpiopol Tov aoBNTIPa GTOV ATHOGPAIPIKG Agpa.
Avatpé€te oTnv evotnta <EmmAoké» auT@V TWV 0dNYIQV XprioNg GXETIKA
JE TIC P PuatohoyikEG evdeifeic micong.

2 | Naehéyxete meplodika T Sladpopri uypav yia guoahideg aépa. Aaogpahilete ot ot
YPApEC 60VEEONG Kal 0L GTPOPIYYEC TAPAUEVOUY KANA TTPOGAPTNHEVES.

3 | Namapatnpeite meplodikd Tov Balapio oTdydny éyxuong, ote va Befatwveote 0Tt o
puBpAG ouvexoUC Ekmuang eivat o emBupnToc.

4 | TaKévtpa Eéyyov Noonudtwy twv HIA (Centers for Disease Control) cuviotodv Tnv
QVTIKATAOTAON TWV aVAAGOIPWY 1 TwV ENAVAYPNOLHOTOIGIHWY HOPQOTPOTTEWY KABE
96 wpec. Na avtikaBiotare dAa efaptipata Tou ouoTApaATOC, OupMEPapBavopévng
G 0WAVWONG, TG OUOKELTC auvexoUs Ekmuang Kat Tou dlahvpatog ékmhuang, T
®pamou avikaBiotate Tov atoBntipa.

11.0 MAnpowopiec acpaleiag payvntikig ropoypagiag (MRI)

H akdhouBn ouokeur dlamotwOnke ot eivat aspalic o mepBAMOV payvnTIKn¢ Topoypagpiag
(MR) umo mpoiimoBéaei, oup@wva pe Ty opohoyia mou kabopiletat atn Siebviy mpodiaypagr g
Apepikavikng Etaipeiag Aokipwv kat YAikav (ASTM): F2503-13, Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment (Tumikn
TIPAKTIKI) 01)HAVONG LATPOTEXVONOYIKGV TTPOIOVTWY Kat ANAwv e16wv yia acpdlela o€ mepiBalhov
HayvnTIKIS Topoypaeiac).

11.1 Awebnuipec FloTracJr

Acpalég oe mepipallov payvnuikiig topoypapiac (MR) umé
npoimoBéoeic

Mn Khwikég dokipég katédei§av 61t o aiobntrpag FloTrac Jr eivat aopahnc oe mepipaov
payvnukng Topoypagiac (MR) umé mpoiimoBéoei a0ppwva pie Tig akohouBe GuvBIKeC:
YTaTkd payvntiké medio 3 T Aiydtepo

+ [edio péylotng xwpikiic Padpidwang 4000 gauss/cm (40 T/m) 1y pkpétepo
Auth n 6uokeun Kat o oxeTIko kahadio dev mpoopiCovtal yia xprion Vg ThE onpayyag Tou
OUOTAHATOC payvnTIKi Topoypapiag (MR) kat dev Ba mpémet va épyovtal o€ dpieon emagr pe

Tov aoBeviy. H pn cuppdpewon pie autiv v odnyia evdéxetal va odnyfoet o€ coPapd
TPAUHATIONG ToU aoBevouc.

AvTi 1 GUGKeUr Kat To OXETIKO Kahwdto emTpémetal va Bpiokovtal jiéoa 0To SwpATIO TOV
GUOTIHATOC PayVNTIKI)G Topoypagiac, aAXd xwpic va Bpiokoval o€ Aertoupyia kat xwpic va
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€ival ouvdedepéva i éva oVoTnpa mapakohohBnong mieong katd T Sldpkela e§étaong
HayVNTIKAC TOpoypagiag

H swhivwon mieang mou €iva ouvSedepévn e Tov asbntipa FloTrac Jr eivat aogahiq oe
TEpIBAMOV payvnTIKIC Topoypagiag kat Pmopei va Bpioketal eviog T ofpayyag tou
GUOTIUATOC PayVNTIKI)G Topoypagiac katd T didpkela €étaong payvnTiKiAG Topoypagiac.

12.0 Emmhokéc

Otkivduvot mou axetiCovral e T GUoKeUN pmopei va mepAapBavouy umepoykatpia/umoykapia,
anwAela aipatog fy/kat ykavpia 6Tov aoBeve.

12.1 Inyapia/Noipwén

OeTiké KaNiEpyeleg evoéxeTat va mpoKIYOUV amd HOAUVON TOU GUGTHHATOG Tieong. Auénpévot
Kivouvol onatpiag Kat Baktnplaipiag é40uv GUGKETIOTEL e TV aipoAnpia, TnY €yxuan Vypwv Kal
T BpopBwon mou oxetiCeTar pe T Xprion kabetipa.

12.2 'EpBola aépa

Aépag pmopei va e10é\Bel aTov aoBevn edv pia aTpo@yya mapapeivel katd AdBog avoikTr, o€
TepimTwon Tuxaiag amoevveong Tov GuaTApATOS MapakoholBnong mieong 1 o€ mepimTwon mov
péow TG ékmuong mpowBnBolv otov aoBevi umoheimopevee puoaNideg aépa.

12.3  IXnpatiopog myypdtwv otov kaBetipa kat avadpopn aipoppayia

Edv 10 o0otnpa ékmhuong dev éyet Tebel MO emapkr mieon o€ OXEON e TNV APTNPLAKT) TGN TOU
acBevouc, evoeyetal va mpokOPeL avAdpopn aipoppayia Kat GXNUATIOHOE TMyHATw 6ToV
Kabetnpa.

12.4 YmepPolkij éyyuon

Ot umepPolikoi puBpoi poric pmopolv va odnyroouy og méoeig avw Twv 300 mmHg. Autd pmopei
va odnynoet o€ duvntika empAapn avénon e aptnplaknc meong kat umepdoooloyia vypav.

12.5 Mn @uotohoyikég evdeieic micong

O evoei€elg mieong eivar duvatov va ala&ouy ypriyopa kat kaboptatikd Aoyw anaelag g
Kkatd\AnAng Babpovopnang, xahaprg olvéeong 1y mapovaiag aépa 6To 600TNHA.

MPOZOXH: Ot pn uotoloyikéc evieiferg micong 0a mpémet va ouoyeti{ovral pe Tig
KMvIKEG ekdnAwaeg Tov acBevoic. EnaAnBeuote TV akepatdTnTa ToV GUGTHHATOG
npotol epappooeTe Bepaneia.

Ot xprote fy/kat ot aoBeveic Ba mpémet va avagépouy Tux6v coPapd GupBAvTa 0TV KATAOKEVAOTH
Kat v appodia apyr Tou kpdtoug péhou 6mou Slapiével o xprioTng fi/kat 0 acBevng.
13.0 Tpomog 81d0zon¢

0 abntipag FloTrac Jr mapéyetat amootelpwpévog e mpoouvdedepéva kit mapakohovbnane. To
TEPLEXOMEVO Eval AMOOTEIPWHEVO Kal N SLaSPOI UYPWV Hn UPETOYOVOC EQOTOV N} GUOKELATia
dev éxel avorytei Kat dev £xet umootei {npid. Mn xpnotpomoleite eav n ouokevasia éxel avolyTei i
éxelumooTei {npud. Mnv emavanootelpavete. EmBewpeite omtika yia Tyov dlakvBeuon g
AKEPALOTNTAC TNG OUOKEVaaiag mpIv amé T ypron.

14.0 AnoBnkevon

(Duldooete o€ Spooepd kat §npo Xwpo.

15.0 Mdpkera {wii¢

H &apketa {wn¢ avaypdgetat o€ kae suokevaoia. H vAa&n 1y n xprion mépav e npepopnviag
Méng evdéxetar va éxet we amotéleopa t @Bopd Tou MPOTOVTOG Kal, wG €K T0UTOU, TNV TPOKANON
acBévela iy avemBOpnTou supBavTog, KaBag n ouokeur evéxetat va Pnv Aertoupyei 6mug
npoPAemdtav apykd.

16.0 Amoppwn

Metd TV enagn Tg oUoKeuN e Tov aoBevn, yeiploTeite Ty w¢ Plodoyika emkivéuvo amoBAnto.
AmoppiyTe 00pHQWVA e TV TOMTIKT TOU VOGOKOHEIOU Kal TOUG TOMKOUG KAVOVIGHOUG.

17.0 Texvikij Borjfsia

Tateyvikn fonbeta, tneguvnote oy Edwards Technical Support atoug akéAovBoug
Ae@wviKoUs apiBpodc: +30 210 28.07.111.

Ot ipéc, o mpodiaypagés kat n dlaBeotpotnta Twv poviéwv evdéxetal va aAAdgouy xwpic
nipogldomoinon.

Na neplocotepeg minpopopieg, avatrpé§re otnv mo mpdoatn ékdoon Tov
gyxepidiov xpriong Tov ueTiparog mapakololBnong.

Avatpéte 610 uMOpVNpA GUPPOAWY 6TO TENOG TOU TAPOVTOG EYYPAPOU.
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Sensor FloTracJr

Nem todos os dispositivos descritos no presente documento poderdo estar licenciados em conformidade com a lei canadiana ou aprovados para venda na sua regido especifica.

Sensor FloTracJr

1. Para o doente
2. Porta de ventilagao do sensor
3. Dispositivo Snap-Tab
4. Para o conjunto IV
5. Para o monitor de pressao (vermelho)

6. Para monitor compativel com o sensor FloTrac Jr (verde)

T4076

Apenas para uso unico

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

Estas sdo as instrucdes gerais para configurar um sistema de monitorizacao de
pressao e/ou hardware compativel da Edwards com o sensor FloTrac Jr. Uma vez
que as configuragdes e os procedimentos do kit variam de acordo com as
preferéncias dos hospitais, é da responsabilidade do hospital determinar as
normas e os procedimentos adequados.

AVISO: a utilizagao de lipidos com o sensor FloTrac Jr pode comprometer a integridade
do produto.

1.0 Conceito/Descricao

0 sensor FloTrac Jr € um kit de uso tnico esterilizado que monitoriza as pressdes quando ligado a
cateteres de monitorizagdo de pressdo. Quando ligado a um monitor compativel, o sensor FloTrac
Jrmede, de forma minimamente invasiva, o débito cardiaco e os principais parametros
hemodindmicos, o que ajuda o médico a avaliar o estado fisioldgico do doente e a sustentar
decisdes clinicas relacionadas com a otimizacdo hemodindmica. Destina-se a ser utilizado em
ambientes cirdrgicos e de cuidados intensivos por profissionais médicos com formacdo na
utilizacdo segura de tecnologias hemodinamicas e na utilizacdo clinica da monitorizacao da
pressdo por linha arterial. 0 cabo esterilizado descartavel com um conector vermelho serve
exclusivamente para ligagdo a um cabo da Edwards especificamente concebido para o monitor de
pressdo a ser utilizado. O cabo esterilizado descartével com um conector verde serve
exclusivamente para ligagdo a cabos da Edwards para utilizagdo com hardware ou dispositivos de
monitorizacdo de débito cardiaco com base na presséo arterial da Edwards.

0 sensor FloTrac Jr possui um design de fluxo reto em todos os sensores de pressao, com um
dispositivo de lavagem integral.

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

Quando o sensor FloTrac Jr € utilizado com uma plataforma de monitorizagdo compativel, fornece
informacoes relativas ao estado hemodinamico do doente, podendo resultar na melhoria da
tomada de decisdes clinicas, orientadas por dados, para intervencdes necessérias a nivel médico e/
ou de reavaliacao clinica.

2.0 Finalidade/Utilizacao prevista

0s sensores medem uma resisténcia elétrica para indicar a tensdo arterial e o débito cardiaco
baseado na pressao arterial.

3.0 Indicacoes

0 sensor FloTrac Jr é indicado para utilizacdo na monitorizagao de pressdo intravascular. Também é
indicado para utilizacdo com hardware ou dispositivos de monitorizagdo de débito cardiaco com

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo E estilizado, FloTrac e FloTrac Jr sdo marcas comerciais
da corporacao Edwards Lifesciences. Todas as restantes marcas comerciais sdo propriedade dos
respetivos titulares.
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base na pressao arterial da Edwards para medir o débito cardiaco. O sensor FloTrac Jr é indicado
para utilizacdo em doentes pedidtricos com = 12 anos de idade.

4.0 Contraindicacoes

Néo existem quaisquer contraindicagdes quanto a utilizagdo do sensor FloTrac Jr em doentes que
requerem uma monitorizacdo de pressao invasiva.

5.0 Adverténcias

Nao permita a entrada de bolhas de ar no sistema. Consulte a seccao
Complicacoes destas instrucdes de utilizacao relativamente a embolias
gasosas e leituras anormais de pressao.

Nao utilizar o dispositivo de lavagem durante a monitorizacdo da pressao
intracraniana.

Pressoes elevadas, que podem ser causadas pela bomba de infusao a certas
velocidades de fluxo, podem anular a restricao do dispositivo de lavagem,
produzindo uma lavagem rapida a velocidade definida pela bomba.

Evitar o contacto com qualquer pomada ou creme topico que afete materiais
poliméricos. Pode afetar a integridade do produto.

Nao expor ligagoes elétricas ao contacto com fluidos. Pode provocar choques
elétricos no utilizador ou doente e/ou arritmia.

Nao submeter o cabo reutilizavel a autoclavagem, pois pode afetar a
integridade do produto.

Este dispositivo é concebido, destinado e distribuido APENAS PARA USO
UNICO. NAO VOLTAR A ESTERILIZAR NEM REUTILIZAR este dispositivo. Nao
existem dados que sustentem a esterilidade, a nao pirogenicidade e a
funcionalidade do dispositivo apds o seu reprocessamento. Esta acao pode
causar doen¢a ou um acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo
podera nao funcionar conforme originalmente previsto.

A conformidade com a norma IEC 60601-1 s6 se aplica quando o sensor FloTrac
Jrestiver ligado ao equipamento ou monitor de um doente com um conector
de entrada a prova de desfibrilhacao do tipo CF. Se pretender utilizar um
monitor ou equipamento de terceiros, consulte o fabricante do monitor ou do
equipamento para garantir a conformidade com a norma IEC 60601-1 e a
compatibilidade com o sensor FlowTrac Jr. A nao conformidade do
equipamento ou monitor com a norma IEC60601-1 e a nao compatibilidade
com o sensor FloTrac Jr podem aumentar o risco de choque elétrico para o
doente/operador.



Nao modificar nem alterar o produto de qualquer forma. A alteragao ou
modificacao pode afetar a sequranca do doente/utilizador ou 0 desempenho
do produto.

6.0 Especificacoes®

Para o caso de doentes que vao ser submetidos a um exame de RM, consulte
na seccao de Informagdes de seguranca de RM as condigoes especificas para
garantir a seguranca dos mesmos.

Sensor FloTracJr

Intervalo de pressao de funcionamento
Intervalo de temperatura de funcionamento
Sensibilidade

Néo linearidade e histerese

Frequéncia de excitacdo

Impedéncia de excitagao
Deslocamento de fase

Impedancia de sinal

Desvio do zero

Desvio térmico do zero

Desvio de saida

Desvio térmico de sensibilidade

Frequéncia natural
Teste do desfibrilador

Corrente de fuga
Tolerancia a sobrecarga de pressao
Resisténcia ao choque

Sensibilidade a luz

Deslocamento volumétrico

Velocidade de fluxo em todo o dispositivo de lavagem com saco IV pressurizado a 300 mmHg
Dispositivo Snap-Tab azul

-50a+300 mmHg

15a40°C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% da leitura ou =1 mmHg, o que for maior

ca 5000 Hz

350 ohms £10% com um cabo de monitor Edwards comum ligado
<5°

300 ohms £5%

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg a cada 8 horas apés 20 sequndos de aquecimento
<+0,1%/°C

40 Hz nominal para um kit padrao (122 cm/30,5 cm) (48 pol./12 pol.); >200 Hz apenas para o
sensor

suporta 5 descargas repetidas de 360 joules num periodo de 5 minutos administradas para uma
carga de 50 ohms

<2pAa120VRMS 60 Hz
-500a +5000 mmHg
suporta 3 quedas de 1 metro

< 1 mmHg com excitacao de 6 volts quando exposto a uma fonte de luz de tungsténio de
3400 K em velas de 3000 pés (32.293 Il]men/mz)

<0,03 mm3/100 mmHg para transdutor sem dispositivo de lavagem
3+1ml/h

*a6,00VCCe 25 °C, salvo indicacao em contrario.

Todas as especificagdes cumprem ou excedem a norma AAMI BP22 para a permutabilidade do desempenho de transdutores de tensdo arterial do tipo ponte de resisténcia.

7.0 Procedimento

Passo | Procedimento

1 Certifique-se de que os cabos sdo compativeis com os monitores que esto a ser
utilizados. Ligue os cabos reutilizaveis aos monitores e ligue os mesmos para que o
sistema eletrdnico possa aquecer.

2 Utilizando uma técnica asséptica, retire o sensor e o kit da embalagem
esterilizada.

AVISO: a modificacao de qualquer kit FloTrac Jr pode reduzir a resposta
dinamica, resultando no comprometimento do desempenho da
monitorizacao hemodinamica.

3 Certifique-se de que todas as ligacdes estdo bem fixas, mas ndo apertadas em
€X(esso.

4 Ligue o cabo do sensor com a blindagem vermelha ao cabo reutilizavel apropriado
para o monitor de pressdo.

5 Ligue o cabo do sensor com a blindagem verde ao cabo de ligacdo do Edwards
FloTrac Jr.

6 Remova todo o ar do saco da solugdo de lavagem IV.

AVISO: se o ar ndo for completamente extraido do saco, podera ser
forcado para dentro do sistema vascular do doente quando a solu¢do
acabar. Consulte a sec¢do Complicagdes destas instrugoes de utilizacao
relativamente a embolias gasosas.

7 Terapia anticoagulante com heparina a ser administrada de acordo com o
protocolo do hospital.

8 Feche o grampo cilindrico no conjunto IV e ligue o conjunto IV ao saco de
lavagem V. Pendure o saco a aproximadamente 60 cm (2 pés) acima do doente.
Esta altura produzird aproximadamente 45 mmHg de pressdo para o inicio do
funcionamento.

9 Aperte a cdmara de gotejamento para enché-la com a solugdo de lavagem até
metade. Abra o grampo cilindrico.

10 Puxe pelo dispositivo Snap-Tab para iniciar o fluxo e solte-o para interromper o
fluxo.
1 Prepare o sistema utilizando apenas a gravidade (ndo pressurize o saco), para

diminuir a turbuléncia do fluido e mitigar as bolhas.
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Passo | Procedimento

12 No caso dos kits com conjuntos IV ligados, abra a porta de ventilagdo do sensor,
rodando o manipulo da torneira de passagem. Primeiro, distribua a solugdo de
lavagem pelo sensor até sair pela porta de ventilagdo e, em sequida, pelo restante

kit, ao rodar as torneiras de passagem apropriadas. Remova todas as bolhas de ar.

AVISO: bolhas de ar no sistema podem causar embolias gasosas ou
distorgdes significativas na forma de onda de pressao. Consulte a seccao
Complicagoes destas instrucdes de utilizacao relativamente a embolias
gasosas.

13 Substitua todas as tampas com ventilacdo nas portas laterais das torneiras de

passagem por tampas sem ventilacdo.

14 Monte o sensor num suporte IV utilizando o grampo e o suporte adequados.

Encaixe 0 sensor no suporte.

15 Pressurize o saco da solucao de lavagem IV apds a preparacdo inicial utilizando a
gravidade. A velocidade de fluxo variard consoante a pressao existente no
dispositivo de lavagem. A velocidade de fluxo com o saco IV pressurizado a

300 mmHg: 31 ml/h.

16 Ligue a tubagem de pressao ao cateter de acordo com as instrugdes do fabricante.

17 Lave o sistema de acordo com as normas do hospital.

AVISO: depois de cada operagao de lavagem rapida, observe a cimara de
gotejamento para verificar se a velocidade de lavagem continua é a
desejada. Consulte a seccdo Complicacdes destas instrugdes de utilizacao
no que respeita a obstrucao do cateter, refluxo de sangue e infusao
excessiva.




8.0 Colocacao a zeros e calibracao

Passo | Procedimento

1 Ajuste o nivel da porta de ventilagdo do sensor (a interface entre o fluido e 0 ar)
para que corresponda a cdmara onde a pressao estd a ser medida. Por exemplo,
durante a monitorizagdo cardiaca, efetue a colocagdo a zeros ao nivel da auricula
direita. Isto é feito no eixo flebostatico, que é determinado pela intersecdo da
linha média da axila e quarto espaco intercostal.

2 Remova a tampa sem ventilacdo da torneira de passagem por cima do transdutor
e abra a porta para a atmosfera, mantendo a esterilidade do interior da tampa e
da porta.

3 Efetue a colocagdo a zeros do monitor de cabeceira e do sistema de monitorizacao
Edwards em relacdo ao ar atmosférico, de acordo com as instrucdes do monitor.

4 Feche a porta de ventilagdo para a atmosfera e, em sequida, reponha a tampa sem
ventilagdo.

5 0 sistema estd pronto para comegar a monitorizagao.

9.0 Teste de resposta dinamica

0 conjunto pode ser testado quanto a resposta dindmica através da observagdo da forma de onda
num osciloscopio ou no monitor. A determinacao, na cabeceira, da resposta dindmica do cateter,
monitor, kit e sistema do sensor é efetuada depois de o sistema ter sido lavado, ligado ao doente,
colocado a zeros e calibrado. Um teste de onda quadrada pode ser realizado premindo e soltando
rapidamente o dispositivo Snap-Tab.

Nota: uma resposta dindmica inadequada pode ser provocada por bolhas de ar,
coagulagdo, comprimento excessivo dos tubos, tubagem de pressao excessivamente
ajustavel, diametro reduzido das tubagens, ligagdes soltas ou fugas.

10.0 Manutencao de rotina

Siga as normas e os procedimentos do hospital relativamente a frequéncia da colocagdo a zeros do
sensor e do monitor de pressao e quanto a substituicdo e manutengao das linhas de monitorizacao
de pressao. 0 sensor FloTrac Jr é pré-calibrado e, com o tempo, adquire um desvio negligencivel
(veja as Especificagdes).

Passo | Procedimento

1 Ajuste a referéncia de pressao zero sempre que o nivel do doente for alterado.

AVISO: quando verificar novamente a colocagao a zeros ou verificar a
precisao, certifique-se de que a tampa sem ventilagao foi retirada antes
de abrir a porta de ventilagao do sensor para a atmosfera. Consulte a
seccdo Complicagdes destas instrugdes de utilizacao relativamente a
leituras anormais de pressao.

2 Verifique periodicamente o percurso do fluido quanto a bolhas de ar. Certifique-se
de que as linhas de ligagdo e as torneiras de passagem estao sempre bem
encaixadas.

3 Observe periodicamente a cdmara de gotejamento para verificar se a velocidade de
lavagem continua é a desejada.

4 0s Centros de Controlo de Doengas recomendam a substitui¢do dos transdutores
descartdveis ou reutilizdveis em intervalos de 96 horas. Substitua outros
componentes do sistema, incluindo a tubagem, o dispositivo de lavagem continua

e a solucdo de lavagem no momento de substituicao do sensor.

11.0 Informagdes de seguranca de RM

Utilizagao condicionada em ambiente de RM

Determinou-se que o sequinte dispositivo ¢ de utilizacao condicionada em ambiente de RM, de
acordo com a terminologia especificada pela American Society for Testing and Materials (ASTM -
Sociedade Americana para Testes e Materiais) a nivel internacional, designacdo: F2503-13,
Praticas normalizadas para a marcacdo de dispositivos médicos e de outros artigos para seguranca
num ambiente de ressondncia magnética.

11.1 Sensores FloTracJr

«Testes ndo clinicos demonstraram que o sensor FloTrac Jr tem uma utilizacdo condicionada em
ambiente de RM nas seguintes condicdes:

+ Campo magnético estdtico de 3 Tesla ou menos
« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4.000 gauss/cm (40 T/m) ou menos

« Este dispositivo e 0 cabo associado ndo foram concebidos para utilizagdo dentro do tinel do
sistema de RM e ndo devem estar em contacto direto com o doente; o incumprimento destas
instrugdes pode provocar ferimentos graves no doente

«  Este dispositivo e 0 cabo associado podem permanecer na sala do sistema de RM, mas nao em
funcionamento, nem ligados a um sistema de monitorizacao de pressao durante um exame de
RM

« Atubagem de pressao ligada ao sensor FloTrac Jr é de utilizacao segura em ambiente de RM e
pode ser colocada dentro do ttnel do sistema de RM durante um exame de RM
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12.0 Complicagoes

0s riscos associados ao dispositivo podem incluir hiper/hipovolemia, perda de sangue e/ou
queimaduras no doente.

12.1 Sépsis/infecao

As culturas positivas podem resultar da contaminagao do ajuste da pressao. 0 aumento de riscos
de septicemia e bacteriemia tem sido associado a colheita de amostras de sangue, a infusao de
fluidos e a trombose relacionada com o cateter.

12.2  Embolias gasosas

0ar pode entrar no doente através de torneiras de passagem que sdo inadvertidamente deixadas
abertas, do corte acidental do ajuste de pressao ou pela entrada de holhas de ar residuais no
doente.

12.3 Obstrucao do cateter e refluxo de sangue

Se o sistema de lavagem ndo estiver adequadamente pressurizado relativamente a tensdo arterial
do doente, poderd ocorrer refluxo de sangue ou obstrucdo do cateter.

12.4 Infusdo excessiva

Velocidades de fluxo excessivas podem ocorrer devido a pressdes superiores a 300 mmHg. Tal pode
resultar num aumento potencialmente prejudicial da tensao arterial e numa dose excessiva de
fluidos.

12.5 Leituras anormais de pressao

As leituras de pressdo podem mudar rapida e drasticamente devido a perda de calibragdo
adequada, ligagdes soltas ou ar no sistema.

AVISO: as leituras anormais de pressao devem estar relacionadas com as manifestacoes
dinicas do doente. Verifique a integridade do sistema antes de iniciar a terapia.

0s utilizadores e/ou doentes deverdo comunicar quaisquer incidentes graves ao fabricante e &
autoridade competente do estado-membro no qual o utilizador e/ou o doente se encontrar.

13.0 Apresentacao

0 sensor FloTrac Jr é fornecido esterilizado em kits de monitorizacdo previamente ligados. 0
contetido encontra-se esterilizado e o percurso do fluido € ndo pirogénico se a embalagem ndo
estiver aberta nem danificada. Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao
voltar a esterilizar. Antes da utilizacdo, inspecione visualmente quanto a quebras na integridade
da embalagem.

14.0 Armazenamento

Guardar num local fresco e seco.

15.0 Prazo de validade

0 prazo de validade € o indicado em cada embalagem. 0 armazenamento ou utilizacao apés o
prazo de validade pode resultar na deterioragdo do produto e causar doengas ou um
acontecimento adverso, uma vez que o dispositivo pode néo funcionar conforme originalmente
previsto.

16.0 Eliminacao

Apés o contacto com o doente, manuseie o dispositivo como um residuo bioldgico perigoso. Efetue
a eliminacdo de acordo com as normas do hospital e a regulamentagéo local.

17.0 Assisténcia técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelo
sequinte ndmero de telefone: 00351 21454 4463.

0s pregos, as especificacdes e a disponibilidade dos modelos estdo sujeitos a alteracdes sem
qualquer aviso prévio.

Para obter mais informagdes, consulte a versao mais recente do manual do
operador do sistema de monitorizacao.

Consulte a legenda de simbolos no final deste documento.
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Snimac FloTracJr

Prostfedky, které jsou zde popsané, nemusi byt licencovény v souladu s kanadskymi zakony ani schvéleny k prodeji ve vasem regionu.

Snimac FloTracJr

1. K pacientovi
2. 0dvzdusiiovaci port snimace
3. Zaskakovaci tchytka Snap-Tab
4.Ki.v. setu
5. K monitoru tlaku (¢erveny)

6. K monitoru kompatibilnimu se snimacem FloTrac Jr (zeleny)
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,

Pouze k jednorazovému pouziti

Prectéte si pozorné tento navod k pouziti, kde jsou uvedena viechna varovani,

preventivni opatfeni a zbyla rizika tykajici se tohoto zdravotnického prostredku.

Toto jsou obecné pokyny pro sestaveni systému monitorovani tlaku a/nebo
kompatibilniho hardwaru Edwards se snimacem FloTrac Jr. Protoze se
konfigurace soupravy a postupy lisi podle preferenci nemocnice, nemocnice
rovnéz odpovida za stanoveni presnych smérnic a postupii.

VYSTRAHA: Poutiti lipidi se snimacem FloTrac Jr miize ohrozit integritu produktu.

1.0 Koncepce/popis

Snimac FloTrac Jr je sterilni sada k jednorazovému poutiti, kterd slouzi k monitorovani tlakd po
pfipojeni ke katétru pro monitorovéni tlaku. Snimac FloTrac Jr méfi po pfipojeni ke
kompatibilnimu monitoru miniméIné invazivni metodou srde¢ni vydej a klicové hemodynamické
parametry, které slouzi [ékafGim k vyhodnoceni fyziologického stavu pacienta a poméhaji pfi
posuzovani lékafskych nalezli zalozenych na hemodynamické optimalizaci. Tyto snimace jsou
urceny k poufiti v chirurgickém prostfedi a prostfedi intenzivni péce zdravotnickymi odborniky
vyskolenymi v bezpecném poutiti hemodynamickych technologii a klinickém pouziti sledovani
tlaku v arteridlni lince. Jednordzovy sterilni kabel s cervenym konektorem slouzi k vyhradnimu
propojeni s kabelem Edwards, ktery je specificky pripojen k pouzivanému monitoru tlaku.
Jednorazovy sterilni kabel se zelenym konektorem slouzi k vyhradnimu propojeni's kabely
Edwards pro poufiti s pistroji nebo hardwarem Edwards pro monitorovéni srdecniho vydeje na
zdkladé arteridIniho tlaku.

Design snimace FloTrac Jr je pfimy s priitokem pies tlakovy snimac s vestavénym proplachovacim
zaffzenim.

Funkee tohoto prostfedku véetné jeho funkénich charakteristik byla ovéfena pomoci komplexni
série testd, které prokazaly jeho bezpecnost a i¢innost pro urcené pouZiti, pokud se pouziva
vsouladu s pokyny uvedenymi v ndvodu k pouZiti.

Je-li snimac FloTrac Jr pouzivén v kombinaci s kompatibilni platformou pro monitorovani,
poskytuje informace o hemodynamickém stavu pacienta, coz mize podpofit klinické rozhodovani
0 [ékarsky nezbytnych zékrocich a/nebo Klinické prehodnoceni.

2.0 Zamyslené pouziti a ucel
Snimace méif elektricky odpor a poskytuji tidaje o srdecnim vydeji na zakladé krevniho
a arteridlniho tlaku.

3.0 Indikace

Snimac FloTrac Jr je urcen k pouZiti piii monitorovani intravaskularniho tlaku. Také s nim Ize méfit
srdecni vydej, je-li pouzivan v kombinaci s piistroji nebo hardwarem Edwards pro monitorovani

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E, FloTrac a FloTrac Jr jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences. V3echny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim pfislusnych
vlastnikd.
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srdecniho vydeje na zdkladé arteridIniho tlaku. Snimac FloTrac Jr je urcen k poufiti u pediatrickych
pacientd ve véku > 12 let.

4.0 Kontraindikace

Pro pouziti snimace FloTrac Jr u pacientd vyzadujicich invazivni monitorovani tlaku nejsou zadné
absolutni kontraindikace.

5.0 Varovani

Nedovolte, aby se do konfigurace dostaly vzduchové bublinky. Viz ¢ast
popisujici komplikace v tomto navodu k poutziti ohledné vzduchové embolie
a abnormalnich hodnot tlaku.

Nepouzivejte proplachovaci zafizeni béhem sledovani intrakranialniho tlaku.

- Vysoky tlak, ktery miize pfi urcitych hodnotach pritoku vyvinout infuzni
pumpa, miiZe vyfadit pojistku proplachovaciho zafizeni, takze v intervalech
urcenych cerpadlem bude probihat rychlé proplachovani.

- Zabraiite styku s jakymikoli topickymi krémy nebo mastmi, které narusuji
polymerni hmoty. Mohou ovlivnit integritu vyrobku.

Nevystavujte elektrické kontakty styku s tekutinou. Mohlo by dojit k
poranéni obsluhy ¢i pacienta elektrickym proudem a/nebo ke zptisobeni
arytmie.

Neautoklavujte kabely pro opakované pouziti, mohlo by to ovlivnit integritu
vyrobku.

- Tento prostiedek je navrien, urcen a distribuovan POUZE K JEDNORAZOVEMU
POUZITI. Tento prostiedek NERESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE.
Neexistuji Zadné udaje, které by zarucovaly, Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a funkéni. Takové kroky mohou
vést k onemocnéni nebo nezadouci udalosti, jelikoz prostfedek nemusi
fungovat dle piivodniho urceni.

Shoda s normou IEC 60601-1 je zachovana pouze tehdy, kdyz je snimac FloTrac
Jr pfipojen k monitoru pacienta nebo k zafizeni, které ma vstupni konektor
klasifikovany jako typ CF odolny viici defibrilaci. Pokud chcete pouzit monitor
nebo vybaveni od jinych vyrobcii, ovérte si potfebné lidaje u vyrobce
monitoru nebo vybaveni, aby byla zajisténa shoda s normou IEC 60601-1

a kompatibilita se snimacem FloTrac Jr. Neni-li zajiSténa shoda monitoru
nebo vybaveni s normou IEC 60601-1 a kompatibilita se snimacem FloTracJr,
miiZe to zvysit riziko zasaZeni pacienta/obsluhy elektrickym proudem.



- Vyrobek Zadnym zptisobem neupravujte ani nepozméiujte. Zmény nebo
tupravy mohou ovlivnit bezpecnost pacienta/obsluhy nebo fungovani
vyrobku.

6.0 Technické tdaje*

- Konkrétni podminky pro pacienty podstupuijici vysetfeni MR si prectéte v
oddile Informace o bezpecnosti v prostredi MR, aby byla zajiSténa bezpecnost
pacienta.

Snimac FloTracJr

Rozsah provozniho tlaku
Rozsah provozni teploty
Citlivost

Nelinearita a hystereze
Frekvence excitace
Excitacniimpedance
Fazovy posun
Impedance signdlu
Offset nuly

Nulovy teplotni posuv
Vystupni posuv
Citlivostni teplotni posuv
Pfirozend frekvence
Odolnost defibrilatoru
Unikajici proud
Tolerance nadmérného tlaku
Odolnost viici ndrazu

Svételna citlivost

Objemovy pritok

Priitok proplachovacim zafizenim s i.v. vakem natlakovanym na 300 mmHg
Modra zaskakovaci tichytka Snap-Tab

—50az +300 mmHg

15az40°C

5,0 pV/V/mmHg = 1%

+1,5% naméfené hodnoty nebo 1 mmHg, podle toho, co je vétsi

Stejn. do 5000 Hz

350 ohmdi =+ 10% pii pfipojeni standardniho kabelu monitoru Edwards

<5°

300 ohmii + 5%

<+25mmHg

< 40,3 mmHg/°C

+1mmHg za 8 hodin po 20 sekundovém zahfivani

<+0,1%/°C

40 Hz nomindlni pro standardni sadu (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz pro samotny snima¢
0dold 5 opakovanym vybojtiim 360 jould béhem 5 minut dodanym do zatizeni 50 ohmi
< 2 pA pfi 120V RMS, 60 Hz

—500 az +5000 mmHg

0Odold 3 padiim z vysky T metru

< 1 mmHg pfi excitaci 6 V, je-li vystaven 3400 K wolframovy zdroj svétla pfi 32 293 lumen/m?
(3000 stopovych kandelach)

<0,03mm3 /100 mmHg pro pevodnik bez proplachovaciho zafizeni
3+ Tml/h

*Pro stejnosmérné napéti 6,00V pfi teploté 25 °C, neni-li uvedeno jinak.

V3echny technické parametry spliiuji i prevysuji pozadavky normy AAMI BP22 pro zaménitelnost vykonu prevodnikd krevniho tlaku, které jsou zalozeny na odporovém miistku.

7.0 Postup

Krok | Postup

1 Zajistéte, aby kabely byly kompatibilni s pouzivanymi monitory. Pfipojte kabely pro
opakované pouZiti k monitor(im a zapnéte monitory, aby se elektronika mohla
zahiét.

2 Aseptickou technikou vyjméte snimac a sadu ze sterilniho obalu.

VYSTRAHA: Upravovani sady FloTrac Jr miize sniZit dynamickou odezvu
a tim snizit vykon monitorovani hemodynamickych parametri.

3 | VBechny spoje musi byt bezpecné utazené, ale nikoli utazené pfilis.

4 Pripojte kabel snimace s cervenym krytem k opakované pouZitelnému kabelu
vhodnému k monitorovani tlaku.

5 Pfipojte kabel snimace se zelenym krytem k piiipojovacimu kabelu Edwards FloTrac
Ir.

6 Odstrarite veSkery vzduch z vaku s nitroZilnim proplachovacim roztokem.

VVSTRAHA: Jestlize se z vaku neodstrani viechen vzduch, miize se pfi
vycerpavani roztoku dostat do vaskularniho systému pacienta. Viz cast
popisujici komplikace v tomto navodu k pouZiti ohledné vzduchové
embolie.

7 Antikoagulacni terapii heparinem provédéjte podle protokolu nemocnice.

Krok | Postup

14 | Pripevnéte snimac na infuzni stojan pomoci vhodné svorky a drzaku. Zacvaknéte
snimac na misto v drzéku.

15 | Po tvodnim gravitacnim naplnéni natlakujte vak s nitroZilnim proplachovacim
roztokem. V proplachovacim zafizeni se bude priitokova rychlost ménit v zavislosti
na tlaku. Priitok u i.v. vaku natlakovaného na 300 mmHg: 3+1 ml/h.

16 | Podle pokynii vyrobce pfipojte tlakové vedent ke katétru.

17 | Proplachnéte systém podle internich smérnic nemocnice.

VYSTRAHA: Po kazdém rychlém proplachnuti sledujte kapaci komiirku,
abyste si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci priitok odpovida pozadavkiim. Viz
cast tykajici se komplikaci v tomto navodu k pouZiti ohledné ucpaného
katétru, zpétného krvaceni a nadmérné infuze.

8.0 Nulovani a kalibrace

Krok | Postup

1 Nastavte troven odvzdusiovaciho portu snimace (rozhrani tekutina-vzduch) tak,
aby odpovidala komiirce, kde se méfi tlak. Napfiklad pfi kardidlnim monitorovani
nulujte na trovni pravé siné. Ta je na flebostatické ose, urcena priisecikem stiedni
axilami linie a ¢tvrtého mezizeberniho prostoru.

8 Uzavrete vdleckovou svorku na i.v. setu a pfipojte set k vaku s nitroZilnim
proplachovacim roztokem. Zavéste vak pfiblizné 60 cm (2 stopy) nad pacienta. Tato
vyska poskytne tlak piiblizné 45 mmHg pro zahdjeni infuze.

9 | Naplite kapaci komdrku do poloviny proplachovacim roztokem, a to tak, Ze kapaci
kom(irku zméacknete. Otevrete valeckovou svorku.

10 | Priitok je zajistén tazenim zaskakovaci tichytky Snap-Tab a prerusi se uvolnénim
zaskakovaci tchytky Snap-Tab.

11 | Systém napliiujte pouze pomoci gravitace (nestlacujte vak), aby se snizila turbulence
tekutiny a zmirnil vznik bublin.

12 | Usad s pfipojenymii.v. sety oteviete odvzdusiovaci port snimace otocenim rukojeti
uzaviraciho kohoutu. Nechte proplachovaci roztok nejprve projit skrze snimac a ven
skrze odvzdusiiovaci port, pak skrze zbytek sady otocenim piislusnych uzaviracich
kohoutd. Odstrarite vSechny vzduchové bubliny.

VYSTRAHA: Vzduchové bubliny v sestavé mohou zpiisobit vjznamnou
deformaci kivky zachycujici priibéh tlaku nebo vzduchovou embolii. Viz
cast popisujici komplikace v tomto navodu k pouZiti ohledné vzduchové
embolie.

13 | Viechny krytky s odvzdusiiovacimi otvory na bocnich portech uzaviracich kohoutd
nahradte krytkami bez odvzdusiovacich otvord.

2 Sejméte krytku bez odvzdusiiovaciho otvoru z uzaviraciho kohoutu nad
prevodnikem a otevete port pistupu k vzduchu, soucasné udrZujte vnitiek krytky
i portu sterilni.

3 Vynulujte monitor u l{izka a monitorovaci systém Edwards na atmosféricky vzduch
podle pokynd monitoru.

4 Uzaviete pfistup vzduchu k odvzdusiovacimu portu a potom vratte zpét krytku bez
odvzdusiiovaciho otvoru.

5 Systém je pfipraven zahdjit monitorovani.

9.0 Testovani dynamické odezvy

Sestavu Ize testovat z hlediska dynamické odezvy tak, Ze sledujete kivku tlaku na osciloskopu
nebo na monitoru. Stanoveni dynamické odezvy katétru, monitoru, sady a systému snimace u
lizka pacienta se provadi po proplachnuti systému, pripojeni k pacientovi, vynulovani a kalibraci.
Test ctvercové viny Ize provést rychlym vytazenim a uvolnénim tchytky Snap-Tab.

Poznamka: Spatnou dynamickou odezvu mohou zpiisobit vzduchové bublinky, srazeni,
nadmérna délka hadicek, piilis mékké tlakové hadicky, hadicky s malym kalibrem,
netésné spoje nebo uniky.
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10.0 Bézna uidrzba
DodrZujte smérnice a postupy nemocnicniho zafizeni pro frekvenci nulovéni snimace a monitoru

tlaku a pro vyménu a Gdrzbu vedeni pro monitorovani tlaku. Snimac FloTrac Jr je pfedkalibrovan
a postupem ¢asu md zanedbatelnou odchylku (viz cast Technické udaje).

Krok | Postup

1 Pfi kazdé zméné vysky pacienta vzdy znovu nastavte nulovy referencni tlak.

VYSTRAHA: Kdyz znovu kontrolujete nulu nebo ovéFujete piesnost,
zajistéte, aby pied uvolnénim pfistupu vzduchu k odvzdusiiovacimu portu
snimace byla sejmuta krytka bez odvzdusiiovaciho otvoru. Informace

o0 abnormalnich hodnotach tlaku uvadi ¢ast Komplikace v tomto navodu

k poutiti.

2 Pravidelné kontrolujte drahu tekutiny, zda se v ni neobjevuji vzduchové bubliny.
Zajistéte, aby propojovaci linie a uzaviraci kohouty zlistaly pevné pfipojené.

3 Pravidelné pozorujte kapaci komiirku, abyste si ovéfili, Ze trvaly proplachovaci
pritok odpovida pozadavkiim.

4 Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (Centers for Disease Control) doporucuji
vyménovat jednorazové nebo opakované pouzitelné prevodniky v 96hodinovych
intervalech. Je-li vyménén snimac, vyménte také ostatni komponenty systému

véetné hadicek, zafizeni pro kontinudIni proplachovani a proplachovaciho roztoku.

11.0 Informace o bezpecnosti v prostiedi MR

Bezpecné pii zachovani specifickych podminek MR

Nasledujici prostfedek byl uren jako bezpecny pfi zachovani specifickych podminek MR v souladu
s terminologi specifikovanou Americkou spolecnosti pro testovani a materialy (ASTM),
mezindrodni oznaceni: F2503-13, Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych prostredki

a dalSich soudasti pro bezpecnost v prostfedi magnetické rezonance.

11.1 Snimace FloTracJr

Neklinickym testovanim bylo prokazano, Ze snimac FloTrac Jr je bezpecny pfi zachovani
speifickych podminek MR za ndsledujicich okolnosti:

Statické magnetické pole o sile 3T nebo méné
maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m) nebo méné,

« Tento prostredek a pfidruzeny kabel nejsou urceny k pouiti uvnitf systému MR a nesmi byt
v piimém styku s télem pacienta. Nedodrzeni této podminky mize zpdsobit vazné poranéni
pacienta.

Tento prostiedek a pidruZeny kabel mohou byt v mistnosti, kde je systém MR, ale béhem
vysetfeni magnetickou rezonanci nesmi byt v cinnosti ani pfipojeny k systému monitorovani
tlaku.

Tlakové vedeni pfipojené ke snimaci FloTrac Jr je bezpecné v prosttedi MR a miiZe byt béhem
vysetieni MR umisténé uvniti systému MR.
12.0 Komplikace

Rizika tykajici se tohoto prostfedku mohou zahrnovat hypervolémii/hypovolémii, ztrdtu krve a/
nebo popaleni pacienta.

12.1 Sepse/infekce

Pozitivni kultury mohou byt zplsobeny kontaminaci tlakové sestavy. S odbéry krevnich vzorkd,
infuznimi tekutinami a trombdzou vzniklou pouzitim katétru je spojovano zvysené riziko vzniku
septikémie a bakterémie.

12.2 Vzduchova embolie

Vzduch se do téla pacienta miize dostat uzaviracimi kohouty, které zlistaly netimysiné oteviené,
ndhodnym odpojenim tlakové sestavy nebo zbytkovymi vzduchovymi bublinami zavlecenymi do
pacienta pfi proplachovéni.

12.3 Krevni srazenina v katétru a zpétné krvaceni

Jestlize neni proplachovaci systém priméfené natlakovan v poméru ke krevnimu tlaku pacienta,
miize dojit ke zpétnému krvaceni a ke srazeni krve v katétru.

12.4 Nadmérna infuze

Nadmérné priitoky mohou byt zpiisobeny tlaky presahujicimi hodnotu 300 mmHg. Ty mohou byt
dsledkem potencidlné Skodlivého zvy3eni krevniho tlaku a predavkovani tekutinou.

12.5 Abnormalni hodnoty tlaku

Hodnoty tlaku se mohou rychle a dramaticky ménit v diisledku ztréty fadné kalibrace, uvolnéného
spoje nebo vzduchu v systému.

VYSTRAHA: Abnormalni hodnoty tlaku musi korelovat s klinickymi projevy pacienta.
Pfed zahdjenim terapie ovéfte integritu systému.

UZivatelé a/nebo pacienti by méli nahldsit pfipadné zavazné piihody vyrobci a pfislusnému dradu
Clenského statu, ve kterém uZivatel a/nebo pacient sidli.

33

13.0 Zpiisob dodani

Snimac FloTrac Jr je dodévén sterilni v pfedem propojenych monitorovacich sadéch. Obsah je
sterilni a draha tekutiny je nepyrogenni, je-li obal neposkozeny a neotevfeny. NepouZivejte, pokud
je obal otevfeny nebo poskozeny. Neresterilizujte. Pfed pouZitim pohledem zkontrolujte, zda obal
neni poruseny.

14.0 Skladovani

Uskladnéte na chladném a suchém misté.

15.0 Doba pouZitelnosti

Doba poutitelnosti je vyznacena na kazdém baleni. Skladovéni a pouzivani prostredku, jehoz doba
pouZzitelnosti uplynula, méize zpiisobit zhoreni vlastnosti vyrobku a nasledné onemocnéni ¢i
nezadouci udalosti, protoze takovy prostfedek nemusi fungovat tak, jak bylo pGivodné zamysleno.

16.0 Likvidace

S prostiedkem, ktery pfiSel do kontaktu s pacientem, zachazejte jako s biologicky nebezpecnym
odpadem. Likvidaci provedte podle internich smémic nemocnice a mistnich predpisd.

17.0 Technicka asistence

Pro technickou asistenci volejte prosim ndsledujici telefonni ¢islo — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

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

Dalsi informace najdete v nejnovéjsi verzi navodu k obsluze monitorovaciho
systému.

Legenda se symboly se nachazi na konci tohoto dokumentu.

STERILE|EO




FloTrac Jr érzékelo

Elgfordulhat, hogy a kanadai torvényeknek megfelelgen nem engedélyezett az itt ismertetett eszkizok mindegyike, vagy nem forgalmazhaté az On régijaban.

T4076

FloTracJr érzékeld

1. A beteghez
2. Az érzékeld szell6zonyilasa
3. Snap-Tab eszkoz
4. Az infuzios szerelékhez

5. A nyomdsmonitorhoz (piros)

6. FloTrac Jr érzékeld kompatibilis monitorhoz (z61d)

Kizardlag egyszeri hasznalatra 3.0 Javallatok

Figyelmesen olvassa el a jelen hasznalati utasitast, amely az orvostechnikai A FloTrac Jr érzékeld hasznalata intravaszkuldris nyomésmonitorozashoz javasolt. Ezenkiviil az
eszkozzel kapcsolatos figyelmeztetéseket, évintézkedéseket és fennmarado Edwards artérias nyomas alapd perctérfogat-monitorozé eszkdzeihez, vagy a perctérfogat
kockazatokat ismerteti. mérésére szolgald hardvereihez is javasolt. A FloTrac Jr érzékeld hasznalata > 12 éves

gyermekeknél javallott.
Ezek a nyomasmonitorozo rendszer és/vagy az Edwards termékekkel
kompatibilis hardver FloTrac Jr érzékeldvel valé beallitasara vonatkozé altalanos 4.0 Ellenjavallatok
utasitasok. Mivel a készlet konfiguracidja és az eljarasok a korhazi
preferenciaktol fiiggden valtoznak, a kérhaz feladata a pontos iranyelvek és
eljarasok meghatdrozasa.

VIGYAZAT: Ha lipideket alkalmaz a FloTrac Jr érzékelével, az veszélyeztethetiatermek ~ 5-0 Figyelmeztetések

épségét. - Neengedje, hogy légbuborékok jussanak a rendszerbe. Lasd jelen hasznalati
PRy " utasitas Szovédmények cimii részét a légemboéliara és a rendellenes
1.0 Miikodési elv/leiras nyomasértékekre vonatkozéan.

AFloTrac Jr érzékeld invaziv nyomasmonitorozasra szoruld betegeknél torténd hasznalatanak
nincsenek abszolut ellenjavallatai.

A FloTrac Jr érzékeld steril, egyszer hasznélatos készlet, amely a nyomésmonitoroz¢ katéterekhez
rogzitve nyomdsmonitorozast végez. Kompatibilis monitorhoz csatlakoztatva a FloTrac Jr érzékeld
minimalisan invaziv médon méri a perctérfogatot és a f6 hemodinamikai paramétereket, amelyek . Magas nyomasértékek — melyeket bizonyos aramlési sebességeken az

segitik az orvost a beteg fizioldgids dllapotanak felmérésében és a hemodinamikai infiziés pumpa generalhat — feliilirhatjak az oblitéeszkoz korlatozasat, gyors

opt,m,lallzalassal kapcsglatos k||n_|ka| dontesh"zata{pan} Az eszk6zok S?beszst' és intenziv oblitést eredményezve a pumpa dltal meghatarozott sebességen.
elldtasban haszndlanddk, valamint olyan egészségiigyi szakemberek dltal torténd haszndlatra

Ne hasznalja az oblitdeszkozt intrakranialis nyomas monitorozasa kozben.

szolgalnak, akik a hemodinamikai technikéak biztonsagos hasznélatara és az artérids szerelékkel . Ugyeljen arra, hogy a rendszer ne érintkezzen olyan helyileg alkalmazhaté
torténd vérnyoma’s—monitoroza’s klinikai felhaszndlasara ira’nyulé szakképesite’sben részesiiltek. A krémmel vagy ken&((sell amely ka’rositja a po[imereket_ Ez Veszélyeztetheti a
piros csatlakozdval elldtott, egyszer haszndlatos steril kabel kizdrdlag olyan Edwards kabelhez termék épségét.

illeszthetd, amelyet specidlisan a haszndlatban levé nyomdsmonitorhoz alakitottak ki. A z6ld

csatlakozéval ellétott, egyszer hasznalatos steril kabel kizérdlag olyan Edwards kabelekhez - Az elektromos csatlakozasok nem érintkezhetnek folyadékokkal. Ez a
illeszthetd, amelyeket az Edwards artérids nyomason alapuld perctérfogat-monitorozé felhasznalé vagy a beteg aramiitését, illetve aritmiat okozhat.

eszkdzeihez vagy hardveréhez alakitottak ki.
» - Ne autoklavozza az ujrahasznélhaté kabelt, mivel ez veszélyeztetheti a

A FloTrac Jr érzékeld egyenes, atfolyd kialakitdst a beépitett oblit6eszkozzel rendelkezd termék épségét.

nyomdsérzékeldben. . o

i - Azeszkozt KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA tervezték, szanjak és

Atfogé vizsgalatsorozattal igazoltak, hogy az eszkdz mikddése, ezen beliil a funkcionalis forgalmazzak. NE STERILIZALJA UJRA VAGY HASZNALJA FEL UJRA az eszkozt.

jellemz6k hozzdjarulnak az eszkoz rendeltetésszer( hasznalata soran annak biztonsagossagahoz
és teljesitményéhez, ha hasznélata az elfogadott haszndlati utasitashan leirtaknak megfeleléen
torténik.

Nem allnak rendelkezésre olyan adatok, amelyek alatamasztjak az eszkoz
felujitas utani sterilitasat, nem pirogén voltat és miikoddképességét. Az
ilyen eljaras betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet, mivel
Kompatibilis monitorozéplatformmal alkalmazva a FloTrac Jr érzékeld téjékoztatast nydijt a beteg lehetséges, hogy az eszkoz nem az eredetileg tervezett médon miikodik.
hemodinamikai statuszardl, és ennek segitségével esetenként jobb adatokon alapuld klinikai

dontéshozatal valdsithatd meg az orvosilag sziikséges beavatkozasokkal és/vagy klinikai + AzIEC 60601-1 szabvénynak val6 megfelelés csak abban az esetben teljesill,

ljraértékeléssel kapcsolatban. ha a FloTracJr érzékel6t egy CF tipusi defibrillacios védelemmel ellatott
bemeneti csatlakozéval rendelkez6 betegmonitorhoz vagy berendezéshez
2.0 Alkalmazasi teriilet/rendeltetésszeri cél csatlakoztatja. Ha harmadik féltél szarmazé monitort vagy berendezést

kivan hasznalni, forduljon a monitor vagy berendezés gyartéjahoz, hogy

Az érzékeldk elektromos ellendllést mémek a vérnyomads, valamint az artérids kozépnyoméson megbizonyosodjon az IEC 60601-1-es szabvanynak valo megfelelésrdl,

alapulé perctérfogat értékének megadaséhoz.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, a FloTrac és a FloTrac Jr az
Edwards Lifesciences véllalat védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.
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valamint a FloTrac Jr érzékeldvel valé kompatibilitasrol. Ha nem bizonyosodik
meg arrdl, hogy a monitor vagy berendezés megfelel az IEC 60601-1
szabvanynak, illetve hogy a FloTrac Jr érzékeld kompatibilis azzal, akkor
novelheti a beteget/kezeldt éré elektromos dramiités kockazatat.

6.0 Miiszaki adatok*

- Semmilyen mddon ne valtoztassa meg vagy alakitsa at a terméket.
Barmilyen valtoztatas vagy atalakitas befolyasolhatja a beteg/kezeld
biztonsagat vagy a termék teljesitményét.

Kérjiik, hogy az MRI-vizsgalaton atesé betegek védelmének biztositasa
érdekében olvassa el az MRI biztonsagi informacio cimii részben szereplé
specifikus feltételeket.

FloTracJr érzékeld

Uzemi nyoméstartomény
Uzemi homérséklet-tartomany
Frzékenység

Nemlinearitds és hiszterézis
Gerjesztési frekvencia
Gerjesztési impedancia
Féziseltolédés
Jelimpedancia
Nullapont-eltolddas
Nullapont héeltoldddsa
Teljesitményeltolddés
Frzékenység héeltolodésa

Természetes frekvencia
Defibrillatorprovokacid

Szivargéaram
Tdlnyoméstolerancia
Sokkrezisztencia

Fényérzékenység

Volumetrids vizkiszoritas

Aramlsi sebesség az blitéeszkizon keresztiil az infizios tasakban beallitott 300 Hgmm-es
nyomds mellett
Kék Snap-Tab eszkoz

—50 és +-300 Hgmm kozott

15 €540 °C kozott

5,0 pV/V/Hgmm +1%

aleolvasott érték £1,5%-a vagy +1 Hgmm, amelyik a nagyobb
dc-t61 5000 Hz-ig

350 ohm £10% tipusos Edwards monitorkabel csatlakoztatdsa esetén
<5°

300 ohm £5%

< +25Hgmm

< 0,3 Hgmm/°C

+ 1 Hgmm 8 dra alatt, 20 masodperc bemelegités utdn
<+0,1%/°C

40 Hz, névleges, standard készlet (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz egyediil az érzékeld
esetén

5 percen beliil 5 egymést kbvetd, 50 ohm erdsségd terhelésre irdnyuld 360 joule erdsségii
kisiilésnek ellendll

< 2 pamp 120V RMS és 60 Hz mellett
—500 és +5000 Hgmm kozott
elvisel 3 leejtést 1 méter magashol

< 1Hgmm 6 voltos ingerlés mellett, egy 3400 K volfram fényforrésnak kitéve 3000 labgyertyafény
(32 293 lumen/m<) megvilagitas mellett

<0,03 mm3/100 Hgmm 6blitdeszkdzzel nem rendelkez6 transzducer esetén

3+1ml/éra

*Egyéb eldiras hianyaban 6,00 VDC-n és 25 °C-on.

Minden specifikacid eléri vagy meghaladja az AAMI BP22 rezisztencia hid tipust vérnyomastranszducerekre vonatkozé teljesitménymegfelelési szabvényokban megadott értékeket.

7.0 Eljaras

Lépés | Eljaras

1 Ugyeljen arra, hogy a kabelek kompatibilisek legyenek a hasznalt monitorokkal.
(satlakoztassa az Ujrafelhasznalhatd kabeleket a monitorokhoz, és kapcsolja be a
monitorokat, hogy bemelegedhessen az elektronikéjuk.

2 Aszeptikus technikdval vegye ki az érzékel6t és a készletet a steril csomagoléshél.

VIGYAZAT: A FloTrac Jr készlet médositasa csokkentheti a dinamikus
vélaszt, igy a hemodinamikai monitorozas teljesitménye nem garantalt.

3 Ellendrizze, hogy a csatlakozasok biztonségosak, de nincsenek tdlségosan
szorosra huizva.

4 (satlakoztassa a piros védéburkolattal ellatott érzékel6kabelt a
nyomésmonitornak megfeleld tobbszor hasznalatos kabelhez.

5 (satlakoztassa a zold véddburkolattal elldtott érzékeldkabelt az Edwards' FloTrac
Jr csatlakozékabelhez.

Tavolitsa el az dsszes levegdt az iv. dblitdoldatos tasakhdl.

VIGYAZAT: Ha nem légteleniti teljesen a tasakot, akkor levegé juthat a
beteg érrendszerébe, ha elfogy az oldat. Lasd jelen hasznélati utasitas
Szovédmények cimii részét a Iégembéliara vonatkozoan.

7 A korhazi protokollnak megfelelden alkalmazzon véralvadasgatlast heparinnal.

Zérja el a gorgds szoritdt az infuzios szereléken, majd csatlakoztassa az infuzids
szereléket az iv. dblitdoldatos tasakhoz. Fiiggessze fel a tasakot koriilbeldl

60 cm-re (2 1&b) a beteg folé. Ez a magassg koriilbeliil 45 Hgmm nyomdst
biztosit a rendszer feltoltéséhez.

A cseppkamra dsszenyomdsaval toltse fel félig a cseppkamrat oblitdoldattal.
Nyissa ki a gorgds szoritét.

10 Az dramlds a Snap-Tab eszkdz meghuzasaval biztosithatd, és a Snap-Tab eszkdz

elengedésével dllithato meg.

1 A folyadék turbulencidjénak csokkentése és a légbuborékok eltdvolitdsa
érdekében csupan gravitacios modszerrel toltse fel a rendszert (ne helyezze

nyomds ald a tasakot).
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Lépés | Eljaras

12 Az infiziés eszkdzokhoz csatlakoztatott készletek esetében a zérdcsap karjanak
elforditésaval nyissa ki az érzékeld szell6z6nyilasat. A megfeleld zdrécsapok
elforditaséval engedje, hogy az dblitdoldat dtfolyjon eldszor az érzékeldn és a
szell6z6nyilason, majd pedig a készlet tobbi részén. Tavolitson el minden

1éghuborékot.

VIGYAZAT: A rendszerben rekedt Iéghuborékok a nyomasgorbe jelentds
torzulasat vagy légembdliat okozhatnak. Lasd jelen hasznalati utasitas
Szovodmények cimii részét a légembéliara vonatkozéan.

13 Cserélje ki a zarécsapok oldalnyilasain 1évd dsszes szell6zdkupakot nem szell6z6

kupakra.

14 Szerelje fel az érzékeldt az infizids allvanyra a megfeleld szoritd és tart6

segitségével. Pattintsa az érzékel6t a tartdba.

15 Helyezze nyomés alé az iv. 6blit6oldatos tasakot a kezdeti gravitacios feltdltés
utdn. Az dtfolyds iiteme az 6blitdkésziilékben uralkodd nyomdsnak megfeleléen
véltozik. A 300 Hgmm nyomadsra bedllitott infiizios tasak esetében az dramldsi

sebesség: 3+1 ml/bra.

16 Csatlakoztassa a nyomdscsvezetéket a katéterhez a gydrto utasitdsai alapjan.

17 Akorhézi szabalyoknak megfelelden dblitse &t a rendszert.

VIGYAZAT: Minden gyorsdblitéses miivelet utan ellenérizze a
cseppkamraban, hogy a folyamatos dblités a kivant iitemben zajlik-e.
Lasd jelen hasznélati utasitas Szovédmények cimii részét az elzarddott
katéterre és visszavérzésre, valamint a tulinfundalasra vonatkozéan.




8.0 Nulldzas és kalibracio

Lépés | Eljaras

1 Az érzékeld szell6zonyildsanak (folyadék-leveqd interfészének) szintjét éllitsa be a
nyomdsmérési iireq szintjének megfelel6en. Szivmonitorozds esetén példéul a
jobb pitvar szintjén végezze a nulldzést. Ez a flebosztatikus tengelyen, a honalj
kozépvonala és a negyedik bordakdz keresztezdésében taldlhatd meg.

2 Tavolitsa el a nem szell6z6 kupakot a transzducer folotti zérécsaprol, és nyissa meg
a szelldznyilast a légkor felé, mikozben fenntartja mind a kupak, mind a nyilés
belsejének sterilitasat.

3 Nulldzza az 4gy melletti monitort s az Edwards monitorozd rendszert a Iégkori
nyomdsra a monitorokra vonatkozd utasitasoknak megfelelden.

4 Zérja el a szell6z6nyildst a égkor felé, majd helyezze vissza a nem szell6z6
kupakot.

5 Arendszer készen ll a monitorozds megkezdésére.

9.0 Dinamikus valasz tesztelése

Az oszcilloszképon vagy monitoron megjelend nyoméshulldmgdrbe megfigyelésével lehet
dinamikus vélasz szempontjabdl tesztelni az dsszedllitast. A katéter, a monitor, a készlet és a
szenzor alkotta rendszer dinamikus vélaszanak betegdgy melletti megallapitésa a rendszer
atoblitését kovetden torténik, és miutan a rendszert a beteghez csatlakoztattak, lenullazték és
kalibréltak. Négyszoghullamteszt végezhetd a Snap-Tab eszkdz meghuzaséval és gyors
elengedésével.

Megjegyzés: A gyenge dinamikus valaszt okozhatjak Iégbuborékok, elzarédas, tul
hosszii csd, tilzottan illeszked6 nyomascsdvezeték, kis belsé atmérdjii csdvezeték, laza
csatlakozas vagy szivargas.

10.0 Rendszeres karbantartas

Az érzékeld és a nyomasmonitor nulldzésanak gyakorisagat, valamint a nyomésmonitor
vezetékeinek cseréjét és karbantartdsat illetéen kovesse a korhdzi iranyelveket és eljdrasokat. A
FloTrac Jr érzékeld eldkalibralt dllapotban van, az idével bekdvetkezd eltoldddsa pedig
elhanyagolhatd (Idsd Specifikaciok).

Lépés | Eljaras

1 A beteg szintjének minden egyes valtozasakor llitsa be a nulla
nyomds-referenciaértéket.

VIGYAZAT: Amikor ijraellendrzi a nullapontot vagy ellenérzi a
pontossagot, tavolitsa el a nem szell6z6 kupakot, mielétt az érzékeld
szellgzényilasat megnyitna a Iégkor felé. Lasd jelen hasznalati utasitas
Szovédmények cimdi részét a rendellenes nyomasértékekre

vonatkozéan.

2 Rendszeresen ellendrizze a folyadékutat, hogy nincs-e benne légbuborék.
Gy6z6djon meg arrél, hogy a csatlakozo vezetékek és zarocsapok szorosan
illeszkednek.

3 Id6nként ellendrizze a cseppkamrdban, hogy a folyamatos dblités a kivént

sebességgel zajlik-e.

4 A Centers for Disease Control (Az USA jérvényiigyi hatésdgai) ajénldsa szerint az
egyszer hasznélatos vagy Ujrafelhasznalhatd transzducereket 96 éranként cserélni
kell. Az érzékeld cseréjekor cserélje ki a rendszer egyéb komponenseit is, beleértve

a csévezetékeket, a folyamatos dblitést biztosito eszkozt és az blit6 oldatot.

11.0 MRI biztonsagi informacio

Feltételekkel MR-kompatibilis

Az American Society for Testing and Materials (ASTM) International terminoldgidja szerint az
alabbi eszkozt feltételekkel MR-kompatibilisnek mindsitették. Megjeldlés: F2503-13, Orvosi
eszkozok és egyéb targyak magneses rezonancids kbrnyezetben valé biztonsagi jeldlésére
vonatkozo standard gyakorlat.

11.1 FloTracJr érzékelok

Nemklinikai vizsgalatok igazolték, hogy a FloTrac Jr érzékeld a kovetkezd feltételekkel
MR-kompatibilis:

«astatikus mégneses mezd 3 T vagy kevesebb;
amagneses mez6 maximalis térbeli gradiense legfeljebb 4000 gauss/cm (40 T/m) lehet;

ez az eszkoz és a hozza tartoz6 kabel nem hasznélhatd az MR-rendszer alagutjéban, és nem
érintkezhet kbzvetleniil a beteggel; ha nem kdveti ezt az el6irdst, azzal a beteg silyos
sériilését okozhatja;

ez az eszkoz és a hozzd tartozé kabel jelen lehet az MR-rendszert tartalmazo helyiséghen, de
az MRI-vizsgélat sordn nem lehet bekapcsolva, illetve nem lehet nyomasmonitorozé
rendszerhez csatlakoztatva;

a FloTrac Jr érzékel6hoz csatlakoztatott nyomdscsévezeték MR-biztonsagos, és az MR-késziilék
alagutjaban lehet az MRI-vizsgalat sordn.

12.0 Szovodmények

Az eszkdzzel kapcsolatos kockdzatok kozé tartozhat a hiper-/hipovolémia, vérveszteség és/vagy a
beteg égési sériilése.

12.1 Szepszis/fertézés

A nyomdsrendszer kontamindcidja pozitiv tenyészetek kifejlddését eredményezheti. A magasabb
szeptikémids és bakterémias kockazat dsszefiiggésbe hozhatd vérvétellel, folyadékok infizidjaval,
valamint a katéterhez kapcsolddd tromboézissal.

12.2 Légembéliak

Leveqd keriilhet a beteq szervezetébe véletleniil nyitva maradt zérécsapokon keresztiil, a
nyomésrendszer csatlakozdsdnak véletlen megszakitésa miatt, vagy a visszamaradt Iégbuborékok
bedblitésével.

12.3 Véralvadas a katéterben és vérvisszaszivargas

Amennyiben az oblitérendszerben létrehozott nyomés nem elegendd a beteg vérmyomasahoz
képest, vérvisszaszivargds, valamint katétertrombézis kdvetkezhet be.

12.4 Tilinfundalas

300 Hgmm-nél magasabb nyomdsértékek alkalmazasa tulsagosan magas dramlasi sebességeket
eredményezhet. Ez a vérnyomas potenciélisan veszélyes emelkedéséhez és
folyadék-tuladagolashoz vezethet.

12.5 Rendellenes nyomasértékek

A nyomésértékek gyorsan és radikalisan véltozhatnak a megfelel6 kalibralas hidnya, a
csatlakozdsok meglazuldsa vagy a rendszerbe keriilt levegd kovetkeztében.

VIGYAZAT: A rendellenes nyomasértékeket dssze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.
Ellendrizze a rendszer sértetlenségét a kezelés megkezdése elétt.

A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek jelenteniiik kell minden stlyos incidenst a gydrté,
valamint annak a tagallamnak az illetékes hatésaga felé, amelyben a felhasznald és/vagy a beteg
él.

13.0 Kiszerelés

A FloTrac Jr érzékeld steril llapotban, eldre dsszedllitott monitorozokészletek formajahan keriil
kiszallitésra. Sértetlen és zart csomagolds esetén a csomag tartalma steril és a folyadékit

nem pirogén. Ne haszndlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja djra. Haszndlat
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy sértetlen-e a csomagolds.

14.0 Tarolas

Hivés, szaraz helyen tartando.

15.0 Tarolasiido

Atdroldsi id6 minden csomagon fel van tiintetve. A lejérati idon tli tarolds vagy hasznélat a
termék kérosodasat eredményezheti, és betegséghez vagy nemkivanatos eseményhez vezethet,
mivel lehetséges, hogy az eszkdz nem az eredetileg tervezett modon miikodik.

16.0 Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutén az érintkezett a beteggel — kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként. A
krhdzi irdnyelveknek és a helyi szabalyozdsnak megfelelden drtalmatlanitsa.

17.0 Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az Edwards Technikai Csoportot a kovetkezo
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazésa minden elézetes
értesités nélkiil megvaltozhatnak.

Tovabbi informacidkért olvassa el a monitorozo rendszer kezeldi itmutatdjanak
legfrissebb verziéjat.

Tekintse meg a dokumentum végén talalhatd jelmagyarazatot.

STERILE|EO




Czujnik FloTrac Jr

Niektdre wyroby opisane w niniejszym dokumencie moga nie by¢ licencjonowane zgodnie z prawem obowiazujacym w Kanadzie lub nie by¢ dopuszczone do sprzedazy w danym regionie.

Czujnik FloTracJr

1. Do pacjenta
2. Port odpowietrzajacy czujnika
3. Urzadzenie Snap-Tab
4. Do zestawu do wlewdw dozylnych
5. Do monitora cisnienia (czerwony)

6. Do monitora zgodnego z czujnikiem FloTrac Jr (zielony)

T4076

Wylacznie do jednorazowego uzytku

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

Sa to ogdlne instrukcje dotyczace konfigurowania systemu monitorowania
cisnienia i/lub sprzetu zgodnego ze sprzetem firmy Edwards z czujnikiem
FloTrac Jr. Poniewaz konfiguracje zestawu i procedury postepowania réznia sie
w zaleznosci od preferengji szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie doktadnych zasad i procedur.

PRZESTROGA: Zastosowanie lipidow wraz z czujnikiem FloTrac Jr moze naruszy¢
integralnos¢ produktu.

1.0 Koncepcja/opis

Czujnik FloTrac Jr to jatowy zestaw do jednorazowego uzytku, ktdry monitoruje ci$nienie po
podfaczeniu do cewnikow stuzacych do monitorowania cisnienia. Po podfaczeniu do zgodnego
monitora czujnik FloTrac Jr w minimalnie inwazyjny sposob dokonuje pomiaréw pojemnosci
minutowej serca i kluczowych parametrow hemodynamicznych, co pomaga lekarzom w ocenie
stanu fizjologicznego pacjenta i podejmowaniu decyzji klinicznych zwigzanych z optymalizacja
hemodynamiczna. Wyréb ten jest przeznaczony do uzytku w warunkach sali operacyjnej

i oddziatow intensywnej opieki medycznej przez lekarzy przeszkolonych w zakresie bezpiecznego

uzycia technik hemodynamicznych i klinicznego stosowania monitorowania cisnienia w linii
tetniczej. Jatowy przewdd jednorazowego uzytku z czerwonym zkaczem wspétdziata wytacznie
zkablem firmy Edwards o przewodach przygotowanych do uzytku z konkretnym uzywanym
monitorem ci$nienia. Jatowy przewéd jednorazowego uzytku z zielonym ztaczem wspétdziata

wyfacznie z kablami firmy Edwards przeznaczonymi do uzytku z wyrobami lub urzadzeniami firmy

Edwards do monitorowania pojemnosci minutowej serca na podstawie cinienia tetniczego.

Czujnik FloTrac Jr ma prosta konstrukcje z przeptywem przez czujniki ci$nienia i zostat wyposazony

w zintegrowane urzadzenie przeptukujace.

Skutecznos¢ wyrobu, w tym charakterystyke funkcjonalna, zweryfikowano w serii

wszechstronnych testow, potwierdzajac bezpieczenistwo stosowania i dziatanie wyrobu w zakresie

jego przeznaczenia i zgodnie z zatwierdzong instrukgja uzycia.

Stosowany ze zgodna platforma monitorowania czujnik FloTrac Jr umozliwia pozyskiwanie
informagji o stanie hemodynamicznym pacjenta, co usprawnia proces podejmowania decyzji

klinicznych w oparciu o dane pomiarowe w przypadkach wymagajacych interwengji medycznej i/

lub ponownej oceny klinicznej.

2.0 Przewidziane zastosowanie / przeznaczenie

Czujniki mierz opdr elektryczny w celu wyznaczenia cisnienia krwi i pojemnosci minutowej serca

na podstawie cisnienia tetniczego.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie stylizowanej litery E, FloTrac oraz FloTrac Jr sa
znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences. Wszystkie pozostate znaki towarowe sa
whasnoscia odpowiednich wiascicieli.
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3.0 Wskazania

Czujnik FloTrac Jr jest wskazany do stosowania w wewnatrznaczyniowym monitorowaniu
csnienia. Jest takze wskazany do stosowania z wyrobami lub urzadzeniami firmy Edwards do
monitorowania pojemnosci minutowej serca na podstawie cisnienia tetniczego w celu pomiaru
pojemnosci minutowej serca. Czujnik FloTrac Jr jest wskazany do stosowania u dzieci i mtodziezy
w wieku >12 lat.

4.0 Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do stosowania czujnika FloTrac Jr u pacjentéw
wymagajacych inwazyjnego monitorowania cisnienia.

5.0 Ostrzezenia

- Nie wolno dopusci¢, aby do zestawu dostaty sie pecherzyki powietrza.
Informacje dotyczace zatorow powietrznych i nieprawidtowych odczytow
ci$nienia podano w czesci niniejszej instrukgji uzycia dotyczacej powiktan.

Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania w trakcie monitorowania cisnienia
srédczaszkowego.

- Wysokie cisnienia, ktdre przy pewnych szybkosciach przeptywu moze
wywotywac pompa infuzyjna, moga spowodowac przekroczenie ograniczen
urzadzenia do przeptukiwania i szybkie przeptukiwanie z szybkoscia
okreslong przez pompe.

- Unikac kontaktu ze stosowanymi miejscowo kremem lub mascia o dziataniu
agresywnym wobec materiatéw polimerowych. Moga one naruszac
integralnosc produktu.

Nie dopuszczac do kontaktu potaczen elektrycznych z ptynami. Moze to
skutkowac porazeniem pradem uzytkownika lub pacjenta i/lub
wystapieniem arytmii.

Nie wyjatawiac kabla wielorazowego uzytku w autoklawie, gdyz moze to
naruszac integralnos¢ produktu.

- Wyrob zostat zaprojektowany, jest przeznaczony i dystrybuowany WYtACZNIE
DO JEDNORAZOWEGO UZYTKU. NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE ANI NIE UZYWAC
PONOWNIE wyrobu. Brak jest danych potwierdzajacych zachowanie jatowosci,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po przygotowaniu go do ponownego
uzycia. Niezastosowanie si¢ do powyzszego ostrzezenia moze prowadzic do
wystapienia u pacjenta choroby lub innego zdarzenia niepozadanego,
poniewaz dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego
Z przeznaczeniem.

- Zgodnos$cz normg IEC 60601-1 jest zachowana jedynie w przypadku
podtaczenia czujnika FloTrac Jr do monitora pacjenta lub sprzetu
wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF. W
przypadku korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzi¢ jego



zgodnosc z norma IEC 60601-1 i zgodnosc z czujnikiem FloTracJr.
Niezapewnienie zgodnosci monitora lub sprzetu z norma IEC 60601-1 oraz
zgodnosci z czujnikiem FloTrac Jr moze zwiekszyc ryzyko porazenia pacjenta/
operatora pradem.

Nie nalezy modyfikowa¢ ani zmieniac produktu w jakikolwiek sposéb. Zmiany
lub modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo pacjenta/operatora lub
dziatanie produktu.

6.0 Dane techniczne*

- W celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjentom, u ktérych konieczne jest
przeprowadzenie badania MRI, nalezy zastosowac sie do instrukji podanych
w czesdi ,Informacje dotyczace bezpieczeristwa obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI)".

Czujnik FloTracJr

Zakres cisnienia roboczego
Zakres temperatury roboczej
Czutos¢

Nieliniowos¢ i histereza
Czestotliwos¢ wzbudzania
Impedancja wzbudzania
Przesuniecie fazowe
Impedancja sygnatu
Przesuniecie zera

Dryft termiczny zera

Dryft sygnatu wyjsciowego
Dryft termiczny czutodci

(zestotliwos¢ drgan whasnych

0Odpornos¢ na defibrylacje
Prad uptywu

Tolerancja nadcisnienia
0dpornos¢ na wstrzasy

Wrazliwos¢ na $wiatto

Przesuniecie objetosciowe

Szybkos¢ przeptywu przez urzadzenie do przeptukiwania z workiem z ptynem dozylnym pod
cisnieniem 300 mmHg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

0d —50 do +300 mmHg

0d 15 do 40°C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5% odczytu lub +1 mmHg — wyzsza z wartosci
DCdo 5000 Hz

350 oméw +10% z dotaczonym typowym przewodem monitora firmy Edwards
<5°

300 oméw +5%

< +25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1 mmHg na 8 godzin po 20 sekundach nagrzewania
<+0,1%/°C

Nominalna 40 Hz dla zestawu standardowego (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz dla samego
czujnika

Wytrzymuje 5 kolejnych wytadowan o energii 360 J w ciagu 5 minut przy obciazeniu 50 omow
< 2pAprzy 120V RMS 60 Hz

0d —500 do +5000 mmHg

wytrzymuje 3 upadki z wysokosci 1 metra

<1 mmHg przy napieciu wzbudzenia 6 Vi wystawieniu na dziafanie Zrddta Swiatta z wiéknem
wolframowym o temperaturze barwowej 3400 K i natezeniu 3000 stoposwiec (32 293 Im/m*+)

<0,03 mm3/100 mmHg w przypadku przetwornika bez urzadzenia do przeptukiwania
3+1ml/godz.

*Przy zasilaniu pradem statym o napieciu 6,00V, w temperaturze 25°C, jezeli nie zaznaczono inaczej.

Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub przekraczaja wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej mozliwosci zamiennego stosowania przetwornikéw cisnienia krwi zbudowanych z wykorzystaniem

mostka rezystancyjnego.

7.0 Procedura

Etap | Procedura

1 Upewnic sie, ze przewody s3 zgodne z uzywanymi monitorami. Podtaczy¢
przewody wielokrotnego uzytku do monitordw i waczy¢ monitory, aby umozliwic
rozgrzanie sie uktadow elektronicznych.

Stosujac technike aseptyczna, wyjac czujnik i zestaw z jatowego opakowania.

PRZESTROGA: Modyfikowanie zestawu FloTrac Jr moze zmniejszy¢
odpowiedz dynamiczna, wplywajac negatywnie na jakos¢ monitorowania
funkgji hemodynamicznych.

Upewnic sie, ze wszystkie potaczenia s3 dobrze, ale nie nadmiernie dokrecone.

Podfaczy¢ przewdd czujnika z czerwong ostong do kabla wielokrotnego uzytku
odpowiedniego dla monitora ci$nienia.

Podtaczy¢ przewdd czujnika z zielong ostong do kabla potaczeniowego FloTrac Jr
firmy Edwards.

Usunac cate powietrze z worka z dozylnym roztworem do przeptukiwania.

PRZESTROGA: Jesli z worka nie zostanie usuniete cate powietrze, moze
ono zostac wttoczone do uktadu naczyniowego pacjenta po zuzyciu
roztworu. Informacje dotyczace zatoréw powietrznych podano w czesci
niniejszej instrukji uzycia dotyczacej powiktan.

Heparynowa terapie przeciwkrzepliwa stosowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

Zamknac zacisk rolkowy zestawu do wlewdw dozylnych i potaczyc zestaw

z workiem z dozylnym roztworem do przeptukiwania. Zawiesi¢ worek na wysokosci
okoto 60 cm (2 ft) nad pacjentem. Wysokosc ta zapewni niezbedne do wstepnego
wypetnienia zestawu cisnienie okoto 45 mmHg.

Komore kroplowa napetnic roztworem do przeptukiwania do potowy jej objetosci,
Sciskajac komore. Otworzyc¢ zacisk rolkowy.

10 | Przeptyw umozliwia sie przez pociagniecie urzadzenia Snap-Tab, a odcina — przez

jego zwolnienie.
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Etap | Procedura

n System nalezy wypetnia¢ wstepnie wytacznie w sposéb grawitacyjny (nie
wytwarzac ci$nienia w worku), aby zmniejszy¢ zawirowania i powstawanie

pecherzykéw powietrza w plynie.

12 | Wprzypadku zestawdw z zamocowanym zestawem do wlewéw dozylnych
otworzy¢ port odpowietrzajacy czujnika, przekrecajac uchwyt zaworu
odcinajacego. Dostarczyc¢ roztwdr do przeptukiwania w ten sposéb, by najpierw
przeptynat przez czujnik, nastepnie przez port odpowietrzajacy, a na koricu przez
pozostaty czes¢ zestawu, przekrecajac w tym celu odpowiednie zawory odcinajace.
Usuna¢ wszystkie pecherzyki powietrza.

PRZESTROGA: Obecnosc pecherzykéw powietrza w zestawie moze
spowodowac znaczne znieksztatcenie krzywej ci$nienia lub powstanie
zatoréw powietrznych. Informacje dotyczace zatoréw powietrznych
podano w czesci niniejszej instrukdji uzycia dotyczacej powiktan.

13 | Wszystkie znajdujace sie na bocznych portach zaworéw odcinajacych zatyczki

z odpowietrznikami zastapic zatyczkami bez odpowietrznikéw.

14 | Zamontowac czujnik na stojaku na kropléwki z uzyciem odpowiednich kleszczykéw

i uchwytu. Umiesci¢ czujnik w uchwycie przez zatrzasniecie.

15 | Powstepnym wypetnieniu grawitacyjnym wytworzy¢ cinienie w worku z
dozylnym roztworem do przeptukiwania. Predkos¢ przeptywu zalezy od ciénienia
panujacego w urzadzeniu do przeptukiwania. Predkosc¢ przeptywu w przypadku

worka z ptynem dozylnym pod cisnieniem 300 mmHg: 3+1ml/godz.

16 | Przytaczyc przewdd cisnienia do cewnika zgodnie z instrukcja producenta.

17 | Przeptukac system zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w szpitalu.

PRZESTROGA: Po kazdym szybkim przeptukaniu sprawdzic, czy w komorze
kroplowej zachowano wymagana szybkos¢ przeptukiwania ciagtego.
Informacje na temat zakrzepéw w cewniku i cofania sie krwi oraz zbyt
duzej szybkosci wlewu zawiera czes¢ niniejszej instrukdji uzycia dotyczaca
powikfan.




8.0 Zerowanie i kalibracja

Etap | Procedura

1 Ustawi¢ port odpowietrzajacy czujnika (powierzchnie styku ptyn-powietrze) na
wysokosci narzadu, w ktrym mierzone jest ciénienie. Przyktadowo podczas
monitorowania pracy serca zerowanie nalezy przeprowadzi¢ na poziomie prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie w obrebie osi flebostatycznej, wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej $rodkowej z czwartg przestrzenig miedzyzebrowa.

2 | Zdjac zatyczke bez odpowietrznika z zaworu odcinajacego znajdujacego sie powyzej
przetwornika i otworzy¢ port odpowietrzajacy na powietrze atmosferyczne,
utrzymujac jatowos¢ wewnatrz zatyczki i portu.

3 | Wyzerowac monitor przytdzkowy i system monitorowania firmy Edwards przy
ci$nieniu atmosferycznym zgodnie z instrukcja monitora.

4 | Zamknac port odpowietrzajacy na powietrze atmosferyczne, a nastepnie zatozy¢
zatyczke bez odpowietrznika.

5 System jest gotowy do rozpoczecia monitorowania.

9.0 Sprawdzanie odpowiedzi dynamicznej

Zesp6t mozna zbadac pod katem odpowiedzi dynamicznej, obserwujac krzywa cisnienia na
oscyloskopie lub monitorze. Po przeptukaniu, wyzerowaniu i skalibrowaniu systemu
podtaczonego do pacjenta wykonuje sie przytézkowe okreslenie dynamicznej odpowiedzi
cewnika, monitora, zestawu i systemu czujnika. Mozna wykonac test fali prostokatnej, pociagajac
i szybko zwalniajac urzadzenie Snap-Tab.

Uwaga: Przyczyna stabej odpowiedzi dynamicznej moga by¢ pecherzyki powietrza,
skrzepy, nadmierna dtugos¢ przewodu, nadmierna podatnos¢ rurki cisnieniowej, mata
$rednica wewnetrzna przewodu, luzne pofaczenia lub nieszczelnosci.

10.0 Rutynowa konserwacja

Nalezy przestrzegac zasad i procedur szpitalnych dotyczacych czestosci zerowania czujnika

i monitora cinienia oraz wymiany i konserwagji linii monitorowania cisnienia. Czujnik FloTrac Jr
jest wstepnie skalibrowany, a zmiennosc (dryft) jego parametréw w czasie jest nieistotna (patrz
Dane techniczne).

Etap | Procedura

1 Ustawic punkt odniesienia zerowego cisnienia po kazdej zmianie poziomu pacjenta.

PRZESTROGA: Podczas ponownego sprawdzania zera i weryfikagji
doktadnosci nalezy sie upewnic, ze przed otwarciem portu
odpowietrzajacego czujnika na powietrze atmosferyczne zatyczka bez
odpowietrznika zostata zdjeta. Informacje dotyczace nieprawidtowych
odczytow cisnienia podano w czesci niniejszej instrukdji uzycia dotyczacej
powikfan.

2 Okresowo sprawdzac, czy droga przeptywu nie zawiera pecherzykéw powietrza.
Upewnic sig, ze linie faczace i zawory odcinajace pozostaja $cisle dopasowane.

3 Okresowo obserwowac komore kroplowa, aby sprawdzic, czy szybkos¢ przeptukiwania
ciagtego ma pozadang wartosc.

4 Centrum zwalczania choréb (CDC) zaleca wymiane jednorazowych i wielorazowych
przetwornikéw co 96 godzin. Pozostate elementy systemu, w tym przewody,
urzadzenie do przeptukiwania ciagtego oraz roztwdr do przeptukiwania, nalezy

wymienia¢ w momencie wymiany czujnika.

11.0 Informacje dotyczace bezpieczenistwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego (MRI)

Niniejszy wyréb zostat uznany za warunkowo bezpieczny w badaniach metoda rezonansu
magnetycznego (MRI), zgodnie z terminologia okreslong przez ASTM (Amerykaniskie
Stowarzyszenie Badan i Materiatow), oznaczenie miedzynarodowe: F2503-13, Standardowa
praktyka oznaczania urzadzeri medycznych i innych elementow dla celéw bezpieczeristwa

w Srodowisku rezonansu magnetycznego (Standard Practice for Marking Medical Devices and
Other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment).

11.1 Czujniki FloTracJr

Produkt mozna bezpiecznie stosowac w Srodowisku badan metoda
rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone
warunki

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze czujnik FloTrac Jr mozna bezpiecznie stosowa¢
w srodowisku badari metoda rezonansu magnetycznego, jesli zostana spetnione okreslone
warunki:

statyczne pole magnetyczne o indukgji nieprzekraczajacej 3T
maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 4000 Gs/cm (40 T/m) lub
mniej

Niniejsze urzadzenie wraz z dotaczonym przewodem nie jest przeznaczone do stosowania
w tunelu systemu MR ani nie powinno bezposrednio dotyka ciata pacjenta; nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze skutkowac powaznymi obrazeniami ciata pacjenta.

«  Niniejsze urzadzenie wraz z dofaczonym przewodem moze znajdowac sie w pomieszczeniu
systemu MR podczas badania MRI, ale nie moze by¢ wiaczone ani podtaczone do systemu
monitorowania cinienia.
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« Przewdd cisnienia podtaczony do czujnika FloTrac Jr moze by¢ bezpiecznie stosowany
w srodowisku badan metoda rezonansu magnetycznego i moze znajdowac sie w tunelu
systemu MR podczas wykonywania tych badan.

12.0 Powiktania

Zagrozenia zwiazane z uzyciem wyrobu moga obejmowac hiperwolemie/hipowolemie, utrate
krwi i/lub oparzenia pacjenta.

12.1 Posocznica/zakazenie

Zakazenie systemu cisnieniowego moze skutkowac rozwojem drobnoustrojéw. Podwyzszone
ryzyko posocznicy i bakteriemii zwiazane jest z pobieraniem krwi, wlewami ptynéw oraz
zakrzepica zwiagzana z obecnoscia cewnika.

12.2 Zator powietrzny

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta przez nieumysinie pozostawione otwarte zawory
odcinajace, przez przypadkowe roztaczenie sie systemu lub przez wyptukanie pozostatosci
pecherzykéw powietrza do ciata pacjenta.

12.3 Zatkanie cewnika przez skrzepy i cofanie si¢ krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do wytworzenia odpowiednio wyzszego cisnienia w
stosunku do cisnienia krwi pacjenta, moze dojs¢ do cofania sie krwi i powstania skrzepéw w
cewniku.

12.4 Nadmierny wlew

Cisnienie przekraczajace 300 mmHg moze powodowac wystapienie znacznych szybkosci
przeptywu. Moze to wywofac potencjalnie szkodliwy wzrost cisnienia krwi oraz przedawkowanie
plynu.

12.5 Odbiegajace od normy odczyty cisnienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i radykalnym zmianom z powodu nieprawidfowej
kalibracji, luznych pofaczeni lub obecnosci powietrza w systemie.

PRZESTROGA: Odbiegajace od normy odczyty cisnienia powinny odpowiadac objawom
klinicznym pacjenta. Przed podjeciem leczenia zweryfikowac integralnos¢ systemu.

Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne zdarzenia producentowi oraz
whasciwym organom paristwa cztonkowskiego bedacego miejscem zamieszkania uzytkownika i/
lub pagjenta.

13.0 Sposob dostarczania

Czujnik FloTrac Jr jest dostarczany w stanie jatowym we wstepnie potaczonych zestawach do
monitorowania. Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu ptynu — niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie stosowac, jesli opakowanie
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie. Przed uzyciem wyrobu nalezy
dokonac wzrokowej kontroli opakowania pod katem jego integralnosci.

14.0 Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

15.0 Okres przydatnosci do uzytku

Okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu. Przechowywanie lub stosowanie
wyrobu po uptywie jego daty przydatnosci do uzycia moze prowadzic do pogorszenia sie stanu
wyrobu, a takze do wystapienia u pacjenta choroby lub zdarzenia niepozadanego, poniewaz
dziatanie wyrobu moze by¢ odmienne od zgodnego z przeznaczeniem.

16.0 Utylizacja

Wyrdb po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uznac za odpad stwarzajacy zagrozenie biologiczne.
Wyrdb nalezy zutylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i szpitalnymi.

17.0 Wsparcie techniczne

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

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

Aby uzyskac wiecej informagji, nalezy zapoznac sie z najnowsza wersja
podrecznika operatora systemu monitorowania.

Nalezy zapoznac sie z legenda symboli na koricu niniejszego dokumentu.

STERILEEO




Snimac FloTracJr

Pomacky opisané v tomto dokumente nemusia mat v3etky licenciu v silade s kanadskymi zakonmi ani nemusia byt schvélené na predaj vo vaSom konkrétnom regione.

Snimac FloTracJr

1. K pacientovi
2. Odvzdusiovaci port snimaca
3. Zaskakovacia tchytka Snap-Tab
4. K suprave IV
5. K monitoru tlaku (¢erveny)

6. K monitoru kompatibilnému so snimacom FloTrac Jr (zeleny)

T4076

Len na jednorazové poutzitie

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

Toto je vieobecny navod na nastavenie systému na monitorovanie tlaku a/alebo

hardvéru kompatibilného so zariadeniami spolocnosti Edwards so snimacom

FloTracJr. KedzZe sa konfiguracie siipravy a postupy liSia vzhladom na preferencie
daného zdravotnickeho zariadenia, zdravotnicke zariadenie je povinné stanovit

presné interné predpisy a postupy.

UPOZORNENIE: PouZivanie lipidov so snimacom FloTracJr méZe ohrozit celistvost
vyrobku.

3.0 Indikacie

Snimac FloTrac Jr je urceny na pouZitie pri intravaskuldrnom monitorovani tlaku. Tiez je urceny na
pouZitie s pomdckami na monitorovanie srdcového vydaja na zéklade arteriélneho tlaku alebo
hardvérom na meranie srdcového vydaja od spolocnosti Edwards. Snimac FloTrac Jr je uréeny na
pouZitie u pediatrickych pacientov vo veku > 12 rokov.

4.0 Kontraindikacie

Pri pouzivani snimaca FloTrac Jr u pacientov, ktorych ochorenie si vyzaduje invazivne
monitorovanie tlaku, nie si zndme Ziadne absoliitne kontraindikacie.

5.0 Vystrahy

1.0 Koncept/popis

Snimac FloTrac Jr je sterilna stiprava na jednorazové poufitie, ktord monitoruje tlak, ked'je
pripojend ku katétrom na monitorovanie tlaku. Snimac FloTrac Jr po pripojeni ku kompatibilnému
monitoru minimalne invazivnym spdsobom meria srdcovy vydaj a klticové hemodynamické
parametre, ktoré pomahajti lekdrovi urcit pacientov fyziologicky stav a podporit klinické
rozhodnutia tykajice sa hemodynamickej optimalizécie. Je urceny na poufitie v prostredi
chirurgie a intenzivnej starostlivosti zdravotnickymi pracovnikmi, ktori boli vySkoleni na bezpecné
pouzivanie hemodynamickych technolégii a klinické pouzivanie monitorovania tlaku v arteridinej
hadicke. Sterilny kabel na jednorazové pouzitie s cervenym konektorom sa spaja vyhradne

s kablom Edwards, ktory je SpecidIne navrhnuty na poutitie s aktudlne pouzivanym monitorom
tlaku. Sterilny kabel na jednorazové poufitie so zelenym konektorom sa spaja vyhradne s kablami
spolocnosti Edwards, ktoré sa pouzivajd s pomdckami alebo hardvérom spolocnosti Edwards na
monitorovanie srdcového vydaja na zaklade arteridineho tlaku.

Snimac FloTrac Jr ma priamy prietokovy dizajn cez tlakové snimace so zabudovanou
preplachovacou pomdckou.

Viykon pomacky vratane funkénych charakteristik bol overeny v komplexnej sérii testov na
potvrdenie bezpecnosti a vjkonu pomdcky pri urcenom pouZiti, pokial'sa pouziva v stilade
s platnym navodom na pouZitie.

Snimac FloTrac Jr pri pouZiti s kompatibilnou monitorovacou platformou poskytuje informdcie
tykajuce sa hemodynamického stavu pacienta, ktoré mézu podporit klinické rozhodovanie na
zéklade ddajov pre medicinsky potrebnu intervenciu a/alebo opakované klinické zhodnotenie.

2.0 Zamyslané pouzitie/ticel uréenia

Snimace meraju elektricky odpor na zistenie krvného tlaku a srdcového vydaja na zdklade
arteridineho tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, FloTrac a FloTrac Jr s ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences. Vetky ostatné ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.
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Nedovolte, aby sa do systému dostali vzduchové bubliny. Pozrite si v tomto
navode na poutzitie ¢ast venovanu komplikaciam tykajticim sa vzduchovych
embolov a abnormalinych hodnét tlaku.

Pri monitorovani intrakranialneho tlaku nepouZivajte preplachovacie
zariadenie.

Pri urcitych prietokovych rychlostiach moze infiizna pumpa vygenerovat taky
vysoky tlak, Ze nezavisle od obmedzeni pumpy déjde ku vysokym rychlostiam
preplachovania nastavenych pumpou.

- Zabraite kontaktu s akymkolvek lokalnym krémom alebo mastou, ktora

poskodzuje polymérne materialy. MdzZe to ovplyvnit integritu produktu.

Elektrické spoje nesmu prist do kontaktu s tekutinou. MdZe to spdsobit zasah
pouzivatela alebo pacienta elektrickym priidom a/alebo arytmiu.

Kable na viacnasobné poutZitie sa nesmii sterilizovat v autoklave, lebo by to
mohlo ovplyvnit'integritu produktu.

- Tato pomdcka je navrhnuta, uréena a distribuovana IBA NA JEDNORAZOVE

POUZITIE. Tiito pomédcku NESTERILIZUJTE ANI NEPOUZIVAJTE OPAKOVANE.
Neexistuju Ziadne tidaje, ktoré by potvrdzovali sterilitu, nepyrogénnost

a funkcnost tejto pomacky po priprave na opakované poutzitie. Také kroky by
mobhli viest k ochoreniu alebo neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi
fungovat podla povodného urcenia.

Sulad s normou IEC 60601-1 je zachovany, len ked'je snimac FloTracJr
pripojeny k monitoru pacienta alebo zariadeniu, ktoré ma vstupny konektor
typu CF odolny voci defibrilacii. Ak chcete pouzit monitor alebo zariadenie od
iného vyrobcu, overte u vyrobcu daného monitora alebo zariadenia, ¢i je
dodrzany sulad s normou IEC 60601-1 a kompatibilita so snimacom FloTracJr.
Ak sa nezaisti stilad monitora alebo zariadenia s normou IEC 60601-1



a kompatibilita so snimacom FloTrac Jr, méZe sa zvysit riziko zasahu pacienta
alebo operatora elektrickym pridom.

Produkt Ziadnym spdsobom neupravujte ani nemeiite. Uprava alebo zmena
moze nepriaznivo ovplyvnit bezpecnost pacienta a operatora alebo vykon
produktu.

6.0 Technické tdaje*

Podrobnejsie informacie tykajtice sa pacienta, ktory sa podrobuje vysetreniu
MR, si precitajte v ¢asti Informacie o bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MR).

Snimac FloTracJr

Rozsah prevadzkového tlaku
Rozsah prevadzkovej teploty
Citlivost

Nelinearita a hysteréza
Frekvencia excitacie
Impedancia excitdcie

Fazovy posun

Impedancia signélu
0Odchylka od nulového nastavenia
Nulovy teplotny posun
Vystupny posun

Citlivostny teplotny posun

Prirodzena frekvencia

Odolnost voci defibrildtoru
Zvodovy prid

Tolerancia pretlaku
Odolnost voci nérazom

Citlivost na svetlo

Volumetricky posun

Rychlost prietoku cez preplachovaciu pomdcku, ked'je v IV vaku tlak 300 mmHg
modrd zaskakovacia tichytka Snap-Tab

-50az +300 mmHg

15240 °C

50 pV/V/mmHg £1%

+1,5 % hodnoty alebo +1 mmHg, podla toho, ktord hodnota je vy3sia
jednosmer. prid do 5000 Hz

350 ohmov +10 % s pripojenym Standardnym kablom monitora spolocnosti Edwards
<5°

300 ohmov £5 %

<+25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1mmHg za 8 hodin po 20-sekundovom zahrievani

<=+0,1%/°C

40 Hz menovita pre Standardné stipravy (122 cm/30,5 cm) (48"/12"); > 200 Hz pre samotny
snima¢

odold 5 opakovanym vybitiam 360 Joulov pocas 5 mindit pri zatazi do 50 ohmov
< 2pA pri 120V RMS, 60 Hz

-500 az +-5000 mmHg

odold 3 pddom z vysky 1 metra

< 1 mmHg pri excitdcii 6 voltov pri vystaveni volframovému svetelnému zdroju 3400 K a svietivosti
3000 stopovych kandel (32293 Il]men/mz)

<0,03mm3/100 mmHg pre sondu bez preplachovacej pomdcky

3+1ml/hodina

*pri 6,00V jednosmerného pridu a 25 °C, ak nie je uvedené inak.

Vsetky technické ddaje spifiajd alebo prevy3ujii poziadavky normy AAMI BP22 pre zamenitelnost vykonnosti sond na monitorovanie krvného tlaku, ktoré st zalozené na odporovom mostiku.

7.0 Postup Krok | Postup
10 | Prietok sa spusti potiahnutim za zaskakovaciu tchytku Snap-Tab a prerusi sa
Krok | Postup uvolnenim tichytky Snap-Tab.
1 Uistite sa, Ze kable st kompatibilné s prdve pouzivanymi monitormi. Pripojte 11 Systém napliite len vyuZitim gravitacie (nezvy3ujte tlak vo vaku), aby sa zniZilo
opakovane pouzitelné kable k monitorom a zapnite monitory, aby elektronika mala virenie tekutiny a pravdepodobnost vytvérania bublin.
moznost sa zahriat.
12 | Vpripade siprav s pripojenymi IV sipravami odvzdusiovaci port snimaca otvorte
2 Aseptickym postupom vyberte zo sterilného obalu snimac a stipravu. otocenim rukovati uzatvaracieho ventilu. Pustite preplachovaci roztok najskor cez
. . . as v snimac a von cez odvzdusiiovaci port, potom cez zvySok siipravy otocenim
UPOZO'.‘N E,NIE: “""'Ya all(ejkol\le'k' supravy FIOT.' ack moze znizit prisludnych uzatvaracich ventilov. Odstrérite vietky vzduchové bubliny.
dynamicki odpoved, a tym narusit vykon monitorovania
hemodynamickych parametrov. UPOZORNENIE: Ak zostanui v systéme vzduchové bubliny, méze dojst
k znacnému skresleniu tlakovej krivky, pripadne aj k vzniku vzduchovych
3 Uistite sa, Ze st v3etky pripojenia upevnené a nie st utiahnuté prilis natesno. embolov. Pozrite si v tomto navode na poutitie ¢ast venovanii
. — - . - komplikaciam tykajucim sa vzduchovych embolov.
4 Pripojte kabel snimaca s cervenym krytom k opakovane pouZitelnému kéblu, ktory
sa moZe pouZit's monitorom tlaku. 13 | VBetky kryty s odvzdusiiovacimi otvormi na bo¢nych portoch uzatvaracich ventilov
. . - . - nahradte krytmi bez odvzdusiiovacich otvorov.
5 Pripojte kébel snimaca so zelenym krytom k pripajaciemu kablu FloTrac Jr
spolocnosti Edwards. 14 | Snima¢ namontujte na IV stojan pouzitim vhodnej svorky a drziaka. Zacvaknite
i . snimac do miesta na drZiaku.
6 Z vaku s preplachovacim IV roztokom odstrérite vietok vzduch.
UPOZORNENIE: Ak sa z tohto vaku neodstréni vietok vzduch, po vycerpani 15 Po pouatocnor[] napineni posobenll m gravitacie zvjste tlak vo vaku .
roztoku sa moze do cievneho systému pacienta dostat vzduch. Pozrite si 5 pre[)lell(chovaglfnII\It]Iozt’oka.I\(l ze:;/!sllﬁstl ,Od .Zm'in tIak}J Szbllj\(li € vkprepll a;hovacej
v tomto navode na pouZitie cast venovanu komplikaciam tykajicim sa gg{)noc eHm.er31|t+r1y . I?Iit prietoku. Rychlost prietoku v pripade [V vakus tiakom
vzduchovych embolov. mmrg: > =1 mivn.
7 Heparinovi antikoagula¢nu liechu treba poskytndt podla nemocni¢ného protokolu. 16 | Podla pokynov vjrobeu pripojte tlakovi hadicku ku kateétru.
8 Uzavrite valcekovi svorku na IV stiprave a pripojte IV stipravu k vaku 17 | Systém preplachnite v slade s interngmi predpismi nemocnice.
s preplachovacim IV roztokom. Vak zaveste priblizne 60 cm (2 st.) nad pacienta. Této UPOZORNENIE: Po kazdom rychlom preplachnuti sledujte odkvapkavaciu
vyska zabezpedi tlak priblizne 45 mmHg na spustenie systému. komérku a preverte, i je rychlost nepretrzitého preplachovania v silade
. . ; . N - s poziadavkami. V tomto navode na poufitie si pozrite cast venovanu
9 Stlacenim odkvapkavacej komdrky napliite odkvapkavaciu komdrku do polovice komplikaciam, ktoré sa tykaju krvnych zrazenin v katétri, spitného
preplachovacim roztokom. Otvorte valcekov svorku. krvicania a nadmernej infizie.
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8.0 Nulovanie a kalibracia

Krok | Postup

1 Uroven odvzdusiiovacieho portu snimaca (rozhranie tekutina-vzduch) nastavte tak,
aby zodpovedala dutine, v ktorej sa meria tlak. Pri monitorovani srdca napriklad
nulujte na troven pravej predsiene. Toto je v mieste flebostatickej osi, ktord je
uréend priesecnikom strednej axilarnej linie a Stvrtého interkostalneho priestoru.

2 Odstrérite kryt bez odvzdusiovacieho otvoru z uzatvéracieho ventilu nad sondou
a otvorte pristup vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu, zaroven uchovajte sterilitu
vnutri krytu aj portu.

3 Lozkovy monitor a monitorovaci systém Edwards nulujte na atmosféricky vzduch
podfa instrukcii monitora.

4 Uzavrite pristup vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu a potom vrétte spat kryt bez
odvzdusiovacieho otvoru.

5 Systém je pripraveny na zacatie monitorovania.

9.0 Testovanie dynamickej odpovede

Test dynamickej odpovede zostavy mdzete vykonat pozorovanim tlakovej krivky na osciloskope
alebo monitore. Stanovenie dynamickej odpovede katétra, monitora, sipravy a systému snimaca
pri l6zku pacienta sa uskutociiuje vtedy, ked'sa systém preplachne, pripoji k pacientovi, vynuluje a
kalibruje. Test Stvorcovych kriviek mdzete vykonat rychlym tahanim a uvoliiovanim tchytky Snap-
Tab.

Poznédmka: Slabu dynamicku odpoved'mdzu spdsobovat vzduchové bubliny,
koaguldcia, nadmerna dizka hadiciek, prilis poddajné tlakové hadicky, hadicky s
malym vnitornym priemerom, uvolnené spoje alebo netesnosti.

10.0 Bezna udrzba

DodrZiavajte predpisy nemocnice a postupy tykajtice sa frekvencie vynulovania snimaca
amonitora tlaku a vymeny a idrzby hadiciek na monitorovanie tlaku. Snimac FloTrac Jr je vopred
nakalibrovany a postupom ¢asu dosahuje len zanedbatelnt odchylku (pozrite si ¢ast Technické
udaje).

Krok | Postup

1 Nulovy referen¢ny tlak nastavte vzdy, ked'sa zmeni hodnota tlaku pacienta.

UPOZORNENIE: Pri opakovanej kontrole nulového nastavenia alebo
overovani presnosti zabezpecte, aby sa pred uvolnenim pristupu
atmosférického vzduchu k odvzdusiiovaciemu portu snimaca odstranil
kryt bez odvzdusiovacieho otvoru. V tomto navode na poutZitie si pozrite
¢ast' venovanu komplikaciam tykajiicim sa abnormalnych odcitani tlaku.

2 Pravidelne kontrolujte, ¢i v dréhe tekutiny nie st vzduchové bubliny. Uistite sa, Ze st
pripajacie hadicky a uzatvaracie ventily po cely cas pevne pripojené.

3 Odkvapkavaciu komérku pravidelne sledujte a uistite sa, Ze rychlost nepretrzitého
preplachovania je v silade s poZiadavkami.

4 Centrd pre kontrolu chordb (Centers for Disease Control) odportcaji vymenu
jednorazovych alebo opakovane poutzitelnych sond v 96-hodinovych intervaloch.
Sticasne s vymenou snimaca vymerite aj dalSie komponenty systému vrétane
hadiciek, pomdcky na nepretrzité preplachovanie a preplachovacieho roztoku.

11.0 Informacie o bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MRI)

Podmienene bezpecné v prostredi MR

Nasledujiica pomdcka je podmienene bezpecna v prostredi MR podla terminoldgie uvedenej

v dokumente Americkej spolocnosti pre testovanie a materialy (American Society for Testing and
Materials (ASTM) International), oznacenie: F2503-13, Standardny postup oznacovania
zdravotnickych pomadcok a inyich poloZiek z hladiska bezpecnosti ich pouzivania v prostredi

s magnetickou rezonanciou.

11.1 Snimace FloTracJr

Neklinické testovanie dokdzalo, Ze snimac FloTrac Jr je podmienene bezpecny v prostredi MR za
tychto podmienok:

statické magnetické pole 3 Tesla alebo menej,
magnetické pole s maximalnym priestorovym gradientom 4000 G/cm (40 T/m) alebo mensim,

«  tdto pomdcka a jej kabel sa nesmu pouzivat v tuneli systému magnetickej rezonancie (MR)
anesmd prist do priameho kontaktu s pacientom. Nedodrzanie tychto instrukcii moze sposobit
vdZne poranenie pacienta,

tdto pomdcka a jej kdbel mozu byt v miestnosti so systémom magnetickej rezonancie (MR), ale
pocas vysetrenia v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) nesmu byt
v prevadzke ani pripojené k systému na monitorovanie tlaku,

poutitie tlakovej hadicky pripojenej k snimacu FloTrac Jr je v prostredi MR bezpecné a mozno ju
pocas vysetrenia v prostredi zobrazovania pomocou magnetickej rezonancie (MRI) umiestnit
vnitri tunela systému magnetickej rezonancie (MR).
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12.0 Komplikacie

Rizikd stvisiace s pomdckou mézu zahfiiat hyper-/hypovolémiu, stratu krvi a/alebo popélenie
pacienta.

12.1 Sepsa/infekcia

Pozitivne kultdry mozu byt ndsledkom kontamindcie tlakového zariadenia. Zvysené riziko
septikémie alebo bakteriémie sa spaja s odberom krvnych vzoriek, infuziou tekutin a trombézou
stvisiacou s pouzivanim katétra.

12.2 Vzduchové embélie

Vzduch sa méZe do tela pacienta dostat cez uzatvaracie ventily, ktoré sa nevedomky ponechajti
otvorené, nasledkom nahodného odpojenia tlakového systému alebo vniknutim zvy$nych
vzduchovych bublin s preplachovacim roztokom.

12.3 Zrazenina krvi v katétri a spatné krvacanie

Ked'nie je v preplachovacom systéme primerane zvy3eny tlak relativne ku krvnému tlaku
pacienta, mdze sa vyskytnit spatné krvacanie alebo krvnd zrazenina v katétri.

12.4 Nadmerna infuzia

Nadmerné prietokové rychlosti mozu byt spdsobené tlakmi vyssimi ako 300 mmHg. Moze to viest
k potencidlne Skodlivému zvy3eniu krvného tlaku a predévkovaniu tekutinou.

12.5 Abnormalne od¢itania tlaku

Hodnoty tlaku sa mézu rychlo a vyrazne menit'z dovodu straty spravnej kalibrécie, uvolneného
spoja alebo vzduchu v systéme.

UPOZORNENIE: Abnormalne odcitania tlaku musia byt v siilade s klinickymi prejavmi
pacienta. Pred zacatim terapie overte integritu systému.

Poutzivatelia a/alebo pacienti majd nahldsit akékolvek zavazné incidenty vyrobcovi a prisluSnému
Gradu ¢lenského Statu, v ktorom pouZivatel'a/alebo pacient sidlia.

13.0 Sposob dodania

Snimac FloTrac Jr je dodavany v sterilnych, vopred zapojenych monitorovacich sipravach. Ak obal
nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je sterilny a dréha tekutiny je nepyrogénna. NepouZivajte, ak
je obal otvoreny alebo poskodeny. Opakovane nesterilizujte. Pred pouZitim vizudlne skontrolujte,
¢ nie je narusend celistvost obalu.

14.0 Uskladnenie

Skladujte na chladnom a suchom mieste.

15.0 Obdobie skladovatelnosti

Obdobie skladovatelnosti je vyznacené na kazdom obale. Skladovanie alebo poufitie po ddtume
exspiracie mdze mat za nasledok zhorsenie kvality produktu a mohlo by viest k ochoreniu alebo
neziaducej udalosti, kedze pomdcka nemusi fungovat podla povodného urcenia.

16.0 Likvidacia

S pomadckou, ktord prisla do kontaktu s pacientom, zaobchadzajte ako s biologicky nebezpecnym
odpadom. Likvidaciu vykonajte podla nemocni¢ného protokolu a miestnych predpisov.

17.0 Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledujicom telefonnom cisle —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Ceny, technické ddaje a dostupnost modelov sa mdzu zmenit bez oznamenia.

DalSie informacie najdete v najnovsej verzii navodu na obsluhu monitorovacieho
systému.

Na konci tohto dokumentu najdete vysvetlivky k symbolom.

STERILE|EO




FloTrac Jr sensor

Alle enhetene som er beskrevet her, er kanskje ikke lisensiert i henhold til kanadisk lov eller godkjent for salg i din spesifikke region.

FloTrac Jr sensor

1.Til pasient
2. Sensorutluftingsport
3. Snap-Tab enhet
4.Til IV-utstyr
5.Til trykkmonitor (red)

6.Til med FloTrac sensor-kompatibel monitor (grenn)

T4076

Kun til engangsbruk

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

Dette er generelle instruksjoner for oppsett av et trykkovervakingssystem og/
eller kompatibel maskinvare fra Edwards med FloTrac Jr sensoren. Siden
utstyrskonfigurasjoner og prosedyrer varierer i henhold til sykehusets
preferanser, er det sykehusets ansvar a fastsette eksakte fremgangsmater og
prosedyrer.

FORSIKTIG: Bruk av lipider med FloTrac Jr sensoren kan kompromittere
produktintegriteten.

1.0 Konsept/beskrivelse

FloTrac Jr sensoren er et sterilt sett til engangsbruk som overvaker trykkverdiene nér det er
tilkoblet trykkovervakingskatetre. Nar FloTrac Jr sensoren er tilkoblet en kompatibel monitor, vil
den pé en minimalt invasiv mate male minuttvolum og viktige hemodynamiske parametre, noe
som er til hjelp for klinikeren ndr han/hun skal vurdere pasientens fysiologiske tilstand og treffe
kliniske avgjorelser i forbindelse med hemodynamisk optimalisering. De er beregnet pa kirurgisk
bruk i kirurgiske og kritiske omsorgsmiljger av medisinske fagfolk som har blitt opplaert i sikker
bruk av hemodynamiske teknologier og klinisk bruk av arteriell slangetrykkovervéking. Den sterile
engangskabelen med red kontakt har et grensesnitt som kun skal kobles til en Edwards kabel som
passer spesielt til den aktuelle trykkmonitoren. Den sterile engangskabelen med grann kontakt
har et grensesnitt som kun skal kobles til Edwards kabler for bruk med Edwards enheter eller
maskinvare for arterietrykkbasert overvaking av minuttvolum.

FloTrac Jr sensoren har en rett, gjennomstremmende design over trykksensorene med en integrert
skylleenhet.

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

Nér FloTrac Jr sensoren brukes med en kompatibel overvakningsplattform, gir den informasjon om
den hemodynamiske statusen til pasienten, noe som kan gi forbedret datadrevet klinisk
beslutningstaking for medisinsk nedvendig intervensjon og/eller Klinisk reevaluering.

2.0 Tiltenkt bruk/formal

Sensorene maler elektrisk resistans for & angi blodtrykk og minuttvolum basert pa arterietrykk.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen, FloTrac og FloTrac Jr er varemerker for
Edwards Lifesciences selskapet. Alle andre varemerker tilharer sine respektive eiere.
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3.0 Indikasjoner

FloTrac Jr sensoren er indisert for bruk i intravaskulaer trykkovervaking. Den er ogsé indisert for
bruk med Edwards enheter eller maskinvare for arterietrykkbasert overvaking til maling av
minuttvolum. FloTrac Jr sensoren er indisert for bruk hos pediatriske pasienter >12 ar.

4.0 Kontraindikasjoner

Det finnes ingen absolutte kontraindikasjoner for bruk av FloTrac Jr sensoren pa pasienter som
krever invasiv trykkovervaking.

5.0 Advarsler

La ikke lufthobler trenge inn i systemet. Se avsnittet om komplikasjoner i
denne bruksanvisningen for mer informasjon om luftemboli og avvikende
trykkavlesninger.

Ikke bruk skylleenheten samtidig med intrakraniell trykkovervaking.

- Hoye trykk, som kan dannes av en infusjonspumpe ved visse
stramningshastigheter, kan overstyre skylleenhetens begrensninger, noe
som resulterer i at pumpen angir en rask skyllehastighet.

Unnga kontakt med enhver topisk krem eller salve som angriper polymeriske
materialer. Slike kremer eller salver kan kompromittere produktets
integritet.

Ikke utsett elektriske koblinger for vaeskekontakt. Hvis de kommer i kontakt
med vaeske, kan det gi brukeren eller pasienten elektrisk stot og/eller arytmi.

Ikke autoklaver kabelen som kan gjenbrukes. Autoklavering kan
kompromittere produktets integritet.

Denne enheten er utviklet, tiltenkt og distribuert kun til ENGANGSBRUK.
Denne enheten MA IKKE RESTERILISERES ELLER GJENBRUKES. Det finnes ingen
data som stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og funksjonalitet etter
reprosessering. Reprosessering av enheten kan fare til sykdom eller
bivirkninger, da enheten kanskje ikke fungerer slik den skal.

Samsvar med IEC 60601-1 opprettholdes bare nar FloTrac Jr sensoren er
tilkoblet en pasientmonitor eller utstyr med en defibrilleringssikker
inngangskontakt av type CF. Hvis du prover & bruke en monitor eller utstyr
levert av en tredjepart, ma du here med produsenten av monitoren eller
utstyret for a sikre samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med FloTracJr
sensoren. Hvis du unnlater a forsikre seg om monitorens eller utstyrets
samsvar med IEC 60601-1 og kompatibilitet med FloTrac Jr sensoren, kan det
oke risikoen for at pasienten eller operataren utsettes for elektrisk stot.



« lkke modifiser eller endre produktet pa noen mate. Endringer eller
modifiseringer kan pavirke pasient-/operatersikkerheten eller
produktytelsen.

6.0 Spesifikasjoner*

- Se avsnittet Informasjon om spesielle betingelser vedrarende MR-sikkerhet
for a sikre pasienter som gjennomgar en MR-undersgkelse.

FloTracJr sensor

Omréde for driftstrykk
Omréde for driftstemperatur
Falsomhet

Ikke-linearitet og hysterese
Stimuleringsfrekvens
Stimuleringsimpedans
Faseskifte

Signalimpedans

Null avvik

Null termisk drift
Effektdrift

Falsomhet for termisk drift
Naturlig frekvens
Defibrillatorprovokasjon
Lekkasjespenning
Overtrykkstoleranse
Stetmotstand

Lysfelsomhet

Volumetrisk fortrengning

Flythastighet gjennom skylleenhet med IV-posen trykksatt til 300 mmHg
BIa Snap-Tab enhet

-50til +300 mmHg

15til 40 °C

5,0 pV/V/mmHg +1 %

+1,5 % av avlesning eller +1 mmHg, avhengig av hvilken som er storst

dctil 5000 Hz

350 ohm =10 % med typiske Edwards monitorkabler tilkoblet

<5°

300 ohm £5 %

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg per 8 timer etter 20 sekunders oppvarming

<+0,1%/°C

40 Hz nominelt for standardsett (48 "/12 ") (122 cm/30,5 cm); >200 Hz for kun sensoren
taler 5 gjentatte utladninger pa 360 joule innenfor 5 minutter levert pd en 50 ohm belastning
<2 pampere ved 120V RMS 60 Hz

—500 il +5000 mmHg

taler 3 fall fra 1 meter

<1 mmHg ved 6 volt stimulering nar utsatt for 3400 K wolframlyskilde med en belysningsstyrke
paved 32293 lumen/m? (3000 foot-candle)

<0,03 mm3/100 mmHg for transduser uten skylleenhet

3+1ml/t

*ved 6,00V DCog 25 °C, om ikke annet er angitt.

Alle spesifikasjoner oppfyller eller overskrider AAMI BP22-standarden for ytelse som gjelder utbyttbarhet av blodtrykkstransdusere av typen motstandsbro.

7.0 Prosedyre

Trinn | Prosedyre

1 Fyll systemet kun ved bruk av tyngdekraften (ikke klem pa posen) for a redusere

koblingskabelen.

6 Fjern all luft fra IV-skyllelasningsposen.

FORSIKTIG: Hvis ikke all luften er fjernet fra posen, kan det hende at luft
blir tvunget inn i pasientens vaskulzere system nar posen er tamt for
lgsning. Se avsnittet om komplikasjoner i denne bruksanvisningen for
mer informasjon om luftemboli.

7 Antikoagulerende behandling med heparin administreres i henhold til sykehusets
protokoll.

8 Lukk rulleklemmen pa IV-settet, og koble settet til IV-skylleposen. Heng posen
omtrent 60 cm (2 ft) over pasienten. Fra denne hayden oppnas omtrent 45 mmHg
trykk til & fylle oppsettet.

9 Fyll dryppkammeret halvveis med skyllelosning ved & klemme pa
dryppkammeret. Apne rulleklemmen.

10 Gjennomstremning startes ved & dra i Snap-Tab enheten og avbrytes ved & slippe
den.
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Trinn | Prosedyre véesketurbulens og motvirke danning av bobler.

1 Pése at kablene er kompatible med monitorene som brukes. Koble kablene som 12 For sett som har tilknyttede [V-sett, dpner du sensorens ventilasjonsport ved & vri
kan gjenbrukes, til monitorene, og sla pd monitorene, slik at elektronikken kan handtaket pé stoppekranen. La skyllelgsningen forst stremme gjennom sensoren
varmes opp. og ut gjennom ventileringsporten, og la den deretter stramme gjennom det

gjenverende settet ved a vri pa de aktuelle stoppekranene. Fjern alle luftbobler.

2 Fjern sensoren og settet fra den sterile innpakningen med aseptisk teknikk.

. FORSIKTIG: Luftboblene i oppsettet kan gi vesentlige forvrengninger av
FORSIKTIG: Hvis et FloTrac Jr sett endres, kan det redusere den trykkurven eller luftemboli. Se avsnittet om komplikasjoner i denne
dynamiske responsen, noe som kan ga ut over den hemodynamiske bruksanvisningen for mer informasjon om luftemboli.
overvakningen.
13 Skift ut alle ventilerte hetter pa stoppekranenes sideporter med ikke-ventilerte

3 Sjekk at alle koblinger er godt festet, men ikke for stramme. hetter.

4 Koble sgnsorkabelen med det rade vernet til kabelen som kan gjenbrukes og 14 Monter sensoren pa en IV-stang ved bruk av egnet klemme og holder. Knepp
passer til trykkmonitoren. sensoren pd plass i holderen.

5 Koble sensorkabelen med det granne vernet til Edwards FloTrac Jr 15 Klem pa IV-skyllelasningsposen etter farste fylling kun ved bruk av

gravitasjonskraft. Flythastigheten varierer med trykket over skylleenheten.
Flythastighetene med IV-posen trykksatt til 300 mmHg: 31 ml/t.

16 Koble trykkslangen til kateteret i henhold til produsentens anvisninger.

17 Skyll systemet i henhold til sykehusets retningslinjer.

FORSIKTIG: Etter hver hurtigskyllingsoperasjon ma du observere
dryppkammeret for a pase at kontinuerlig skyllingshastighet er som
onsket. Se avsnittet om komplikasjoner i denne bruksanvisningen for
mer informasjon om tilstopping av kateter, tilbakeblgdning og
overinfusjon.




8.0 Nullstilling og kalibrering

Trinn | Prosedyre

1 Juster nivaet pa sensorens ventilasjonsport (luft-vaeske-grensesnitt) sa det tilsvarer
kammeret der trykket blir malt. Under hjerteovervakning skal du for eksempel
nullstille tilsvarende nivaet til hoyre atrium. Dette er ved den flebostatiske aksen,
som fastslas i skjeeringspunktet til midtaksillrlinjen og fierde interkostalrom.

2 Fjern den ikke-ventilerte hetten fra stoppekranen over transduseren, og dpne
porten til atmosfaere, samtidig som du opprettholder steriliteten inni bdde hetten
0g porten.

3 Nullstill sengemonitoren og Edwards overvakingssystemet etter den atmosfaeriske
luften i henhold til monitorinstruksjonene.

4 Lukk den ventilerte porten til atmosfzeren, og skift deretter ut den ikke-ventilerte
hetten.

5 Systemet er nd klart til & starte overvakingen.

9.0 Testing av dynamisk respons

Enheten kan testes for dynamisk respons ved & observere trykkurven pa en monitor eller et
oscilloskop. Fastleggelse av den dynamiske responsen til kateteret, monitoren, settet og
sensorsystemet gjares ved sengekanten etter at systemet er skylt, festet pa pasienten, nullstilt og
kalibrert. En kvadratbelgetest kan utfares ved @ dra i Snap-Tab-enheten og slippe den hurtig.

Merk: Dérlig dynamisk respons kan forarsakes av lufthobler, tilstopping, overskytende
slangelengde, for ettergivende trykkslange, slange med liten diameter, lose koblinger
eller lekkasjer.

10.0 Rutinemessig vedlikehold

Folg sykehusets fremgangsmater og prosedyrer for frekvensen av nullstilling av sensoren og
trykkmonitoren samt for utskifting og vedlikehold av trykkovervakingsledninger. FloTrac Jr
sensoren er forhandskalibrert og avviker ubetydelig over tid (se Spesifikasjoner).

Trinn | Prosedyre

1 Juster nulltrykkreferansen hver gang pasientens hoydeniva endres.

FORSIKTIG: Nar du sjekker nullstilling pa nytt eller verifiserer
noyaktighet, ma du pase at den ikke-ventilerte hetten blir fjernet for du
apner sensorens ventilasjonsport til atmosfaren. Se avsnittet om
komplikasjoner i denne bruksanvisningen for mer informasjon om
avvikende trykkavlesninger.

2 Sjekk vaeskebanen for luftbobler med jevne mellomrom. Serg for at tilkoblede
slanger og stoppekraner sitter tett.

3 Observer dryppkammeret med jevne mellomrom for & forsikre deg om at den
kontinuerlige skyllehastigheten er som gnsket.

4 Centers for Disease Control anbefaler utskifting av bade transdusere som kan
gjenbrukes og transdusere til engangshruk med 96-timers intervaller. Skift ut
andre systemkomponenter, slik som slanger, enheter for kontinuerlig skylling og

skyllelasningen, nar sensoren skiftes ut.

11.0 Informasjon om MR-sikkerhet

MR-sikker under spesifiserte forhold

Falgende enhet er fastslétt & vaere MR-sikker under spesifiserte forhold ifslge terminologi som er
angitt i American Society for Testing and Materials (ASTM) International, angivelse: F2503-13,
Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment.

11.1 FloTracJr sensorer
Ikke-Klinisk testing viste at FloTrac Jr sensoren er MR-sikker under spesifiserte forhold:
Statisk magnetfelt pé 3 tesla eller mindre
Maksimum spatialt feltgradient pa 4000 gauss/cm (40 T/m) eller mindre

+ Denne enheten og den tilhgrende kabelen er ikke ment brukt i trommelen til MR-systemet og
ma ikke komme i direkte kontakt med pasienten. Om ikke denne retningslinjen folges, kan
dette fore til alvorlig pasientskade

Under en MR-undersgkelse kan denne enheten og den tilhgrende kabelen veere i
MR-systemrommet, men ikke i drift eller tilkoblet et trykkovervakingssystem

Trykkslangen som er koblet til FloTrac Jr sensoren, er MR-sikker. Den kan plasseres inne i
MR-systemets trommel under en MR-undersokelse
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12.0 Komplikasjoner

Utstyret kan vaere forbundet med risiko for bl.a. hyper-/hypovolemi, blodtap og brannsar pa
pasienten.

12.1 Sepsis/infeksjon

Positiv dyrkning kan resultere fra kontaminering av trykkoppsettet. @kt risiko for sepsis og
bakteriemi har vart forbundet med blodpravetaking, infusjon av vaesker og kateterrelatert
trombose.

12.2 Luftemboli

Luft kan komme seg inn i pasienten gjennom stoppekraner som er forlatt apne, fra tilfeldig
frakobling av trykkoppsettet, eller fra skylling av gjenvaerende luftbobler inn i pasienten.

12.3 Tilstoppet kateter og tilbakeblgdning

Hvis gjennomskyllingssystemet ikke er tilstrekkelig trykksatt i forhold til pasientens blodtrykk,
kan det fare til tilbakeblodning og tilstopping av kateteret.

12.4 Overinfusjon

Overdrevne stramningshastigheter kan fare til trykk over 300 mmHg. Dette kan fore til en
potensielt skadelig okning i blodtrykket og vaeskeoverdose.

12.5 Unormale trykkavlesninger

Trykkavlesninger kan endres hurtig og dramatisk pa grunn av tap av riktig kalibrering, lose
koblinger eller luft i systemet.

FORSIKTIG: Avvikende trykkavlesinger bar samsvare med pasientens kliniske
manifestasjoner. Bekreft systemets integritet for du iverksetter behandlingen.

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

13.0 Leveringsform

FloTrac Jr sensoren leveres steril i forhdndskoblede overvakingssett. Innholdet er sterilt, og
vaskebanen er ikke-pyrogen, hvis pakningen er uskadd eller udpnet. Ma ikke brukes hvis
pakningen er dpnet eller skadet. Ma ikke resteriliseres. Inspiser visuelt for brudd pa emballasjen
for bruk.

14.0 Oppbevaring
Oppbevares tort og kjalig.

15.0 Holdbarhet

Holdbarheten er angitt pd hver pakke. Oppbevaring eller bruk etter utlopsdatoen kan fore til at
produktet forringes og fordrsake sykdom eller bivirkninger, da det kan hende utstyret ikke
fungerer som opprinnelig forutsatt.

16.0 Kasting

Etter pasientkontakt skal enheten behandles som biologisk risikoavfall. Den skal kastes i henhold
til sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

17.0 Teknisk assistanse

Hvis du ensker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Edwards teknisk service pa tlf.
222398 40.

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

Se den nyeste versjonen av brukerveiledningen for overvakningssystemet for a
fa mer informasjon.

Se symbolforklaringen til slutt i dette dokumentet.

STERILE|EO




FloTrac Jr -anturi

Kaikilla téssa kuvatuilla laitteilla ei vélttdmattd ole Kanadan lainsddd@nndn mukaista hyvaksyntad, tai niitd ei vélttamatta ole hyvaksytty myyntiin omalla alueellasi.

FloTracJr -anturi

1. Potilaaseen
2. Anturin ilmastusportti
3. Snap-Tab -vipu
4. Nesteensiirtolaitteeseen
5. Painemonitoriin (punainen)

6. FloTrac Jr -anturin kanssa yhteensopivaan monitoriin (vihred)

T4076

Kertakayttoinen

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet, joissa kasitellaan tahan laakinnalliseen
laitteeseen liittyvia varoituksia, varotoimia ja jaannosriskeja.

Nama ovat yleisohjeet, jotka koskevat FloTrac Jr -anturin asennusta
paineenvalvontajarjestelmaan ja/tai Edwards -yhteensopivaan laitteistoon.
Koska laitesarjakokoonpanot ja niita koskevat menettelyt vaihtelevat
sairaalakohtaisesti, on sairaalan vastuulla maarittaa tarkat kaytannot ja
menettelyt.

TARKEA HUOMAUTUS: Lipidien kayttd FloTrac Jr -anturin kanssa voi vaarantaa tuotteen
toimintakyvyn.

1.0 Toimintaperiaate/kuvaus

FloTrac Jr -anturi on steriili kertakdyttdinen sarja, joka valvoo paineita paineenvalvontakatetreihin
liitettynd. Kun FloTrac Jr -anturi on yhdistetty yhteensopivaan monitoriin, se mittaa mini-
invasiivisesti sydamen minuuttitilavuutta ja tarkeimpia hemodynaamisia parametreja, joiden
pohjalta &dkari arvioi potilaan elintoimintojen tilaa ja jotka tukevat hemodynamiikan
optimointiin liittyvid Kliinisia paatoksia. Ne on tarkoitettu kdyttdon kirurgisissa ja
tehohoitoympristdissd ja sellaisten laaketieteen ammattilaisten kdytton, jotka ovat saaneet
koulutuksen hemodynaamisten tekniikoiden turvalliseen kayttdon ja valtimolinjan
paineenvalvonnan kliiniseen kéyttdon. Punaisella liittimelld varustetun kertakdyttgisen steriilin
kaapelin voi liittaa ainoastaan Edwards -kaapeliin, joka on erityisesti johdotettu kdytettavaan
painemonitoriin liittamistd varten. Vihredlld liittimelld varustetun kertakéyttdisen steriilin
kaapelin voi liittaa ainoastaan sellaisiin Edwards -kaapeleihin, jotka on tarkoitettu kéyttoon
valtimopaineen mittauksen perusteella syddmen minuuttitilavuutta valvovien Edwards
-laitteiden tai -laitteistojen kanssa.

FloTrac Jr -anturin rakenne on suora ja ldpivirtaava, ja paineanturissa on sisdinen huuhtelulaite.

Laitteen suorituskyky, mukaan lukien sen toiminnalliset ominaisuudet, on varmistettu kattavalla
sarjalla testejd, jotka tukevat laitteen turvallisuutta ja suorituskykyd maaritetyssa
kayttdtarkoituksessa, kun laitetta kdytetadn asiaankuuluvien kdyttdohjeiden mukaisesti.

Yhteensopivan seurantajarjestelman kanssa kéytettyna FloTrac Jr -anturi antaa potilaan
hemodynaamista tilaa koskevia tietoja. Tamd voi parantaa tietopohjaista kliinista paétoksentekoa,
joka koskee ladketieteellisesti valttamatontd interventiota ja/tai Kliinistd uudelleenarviointia.

2.0 Kayttotarkoitus

Anturit mittaavat sahkdvastusta verenpaineen seka valtimopaineen mittaukseen perustuvan
syddmen minuuttitilavuuden maarittamiseksi.

3.0 Kayttoaiheet

FloTrac Jr -anturi on tarkoitettu suonensisdiseen paineenvalvontaan. Se on tarkoitettu myds
kaytettavaksi syddmen minuuttitilavuuden mittaukseen valtimopaineen mittauksen perusteella

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, FloTrac ja FloTrac Jr ovat Edwards Lifesciences
-yhtion tavaramerkkejd. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
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sydamen minuuttitilavuutta valvovien Edwards -laitteiden tai -laitteistojen kanssa. FloTrac Jr
-anturi on tarkoitettu on tarkoitettu kdytettdvaksi > 12-vuotiailla pediatrisilla potilailla.

4.0 Vasta-aiheet

FloTrac Jr -anturin kdytélle ei ole mitadn ehdottomia vasta-aiheita potilailla, jotka tarvitsevat
invasiivista paineen valvontaa.

5.0 Varoitukset

- Estd ilmakuplien paasy jarjestelmaan. Katso tietoja ilmaembolioista ja
epanormaaleista painelukemista naiden kayttoohjeiden kohdasta
Komplikaatiot.

Al kdyta huuhtelulaitetta kallonsisiisen paineen valvonnan aikana.

Infuusiopumppu voi tietyilla virtausnopeuksilla aiheuttaa paineen
kohoamisen, joka saattaa ohittaa huuhtelulaitteen rajoituksen. Tama voi
aiheuttaa nopean huuhtelun pumpun maarittamalla nopeudella.

- Valta kosketusta kaikkiin polymeerisia materiaaleja vahingoittaviin
voiteisiin. Tuotteen toimintakyky voi vaarantua.

Ala altista sahkdisia liittimia nesteille. Seurauksena voi olla kayttéjazn tai
potilaaseen kohdistunut sahkdisku ja/tai rytmihairio.

Al3 autoklavoi uudelleenkytettivia kaapelia, koska tuotteen toimintakyky
voi vaarantua.

Laite on suunniteltu ja tarkoitettu kertakayttdiseksi ja toimitetaan
AINOASTAAN KERTAKAYTTOISENA. ALA STERILOI TAI KAYTA LAITETTA
UUDELLEEN. Mitkaan tiedot eivat tue laitteen steriiliytta,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta uudelleenkasittelyn jalkeen.
Uudelleenkasittelysta voi seurata sairauksia tai haittatapahtuma, silla laite
ei valttamatta toimi sen kayttotarkoituksen mukaisesti.

Vaatimustenmukaisuus IEC 60601-1 -standardin kanssa voidaan taata vain,
kun FloTrac Jr -anturi on liitetty potilasmonitoriin tai laitteeseen, jossa on
defibrillointia kestava CF-tyyppinen tuloliitin. Jos haluat kayttaa kolmannen
osapuolen monitoria tai laitetta, varmista, etta monitorin tai laitteen
valmistaja ilmoittaa noudattavansa IEC 60601-1 -standardia ja etta laite sopii
yhteen FloTracJr -anturin kanssa. Mikali monitorin tai laitteen
vaatimustenmukaisuutta IEC 60601-1 -standardin kanssa ja
yhteensopivuutta FloTrac Jr -anturin kanssa ei varmisteta, seurauksena voi
olla potilaan tai laitteen kayttajan suurentunut sahkoiskun vaara.



- lla muokkaa tai muunna tuotetta milldan tavalla. Muutokset saattavat
heikentaa potilaan tai laitteen kayttajan turvallisuutta tai laitteen
toimintaa.

6.0 Tekniset tiedot*

- Varmista potilasturvallisuus katsomalla magneettikuvaukseen menevia
potilaita koskevat erityisehdot magneettikuvauksen turvallisuustietoja
kasittelevasta osiosta.

FloTracJr -anturi

Kayttopainealue
Kayttolampatila-alue

Herkkyys

Epélineaarisuus ja hystereesi
Varahtelytaajuus
Vdrahtelyimpedanssi
Vaihesiirtyma

Signaalin impedanssi
Nollapoikkeama

Nollakohdan lampbtilapoikkeama
Ulostulon poikkeama
Herkkyyden [émpétilapoikkeama

Ominaistaajuus

Defibrilloinnin kestokyky
Vuotovirta

Ylipaineen sieto
Iskunkesto

Valoherkkyys

Syrjaytystilavuus

Virtausnopeus huuhtelulaitteessa, jonka infuusiopussi on paineistettu 300 mmHg:n paineeseen

Sininen Snap-Tab -vipu

-50—+4300 mmHg

15-40°C

5,0 pV/V/mmHg + 1%

+1,5 % lukemasta tai = 1 mmHg sen mukaan, kumpi on suurempi
tasavirta — 5000 Hz

350 ohmia = 10 %, kun tyypillinen Edwards -monitorikaapeli on kytkettynd
<5°

300 ohmia +5%

<+25mmHg

< +0,3mmHg/°C

+ 1 mmHg jokaista 8 tuntia kohden 20 sekunnin limmityksen jalkeen
<+0,1%/°C

40 Hz (nimellinen) perussarjan (122 cm/30,5 cm) (48 tuumaa / 12 tuumaa) tapauksessa;
> 200 Hz pelkan anturin tapauksessa

kestaa 5 toistuvaa 360 joulen purkausta 50 ohmin kuormaan 5 minuutin kuluessa
< 2 mikroampeeria 120 V RMS 60 Hz -virtalahteelld

-500 — 45000 mmHg

kestdd 3 pudotusta 1 metrin korkeudelta

< TmmHg 6 voltin herétejannitteelld altistettuna 3400 K:n volframivalonlahteelle, jonka
valaistusvoimakkuus on 32 293 luumenia/m? (3000 jalkakynttilad)

<0,03 mm3/100 mmHg tunnistimessa, jossa ei ole huuhtelulaitetta

3+ 1 ml/tunti

6,00 VDC:n tasolla ja 25 °C:ssa, ellei toisin mainita.

Kaikki tiedot tayttavat vahintaan vastussiltatyyppisten verenpaineanturien vaihdettavuuden rajat maarittavan AAMI BP22 -standardin vaatimukset.

7.0 Toimenpide

Vaihe | Toimenpide

1 Varmista, ettd kaapelit ovat yhteensopivia kdytettévien monitorien kanssa.
Yhdista uudelleenkaytettavat kaapelit monitoreihin ja kdynnistd monitorit, jotta
niiden elektroniset osat lampenevat.

2 Poista anturi ja sarja steriilistd pakkauksesta aseptista tekniikkaa kdyttden.
TARKEA HUOMAUTUS: FloTrac Jr -sarjan muokkaaminen voi heikentia
dynaamista vastetta ja siten vaarantaa hemodynaamisen tarkkailun
luotettavuuden.

3 Varmista, ettd kaikki liitannat ovat tiiviisti kiinni, mutta eivat liian kirealla.

4 Kiinnitd punaisella suojuksella varustettu anturikaapeli painemonitorikohtaiseen
uudelleenkaytettavaan kaapeliin.

5 Kiinnita vihredlld suojuksella varustettu anturikaapeli Edwards FloTrac Jr

-liitantakaapeliin.

6 Poista kaikki ilma nesteensiirtolaitteen huuhtelupussista.

TARKEA HUOMAUTUS: Jos kaikkea ilmaa ei poisteta pussista, ilma voi
joutua potilaan verenkiertoon liuoksen loputtua. Katso tietoja
ilmaembolioista ndiden kdyttoohjeiden kohdasta Komplikaatiot.

7 Hepariinilla toteutettu antikoagulaatiohoito annetaan sairaalan kdytannon
mukaisesti.

8 Sulje nesteensiirtolaitteen rullasulkija ja kiinnitd nesteensiirtolaite
nesteensiirtolaitteen huuhtelupussiin. Ripusta pussi noin 60 cm:n (2 ft)
korkeudelle potilaan ylapuolelle. Timd korkeus saa aikaan noin 45 mmHg:n
paineen, jolla jarjestelma esitdytetddn.

9 Tdytd tippakammio puolilleen huuhteluliuoksella puristamalla tippakammiota.
Avaa rullasulkija.

10 Virtaus saadaan aikaan vetdmallé Snap-Tab -vivusta ja lopetetaan vapauttamalla
Snap-Tab -vipu.
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Vaihe | Toimenpide

1 Véhennd nestevirtauksen pydrteisyyttd ja pienten ilmakuplien syntymista
valmistelemalla jérjestelma kdyttda varten vain painovoiman avulla (éld paineista
pussia).

12 Jos nesteensiirtolaite on kiinnitettynd laitteessa, avaa anturin ilmastusportti
kiertdmalld hanan kahvaa. Anna huuhteluliuoksen virrata anturin lapi ja sitten
ilmastusportin kautta jéljella olevan sarjan lapi kdantamalla oikeita hanoja. Poista
kaikki ilmakuplat.

TARKEA HUOMAUTUS: Jirjestelmassa olevat ilmakuplat voivat aiheuttaa
painekdyran huomattavan vaaristymisen tai ilmaembolioita. Katso
tietoja ilmaembolioista ndiden kayttoohjeiden kohdasta Komplikaatiot.

13 Vaihda hanojen sivuporttien kaikki aukolliset suojukset aukottomiin.

14 Kiinnitd anturi infuusiotelineeseen sopivalla puristimella ja pidikkeelld. Napsauta
anturi paikalleen pidikkeeseen.

15 Paineista nesteensiirtolaitteen huuhtelupussi painovoima-avusteisen valmistelun
jdlkeen. Virtausnopeus vaihtelee huuhtelulaitteen paineen mukaan.
300 mmHg:iin paineistetun infuusiopussin virtausnopeus: 3 + 1 ml/h.

16 Liitd paineletku katetriin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

17 Huuhtele jarjestelma sairaalan kdytannon mukaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Tarkista tippakammio jokaisen nopean huuhtelun
jlkeen ja varmista, ettd jatkuva huuhtelunopeus pysyy halutulla
tasolla. Katso tietoja katetrin tukkeutumisesta ja veren
takaisinvirtauksesta seka liiallisesta nesteytyksesta naiden
kayttoohjeiden kohdasta Komplikaatiot.




8.0 Nollaus ja kalibrointi

Vaihe | Toimenpide

1 Saada anturin iimastusporttia (neste-ilmaliitos) vastaamaan mitattua
kammiopainetta. Tee esimerkiksi sydanmonitoroinnissa nollaus oikean eteisen
kohdalla. Se sijaitsee flebostaattisella keskiviivalla, joka on keskiaksillaarisen linjan
ja neljannen interkostaalisen vélin risteyskohdassa.

2 Irrota aukoton suojus anturin yldpuolella olevasta hanasta ja avaa ilmastusportti.
Séilytd sekd suojuksen sisépuolen ettd ilmastusportin steriiliys.

3 Nollaa potilasmonitori ja Edwards -seurantajarjestelmd ympérdivaan
ilmanpaineeseen monitorin ohjeiden mukaisesti.

4 Sulje ilmastusportti ja kiinnita aukoton suojus paikalleen.

5 Jarjestelmd on valmis valvontaa varten.

9.0 Dynaamisen vasteen testaus

Kokoonpanon voi testata dynaamisen vasteen osalta tarkkailemalla painekayrdn muotoa
oskilloskoopilla tai monitorilla. Dynaamisen vasteen maarittaminen katetrissa, monitorissa,
sarjassa ja sensorijarjestelmassa tehddan, kun jarjestelma on huuhdeltu, kiinnitetty potilaaseen,
nollattu ja kalibroitu. Nelidaaltokoe voidaan tehdd vetamalld Snap-Tab-vivusta ja vapauttamalla
se nopeasti.

Huomautus: huono dynaaminen vaste voi johtua ilmakuplista, hyytymista, lilan
pitkasta letkusta, lilan joustavasta paineletkusta, pienesta letkusta, ldysista
liittimistad tai vuodoista.

10.0 Saannollinen kunnossapito

Nollaa anturi ja painemonitori ja vaihda ja huolla paineenvalvontaletkut sairaalan kdytantdjen
mukaisesti ja kdytanndissa edellytetyin aikavalein. FloTrac Jr -anturi on ennalta kalibroitu, ja sen
poikkeama ajan kuluessa on hyvin vahdinen (katso Tekniset tiedot).

Vaihe | Toimenpide

1 S&ada nollapaineen referenssi aina potilaskohtaisesti.

TARKEA HUOMAUTUS: Varmista nollauksen tai tarkkuuden tarkastamisen
yhteydessd, ettd aukoton suojus on poistettu ennen anturin
ilmastusportin avaamista ilmakehaan. Katso tietoja epanormaaleista
painelukemista naiden kayttoohjeiden kohdasta Komplikaatiot.

2 Tarkista nestereitti saénnéllisesti ilmakuplien varalta. Varmista, ettd liitosletkut ja
sulkuhanat ovat tiiviisti kiinni.

3 Tarkista tippakammio saé@nnollisesti ja varmista, ettd jatkuvan huuhtelun nopeus
pysyy halutulla tasolla.

4 Tautienvalvontakeskukset (The Centers for Disease Control) suosittelevat, ettd
kertakdyttoiset tai uudelleenkdytettdvat anturit vaihdetaan 96 tunnin vélein.
Vaihda anturin vaihdon yhteydessa myds seuraavat jarjestelman komponentit:

letku, jatkuvatoiminen huuhtelulaite ja huuhteluliuos.

11.0 Tietoa magneettikuvauksen turvallisuudesta

Ehdollisesti turvallinen magneettikuvauksessa

Seuraava laite on madritetty amerikkalaisen American Society for Testing and Materials (ASTM)
International -jarjeston terminologian mukaan ehdollisesti turvalliseksi magneettikuvauksessa (
MR-conditional). Nimike: F2503-13, Standard Practice for Marking Medical Devices and Other
[tems for Safety in the Magnetic Resonance Environment. (Lédkinnéllisten laitteiden ja muiden
tarvikkeiden vakiomerkinnét, joilla osoitetaan niiden turvallisuus magneettikuvausymparistossa).

11.1 FloTracJr -anturit

- Ei-kliiniset testit osoittivat, ettd FloTrac Jr -anturi on ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa seuraavien ehtojen tayttyessa:

« Staattinen magneettikenttd on enintdan 3 teslaa
« Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintdan 4000 gaussia/cm (40 T/m)

« Laitetta ja siihen kuuluvaa kaapelia ei ole tarkoitettu kéytettéviksi
magneettikuvausjarjestelman putken sisapuolella, eivétkd ne saa koskettaa potilasta; timan
ohjeen noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaan vakavaan loukkaantumiseen

« Laite ja siihen kuuluva kaapeli voivat olla samassa huoneessa magneettikuvausjarjestelmén
kanssa, mutta laite ei saa olla toiminnassa tai liitettynd paineenvalvontajarjestelmaan
magneettikuvauksen aikana

+ FloTrac Jr -anturiin liitetty paineletku sopii magneettikuvaukseen, ja se voidaan asettaa
magneettikuvausjarjestelman putken sisélle magneettikuvauksen aikana

12.0 Komplikaatiot

Laitteeseen liittyvid riskejd voivat olla hyper- tai hypovolemia, verenhukka ja/tai potilaan
palovamma.

12.1 Sepsis/infektio

Painejarjestelmén kontaminoituminen voi aiheuttaa positiivisia bakteeriviljelmia. Lisaantynyt
sepsiksen ja bakteremian riski on yhdistetty verindytteiden ottoon, nesteiden infusointiin ja
katetrista johtuvaan tromboosiin.
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12.2 limaemboliat

lima voi kulkeutua potilaaseen huomaamatta auki jaaneisté sulkuhanoista, painejarjestelmdssa
sattumanvaraisesti avautuneista liitanndista tai residuaalisten ilmakuplien huuhtoutuessa
potilaaseen.

12.3 Tukkeutunut katetri ja veren takaisinvirtaus

Jos huuhtelujarjestelmda ei ole asianmukaisesti paineistettu potilaan verenpaineen mukaan,
verta voi paastd virtaamaan takaisin ja katetri voi tukkeutua.

12.4 Liiallinen nesteytys

Liian suuri virtausnopeus saattaa johtua yli 300 mmHg:n paineesta. Tamd voi aiheuttaa
mahdollisesti haitallisen verenpaineen kohoamisen ja nesteen yliannostuksen.

12.5 Epdnormaalit painelukemat

Painelukemat voivat vaihdella nopeasti ja odottamattomasti vadran kalibroinnin, I6yséan liitoksen
tai jarjestelméssd olevan ilman vuoksi.

TARKEA HUOMAUTUS: Epénormaalien painelukemien tulee vastata potilaan Kliinisia
oireita. Tarkista jarjestelman eheys ennen hoidon aloittamista.

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

13.0 Toimitustapa

FloTrac Jr -anturi toimitetaan steriilind ja valvontasarjoihin valmiiksi liitettynd. Sisaltd on steriili ja
nestereitti pyrogeeniton, jos pakkaus on vahingoittumaton ja avaamaton. Al kéyta, jos pakkaus
on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi uudelleen. Tarkasta pakkauksen eheys silmémaaraisesti
ennen kayttod.

14.0 Sailytys

Séilytettava kuivassa ja viiledssa.

15.0 Varastointiaika

Varastointiaika on merkitty jokaiseen pakkaukseen. Laitteen sdilytys tai kaytto viimeisen
kéyttopaivén jalkeen voi aiheuttaa laitteen ominaisuuksien heikkenemistd ja saattaa johtaa
sairauteen tai haittatapahtumaan, koska laite ei vélttamatta toimi tarkoitetulla tavalla.

16.0 Havittaminen

Kasittele laitetta biologisesti vaarallisena jatteena potilaskosketuksen jalkeen. Havita se sairaalan
kdytannan ja paikallisten méadrdysten mukaisesti.

17.0 Tekninen tuki

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

Hintoihin, teknisiin ominaisuuksiin ja mallien saatavuuteen voidaan tehda muutoksia ilman
etukateisilmoitusta.

Saat lisatietoja valvontajarjestelman kayttdoppaan uusimmasta versiosta.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

STERILE|EO




Cen3op FloTracJr

Bb3moXHO € He BCUUKN U3penus, onucanm TYK, Aa (a MLEH3UPaHN CbrnacHo 3aKOHOaTeNCTBOTO B Kanaga nnu 0ﬂ06peHVI 3a npop,a)Kﬁa BbB BallA KOHKPETEH PETrUOH.
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Censop FloTracJr

1. KbM naumenta
2. Bb3pyLueH nopr Ha ceH3opa
3. YcrpoiicTBo Snap-Tab
4. KbM nHTpaBeHo3eH Habop
5. KbM MoHUTOp 32 HanAraHe (uepeeH)

6. Kbm coBMecTim cbe cen3op FloTrac Jr MouTop (3eneH)

Camo 3a egHOKpaTHa ynotpe6a

BHMMaTenHo NpoyeTeTe Te31 MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba, KOUTO pasrnexpaar
BCUYKM NPeAynpexAeHNs, NpeanasHn MepKi 1 0CTaTb4HU PUCKOBe 3a TOBa
MeAULIMHCKO U3penve.

ToBa ca 061K MHCTPYKLUK 32 HACTPOITKA Ha CUCTEMaTa 3a MOHUTOPUHT Ha
HanAaraHeTo u/unn cbBMecTMMUA cbe censopa FloTracJr xapayep va Edwards.
Tobil KaTo KOHUrypaLunTe Ha KOMNNEKTa U NpoLieAypuTe e pa3nuyaBar B
3aBUCUMOCT OT NpeANoYMTaHUATa Ha NeyeGHOTO 3aBefieHIe, OTTOBOPHOCT Ha
neye6HOTO 3aBefieHMe e fia Onpejeni TOYHUTE NpaBuUna u npoLeaypu.

BHUMAHMUE: Ynotpe6ata Ha nunupm cbc censopa FloTrac Jr moxe ga komnpomeTtupa
LIeN0CTTa Ha NPoAYKTa.

1.0 KoHuenuus/onncaHue

Cen3opwr FloTrac Jr e cTepunen Habop 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba, KoiiTo MOHUTOpUpa
HaNAraHWATA, KOraTo e NPUKpeneH KbM KaTeTpu 3a MOHUTOPUHT Ha HaNAraHeTo. Korato e
(BbP3aH CbC CbBMECTVM MOHUTOP, ceH30pbT FloTrac Jr u3mepBa cbpaeuHua 4e6uT i 0cHoBHUTE
XEMOAVHAMWYHN NapameTpy N0 MUHUMANTHO UHBA3WUBEH HAYWH, KOETO NOMara Ha fekapa npu
OLIeHKa Ha ¢I/I3I/IOJ10I'I/IHHI/IFI (TaTyC Ha NaLmneHTa n noAnomMara KmHUYHNTE peLleHnaA, (Bbp3aHu ¢
XemMoAUHaMUYHaTa onTUMu3aLma. Te ca npegHasHayeHy 3a ynotpeba B Xupypriyecka cpena u
NpY NHTEH3UBHW FPUXI OT MeAULINHCKIA CNeLnanucTi, Kouto ca oﬁyueum 3a 6e30nacHo
U3n0N3BaHe Ha XeMOAMHAMUYHY TEXHONOTM 11 KNHIYHA YNOTPeDa Ha IMHUA 3 MOHUTOPHHT Ha
apTepUanHoTo Hanarae. (TepunHUAT Kaben 3a eHOKpaTHa ynoTpeda C YepBeH KoHeKTop ce
(BbP3Ba eANHCTBEHO C Kaben Ha Edwards, KoiiTo e cneunanto NpurogeH 3a MOHUTOpa 3a
HanAraxe, KoiiTo ce u3non3sa. (TepunHUAT kaben 3a eAHOKpaTHa ynoTpeda CbC 3eneH KOHEKTop
(e (BbP3BA eMHCTBEHO C Kabenu Ha Edwards 3a ynotpeba c u3penua wnn xappyep Ha Edwards 3a
MOHUTOPUHT Ha CbpAeuHuA Ae6UT Ha 6a3aTa Ha apTepuanHoTo HanAraxe.

Cen3opwr FloTrac Jr uma npa, npoToueH Au3aiiH npe3 CeH30puTe 3a HanAraHe C BrpajeHo
YCTPOIICTBO 32 NPOMMBAHE.

OyHKLVMOHANTHOCTTA Ha U3AENINETO, BKTIOUNTENHO GYHKLMOHANTHUTE XapaKTepUCTUKM, @
MOTBbP/AEHN B U3uepraTesnHa cepua 0T TeCToBe, 3a 1 MOAAbPXKAT 6e30MacHoCTTa 1
GYHKLMOHANHOCTTA Ha M3[ieNMeTo 3a NpefiHa3HAYEHIETO My, KOTaTo Ce M3M0A3Ba CbIacHo
YCTaHOBEHUTE MHCTPYKLIN 33 yrioTpeba.

KoraTo ce u3non3Ba cbc CbBMeCTVIMa nathopma 3a MOHUTOPUHT, ceH3opbT FloTrac Jr
MpefocTaBA MHHOPMALKA N0 OTHOLLIEHME Ha XeMOAUHAMIYHIIA CTATYC Ha NALMEHTa, KOETO MoXe
[ oBefie 10 Nofi06peHo KIMHNYHO B3eMaHe Ha peLueHyA Ha 6a3aTa Ha AaHHU 33 MeAMLUMHCKM
Heo6X0AMMa UHTEPBEHLMA U/WAM KIIMHIYHA OBTOPHA OLieHKa.

2.0 NpepHasHaueHue/uen

(€H30pVIT€ U3MepBart eNeKkTpuYecko CbnpoTuB/eHIe, 3a la 0CUrYpAT KpbBHO HanAraHe n
(bpaeyeH [1ebut Ha 6asara Ha apTepnanHo HanAraHe.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunu3upatoto noro E, FloTrac 1 FloTrac Jr ca TbproBcku Mapkm
Ha KopnopauwsTa Edwards Lifesciences. Bcuuku octaHany TbproBcki MapKi ca Co6CTBEHOCT Ha
CHOTBETHUTE M NPUTEXKATENN.
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3.0 loka3aHusa

Cen3opwr FloTrac Jr e npeHa3sHaueH 3a ynotpeba npu MHTPaBackynapeH MOHUTOPUHT Ha
HanAraHeto. Toil e npeHa3HaueH CblLlo 3a ynoTpeba ¢ ycTpoiicTa v xapayep Ha Edwards 3a
MOHUTOPUPAHE Ha CbpAeuHNA JeOUT Ha 6a3ata Ha apTepUanHOTO HanAraHe 3a M3MepBaHe Ha
cbpaeyHua pebut. Censopwt FloTrac Jr e nokasaH 3a ynotpe6a npu neAvaTpUYHY NaLneHTH

> 12-rofuwuHa Bb3pacT.

4,0 MpoTuBonokasanus

Hsama abconioTHy npoTUBONOKa3aHus 3a ynotpebara Ha cen3opa FloTrac Jr npu naumenTy,
HY)X[aeLLV Ce OT MHBA3VIBEH MOHUTOPUHT Ha HaNATaHeTo.

5.0 Mpepynpexxpenns

- He no3BonABaiite HaBNuU3aHe Ha Bb3/AYLIHN MeXypyeTa B cuctemara. Buxre
pasfiena 3a yUI0:HeHNA Ha Te31 MHCTPYKLMK 32 ynoTpe6a 0THOCHO
Bb3AyLWHUTE eM6ONM M aHOPMaNHUTE OTYUTAHUA HA HAaNATaHeTo.

- He usnonsgaiite ycTpoiicTBOTO 3a NPpOMMBaHEe NPY MOHUTOPUHT HA
WHTPaKpaHNaNHoTO HanArawe.

- Bucokoro HansraHe, koeto Moxe a 6bpe reHepupaHo ot MH¢y3MOHHaTa
nomna npu onpeaeneHa CKOPOCT Ha BIMBaHe, MOXe ia HAAXBbPIU
OrpaHM4yeHUeTo Ha ytTpOﬁCTBOTO 3a npomuBaHe, KoeTo fa AoBeae Ao 6'bp30
npomuBaHe nNpu CKOpoOCTTa, 3afjaZieHa 0T nomnara.

- W36arBaiiTe KOHTAKT C KaKBUTO U i € NIOKANHU KPeMoBe N1 Ma3una, Kouto
OKa3BaT Bb3/jeiiCTBUE BbPXY NonumepHu Matepuany. Lienocrta Ha
npoaykTa moxe Aa 6bAe HapyweHa.

- He nognaraiite enekTpuyeckuTe CbeiMHEHUA Ha KOHTAKT ¢ TeuHocTy. ToBa
MOXe Aia l0Be/ie 10 TOKOB yAap Ha NoTpe6uTens unn nayueHTa u/unmn fo
apuTmus.

- He aBToKnaBupaiite kabena 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a, Tbil KaTo MoXe fia
Ce HapyLuy LieNnocTTa Ha NpoAyKTa.

- ToBau3pgenue e npoeKTMpaHo, NpeiHa3Ha4Y€eHo U ce pasnpocTpaHasa CAMO
3A EJHOKPATHA YNOTPEBA. HE CTEPUNU3UPAITE MOBTOPHO U HE
U3NON3BAMTE NOBTOPHO ToBa nspenue. Hama ganuu B noakpena Ha
CTEPUIHOCTTA, HENUPOreHHOCTTa U PYHKLMOHANHOCTTA Ha U3JeNneTo cief
noBTopHa o6pa6oTka. loao6Ho AeiicTBMe MoXe fa foBeie A0 3a6onsABaHe
UNK HeXenaHo CbouTHe, THil KaTo M3AeNUeTo MoXe Aa He GyHKLMOHUpa
cnopep MbPBOHAYANHOTO (M NpeJiHa3HaueHue.

- (vorBetcrBueto ¢ IEC60601-1 ce nopabLpHa camo Korato ceHzopbT FloTracJr
@ (BbP3aH KbM MOHUTOP Uk 060pyABaHe 3a NaLMEHT, KOeTo UMa BXO/eH
KOHeKTOp Cbe 3awuTa cpewy aepudpunayua tun CF. Ako Bb3HamepsABarTe fa
u3nonsBare MOHUTOp Unn 06opynBaHe Ha Apyr NponsBoauTen,
KOHCYNTHpaiiTe ce C NPON3BOAUTENA HA MOHUTOPa UK 060pYABaHeTO, 3a Aa
ce rapaHTupa cborBetcTBie ¢ [EC 60601-1 1 CbBMECTUMOCT CbC CeH30pa
FloTracJr. Ako He ce rapaHTUpa CbOTBETCTBUE HA MOHUTOpA UNK




o6opyasaneTto ¢ IEC60601-1 n cbBMecTUMOCT b ceH3opa FloTracJr, ToBa
MOXMe /12 yBeNu4M pucka oT TOKOB Yap Ha nauueHTa/oneparopa.

+ He moguduuupaiite u He npomeHAIiTe NPOAYKTa N0 HUKAKbB HAUMH.
Mpomanata unu moauduKaumaTa moxe aa ce 0Tpasmn Ha GesonacHocTTa Ha
nauueHTa/oneparopa unu Ha pabotara Ha npoAyKTa.

6.0 Cneunduxaymumu®

- 3a naumeHT, Ha KoroTo ce U3BbpLuBa u3cneasaHe ¢ IMP, BuxTe B pa3gena ¢
uHpopmauma 3a 6esonacHoct npu IMP cneunduunute ycnosusa 3a
rapaHTupaHe Ha 6e30nacHoCTTa Ha NaLVeHTa.

Cen3op FloTracJr

[lnanasoH Ha paboTHOTO HanAraHe
[lnanasoH Ha paboTHata Temneparypa
YyBCTBUTENHOCT

HenuHeiiHocT n xuctepesa

YecToTa Ha Bb30OyxaaHe

/ImnepaHc Ha Bb36YyxAaHe

(a30B0 0TMeCTBaHe

/IMneaHc Ha curHana

0TMecTBaHe Ha Hynata

HyneBo Tepmanto oTKnoHeHue
/13x0aH0 0TKNOHeHNe

TepMarnHo OTKNOHeHNE Ha YyBCTBUTENHOCTTA

Bbrpelwna yectota

Ynotpe6a Ha pedubpunatop

Tok Ha yTeuka
TonepaHc Ha (BpbXHanaraxe
YcToitunBoCT Ha yaap

l'|)IB(TBI/IT€J'IH0(T Ha (BET/INHa

06eMHo M3MecTBaHe

CKopocT Ha NOTOK Npe3 YCTPOIiCTBOTO 3a NPOMUBaHe € 6aHKa ¢ MHTPaBeHO3eH pa3TBop,
xepmeTu3upaHa go 300 mmHg
CMHbO YCTPOIACTBO Snap-Tab

-50 no +300 mmHg

15 10 40°C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ot noka3satveto unu =1 mmHg, Koeto e no-ronAmo
noCTosHeH ToK 410 5000 Hz

350 oma +10% ¢ npuKpeneH cTaHAapTeH kaben 3a MoHuTop Ha Edwards
<5°

300 oma £5%

<+25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1 mmHg 3a 8 yaca cnep 20 cekyHan 3arpABaHe

< +0,1%/°C

40 Hz HomuHanHa 3a cTaHaapten Habop (122 cm/30,5 cm) (48 in/12in); > 200 Hz camo 3a
(eH30pa

W3AbPXa 5 nocnefoBaTeNHn paspexaaxna ot 360 Axayna 3a 5 MUHyTH, A0CTaBEHN NpU
HaToBapBaHe 50 omMa

< 2 mukpoamnepa npu 120V RMS 60 Hz
-500 po +5000 mmHg
W3AbPXKa 3 U3NYCKaHUA 0T BUCOUMHA T MeTbP

< 1 mmHg npu 6 BonTa Bb36yxAaHe, Korato e u3noxeH Ha 3400 K BondpamoB n3TouHuK Ha
cgeTnHa npyu 3000 ¢yt Kanpena (32 293 nymeHa/m<)

<0,03 mm3/100 mmHg 3a TpaHcAtocep 6e3 ycTpoiicTBO 32 NpoMIBaHE

3+ 1ml/hr

*npn 6,00 VDC n 25°C, 0CBEH aKo He e NOCOYEHO ApYro.

Beuuky cneumdukaumm 0TroBapaT Ha WK HaABULABAT CTaHAapTa Ha AAMI BP22 3a paBHOCTOIHO GYHKLMOHMpaHe Ha TpaHCAlocepi C MOCTOBO CHPOTUBIEHME 32 KPbBHO HanAraHe.

7.0 Mpouenypa

(ronka | Mpouenypa

1 yBepeTe ce, ue KabenuTe ca CbBMeCTUMM C M3N0N3BaHUTE MOHUTOPU.
(B'bp)KeTe Kkabenute 3a MHOroOKpaTHa yn0Tpe6a KbM MOHUTOpUTE U BKITHOYETE
MOHUTOPUTE, 3a Aa (€ OCUrypu 3arpABaHe Ha eNEKTPOHHUTE KOMMNOHEHTU.

2 Kato u3non3are acenTuuHa TexHuKa, u3BageTe (eH30pan Ha60pa oT
(TepUNHaTa onakoBKa.

BHUMAHME: MoguduumpaneTo Ha KakbBTO U Aa e Habop FloTracJr
MOJKe 1a HaManu ANHAMUYHUA 0TFOBOP, KOETO A1a ioBefe 0
KOMNpoMeTUpaHe Ha paboTaTa 3a XeMOAMHAMUYEH MOHUTOPUHT.

3 YBepeTe (€, Ye BCUYKM BPD3KN (@ HAAEXHO 3aKpeneHn I He (a NpeHaTerHat.

4 (BbpKeTe Kabena Ha ceH30pa ¢ YepBeHa ekpaHnpoBKa KbM kabena 3a
MHOTOKpaTHa ynoTpe6a, NOAX0AALL 32 MOHUTOPA 3a HarnAraHe.

5 (BbpKeTe Kabena Ha CeH30pa CbC 3eMeHa eKpaHIPoBKa KbM (BbP3BaLLys
kaben Edwards FloTrac Jr.

6 OT(TpaHeTe BCUYKNA Bb3AYX OT 6aHKara WHTPaBEHO3€H Pa3TBop 3a
npennBaHe.

BHUMAHME: Ako LsAnoTo Konu4YecTBO Bb3AyX He 6bjie 0TCTPaHeHo oT
6aHKaTa, Bb3yXbT MOXe f1a HaBne3e B Cbjj0BaTa CUCTeMa Ha
nauveHTa Npu (BbpLIBaHETO Ha pa3TBopa. Bukre paspena 3a
YCNOXKHEHNA B T€3W MHCTPYKLMK 3@ YNoTpe6a 0THOCHO Bb3AYLLIHUTE
em6onu.

7 XenapuHoBaTa aHTUKoarynaHTHa Tepanua TpA6Ba fia ce npunara cnopes
60NHNYHMA NPOTOKO.

8 3aTBOpeTE BbPTALLATA (€ KNAMNa Ha MHTPABEHO3HUA KOMIIEKT 1 F0 (BbpXKETe
KbM 6aHKaTa C IHTPaBeH03eH Pa3TBop 3a NpenuBaHe. 3akauete 6aHkara Ha
npubnuutento 60 cm (2 ft) Hag naumenTa. Ta3n BUCOUMHA Lue ocurypH
npubnu3uTenHo 45 mmHg HansraHe 3a HanbBaHe Ha CACTEMaTa.
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(ronka | Mpoueaypa

9 HanbnHete kankoBara Kamepa HanonoslHa C pa3TBOP 3a NpeniBaHe, Kato A
CTUCHETE. OTBOPETE BbpTALLaTa C€ Knamna.

10 [poTnyakeTo ce ocurypABa upe3 U3LbpnBaHe Ha yCTpoiicTBoTo Snap-Tab u ce

npeycTaHoBABa Ype3 0(B0O0XAaBaHe Ha yCTPoIicTBOTO Snap-Tab.

n Hanbnete cuctemara camo rpaBUTa4HO (He BbBeXfjiiTe HanAraHe B
0aHKara), 3a Z1a ce Hamanu TypﬁyﬂeHTHO(TTa Ha TeYHOCTTA I MUTPUPAHETO Ha
Mmexypuyeta.

12 3a Habopy ¢ NpUKpeneHy MHTPaBEHO3HI KOMMNIEKTI 0TBOpETE Bb3/yLIHUA
TIOPT Ha CeH30pa upe3 3aBbpTaHe Ha APbKKaTa Ha CIMPATeNHOTO KpaHye.
MogaifTe pa3TBOp 3a NpenvBaHe MbPBO Npe3 ceH30pa Il HaBbH Npe3
Bb3/YLUHNA NOPT, CIef TOBA NIPe3 0CTaHanvA Habop upe3 3aBbpTaHe Ha
CbOTBETHUTE CTIMpaTeNHY KpaHueTa. OTCTpaHeTe BCMYKM Bb3AYLUHN

Mexypuera.

BHUMAHME: Mox:e aa ce nonyuu 3HaYUTENHO U3KPUBABaAHE Ha
KpuUBaTa Ha HanAraHeTo UM Bb3AYLIHN eMGONYN OT Bb3AYILHU
MexypueTa npu MHCTanupaHeTo. Bikte pasaena 3a ycioxHeHuA B
Te31 MHCTPYKLUM 3a ynoTpe6a 0THOCHO Bb3AyLIHUTE embonu.

13 (MmeHeTe BCUYKI KanauKu ¢ OTBOPU Ha CTPaHUYHUTE MOPTOBE Ha CupaTeNHuTe

KpaHyeTa C Kanauku 6e3 oTeopu.

14 Moumpal?lre (eH30pa Ha UHTPAaBEHO3Ha CTOlKa, KaTo M3non3gare CbOTBETHATa

Knamna u Abpxavu. 3aerneTe (eH30pa Ha MACTOTO B bpXauya.

15 BbBepeTe HanAraHe B 6aHKaTa ¢ IHTpaBeH03eH pa3TBOP 3a NpeuBaHe Clen
MbpBOHaua/Ha rpaBuTauHa 06paboTka. le6uTsT Lue Bapupa cnopes
HanAraHeTo B YCTPOIICTBOTO 32 NPOMUBAHE. [le6UTHT ¢ XepMeTU3upaHa 6aHka ¢

MHTpaBeHo3eH pa3Teop A0 300 mmHg e: 3 £ 1 ml/hr.

16 (BbpxeTe TpbOaTa 3a HanAraHe KbM KaTeTbpa CbrNacHO MHCTPYKLMUTE Ha

npoussoauTena.




(ronka | Mpouenypa

17 I'Ipommﬁre MCTeMaTa CbracHo NOANTUKATA Ha boNHMLaTa.

BHUMAHME: Cnep BcAika onepauus no 6bp30 npomuBaHe
HabnlopaBaiite KankoBaTa Kamepa, 3a a ce yBepuTe, Ye CKOPOCTTa
Ha HeMpeKbCHaTo NPOMUBAHE e CbINacHo HeobXoauMoCTTa. BikTte
pasfiena 3a yCnoxHeHNA B Te3) MHCTPYKLMN 3a ynoTpe6a oTHOCHO

3anyuieH KaTeTbp, 06paTHO ABIKEHME HA KPbBTA U CBPBXUHY3HA.

8.0 Hynupahne n kanubpupane

Cronka | Mpouepypa

1 PerynupaiiTe HUBOTO Ha Bb3YLUHIA NOPT Ha ceH30pa (B3auMOgelicTBIETO
TEYHOCT-Bb3AYX) Taka, Ye Aa CbOTBETCTBA Ha KamepaTa, KbAETo Ce u3MepBa
HanAraHeto. Hanpumep npu MOHUTOPUHT Ha CbPLIETO HYAMPAiTe Ha HUBOTO Ha
AACHOTO NpeAcbpAve. ToBa e npu ¢nebocTaTnyHaTa oc, onpefeneHa upes
CeyeHue Ha cpejjHaTa akcunapHa NMHUA 1 YeTBBPTOTO MeXaypebpue.

2 OTcTpaHeTe Kanaukata 6e3 0TBOp OT CIUPATENHOTO KpaHue HaZ TpaHCAlocepa 1
0TBOpETe NopTa KbM aTMOChEpaTa, Kato CbLLeBPEMEHHO NOAAbPXKaTe
CTEPUNTHOCTTA KAKTO Ha BBTPELUHITE MOBBPXHOCTI HA KanauKara, Taka Il Ha
nopra.

3 Hynupaiite MoHUTOpa NPy NETNOTO ¥ CUCTeMaTa 32 MOHUTOPUHT Ha Edwards
CNPAMO aTMOCOEPHUA Bb3AYX CIOPEA MHCTPYKLMUTE 33 MOHUTOPA.

4 3atBopeTe Bb3AYLIHNA NOPT KbM aTMOCHepHIA Bb3AYX 1 (e TOBA COXKeETe
0THOBO Kanaukata 6e3 0TBop.

5 CucTemara e rotoBa 3a 3anoyBaHe Ha MOHUTOPUHT.

9.0 TecTBaHe Ha AUHAMWYHUA OTFOBOP

KomnnekTsT Moxe fa Gb/ie TeCTBaH 3a MHaMUyeH 0TTOBOP Ype3 HabloAeHue Ha KpUBaTa Ha
HanAraHeTo Ha OCLMNOCKON WAW Ha MoHUTOP. ONpesiensiHe Ha AMHAMUYHMA OTFOBOP Ha
KateTbpa, MOHUTOPa, Habopa 1 CeH30pHaTa CUCTeMa MU NETNOTO Ha NaLiMeHTa ce U3BbPLLBA,
(lef| KaTo CUCTeMaTa e IPOMWTa, CBbP3aHa C NaLiMeHTa, HynvpaHa i kanubpupaxa. Tect upe3
MPaBObI'bHa BbIHA MOXe 1a Ce U3MbJIHM, KaTo YCTpoiicTBoTo Snap-Tab ce u3mbpna u ce
oTnycHe 6bp3o0.

3abenexka: (nabuaT AUHaMUYEH 0TroBOp MoXKe Aa 6bie NPUYMHEH OT Bb3AYLUIHM
MexypueTa, 3anylBaHe, npeKoMepHa Ab/KMHA Ha TPbOUTe, NpeKaneHo oOTnycHaTa
Tpb6a 3a HanAraHe, MabK 0TBOp Ha Tpb6UTE, XNabaBy BPb3KK UNK TeyoBe.

10.0 PyTuHHa noappbKKa

CnepBaiite 6onHUYHaTa NOMUTUKA M MPOLIEAYPU 32 YECTOTA Ha HYAMPaHe Ha ceH30pa U MOHUTOpA
33 HanAraHe 1 3a NOAMAHA U NOAAPBKKA HA IMHUUTE 33 MOHUTOPUHT Ha HanAraweto. CeH3opbT
FloTrac Jr e npesBapuTenHo kanubpupan v iMa He3HauuTeNHO OTKNOHEHMe C TeYeHue Ha
BpewmeTo (BiKTe Cneumdukaumm).

Cronka | Mpouepypa

1 HactpoiiBaiite pedepeHTHO HyneBo HanAraHe BCeKY MbT, KOraTo HUBOTO Ha
naLyieHTa ce NpoMeHH.

BHUMAHME: Korato npoBepsaBaTe NOBTOPHO HynaTa unn
NoTBbPIK/AABaTe TOYHOCTTA, YBEPETe Ce, Ye Kanaukata 6e3 oTeop e
OTCTPaHeHa, Npe/i 1a 0TBOPUTE Bb3/AYLIHNA NOPT Ha CEH30Pa KbM
aTmocdepHus Bb3AyX. BukTte paspena 3a ycnoxHeHus B Te3n
MHCTPYKLMU 32 yNoTPe6a 0THOCHO aHOPMANHUTE NOKa3aH!A 3a
HanArae.

2 I'Iepmo,umuno nposepﬂBaﬁTe MbTA Ha TEYHOCTTA 3a Bb3AYLLIHU MeXypueTa.
yBepeTe (e, ye (Bbp3BaLLuTe NMHUN 1 CUPATENHUTE KpaHYeTa (a 34paBo
3aTerHatu.

3 Hepmo;wlquo HabniogaBaiiTe kankoBata Kamepa, 3a ia CTe CUrypHu, ve
(KOpOCTTa Ha HeNnpeKbCHaTo NPOMKBaHE € CbIMacHo HeobXoAuMocTTa.

4 LleHTpoBeTe 33 KOHTPON Ha 3a60NABaHUATa NPENOPBYBAT NOAMAHA HA
TPaHCAIoCEPUTE 32 eAHOKPATHA UM MHOTOKpaTHa ynoTpeba Ha 96-yacosy
uHTepBanu. MogMeHeTe AipyruTe KOMMOHEHTM HA CUICTEMATa, BKAIOYUTENHO
UCTeMaTa oT TpbOY, YCTPOIACTBOTO 33 HEMPEKbCHATO MPOMMBAHE U PasTBOpa 3
NPeNuBaHe, KOrato ce NoAMeHs (eH30PbT.

11.0 Undopmauus 3a 6e3onacHoct npu AMP

BesonacHo npu MR npu onpepenenn ycnosus

CnepHoTO YCTPOIACTBO € onpefeneHo Kato 6ezonacHo npu MR npu onpesenenu ycnosus
CbrNacHo TePMUHONOTIATA, yKa3aHa B MeX/yHapoAHUTe CTaHAAPTH Ha AMepUKaHCKoTo
ApYXecTBO 3a u3nutBawe 1 Matepuany (ASTM), obo3Hauenue: F2503-13, (raHpapTHa npakTuka
33 0003HayaBaHe Ha MEAMLMHCKI U3LeNUA 1 Apyrv MHCTPYMEHTW 3a 6e30nacHoCT B cpefa Ha
MarHUTEH Pe30HaHC.

11.1 Cen3opu FloTracJr

+ HeknuHuyHuTe N3nNuTBaHMA Noka3gart, ye ceH3opbT FloTrac Jr e 6e3onaceH npu MR npu
onpepeneHit yonoBuA:

« (TaTnyHo MarHuTHo none ot 3 Tesla uam no-manko
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« MakcumaneH npocTpaHCTBeH rpaMeHT Ha MarHuTHoTO none ot 4000 gauss/cm (40 T/m) unn
no-Manko

- ToBa yCTpOVICTBO W (BbP3aHMAT kaben He ca npeaHa3HayeHu 3a ynorpeﬁa BbB
B'prELLIHO(TTH/OTBOpa Ha MR cuctemarta u He TpﬂﬁBa na bbpar B ANPEKTEH KOHTAKT C
nalneHTa; ako He CeJBate Ta3n HaCOKa, TOBa MOXe [la IoBe/ie A0 (EPUO3HO HapaHABaHe Ha
nauneHTa

«ToBa ycTpoiicTBO M (BbP3aHUAT Kaben Morat Aa 6baaT B 3anata ¢ MR cuctema, Ho He TpA6Ba
[1a paboTAT WK a (@ CBbP3aHH KbM CUCTEMA 33 MOHUTOPUH HA HANATAHETO NO Bpeme Ha
u3cnesgate ¢ AMP

«Tpbbara 3a HandraHe, cbp3aHa kbm cen3opa FloTrac Jr, e 6e3onacHa npu MR 1 moxe aa
6b/e nocTaBeHa BbB BBTPeLUHOCTTa/0TBOpa Ha MR cvicTemara no Bpeme Ha M3cnefiBaHe ¢
AMp

12.0 YcnoxHeHua

Puckoere, (Bbp3aHu C y(TpOIZCTBOTO, Morar [ja BK/ilo4BaT XMI'IGp/XVII'IOBOJ'IEMVIH, 3ary6a Ha KpbB
n/unmn n3rapAHe Ha naueHTa.

12.1 Cencuc/Mudekuus

Tonoxutennu KynTypu MoXe Aa Bb3HUKHAT B PE3YNTaT Ha 3aMbpCABaHe Ha C(UcTemarta 3a
Hanarate. lMoguweruTe puckoBe 0T cenTulemuna n ﬁaKTepMGMVIﬂ (a (Bbp3aH C B3eMaHe Ha
KPbBHU I1p06|r1, B/INBaHEe Ha TEYHOCTU U (BbP3aHa C KaTeTbpa Tp0M603a.

12.2 Bb3pywHu embonu

B tAnoto Ha nauuenTa moxe Aa MPOHUKHE Bb3AYX Npe3 HenpeAHamepeHo 0CTaBeHN 0TBOPEHN
CNnpaTeHN KpaHyeTa, npu cnyuaﬂHo 0TKa4BaHe Ha CMCTEMaTa 3a HanAraHe unv npu
npoAyxBaHe Ha 0CTaTbYHU Bb3AYLIHN MeXypyeTa B TAN0TO Ha NaleHTa.

12.3 3anyweH KaTeTbp 1 06paTHO ABIKEHME Ha KPbBTA

Axo cucTemara 3a NpoMKBaHe He e CajeKBaTHO HanAraHe CNpAMO KpbBHOTO HaNAraHe Ha
nawueHTa, Moxe [1a Bb3HUKHe 06paTHO [IBIXXEHNE Ha KPbBTa U 3aNyLlBaHe Ha KaTeTbpa.

12.4 (BpbXundysua

TpekomepHu ebuTv Moxe Aa Bb3HUKHAT B pe3ynTaT Ha HanaraHua Hag 300 mmHg. ToBa moxe
[ f0Be/e 710 NOTEHLMAMHO ONACHO NOBYLLABAHE HA KPBBHOTO HanAraHe 1 npeio3upaHe Ha
TeYHoCTTa.

12.5 AHOopmanHu 0TYMTaHMA Ha HanAraHeTo

OTunTaHMATa Ha HanAraHeTo MOrarT ja ce NPOMEHAT 6'bp30 W pA3Ko nopaan 3ary6a Ha npaBunHa
Kanmﬁposka, XnabaBo (Bbp3BaHe UIn Bb3[YX B CUCTEMaTa.

BHWUMAHME: AHopmanHuTe OTUNTaHUA Ha HanATaHeTo TPAGBa Aa ca B CbOTBETCTBUE C
KNUHUYHUTE NposABY Ha nauuenTa. llpoBepABaiiTe cucTemata pefloBHO npeau
3anoyBaHe Ha Tepanua.

I'IOTpe6menme W/vnn nauynenTute TpﬂﬁBa [la I0KNa/iBaT 3a CePUO3HU UHLIMAEHTU Ha
NpON3BOANTENA N KOMNETEHTHWA OPraH Ha ibpXKaBaTa YNeHKa, Ha KOATO e XuTen nmpeﬁmenm
/WA NALNEHTBT.

13.0 Kak ce poctaBsa

Cen3opwr FloTrac Jr ce pocTaBA cTepuneH B NpefBapUTeNHO CBbP3aHI HAGOPY 33 MOHUTOPUHT.
CbAbpAAHNETO € CTEPUIHO M MBTAT Ha TEYHOCTTA € HeMUPOreHeH, ako ONaKoBKaTa He e
noBpefeHa unu oTBapAHa. He n3non3garite, ako onakoBKaTa e 0TBOPEHa Uy noBpedeHa. He
CTepunu3npaiiTe nosTopHO. Ornepalite BU3yanHo 3a NOBPeAa Ha LIENOCTTa Ha ONaKoBKaTa Npeau
ynorpe6a.

14.0 CbxpaHeHue

llace (bXpaHABa Ha XnafiHo, CyX0 MACTO.

15.0 Cpok Ha rogHoCT

CpOKbT Ha rofIHOCT e 0TOENA3aH Ha BCAKA ONaKoBKa. CbxpaHeHme nn ynOTpeGa aen
W3TUYAHETO Ha CPOKA Ha FOAHOCT MOXe Aa ioBefie 10 B/IOLLAaBaHEe Ha KauecTBaTa Ha npoayKTa n
[0 3ab0nABaHe UK HeXenaHo CbOuTMe, Thii KaTo U3AENNETO MOXe Aa He ¢yHKLlMOHMpa cnopep
MbPBOHAYANHOTO CU NpeHa3HaueHue.

16.0 U3xBbpnaHe

(nep KOHTAKT C NawveHTa TpeTUpaiite U3AeN1eTo Kato 61ONOrMYHO OnaceH OTNaAbK.
V13xBbpneTe CbrnacHo npaBuiaTa Ha leyebHoTo 3aBefieHue 1 MecTHUTe pasnopeabu.

17.0 TexHuuecka nomoLy
3a TexHuyecka nomoly ce cebpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha Tenedon: +420 221602 251

Llenwe, CﬂeuM¢MKaHMMTe W HaNUYHOCTTa Ha MOAENUTE NOAJIeXaT Ha NPoOMAHa 6e3
yBeAOMANEHNE.

Hanpasete cnpaBKa ¢ nocnepgHata Bepcua Ha pbKOBOACTBOTO Ha onepaTopa Ha
cucTemara 3a MOHUTOPUHT 3a noBeve qu)opmaumi.

BwkTe nerenparta Ha cumBonuTe B Kpas Ha TO31 AOKYMEHT.

STERILE|EO
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Senzor FloTracJr

Este posibil ca dispozitivele descrise in acest document s& nu fie certificate in conformitate cu legislatia din Canada sau aprobate pentru vénzare in regiunea dvs.
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Senzor FloTracJr

1. Catre pacient
2. Port de aerisire a senzorului
3. Dispozitiv Snap-Tab
4. Cétre setul de perfuzie i.v.
5. Catre monitorul de presiune (rosu)

6. Catre monitorul compatibil cu senzorul FloTrac Jr (verde)

Exclusiv de unica folosinta

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

Acestea sunt instructiuni generale pentru configurarea unui sistem de
monitorizare a presiunii si/sau a componentelor hardware compatibile de la
Edwards impreuna cu senzorul FloTrac Jr. Deoarece configuratiile trusei si
procedurile variaza in functie de preferintele spitalului, acestuia ii revine
responsabilitatea de a stabili politicile si procedurile exacte.

ATENTIE: utilizarea de lipide cu senzorul FloTrac Jr poate compromite integritatea
produsului.

1.0 Concept/Descriere

Senzorul FloTrac Jr este o trusa sterild, de unicé folosintd, care monitorizeaza presiunea cand este
atasat la catetere de monitorizare a presiunii. Cand este conectat la un monitor compatibil,
senzorul FloTrac Jr mdsoara minim invaziv debitul cardiac si parametrii hemodinamici cheie,
ajutand astfel clinicianul in evaluarea stérii fiziologice a pacientului si sustinand deciziile clinice
referitoare la optimizarea hemodinamicd. Acesta este conceput pentru a fi utilizat in medii
chirurgicale si de terapie intensiva de catre profesionisti din domeniul medical care au fost instruiti
cu privire la utilizarea in sigurantd a tehnologiilor hemodinamice si cu privire la utilizarea clinica a
monitorizarii presiunii de la nivelul liniei arteriale. Cablul steril de unica folosintd cu conector rosu
interactioneazd exclusiv cu un cablu Edwards conceput special pentru monitorul de presiune
utilizat. Cablul steril de unicd folosinta cu conector verde interactioneaza exclusiv cu cablurile
Edwards destinate utilizarii impreund cu dispozitivele sau componentele hardware Edwards de
monitorizare a debitului cardiac pe baza tensiunii arteriale.

Senzorul FloTrac Jr este proiectat pentru curgere continua, in linie dreaptd, de-a lungul senzorilor
de presiune, fiind dotat cu un dispoxzitiv de spalare integrat.

Performantele dispozitivului, inclusiv caracteristicile functionale, au fost verificate printr-o serie
cuprinzdtoare 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.

Cand se foloseste cu o platformé de monitorizare compatibila, senzorul FloTrac Jr oferd informatii
privind starea hemodinamica a pacientului, putand astfel imbundtati procesul de luare a deciziei
clinice bazate pe date in cazul interventiilor necesare medical si/sau al reevaludrilor clinice.

2.0 Domeniul de utilizare/Scopul prevazut

Senzorii mdsoard o rezistentd electricd pentru a oferi valorile presiunii sangvine si debitului
cardiac pe baza tensiunii arteriale.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E stilizata, FloTrac si FloTrac Jr sunt marci comerciale
ale corporatiei Edwards Lifesciences. Toate celelalte marci comerciale constituie proprietatea
detinatorilor respectivi.
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3.0 Indicatii

Senzorul FloTrac Jr este indicat pentru utilizare in scopul monitorizarii presiunii intravasculare.
Acesta este indicat si pentru utilizarea impreuna cu dispozitive Edwards de monitorizare a
debitului cardiac pe baza tensiunii arteriale sau componente hardware de masurare a debitului
cardiac. Senzorul FloTrac Jr este indicat pentru utilizare la pacientii pediatrici cu varsta de
minimum 12 ani.

4.0 Contraindicatii

Nu existd contraindicatii absolute pentru utilizarea senzorului FloTrac Jr la pacientii care necesitd
monitorizarea invaziva a presiunii.

5.0 Avertismente

Nu permiteti patrunderea bulelor de aer in sistem. Consultati sectiunea
Complicatii a acestor instructiuni de utilizare, pentru informatii despre
embolia gazoasa si despre valorile anormale ale presiunii.

Nu utilizati dispozitivul de spalare in timpul monitorizarii presiunii
intracraniene.

Presiunile inalte care pot fi generate de 0 pompa de perfuzie la anumite rate
de debit pot anula restrictiile dispozitivului de spalare, conducand la o
spalare rapida, la rata de debit impusa de pompa.

Evitati contactul cu orice crema sau unguent cu aplicare locala care ataca
materialele polimerice. Acestea pot afecta integritatea produsului.

Nu expuneti conexiunile electrice la contactul cu fluide. Exista risc de
electrocutare a utilizatorului sau a pacientului si/sau risc de aritmie.

Nu autoclavati cablul reutilizabil, fiindca acest lucru poate afecta
integritatea produsului.

Acest dispozitiv este proiectat, destinat si distribuit exclusiv ca dispozitiv DE
UNICA FOLOSINTA. NU RESTERILIZATI $I NU REUTILIZATI acest dispozitiv. Nu
exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul va continua sa fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare. 0 astfel de actiune poate duce la
imbolnavire sau la o reactie adversa, deoarece este posibil ca dispozitivul sa
nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

Se mentine conformitatea cu standardul IEC60601-1 doar atunci cand
senzorul FloTrac Jr este conectat la un monitor pentru pacient sau la un
echipament care are un conector de intrare de tip CF rezistent la defibrilare.
Daca incercati sa utilizati un monitor sau un echipament produs de terti,
consultati-va cu producatorul monitorului sau al echipamentului pentru a
asigura conformitatea cu standardul IEC 60601-1 si compatibilitatea cu




senzorul FloTracJr. Neasigurarea conformitatii monitorului sau a
echipamentului cu standardul IEC 60601-1 si a compatibilitatii cu senzorul
FloTracJr poate creste riscul de electrocutare a pacientului/operatorului.

- Anuse aduce modificari si a nu se aplica transformari de nicio forma asupra
produsului. Transformarea sau modificarea poate afecta siguranta
pacientului/operatorului sau performanta produsului.

6.0 Specificatii*

- In cazul unui pacient supus unei examinari IRM, consultati sectiunea
Informatii privind siguranta IRM, pentru a afla conditiile specifice de
asigurare a sigurantei pacientului.

Senzor FloTracJr

Interval presiune de lucru
Interval temperatura de lucru
Sensibilitate

Neliniaritate si histerezis
Frecventd de excitatie
Impedanta de excitatie
Defazaj

Impedanta de semnal
Corectie calibrare la zero
Abatere termica fatd de calibrarea la zero
Abatere debit

Abatere termicd sensibilitate
Frecventd naturald

Proba defibrilatorului

Curent de scurgere
Toleranta la suprapresiune
Rezistenta la soc

Sensibilitate la lumind

Deplasare volumetricd

Debit in sectiunea dispozitivului de spalare cu pungd cu solutie de perfuzie i.v. presurizatd la
300 mmHg
Dispozitiv Snap-Tab albastru

intre -50 5i +300 mmHg

intre 15 5i 40 °C

5,0uV/V/mmHg £1%

+1,5% din valoarea citita sau =1 mmHg, cea mai mare valoare dintre cele doua

¢.c.1a 5000 Hz

350 ohmi+=10% cu cablu de monitor Edwards tipic atasat

<5°

300 ohmi £5%

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1mmHg la 8 ore dupd incdlzire timp de 20 de secunde

<+0,1%/°C

40 Hz nominal pentru o trusd standard (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz doar pentru senzor

rezistd la 5 descarcdri repetate la 360 jouli in decurs de 5 minute administrate la o incarcare de 50

ohmi

< 2pamperila 120V RMS 60 Hz

intre -500 5i +5000 mmHg

rezista la 3 caderi de la 1 metru

< 1 mmHg la excitatie de 6 V cdnd este expus la o sursa de lumina tungsten de
3400 K la 32.293 lumen/m (3000 picioare candeléz)

<0,03mm3/100 mmHg pentru traductor fard dispozitiv de spalare

3+1ml/ord

*1a 6,00V c.c.5i 25 °C, cu exceptia cazurilor cand specificatiile diferd.

Toate specificatiile sunt conforme sau superioare Standardului AAMI BP22 in ceea ce priveste caracterul interschimbabil al performantelor traductoarelor de presiune sangvind de tip punte de

rezistentd.

7.0 Procedura

Pas | Procedura

1 | Asigurati-vd de compatibilitatea cablurilor cu monitoarele utilizate. Conectati
cablurile reutilizabile la monitoare si porniti monitoarele, pentru a permite pieselor
electronice sd se incdlzeasca.

2 | Utilizind o tehnicd aseptica, scoateti senzorul si trusa din ambalajul steril.

ATENTIE: modificarea unei truse FloTrac Jr poate reduce réaspunsul dinamic,
avand ca rezultat compromiterea performantelor de monitorizare
hemodinamica.

3 | Asigurati-va cd toate conexiunile sunt sigure, dar nu stranse excesiv.

4 | Conectati cablul cu manson rosu al senzorului la cablul reutilizabil adecvat pentru
monitorul de presiune.

5 | Conectati cablul cu manson verde al senzorului la cablul de conectare Edwards FloTrac
Ir.

6 | Eliminati tot aerul din punga cu solutie de spalare i.v.

ATENTIE: daca nu s-a eliminat tot aerul din punga, este posibil ca acesta sa
fie introdus in sistemul vascular al pacientului in momentul in care se
epuizeaza solutia. Consultati sectiunea Complicatii a acestor instructiuni de
utilizare, pentru informatii despre embolia gazoasa.

7 | Administrati terapie de anticoagulare cu heparind, conform protocolului spitalului.

8 | inchideti clema cu role de la setul de perfuzie i.v. si racordati setul de perfuzie i.v. la
punga cu solutie de spalare i.v. Agdtati punga la aproximativ 60 cm (2 picioare) fata
de nivelul pacientului. Aceasta indltime va asigura o presiune de aproximativ

45 mmHg pentru amorsarea sistemului.

9 | Umpleti camera de picurare pe jumétate cu solutie de spalare, prin strangerea
camerei de picurare. Deschideti clema cu role.
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Pas

Procedura

10

Curgerea se asigurd prin tragerea dispozitivului Snap-Tab si se opreste prin eliberarea
dispozitivului Snap-Tab.

1"

Amorsati sistemul, folosindu-va numai de gravitatie (nu presurizati punga), pentru a
reduce turbulenta lichidului si a minimiza formarea de bule.

12

Pentru trusele cu seturi de perfuzie i.v. atasate, deschideti portul de aerisire al
senzorului, rotind ménerul robinetului de inchidere. Lasati solutia de spalare sa curgd,
mai intdi prin senzor si prin portul de aerisire, apoi prin restul trusei, rotind robinetele
de inchidere corespunzdtoare. Eliminati toate bulele de aer.

ATENTIE: prezenta in aparat a unor bule de aer poate conduce la o
distorsiune semnificativa a formei de unda a presiunii sau la embolie
gazoasa. Consultati sectiunea Complicatii a acestor instructiuni de utilizare,
pentru informatii despre embolia gazoasa.

13

Tnlocuiti toate capacele cu orificii de la porturile laterale ale robinetelor de inchidere
cu capace fara orificii.

14

Instalati senzorul pe un suport de perfuzii i.v., utilizand pensa clamp si suportul
corespunzatoare. Prindeti senzorul in suport.

15

Presurizati punga cu solutie de spalare i.v. dupa amorsarea gravitationala initiald.
Debitul va varia in functie de presiune de-a lungul dispozitivului de spalare. Debitul
pentru punga cu solutie de perfuzie i.v. presurizatd la 300 mmHg: 31 ml/ord.

16

Conectati tubul pentru transportul lichidelor sub presiune la cateter in conformitate
cuinstructiunile productorului.

17

Spalati sistemul conform politicii spitalului.

ATENTIE: dupa fiecare operatie de spalare rapida, controlati camera de
picurare, pentru a verifica daca debitul de spélare continua este cel dorit.
Consultati sectiunea Complicatii din aceste instructiuni de utilizare, pentru
informatii privind obturarea cu cheaguri a cateterului si refularea sangelui,
precum si perfuzarea excesiva.




8.0 Aducerea la zero si calibrarea

Pas | Procedura

1 | Reglati nivelul portului de aerisire al senzorului (interfata lichid-aer) in functie de
camera in care are loc masurarea presiunii. De exemplu, in monitorizarea cardiacd,
realizati aducerea la zero la nivelul atriului drept. Acesta este situat pe axa
flebostaticd determinatd de intersectia liniei medioaxilare cu cel de-al patrulea spatiu
intercostal.

2 | Indepértati capacul faré orificii de pe robinetul de inchidere de deasupra
traductorului si deschideti portul catre presiunea atmosferica, mentinand sterilitatea
interiorului capacului si a portului.

3 | Aducetila zero atat monitorul de la patul pacientului, cét i sistemul de monitorizare
Edwards, sub influenta aerului atmosferic, conform instructiunilor monitorului
respectiv.

4 | Inchideti portul de aerisire citre presiunea atmosferica i puneti la loc capacul fara
orificii.

5 Sistemul este gata pentru a incepe monitorizarea.

9.0 Testarea raspunsului dinamic

Raspunsul dinamic al ansamblului poate fi testat prin observarea formei de undd a presiunii pe un
osciloscop sau pe un monitor. Determinarea la patul pacientului a raspunsului dinamic al
sistemului format din cateter, monitor, trusa si senzor se realizeaza dupa spalarea sistemului,
atasarea acestuia la corpul pacientului, aducere la zero si calibrare. Testul de undd rectangulara se
poate efectua tragand de dispozitivul Snap-Tab si eliberandu-| rapid.

Nota: un raspuns dinamic slab poate fi cauzat de bule de aer, obturare, lungime
excesiva a tubulaturii, rigiditate prea mica a tubulaturii de presiune, calibru prea mic
al tubulaturii, conexiuni slabite sau scurgeri.

10.0 intretinerea de rutina

Pentru frecventa de efectuare a aducerii la zero a senzorului si a monitorului de presiune si pentru
inlocuirea si intretinerea tubulaturii de monitorizare a presiunii, respectati politicile si procedurile
spitalului. Senzorul FloTrac Jr este precalibrat si are o abatere in timp neglijabild (consultati
sectiunea Specificatii).

Pas | Procedura

1 | Ajustati valoarea de referintd zero a presiunii de fiecare data cand se modifica nivelul
pacientului.

ATENTIE: la reverificarea punctului zero sau la controlul preciziei, asigurati-
va ca se scoate capacul fara orificii inaintea deschiderii portului de aerisire
al senzorului catre presiunea atmosferica. Consultati sectiunea Complicatii
a acestor instructiuni de utilizare, pentru informatii despre valorile
anormale ale presiunii.

2 | Verificati periodic astfel incat calea fluidului sa nu prezinte bule de aer. Asigurati-va
¢d tubulatura de racord si robinetele de inchidere riman fixate etans.

3 | Verificati periodic camera de picurare, pentru a asigura mentinerea fluxului continuu
dorit.

4 | Centrul de Control al Bolilor recomanda inlocuirea traductoarelor de unica folosinta
sau a celor reutilizabile la intervale de 96 de ore. Inlocuiti si celelalte componente ale
sistemului, inclusiv tubulatura, dispozitivul de spélare continud si solutia de spalare,
in momentul in care inlocuiti senzorul.

11.0 Informatii privind siguranta IRM

Conditionat RM

S-a stabilit ca dispozitivul urmator are compatibilitate conditionatd RM, potrivit terminologiei
specificate de Societatea Americana pentru Testare si Materiale (ASTM), cod international: F2503-
13, Procedurd standard de marcare pentru sigurantd a dispozitivelor medicale si a altor articole in
cazul mediului de rezonantd magneticd.

11.1 Senzori FloTracJr

« Testele neclinice au demonstrat ca senzorul FloTrac Jr este conditionat RM, conform
urmétoarelor conditii:

+ (amp magnetic static de 3 T sau mai putin
+ (amp magnetic cu gradient spatial maxim de 4000 gauss/cm(40 T/m) sau mai putin

« Acest dispozitiv si cablul aferent nu sunt destinate utilizarii in bobina unui sistem RM si nu
trebuie sd intre in contact direct cu pacientul; nerespectarea acestei prevederi poate provoca
leziuni grave pacientului

« Acest dispozitiv si cablul aferent se pot afla in aceeasi incapere cu sistemul RM, insd nepornite
si neconectate la un sistem de monitorizare a presiunii in timpul unei examinari IRM

« Tubul pentru transportul lichidelor sub presiune conectat la senzorul FloTrac Jr este sigur in
utilizarea la IRM si poate fi asezat in bobina sistemului RM in timpul unei examinari IRM
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12.0 Complicatii
Riscurile dispoxzitivului pot include hiper/hipovolemia, sangerarea si/sau arsuri ale pacientului.
12.1 Sepsis/Infectie

Contaminarea sistemului de presiune poate determina culturi pozitive. Au fost semnalate riscuri
crescute de septicemie si de bacteriemie in asociere cu prelevarea de probe de sange, perfuzarea
de lichide si tromboza asociatd cu cateterizarea.

12.2  Embolie gazoasa

Este posibil s patrunda aer in corpul pacientului prin robinetele de inchidere ldsate deschise din
greseald sau ca urmare a intreruperii accidentale a sistemului de presiune ori a antrendrii unor
bule de aer reziduale impreuna cu solutia de spalare in corpul pacientului.

12.3 Obturarea cateterului si refularea sangelui

Dac sistemul de spélare nu este presurizat corespunzétor in raport cu presiunea sangvina a
pacientului, este posibil s& se produca refularea sangelui si obturarea cateterului.

12.4 Perfuzarea excesiva

Debitele excesive pot fi rezultatul unor presiuni de peste 300 mmHg. Acestea pot conduce la o
crestere potential periculoasd a presiunii sangvine si la o supradoza de lichid.

12.5 Valori anormale ale presiunii

Valorile presiunii se pot modifica rapid si semnificativ din cauza pierderii calibrdrii corecte, din
cauza unei conexiuni slabite sau din cauza prezentei aerului in sistem.

ATENTIE: valorile anormale ale presiunii trebuie corelate cu manifestarile clinice ale
pacientului. Verificati integritatea sistemului inainte de a initia terapia.

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incidente grave producatorului i autoritdtii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

13.0 Mod de furnizare

Senzorul FloTrac Jr este furnizat steril, in truse de monitorizare preconectate. Continutul este steril,
iar calea fluidului este non pirogena daca ambalajul este nedeteriorat si nedeschis. A nu se utiliza
dacd ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza. Inainte de utilizare, inspectati vizual
integritatea ambalajului cu privire la urme de deteriorare.

14.0 Depozitare

Stocati intr-un loc rece i uscat.

15.0 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate este cea inscrisd pe fiecare ambalaj. Depozitarea sau utilizarea dupa data
expirarii poate determina deteriorarea produsului si poate duce la afectiuni sau o reactie adversd,
deoarece este posibil ca dispozitivul s& nu functioneze conform destinatiei sale de utilizare initiale.

16.0 Eliminare la deseuri

Dupé contactul cu pacientul, tratati dispozitivul ca fiind un deseu cu risc biologic. Eliminati la
deseuri dispozitivul conform politicii spitalului si reglementdrilor locale.

17.0 Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420 221602 251.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului pot fi modificate fara notificare prealabild.

Pentru mai multe informatii, consultati cea mai recenta versiune a manualului
de utilizare a sistemului de monitorizare.

Consultati legenda de simboluri de la sfarsitul acestui document.

STERILEEO




Sensor FloTracJr

Kaik siin esitatud seadmed ei pruugi olla Kanada seaduste kohaselt litsentseeritud ega heaks kiidetud miliigiks teie piirkonnas.

T4076

Sensor FloTracJr

1. Patsiendile
2. Sensori ventilatsiooniava
3. Seade Snap-Tab
4. Infusioonisiisteemile
5. (Punasele) rohu jalgimise monitorile

6. Sensoriga FloTrac Jr Gihilduvale (rohelisele) monitorile

Moeldud iihekordseks kasutamiseks

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

Tegemist on rohujalgimissiisteemi ja/voi omavahel iihilduva sensori FloTrac Jr ja
ettevotte Edwards riistvara iildiste paigaldamisjuhistega. Arvestades, et
komplekti konfiguratsioon ja protseduurid erinevad haigla eelistustest
olenevalt, on tapsete reeglite ning protseduuride maaramine haigla enda
kohustus.

ETTEVAATUST! Lipiidide kasutamine sensoriga FloTrac Jr voib rikkuda toote
terviklikkust.

1.0 Moiste/kirjeldus

Sensor FloTrac Jr on steriilne, iihekordseks kasutamiseks mdeldud komplekt, mis maddab rohku
siis, kui see on rohu jalgimise kateetritega ihendatud. Sensor FloTrac Jr mddab minimaalselt
invasiivselt siidame minutimahtu ning tahtsamaid hemodiinaamilisi parameetreid, mis aitavad
Klinitsistil hinnata patsiendi fiisioloogilist seisundit ning toetavad hemodiinaamilise
optimeerimisega seotud valikuid. Need on ette nahtud kasutamiseks kirurgia- ja
intensiivravikeskkonnas meditsiinitodtajatele, keda on koolitatud hemodiinaamiliste
tehnoloogiate ohutu kasutamise ja arteriaalse kontuuri rohu jélgimise kliinilise kasutamise alal.
Uhekordselt kasutatav punase liitmikuga steriilne kaabel liidestub ettevétte Edwards kaabliga,
mille juhtmestik on valmistatud spetsiaalselt kasutatava rdhu jélgimise monitori jaoks.
Uhekordselt kasutatav rohelise liitmikuga steriilne kaabel liidestub ainult ettevétte Fdwards
kaablitega, mida kasutatakse koos ettevtte Edwards arteriaalsel rohul pohinevate sidame
minutimahu seireseadmete voi -riistvaraga.

Sensor FloTrac Jr on sirge, Idbivoolu pdhimattel konstruktsiooniga ja sisemise loputusseadmega.

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

Koos iihilduva jélgimisplatvormiga kasutamisel annab sensor FloTrac Jr teavet patsiendi
hemodiinaamilise seisundi kohta, mis voib viia parendatud andmepdhiste kliiniliste otsuste
tegemiseni meditsiiniliselt vajaliku sekkumise ja/vdi kliinilise imberhindamise osas.

2.0 Sihtotstarve/kasutusotstarve

Sensorid mdddavad vererhu ja arteriaalrohul pohineva siidame minutimahu jalgimiseks
elektritakistust.

3.0 Naidustused

Sensor FloTrac Jr on ndidustatud kasutamiseks intravaskulaarses rohu jélgimises. See on moeldud
kasutamiseks ka koos arteriaalsel rohul pohinevate ettevdtte Edwards siidame minutimahu
jélgimisseadmete voi riistvaraga siidame minutimahu maétmiseks. Sensor FloTrac Jr on
ndidustatud kasutamiseks lastel vanuses > 12 aastat.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-logo, FloTrac ja FloTrac Jr on korporatsiooni
Edwards Lifesciences kaubamargid. Koik muud kaubamargid kuuluvad nende vastavatele
omanikele.
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4.0 Vastundidustused

Uhekordselt kasutatava sensori FloTrac Jr kasutamiseks invasiivset rohujlgimist vajavatel
patsientidel puuduvad absoluutsed vastundidustused.

5.0 Hoiatused

- Hrge laske 6humullidel seadeldisse siseneda. Teavet 6hkembolite ja
ebatavalise rohunditude kohta vaadake selle kasutusjuhendi jaotisest
Tiisistused.

- firge kasutage intrakraniaalse rohu jalgimisel loputusseadet.

Korge rohk, mida infusioonipump moningate voolukiiruste juures tekitada
voib, voib tiihistada loputusseadme piirangud. Tulemuseks voib olla pumba
maaratud tempoga kiirloputus.

- Valtige kokkupuudet topikaalsete kreemide vdi salvidega, mis kahjustavad
poliimeermaterjale. See véib rikkuda toote terviklikkust.

- Arge laske elektriiihendustel vedelikuga kokku puutuda. See véib
suurendada elektriloogiohtu patsiendile/kasutajale ja ariitmiat.

- Korduvkasutatavat kaablit ei tohi autoklaavis toddelda, sest see voib toote
terviklikkust rikkuda.

- Seeseade on vilja tootatud, ette nahtud ja levitatav AINULT UHEKORDSEKS
KASUTAMISEKS. ARGE STERILISEERIGE EGA KASUTAGE seda seadet KORDUVALT.
Puuduvad andmed seadme steriilsuse, mittepiirogeensuse ja
funktsionaalsuse kohta parast taastootlemist. Selline toiming vaib
pohjustada haigusi voi korvalnahte, sest seade ei pruugi toimida nii, nagu
algselt ette nahtud.

- Vastavus standardile IEC 60601-1 on tagatud ainult siis, kui sensor FloTracJr
on iihendatud patsiendimonitori véi seadmega, millel on CF-tiiiipi
defibrillatsioonikindel sisendkonnektor. Kui proovite kasutada kolmanda
poole monitori voi seadet, kiisige monitori voi seadme tootjalt, kas toode on
vastavuses standardiga IEC 60601-1 ja iihildub sensoriga FloTrac Jr. Kui
monitori voi seadme vastavus standardile IEC 60601-1 ja iihilduvus sensoriga
FloTracJr pole tagatud, voib see suurendada elektrilodgiohtu patsiendile/
kasutajale.

- firge muutke toodet iihelgi viisil. Muutmine véib mdjutada patsiendi/
kasutaja ohutust vi toote toimivust.

MRT-uuringule mineva patsiendi puhul lugege patsiendi ohutuse tagamiseks
tapseid tingimusi MRT ohutusteabe jaotisest.



6.0 Tehnilised andmed*

Sensor FloTracJr

Toorohu vahemik

Tootemperatuuri vahemik

Tundlikkus

Mittelinea.

arsus ja hiisterees

Ergutusvoolu sagedus

Ergutusvoolu ndivtakistus

Faasinihe

Signaali ndivtakistus

Nulli nihe

Nulli soojusnihe

Véljundi nihe

Tundlikkuse soojusnihe

Omavdnkesagedus

Vastupidavus defibrillatsioonile

Lekkevool

Ulerdhu taluvusvaime

Lodgikindlus

Valgustundlikkus

Mahunihe

Rohuni 300 mmHg survestatud infusioonikotiga loputusseadme voolukiirus

Sinine s

eade Snap-Tab

—50 kuni +300 mmHg

15 kuni 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% ndidust voi +1 mmHg, vastavalt kumb on suurem

dc kuni 5000 Hz

350 oomi +10%, kui on iihendatud tavalise ettevétte Edwards monitorikaabliga

<5°

300 oomi +5%

<+25mmHg

<+0,3mmHg/°C

+1 mmHg 8 tunni kohta pérast 20-sekundilist soojenemist

<+0,1%/°C

standardse komplekti (122 cm /30,5 cm) (48 tolli / 12 tolli) korral on nimivaartus 40 Hz;
eraldiseisva sensori korral on nimivaartus > 200 Hz

peab vastu 5 minuti jooksul antavale 5 defibrillatsiooniimpulsile energiaga 360 dzauli ja
vooluringi kogutakistusega 50 oomi

< 2 pA 120V RMS 60 Hz juures

—500 kuni +5000 mmHg

peab vastu 3 kukkumisele 1 meetri kdrguselt

< 1mmHg pingega 6 volti, kui sensorit valgustatakse 3400 K volframvalgusallikaga
valgustustihedusega 3000 jalgkiiiinalt (32 293 luumenit/m?)

<0,03mm3/100 mmHg ilma loputusseadmeta anduri puhul

3+Tml/h

*Alalispingel 6,00V ja temperatuuri 25 °C juures, kui pole teisiti margitud.

Kaik tehnilised andmed vastavad standardile AAMI BP22 takistussilla tiliipi vererdhuandurite vahetatavuse toimivuse kohta vdi iiletavad selle.

7.0 Protseduur

Juhis

Protseduur

1

Veenduge, et kaablid oleksid kasutatavate monitoridega iihilduvad. Uhendage
korduvalt kasutatavad kaablid monitoridega ja liilitage monitorid sisse, et
elektroonika saaks soojeneda.

Eemaldage sensor ja komplekt steriilsest pakendist aseptilist tehnikat kasutades.

ETTEVAATUST! Sensorikomplekti FloTrac Jr modifitseerimine voib
vihendada diinaamilist ravivastust ja ohustada hemodiinaamilise
jalgimise kvaliteeti.

Kontrollige, et kdik iihendused oleksid pingutatud kindlalt, aga mitte liigselt.

Uhendage sensori punase liitmikuga kaabel réhumonitoriga iihilduva korduvalt
kasutatava kaabliga.

Uhendage rohelise kaitsmega sensorikaabel ettevgtte Edwards FloTrac Jr
tihenduskaabliga.

Vdljutage intravenoossest loputuskotist kogu dhk.

ETTEVAATUST! Juhul kui kotist ei ole kogu 6hku eemaldatud, voib 6hk
sattuda lahuse vdljalaske ajal patsiendi vaskulaarsiisteemi. Vt kdesoleva
kasutusjuhendi tiisistuste jaotist 6hkembolite kohta.

Hepariin-antikoagulantravi rakendamine olenevalt haigla tookorrast.

Sulgege infusioonisiisteemi rull-lukk ja iihendage infusioonisiisteem intravenoosse
loputuskoti kiilge. Riputage kott umbes 60 cm (2 jalga) patsiendist kdrgemale. See
kdrgus annab seadistuse ettevalmistamiseks umbes 45 mmHg rohu.

Taitke tilgakamber loputuslahusega poolenisti, pigistades tilgakambrit. Avage rull-
lukk.

10

Léabivoolu saab alustada, tommates loputusseadet Snap-Tab, ja katkestada,
vabastades loputusseadme Snap-Tab.

1

Valmistage siisteem ette, kasutades ainult gravitatsiooni (drge survestage kotti), et
vahendada vedeliku turbulentsi ja mullide teket.

56

Juhis

Protseduur

12

Infusioonisiisteemiga tihendatud komplektidel avage sensori ventilatsiooniava,
keerates kraani kaepidet. Laske loputuslahusel liikuda kdigepealt Iabi sensori ja
selle 6huava ning seejérel vastavaid kraane keerates ka labi iilejaénud komplekti.
Korvaldage kaik ohumullid.

ETTEVAATUST! Rohulaine olulisel méaéral moondumine vdi 6hkembolid
voivad olla pohjustatud seadistuse ajal sinna sattunud 6humullidest. Vt
kdesoleva kasutusjuhendi tiisistuste jaotist dhkembolite kohta.

13 | Asendage koik kraanide kiilgkanalite 6huavadega korgid dhuavadeta korkidega.

14 | Kinnitage sensor tilgajalale, kasutades selleks sobivat klambrit ja hoidikut. Klopsake
sensor hoidiku sees digele kohale.

15 | Pérast esmast raskusjoudu asetage intravenoosne loputuskott rdhu alla. Vooluhulk
muutub vastavalt loputusseadme réhule. Rohuni 300 mmHg survestatud
infusioonikoti voolukiirus: 3 +1 mli/h.

16 | Uhendage réhuvoolikud kateetriga tootja juhtndbride jargi.

17 | Loputage siisteemi haigla eeskirja jargi.

ETTEVAATUST! Pérast iga kiirloputust kontrollige tilgakambri pidevat
loputuskiirust veendumaks, et see vastab soovitud kiirusele. Vt kdesoleva
kasutusjuhendi tiisistuste jaotist ummistunud kateetri, tagasilekke ja
liigse infusiooni kohta.




8.0 Nullimine ja kalibreerimine

Juhis | Protseduur

1 Seadistage sensori dhuava (vedeliku-ohu piirpinna) kdrgus nii, et see vastaks
kambrile, mille rohku mdddetakse. Naiteks siidameseire korral tuleb nullida parema
koja taseme jargi. See asub flebostaatilisel teljel, mille méarab keskaksillaarse joone
ja neljanda interkostaalse ruumi likepunkt.

2 Eemaldage anduri kohal olevalt kraanilt 6huavadeta kork ning avage port 6hule,
tagades nii korgi kui ka pordi sisemuse steriilsuse.

3 Nullige nii voodimonitor kui ettevdtte Edwards seiresiisteem monitori juhiste
kohaselt imbritsevale dhule.

4 Sulgege ventilatsiooniava iimbritsevale 6hule ja pange dhuavadeta kork oma
kohale tagasi.

5 Siisteem on seire alustamiseks valmis.

9.0 Diinaamilise ravivastuse katsetamine

Komplekti diinaamilist ravivastust on vdimalik kontrollida, jalgides rohulainet ostsilloskoobil véi
monitoril. Kateetri, monitori, komplekti ja andurisiisteemi diinaamilise ravivastuse maaramine
poetamisel saab toimuda parast siisteemi loputamist, patsiendi kiilge kinnitamist, nullimist ning
kalibreerimist. Ruutlainetesti saab teha seadet Snap-Tab tommates ja kiiresti lahti lastes.

Markus. Ohumullid, ummistumine, liiga pikk voolik, liiga paindlikud rohuvoolikud,
liiga kitsa valendikuga voolik, Iodvad iihendused ja lekked vdivad pohjustada kehva
diinaamilist vastust.

10.0 Korraline hooldus

Jargige sensori ja rohumonitori nullimise ning rohujélgimisvoolikute hooldamise ja
véljavahetamise valpade osas haigla eeskirju ja tookorda. Sensor FloTrac Jr on eelkalibreeritud ja
selle nihet vdib lugeda tiihiseks (vt jaotist Tehnilised andmed).

Juhis | Protseduur

1 Reguleerige nullrohku patsiendi taseme iga muutmise ajal.

ETTEVAATUST! Kui kontrollite nulli véi kinnitate tapsust, veenduge, et
ohuavadeta kork eemaldatakse enne vélisdhu juurdepaésu sensori
ventilatsiooniavale. Vt kdesoleva kasutusjuhendi tiisistuste jaotist
ebanormaalsete rohuniitude kohta.

2 | Kontrollige perioodiliselt vedelikuteed shumullide suhtes. Kontrollige, et
tihendusvoolikud ja kraanid oleks tihedalt ihendatud.

3 Kontrollige regulaarselt tilgakambri pidevat loputuskiirust veendumaks, et see
vastab soovitud kiirusele.

4 | Ameerika haiguskontrolli keskus soovitab infusioonivoolikud ja iihekorselt véi
korduvalt kasutatavad andurid iga 96 tunni tagant vélja vahetada. Sensori
vahetamisel vahetage vdlja ka teised siisteemi komponendid, sh voolikud,
pidevioputusseade ja loputuslahus.

11.0 MRT ohutusteave

Ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel

Jargmine seade on organisatsiooni Ameerika Materjalide Katsetamise Uhingu (ASTM)
terminoloogia jérgi médratletud kui ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel.
Spetsifikatsioon: F2503-13. Meditsiiniseadmete ja teiste esemete ohutustahistuse
standardpraktika magnetresonantstomograafia keskkonnas:

11.1 Sensorid FloTracJr

Mittekliinilised katsed on ndidanud, et sensor FloTrac Jr on jargmistele tingimustele vastates
ohutu magnetresonantstomograafias teatud tingimustel:

staatiline magnetvili 3 teslat voi vahem;
+maksimaalne ruumilise magnetvalja gradiendi tugevus 4000 Gs/cm (40 T/m) vdi vahem;

seade ja sellega iihendatud kaabel ei ole mdeldud kasutamiseks MR-siisteemi tunnelis ning
need ei tohi patsiendiga kokku puutuda; selle suunise eiramise tagajarjeks véivad olla
patsiendi rasked kehavigastused;

seade ja sellega iihendatud kaabel vdivad olla MR-siisteemi ruumis, kuid need ei tohi MRT-
uuringu ajal todtada ega olla iihendatud rohujalgimissiisteemiga;

sensoriga FloTrac Jr ihendatud rdhuvoolikud on ohutud ja need vdivad MRT-uuringu ajal
seadmes olla.
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12.0 Tiisistused

Seadme kasutusega seotud riskid véivad olla muu hulgas hiiper-/hiipovoleemia, verekaotus ja/voi
patsiendi poletus.

12.1 Sepsis/infektsioon

Rohukomplekti saastumise tagajarjeks vdivad olla positiivsed bakterikiilvid. Vereproovide
vdtmisega, vedelike infusiooni ja kateetrist pdhjustatud tromboosiga on seotud tavapérasest
suurem septitseemia vdi baktereemia tekkimise risk.

12.2 Ohkembolid

Ohk vib siseneda patsiendi vereringesse lahti unustatud kraanide kaudu, rhusiisteemi juhuslikul
lahtiiihendamisel voi jaakohumullide uhtumisel patsiendi vereringesse.

12.3 Ummistunud kateeter ja tagasileke

Juhul kui loputussiisteemi ei ole patsiendi vererdhu kohaselt korralikult survestatud, vdib tekkida
vere tagasileke ja kateetri ummistumine.

12.4 Liiginfusioon

Liiga suured voolukiirused vdivad olla pohjustatud rohkudest iile 300 mmHg. See vib pdhjustada
potentsiaalselt kahjulikku vererdhu tousu ja vedeliku dileannustamist.

12.5 Ebanormaalsed rohundidud

Rohundidud vdivad muutuda kiirelt ja suures ulatuses dige kalibratsiooni hairumisel, |otvade
iihenduste puhul vdi siisteemi sattunud dhu tottu.

ETTEVAATUST! Ebanormaalsed rohuniitajad peaksid vastama patsiendi kliinilistele
ilmingutele. Enne ravi alustamist veenduge siisteemi terviklikkuses.

Kasutajad ja/vdi patsiendid peaks teatama mistahes tdsistest juhtumitest tootjale ja padevale
asutusele liikmesriigis, kus kasutaja ja/véi patsient viibib.

13.0 Tarneviis

Sensor FloTrac Jr tarnitakse steriilsena eeliihendatud jalgimiskomplektides. Kahjustamata ja
avamata pakendi sisu on steriilne ning vedelikutee on mittepiirogeenne. Mitte kasutada, kui
pakend on avatud véi katkine. Arge resteriliseerige. Enne kasutamist kontrollige pakendi
terviklikkust.

14.0 Hoiustamine
Séilitada jahedas ja kuivas kohas.

15.0 Sailivusaeg

Séilivusaeg on margitud igale pakendile. Hoiustamine vdi kasutamine parast séilivusaja [dppu
vdib pdhjustada seadme kahjustumist ja haiguseid voi kdrvalndhte, sest seade ei pruugi algselt
ettendhtud viisil todtada.

16.0 Kasutuselt korvaldamine

Kasitlege patsiendiga kokku puutunud seadet bioloogiliselt ohtliku jadtmena. Kasutusest
kdrvaldamisel jérgige haigla eeskirju ja kohalikke méaérusi.

17.0 Tehniline tugi

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

Hindu, tehnilisi andmeid ja mudeli saadavust voidakse ette teatamata muuta.
Lisateavet vaadake jalgimissiisteemi kasutusjuhendi uusimast versioonist.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi lopust.

STERILEEO




~FloTrac Jr” jutiklis

Ne visos ¢ia apradytos priemonés gali buti licencijuotos pagal Kanados jstatymus arba patvirtintos parduoti konkreciame regione.

T4076

#FloTracJr” jutiklis

1.] pacienta
2. Jutiklio ventiliaciné anga
3., Snap-Tab" jtaisas
4.] IV komplekta

5. | spaudimo monitoriy (raudona)

6. ] monitoriy, suderinama su,,FloTrac Jr* (Zalia)

Naudoti tik viena karta 4.0 Kontraindikacijos
Atidziai perskaitykite Sios medicinos priemonés naudojimo instrukcijas, kuriose Ngra \_/isiEkL! kont‘ra‘indikacijq, neleidzianéiq,,FIoTrac Jr” jutiklio naudoti pacientams, kuriems
pateikti jspéjimai, atsargumo priemonés ir liekamosios rizikos. reikalingas invazinis spaudimo stebéjimas.

Tai bendrosios instrukcijos, kaip nustatyti spaudimo stebéjimo sistemg ir (arba) 5.0 Ispéjimai

su,,Edwards” suderinama technine jranga su,,FloTrac Jr” jutikliu. Kadangi . . . .. .

rinkinio konfiguracij ir procediiras pasirenka ligoniné, ji turi nustatyti tikslius SaugO!(_ltg, kafi I mazga nepa‘tektq oro bu'rbvullukq. Ir]forlr!acljos apieoro

nuostatus ir procedaras. embolija ir nejprastus spaudimo rodmenis zr. naudojimo instrukdijy skyriuje
) »Komplikacijos”.

PERSPEJIMAS. Lipidy naudojimas su,,FloTrac Jr” jutikliu gali paZeisti gaminio . . . . .

vientisuma. - Stebédami intrakranialinj spaudima, nenaudokite plovimo jtaiso.

Didelis slégis, kurj gali generuoti infuzijos pompa esant tam tikram debitui,

1.0 Koncepcua / aprasymas gali panaikinti plovimo jtaiso apribojimus, tai gali sukelti sparty plovima

FloTrac Jr" jutiklis yra sterilus vienkartinio naudojimo rinkinys. Jj prijungus prie spaudimo debitu, kurj nustatys pompa.

stebéjimo kateterio, naudojamas spaudimui stebeéti. Prijungus prie suderinamo monitoriaus, . " . . o
FloTrac Jr" jutikliu maZiausiai invaziniu biidu matuojamas minutinis Sirdies tiris ir svarbiausi + Venkite salycio su vietinio naudojimo kremu ar tepalu, kuris veikia
hemodinaminiai parametrai — taip gydytojas gali jvertinti fiziologin paciento bikle ir patvirtinti polimerines medziagas. Gali pakenkti prietaiso vientisumui.

su hemodinaminiu optimizavimu susijusius klinikinius sprendimus. Jie yra skirti naudoti
chirurginéje ir kritinés prieZitros aplinkoje medicinos specialistams, kurie buvo iSmokyti saugiai
naudoti hemodinamines technologijas ir naudoti klinikos aplinkoje arterinés linijos spaudimui
stebéti. Vienkartinis sterilus kabelis su raudona jungtimi yra suderinamas tik su,Edwards” kabeliu, - Autoklave nesterilizuokite daugkartinio kabelio, nes tai gali pakenkti

Saugokite elektros jungtis nuo salycio su skysciais. Naudotojas ar pacientas
gali patirti elektros smugj ir (arba) aritmija.

specialiai prijungtu prie naudojamo spaudimo monitoriaus. Vienkartinis sterilus kabelis su Zalia gaminio vientisumui.
jungtimi gali bati jungiamas tik su,Edwards” kabeliais, skirtais naudoti su, Edwards” minutinio i
Sirdies tirio pagal arterinj kraujospdj monitoriais arba technine jranga. - Si priemoné yra sukurta, skirta naudoti ir platinama TIK VIENKARTINIAM

NAUDOJIMUL. NESTERILIZUOKITE IR NENAUDOKITE Sios priemonés

,FloTrac Jr” jutiklis yra tiesus, dinaminis spaudimo jutiklis su integruotu plovimo jtaisu. PAKARTOTINAI Néra duomeny, patvirtinanéiy priemonés steriluma

Priemonés veiksmingumas, jskaitant funkcines charakteristikas, buvo patvirtintas atlikus iSsamiy nepirogeniskuma ir funkcionaluma pakartotinai ja apdorojus. Tokie veiksmai
bandymy serija, siekiant uztikrinti priemonés sauguma ir veiksminguma naudojant priemone gali sukelti liga ar nepageidaujamy reiskiniy, nes priemoné gali neveikti,
pagal paskirt; ir laikantis naudojimo instrukcijy. kaip numatyta.

Naudojant su suderinama stebéjimo platforma, ,FloTrac Jr“ jutiklis teikia informacija apie paciento . Atitiktis standarto IEC 60601-1 reikalavimams uztikrinama tik tuomet, kai
hemodinamine bikle, dél kurios galima priimti tikslesnj duomenimis pagrjsta klinikinj sprendima FloTracJr” jutiklis jungiamas prie paciento monitoriaus arba jrangos, kurioje
dél mediciniskai batinos intervencijos ir (arba) atlikti pakartotinj klinikinj vertinima. yra CF tipo defibriliacijai atspari jvesties jungtis. Jei ketinate naudoti

. e s treciosios Salies monitoriy arba jranga, pasiteiraukite gamintojo, ar tas
2.0 Numatytou paSkII’tIS / tikslas gaminys atitinka standarto IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka ,FloTrac Jr*
Jutikliai matuoja elektrine varza, kad baty galima pateikti kraujospadziu ir arteriniu kraujospadziu jutikliui. Nejsitikinus, kad monitorius arba jranga atitinka standarto

pagrista minutinj Sirdies tarj. IEC 60601-1 reikalavimus ir tinka ,FloTrac Jr” jutikliui, pacientui ir (arba)

o operatoriui gali kilti didesnis pavojus patirti elektros smigj.
3.0 Indikacijos L o R
- Gaminio jokiu biadu nemodifikuokite ir neperdirbkite. Dél perdirbimo ar
JFloTrac Jr” jutiklis yra skirtas spaudimui kraujagyslése stebéti. Jis taip pat yra skirtas naudoti su modifikacijos gali sumazéti paciento / operatoriaus saugumas arba gaminys
,Edwards” arterinio kraujospadzio minutinio Sirdies tario stebéjimo priemonémis ir aparatais, gali praséiau veikti.
skirtais minutiniam Sirdies tariui matuoti. ,FloTrac Jr” jutiklis yra skirtas naudoti = 12 mety

amziaus pediatrijos pacientams. - Pacientams, kuriems atliekamas MRT tyrimas, taikomas specifines salygas
paciento saugai uztikrinti zr. MRT saugos informacijoje.

i

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas,,E” logotipas, ,FloTrac” ir,,, FloTrac Jr"’ yra
Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra jy atitinkamy
savininky nuosavybé.
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6.0 Specifikacijos*

#FloTracJr” jutiklis

Darbinio slégio diapazonas
Darbinés temperatiiros diapazonas
Jautrumas

Netiesiskumas ir histerezé
Suzadinimo daznis
Suzadinimo pilnutiné varza
Fazés poslinkis

Signalo pilnutiné varZa
Nulio postdimis

Nulinis terminis poslinkis
I3vesties poslinkis

Terminis jautrumo poslinkis

Savasis daznis

Defibriliatoriaus galia
Nuotékio srové
Vir$slégio nuokrypis
Atsparumas smagiams

Jautrumas Sviesai

Volumetrinis poslinkis

Debitas per plovimo jtaisa, kai IV maiselio slégis 300 mm Hg
Mélynas, Snap-Tab” jtaisas

nuo -50 iki +300 mm Hg

nuo 15iki 40 °C

5,0 pV/V/mm Hg +1%

+1,5 % rodmens arba =1 mm Hg, atsizvelgiant  tai, kuris yra didesnis

nuol. sr. iki 5000 Hz

350 omy 10 %, prijungus tipinj,Edwards” monitoriaus kabelj

<5°

300 omy £5 %

<+25mmHg

<+0,3 mm Hg/°C

+1mm Hg per 8 valandas po 20 sekundziy apsilimo

<+0,1%/°C

40 Hz nominalioji standartinio rinkinio reiksmé (48 col. / 12 col.) (122 cm /30,5 cm); > 200 Hz vien
tik jutikliui

atlaiko 5 pakartotines 360 dzauliy iSkrovas per 5 minutes, gautas esant 50 omy apkrovai
< 2 pampery, esant 120V RMS 60 Hz

nuo -500 iki +5000 mm Hg

atlaiko 3 laselius i$ T metro aukscio

< 1mm Hg, esant 6 volty suzadinimui, kai veikiamas 3400 K volframo $viesos Saltiniu, esant
32293 Im/m? (3000 péd. 7v.)

<0,03 mm3/100 mm Hag, kai keitiklis be plovimo jtaiso
3+Tml/h

*esant 6,00V nuol. sr. ir 25 °C, jei nenurodyta kitaip.

Visos specifikacijos atitinka arba virsija standarto AAMI BP22 reikalavimus dél varzos tiltelio tipo kraujospidzio keitikliy eksploataciniy savybiy pakeiciamumo.

7.0 Procediira

Veiksmas | Procedira
1 [sitikinkite, kad kabeliai tinka naudojamiems monitoriams. Prijunkite
pakartotinai naudojamus kabelius prie monitoriy ir juos jjunkite, kad susilty
elektronika.
2 Laikydamiesi aseptinio metodo, i$ sterilios pakuotés iSimkite jutiklj ir rinkinj.

PERSPEJIMAS. Bet kurio,, FloTrac Jr“ rinkinio modifikavimas gali
sumazinti dinaminj atsaka, todél hemodinaminis stebéjimas gali

prasciau veikti.

3 [sitikinkite, kad visos jungtys sujungtos patikimai, bet neperverztos.

4 Prijunkite jutiklio kabelj su raudona danga prie pakartotinio naudojimo
kabelio, skirto spaudimo monitoriui.

5 Jutiklio kabelj su Zalia danga prijunkite prie ,Edwards FloTrac Jr* jungiamojo
kabelio.

6 Pasalinkite visg org i$ IV plovimo tirpalo maiselio.

PERSPEJIMAS. Jeigu i$ maiselio pasalintas ne visas oras, pasibaigus
tirpalui, oras gali biti iSstumtas j paciento kraujagysliy sistema. Zr.
naudojimo instrukcijy skyriuje ,Komplikacijos” pateikiama
informacija apie oro embolija.

7 Antikoagulianty terapija heparinu turi bti taikoma laikantis ligoninés
protokolo.
8 Uzdarykite sukamajj spaustuka, esantj ant IV komplekto, ir prijunkite IV

komplekta prie IV plovimo maiSelio. Maidelj pakabinkite mazdaug 60 cm
(2 péd.) atstumu virs paciento. Toks aukstis uztikrins mazdaug 45 mm Hg

Veiksmas | Procediira

14 Tinkamu spaustuku ar laikikliu pritvirtinkite jutiklj prie IV stovo. Jutiklj
jstatykite j laikiklj.

15 Pripilde IV plovimo tirpalo maiselj, sudarykite jame slégj. Debitas priklausys
nuo slégio plovimo jtaise. Debitas, kai IV maiselyje sudarytas slégis iki
300 mm Hg: 3 £ 1 ml/val.

16 Pagal gamintojo instrukcijas spaudimo vamzdelj prijunkite prie kateterio.

17 Praplaukite sistema pagal ligoninés nuostatus.

PERSPEJIMAS. Po kiekvienos greito plovimo procediiros apziirékite
laselinés kamerg ir patikrinkite, ar nuolatinio plovimo greitis yra toks,
kokio reikia. Zr. $iy naudojimo instrukdijy skyriuje ,Komplikacijos”
pateikiama informacija apie kateterio uzsikimsima, kraujo tekéjima
atgal irinfuzijos perdozavima.

8.0 Nustatymas ties nuliu ir kalibravimas

Veiksmas | Procediira

1 Pareguliuokite jutiklio ventiliacinés angos lygj (skyscio-oro sandura), kad
atitikty kamera, kurioje matuojamas spaudimas. Pavyzdziui, stebint Sirdies
veikla, nulis desiniojo priesirdzio lygyje. Tai yra flebostatinéje asyje,
nustatomoje pagal asies vidurio linijos ir ketvirto tarpSonkaulinio tarpo
sankirta.

2 Nuimkite neventiliuojamajj gaubtelj nuo Ciaupo virs keitiklio ir atidarykite
anga j atmosfera, tuo paciu metu uztikrindami gaubtelio vidinés pusés ir
angos steriluma.

sumazintumeéte skyscio turbulencija ir burbuliuky susidaryma.

12 Naudodami rinkinius su pritvirtintais IV komplektais, atidarykite jutiklio
ventiliacing anga pasukdami ciaupo rankena. Plovimo tirpalas i$ pradziy tekés

per jutiklj ir iStekés per ventiliacing anga, tada tekés per likusia rinkinio dalj, kai
pasuksite atitinkamus Ciaupus. Pasalinkite visus oro burbuliukus.

PERSPEJIMAS. Jei mazge bus oro burbuliuky, gali labai i$sikraipyti
slégio bangos formos arba susidaryti oro emhbolija. Zr. naudojimo
instrukdijy skyriuje ,Komplikacijos” pateikiama informacija apie oro
embolija.

13 Visus ciaupy Soniniy angy ventiliuojamus gaubtelius pakeiskite
neventiliuojamais gaubteliais.

spaudima j pildymo mazga. 3 Nustatykite monitoriy prie lovos ir, Edwards” stebéjimo sistema ties nuliu
o — — pagal atmosferos org, kaip nurodyta monitoriaus naudojimo instrukcijose.
9 Suspausdami laselinés kamerg, puse jos pripildykite plovimo tirpalo.
Atidarykite sukamajj spaustuka. 4 Uzdarykite ventiliacin anga j atmosferg ir uzdékite neventiliuojamajj
aubtelj.
10 Tékmé sudaroma traukiant,Snap-Tab*, o nutraukiama atleidZiant, Snap-Tab” g :
taisa. 5 Sistema paruosta stebeti.
1" Sistema pripildykite naudodami tik sunkio jéga (nesuspausdami maiselio), kad

9.0 Dinaminio atsako bandymas

Mazgo dinaminis atsakas gali biti tiriamas stebint slégio bangas osciloskope arba monitoriuje.
Kateterio, monitoriaus, rinkinio ir jutiklio sistemos dinaminis atsakas prie lovos nustatomas
praplovus sistema, prijungta prie paciento, nustacius nulj ir sukalibravus. Staciakampés bangos
tyrimas gali buti atliekamas, patraukiant,Snap-Tab” jtaisa ir greitai jj atleidZiant.

Pastaba. Dinaminis atsakas gali buti silpnas dél oro burbuliuky, kresuliy, per ilgy
vamzdeliy, pernelyg atitinkanciy slégj vamzdeliy, mazo skersmens vamzdeliy,
nepriverzty jungciy ar nuotékiy.
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10.0 prastiné prieziura

Vadovaukités ligoninés nuostatomis ir procedromis dél jutiklio ir spaudimo monitoriaus
nustatymo ties nuliu daznumo ir dél spaudimo stebéjimo linijy keitimo bei prieZidros. ,FloTrac Jr”
jutiklis i$ anksto sukalibruotas, jo poslinkis bégant laikui nezymus (zr. skyriuje Techniniai
duomenys).

Veiksmas | Procedira

1 Kiekviena kartg pasikeitus paciento lygiui sureguliuokite nulinio spaudimo
nuorodine verte.

PERSPEJIMAS. Pakartotinai tikrindami nulj ar tiksluma, jsitikinkite,
kad neventiliuojamasis gaubtelis buvo nuimtas pries atidarant
jutiklio ventiliacing anga j atmosfera. Zr. naudojimo instrukdijy
skyriuje ,Komplikacijos” pateikiama informacija apie nejprastas
spaudimo reikSmes.

2 Periodiskai tikrinkite, ar skyscio kelyje néra oro burbuliuky. Uztikrinkite, kad
jungianciosios linijos ir ¢iaupai baty sandariai sumontuoti.

3 Periodiskai stebékite laselinés kamera, kad uZtikrintuméte nuolatinj
pageidaujama plovimo greitj.

4 Ligy kontrolés centrai rekomenduoja vienkartinius arba daugkartinius
keitiklius keisti kas 96 valandas. Kitus sistemos komponentus, jskaitant
vamzdelius, nuolatinio plovimo prietaisg ir plovimo tirpala, keiskite tada, kai
keiciate jutiklj.

11.0 MRT saugos informacija

Salyginis MR

Nustatyta, kad pagal Amerikos bandymy ir medziagy draugijos (ASTM) tarptautinio Zyméjimo
apibréta terminija, Sis jtaisas salyginai suderinamas su MR: F2503-13, standartiné medicinos
prietaisy ir kity jtaisy saugos magnetinio rezonanso aplinkoje Zyméjimo praktika.

11.1 ,FloTracJr” jutikliai

Neklinikiniy tyrimy rezultatai parodé, kad,FloTrac Jr” jutikliai yra salyginai suderinami su MR
esant toliau pateiktoms salygoms:

statinis magnetinis laukas — 3 T arba maziau;
«maksimalus erdvinio gradiento laukas — 4000 G/cm (40 T/m) arba mazesnis;

$is jtaisas ir susijes kabelis néra skirti naudoti MR sistemos cilindro viduje, jie neturi liestis
tiesiogiai prie paciento; nesilaikant Sio nurodymo, pacientas gali bti sunkiai suzalotas;

$is jtaisas ir susijes kabelis gali buti MR sistemos patalpoje, taciau atliekant MRT tyrima turi
neveikti ir negali biti prijungti prie spaudimo stebéjimo sistemos;

prie,FloTrac Jr* jutiklio prijungtas spaudimo vamzdelis yra MR saugus ir atliekant MRT gali
bati MR sistemos cilindro viduje.

12.0 Komplikacijos

Prie su priemone susijusios rizikos priskiriama hipervolemija / hipovolemija, kraujo netekimas ir
(arba) paciento nudeginimas.

12.1 Sepsis/infekcija

Teigiami paseéliai gali atsirasti dél spaudimo sarankos uztersimo. Padidéjusi sepsio ir bakteriemijos

rizika siejama su kraujo méginiy émimu, skysciy infuzija ir su kateteriu susijusia tromboze.
12.2  Oro embolija

Oras j paciento organizma gali patekti per atsitiktinai paliktus atidarytus ciaupus, atsitiktinai
atjungus slégio mazga arba, kai j paciento organizma patenka likusiy oro burbuliuky.

12.3 Uzsikim3es kateteris ir kraujo tekéjimas atgaline linkme

Jeigu plovimo sistemoje nesudaromas tinkamas slégis, atsizvelgiant j paciento kraujo spaudima,
galimas kraujo tekéjimas atgal ir gali uzsikimsti kateteris.

Pernelyg didelio debito priezastis gali biiti didesnis nei 300 mm Hg slégis. Tai gali baigtis
potencialiai kenksmingu kraujospudzio padidéjimu ir skyscio perdozavimu.

12.5 Nejprasti spaudimo rodmenys

Spaudimo rodmenys gali greitai ir dramatiskai pakisti dél tinkamo kalibravimo netekimo, laisvos
jungties ar sistemoje esancio oro.

simptomais. Pries pradédami terapija, patikrinkite, ar nepazeistas sistemos
vientisumas.

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

13.0 Kaip tiekiama

,FloTrac Jr* jutiklis yra tiekiamas sterilus i$ anksto sujungtuose stebéjimo rinkiniuose. Jei pakuoté
neatidaryta arba nepazeista, jos turinys yra sterilus, skyscio kelias nepirogeniskas. Nenaudoti, jei
pakuoté atidaryta ar pazeista. Kartotinai nesterilizuokite. Pries naudodami apziarékite, ar
nepazeistas pakuotés vientisumas.

14.0 Laikymas
Laikykite vésioje, sausoje vietoje.
15.0 Tinkamumo laikas

Tinkamumo laikas pazymétas ant kiekvienos pakuotés. Sandéliuojant ar naudojant pasibaigus
tinkamumo laikui, gaminys gali sugesti ir sukelti liga ar nepageidaujama reiskinj, nes priemoné
gali neveikti taip, kaip buvo numatyta i$ pradziy.

16.0 Salinimas

Susilietusj su pacientu prietaisa reikia laikyti biologi3kai pavojinga atlieka. Pasalinkite jj pagal
ligoninés nuostatus i vietinius reglamentus.

17.0 Techniné pagalba

Norédami gauti techninés pagalbos, skambinkite ,Edwards Lifesciences” telefonu 4358 (0)20 743
0041.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti $j modelj gali bti kei¢iami nejspéjus.

Daugiau informacijos rasite naujausioje stebéjimo sistemos operatoriaus
vadovo versijoje.

Ir. simboliy paaiskinima 3io dokumento pabaigoje.

STERILE|EO
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FloTrac Jr sensors

Ne visas Saja dokumenta aprakstitas ierices var bt licencétas saskana ar Kanadas tiesibu aktiem vai apstiprinatas pardosanai jusu konkrétaja regiona.

FloTracJr sensors

1. Pacienta virziena
2. Sensora ventilacijas atvere
3. Snap-Tab ierice
4. Uz intravenozo sistému
5. Uz spiediena parraudzibas ierici (sarkans)

6. Uz parraudzibas ierici, kas ir saderiga ar FloTrac Jr sensoru (zal3)

T4076

Tikai vienreizéjai lietosanai
Uzmanigi izlasiet So lietosanas instrukciju, kura ir ietverta informacija par

bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem un atlikusajiem riskiem, kas attiecas
uz $o medicinisko ierici.

Siir vispariga instrukcija, kura aprakstita spiediena parraudzibas sistémas un/
vai ar Edwards aprikojumu saderigas aparatiiras sagatavosana lietosanai ar
FloTracJr sensoru. Ta ka komplekta konfiguracijas parametri un procediiras
izriet no slimnicas izvéles, slimnicas uzdevums ir izstradat konkrétus
noteikumus un procediras.

UZMANIBU! Lipidu lietosana ar FloTrac Jr sensoru var nelabvéligi ietekmét
izstradajuma tehnisko stavokli.

1.0 Koncepcija/apraksts

FloTrac Jr sensors ir vienreizéjai lieto3anai paredzéts sterils komplekts, kas, pievienots spiediena
parraudzibas katetriem, nodrosina spiediena parraudzibu. Kad FloTrac Jr sensors ir savienots ar
saderigu parraudzibas ierici, tas nodrosina minimali invazivu sirds izsviedes un bitiskako
hemodinamisko parametru mérisanu, tadéjadi palidzot arstam novértét pacienta fiziologisko
stavokli un pienemt kliniskus lemumus saistiba ar hemodinamiska stavok|a uzlabosanu.
Paredzéts, ka to kirurgijas un intensivas apripes vidé izmantos medicinas specialisti, kuri
sanémusi apmacibu par hemodinamisko tehnologiju dro3u lieto3anu un arterialas caurulites
spiediena parraudzibas kitnisko lietojumu. Vienreizlietojamais sterilais kabelis ar sarkanu
savienotaju ir savietojams tikai ar Edwards kabeli, kas speciali paredzéts izmantotajai spiediena
parraudzibas iericei. Vienreizlietojamais sterilais kabelis ar zalu savienotaju ir savietojams tikai ar
Edwards kabeliem, kas paredzéti Edwards nodrosinatajam arteriala spiediena mérisanai
paredzétajam sirds izsviedes parraudzibas iericém vai aparatrai.

FloTrac Jr sensora uzbive nodrosina tieSu taisnvirziena pliismu caur spiediena sensoriem, un taja ir
iebiivéta skalosanas ierice.

lerices veiktspéja, tostarp funkcionalie raksturlielumi, ir parbaudita vispusigu testu sérijas, lai
apliecinatu ierices paredzéta lietojuma drosumu un veiktspéju, ja ta tiek lietota atbilstosi
sniegtajai lietosanas instrukcijai.

FloTrac Jr sensora izmanto$ana kopa ar saderigu parraudzibas platformu nodrosina informaciju par
pacienta hemodinamisko stavokli, kas var uzlabot datos balstitu klinisko Iémumu pienemsanu
mediciniski nepiecieSamas iejauksanas un/vai atkartotas kliniskas izmeklésanas gadijuma.

2.0 Paredzétais lietojums/mérkis

Sensori méra elektrisko pretestibu, lai noteiktu asinsspiedienu un arteriala spiediena nodrosinatu
sirds izsviedi.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, FloTrac un FloTrac Jr ir Edwards Lifesciences
korporacijas precu zimes. Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem.
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3.0 Indikacijas

FloTrac Jr sensors ir paredzéts intravaskulara spiediena parraudzibai. Tas ir paredzéts lietosanai ari
ar Edwards arteriala spiediena mérisanai paredzétajam sirds izsviedes parraudzibas iericém vai ar
aparatiru sirds izsviedes mérisanai. FloTrac Jr sensors ir indicéts izmantosanai pediatriskiem
pacientiem, kuru vecums ir > 12 gadiem.

4,0 Kontrindikacijas

FloTrac Jr sensora lietosanai pacientiem, kuriem nepiecieSama invaziva spiediena parraudziba, nav
absoltitu kontrindikaciju.

5.0 Bridinajumi

+ Nepielaujiet gaisa burbulu iekluvi sistema. Skatit Sis lietosanas instrukcijas
komplikaciju sadalu par gaisa emboliju un anomaliem spiediena radijumiem.

- Neizmantojiet skalosanas ierici intrakraniala spiediena parraudzibas laika.

Augsts spiediens, kuru var generét infazijas siknis noteikta plismas atruma,
var neitralizét skaloSanas ierices ierobezojumu, radot paatrinatu skalosanu
ar sikna noteikto atrumu.

Izvairieties no saskares ar vietéji uzklajamiem kremiem vai ziedeém, kas aktivi
iedarbojas uz polimérmaterialiem; Tas var ietekmét izstradajuma tehnisko
stavokli.

Nepaklaujiet elektriskos savienojumus saskarei ar Skidrumu. Tas var
lietotajam vai pacientam izraisit stravas triecienu un/vai aritmiju.

izstradajuma tehnisko stavokli.

Siierice irizstradata, paredzéta un tiek izplatita TIKAI VIENREIZEJAI
LIETOSANAL. So ierici NEDRIKST STERILIZET UN LIETOT ATKARTOTI. Nav datu,
kas apliecinatu ierices sterilitati, nepirogéniskumu un funkcionalitati pec
atkartotas apstrades. Sada darbiba var izraisit saslimsanu vai nevélamus
notikumus, jo ierice var nedarboties, ka paredzets.

Atbilstiba standarta IEC 60601-1 prasibam ir nodrosinata tikai apstaklos, kad
FloTracJr sensors ir savienots ar pacienta parraudzibas ierici vai aprikojumu,
kam ir pret defibrilaciju noturigs nominalas ievades CF tipa savienotajs. Ja ir
paredzéts izmantot treSo pusu parraudzibas ierici vai aprikojumu,
parbaudiet, vai parraudzibas ierices vai aprikojuma razotajs garanté
atbilstibu standarta IEC 60601-1 prasibam un saderibu ar FloTracJr sensoru.
Ja parraudzibas ierices vai aprikojuma atbilstiba standarta IEC 60601-1
prasibam un saderiba ar FloTrac Jr sensoru nav nodrosinatas, pacients/
operators var tikt paklauts paaugstinatam elektriskas stravas trieciena
riskam.



« lzstradajumu nedrikst nekada veida parveidot vai parmainit. Parveidojot vai
parmainot izstradajumu, var nevélami ietekmét pacienta/operatora drosibu
vai izstradajuma veiktspéju.

6.0 Specifikacijas*

- Specifiskus drosibas nosacijumus pacientiem, kam veic MRl izmeklésanu,
skatiet sadala “MRI drosibas informacija”

FloTracJr sensors

Darba spiediena diapazons
Darha temperatiras diapazons
Jutigums

Nelinearitate un histeréze
lerosmes frekvence

lerosmes pilna pretestiba
Fazes nobide

Signala pilna pretestiba

Nulles nobide

Nulles siltumvienibas novirze
Izvades novirze

Siltuma radita novirze jutibas gadijuma

Pamatfrekvence

Defibrilatora izturiba
Noplades strava
Parspiediena tolerance
Triecienizturiba

Gaismas jutiba

Tilpuma nobide

Plismas atrums skalo3anas iericé, ja spiediens intravenozas sistémas infiizijas maisa ir 300 mmHg

Zila Snap-Tab ierice

no —50 [idz +300 mmHg

no 15 Iidz 40 °C

5,0 pV/V/mmHg £1%

+1,5% no radijuma vai =1 mmHg atkariba no ta, kurs raditajs ir lielaks
lidzstrava lidz 5000 Hz

350 omi +10% ar pievienotu Edwards monitora standarta kabeli
<5°

300 omi +5%

<+25mmHg

< +0,3 mmHg/°C

+1mmHg 8 stundu laika péc 20 sekunzu iesilSanas

<+0,1%/°C

40 Hz nominala vértiba standarta komplektam (48"/12") (122 cm/30,5 cm); > 200 Hz tikai
sensoram

iztur 5 atkartotas 360 dzoulu izlades 5 mintsu laika ar 50 omu slodzi
<2 A pie 120V RMS 60 Hz

no —500 [idz +5000 mmHg

iztur 3 kritienus no 1 metra augstuma

< 1 mmHg pie 6 voltu ierosmes, paklaujot 3400 K volframa gaismas avota iedarbibai pie
3000 gaismas intensitates vienibam (pédas sveces) (32,293 limeni/m<)

<0,03 mm3/1 00 mmHg devejam bez skalo3anas ierices

3+1ml/h

*6,00V lidzstravas un 25 °C gadijuma, ja nav noradits citadi.

Visas specifikacijas atbilst AAMI BP22 standarta prastham vai parsniedz tas attieciba uz pretestibu mértilta tipa asinsspiediena devéju darbibas savstarpéju nomainisanu.

- Darbiba | Procedira
7.0 Procedira
1 Uzpildiet sistému tikai ar pasteci (nesaspiediet maisu), lai Skidums nesakratitos
Darbiba | Procedira un lai veidotos mazak burbulu.

1 Parliecinieties, vai kabeli ir saderigi ar izmantotajam parraudzibas iericem. 12 lzmantojot komplektus ar intravenozo sistému, pagrieziet noslégkrana rokturi,
Savienojiet atkartoti lietojamos kabelus ar parraudzibas iericém un ieslédziet lai atvertu sensora ventilacijas atveri. Laujiet skalosanas Skidumam vispirms
parraudzibas ierices, lai elektronika iesiltu. ieplust caur sensoru un izplist caur ventilacijas atveri, bet p&c tam, pagriezot

attiecigos noslégkranus, laujiet tam ieplust paréja komplekta. lzvadiet visus

2 Izmantojot aseptisku panémienu, iznemiet sensoru un komplektu no sterila gaisa burbulus.
iepakojuma. _

o e UZMANIBU! Gaisa burbulu klatbutne sistéma var radit butiskas
UZMANIBU! Parveidojot FloTrac Jr komplektu, var vajinaties dinamiska spiediena liknes deformacijas vai gaisa emboliju. Skatit is lietosanas
reakcija, un tas savukart var nelabvéligi ietekmét hemodinamiska instrukijas sadalu “Komplikacijas”, kas saistitas ar gaisa emboliju.
stavokla parraudzibas kvalitati.

13 Visus noslégkranu sanu pieslégvietu vacinus ar atverém nomainiet pret

3 Parbaudiet, vai visi savienojumi ir cieSi savienoti, bet nav pievilkti parak stingri. vaciniem bez atverém.

4 Sensora kabeli ar sarkano uzgali savienojiet ar spiediena parraudzibas iericei 14 Piestipriniet sensoru pie infiizijas stativa, izmantojot atbilsto3u spaili un
pieméroto atkartoti lietojamo kabeli. turétaju. lebidiet sensoru turétaja.

5 Sensora I_(abeli ar zalo aizsargapvalku savienojiet ar Edwards FloTrac Jr 15 Saspiediet intravenozas sistémas infizijas skalo3anas Skiduma maisu péc tam,
savienotajkabeli. kad $kidums sacis iepliist ar pasteci. Plismas atrums mainas atkariba no

. - - . spiediena skalosanas iericé. Ja spiediens intravenozas sistémas infuzijas maisa ir

6 Izvadiet visu gaisu no intravenozas sistémas infizijas skalosanas skiduma 300 mmHg, plismas atrums ir $ads: 31 mi/h
maisa. - — i
UZMANIBU! Ja no maisa netiek izvadits viss gaiss, tas, beidzoties 16 Savienojiet spiediena caurulites ar katetru atbilstosi razotaja instrukcijai.
.sl,(lduma.[n, var 'ek!,l,lt pacle-nt_afsu:srltes sistema. Ska.t|t oI Iletgsanas 17 Izskalojiet sistému saskana ar slimnicas noteikumiem.
instrukcijas sadalu “Komplikacijas”, kas saistitas ar gaisa emboliju. )

- - — UZMANIBU! Péc katras atras skalosanas proceduras parbaudiet pilienu

7 Heparina antikoagulantu terapija ir javeic athilstosi slimnicas protokolam. kameru, lai parliecinatos, vai nepartrauktas skalosanas atrums ir

. — - velamaja limeni. Skatit sis lietoSanas instrukcijas sadalu

8 Noslédziet infiizijas cauruliti ar veltnisa spaili un pievienojiet intravenozo “Komplikacijas” saistiba ar aizsér&jusu katetru un atpakalplismu vai
sistému intravenozas sistémas infizijas skaloSanas $kiduma maisam. Uzstadiet parmérigu infiiziju. ’
maisu aptuveni 60 cm (2') virs pacienta. Sads augstums nodrosina aptuveni
45 mmHg spiedienu kontra uzpildei.

9 Saspiediet pilienu kameru un uzpildiet to lidz pusei ar skalo3anas skidumu.

Nonemiet veltni3a spaili.
10 Lai palaistu plismu, pavelciet Snap-Tab ierici, un lai apturétu — atlaidiet
Snap-Tab ierici.

62



8.0 lestatisana uz nulli un kalibrésana

Darbiba | Procediira

1 Noregulgjiet sensora ventilacijas atveres pieslégvietas limeni (Skidruma un
gaisa mijiedarhiba) atbilstosi kamerai, kura tiek mérits spiediens. Pieméram,
sirdsdarbibas parraudzibai iestatiet uz nulli laba priekskambara liment. Ta ir pie
flebostatiskas ass, kas atrodas vidusass linijas un ceturtas starpribu spraugas
krustojuma vieta.

2 Nonemiet vacinu bez atverém no noslégkrana, kas atrodas virs devéja, un
atveriet atmosféras spiediena pieslégvietu, vienlaikus nodrosinot sterilu vidi
vacina un pieslégvieta.

3 lestatiet uz nulli parraudzibas ierici, kas atrodas pie gultas, un Edwards
parraudzibas sistému atbilstosi atmosféras spiediena limenim, izpildot
parraudzibas ierices instrukcijas.

4 Noslédziet ventilacijas atveri atmosféras spiedienam un uzlieciet atpaka vacinu
bez atveres.

5 Sistéma ir sagatavota parraudzibas sakSanai.

9.0 Dinamiskas reakcijas parbaude

Sistémas dinamisko reakciju var parbaudrt, skatot spiediena likni osciloskopa vai monitora.
Katetra, monitora, komplekta un devéja sistémas dinamiskas reakcijas novértésanu pie pacienta
qultas veic péc tam, kad sistéma ir skalota, pievienota pacientam, iestatita uz nulli un kalibréta.
Taisnstirvilnu testu var veikt, pavelkot un atri atlaiZot Snap-Tab ierici.

Piezime. Vaju dinamisko reakciju var izraisit gaisa burbuli, asins recekli, parmérigs
caurulidu garums, parmérigi elastigas spiediena caurulites, mazs caurulisu iekséjais
diametrs, valigi savienojumi vai noplides.

10.0 Regulara apkope

Lai iestatitu sensoru un spiediena parraudzibas ierices frekvenci uz nulli, ka arf nomainitu un
apkoptu spiediena parraudzibas sistému, ievérojiet slimnicas noteikumus un proceddras. FloTrac Jr
sensors ir ieprieks kalibréts, un laika gaita tam rodas tikai nenozimigas novirzes (skatiet sadalu
“Specifikacijas”).

Darbiba | Procediira

1 Noregulgjiet uz spiediena etalona nulles [imeni katru reizi, kad tiek mainits
pacienta limenis.

UZMANIBU! Atkartojot nulles limena parbaudi vai apstiprinot
precizitati, pirms sensora ventilacijas atveres atvérsanas atmosféras
spiediena iedarbibai parliecinieties, vai vacins bez atveres ir nonemts.
Skatit Sis lietosanas instrukcijas sadau “Komplikacijas” par
anomaliem spiediena radijumiem.

2 Regulari parbaudiet, vai $kidruma ce|a nav gaisa burbulu. Nodrosiniet, lai
savienojumu caurulites un noslégkrani visu laiku batu ciesi savienoti.

3 Regulari parbaudiet pilienu kameru, lai parliecinatos, vai tiek nodroinats
vélamais nepartrauktas skalosanas atrums.

4 Slimibu kontroles centri iesaka nomainit vienreizlietojamos vai atkartoti
lietojamos devéjus ik pec 96 stundam. Nomainot sensoru, nomainiet ari
sistémas citas dalas, tostarp caurulites, nepartrauktas skalosanas ierici un

skalosanas Skidumu.

11.0 Informacija par drosibu magnétiskas rezonanses
attelveidosanas vide

Izmantojams MR vidé, ievérojot noteiktus nosacijumus

Siierice ir atzita ka izmantojama MR vide, ievérojot noteiktus nosacijumus, saskana ar
terminologiju, kas minéta Amerikas Materialu un izméginajumu starptautiskas biedribas (ASTM
— American Society for Testing and Materials — international) noradé: F2503-13, Medicinas
fericu un citu precu standarta markésanas prakse drosibai magnétiskas rezonanses vide.

11.1 FloTracJr sensori

« Nekliniskajas parbaudes ir pieradits, ka FloTrac Jr sensors ir izmantojams MR vidé, ievérojot
noteiktus nosacijumus.

- Statiskais magnétiskais lauks ir 3 teslas vai mazaks
+ Maksimalais telpiska gradienta magnétiskais lauks ir 4000 gausi/cm (40 T/m) vai mazaks

« Siierice un tai pievienotais kabelis nav paredzéti lietosanai MR sistémas cilindra un nedrikst
tiedi saskarties ar pacientu; pretéja gadijuma pacientam var radit nopietnas traumas

- Siierice un tai pievienotais kabelis drikst atrasties MR sistémas telpa, bet magnétiskas
rezonanses attélveido3anas izmeklgjuma laika nedrikst darboties vai bt pievienoti spiediena
parraudzibas sistémai
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« FloTrac Jr sensoram pievienotas spiediena caurulites ir drosas lietosanai MR vidé un var
atrasties MR sistémas cilindra magnétiskas rezonanses attélveidosanas izmeklgjuma laika

12.0 Komplikacijas

Ar ierices lietosanu saistitie riski var bat hipervolémija/hipovolémija, asins zudums un/vai
pacienta apdegumi.

12.1 Sepse/infekcija

Spiediena sistémas piesarnojuma rezultata var rasties pieaugosas mikrokultiras. Paaugstinats
septicémijas un bakteriémijas risks tiek saistits ar asins paraugu nemsanu, skidrumu infaziju un ar
katetriem saistitu trombozi.

12.2 Gaisa embolija

Gaiss var iek|ut pacienta organisma caur noslégkraniem, kas nejausibas dé| nav aizvérti, spiediena
iekartu nejausas atvieno3anas dé| vai ari no gaisa burbuliem, kas ir palikusi pacienta organisma
péc skalodanas.

12.3 Katetra un atpakalplismas aizséréjums

Ja skalosanas sistéma netiek paklauta atbilstosam spiedienam attieciba pret pacienta
asinsspiedienu, var izveidoties asins atpakalpliisma un katetra nosprostosanas.

12.4 Parmériga infzija

Parmérigu plasmas atrumu var radit spiediens, kas parsniedz 300 mmHg. Tas var izraisit potenciali
bistamu asinsspiediena paaugstinasanos un skidruma pardozésanu.

12.5 Anormali spiediena radijumi

Spiediena radijumi var atri un krasi mainities, ja zid pareiza kalibracija, kads savienojums kiast
valigs vai sistéma ieklst gaiss.

UZMANIBU! Anormaliem spiediena radijumiem jaatbilst pacienta kliniskajam slimibas
izpausmém. Pirms arstésanas saksanas parbaudiet sistémas tehnisko stavokli.

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

13.0 Piegades komplektacija

FloTrac Jr sensors tiek piegadats sterils, ieprieks savienotos parraudzibas komplektos. Saturs ir
sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja vien iepakojums nav bojats vai atverts. Nelietot, ja
iepakojums ir atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti. Pirms lietosanas vizuali parbaudiet, vai
iepakojums nav bojats.

14.0 Uzglabasana
Uzglabat vésa, sausa vieta.
15.0 Uzglabasanas laiks

Uzglabasanas laiks ir noradits uz katra iepakojuma. Glabasana vai izmantoSana péc deriguma
termina beigam var izraisit izstradajuma kvalitates pasliktinasanos, ka ari izraisit slimibu vai
nevélamu notikumu, jo ierice var nedarboties, ka sakotngji paredzéts.

16.0 Iznicinasana

Péc ierices saskares ar pacientu ar ierici ir jarikojas ka ar biologiski bistamiem atkritumiem. lerice ir
jautilizé atbilstosi slimnicas noteikumiem un viet&jam prasibam.

17.0 Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talruna nr.: +358 (0)20
74300 41.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var tikt mainiti bez iepriek$éja bridinajuma.
Papildinformaciju skatiet uzraudzibas sistémas lietosanas rokasgramatas
jaunakaja versija.

Skatiet simbolu skaidrojumu $i dokumenta beigas.
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FloTrac Jr sensorii

Burada aciklanan cihazlarin tiimii Kanada yasalarina gére lisansh olmayabilir veya bulundugunuz bdlgede satis iin onaylanmamis olabilir.

FloTrac Jr sensorii

1. Hastaya
2. Sensor Havalandirma Portu
3. Snap-Tab Cihazi
4. Serum Setine
5. Basing monitdriine (kirmizi)

6. FloTrac Jr sensord ile uyumlu monitdre (yesil)
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Yalnizca Tek Kullanimhiktir

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

Burada FloTrac Jr sensorii ile bir basing izleme sistemi ve/veya Edwards ile
uyumlu donanim kurulumunun yapilmasi icin genel talimatlar verilmektedir.
Kit konfigiirasyonlari ve prosediirler hastanenin tercihlerine gore degistigi icin
dogru politikalari ve prosediirleri belirlemek hastanenin sorumlulugundadir.

DIKKAT: FloTrac Jr sensorii ile lipitlerin kullanimi iiriin biitiinliigiinii tehlikeye sokabilir.

1.0 Kavram/Aciklama

FloTrac Jr sensri, basing izleme kateterlerine takildiginda basinclari izleyen steril, tek kullanimlik
bir kittir. FloTrac Jr sensorii uyumlu bir monitre baglandiginda, kalp debisini ve temel
hemodinamik parametreleri minimal invazivlikte dlcer; bu da hastanin fizyolojik durumunu
degerlendirmesi ve hemodinamik optimizasyon ile ilgili klinik kararlarin desteklenmesi agisindan
klinisyene yardimai olur. Arteriyel hat basing izlemenin klinik kullanimi ve hemodinamik
teknolojilerin giivenli kullanimiyla ilgili egitim almis tip uzmanlan tarafindan, cerrahi ve kritik
bakim ortamlarinda kullanilmak iizere tasarlanmiglardir. Kirmizi konektorli tek kullanimlik steril
kablo, yalnizca kullanilan basing monitdriine 6zel olarak baglanmis bir Edwards kablosu ile ara
baglanti saglar. Yesil konektorlii tek kullanimlik steril kablo, yalnizca Edwards arteriyel basing
tabanli kalp debisi izleme cihazlan veya donanimiile birlikte kullanim igin tasarlanmig Edwards
kablolari ile ara baglanti saglar.

FloTrac Jr sensri, dahili bir yikama cihazi ile basing sensorleri arasinda akisi miimkiin kilan ve diiz
bir tasarima sahiptir.

islevsel dzellikleri de dahil olmak iizere cihaz performansi, mevcut Kullanim Talimatlari uyarinca
kullanildiginda, cihazin kullanim amacina uygun sekilde giivenliligini ve performansini
desteklemeye yonelik bir dizi kapsamli test ile dogrulanmistir.

Uyumlu bir izleme platformu ile birlikte kullanildiginda, FloTrac Jr sensorii hastanin hemodinamik
durumu ile iliskili bilgiler saglar ve bu sayede tibbi olarak gerekli girisim ve/veya klinik yeniden
degerlendirme icin verilere dayali daha iyi klinik kararlar alabilme olanag sunar.

2.0 Kullanim Amaa

Sensorler, kan basinci ve arteriyel basing tabanli kalp debisi saglamak iizere bir elektriksel direng
ol¢iimii yapar.

3.0 Endikasyonlar

FloTrac Jr sensoril, intravaskdiler basing izleme islemlerinde kullanim icin endikedir. Bu sensor, ayni
zamanda Edwards arteriyel basing tabanli kalp debisi izleme cihazlar veya kalp debisini lgen
donanimiile birlikte kullanim icin de endikedir. FloTrac Jr sensoril, 12 yas ve iizeri pediatrik
hastalarda kullanim icin endikedir.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, FloTrac ve FloTrac Jr, Edwards Lifesciences
Sirketinin ticari markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir.
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4,0 Kontrendikasyonlar

invaziv basing izlemesi gereken hastalarda FloTrac Jr sensérii kullanimi agisindan mutlak
kontrendikasyonlar bulunmamaktadir.

5.0 Uyanlar

- Hava kabarcklarinin diizenegin icine girmesine izin vermeyin. Hava embolisi
ve anormal basing degerleri ile ilgili olarak bu Kullanim Talimatlarinin
komplikasyonlar béliimiine bakin.

intrakraniyal basing monitdrizasyonu sirasinda yikama cihazini kullanmayin.

Belirli akis hizlarinda infiizyon pompasinin iiretebilecegi yiiksek basinglar
yikama cihazinin sinirlamasini gegersiz kilarak pompanin ayarladigi hizda bir
hizh yikama islemine neden olabilir.

- Polimer malzemelere zarar veren topikal krem veya merhemlerle temas
etmesini engelleyin. Uriin biitiinliigiinii etkileyebilir.

Elektrik baglantilarinin sivi ile temas etmesine izin vermeyin. Kullania veya
hastada elektrik carpmasina ve/veya aritmi olusumuna neden olabilir.

Uriin biitiinliigiinii etkileyebileceginden, yeniden kullanilabilir kabloyu
otoklavlamayin.

Bu cihaz YALNIZCA TEK KULLANIMLIK olarak tasarlanmis, amaglanmig ve
dagitilmistir. Bu cihazi TEKRAR STERILIZE ETMEYIN VEYA TEKRAR
KULLANMAYIN. Tekrar islemden gecirilmesinden sonra cihazin sterilitesini,
nonpirojenisitesini ve iglevselligini destekleyen veriler mevcut degildir.
Cihaz, orijinal olarak hedeflenen sekilde islev gostermeyebilecegi icin bu gibi
islemler hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

IEC60601-1 standardina uygunluk, yalnizca FloTrac Jr sensorii CF Tipi
defibrilasyon korumali nominal girig konektorii bulunan bir hasta
monitoriine veya ekipmanina baglandiginda devam etmektedir. Ugiincii bir
kurulusa ait monitor veya ekipman kullaniminin denenmesi durumunda, 1EC
60601-1 standardina uygunlugundan ve FloTrac Jr sensorii ile
uyumlulugundan emin olmak i¢in monitor veya ekipman iireticisine
danigiimalidir. Monitoriin veya ekipmanin IEC 60601-1 standardina
uygunlugundan ve FloTrac Jr sensdrii ile uyumlulugundan emin olunmamasi
durumunda, hasta/operator icin elektrik carpmasi riski artabilir.

Uriinii hicbir sekilde modifiye etmeyin ve degistirmeyin. Modifikasyon veya
degistirme islemi, hastanin/operatériin giivenligini veya iiriin performansini
etkileyebilir.



MRI muayenesinden gecen hastalarda, hasta giivenligini saglamak iizere

belirli kosullar icin liitfen MRI Giivenlik Bilgileri bdliimiine bakin.

6.0 Spesifikasyonlar*

FloTrac Jr sensorii

(alisma Basinai Araligi
(alisma Sicakligr Araligi
Hassasiyet

Dogrusal Olmama ve Histerez
Eksitasyon Frekans
Eksitasyon Empedans

Faz Kaymasi

Sinyal Empedansi
Sifirlama Dengesi
Sifirlama Termal Sapmasi
Cikis Sapmasi

Hassasiyet Termal Sapmasi
Dogal Frekans

Defibrilator Dayanikliligi
Kacak Akim

Agiri Basing Toleransi

Darbeye Karsi Dayaniklilik

Isik Hassasiyeti

Voltimetrik Yer Degistirme

Serum torbasi 300 mmHg basinglandinldiginda yikama cihazindan akis hizi
Mavi Snap-Tab cihazi

-50ila +300 mmHg

15ila40°C

5,0 pV/V/mmHg + %1

Okuma degerinin = %1,5 veya =1 mmHg (hangisi daha biiyiikse)
dcila 5000 Hz

350 ohm =+ %10, tipik Edwards Monitor Kablosu takiliyken
<5°

300 ohm = %5

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

20 saniye 1sinmadan sonra 1 mmHg/8 saat

<+%0,1/°C

Standard bir kit icin nominal 40 Hz (48 in¢/12 ing) (122 cm/30,5 cm); yalnizca sensr igin >200 Hz

50 ohm yiike 5 dakika boyunca verilen, 5 kez tekrarlanan 360 Jul bosaltima dayanir
120V RMS 60 Hz'de <2 pamp
-500ila +5000 mmHg

1 metreden 3 diisiise dayanir

3000 ayak mumda (32.293 liimen/m?2) 3400 K'lik bir tungsten 151k kaynagina maruz kaldiginda
6 voltluk eksitasyonda <1 mmHg

Yikama cihazi

3+Tml/sa

olmayan transdiiser icin <0,03 mm3/100 mmHg

*aksi belirtilmedikge 6,00 VDC ve 25 °Cde.

Tiim spesifikasyonlar, rezistans koprii tipi kan basinci transdiiserleri performans degistirilebilirligi icin AAMI BP22 Standardini karsilar veya asar.

7.0 Prosediir

Adim | Prosediir

1 Kablolarin kullanilan monitdrlerle uyumlu oldugundan emin olun. Yeniden
kullanilabilir kablolar monitdrlere baglaymn ve elektronik birimlerin isinmasi igin
monitdrleri agik duruma getirin.

2 Aseptik teknik kullanarak sensorii ve kiti steril ambalajindan ikarin.
DIKKAT: Herhangi bir FloTrac Jr kitinin degistirilmesi, dinamik tepkiyi
azaltarak hemodinamik izleme performansinda diisiis g6zlemlenmesine
neden olabilir.

3 Tiim baglantilanin saglam oldugundan ancak fazla siki olmadigindan emin olun.

4 Kirmizi kilifli sensor kablosunu basing monitdriine uygun yeniden kullanilabilir
kabloya baglaymn.

5 Yesil kilifli sensor kablosunu Edwards FloTrac Jr baglanti kablosuna baglayin.

6 Serum yikama ¢dzeltisi torbasindaki tiim havayi ¢ikarin.
DIKKAT: Torbadaki tiim hava gikanimazsa ¢ozelti bosaltildiginda hastanin
vaskiiler sistemine hava girebilir. Hava embolisi ile ilgili olarak bu
Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar baliimiine bakin.

7 Hastane protokoliine uygun sekilde uygulanacak heparin antikoagiilasyon tedavisi.

8 Serum seti izerindeki makara klempi kapatin ve serum setini serum yikama
torbasina baglayin. Torbayr hastadan yaklagik 60 cm (2 ft) yiiksege asin. Bu
yiikseklik, diizenegi doldurmak icin yaklasik 45 mmHg basing saglar.

9 Hava haznesini sikmak suretiyle yarisina kadar yikama ¢ozeltisiyle doldurun.
Makara klempi agin.

10 Akis, Snap-Tab cihazi gekilerek saglanir ve Snap-Tab cihazi birakilarak kesilir.

n Sivi tiirbiilansini azaltmak ve kabarcik olusumunu dnlemek icin sistemi doldurma
islemlerini yalnizca yer cekimi ile gerceklestirin (torbaya basing uygulamayin).
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Adim

Prosediir

12

Serum setleri takili olan kitlerde, muslugun sapini cevirerek sensr havalandirma
portunu agin. Uygun musluklan ¢evirerek yikama ¢dzeltisinin 6nce sensdrden gegip
havalandirma portundan ¢ikacak, ardindan da kitin geri kalanindan gececek
sekilde ilerlemesini saglayin. Tim hava kabarciklarini giderin.

DIKKAT: Diizenekteki hava kabarciklan basing dalga formunun dnemli
dl¢iide bozulmasina veya hava embolisine neden olabilir. Hava embolisi
ile ilgili olarak bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar béliimiine
bakin.

13

Musluklarin yan portlarindaki tiim havalandirmali kapaklar havalandirmasiz
kapaklarla degistirin.

14

Sensorii uygun bir klemp ve tutucu ile bir serum askisina takin. Sensorii tutucuda
yerine sabitleyin.

15

Baslangicta gerceklestirilen yer cekimiyle doldurma sonrasinda serum yikama
¢ozeltisi torbasina basing uygulayin. Akis hizi, yikama cihazi genelinde basinca gére
degisiklik gosterir. 300 mmHg basingli serum torbasi ile akis hizi 3+1 mi/sa.

16

Basing hortumunu iireticinin talimatlarina uygun olarak katetere baglayin.

17

Hastane politikasi uyarinca sisteme yikama islemi uygulayin.

DIKKAT: Her hizli yrkama isleminden sonra, siirekli ytkama hizinin
istendigi gibi oldugunu dogrulamak icin hava haznesini gézlemleyin.
Pihtiile tikanmis kateter, geriye dogru kanama ve asiri infiizyon ile ilgili
olarak bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar boliimiine bakin.




8.0 Sifirlama ve Kalibrasyon

Adim | Prosediir

1 Sensr havalandirma portunun seviyesini (§|V|—hava arayiizii), basinan dl¢iildiigi
hazneye karsilik gelecek sekilde ayarlayin. Ornegin, kardiyak izleme islemlerinde,
sag atriyum seviyesinde sifirlayin. Bu, midaksiller hat ile dérdiincii interkostal
araligin kesistidi yer ile belirlenen flebostatik eksendedir.

2 Havalandirmasiz kapag transdiiser iizerindeki musluktan ¢ikarin ve hem kapak
hem de port iinde sterillii saglayarak portu havaya agin.

3 Hem yatak basi monitdrii hem de Edwards izleme sistemini monitdr talimatlarina
uygun sekilde atmosfer havasina sifirlaymn.

4 Havaya agilan havalandirma portunu kapatin ve ardindan havalandirmasiz kapagi
yerine yerlestirin.

5 Sistem, izleme islemine baglamaya hazirdir.

9.0 Dinamik Yanit Testi

Diizenek, basing dalga formunun bir osiloskop veya monitdrden izlenmesiyle dinamik tepki
agisindan test edilebilir. Kateter, monitdr, kit ve sensor sisteminin yatak basinda dinamik
tepkisinin belirlenmesi sisteme yikama uygulandiktan, sistem hastaya baglandiktan,
sifirlandiktan ve kalibre edildikten sonra yapilir. Snap-Tab cihazinin cekilerek hizlica birakilmast ile
kare dalga testi gerceklestirilebilir.

Not: Hava kabaraklar, pithtilagsma, asir uzun hortum, agir yumusak basing hortumu,
kiigiik capli hortum, gevsek baglantilar veya sizintilar dinamik tepkinin zayif
kalmasina neden olabilir.

10.0 Rutin Bakim

Sensoriin ve basing monitdriiniin sifirlanmasi ve basing izleme hatlarinin degistirilmesi ve
bakimlarinin yapilmasi islemlerinin siklidi ile ilgili olarak hastane politikalarini ve prosediirlerini
izleyin. FloTrac Jr senstrii nceden kalibre edilmistir ve zaman icinde olusan 6nemsiz bir sapmaya
sahiptir (bkz. Spesifikasyonlar).

Adim | Prosediir

1 Hastanin seviyesi her degistiginde sifir basing referansini ayarlayin.

DIKKAT: Sifir referansini yeniden kontrol ederken ya da dogrulugu teyit
ederken sensor havalandirma portunu havaya agmadan dnce
havalandirmasiz kapagin ¢ikarildigindan emin olun. Anormal basing
degerleriile ilgili olarak bu Kullanim Talimatlarinin komplikasyonlar
boliimiine bakin.

2 Sivi yolunda hava kabarciklari olup olmadigini periyodik olarak kontrol edin.
Baglanti hatlarinin ve musluklarin sikica takili oldugundan emin olun.

3 Siirekli yikama hizinin istendigi gibi oldugunu dogrulamak icin hava haznesini
periyodik olarak gdzlemleyin.

4 Hastalik Kontrol Merkezleri, tek kullanimlik ya da yeniden kullanilabilir
transdiserlerin 96 saatlik araliklarla dedistirilmesini Gnerir. Hortum, siirekli
yikama cihazi ve yikama ozeltisi de dahil olmak iizere sistemin diger bilesenlerini
sensoriin dedistirildigi zamanda degistirin.

11.0 MRI Giivenlik Bilgileri

MR Kosullu

Asagidaki cihazin American Society for Testing and Materials (ASTM: Amerikan Test ve Malzemeler
Dernegi) Uluslararasi Tanimlama: F2503-13, Manyetik Rezonans Ortaminda Kullanilan Tibbi
Cihazlarin ve Diger Ogelerin Giivenlik icin isaretlenmesine iliskin Standart Uygulamada belirtilen
terminolojiye gore MR Kosullu oldugu belirlenmistir.

11.1 FloTracJr Sensorleri

Klinik olmayan testler, FloTrac Jr sensoriiniin asagidaki sartlara gére MR Kosullu oldugunu
gostermistir:

3 Tesla veya daha dilsiik statik manyetik alan
+ 4000 Gauss/cm (40 T/m) veya daha diisiik maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

Bu cihaz ve iliskili kablosu, MR sistemi tiinelinin icinde kullanilmak izere tasarlanmamistir ve
hastayla dogrudan temas etmemelidir; bu ydnergeye uyulmamasi, hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina neden olabilir

Bu cihaz ve iliskili kablosu, MR sistemi odasinda olabilir ancak bir MRI muayenesi sirasinda
calistinlamaz veya bir basing izleme sistemine bagl olamaz

FloTrac Jr sensériine bagli basing hortumu MR igin Giivenlidir ve bir MRI muayenesi sirasinda
MR sistemi tiinelinin igine yerlestirilebilir
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12.0 Komplikasyonlar
Cihazin riskleri, hiper/hipovolemiyi, kan kaybini ve/veya hastada yanigi igerebilir.
12.1 Sepsis/Enfeksiyon

Pozitif kiiltiirler basing diizeneginin kontaminasyonundan kaynaklanabilir. Septisemi ve bakteremi
risklerindeki artis kan 6rneklemesi, infiize olan sivilar ve kateterle iliskili tromboz ile
iliskilendirilmistir.

12.2  Hava Embolisi

Yanlighkla agik birakilmis musluklar, basing diizeneginin kazara ayrilmasi veya kalan hava
kabarciklarinin hastanin kanina karismasi nedeniyle hastaya hava girisi olabilir.

12.3 Kateterde Pihti ile Tikanma ve Kanin Geri Akmasi

Yikama sistemine hastanin kan basincina uygun olarak yeterli basing verilmezse kan geri akabilir
ve kateterde pihti ile tikanma olugabilir.

12.4 Agin infiizyon

300 mmHg degerinden biiyiik basinglar agiri akis hizlarina neden olabilir. Bu durum kan
basincinda zararli olabilecek bir artisa ve sivi dozunun agimina neden olabilir.

12.5 Anormal Basing Degerleri

Uygun kalibrasyonun kaybedilmesi, gevsek baglanti veya sistemdeki havadan dolayi basing
okuma degerleri hizli bir sekilde ve Gnemli oranda degisebilir.

DiKKAT: Anormal basing degerleri, hastanin klinik bulgulan ile iligkili olmahdr. Tedavi
uygulamadan once sistem biitiinliigiinii kontrol edin.

Kullanicllar ve/veya hastalar, tiim ciddi durumlan iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bagli
oldugu Uye Ulke Yetkili Makamina bildirmelidir.

13.0 Tedarik Sekli

FloTrac Jr sensorii, baglantisi 6nceden saglanmig izleme kitlerinde steril olarak saglanir. Ambalaj
hasar gérmedigi veya agilmadigi siirece icindekiler sterildir ve sivi yolu nonpirojeniktir. Ambalaj
acllmis veya hasarliysa kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin. Kullanmadan dnce, ambalaj
biittinligiiniin bozulup bozulmadigini gérsel olarak kontrol edin.

14.0 Saklama

Serin, kuru yerde saklayin.

15.0 Raf Omrii

Raf 6mrii her ambalajin iizerinde belirtilmistir. Son kullanma tarihi gegtikten sonra saklanmasi
veya kullaniimasi halinde iiriin 6zelliklerini kaybedebilir ve ilk tasarimina uygun sekilde
calismayabileceginden, hastaliga veya bir advers olaya neden olabilir.

16.0 Uriiniin Atilmasi

(ihaz, hastayla temasindan sonra biyolojik agidan tehlikeli atik olarak islem gdrmelidir. Hastane
politikasina ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atilmalidir.

17.0 Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Daha fazla bilgi almak icin, izleme sistemi kullanim kilavuzunun en son
siiriimiine bakn.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakin.
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Hatuuk FloTracJr

Yupoﬁcma, OMnCaHHble 34eCb, MOTYT He UMETb NNLEH3UI B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEIbCTBOM KaHazbl v He 6bITb ouoﬁpeubl [ANA NpoAaxu B KOHKPETHOM PErnoHe.

Daruuk FloTracJr

1. K naumenty
2. BeHTUNALMOHHBI NOPT AaTumKa
3. YerpoiicTBo Snap-Tab
4. K Habopy AnA BHYTPUBEHHOTO BNUBaHUA
5. K moHuTopy AaBneHua (KpacHblii CoeHUTeNb)

6. K moHuTopy, coBMecTumomy ¢ atumkom FloTrac Jr (3eneHblit coefiuHuTeNb)

T4076

Tonbko gna 01HOPA30BOro NCNoJib30BaHNA

BHMMaTenbHO U3yuuTe 3TV UHCTPYKLIMN N0 MPUMEHEHMIO, B KOTOPbIX
npeAcTaBneHbl NpefynpexaeHns, Mepbl NPefOCTOPOKHOCTH U 0CTATOUHbIE
PUCKH, CBA3AHHDBIE C MCNONb30BaHMeM 3TOro MefULIMHCKOro YCTPOiiCTBa.

3pecb npepcTaBneHbl 061LMe MHCTPYKLMM NO YCTaHOBKE CUCTEMbI MOHUTOPUHTA
nasnexuna u (unn) coemectumoro o6opyaoBanus Edwards ¢ gatunkom FloTracJr.
MockonbKy KOHGUrypauum KomnnekTa u npoLeAypbl MOTyT pa3nuyaTbca B
3aBUCUMOCTH OT NOTpe6HOCTEll MeAULIMHCKOTO YUpeKAeHUs, onpefeneHue
KOHKPETHbIX IPOTOKONOB 1 NpoLieAyp ABNAETCA 0643aHHOCTbIO MeAULIMHCKOTO
yupexpeHus.

NPEAOCTEPEXXEHUE. NpumeneHune nunupoB ¢ aatuukom FloTrac Jr moxeT npuBectu K
HapyLeHuo paboTocnoco6HOCTM U3fenua.

1.0 KoHuenuus v onucaHue

[Natuuk FloTrac Jr — 370 CTepuAbHbIl KOMNNEKT 0AHOPA30BOr0 UCMONb30BAHNS, KOTOPbIIA
CNYKUT ANA MOHUTOPUHTA AABNEHNA NP YCTaHOBKe Ha KaTeTepbl, NpefHa3HayeHHble AnA
MOHUTOPUHIa iaBnenua. [pu NOAKIoYeHUN K COBMeCTUMOMY MOHUTOPY AaTuuk FloTrac Jr
MIUHMMaNbHO MHBA3MBHBIM CNOCOBOM 3MepAeT CepAeuHblii BbIGPOC U OCHOBHbIE
reMoAVHaMuyecKie napameTpbl, YTo NOMOraeT Bpayy OLeHUTb GU3MONornyeckoe COCToAHMe
navyeHTa 1 BbI6PaTb HyXHOe NeyeHue ANA ONTUMU3ALMI TeMOANHAMUYECKIX NoKa3aTenedt. ITn
[LATYMKV NPeHa3HaueHbl ANA UCNONb30BAHIA B XUPYPrUYecKUX OTAENEHIAX 1 OTAENEHUAX
WUHTEHCUBHOI Tepanui MeAULMHCKIMY PaboTHUKamy, NpoLLeLnmMu 06yyeHue no 6e3onacHomy
UCMONb30BaHMH reMOAVHAMIYECKUX TEXHOMOTUiA 11 KNIUHIYECKOMY NPUMEHEHII0 MOHUTOPUHTA
[IaBNeHIA BO BHYTpUapTepuanbHoM Katetepe. OfHOPa30Bblit CTEPUAbHbIiA Kabenb ¢ KpacHbIM
pa3bemom CoeaIMHAETCA TONbKO ¢ kabenem komnanun Edwards, KoTopblil cnewuanbHo
npefiHa3HaueH AnA UCnosb3yemoro MOHUTOPa AaBnenua. OHOPa30Bblil CTEpUAbHBII Kabenb ¢
3e/1eHbIM Pa3beMoM CoefIMHACTCA TObKO ¢ Kabenamu komnanun Edwards, npeHazHaueHHbIMM
ANA NCNoNb30BaHMA ¢ ycTpoiicTBaMu uan 06opysosaxuem Edwards ana monuToputra
CepAeYHOro BbIOPOCa N0 AAHHbIM ApTEPUAsbHOTO ABNEHNS.

[laruuk FloTrac Jr umeeT npamyto NPOTOUHYI0 KOHCTPYKLUHO, Yepe3 KOTOPYio MPOXOANT KPOBb,
BO3/eIICTBYA Ha JATUNKM aBNEHNA, 1 OCTABNAETCA CO BCTPOEHHBIM YCTPOCTBOM NPOMBbIBKM.

JhheKTUBHOCTD YCTPOICTBA, B TOM UNCNE €70 GYHKLIMOHANbHDIE XapaKTepuCTUKi,
MoATBepX/eHa LebiM PAZOM TeCTOB, Pe3ynbTaTbl KOTOPbIX 0Ka3bIBIT 6€30MacHoCTb 1
IQEKTUBHOCTb YCTPOIICTBA NPY UCMONb30BAHMM MO Ha3HAYEHNH0 B COOTBETCTBIM C
YTBEPXKAEHHBIMI MHCTPYKLIMAMY N0 NPUMEHEHWIO.

Mpy Mcnonb30BaHMM C COBMECTUMOI! MOHUTOPUHTOBOIA nnatdopmoii fatumk FloTrac Jr nepepaet
UHGOPMALIVIO 0 reMOAMHAMUYECKOM COCTOAHU NALMEHTa, YTO MOXKET Cnoco6CTBOBaTL
ONTUMU3ALMN MPUHATAA KIVMHIYECKNX PELLIEHNI HA 0CHOBE JJaHHbIX ANA BMeLLATENbCTBa,
HeoOX0AUMOro ¢ MeMLMHCKOV TOUKI 3peHKa, 1 (M) NOBTOPHOI KNMHUYECKOI OLIeHKI.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co crunuoatHoii ykBoii E, FloTrac v FloTrac Jr
ABNAIOTCA 3aPEruCTPUPOBAHHBIMIA TOBAPHBIMIU 3HaKaMn Kopriopauw Edwards Lifesciences. Bce
TIpouye TOBapHbIE 3HaKy ABNAOTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYIOLLYIX BNajeNbLeB.

67

2.0 ﬂpennonaraemoe ucnonb3oBaHue/eNneBoe Ha3HauYeHne

[Nlatunkm WU3MepAIT AN1eKTpUyecKoe CoNpoTuBNeHIe ANA onpeaeneHna aptTepuanbHoro
[aBNieHuaA n cepaeyHoro Bbl6p0(a N0 AaHHbIM apTepPUanbHOro AaBneHnA.

3.0 Moka3zanusa

[Natuwk FloTrac Jr npeHasHaueH Ans BHYTPUCOCYAMCTOrO MOHUTOPYUHTA AaBneHua. OH Takxe
N0Ka3aH K NPUMEHeHMI0 BMecTe ¢ ycTpoiictBamu unn obopyposanuem Edwards

JANA MOHUTOPUHT CePAEUYHOT0 BbIOPOCA MO aHHbIM apTepUanbHOro AABNeHNA ¢ LieNbio
13MepeHuA cepaeuHoro Bbiopoca. cnonb3osakue aatumka FloTrac Jr nokasawo ana aeteii
=12 net.

4.0 MpoTuBonokasaHua

AbconiotHble NPOTNBONOKa3aHUA K NPUMEHEHNIO iaT4lKa FIoTrachy NaLlNeHTOB, HyXAAKOLLNXCA
B UHBA3NBHOM MOHUTOPUHTE AaBNEHNA, OTCYTCTBYIOT.

5.0 Mpepynpexpenns

- He ponyckaiite nonapanna B cuctemy nysbipbKoB Bo3ayxa. Cm. pasaen
Hacroswei MHCTPYKUMM npo 0CnoxHeHNA, NOCBALLEHHbI BO3AYLIHOM
3MGoNUN N aHOMaNbHbIM 3Ha4eHUAM JaBNeHNA.

- He ucnonb3yiite ycTpoiicTBO NPOMBbIBKM NIPU MOHUTOPUHTe
BHYTPUYEpenHoro AlaBneHus.

- BbicoKoe JaBneHme, KOTOPOE MOXKET (03AaBaTbCA MHOY3MOHHBIM HaCOCOM
npy onpeAeneHHbIX CKOPOCTAX NOTOKa, MOXET NepeKpbIBaTh OrpaHNyeHue,
yCTaHOBNIeHHOe ANA YCTPOIICTBA NPOMBIBKM, TeM cambiM obecneunBas
6GbICTPYI0 NPOMBIBKY €O CKOPOCTbI0, ONpeAenAemoil Hacocom.

- U36eraiite KoHTaKTa ¢ KpeMamu niu ma3amn MeCTHOro npumMeHeHus,
KOTOpble arpeccuBHO BOSAeﬁCTByIOT Ha noumepHble MaTepuanbl. Takoe
BO3/1eiiCTBIE MOXET NOBAUATH Ha LIeNIOCTHOCTD npoaykTa.

+ He .qonycl(av'rre KOHTaKTa 3N1eKTpu4eckux coefiNHeHNI CKUAKOCTAMM. ITO
MOXKeT NpuBeCcTH K nopax<eHuio nonb3oBatena Wiu nauneHTa
NEeKTpUYeCKUm TOKOM U (Mn1) K BO3HUKHOBEHUIO apuTMun.

- He obpabatbiBaiiTe Kabenb MHOropa3oBoro MCNONb30BaHNA B aBTOKNaBe,
TaK KaK 370 MOMeT HapyLuNTb LLeNoCTHOCTb U3fieNns.

- [laHHOe ycTpoiicTBO pa3pa6oTaHo, npegHa3HaueHo u noctasnsaerca TOJIbKO
[IINA 0AHOPA30BOT0 UCMONb30BAHMSA. HE CTEPUNU3YWTE U HE
UCNONb3YNTE 310 yctpoiicteo IOBTOPHO. Het naHHbIX, noATBepX AaloLMX
CTePUNBHOCTD, aNMPOTeHHOCTb U Pa60TOCNOCOGHOCTb JAHHOTO YCTPOIICTBA



nocse NoBTOpHoI 06pa6oTku. Takoe AeiicTBME MOXET NPUBECTH K
3a6oneBaHuio UNN HeXenaTeNnbHOMY ABNEHUIO, OCKONBKY YCTPOICTBO
MOXeT pa6oTaTb He TaK, Kak U3HaYanbHO NpeAnonaranocb.

- CoorBetctBue craHpapty IEC 60601-1 06ecneunBaeTca TONbKO B TOM Clyyae,
ecnm patumk FloTrac Jr noKnioueH K MOHUTOPY NaLMeHTa N K
060pyA0BaHHNI0, KOTOPbIE OCHALLEHbI BXOAHBIM pasbemom Tuna CF ¢
3awmToii 0T pa3panos pedpubpunnaropa. B cnyuae ncnonb3oBanus
MOHMTOpa unn 06opya0BaHNA CTOPOHHEro Npon3BoAuTeNa obpaTutech K
C00TBETCTBYIOLEMY POU3BOAUTENIO, 4TO6bI Y6eAUTbLCA B COOTBETCTBUM
aTux ycrpoiicte craHpapty IEC60601-1 u coBmectumoctu ¢ gatunkom FloTrac
Jr. HeBbINONHeHe NpoBepKM COOTBETCTBUA MOHUTOPA UNK 060pys0BaHNA

6.0 TexHuuecKue XapaKTepucTukm *

cranpapry IEC60601-1 u ux coemectumocty ¢ gatunkom FloTrac Jr moxer
NOBbICUTb PUCK NOPAXKEHUA NALeHTa UK OnepaTopa eKTpUYeckumM
TOKOM.

- 3anpewaeTca U3MeHATb WU MOAUGULIMPOBATH U3AeNNe Kakum-n16o
o6pasom. i3meHeHue unu moauduKaLma moryT HapylwuTh GesonacHocTb
nauveHTa 1 onepatopa Unn yXyAwWnTL paboty uspenus.

- CneymanbHble Tpe6oBaHNA K 6e30NacHOCTY NALYEHTOB BO Bpema
npoueaypbl MPT npuepeHbl B paspene Uipopmaumsa o 6e3onacHoct
uspgenus npu npoegeHuun MPT.

aruuk FloTracJr

Pabounii auanasoH naBnenna
Pabounii panasoH Temnepatypbl
YyBCTBUTENBHOCTD

HenuHeitHocTb 1 ructepesinc

Yacrota Bo36yxaeHnA

ConpoTusneHue Lienv Bo30yxaeHna

Caur gasbl

ConpoTusneue Lenu curtana

(meLueHue Hyna

TemnepatypHblit Apeii¢) Hyna

[peiidy HyneBoro BbIXOAHOTO 3HaueHNA
TemnepaTypHbli Apeiid uyBCTBUTENBHOCTIA

CobcTBeHHaA YacToTa

Wcnbitanne ¢ gedubpunnatopom
Tok yTeuku

[llonycTumoe n36bITouHOE faBneHme
YnaponpouHocTb

qu(TBI/ITGJ'IbHOCTb K ONTUYECKOMY U3NTYUYEHNI0

06bemHan Npon3BOANTENbHOCTD

(KOpoCTb NOTOKA B YCTPOWCTBE ANA MPOMbIBKM € IAKETOM /ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNA
nog Aasnexuem 300 MM pr. cT.
Cukee ycTpoiicteo Snap-Tab

07-50 8o +300 mm pr. cT.
0115 p040°C
5,0 MkB/B/mm pT. cT. £ 1%

+1,5% nony4yaemblx 3HaueHuii unn +1 mm PT. CT., B 3aBUCUMOCTU OT TOTO, Kakoe 3HaueHue
BblLle

01 noct. ToKa 710 5000 Iy

350 OM + 10 % C NOAKNIYEHHbIM CTaHAAPTHBIM Kabenem MoHuTopa Edwards
<5°

3000m+5%

< +25MMpT. CT.

<+0,3 mmpr. c1./°C

+1 MM pT. cT. 32 8 yacoB nocne 20-ceKyHAHOTO NPorpeBa

<+0,1%/°C

HomunanbHo 40 Iy ana cTaHpapTHoro komnnekTa (122 cv / 30,5 cm) (48 aioitmoB / 12 proiimoB);
> 200 [1 ToNbKO ANA AaTunka

BblnepxuBaeT 5 noBTOpHbIX pa3pAAoB B 360 I B TeueHue 5 MUHYT ¢ Harpy3Koii B 50 Om
< 2 mkA npn 120 B cpenHeks. 60 My

01 -500 go +5000 mm pr. CT.

BblnepxvBaeT 3 nageHua ¢ BbicoTbl 1 MeTp

< T MM pT. cT. npy Bo36yxaeHum B 6 B nop Bonbhpamooit namnoi 3400 K npu 32 293 /2
(3000 ¢yT-cBeueil)

<0,03 MM3/100 MM pT. CT. ANA aT4MKa AaBNeHusA 6e3 yCTpoiiCTBa NPOMbIBKM

3+Tmn/y

*Tpu 6,00 B noct. Toka 1 25 °C, ecnu He yKkasaHo nHoe.

Bce TexHueCKMe XapaKTepucTAK COOTBETCTBYIOT TpeboBaHMAM cTaHaapta AAMI BP22 (unu npeBocxoaAT 1) no B3aM03aMeHAeMOCTH B OTHOLLIEHM 3 $eKTUBHOCTU AaTUNKOB apTepuanbHOro

[aBJIeHNA Ha 0CHOBE N3MePUTENIbHOro MoCTa.

7.0 Mopapok peiicTBUin

3tan | Mpouepypa

1 Kabenu fomkHbl 6biTb COBMECTUMbI € UCTIONb3YeMbIMI MOHUTOPAMK.
MopcoeAnHUTe K MOHUTOPaM Kabesiut MHOropa3oBoro CMoAb30BaHUA 1
BKJTH0UUTE MOHUTOPbI, 4T06bI MPOrPenoch NeKTpOHHOE 060pyA0BaHNe.

2 Cobniogas npaBsuna acenTukmn, U3BNEKNTE AaTYNK N KOMNIEKT U3 CTepVIJ'IbHOVI
YNaKoBKU.

NPEOOCTEPEXXEHUE. Mopudukaumsa nio6oro komnnekra FloTrac Jr moxer
NPUBECTU K yMEHbLLIEHUIO AVHAMMYECKOI PeaKLMN faTunKa, 4To
oTpuLaTeNIbHO MOBANSAET HA MOHUTOPYUHT reMoAUHAMUYECKUX
nokasarenei.

3 Y6eautecs, uto Bce COeANHEHINA HAAEKHO 3aKpenneHbl, HO He NepeTAHYTHI.

4 MogcoeanHuTe Kabenb AATYMKa C KPACHbIM PabeMOM K Kabento MHOropasosoro
UCMO/Ib30BAHMA, COBMECTUMOMY C MOHUTOPOM J1aBNEHUS.

5 MoacoenuHuTe Kabenb AaTuMKa € 3eMeHbIM Pa3beMOM K COEAVHUTENbHOMY
Kabenio aatumnka Edwards FloTrac Jr.
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6 Ynanute u3 naketa ana NPOMbIBKIN MH¢y3I/10HHO|7I CUCTeMbI BCe My3bIpbKK
BO3Ayxa.

NPEAOCTEPEXXEHWE. Ecnu He yaanutb BO3AyX U3 NakeTa, npu
3aBepLueHn NHQY3nM pacTBoOpa OH MOXET NONACTb B COCYAUCTYIO
cuctemy naumenTa. (BefieHUA 0 BO3AYLIHON SM6onun cofiepxatca B
pa3gene «0cnoxHeHNA» JAHHbIX MHCTPYKLMIA N0 NPUMEHeHNIo.

7 AHTVIKOEI'yJ'IﬂLlVIOHHaﬂ TepanuA renapuHoOM AO0SIXHA BbINONHATLCA B COOTBETCTBUM
CNPOTOKOIOM, MPUHATBIM B MEANLIMHCKOM YUpeXAeHnn.

8 3aKpoiiTe pONMKOBBIN 3aXIM Ha Habope ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHNA U
MOAACOEAMHITE HAbOP K NaKeTy ANA NPOMBbIBKM H(Y3UOHHON CUCTEMbI.
lonBeckbTe NaKeT Haj NaLueHToM Ha BbicoTe 0koo 60 cm (2 ¢yToB). Ha Takoii
BbICOTE JaBJIeHie NPU 3an0NHEHINM CUCTEMbI COCTaBUT OKOO 45 MM pT. CT..

9 CoXMuTe KanenbHWLY 1 3aN0NHIUTe ee NPOMbIBOYHbIM PACTBOPOM HaMoNOBMHY.
OTKpOIATe PONKOBbIN 33XIM.

10 Yro6bl HauaTb 3anonHeHue, HeobXOANMO NOTAHYTb 3a YCTPOIACTBO Snap-Tab, a
4T06bI NPEKPATUTD 3aNONHEHNE, HYXHO OTMYCTUTD YCTPOICTBO.
" 3anonHaiiTe cuctemy TonbKO CaMOTEKOM (He NpuKnazbiBaiiTe JaBneHye K

naKeTy), UTo6bl YMEHbLUUTb TYpPOYNEHTHOCTb NOTOKA U MPEAOTBPaTUTL
06pa3oBaHue ny3bIpbKoB.




8.0 06HyneHue n KanubpoBKa

Jtan | Mpoueaypa

1 OTperynupyiiTe ypoBeHb BEHTUNALMOHHOTO NOPTA AATYMKA (MOBEPXHOCTH
pazzena aKoii 1 BO3AYLUHO cpefl) TakuM 06pa3om, UTobbl OH COOTBETCTBOBAN
10N0CTH, B KOTOPOIH M3MepAETCA aBneHve. Hanpumep, npu KapaNOMOHUTOPHHTe
yCTaHaBJ’II/IBaVITe HOJTb IaT4NKa NPU NON0XKEHUI BEHTUNALIMOHHOIO NOpTa Ha
YPOBHE NpaBoro Npeacepans, To ecTb no hnebocTaTueckoil ocu, onpegenaemoit
nepeceyeHyem cpepHeli NOAMbILLEYHOR MMHIM 1 YeTBEPTOrO MexXpebepHoro
NpOMEXYTKa.

2 CHUMHUTE € 3aMOPHOTO KpaHa Hafl AaTYNKOM HEBEHTUINPYEMbIil KONMAUOK 1
OTKPOIiTE BEHTUNALYMOHHbII NOPT, 4T06bI OH C00BLLANCA C aTMOCDEPOI,
TOAAEPKIBAA NP STOM CTEPUNLHOCTD BHYTPEHHEI YacTin KoAnayka 1 nopra.

3 lina NPUKPOBATHOTO MOHUTOPA U CUCTEMbI MOHUTOPUHTA Edwards yCTaHoBuTe
HONb Ha ypOBHEe aTMO(¢€pH0r0 [laBNeHnaA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLINAMU 1O
JKCnnyaTauu MoHUTOpa.

4 3atem 3&Kp017ITe BEHTUNALMOHHbIiA NopT 1 YCTaHOBUTE Ha MeCTO
HeBeHTMJ‘IMpyeMbIﬁ KONInayok.

5 (ucrema rotosa K MOHUTOPUHTY AaBNEHNA.

9.0 lpoBepka AUHaAMUUECKOI peakLum

[JluHamunyeckyto peakLyio cucTembl MOXHO NPOBEPUTH NyTem HabntoAeHA 33 KpUBOIA AaBneHNA
Ha 3KpaHe ocuuanockona v MokuTopa. lMpoBepka ANHaMUYECKoil peakLnm Katetepa,
MOHUTOPA, KOMMNEKTa U CUCTeMbI JaTuiKa Y NOCTeNV NaLMeHTa BLINOAHAETCA NOC/E NPOMbIBKIA
CUCTEMDbI, €€ NOACOEAMHEHNA K MALMEHTY, YCTAHOBKI HyNA 1 KanubpoBKu. TecT ¢
UCNONb30BaHMEM NPAMOYToNbHOT MMMYNbCa MOXHO BbIMOMHUTD, ObICTPO NOTAHYB 11 OTNYCTUB
yCTpoiicTo Snap-Tab.

Mpumeyanue. NMpuunnoii cnaboit AMHaMUYECKOE peaKLu MOryT GbITb Ny3bIPbKK
BO3/1yXa, 3aKynopKa KateTepa, Ype3mepHas ANMHa, Ype3MepHas NNAaCTHYHOCTb MK
Mafblil suameTp Tpy6GOK MOHMTOPUHTA AaBNEHNA, HENNOTHbIE COGAMHEHNA UNK
yTeuKu.

10.0 NMnanoBoe o6cnyxmuBaHue

leproanyHOCTb NPOLIEAYP YCTAHOBKI HYNA aTuka 1 MOHUTOPA AABNEHUS, a TakxKe
nepuoANYHOCTb 3aMeHbl 1 00CNyK1BaHIA TPYOOK MOHUTOPUHTA AABNEHNA AOMKHBI
COOTBETCTBOBATb NPOTOKONAM 1 NPOLIEAYPAM, MPUHATHIM B MEAULMHCKOM yupexeHun. latunk
FloTrac Jr oTkannbpoBaH Ha 3aBoge 1 meeT npeHebpexvMo Manblit Apeiid nokasaHuii ¢
TeyeHuem BpemeHu (cM. pasaen TexHUYECKMe XapaKTepUCTUKN).
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12 Mpu ncnonb30BaHMN KOMNNEKTOB € HabopaMin ANA BHYTPUBEHHOTO BAMBAHUA 1 Perynupyiite Hyneoe peepeHTHOE 3HaueHwe JaBNeHNA NPU KaX oM
OTKPOIITE BEHTUNALMOHHbIIA NOPT AATUNKA, NOBEPHYB PYUKY 3aMOPHOT0 KpaHa. W3MEHEHNI YPOBHA NaLneHTa.
CHauana nponycTiTe NPOMbIBOYHBII PaCTBOP Yepe3 AATUNK 1 BEHTUNALMOHHDIIA .
nopr, a 3aTIZM zepe3 ocr:asmmﬁcn yuacpmx Kolznnnpema, noBopauiBas MPENOCTEPEXKEHYE. MTpu noBTopHO/ ycTaHOBKe HYnA Wnk npoBepke
COOTBETCTBYIOLME 3aMOPHbIe KpaHbi. [TONHOCTLIO YAANNTe My3bIpbKit BO3AYXA. TOUHOCTY NOKa3aHNN NEPEA OTKPbITHEM BEHTUNALMOHHOTO nOpTa
AaT4mMKa 0643aTeNbHO CHUMUTE HEBEHTUNMPYEMbIil KONMAYOK.
NPEAOCTEPEXXEHME. Hanuune ny3bipbkoB BO3AYXa B CUCTEME MOKET (BepeHUA 06 aHOMaNbHbIX NOKa3aTensAx AaBneHus COAepPKaTCA B
NPUBECTU K 3HAYUTENIbHOMY UCKaKEHMIO KpUBOIA JaBNEHNUA K paspiene JAHHBIX MHCTPYKLWIA NO NPUMEHEHNIO, NOCBALLEHHOM
BO3AYLWHOII 3M6onuu. (BeieHna o BO3AYLIHON IMGONUN COfepKaTcA B OCNOXKHEHNAM.
paspene «0cnoxHeHNA» AaHHBIX UHCTPYKLMIA O NPUMEHEHNIO.
2 Mepuoavyecku npoBepsiiTe, HET N My3bIPbKOB BO3AYXa B KaHane XuaKoCTH.
13 | 3ameHuTe Bce BeHTMAMPYEMble KONNAUKM Ha GOKOBBIX MOPTaX 3an0PHbIX KPaHOB Cnenute 32 Tem, 4T06bl COEAMHUTENbHbIE IMHUY 1 3aNOPHbIe KNanaHbl Gbinu
Ha HEBEHTUNMPYeMble KONNauKK. TIOTHO NPUTHAHbI.
14 | 3akpenwTe AaTYMK Ha LUTATUBE ANA BHYTPUBEHHDIX BAMBAHMI C NOMOLLbH 3 PerynapHo ocmaTtpuBaiite KanenbHuLy, utobbl yoeaUTHCA B TOM, UTO
COOTBETCTBYHLLETO 3XIMa 11 fiepKaTens. YCTaHoBUTe JaTuvK B eparens A0 NOALEPKIBAETCA HEOOXOANMAA NOCTOAHHAA CKOPOCT NOTOKA.
LienyKka.
4 OpraHu3auna «LleHTpbl KOHTPONA 3a60neBaeMocTU» pekoMeHZyeT 3aMeHATb
15 Mocre HauanbHOroO Tana 3anoHeHNA CAMOTEKOM NPUAOXKNUTE JABNEHUE K NAKeTy 0/3HOPa30Bble 1 MHOTOPa30Bble JaTuvKu Kaxzble 96 uacoB. [pu 3ameHe aatunka
ANA NPOMBbIBKM MHY31MOHHOI cucTeMbl. CKopocTb noToKa byzeT konebatbca B TaKxe 3aMeHAiTe Apyrue KOMMOHEHTbI CUCTeMbl, BKNIOYas TPYOKM, yCTpoiicTBO
3aBUCUMOCTI OT JJaBNEHNA B YCTPOVCTBE NPOMBbIBKM. CKOPOCTb NOTOKA NpU HenpepbIBHON NPOMbIBKI 11 IPOMbIBOYHbIIT PACTBOP.
nojjaye Ha NakeT ANA BHyTPUBEHHOro BAUBaHUA JasneHna 300 Mm pr. cT.:
3+ 1mn/u.
16 MopcoeanHuTe MarucTpanb BbICOKOTO aBAEHNA K KaTeTepy B COOTBETCTBUM C 11.0 MH(I)OpMﬂI.lMﬂ 0 6e3onacHocTu usgenusa npu
VHCTPYKUMAMI NPOU3BOANTENS. npoBeieHnN MPT
17 MpomoiiTe cvicTemy B COOTBETCTBUY C NPOTOKOSIOM MEAULMHCKOTO yUpex AeHNA.
NPEAOCTEPEMEHUE. Mocne kaxpaoii npoueaypbl 6bICTPOI NPOMbIBKN Yenoeto 6esonaco npu npogepern MPT
ocmaTpuBaiiTe KanenbHuLy, yto6bl y6eAUTHCA B TOM, 4TO
NoAAePKUBALTCA HEOGXOAUMas NOCTOAHHASA CKOPOCTb NOTOKA. CnepytoLuiee yCTpOIACTBO NPU3HaHO MP-COBMeCTUIMbIM B COOTBETCTBIY C TePMUHONOT Ve,
(BepeHMA 0 CTyCTKaX KPOBY B KaTeTepe, NOATEKAHNN KPOBY U3 KaTeTepa yKa3aHHOIi B 0603HaYeH N AMepUKaHCKOro 06LLIECTBA N0 UCTbITaHIAM 1 MaTepuanam (ASTM):
U Ype3MepHOM BAVIBAHWUH COAPXKaTCA B paspene «OCokHeHIs» F2503-13, (raHnapTHas NpakTiKa MapKUPOBKIA MeTMLIMHCKIX YCTPOVCTB U AipyruX u3aenuii
AHHDIX UHCTPYKLUN N0 NPUMEHeHNI0. B OTHOLLIEHUI 630MACHOCTI B MArHUTHO-PE30HAHCHbIX CPefjaX.

11.1 Aarumku FloTracJr

+ Pe3ynbTatbl BOKNMHMYECKIX MCMbITaHWIE NOKa3any, 4o AaTumk FloTrac Jr ycnoHo Ge3onaceH
npu nposeaeHr MPT npy cobniofeHnN yKa3aHHbIX Aanee yCoBuii.

. M(ﬂOﬂbByeT(H (TaTUCTYECKOE MarHUTHOE none ¢ I/IH)JyKLLVIeI7I He 6onee 3 T.

+ MakcumanbHblii NpoCTPaHCTBEHHbIiA rpadineHT MarHuTHoro nons 4000 Ic/cm (40 Tn/m) unm
MeHee.

+ [laHHoe y(TpOﬁ(TBO 1 ero kabenb He npefHa3HayeHbl 41 UCNOb30BAHUA B TOHHENE
cucteMbl MPT 1 He JOMKHDI HeNnocpeACTBEHHO KOHTAKTUPOBATb C NaLeHTOM, B NPOTUBHOM
Cnyyae nauueHT MOXeT NoNYYUTb TAXKENY0 TpaBMmy.

+ JlaHHoe yCTPOICTBO CO CBOMM Kabenem MOXET HaXOAUTbCA B OAHOM NOMeLLIeH!H C CUCTeMOit
MPT, onHako Bo Bpema npotieatypbl MPT 0HO 0MKHO ObITb BLIKNIOYEHO MM OTCORAMHEHO OT
CUCTEMbI MOHUTOPUHTA iaBNEHUA.

« Maructpanb BbicoKoro AaBneHus, NoficoeAuHeHHas K gatuuky FloTrac Jr, agnaetca
6e3onactoii npu nposeaeHun MPT 1 MoXeT HaxofUTbCA B TOHHeNe BO BPeMs NpoLieaypbl
MPT.

12.0 OcnoxHeHuna

Puck, cBA3aHHble € yCTpOVI(TBOM, BKNKOUAKT runep- unu runoBonemunto, noTepio Kposii 1 (nnm)
NoABNEHNE 0XO0r0B Y NaLlneHTa.

12.1 Cencuc v uHdekuua

3arpasHeHue yCTpoiicTBa AnA U3MepeHIa SABNEHINA MOXKET NPUBECTU K MONOKMTENbHBIM
pe3ynbTatam npu nocese. B3aTne 06paswoB KPoBH, BIMBAHNME XKIAKOCTEI! 1 KATETEPU3ALIUOHHbIiA
TPOMG03 CONPOBOX/AKTCA NOBBILUIEHHBIM PUCKOM CENTULEMUN 1 6AKTEPUEMIAN.

12.2 Bo3pywHas 3mbonua

Bo3uyx MOXET NonacTb B OpraHi3m nauueHTa Yyepes 3anopHble KpaHbl, HeNPeayMbILLNEHHO
0CTaB/IEHHbIE OTKPLITbIMU, BCEACTBUE cnyqaﬁuoro pasbeanHeHuna ycrpoﬁ(TBa n3mepenns
[laBJIEHUA, NN B TOM CNyYae, eCJin 0CTaToYHbI€e Ny3bIpbKKU BO3AYXa 6binn npu NpombiBKe
BbITECHEHbI B KPOBEHOCHYI0 CUCTEMY NaALIMEHTa.

12.3  CrycTkv KpoBMU B KaTeTepe 1 NoATeKaHue KPOBY U3 KaTeTepa

Ecnn naBnenue B cucteme NPOMbIBKI He COOTBETCTBYET apTepuanbHOMY AaB/ieHNt0 NalLlneHTa,
MOXEeT BO3HUKHYTb 06paTHbIl7I TOK KPOBW 1 3aKynopKa KateTepa.

12.4 YpesmepHoe BAnBaHUe

1136bITOYHaA CKOPOCTb NOTOKA MOXKET NPUBECTU K 06pa30BaHNio AaBNeHNA BbiLue 300 MM pT. CT.
370, B CBOK 0YePefib, FPO3UT NOTEHLMANbHO OMACHBIM NOBbILLEHNEM apTepUANbHOTO aBneHNs
1 TUnepBonemuei.

12.5 AHoOManbHbie NoKa3aTenu AaBneHus

lokazatenu faBnenus MOryT Pe3K0 U3MEHATbCA B pe3yibrate HeﬂpaBMﬂbHOﬁ KaJ'IM()pOBKVI,
0cnabneHna coeiuHeHNiA K nonagaxua B0O3/lyXa B cuCTEMY.

NPEAOCTEPEXXEHUE. AHOManbHble noKa3aHusA AaBNeHUA JOMKHbI COOTHOCUTBCA C
KNUHUYECKUMU NPOABNEHNAMM COCTOAHUA NauveHTa. llepea Hauanom npoueaypbl
npoBepbTe LeNOCTHOCTb CUCTEMDbI.

Tonb3oBateny v (1) NaLMeHTbI AOMKHbI CO0BLLATL 060 BCEX CePbe3HbIX MHLMAEHTAX
NPOV3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyalapCTBa-uneHa, rie HaxoAuTCA Nonb3oBateNb
1 (Mn1) naumeHT.



13.0 Oopma nocTaBKu

[Natuuki FloTrac Jr nocTaBnsAoTcA B CTepUIbHOM BUAE NOACOBANHEHHBIMU K NPEABAPUTENBHO
06PaHHbIM KOMNNIEKTaM AN MOHUTOPUHTA AaBneHus. ECn ynakoBKa He noBpex aeHa

1 He BCKPbITa, e COAEPXKMMOE ABNAETCA CTEPUIbHDIM, @ KaHAM XUAKOCT — anuporeHHbIM. He
NCMI0Nb30BaTb, €CIM YNAKOBKA BCKPbITA WK MOBPEXAEHa. He cTepuni3oBath NoBTOpHo.
BusyanbHo npoBepbTe LENOCTHOCTb YAKOBKY Nepes UCnoNb30BaHNeM.

14.0 XpaHeHue

XpaHMTb B NMPOX/1aAHOM, CYXOM MecTe.

15.0 Cpok rogHoCTH

(pOK FOAHOCTN yKa3aH Ha Ka)KﬂOVI ynakoBke. XpaHeHme M 1CNonb30BaHne nocne ncreveHuna
CPOKa roAHOCTI MOXET NPUBECTU K YXYALUEHUIO XapaKTePUCTUK U3AeNna U (TaTb ﬂpVIlII/IHOﬁ
3a60M1€BaHNSA UNN HEXENaTebHOro ABNEHUSA, NOCKONbKY y(TpOI?I(TBO MOXeT paﬁOTaTb He TaK,
KakK U3Ha4aNbHo npeanonaranocb.

16.0 Yrunusauus

Mocne KOHTaKTa C NaLMEHTOM JJaHHOe YCTPOICTBO ClieflyeT paccMaTpuBaTh Kak buonornyecku
0MacHbIe 0TXOAbI. YTUNM3UpYiiTe B COOTBETCTBUM C NPOTOKONIOM MEAULMHCKOTO YUPeXAEHIA U
MECTHbIMI HOpMamu.

17.0 TexHuueckas nomowb

3a nonyyeHnem TeXHUYeCKoil NomoLLy npocba 0bpalLaTbcs B OTAEN TEXHUYECKOI NOAAePKKM
komnaxun Edwards no cnepyiowemy TenegoHHomy Homepy: +7 495 258 22 85.

LleHbl, TexHuyeckne XapaKTePUCTUKK N aCCOPTUMEHT JOCTYMHbBIX Mogeneit MOTyT U3MEHATbCA
6e3 YBEAOMANEHUA.

ﬂOI'IOHHVITeﬂbHyIO uH¢opmaumo M. B nocneiHeli Bepcumn PpyKoBOACTBa
onepartopa cucTemMmbl MOHUTOpPUHra.

YcnoBHble 0603HaueHns npusefeHbl B KOHLe 3TOro JOKyMeHTa.

STERILE[EO
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FloTrac Jr senzor

Medicinska sredstva koja su ovde opisana mozda nisu sva licencirana u skladu sa kanadskim zakonom ili odobrena za prodaju konkretno u vasem regionu.

T4076

FloTracJr senzor

1. Do pacijenta
2. Ventilni otvor za senzor
3. Uredaj Snap-Tab
4. Do infuzione linije
5. Do monitora za pracenje pritiska (crveno)

6. Do monitora kompatibilnog sa senzorom FloTrac Jr (zeleno)

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

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

Ovo su opsta uputstva za podesavanje sistema za pracenje pritiska i/ili hardvera
kompanije Edwards kompatibilnog sa FloTrac Jr senzorom. Buduci da se
konfiguracije kompleta i procedure razlikuju u zavisnosti od preferencija
bolnice, odgovornost je bolnice da utvrdi tacne smernice i procedure.

OPREZ: Upotreba lipida sa FloTrac Jr senzorom moze narusiti integritet proizvoda.

1.0 Koncept/opis

FloTrac Jr senzor je sterilni komplet za jednokratnu upotrebu koji sluZi za pracenje pritiska dok je
prikljucen na katetere za pracenje pritiska. Kada je povezan sa kompatibilnim monitorom, FloTrac
Jr senzor uz minimalnu invaziju meri minutni volumen i kljucne hemodinamske parametre, $to
pomaze zdravstvenom radniku u proceni fiziolo3kog stanja pacijenta i u dono3enju klinickih
odluka u vezi sa hemodinamskom optimizacijom. Predvideno je da ga na hirurskim odeljenjima i
odeljenjima intenzivne nege koriste medicinski struénjaci koji su obuceni za bezbednu upotrebu
hemodinamskih tehnologija i klinicku upotrebu pracenja pritiska u arterijskoj liniji. Sterilni kabl za
jednokratnu upotrebu sa crvenim prikljuckom iskljucivo se povezuje sa kablom kompanije
Edwards koji je specifi¢no konfigurisan za uredaj za pracenje pritiska koji se koristi. Sterilni kabl za
jednokratnu upotrebu sa zelenim prikljuckom iskljucivo se povezuje sa kablovima kompanije
Edwards koji sunamenjeni za uredaje ili hardver kompanije Edwards za pracenje minutnog
volumena na osnovu arterijskog pritiska.

Dizajn FloTrac Jr senzora omogucava protok pravo preko senzora za pritisak i sadrZi integralni
uredaj za ispiranje.

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

Kada se koristi sa kompatibilnom platformom za monitoring, FloTrac Jr senzor pruza informacije o
hemodinamskom statusu pacijenta, $to moze dovesti do donosenja poboljsane klinicke odluke na
osnovu podataka za medicinski neophodnu intervenciju i/ili klinicku reevaluaciju.

2.0 Predvidena upotreba/namena

Senzori mere elektricni otpor kako bi obezbedili vrednost krvnog pritiska i minutnog volumena na
osnovu arterijskog pritiska.

3.0 Indikacije

FloTrac Jr senzor je indikovan za koricenje u pracenju intravaskularnog pritiska. Takode je
indikovan za koriscenje sa uredajima kompanije Edwards za pracenje minutnog volumena na
osnovu arterijskog pritiska ili sa hardverom za merenje minutnog volumena. FloTrac Jr senzor je
indikovan za upotrebu kod pacijenata uzrasta od 12 godina li vide.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani logotip E, FloTrac i FloTrac Jr su robne marke korporacije
Edwards Lifesciences. Sve ostale robne marke su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

4.0 Kontraindikacije

Ne postoje apsolutne kontraindikacije za upotrebu FloTrac Jr senzora kod pacijenata za koje je
neophodno invazivno pracenje pritiska.

5.0 Upozorenja

Nemojte dozvoliti da mehurici vazduha udu u sistem. Pogledajte odeljak
ovog Uputstva za upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa vazdusnom
embolijom i abnormalnim ocitavanjima pritiska.

Ne koristite uredaj za ispiranje tokom pracenja intrakranijalnog pritiska.

- Visoki pritisci, koje moZe da stvori infuziona pumpa pri odredenim brzinama
protoka, mogu ponistiti ogranicenja uredaja za ispiranje dovodeci do brzog
ispiranja koje podesava pumpa.

Izbegavajte kontakt sa bilo kojom topikalnom kremom ili masti koja oStecuje
polimerne materijale. To moze da utice na integritet proizvoda.

Ne izlaZite elektricne spojeve tecnostima. To moze dovesti do strujnog udara
korisnika ili pacijenta i/ili aritmije.

- Kabl za viSekratnu upotrebu ne tretirajte u autoklavu jer to moze da utice na
integritet proizvoda.

- Ovo sredstvo je projektovano, namenjeno i distribuira se ISKLJUCIVO ZA
JEDNOKRATNU UPOTREBU. NEMOJTE PONOVO STERILISATI ILI KORISTITI ovo
sredstvo. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost ovog sredstva nakon ponovne obrade. Takva radnja moze da
dovede do oboljenja ili nezeljenog dogadaja jer sredstvo mozda nece
funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

Usaglasenost sa standardom IEC 60601-1 postize se samo kada je FloTracJr
senzor prikljucen na monitor za pracenje stanja pacijenta ili opremu koja ima
ulazni prikljucak tipa CF procenjen kao otporan na defibrilaciju. Ako
nameravate da koristite monitor ili opremu nekog drugog proizvodaca,
proverite sa proizvodacem monitora ili opreme da li postoji usaglasenost sa
standardom IEC 60601-1 i kompatibilnost sa FloTrac Jr senzorom.
NeusaglaSenost monitora ili opreme sa standardom IEC 60601-1 i
nekompatibilnost sa FloTrac Jr senzorom mogu da povecaju rizik od izlaganja
pacijenta ili operatera elektricnom udaru.

Ni na koji nacin ne modifikujte i ne menjajte proizvod. Izmena i modifikacije
mogu da uti¢u na bezbednost pacijenta/operatera ili ucinak proizvoda.

- Da biste osigurali bezbednost pacijenta podvrgnutog MR pregledu, posebne
uslove potrazite u odeljku,,Informacije o bezhednosti za MR".



6.0 Specifikacije*

FloTrac Jr senzor

Opseg radnog pritiska -50 do +300 mmHg
Opseg radne temperature 15do 40°C
Osetljivost 5,0 pV/V/mmHg +1%

Nelinearnost i histereza
Frekvencija pobudivanja
Impedansa pobudivanja

Fazni pomak

Impedansa signala

Nulti pomak

Nulto termalno odstupanje
Izlazno odstupanje

Osetljivost termalnog odstupanja

Prirodna frekvencija

IzdrZljivost pri upotrebi defibrilatora

Struja curenja
Tolerancija na prekomerni pritisak
Otpornost na udarce

Osetljivost na svetlost

Volumetrijski deplasman

Brzina protoka u uredaju za ispiranje sa kesom za infuziju pod pritiskom od 300 mmHg
Plavi uredaj Snap-Tab

+1,5% ocitavanja ili +1 mmHg, Sta god da je vece

Jednosmerna struja do 5000 Hz

350 oma +10% sa prikljucenim tipi¢nim kablom za monitor kompanije Edwards
<5°

300 oma +5%

<+25mmHg

<+0,3 mmHg/°C

+1 mmHg na 8 casova nakon zagrevanja od 20 sekundi

<+0,1%/°C

Nominalna vrednost od 40 Hz za standardni komplet (48"/12") (122 cm /30,5 cm); >200 Hz
Samo za senzor

izdrzava 5 ponovljenih praznjenja od 360 Dzula u roku od 5 minuta dostavljenih u punjenju od
50 oma

<2 pAna 120V RMS 60 Hz
—500 do +5000 mmHg
izdrzava 3 pada sa 1 metra

<1 mmHg pri ekscitaciji od 6 volti kada se izloZi izvoru svetlosti sijalice sa uzarenim vlaknom od
volframa od 3400 K pri 3000 fut-kendela (32.293 Im/mz)

<0,03 mm3/100 mmHg za pretvarac bez uredaja za ispiranje

3+ 1ml/hr

*na 6,00V jednosmerne struje i 25 °Cosim ako nije navedeno drugacije.

Sve specifikacije ispunjavaju ili premasuju AAMI BP22 standard za zamenjivost performansi pretvaraca za krvni pritisak sa premosnikom za otpor.

7.0 Procedura

Korak | Procedura

1 Uverite se da su kablovi kompatibilni sa monitorima koji se koriste. Prikljucite
kablove za viSekratnu upotrebu na monitore, a zatim ukljucite monitore da biste
omogucili elektronskim komponentama da se zagreju.

2 Koristeci asepticnu tehniku, izvadite senzor i komplet iz sterilnog pakovanja.
OPREZ: Modifikacija bilo kog FloTrac Jr kompleta moze da smaniji
dinamicki odgovor, Sto negativno utice na ucinak pracenja
hemodinamskog stanja.

3 Postarajte se za to da sve veze budu ¢vrste, ali ne i previde zategnute.

4 PoveZite kabl senzora koji ima crveni stitnik sa kablom za visekratnu upotrebu koji
odgovara monitoru za pracenje pritiska.

5 PoveZite kabl senzora sa zelenim Stitnikom i FloTrac Jr kabl za povezivanje

kompanije Edwards.

6 Uklonite sav vazduh iz kese sa infuzionim rastvorom za ispiranje.

OPREZ: Ako se ne ukloni sav vazduh iz kese, on moze da ude u vaskularni
sistem pacijenta kada se rastvor potrosi. Pogledajte odeljak ovog
Uputstva za upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa vazdusnim
embolijama.

7 Antikoagulantna terapija heparinom treba da se sprovodi u skladu sa bolnickim
protokolom.
8 Zatvorite klemu sa valjkom na sistemu za infuziju i prikljucite sistem za infuziju na

kesu sa infuzionim rastvorom za ispiranje. Okacite kesu priblizno 60 cm (2 ft)
iznad pacijenta. Ova visina ¢e obezbediti pritisak od priblizno 45 mmHg za
postavku za pripremno punjenje.

9 Pritiskom na komoru za kapanje napunite je rastvorom za ispiranje do pola.
Otvorite klemu sa valjkom.

10 Protok se dobija povlacenjem uredaja Snap-Tab, a prekida otpustanjem uredaja
Snap-Tab.

1" Pripremite sistem punjenjem koristeci samo gravitaciju (nemojte vrsiti pritisak na
kesu) da biste smanjili turbulenciju te¢nosti i stvaranje mehurica.
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Korak | Procedura

12 Za komplete sa pricvr3cenim sistemima za infuziju, otvorite ventilni otvor senzora
okretanjem rucice slavinice. Dopremite rastvor za ispiranje prvo kroz senzor i
napolje kroz ventilni otvor, a zatim kroz ostatak kompleta okretanjem
odgovarajuih slavinica. Uklonite sve mehurice vazduha.

OPREZ: Ako prilikom postavljanja ostanu mehurici vazduha, moze doci
do znacajne distorzije talasne funkcije pritiska ili vazdusne embolije.
Pogledajte odeljak ovog Uputstva za upotrebu koji opisuje komplikacije
u vezi sa vazdusnim embolijama.

13 (epovima bez otvora zamenite sve éepove sa otvorom koji se nalaze na bocnim
otvorima slavinica.

14 Montirajte senzor na stalak za infuziju pomocu odgovarajuce kleme i drzaca.

Pritisnite senzor da ulegne u drZac.

15 Stavite kesu sa infuzionim rastvorom za ispiranje pod pritisak nakon inicijalnog
gravitacionog pripremnog punjenja. Brzina protoka ce varirati sa pritiskom u
uredaju za ispiranje. Brzine protoka kada je kesa za infuziju pod pritiskom od
300 mmHg: 31 ml/h.

16 PoveZite cevi za pritisak sa kateterom prema uputstvima proizvodaca.

17 Isperite sistem u skladu sa praksom bolnice.

OPREZ: Po zavretku svakog brzog ispiranja proverite komoru za kapanje
da biste potvrdili da je brzina kontinuiranog ispiranja adekvatna.
Pogledajte odeljak ovog uputstva za upotrebu koji opisuje komplikacije
u vezi sa zapusenim kateterom, retrogradnim tokom krvi i
prekomernom infuzijom.




8.0 Nuliranje i kalibracija

Korak | Procedura

1 Podesite nivo ventilnog otvora za senzor (dodirna povrsina tecnost-vazduh) tako
da odgovara komori u kojoj se meri pritisak. Na primer, pri pracenju srcanog
pritiska, nulirajte na nivo desne srcane pretkomore. Ovo se vrsi na flebostatskoj
osi, odredenoj mestom preseka srednje aksilarne linije i cetvrtog medurebarnog
prostora.

2 Uklonite cep bez otvora sa slavinice iznad pretvaraca i otvorite otvor za atmosferu
dok odrzavate sterilnost unutar cepa i otvora.

3 Nulirajte monitor pored kreveta i sistem za pracenje kompanije Edwards na
atmosferski vazduh sledeci uputstva na monitoru.

4 Zatvorite ventilni otvor za atmosferu, a zatim vratite cep bez otvora.

5 Sistem je spreman da zapocne pracenje.

9.0 Testiranje dinamickog odgovora

Dinamicki odgovor sistema moze se testirati posmatranjem talasne funkdje pritiska na
osciloskopu ili monitoru. Odredivanje dinamickog odgovora katetera, monitora, kompleta i
sistema senzora pored kreveta se obavlja tek kada se sistem ispere, prikljuci na pacijenta, nulira i
kalibrise. Test cetvrtastih talasa moze da se izvrsi povlacenjem i brzim otpustanjem uredaja Snap-
Tab.

Napomena: Lo$ dinamicki odgovor mozZe nastati usled pojave mehurica vazduha,
stvaranja ugrusaka, prekomerne duZine cevi, preterane savitljivosti cevi za pritisak,
malog kalibra cevi, olabavljenih spojeva ili curenja.

10.0 Rutinsko odrzavanje

Pridrzavajte se smernica i procedura ustanove po pitanju ucestalosti nuliranja senzora i monitora
za pracenje pritiska i po pitanju zamene i odrzavanja linija za pracenje pritiska. FloTrac Jr senzor je
unapred kalibrisan i ima zanemarljivo odstupanje tokom vremena (pogledajte Specifikacije).

Korak | Procedura

1 Podesite referentni nulti pritisak svaki put kada se promeni nivo pacijenta.

OPREZ: Kada ponovo proveravate nuliranje ili potvrdujete preciznost,
uverite se da je cep bez otvora uklonjen pre nego $to otvorite ventilni
otvor senzora ka atmosferi. Pogledajte odeljak ovog Uputstva za
upotrebu koji opisuje komplikacije u vezi sa abnormalnim ocitavanjima
pritiska.

2 Povremeno proveravajte put tecnosti kako biste utvrdili da nema mehurica
vazduha. Pobrinite se da su prikljucne linije i slavinice dobro pricvrscene.

3 Pogledajte povremeno komoru za kapanje kako biste se uverili da je brzina
kontinuiranog ispiranja adekvatna.

4 Centar za kontrolu bolesti preporucuje zamenu pretvaraca za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu u intervalima od 96 casova. Druge komponente sistema,
ukljucujuci cevi, uredaje za kontinuirano ispiranje i rastvor za ispiranje, menjajte
prilikom zamene senzora.

11.0 Informacije o bezbednosti za MR

Uslovno bezbedno za MR

Utvrdeno je da je sledeci uredaj uslovno bezbedan za MR prema terminologiji navedenoj od strane
Americkog drustva za testiranje i materijale (ASTM International), oznaka: F2503-13, Standardna
praksa za obelezavanje medicinskih sredstava i drugih predmeta radi bezbednosti u okruzenju
magnetne rezonance.

11.1 FloTracJr senzori

« Neklinicka ispitivanja su pokazala da su FloTrac Jr senzor uslovno bezbedan za MR pod
sledecim uslovima:

Staticko magnetno polje od 3 Tili manje
Maksimalno prostorno magnetno polje gradijenta od 4000 G/cm (40 T/m) ili manje

Ovaj uredaj i njegov kabl nisu namenjeni za upotrebu unutar tunela MR sistema i ne smeju da
dodu u direktan kontakt sa pacijentom; u suprotnom, moze doci do ozbiljnih povreda pacijenta

Ovaj uredaj i njegov kabl mogu da budu u prostoriji u kojoj se nalazi MR sistem, ali ne smeju da
rade ili da budu povezani sa sistemom za pracenje pritiska tokom pregleda MR-om

« (Ceviza pritisak koje su povezane sa FloTrac Jr senzorom su bezbedne za MR i mogu da se
postave unutar tunela MR sistema tokom MR pregleda
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12.0 Komplikacije

Rizici povezani sa sredstvom mogu obuhvatiti hipervolemiju/hipovolemiju, gubitak krvi i/ili
opekotine kod pacijenta.

12.1 Sepsa/infekcija

Kontaminacija opreme za pritisak moze dovesti do pojave pozitivnih kultura. Povecan rizik od
septikemije i bakteremije je povezan sa uzimanjem uzoraka krvi, infuzijom tecnosti i trombozom
koja je posledica upotrebe katetera.

12.2 Vazdu$ne embolije

Vazduh moZe da ude u telo pacijenta kroz slavinice koje su nepaznjom ostale otvorene, zbog
slucajnog prekida postavke za pritisak ili zbog ubrizgavanja preostalih mehurica vazduha u telo
pacijenta.

12.3 Ugrusci u kateteru i povratno krvarenje

Ako sistem za ispiranje nije pod adekvatnim pritiskom u odnosu na krvni pritisak pacijenta, moze
doci do retrogradnog toka krvi i stvaranja ugruska u kateteru.

12.4 Prekomerna infuzija

Usled pritisaka koji su veci od 300 mmHg mogu nastati prekomerne brzine protoka. Ovo moze
dovesti do potencijalno Stetnog povecanja krvnog pritiska i prekomerne doze tecnosti.

12.5 Abnormalna ocitavanja pritiska

Ocitavanja pritiska mogu da se menjaju brzo i dramaticno zbog gubitka pravilne kalibracije,
olabavljenih spojeva ili prisustva vazduha u sistemu.

OPREZ: Abnormalna ocitavanja pritiska bi trebalo da budu u korelaciji sa klinickim
manifestacijama pacijenta. Proverite integritet sistema pre pokretanja terapije.

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

13.0 Nacin dopremanja

FloTrac Jr senzor se dostavlja sterilan u fabricki povezanim kompletima za pracenje. Sadrzaj je
sterilan i put tecnosti apirogen ako je pakovanje neo3teceno ili neotvoreno. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo sterilisati. Vizuelno pregledajte da li je celovitost
pakovanja narusena pre upotrebe.

14.0 Skladistenje

Cuvati na hladnom i suvom mestu.

15.0 Rok upotrebe

Rok upotrebe odgovara onom koji je 0znacen na svakom pakovanju. Cuvanje ili koris¢enje nakon
datuma isteka roka trajanja moze dovesti do propadanja proizvoda ili do oboljenja ili nezeljenog
dogadaja jer sredstvo mozda nece funkcionisati onako kako je prvobitno predvideno.

16.0 Odlaganje

Nakon kontakta s pacijentom, ovo sredstvo tretirajte kao bioloski opasan otpad. OdloZite na otpad
u skladu sa praksom bolnice i lokalnim propisima.

17.0 Tehnicka podrska
Za tehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku podrku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.
Cene, specifikacije i dostupnost modela mogu da se promene bez najave.

Vise informacija potrazite u najnovijoj verziji priruénika za rukovaoca sistemom
za monitoring.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju ovog dokumenta.
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Senzor FloTracJr

Neki od ovdje opisanih proizvoda mozda nisu licencirani u skladu s kanadskim zakonom ili odobreni za prodaju u vasoj regiji.
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Senzor FloTracJr

1. Prema pacijentu
2. Otvor za odzracivanje na senzoru
3. Uredaj Snap-Tab
4.7aV pribor
5. Za uredaj za pracenje tlaka (crveni)

6. Za kompatibilni uredaj za pracenje senzora FloTrac Jr (zeleni)

Samo za jednokratnu upotrebu

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

Ovo su opce upute za postavljanje sustava za pracenje tlaka i/ili kompatibilne
opreme tvrtke Edwards sa senzorom FloTracJr. S obzirom na to da se
konfiguracije kompleta i postupci razlikuju ovisno o preferencijama bolnice,
odgovornost je bolnice odrediti precizna pravila i postupke.

OPREZ: upotreba lipida zajedno sa senzorom FloTrac Jr moZe narusiti jelovitost
proizvoda.

1.0 Koncept/opis

Senzor FloTrac Jr sterilan je komplet za jednokratnu upotrebu koji prati tlakove kada je pricvricen
na katetere za pracenje tlaka. Kada je povezan s kompatibilnim uredajem za pracenje, senzor
FloTrac Jr na minimalno invazivan nacin mjeri minutni volumen srca i klju¢ne hemodinamske
parametre koji lijecniku pomazu procijeniti pacijentovo fiziolosko stanje i olak3ati klinicke odluke
povezane s optimizacijom hemodinamske funkcije. Namijenjeni su stru¢nom medicinskom osoblju
koje je proslo obuku o sigurnoj upotrebi hemodinamskih tehnologija i klinickoj primjeni pracenja
tlaka putem arterijskog katetera za upotrebu u okruZenjima za njegu kirurskih pacijenata i
okruZenjima za intenzivnu njegu. Jednokratni sterilni kabel s crvenim prikljuckom moze se
prikljuditiiskljucivo na kabel tvrtke Edwards koji je oZicen tako da odgovara uredaju za pracenje
tlaka koji se upotrebljava. Jednokratni sterilni kabel sa zelenim prikljuckom moZe se prikljuciti
iskljucivo na kabele tvrtke Edwards za upotrebu s proizvodima ili opremom tvrtke Edwards za
pracenje minutnog volumena srca utemeljenog na arterijskom tlaku.

Senzor FloTrac Jr ima ravan oblik koji omogucuje protok kroz senzore tlaka i sadrZi sastavni uredaj
zaispiranje.

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

Kada se upotrebljava s kompatibilnom platformom za pracenje, senzor FloTrac Jr pruza informacije
povezane s hemodinamskim stanjem pacijenta, Sto moze dovesti do poboljSanog donosenja
klinickih odluka utemeljenih na podacima o potrebnim medicinskim intervencijama i/ili
ponovnim klinickim procjenama.

2.0 Namjena/svrha

Senzori mjere elektricni otpor kako bi pruZili podatke o krvnom tlaku i minutnom volumenu srca
utemeljenog na arterijskom tlaku.

Edwards, Edwards Lifesciences, logotip sa stiliziranim slovom E, FloTrac i FloTrac Jr zastitni su
znakovi drustva Edwards Lifesciences. Svi ostali zastitni znakovi vlasniStvo su pripadajucih
vlasnika.
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3.0 Indikacije

Senzor FloTrac Jr indiciran je za upotrebu pri pracenju intravaskularnog tlaka. Takoder je indiciran
za upotrebu s proizvodima ili opremom tvrtke Edwards za pracenje minutnog volumena srca
utemeljenog na arterijskom tlaku radi mjerenja minutnog volumena srca. Senzor FloTrac Jr
indiciran je za upotrebu s pedijatrijskim pacijentima starosti > 12 godina.

4,0 Kontraindikacije

Nisu poznate apsolutne kontraindikacije za upotrebu senzora FloTrac Jr u pacijenata u kojih je
potrebno invazivno pracenje tlaka.

5.0 Upozorenja

- Nemojte dopustiti da mjehurici zraka udu u sklop. Pogledajte odjeljak o
komplikacijama povezan sa zra¢nim embolusima i neuobicajenim ocitanjima
tlaka u ovim uputama za upotrebu.

Nemojte ispirati proizvod tijekom pracenja intrakranijalnog tlaka.

- Visoki tlakovi, koje moZe prouzrociti pumpa za infuziju pri odredenim
brzinama protoka, mogu ponistiti ogranicenje uredaja za ispiranje, Sto moze
izazvati brzo ispiranje pri brzini koju odreduje pumpa.

- lzbjegavajte dodir s bilo kojom topikalnom kremom ili masti koja napada
polimerne materijale. To mozZe utjecati na cjelovitost proizvoda.

Nemojte dopustiti da elektricni prikljucci dodu u dodir s tekuc¢inom. To u
korisnika ili pacijenta moZe izazvati strujni udar i/ili aritmiju.

Nemojte sterilizirati u autoklavu kabel za visekratnu upotrebu jer to moze
narusiti cjelovitost proizvoda.

Ovaj je proizvod dizajniran, namijenjen i distribuiran SAMO ZA JEDNOKRATNU
UPOTREBU. NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI ILI PONOVNO UPOTREBLJAVATI
ovaj proizvod. Ne postoje podaci koji bi podrzali sterilnost, apirogenost i
funkcionalnost proizvoda nakon ponovne obrade. Takvo postupanje moglo bi
dovesti do bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda nece funkcionirati
u skladu sa svojom izvornom namjenom.

Sukladnost s normom IEC 60601-1 vaZeca je samo kada je senzor FloTrac Jr
povezan s uredajem ili opremom za pracenje pacijenta koja ima ulazni
prikljucak vrste CF otporan na defibrilaciju. Ako upotrebljavate uredaj za
pracenje ili opremu trece strane, provjerite s proizvodacem uredaja za
pracenje ili opreme jesu li sukladni s normom IEC 60601-1 i kompatibilni sa
senzorom FloTrac Jr. Ako uredaj za pracenje ili oprema nije sukladan s
normom IEC60601-1 i kompatibilan sa senzorom FloTrac Jr, to moze povecati
rizik od strujnog udara za pacijenta/korisnika.

Nemojte mijenjati niti preinaciti proizvod ni na koji nacin. Preinake ili
izmjene mogu utjecati na sigurnost pacijenta/korisnika ili ucinkovitost
proizvoda.




- Zapacijenta koji se podvrgava pregledu MR-om, posebne uvjete potrazite u
odjeljku Sigurnosne informacije za MR kako biste osigurali sigurnost
pacijenta.

6.0 Specifikacije*

Senzor FloTracJr

Raspon radnog tlaka

Raspon radne temperature
Osjetljivost

Nelinearnost i histereza
Frekvencija ekscitacije
Impedancija ekscitacije

Fazni pomak

Impedancija signala

Nulti pomak

Nulto temperaturno odstupanje
Izlazno odstupanje
Temperaturno odstupanje osjetljivosti

Vlastita frekvencija

Mogucnost defibrilatora

Struja curenja
Dopusteno odstupanje predtlaka
Otpornost na udarce

Osjetljivost na svjetlost

Istisnuti volumen

Brzina ispiranja kroz uredaj za ispiranje kada je IV vrecica pod tlakom od 300 mmHg
Plavi uredaj Snap-Tab

—-50 mmHg — +300 mmHg

15°C—-40°C

5,0 pyV/V/mmHg = 1%

+1,5% ocitanja ili = 1 mmHg, koje je vece

DCdo 5000 Hz

350 om + 10 % s pricvrscenim uobicajenim kabelom uredaja za pracenje tvrtke Edwards
<5°

300 0m +5%

<+ 25mmHg

<=+0,3 mmHg/°C

+ 1 mmHg tijekom 8 sati nakon zagrijavanja od 20 sekundi
<+0,1%/°C

40 Hz, nazivna frekvencija za standardni komplet (122 cm/30,5 cm) (48 in/12 in); > 200 Hz za
sami senzor

moZe izdrZati 5 ponovljenih praznjenja od 360 dzula u vremenu od 5 minuta koja se isporucuju u
opterecenje od 50 om

< 2 pampera pri 120V RMS 60 Hz
—500 mmHg — +5000 mmHg
moZe izdrZati 3 pada s visine od 1 metra

< 1 mmHg pri poticaju od 6 volta kada je izlozen izvoru volframove svjetlosti temperature od
3400 K pri intenzitetu od 3000 fc (32.293 Iumena/mz)

<0,03mm3/100 mmHg za pretvornik bez uredaja za ispiranje

3+1mlth

*pri 6,00 VDCi 25 °C osim ako nije drugacije navedeno.

Sve specifikacije zadovoljavaju ili premasuju zahtjeve norme AAMI BP22 za medusobnu zamjenjivost u pogledu ucinkovitosti koja se odnosi na vrstu pretvornika krvnog tlaka s mostom za mjerenje

otpora.
Korak | Postupak
7.0 Postupak up
n Pripremite sustav samo primjenom gravitacijske sile (nemojte staviti vrecicu pod
Korak | Postupak tlak) kako biste smanjili turbulenciju tekucine i pojavu mjehurica.

1 Pobrinite se da kabeli budu kompatibilni s uredajima za pracenje koji se 12 Za komplete s pricvr3cenim IV priborom, otvorite otvor za odzracivanje na senzoru
upotrebljavaju. PoveZite kabele za viSekratnu upotrebu s uredajima za pracenje i okretanjem rucke zapornog ventila. Otopinu za ispiranje najprije propustite kroz
ukljucite uredaje za pracenje kako bi se elektronicki dijelovi zagrijali. senzor i van kroz otvor za odzracivanje, a zatim kroz preostali komplet okretanjem

odgovarajucih zapornih ventila. Uklonite sve mjehurice zraka.

2 Primjenom asepticne tehnike izvadite senzor i komplet iz sterilnog pakiranja.

o 3 o OPREZ: mjehurici zraka u sklopu mogu uzrokovati znacajno izoblicenje
OPREZ: izmjena bilo kojeg kompleta FloTrac Jr moze smanjiti dinamicki oblika vala koji predstavlja tlak ili izazvati zraéne emboluse. Pogledaijte
odziv i narusiti ucinkovitost hemodinamskog pracenja. odjeljak o komplikacijama povezan sa zraénim embolusima u ovim
. L L ) ) uputama za upotrebu.
3 Pobrinite se da svi spojevi budu ¢vrsti, ali ne prekomjerno zategnuti.
N L » N 13 Zamijenite sve poklopce s odzracivanjem na bocnim otvorima zapornih ventila

4 Spojite kabel senzora s crvenim Stitnikom na kabel za viSekratnu upotrebu koji poklopcima bez odzrativanja.
odgovara uredaju za pracenje tlaka.

B L . 14 Postavite senzor na IV ipku s pomocu odgovarajuce hvataljke i drZaca. Postavite

5 Spojite kabel senzora sa zelenim Stitnikom na prikljucni kabel Edwards FloTrac Jr. senzor u dra¢ tako da sjedne na mjesto.

6 Uklonite sav zrak iz IV vrecice s otopinom za ispiranje. 15 Stavite IV vrecicu s otopinom za ispiranje pod tlak nakon poetne pripreme
OPREZ: ako se iz vrecice ne ukloni sav zrak, taj bi zrak mogao uéi u primjgnom gravitacijs_ke sile. Brzina prqtoka u u:edaju zaispiranje razlikovat c"e se
pacijentov vaskularni sustav kada se tekudina potrosi. Pogledajte s obzirom na tlak. Brzina protoka kada je IV vreica pod tlakom od 300 mmHg:
odjeljak o komplikacijama povezan sa zra¢nim embolusima u ovim 3= 1mi/h.
uputama za upotrebu. 16 Spojite cijevi pod pritiskom na kateter u skladu s proizvodacevim uputama.

7 Treba se primijeniti antikoagulacijska terapija heparinom u skladu s bolnickim 17 Isperite sustav u skladu s pravilima bolnice.
protokolom.

- - " - - B OPREZ: nakon svakog postupka brzog ispiranja pregledajte drip komoru

8 Zatvorite stezaljku s kotacicem na IV priboru i spojite IV pribor na IV vrecicu za kako biste poturdili da se primjenjuje Zeljena brzina neprekidnog
ispir.:anje‘ 'O'bjesit'e' vrecicu otprilike 69 m (2 stope) iznad pacijenta. Na toj e visini ispiranja. Pogledajte odjeljak o komplikacijama povezan s ugruicima u
tlak iznositi otprilike 45 mmHg za pripremu sklopa. kateteru, povratnim krvarenjem te prekomjernom infuzijom u ovim

9 Drip komoru do pola napunite otopinom za ispiranje tako da stisnete drip komoru. uputama za upotrebu.

Otvorite stezaljku s kotacicem.

10 Protok se omogucava povlacenjem uredaja Snap-Tab, a prekida otpustanjem

uredaja Snap-Tab.
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8.0 Postavljanje na nului kalibracija

Korak | Postupak

1 Prilagodite razinu otvora za odzracivanje na senzoru (sucelje tekucina-zrak) tako
da odgovara komori u kojoj se mjeri tlak. Na primjer, ako se radi o kardioloskom
pracenju, postavite na nulu u razini desnog atrija. To se izvodi na flebostatskoj osi
koja se odreduje prema sjecistu srednje aksilarne linije i Cetvrtog medurebrenog
prostora.

2 Uklonite poklopac bez odzrativanja sa zapornog ventila iznad pretvornika i izloZite
otvor atmosferi dok istovremeno odrZavate sterilnost unutrasnjosti poklopca i
otvora.

3 Uredaj za pracenje pored kreveta i sustav za pracenje tvrtke Edwards postavite na
nulu prema atmosferskom zraku u skladu s uputama za uredaj za pracenje.

4 Zatvorite otvor za odzracivanje tako da ne bude izlozen atmosferi, a zatim
zamijenite poklopac bez odzracivanja.

5 Sustav je spreman zapoceti s pracenjem.

9.0 Ispitivanje dinamickog odziva

Dinamicki odziv sklopa moze se ispitati promatranjem oblika vala koji predstavlja tlak na
osciloskopu ili uredaju za pracenje. Utvrdivanje dinamickog odziva katetera, uredaja za pracenje,
kompleta i sustava senzora pored pacijentovog kreveta moze se provesti nakon sto se sustav
ispere, pricvrsti na pacijenta, postavi na nulu i kalibrira. Test kvadratnim valom moze se izvrsiti
povlacenjem uredaja Snap-Tab i brzim otpustanjem.

Napomena: slab dinamicki odziv mogu izazvati mjehurici zraka, nakupljanje ugrusaka,
prekomjerna duljina cijevi, prekomjerna uskladenost cijevi pod pritiskom, cijevi malog
promjera, slabo pricvriceni spojevi ili curenje.

10.0 Rutinsko odrzavanje

Pridrzavajte se bolnickih pravila i postupaka u pogledu ucestalosti postavljanja senzora i uredaja
za pracenje tlaka na nulu te za zamjenu i odrZavanje cjevcica za pracenje tlaka. Senzor FloTrac Jr
prethodno je kalibriran, a odstupanje koje nastupa s vremenom zanemarivo je (pogledajte
Specifikacije).

Korak | Postupak

1 Podesite parametar nultog tlaka svaki put kada se promijeni razina pacijenta.

OPREZ: pri ponovnoj provjeri nulte vrijednosti ili provjeri preciznosti
pobrinite se da se poklopac bez odzracivanja ukloni prije nego sto se
otvor za odzracivanje izloZi atmosferi. Pogledajte odjeljak o
komplikacijama povezan s neuobicajenim ocitanjima tlaka u ovim
uputama za upotrebu.

2 Povremeno provjerite ima li mjehurica u putu tekucine. Pobrinite se da cjevcice za
povezivanje i zaporni ventili budu cvrsto spojeni.

3 Povremeno pregledajte drip komoru kako biste potvrdili da se primjenjuje Zeljena
brzina neprekidnog ispiranja.

4 Preporuka je Centra za kontrolu bolesti da se pretvornici za jednokratnu ili
visekratnu upotrebu odloze u otpad svakih 96 sati. Zamijenite ostale komponente
sustava, ukljucujuci cijevi, uredaj za neprekidno ispiranje i otopinu za ispiranje,
prilikom zamjene senzora.

11.0 Sigurnosne informacije za MR

Uvjetno siguran kod pregleda MR-om

Utvrdeno je da je proizvod naveden u nastavku uvjetno siguran kod pregleda MR-om sukladno s
terminologijom navedenom u dokumentu Americkog drustva za ispitivanje i materijale (ASTM),

oznaka: F2503-13, Standardna praksa za oznacivanje medicinskih proizvoda i drugih predmeta u
pogledu sigurnosti u okruzenju magnetske rezonancije.

11.1 Senzori FloTracJr

U neklinickim ispitivanjima pokazalo se da je senzor FloTrac Jr uvjetno siguran kod pregleda
MR-om u skladu s uvjetima u nastavku:

Staticko magnetsko polje od 3 Tili manje.
Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 4000 gausa/cm (40 T/m) ili manje.

Ovaj proizvod i pripadajuci kabel nisu namijenjeni za upotrebu u otvoru sustava za MR i ne
smiju dodi u izravan dodir s pacijentom; nepostivanje ove smjernice moze uzrokovati tesku
ozljedu pacijenta.

« Ovaj proizvod i pripadajuci kabel smiju biti u istoj prostoriji u kojoj se nalazi sustav za MR, ali
ne smiju raditi niti biti povezani sa sustavom za pracenje tlaka tijekom pregleda MR-om.

Cijevi pod pritiskom povezane sa senzorom FloTrac Jr sigurne su kod pregleda MR-om i smiju se
postaviti u otvor sustava za MR tijekom pregleda MR-om.
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12.0 Komplikacije
Rizici proizvoda mogu ukljucivati hipervolemiju/hipovolemiju, gubitak krvi i/ili opeklinu pacijenta.
12.1 Sepsa/infekcija

Pozitivnu krvnu kulturu moZe uzrokovati kontaminacija sklopa za mjerenje tlaka. Povecani rizici od
septikemije i bakterijemije povezani su s uzorkovanjem krvi, infuzijom tekucine i trombozom
povezanom s kateterom.

12.2 Zracni embolusi

Zrak moze uci u pacijenta kroz zaporne ventile koji su nenamjerno ostali otvoreni, uslijed
sluajnog odspajanja sklopa za mjerenje tlaka ili zbog preostalih mjehurica zraka koji su tijekom
ispiranja usli u pacijenta.

12.3 Ugrusci u kateteru i povratno krvarenje

Ako sustav za ispiranje nije pod odgovarajucim tlakom u odnosu na krvni tlak pacijenta, to moze
uzrokovati povratno krvarenje i nakupljanje ugrusaka u kateteru.

12.4 Prekomjerna infuzija

Preveliku brzinu protoka mogu uzrokovati tlakovi veci od 300 mmHg. Zbog toga moze do¢i do
moguceg Stetnog povecanja krvnog tlaka i prekomjernog unosa tekucine.

12.5 Neuobicajena ocitanja tlaka

Ocitanja tlaka mogu se promijeniti brzo i drasticno uslijed neispravne kalibracije, slabo
pricvricenih spojeva ili zraka u sustavu.

OPREZ: neuobicajena ocitanja tlaka moraju odgovarati klinickim znakovima pacijenta.
Provjerite cjelovitost sustava prije uvodenja terapije.

Korisnici i/ili pacijenti trebali bi prijaviti sve ozbiljne incidente proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent Zivi.
13.0 Nacin isporuke

Senzor FloTrac Jr isporucuje se sterilan u prethodno povezanim kompletima za pracenje. SadrZaj je
sterilan, a put tekucine apirogen ako je pakiranje neosteceno ili neotvoreno. Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovno sterilizirati. Prije upotrebe
vizualno provjerite je li doslo do narusavanja cjelovitosti pakiranja.

14.0 Cuvanje

Pohranite na hladnom, suhom mjestu.

15.0 Vijek trajanja

Vijek trajanja oznacen je na svakom pakiranju. Cuvanje ili upotreba nakon isteka roka trajanja
moze dovesti do pogorsanja kvalitete proizvoda, bolesti ili Stetnog dogadaja jer proizvod mozda
nece funkcionirati kako je izvorno predvideno.

16.0 Odlaganje

Nakon doticaja s pacijentom postupajte s proizvodom kao s bioloski opasnim otpadom. OdloZite
ga u skladu s politikom bolnice i lokalnim propisima.

17.0 Tehnicka pomo¢

Za tehnicku pomo¢ nazovite tehnicku podriku tvrtke Edwards na sljedece brojeve telefona:
UUK-u:..oeenee +44163527 7334
Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozne su promjeni bez obavijesti.

Za viSe informacija proucite najnoviju verziju korisnickog prirucnika sustava za
pracenje.

Pogledajte legendu simbola na kraju ovog dokumenta.
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands Dansk
Model Number Référence Modellnummer Nimero de modelo Numero di modello Modelnummer Modelnummer
A Caution Avertissement Vorsicht Aviso Attenzione Letop Forsigtig
® Do not re-use Ne pas réutiliser Nicht wiederverwenden No reutilizar Non riutilizzare Niet hergebruiken Ma ikke genanvendes
QTY Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid Mangde
LOT Lot Number N° du lot Chargenbezeichnung Nimero de lote Numero di lotto Lotnummer Partinummer
g Use-by date Date d'expiration Verwendbar bis Fecha de caducidad Utilizzare entro Vervaldatum Anvendes inden
STERILE Sterilized using Stérilisé a l'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con dxido | Sterilizzato conossido | Gesteriliseerd met behulp | Steriliseret ved brug af
ethylene oxide déthylene sterilisiert de etileno dietilene van ethyleenoxide ethylenoxid
. ) Ne pas utilser sile Bei beschad|gter - Non ut|||z_zare € la Niet gebruiken als de Mé ikke anvendes, hvis
Do not use if packageis | conditionnement est Verpackung nicht No lo utilice si el envase confezione & o )
. L . verpakking is beschadigd emballagen er
damaged and consult endommagé et verwenden und estd dafiado y consulte danneggiata e \
) ; . . ) PRI enraadpleeg de beskadiget, og se
instructions for use consulter le mode Gebrauchsanweisung las instrucciones de uso | consultare le istruzioni } A S
) X . gebruiksaanwijzing brugsanvisningen
demploi beachten per I'uso
u Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant Producent
&I Date of manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacion Data di produzione Fabricagedatum Fremstillingsdato
Do not resterilize Ne pas restériliser Nicht resterilisieren No volver a esterilizar Non risterilizzare Niet opnieuw steriliseren Ma ikke resteriliseres
@ ifu.edwards.com | Follow instructions for Consulter le mode Gebrauchssalsr\;ieisun auf Siga las instrucciones de | Seguire le istruzioni per | Volg de gebruiksaanwijzing | Folg brugsanvisningen
+18885704016 use on the website demploi sur le site Web Website 9 uso del sitio web I'uso sul sito Web op de website pé hjemmesiden
% Non-pyrogenic Apyrogéne Nicht pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen Ikke-pyrogen
MR Conditional IRM sous conditions Bedingt MR-sicher Condicional con A compa_t!bmta RM MRI-veilig onder bepaalde MR-betinget
respectoa RM condizionata voorwaarden

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

order of a physician. order of a physician. of a physician. order of a physician. order of a physician. physician. order of a physician.
@ Importer Importateur Importeur Importador Importatore Importeur Importor
@ Contents Contenu Inhalt Contenido Contenuti Inhoud Indhold

Single sterile barrier Systeme de barriere Einfaches Un dnico sistema de Sistema a singola Enkelvoudig steriel Enkelt sterilt

system stérile unique Sterilbarrieresystem barrera estéril barriera sterile barrieresysteem barrieresystem
U DI Uniaue device identifier Identifiant unique du Einmalige Identificador tnico del | Identificatore univoco Unieke Unik
4 dispositif Produktkennung dispositivo del dispositivo instrumentidentificatie udstyrsidentifikation
Follow instructions for Consulter le mode Gebrauchsanweisung | Siga lasinstrucciones de | Consultare le istruzioni

%)

use demploi Jesen Uso per luso Volg de gebruiksaanwijzing | Folg brugsanvisningen

> PP Conserver dans un Das Produkt an einem Guérdese enunlugar | Conservare in un luogo Op een koele en droge Skal opbevares koligt o
FAN T Store in a cool, dry place o kiihlen, trockenen Ort 9 N 1uog P 9 P gtog
O endroit frais et sec frescoy seco fresco e asciutto plaats bewaren tort
lagern
Authorized Représentant autorisé | Bevollmachtigter in der Representante Rappresentante Geautoriseerde Autoriseret
E representative in the dans la Communauté Europdischen autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger in de repraesentant i Det
European Community/ européenne/I'Union Gemeinschaft/ Comunidad Europea/ Comunita Europea/ Europese Gemeenschap/ | Europaeiske Fellesskab/
European Union européenne Europdischen Union Unidn Europea Unione Europea Europese Unie Den Europaeiske Union
c € Q Conformité Européenne | Conformité européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne | Conformité Européenne |  Conformité Européenne | Conformité Européenne
S (CE Mark) (marquage CE) (CE-Kennzeichnung) (Marca CE) (Marchio CE) (CE-markering) (CE-maerke)
M D Medical device Dispositif médical Medizinprodukt Producto sanitario Dispositivo medico Medisch hulpmiddel Medicinsk udstyr
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Svenska ENnvikd Portugués Cesky Magyar Polski
Modellnummer ApiBpog povtélou Nimero do modelo Cislo modelu Tipusszam Numer modelu
Var forsiktig Npoaoyn Aviso Vystraha Vigyédzat! Przestroga
Far inte ateranvéndas Mnv enavaypnotponoleite Néo reutilizar NepouZivejte opakované Tilos jrafelhaszndlni Nie uzywac ponownie
T Antal MosdtnTta Quantidade Mnozstvi Mennyiség llos¢
Lotnummer ApiBpoc Napridag Nimero de lote Cislo sarze Tételszam Numer serii
Sista forbrukningsdag Hpepopnvia Méng Data de vencimento Datum poutzitelnosti Felhaszndlhato Data prz(yglaér;(:sdcéd)o uzyda
Esterilizado com 6xido de Sterilizovéno etylenoxidem Etilén-oxiddal sterilizalva Wysterylizowano przy uzyciu
tlenku etylenu

STERILE

Steriliserad med etylenoxid

AnooTepwHEVO e Xpron

o&etdiou Tou atbuheviou

etileno

Nie stosowac, jesli

NepouZzivejte, pokud je obal

Ne haszndlja, ha a csomagolds

opa

kowanie jest uszkodzone,

@ @ |1 [a|E][8)@|E =

Anvand inte om ouxgg(ﬂzlgogﬂﬁgéé?‘én @ Néo utilizar se a embalagem
forpackningen dr skadad och K OTel Cnp estiver danificada e consultar | poskozeny, a postupujte podle sériilt, hanem olvassa el a . N
Lo Kat opBoVAeuTEiTE TIG ; p . . oo PP oraz zapoznac sie z instrukcja
se bruksanvisningen o as instrucdes de utilizacao navodu k pouziti haszndlati utasitast o
odnyie¢ xpriong uzyca
Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante Vyrobce Gyérté Producent

Tillverkningsdatum Hpepopnvia Kataokevrg Data de fabrico Datum vyroby Gydrtds ideje Data produkgji

Ne sterilizélja Gjra Nie sterylizowa¢ ponownie

Fér inte omsteriliseras

Mnv enavanooTtelpwvete

Néo voltar a esterilizar

Neresterilizujte

Postepowac zgodnie z

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Folj bruksanvisningen pa
webbplatsen

AxohouBeite Tic 0dnyieg

Xpriong mou avapépovtal oty

TomoBeoia web

Sequir as instrugdes de
utilizagdo no site

DodrZujte ndvod k pouZiti
uvedeny na webovych
strankach

Kovesse a kovetkezd honlapon
talalhaté haszndlati utasitast

instrukgja stosowania na
stronie internetowej

Niepirogenny

Icke-pyrogen

Mn mupetoyovo

Néo pirogénico

Nepyrogenni

Nem pirogén

Produkt mozna bezpiecznie

B> | X

MR-villkorlig

Aogahéc o€ mepiBalov
payvntikiic Topoypaepiac (MR)
und mpoiimoBéoeig

Utilizagdo condicionada em
ambiente de RM

Bezpecné pfi zachovani
specifickych podminek MR

Caution: Federal (USA) law

Feltételekkel MR-kompatibilis

Caution: Federal (USA) law

stosowac w Srodowisku badan

metoda rezonansu
magnetycznego, jesli zostang
spetnione okreslone warunki

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

Caution: Federal (USA) law

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

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

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

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

or on the order of a physician.

Enkelt sterilt barridrsystem

L0oTnpa povol
QAMOOTEIPWHIEVOU (Ppaypol

esterilizada

bariéry

RX Only restricts this device to sale by
or on the order of a physician. | or on the order of a physician. | or on the order of a physician.
% Importdr Eloaywyéag Importador Dovozce Importér Importer
@ Innehall Nepiexopevo Conteddo Obsah Tartalom Zawartos¢
Q Sistema de barreira tnica Systém jednoduché sterilni Eqyszeres teril gétrendszer Po;edyncsz%/e ?));Isrt‘:n bariery

Unikalny identyfikator wyrobu

ATIOKEIOTIKG avayvwPLOTIKO

|dentificador tnico de

Jedinecné cislo zafizeni

Egyedi eszkdzazonositd

medycznego

Conformité Européenne

Conformité Européenne

(CE-jelolés)

U DI Unik produktidentifiering RN S
LaTpOTEXVOOYIKOU TPOTIOVTOC dispositivo
Folj bruksanvisningen AKO)\OUGE”,E g odnyieq Seguir as |lnstr}1 Goes de Dodrzujte ndvod k pouziti Kovesse a hasznélati utasitdst Fostgpoyvac zgodnlg z
xpnong utilizacdo instrukeja stosowania
S || Forvara produkten svalt och Ouhdooete o€ dpoaepo Kat Guardar num local fresco e Uskladnéte na chladném P , Nalezy przechowywac
4\ j torrt. &npo xopo seco a suchém misté. Hivas, szdraz helyen tartandg w chtodnym i suchym miejscu
Auktprlserad reprgsentant EEOUOI,O Sotpévos Representante autorizado na Autorizovany zastupce " PR .. | Autoryzowany przedstawiciel
inom Europeiska aQVTIMPOOWMOG 0TV ¥ A ! P . Hivatalos képvisel az Eurdpai o .
m " o Comunidade Europeia/Unido | v Evropském spolecenstvi / o A we Wspélnocie Europejskiej/
gemenskapen/Europeiska Evpwnaikn Kowétnta/ } - Kozosségben/Eurdpai Unidban - AN
A e Europeia Evropské unii Unii Europejskiej
unionen Eupwnaikn Evwon
Conformité Européenne Conformité Européenne Conformité Européenne
(oznakowanie CE)

8 Conformité Européenne
S (CE-mérke) (onpavon CE) (Marcagdo CE) (znacka CE)
M D Medicinteknisk produkt latpotexvoloyiké mpoiov Dispositivo médico Idravotnicky prostredek Orvosi eszkdz Wyréb medyczny
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Slovensky Norsk Suomi bbnrapckn Roména Eesti
Cislo modelu Modellnummer Mallinumero Homep Ha mogena Numar model Mudeli number
A Upozomenie Forsiktig Tarked huomautus BHumaHue Atentie Ettevaatust
@ NepouZivajte opakovane Ma ikke gjenbrukes Ei uudelleenkaytettava [la He ce u3non3Ba NoBTOpHO Anu se reutiliza Mitte korduskasutada
Mnozstvo Antall Maéra Konnuectso (antitate Kogus
LOT Cislo Sarze Lotnummer Erdnumero MapTuaen Homep Numér de lot Partii number
Datum spotreby Utlgpsdato Viimeinen kdyttopaiva CpoK Ha ropHoCT Ase utiliza dpeéné la data Kalblik kuni

Opakovane nesterilizujte

Ma ikke resteriliseres

Al steriloi uudelleen

He crepunu3upaiite
NI0BTOPHO

Anusse resteriliza

Sterilizované pomocou - . - S (Tepunu3mpano ¢ eTunexoB Sterilizat cu oxid de Steriliseeritud etiileenoksiidi
STERlLE etylénoxidu Sterilisert med etylenoksid | Steriloitu etyleenioksidilla kg etilend Kasutades
NepouZivajte, ak je obal Skal ikke brukes hvis Alé kayta, jos pakkaus on fa e ce usnonzea, ako Anuse ut}hza daca Arge kasutage, kui pakend on
. . AR ] R X 0nakoBKaTa e NoBpefeHa, 1 ambalajul este - i
poskodeny, a precitajte si pakningen er skadet. Se vahingoittunut, ja katso ) . kahjustatud, ja palun lugege
. Y - e HanpageTe (npaBka ¢ deteriorat. Consultati R
névod na pouZitie bruksanvisningen kdyttoohjeet ) S S kasutusjuhiseid
MHCTPYKLMuTe 3a ynoTpeba | instructiunile de utilizare
“ Vyrobca Produsent Valmistaja MpoussoauTen Producétor Tootja
&I Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspdivamadra [lata Ha npou3BoACTBO Data fabricatiei Tootmiskuupéev

Arge resteriliseerige

@ eifu.edwards.com
+ 18885704016

Postupujte podla ndvodu na

Falg bruksanvisningen pa

Noudata kayttdohjeita, jotka

CnazBaiiTe MHCTPyKLMWTE 33
ynoTpe6a, AajeHH Ha

Respectati instructiunile
de utilizare disponibile

Jargige kasutusjuhendit, mille

v prostredi MR

forhold

magneettikuvauksessa

onpezenexn ycnosusa

pouZitie na webovej stranke nettsiden ovat verkkosivustolla ; . |eiate veebisaidilt
yebcaitta pe site-ul web
M Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton Henuporenxo Non pirogen Mittepiirogeenne
. . . - A I Ohutu
‘ﬁ Podmienene bezpecné MR-sikker under spesifiserte Ehdollisesti turvallinen besonacto npu MR npu Conditionat RM magnetresonantstomograafias

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

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

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

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

Caution: Federal (USA)
law restricts this device

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

Jedinetny identifikator
pomdcky

Unik enhetsidentifikator

Laitteen yksildivé tunnus

YHuKaneH upeHtudukarop
Ha u3genvero

Identificator unical
dispozitivului

Seadme kordumatu
identifitseerimistunnus

Postupujte podla ndvodu na
pouzitie

Falg bruksanvisningen

Noudata kéyttdohjeita

(na3Baiite MHCTPYKLMWTE 32
ynorpeba

Respectati instructiunile
de utilizare

or on the order of a or on the order of a or on the order of a or on the order of a to sale by or on the order -
- . - - - on the order of a physician.
physician. physician. physician. physician. of a physician.
@ Dovozca Importer Maahantuoja BHocuten Importator Importija
@ Obsah Innhold Siséltd Copbpaue Cuprins Sisu
Systém JEdh,e jsterine] Enkelt, sterilt barrieresystem Ykﬂnker"sa inen Ste..r"“ Enuiindta crepuntia Slstem (u.blarlera“ sterla Uhekordne steriilne kattesiisteem
bariéry sulkujérjestelma 6apuepHa cuctema individuala

Jargige kasutusjuhendit

& Skladujte na chladnom - Sailytettava kuivassa ja [la ce cbxpaHABa Ha xnapHo, | Stocatiintr-unlocrecesi | c.... . . -
,.{\ ? asuchom mieste Oppbevares tert og kjolig viledissi VX0 MACTO uscat Séilitada jahedas ja kuivas kohas.
y
. - ) YmbAHOMOLLEH Reprezentant autorizat
m ?::g:ﬁ:!ﬁgf:iigﬁi Autorisert representant i Det E\{J ngu;inl;]fjg;:?aa/ npeaCTaBuTeN B in Comunitatea Volitatud esindaja Euroopa
1) OpSKEN0 europeiske fellesskap / EU pan yieiso: EBponeiickata 06LHoCT/ Europeand/Uniunea Uhenduses / Euroopa Liidus
spolocenstva/Eurdpskej tinie Euroopan unionissa Esponelickus cbio3 Europeans

N
m

0123

Conformité Européenne
(znatka CE)

Conformité Européenne
(CE-merke)

Conformité Européenne
(CE-merkintd)

Conformité Européenne (CE
MapKu1poBKa)

Conformité Européenne
(marcaj CE)

Conformité Européenne
(CE-mark)

g

Zdravotnicka pomdcka

Medisinsk utstyr

Laakinndllinen laite

MeguumHcko nsnenue

Dispozitiv medical

Meditsiiniseade

79



Symbol Legend M Légende des symboles B Zeichenerkldrung B Significado de los simbolos B Legenda dei simboli M Lijst met symbolen B Symbolforklaring ® Symbolforklaring B Ynopvnpa
oupporwv M Legenda de simbolos M Legenda se symboly B Jelmagyarazat M Legenda symboli M Vysvetlivky k symbolom ] Symbolforklarmg B Merkkien selitykset @ /lerenaa Ha cumBonuTe

M Legenda de simboluri M Siimbolite seletus M Simboliy paaiski M Simbolu skaidroj B Sembol Agiklamalan B Y M Legenda sa simbolima M Legenda simbol
Lietuviy Latviesu Tiirkge Pycckmit Srpski Hrvatski
Modelio numeris Modela numurs Model Numarasi Homep mopenu Broj modela Broj modela
A Perspéjimas Uzmanibu! Dikkat lpefoctepexenne Oprez Oprez
Nenaudoti pakartotinai Nelietot atkartoti Yeniden kullanmayin He ucnonb3osatb noBTopHO Ne koristiti ponovo Nemojte ponovio
upotrebljavati
QTY Kiekis Daudzums Miktar Konnuectso Kolicina Kolicina
L 0 T Partijos numeris Partijas numurs Lot Numarasi Homep naptun Broj partije Broj serije
g Naudoti iki nurodytos datos Deriguma termins Son Kullanma Tarihi Mcnonb3oBatb o Rok koriscenja Rok upotrebe
STE! Sterilizuota etileno oksidu Sterilizéts ar etiléna oksidu Etilen 9l§5|t k”."ar.'"'?"ak Crepunisosaio Sterilizovano etilen-oksidom | Sterilizirano etilen-oksidom
sterilize edilmistir TUNEHOKCUAOM
Nenaudoti, jei pakuoté Nelietot, ja iepakojums ir Ambalaj hasarliysa He ucnone3osar, ec""_ Ne koristite ako je pakovanje Nem OJte'upo'trelv)IJalv atl a.ko
DR " o s ynakoBKa noBpexaeHa; PP ) je pakiranje osteceno i
pazeista, ir zr. naudojimo bojats, un skatit lietosanas kullanmayin ve kullanim oteceno i pogledajte h
) " ] " ) UCnonb3oBarb B pogledajte upute za
instrukcijas instrukciju talimatlarina bagvurun N uputstvo za upotrebu
COOTBETCTBUY C UHCTPYKLMeil upotrebu
M Gamintojas RaZotajs Uretici MpousoguTens Proizvodac Proizvodac
&, Pagaminimo data Izgatavo3anas datums Uretim tarihi [lata npon3BoacTBa Datum proizvodnje Datum proizvodnje

sefize]

Kartotinai nesterilizuokite

Nesterilizét atkartoti

Yeniden sterilize etmeyin

He (Tepunn3oBaTb NOBTOPHO

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte ponovno sterilizirati

@ eifu.edwards.com
+18885704016

Vadovautis naudojimo
instrukcijomis,

levérojiet lietosanas
instrukciju, kas pieejama

Web sitesinde bulunan
kullanim talimatlarini takip

Cnepyiite MHCTPYKLUMAM NO
NpUMeHeHNIo0 Ha Be6-caiite

Pridrzavajte se uputstva za
upotrebu sa veb-sajta

PridrZavajte se uputa za
upotrebu na internetskoj

pateikiamomis svetainéje timekla vietné edin stranici
% Nepirogeniskas Nepirogéns Nonpirojeniktir AnuporeHHo Apirogeno Nepirogeno
lzmantojams MR vide, YenosHo 6e3onacHo npu Uvjetno siguran kod pregleda
Salyginis MR ievérojot noteiktus MR Kosullu P Uslovno bezbedno za MR ) 9 preg
nosadjumus nposeaerum MPT MR-om
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Caution: Federal (USA) law
restricts this device to sale by

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

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

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

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

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

oron the order of a oron the order of a oron the order of a oron the order of a oron the order ofa oron the order ofa
physician. physician. physician. physician. physician. physician.
Importuotojas Importétajs ithalatcl Vimnoptep Uvoznik Uvoznik
Turinys Saturs Icindekiler Conepxumoe Sadrzaj Sadrzaj

Vieno sterilaus barjero
sistema

Viena sterilitates aizsargslana
sistéma

Tek steril bariyer sistemi

OnuHapHas 6apbepHas
QucTema AnA crepuamn3aLii

Sistem sa jednom sterilnom
barijerom

Sustav jedne sterilne barijere

Unikalusis priemonés

Unikals ierices identifikators

Benzersiz cihaz tanimlayicisi

YHUKanbHbIi

Jedinstveni identifikator

Jedinstveni identifikator

Qg |@

identifikatorius WAeHTUUKATOP YCTPOIACTBA sredstva proizvoda
Vadovautis naudojimo levérojiet lietosanas Kullanim talimatlarini takip | Cnepyiite nHcTpyKkumam no PridrZavajte se uputstva za Pridrzavajte se uputa za
instrukcijomis instrukciju edin npUMeHeHnio upotrebu upotrebu
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Laikyti vésioje, sausoje

Serin, kuru yerde saklayin

XpaHuTb B NPOX/IaAHOM,

Cuvati na hladnom i suvom

Pohranite na hladnom,

e Uzglabat vésa, sausa vieta X
vietoje CyXom mecTe mestu suhom mjestu
0duumanbHblit
|galiotasis atstovas Europos | . S, - npeAcTaBuTeNb Ovlasceni predstavnik u Ovlasteni predstavnik u
E Bendrijoje / Europos Pllnvgrotals'parstaV|sF ropas A‘”“p? %Ir“g' nde./.A Vrupa 8 EBponeiickom Evropskoj zajednici / Europskoj zajednici /
A Kopiena/Eiropas Savieniba | Toplulugu'nda Yetkili Temsilci , T -
Sajungoje coobujectse/EBponeiickom Evropskoj Uniji Europskoj uniji
colo3e
Conformité Européenne (CE | Conformité Européenne (CE | Conformité Européenne (CE Conformité Européenne Conformité Européenne (CE Conformité Européenne
Al :
5 Zymé) markéjums) Isareti) (mapkupoBka CE) znak) (oznaka CE)
M D Medicinos priemoné Mediciniska ierice Tibbi cihaz MepuuuHckoe ycTpoiicTBo Medicinsko sredstvo Medicinski uredaj

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. B Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit. M Hinweis: Unter Umstanden sind nicht
alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. B Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este producto. B Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del
prodotto. M Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. B Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmaerkaterne. M Obs! Alla symboler kanske inte anvands for
markning av denna produkt. B Inpeioon: Evééxetatva pnv oupnephapBdvovtat 0ha ta sdpBoha otn erjpaven autod Tou mpoidvtoc. M Nota: poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
M Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. B Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimb6lum. M Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu mogq
nie znajdowac sie wszystkie symbole. B Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie st uvedené vietky symboly. B Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert p& produktmerkingen. B Huomautus:
kaikkia symboleja ei vélttamatta ole kdytetty taman tuotteen pakkausmerkinngissa. B 3a6enexka: Bb3moxHo e He BCUUKM CAMBOAY A €@ BK/KOYEHI B eTUKeTa Ha To3u npopykT. M Nota: este posibil ca nu toate
simbolurile s fie incluse pe eticheta acestui produs. M Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. M Pastaba. Sio gaminio etiketéje gali bati pateikti ne visi simboliai. M Piezime. Siizstradajuma
markéjuma var nebt ieklauti visi simboli. B Not: Bu iiriniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir. B Mpumeyanue. Ha 3TikeTkax JaHHOTO U3aennA MOryT yKka3biBaTbca He Bce cumsonbl. M Napomena: Na
ambalaZi proizvoda se mozda ne nalaze svi simboli. l Napomena: na oznakama ovog proizvoda ne moraju se nalaziti svi simboli.
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Edwards Lifesciences GmbH
Parkring 30

85748 Garching bei Miinchen
Germany
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Edwards

Made in Dominican Republic

CCT Critical Care Technologies

S.R.L.

Parque Industrial Itabo

Km 18.5 Carr. Sanchez

Haina, San Cristobal, Dominican Republic
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Telephone

FAX

949.250.2500
800.424.3278
949.250.2525
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