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Flow-Through Housing Model 93505

For single use only
Concept/Description

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

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
Swan and Swan-Ganz are trademarks of

Edwards Lifesciences Corporation. All other
trademarks are the property of their respective

owners.

Figure 1 M5036-5

Instructions For Use

Connect Housing to Catheter and Patient
Monitor (Figure 2)

Note: Use Aseptic Technique

1. Verify that the fluid path is completely free of
air. Attach the flow-through housing to the
catheter injectate lumen stopcock. (Figure 3)

2. Insert the reusable injectate temperature probe
into the flow-through housing (Figure 4).
Secure the system to minimize movement with
respect to the patient.

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

To Remove Flow-Through

Temperature Probe (Figure 4)

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

Operation

1. Select Injectate volume and catheter size on
monitor to determine computation constant or
enter a computation constant corresponding to
injectate volume, temperature range, and
catheter model being used.
Note: Refer to the catheter's instructions for
use for computation constants.

2. Prepare the monitor for operation according to
the directions in the Operations Manual.

To Measure Cardiac Output

1. Attach a prefilled syringe (DsW cold injectate)
to the flow-through housing.

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

3. Pressstart on patient monitor.

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

5. Perform cardiac output determinations
according to the instructions in the appropriate
cardiac output computer operations manual.

Note: To improve cardiac output
reproducibility, space injections app

How Supplied/Recommended Use

This product is supplied sterile and nonpyrogenic,
and will remain so as long as the package is
unopened and undamaged. Do not resterilize. It is
rec ded for single patient use only. It is

1 minute apart and increase injectate vqume
to 10 ml if not already doing so.

6. At the conclusion of measurements, return
the catheter stopcock to its original (flush)
position.

Injectate Temperature

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

Lower or higher injectate temperatures will
affect cardiac output accuracy.

Precautions

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

recommended that the product be changed
(replaced) for each patient according to hospital
procedures for changing tubing sets containing
dextrose solutions.

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Resterilization will not extend the shelf
life of this product.

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24hours): ..o 949.250.2222
In the UK: .0870 606 2040-Option 4
Inlreland:.................. 018211012 Option 4




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

Warning: This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not re-sterilize
or reuse this device. There are no data to support
the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of
the device after reprocessing.

Because of continuing product improvement,
prices, specifications, and model availability are

This product is manufactured and sold under one or
more of the following US patent(s): US Patent No.
6,248,077 6,336,902; and corresponding foreign
patents.

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

Product bearing the symbol:
STERILE[EO]

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

[STERILE[ R |

has been sterilized using Irradiation.

subject to change without notice.
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Figure 4. Temperature Probe and Flow-Through Housing
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Figure 5. Removing the Temperature Probe from Housing
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Computation Constants

Injectate Volume
Temperature (°C) (ml)

181F7 & 151F7

All
(144F7

7.5F Catheters

132F5 096F6

6-12 10
8-16 5

18-25 5

0.561 0.570
0.259 0.271

0.574
0.287

0.608 0.585
0.301 0.287

0.595
0.298

N/A 0.558
0.285 0.277

N/A 0.607
0.307 0.301

Dispositif intermédiaire, modeéle 93505

Ne pas réutiliser
Concept/description

Lorsqu'il est utilisé en association avec la sonde de
température de la solution d'injection, le dispositif
intermédiaire (modéle 93505) permet de mesurer
directement la température de I'indicateur
thermique au niveau de la lumiére proximale du
site de perfusion. La mesure de la température
d'injection au niveau du site de perfusion permet
de réduire les erreurs fréguemment rencontrées
avec les techniques d'injection standard (par
exemple : réchauffement de I'injection due a la
manipulation de la seringue). La température
d'injection est directement transmise par la sonde
de température de la solution d'injection au
moniteur patient pour analyser la courbe et
déterminer le débit cardiaque. Une constante de
calcul appropriée doit étre saisie sur I'ordinateur
pour déterminer le bon débit cardiaque. Un robinet
d'arrét a 3 voies doit étre placé en amont du
dispositif intermédiaire (Figure 3) pour I'entretien
du cathéter standard et |'élimination des fluides.

Mode d’emploi

Connexion du dispositif au cathéter et au
moniteur patient (Figure 2)

Remarque : utiliser une technique aseptique.

1. Vérifier que le trajet des fluides est totalement
exempt d'air. Fixer le dispositif intermédiaire
au robinet d'arrét de la lumiere d'injection
du cathéter (Figure 3).

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

Figure 1
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2. Insérerla sonde de température réutilisable
de la solution d'injection dans le dispositif
intermédiaire (Figure 4). Fixer le systeme pour
minimiser les déplacements engendrés par
le patient.

3. Connecter le cable de la sonde de température
de la solution d'injection au raccord “Sonde de
solution d'injection” du cable de I'ordinateur.

Retrait de la sonde de température
intermédiaire (Figure 4)

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

Préparation du moniteur patient
avant utilisation

1. Sélectionner le volume d'injection et la taille
du cathéter sur le moniteur pour déterminer
la constante de calcul ou saisir une constante
de calcul correspondant au volume d'injection,
alaplage de température et au modele de
cathéter utilisé.

Remarque : se reporter au mode d’emploi
du cathéter pour connaitre les constantes
de calcul.

2. Préparer le moniteur avant utilisation,
conformément aux instructions du manuel
de 'opérateur.

Mesure du débit cardiaque

1. Connecter une seringue préremplie
(solution d'injection froide D;W) au
dispositif intermédiaire.

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

3. Appuyer sur Démarrer sur le moniteur patient.

4. Effectuerimmédiatement les injections a un
débit d'au moins 2,5 mL/s.

5. Effectuer les mesures de débit cardiaque
conformément aux instructions du manuel
de I'opérateur du calculateur de débit
cardiaque adéquat.
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Remarque : afin d’améliorer la reproductibilité
du débit cardiaque, espacer les injections d'une
minute environ et augmenter le volume
dinjection a 10 mL si ce n'est pas déja le cas.

6. Une fois les mesures terminées, replacer le
robinet d'arrét du cathéter dans sa position
d'origine (purge).

Température d'injection

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

Des températures d'injection inférieures ou
supérieures affecteraient la précision du
débit cardiaque.

Précautions

Veiller a ne pas piéger des bulles d'air lors de la
configuration et de I'utilisation. Le dispositif
intermédiaire et |a seringue doivent étre fixés pour
minimiser les déplacements engendrés par le
patient.

Présentation/Utilisation
recommandée

Ce produit est fourni stérile et apyrogéne, et le
restera si 'emballage n'est ni ouvert ni
endommagé. Ne pas restériliser. Il est recommandé
de ne I'utiliser que sur un seul patient. Changer
(remplacer) le dispositif entre chaque patient,
conformément aux procédures en vigueur dans
I'établissement relatives aux remplacement des
jeux de tubulure contenant des solutions de
dextrose.

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. La restérilisation ne
prolonge pas la durée de conservation de ce produit.

Assistance technique

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

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

Mise en garde : ce dispositif est conqu, prévu et
distribué exclusivement pour un usage unique.

Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité de
ce dispositif aprés reconditionnement.

En raison de I'amélioration continue des produits,
les prix, les caractéristiques techniques et la
disponibilité des modeles peuvent étre modifiés
sans préavis.

Ce produit est fabriqué et commercialisé sous un ou
plusieurs des brevets américains suivants : numéros
6,248,077 et 6,336,902, ainsi que leurs brevets
étrangers correspondants.

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

Produit portant le symbole :
STERILE]EO |

Stérilisé a I'oxyde d'éthylene.

Dautre part, les produits porteurs du symbole :
STERILE [ R |
ont été stérilisés par irradiation.
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Figure 5. Retrait de la sonde de température du dispositif

Constantes de calcul
Volume Tous les cathéters

Température (°C)  d'injection (mL) 181F7 et 151F7 C144F7 7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 S.0. 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 S.0. 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
6
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Durchflussarmatur Modell 93505

Nur zur einmaligen
Verwendung
Konzept/Beschreibung

Bei Verwendung mit der Injektattemperatursonde
ermdglicht die Durchflussarmatur (Modell 93505) die
direkte Temperaturmessung an der Infusionsstelle des
proximalen Lumens. Die Messung der
Injektattemperatur an der Infusionsstelle tragt zur
Reduzierung von Fehlern bei, die bei
Standardinjektionsverfahren héufig auftreten
(beispielsweise Aufwérmen des Injektats durch langeres
Halten der Spritze). Die Temperatur des Injektats wird
von der Injektattemperatursonde direkt an einen
Patientenmonitor zur Kurvenanalyse und Ermittlung des
Herzzeitvolumens iibertragen. In den Computer muss
eine entsprechende Berechnungskonstante zur
Ermittlung des richtigen Herzzeitvolumens eingegeben
werden. Fiir die standardmaBige Katheterwartung und
Fliissigkeitsentnahme sollte ein Dreiwegehahn in

der Nahe der Durchflussarmatur (Abbildung 3)
positioniert werden.

Gebrauchsanweisung

AnschlieBen der Durchflussarmatur an
den Katheter und den Patientenmonitor
(Abbildung 2)

Hinweis: Auf aseptische Arbeitsweise achten

1. Sicherstellen, dass sich in der
Fliissigkeitsleitung keine Luft befindet. Die
Durchflussarmatur am Kathetherinjektat-
Lumenabsperrhahn befestigen (Abbildung 3).

2. Die wiederverwendbare Injektattemperatursonde
in die Durchflussarmatur einsetzen (Abbildung 4).
Das System arretieren, um Bewegungen in Bezug
auf den Patienten auf ein Minimum
zu reduzieren.

3. Das Kabel der Injektattemperatursonde am
JInjektatsondenanschluss” des Computerkabels
anschlieBen.

Entfernen der
Durchflusstemperatursonde
(Abbildung 4)

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

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte

E-Logo, Swan und Swan-Ganz sind Marken der
Edwards Lifesciences Corporation. Alle anderen
Marken sind Eigentum der jeweiligen Inhaber.

Abbildung 1
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Vorbereiten des Patientenmonitors
fiir die Inbetriebnahme

1. Injektatvolumen und KathetergroBe am
Monitor auswahlen, um die
Berechnungskonstante zu ermitteln, oder
eine Berechnungskonstante entsprechend
dem Injektatvolumen, Temperaturbereich
und verwendeten Kathetermodell eingeben.

Hinweis: Siehe Gebrauchsanweisung
des Katheters fiir Informationen zu
Berechnungskonstanten.

2. Monitor gemdR den Anweisungen im
Benutzerhandbuch fiir die Inbetriebnahme
vorbereiten.

Messen des Herzzeitvolumens

1. Eine vorgefiillte Spritze (gekiihltes DW-
Injektat) an der Durchflussarmatur befestigen.

2. Den Absperrhahn am Katheterinjektatanschluss
drehen, um den Infusionsspiilanschluss zu
schlieBen, und die Fliissigkeitsleitung zwischen
der Spritze und dem Katheter offnen.

3. Am Patientenmonitor auf Start driicken.

4. Sofort Injektionen mit einer Geschwindigkeit
von mindestens 2,5 ml/s vornehmen.

5. Das Herzzeitvolumen geméR den Anweisungen
im Benutzerhandbuch fiir den entsprechenden
Herzzeitvolumen-Computer ermitteln.

Hinweis: Zur besseren Reproduzierbarkeit
(Vergleichsprazision) des Herzzeitvolumens die
Injektionen in einem Abstand von ca. 1 Minute
vornehmen und das Injektatvolumen auf 10 ml
erhohen, sofern noch nicht geschehen.

6. Nach Abschluss der Messungen den
Katheterabsperrhahn wieder in die
urspriingliche Position (Spiilposition) bringen.

Injektattemperatur

Sicherstellen, dass die Injektattemperatur im
Bereich von 6 °C bis 16 °C bei gekiihltem Injektat
bzw. 18 °Cund 25 °C bei raumtemperiertem
Injektat liegt.

Niedrigere oder hohere Temperaturen
wirken sich auf die Genauigkeit des
Herzzeitvolumens aus.

VorsichtsmaBBnahmen

Bei der Einrichtung und dem Gebrauch ist ein
Lufteinschluss unbedingt zu vermeiden. Die
Durchflussarmatur und Spritze sollten arretiert
werden, um Bewegungen in Bezug auf den
Patienten auf ein Minimum zu reduzieren.

Lieferzustand/empfohlene
Nutzung

Bei der Lieferung ist dieses Produkt steril und
nicht pyrogen und bleibt auch in diesem Zustand,
solange die Verpackung nicht gedffnet und
beschadigt wird. Nicht resterilisieren. Es wird als
Einmalprodukt zur Verwendung fiir nur einen
Patienten empfohlen. Es wird empfohlen, das
Produkt fiir jeden Patienten gemaf den im




Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter

e —

KT
th\ Proximale Injektatdffnung \\\\\

Thermistor — g, "=~

Distales Lumen

10-ml-Spritze mit Hiille
und Kontaminationsschutz

Dreiwegehahn

Temperatursonde

% ’ j .
p | Injektatan-  /
& S

Thermistoranschluss Katheteranschluss

TR Distaler Lumenanschluss i}// ‘\\\

l Durchflussarmatur |
)
f Proximaler /;f\i\/ U

e 2

1 denanschluss ﬁ
Patientenmonitor
/ //Ballonaufdehnungsventil

| /
| VA )

\f\ / -~ Durchfluss-Injektattemperatursonde

7

pa

(/’

Abbildung 2: Durchflussarmatur und Temperatursonde M5036-24

Krankenhaus iiblichen Verfahren fiir das Wechseln
von Schiduchen mit Dextroseldsungen zu wechseln
(auszutauschen).

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Resterilisation
verlangert die Haltbarkeit dieses Produkts nicht.

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:
In Osterreich
In der Schweiz:.

089-95475-0
(01) 24220-0
0413482126

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt und wird
nur zur einmaligen Verwendung angeboten. Das
Produkt nicht erneut sterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitét, Nicht-Pyrogenitét und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

Das Produkt mit dem Symbol:

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.
Das Produkt mit dem Symbol:

Aufgrund laufender Produktverbesserung kdnnen .
waurde durch Bestrahlung sterilisiert.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren
der nachstehenden US-Patente hergestellt und
verkauft: US-Patent Nr. 6,248,077; 6,336,902 sowie
entsprechende Auslandspatente.
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M5036-26 10-ml-Spritze mit Hiille und M5036-25
Kontaminationsschutz
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Abbildung 3: Durchflussarmatur angeschlossen an das Katheter-Injektatlumen Abbildung 4: Temperatursonde und Durchflussarmatur

Released Date: 2016-11-28
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Abbildung 5: Entfernen der Temperatursonde von der Armatur

Printed Date: 2017-11-22

Berechnungskonstanten

Alle
Injektatvolumen 7,5-F-Katheter
Temperatur (°C) (ml) 181F7 und 151F7 C144F7 (2,47 mm) 132F5 096F6
10 0,561 0,570 0,574 - 0,558
5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 - 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301

Status = Released



Carcasa de paso de flujo modelo 93505

De un solo uso

Concepto/descripcion

Cuando se utiliza junto con la sonda de temperatura
del inyectable, la carcasa de paso de flujo

(modelo 93505) permite la medicion directa de la
temperatura del indicador térmico en la luz proximal
del lugar de infusion. La medicion de la temperatura
del inyectable en el lugar de infusion reduce los
errores asociados habitualmente a las técnicas
estdndar de inyeccion (por ejemplo, calentamiento
del inyectable debido a la manipulacién de la
jeringa). La temperatura del inyectable se transfiere
directamente de la sonda de temperatura del
inyectable al monitor de paciente para el andlisis de
la curvay la determinacidn del gasto cardiaco. Se
debe introducir una constante de calculo adecuada
en el ordenador para determinar el gasto cardiaco
correctamente. Una llave de paso de 3 vias se debe
situar proximalmente con respecto a la carcasa de
paso de flujo (Figura 3) para el mantenimiento
habitual del catéter y la retirada de liquidos.

Instrucciones de uso

Conecte la carcasa al catéter y al monitor
de paciente (Figura 2)

Nota: Utilice una técnica aséptica

1. Compruebe que la ruta de liquidos no contiene
aire. Fije la carcasa de paso de flujo a la llave
de paso de la luz del catéter del inyectable.
(Figura 3)

2. Inserte la sonda de temperatura del inyectable
reutilizable a la carcasa de paso de flujo
(Figura 4). Asequre el sistema para minimizar
el movimiento con respecto al paciente.

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

Retirada de la sonda de
temperatura de paso de
flujo (Figura 4)

Sujete la carcasa de paso de flujo, presione

suavemente las dos lengiietas y retire la sonda
de temperatura.

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, Swan y Swan-Ganz son marcas
comerciales de Edwards Lifesciences Corporation.
El resto de las marcas comerciales pertenecen

a sus respectivos propietarios.

Figura1
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Preparacion del monitor de
paciente para el funcionamiento

1. Seleccione el volumen de inyectable y el
tamario del catéter en el monitor para
determinar la constante de calculo o introduzca
una que corresponda al volumen de inyectable,
alintervalo de temperatura y al modelo de
catéter que se estd usando.

Nota: Consulte las constantes de célculo
en las instrucciones de uso del catéter.

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

Medicion del gasto cardiaco

1. Conecte una jeringa precargada (inyectable
frio DsW) a la carcasa de paso de flujo.

2. Girelallave de paso del conector del catéter del
inyectable para cerrar el purgado i.v. y abrir la
ruta de liquidos entre la jeringa y el catéter.

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

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

5. Realice las determinaciones aplicables al gasto
cardiaco segiin las indicaciones del manual
correspondiente del monitor de gasto cardiaco.

Nota: Para mejorar la reproducibilidad
del gasto cardiaco, separe las inyecciones

proximad, 1minutoy el
volumen de inyectable a 10 ml sino lo
estd haciendo ya.

6. Alfinalizar las mediciones, sitte de nuevo
a llave de paso del catéter a su posicion
original (purgado).

Temperatura del inyectable

Asegrese de que la temperatura del inyectable
estd entre 6 °Cy 16 °Cen el caso de los inyectables
frios, y entre 18 °Cy 25 °C para los inyectables que
han de estar a temperatura ambiente.

Una temperatura inferior o superior del
inyectable afecta a la precision de la
medicion del gasto cardiaco.

Precauciones

Se debe tener cuidado para que durante la
preparacidn y el uso no quede aire atrapado. La
carcasa de paso de flujoy la jeringa deben estar
bien sujetas para minimizar el movimiento con
respecto al paciente.

Presentacion y uso recomendado

Este producto se suministra estéril y no pirégeno,
y permanecera de este modo mientras el paquete
esté cerrado y sin dafios. No o vuelva a esterilizar.
Se recomienda su uso en un tnico paciente. Se
recomienda que el producto se cambie (sustituya)
con cada paciente segtin los procedimientos
establecidos en el hospital para el cambio de tubos
que contengan disoluciones de dextrosa.

Vida qtil de almacenamiento

En el envase se indica la vida dtil recomendada
del producto cuando estd almacenado.

La reesterilizacion no aumentard la vida dtil
de almacenamiento de este producto.




Catéter de termodilucion Swan-Ganz .
Conector del termistor

Conector del catéter

Termistor. = N P
\;{ A \ Conector de la luz distal / \\\
A Puerto del inyectable me|maI \ P ) Cable de conexion
Balon—"" Lz dista N\ )
Jeringa de 10 ml con
cubierta y funda protectora
de contaminacion 5 aca e paso /
de flujo )i
o)
J Conector J}%// R
Q,%/del inyectable / \\
) proximal 7, Conector T
Llave de paso de 3 vias i S /)3/ i de lasonda
7’ Wnyectable
Vilvula de inflado Monitor de paciente
/ delbalén
Sonda de temperatura
P RN Sonda de temperatura del
inyectable de paso de flujo
Figura 2. Carcasa de paso de flujo y sonda de temperatura M5036-24
Asistencia Técnica Advertencia: Este dispositivo estd disefiado, Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo
L pensado y se distribuye para un solo uso. No lo con una o varias de las siguientes patentes
Para solicitar asistendia técnica, pdngase en vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen estadounidenses: Patentes 6,248,077 y 6,336,902
contacto con el Servicio Técnico de Edwards datos que confirmen la esterilidad, la no de EE. UU., asi como las correspondientes patentes
!angand? al siguiente ntimero: 902513880 pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo enel extranjero.
N ESPANAL v después de volver a procesarlo. - .
PUEs devolverapr Consulte el significado de los simbolos
Debido a las mejoras continuas de los productos, al final del presente documento.
los precios y las especificaciones, asi como la Producto con este simbolo:
disponibilidad de los modelos, pueden cambiar .
sin previo aviso. . i
Se ha esterilizado con 6xido de etileno.
Producto con este simbolo:

Se ha esterilizado con radiacion.
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Jeringa de 10 ml con cubierta y funda
protectora de contaminacién

(arcasa de paso
de flujo

Conector del
inyectable

A& proximal

iy
&

Figura 3. Carcasa de paso de flujo conectada a la luz del catéter del inyectable

Llave de paso
de 3 vias

Sonda de /

temperatura

Jeringa de 10 ml con cubiertay funda  5036-25
protectora de contaminacion

(arcasa de paso
de flujo
Conector del
inyectable
proximal

Figura 4. Sonda de temperatura y carcasa de paso de flujo

M5036-1
Figura 5. Retirada de la sonda de temperatura de la carcasa
Constantes de calculo
Volumen del Todos los

Temperatura (°C) inyectable (ml) 181F7y 151F7 C144F7 catéteresde7,5F 132F5 096F6

6-12 10 0,561 0,570 0,574 N/D 0,558

8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 N/D 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Alloggiamento a flusso passante modello 93505

Esclusivamente monouso

Concetto/Descrizione

Se utilizzato insieme alla sonda della temperatura
diiniezione, I'alloggiamento a flusso passante
(modello 93505) consente la misurazione diretta
della temperatura dell'indicatore termico in
corrispondenza del punto di infusione sul lume
prossimale. La misurazione della temperatura di
iniezione in corrispondenza del punto di infusione
contribuisce a ridurre gli errori che spesso si
riscontrano con le tecniche di iniezione standard
(ad esempio, riscaldamento dell'iniettato causato
dalla manipolazione della siringa). La temperatura
dell'iniettato viene inviata dalla sonda della
temperatura di iniezione direttamente a un
monitor paziente per I'analisi della curva e la
determinazione della gittata cardiaca. £ necessario
inserire nel computer una costante di calcolo
appropriata al fine di determinare la gittata
cardiaca corretta. £ necessario posizionare un
rubinetto a 3 vie prossimale all'alloggiamento a
flusso passante (Figura 3) per la manutenzione del
catetere standard e 'estrazione del liquido.

Istruzioni per I'uso

Collegare I'alloggiamento al catetere e al
monitor paziente (Figura 2)

Nota: utilizzare una tecnica asettica

1. Verificare che nel percorso del liquido non vi
sia aria. Attaccare I'alloggiamento a flusso
passante al rubinetto di arresto del lume di
iniezione del catetere. (Figura 3)

2. Inserire a sonda della temperatura di iniezione
riutilizzabile nell'alloggiamento a flusso
passante (Figura 4). Fissare il sistema in modo
da ridurne al minimo il movimento rispetto
al paziente.

3. Collegare il cavo della sonda della temperatura
diiniezione alla derivazione per la sonda di
iniezione del cavo del computer.

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

Figura1

M5036-5

Rimozione della sonda della
temperatura a flusso passante
(Figura 4)

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

Preparazione del monitor paziente
al funzionamento

1. Selezionare il volume dell'iniettato e la misura
del catetere sul monitor per stabilire la
costante di calcolo oppure inserire una
costante di calcolo corrispondente al volume
dell'iniettato, all'intervallo di temperatura
e al modello di catetere utilizzato.

Nota: per le costanti di calcolo fare riferimento
alleistruzioni per I'uso del catetere.

2. Preparare il monitor al funzionamento
seguendo le indicazioni riportate nel
relativo manuale.

Misurazione della gittata cardiaca

1. Collegare unassiringa pre-riempita (iniettato
DsW freddo) all'alloggiamento a flusso
passante.

2. Girareil rubinetto di arresto sul raccordo di
iniezione del catetere per chiudere il lavaggio
endovenoso e aprire il percorso del liquido fra
lasiringa el catetere.

3. Premere il tasto di avvio del monitor paziente.

4. Esequire immediatamente iniezioni con una
velocita di almeno 2,5 ml/sec.

5. Effettuare le determinazioni della gittata
cardiaca seguendo le istruzioni riportate nel
manuale di funzionamento del computer
per la gittata cardiaca corrette.

Nota: per migliorare la riproducibilita della
gittata cardiaca, praticare le iniezioni a
distanza di 1 minuto I'una dell'altra e
aumentare il volume dell'iniettato a

10 ml se non é gia tale.

6. Al termine delle misurazioni, riportare il
rubinetto di arresto del catetere nella
posizione originale (lavaggio).

Temperatura di iniezione

Verificare che la temperatura di iniezione sia
compresa fra 6 °Ce 16 °C per l'iniettato freddo
efra18 °Ce 25 °Cper l'iniettato a temperatura
ambiente.

Temperature di iniezione piu alte o piu
basse influiscono sulla precisione della
gittata cardiaca.

Precauzioni

E necessario prestare attenzione ad evitare

che durante la preparazione e I'uso rimanga
intrappolata aria. L'alloggiamento a flusso passante
e lasiringa devono essere fissati per ridurre al
minimo il movimento rispetto al paziente.



Catetere per termodiluizione Swan-Ganz
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Palloncino —
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Figura 2. Alloggiamento a flusso passante e sonda di temperatura
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Modalita di fornitura/
uso consigliato

Il prodotto e fornito sterile e apirogeno, tali
condizioni permangono fino all'apertura se la
confezione & correttamente chiusa e non ha subito
danni. Non risterilizzare. Il prodotto deve essere
utilizzato per un solo paziente. Si raccomanda di
cambiare (sostituire) il prodotto ad ogni paziente
seguendo le procedure ospedaliere per il cambio
di set di tubi contenenti soluzioni di destrosio.

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata & riportata
su ciascuna confezione. La risterilizzazione non

prolunga la durata a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

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

1N Ttaliaz.ccccoeeeeeceeccssrneerenneccens 02 5680 6503
In Svizzera:.......cccccccvee. .. 0413482126

Avvertenza: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito esclusivamente come
prodotto monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

A causa del continuo miglioramento del prodotto,
il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

La realizzazione e la vendita di questo prodotto
sono tutelate da uno o pi dei seguenti brevetti
validi negli Stati Uniti: brevetto statunitense

n. 6,248,077, 6,336,902 e brevetti esteri
corrispondenti.

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

sterilizzato con ossido di etilene.
In alternativa, prodotto recante il simbolo:
[STERILE [ R ]
sterilizzato mediante radiazioni.
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Siringa da 10 ml con camicia e
dispositivo anti-contaminazione

Figura 3. Alloggiamento a flusso passante collegato al lume
di iniezione del catetere

Siringa da 10 ml con camicia e
dispositivo anti-contaminazione

M5036-25

Alloggiamento a
flusso passante

Raccordo di
iniezione

Rubinetto a 3 vie .
prossimale

Sonda di temperatura

Figura 4. Sonda di temperatura e alloggiamento a flusso passante

M5036-1

Figura 5. Rimozione della sonda di temperatura dall'alloggiamento

Costanti di calcolo
Volume iniettato Tuttii
Temperatura (°C) (ml) 181F7 e 151F7 C144F7 cateteri 7,5 Fr 132F5 096F6
6—12 10 0,561 0,570 0,574 N/D 0,558
8—16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 N/D 0,607
18—25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
15
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Nederlands

Doorstroombehuizing model 93505

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik
Concept/beschrijving

De doorstroombehuizing (model 93505) kan in
combinatie met de injectaattemy onde
worden gebruikt om direct temperatuurmetingen
af te lezen van de temperatuurmeter op de
infusielocatie met proximaal lumen. Metingen

van de injectaattemperatuur op de infusielocatie
kunnen fouten die vaak worden gemaakt bij
gebruik van standaard injectietechnieken helpen
voorkomen (bijvoorbeeld opwarming van injectaat
door het hanteren van de spuit). De temperatuur
van het injectaat wordt direct via de
injectaattemperatuursonde doorgestuurd naar

de patiéntmonitor om de curve te analyseren en
de cardiac output te bepalen. Er moet een geschikte
berekeningsconstante op de computer worden
ingevoerd om de juiste cardiac output te bepalen.
Er moet een 3-wegkraantje proximaal aan de
doorstroombehuizing worden geplaatst
(Afbeelding 3) voor standaard katheteronderhoud
en vloeistofterugtrekking.

Gebruiksaanwijzing

De behuizing op de katheter en de
patiéntmoni ding 2)

Opmerking: Gebruik een aseptische techniek

1. Controleer of het vloeistoftraject volledig vrij
van lucht is. Sluit de doorstroombehuizing
aan op het kraantje van het
katheterinjectaatlumen. (Afbeelding 3)

2. Plaats de herbruikbare
injectaattemperatuursonde in de
doorstroombehuizing (Afbeelding 4). Zet het
systeem vast om beweging ten opzichte van de
patiént te minimaliseren.

3. Verbind de injectaattemperatuursondekabel
met de injectaatsondeafleiding van de
computerkabel.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met
de gestileerde E, Swan en Swan-Ganz zijn

handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.

Alle andere handelsmerken zijn eigendom van
de respectieve eigenaren.

Afbeelding 1

M5036-5

De temperatuursonde uit de
doorstroombehuizing verwijderen
(Afbeelding 4)

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

De patiéntmonitor voorbereiden
voor gebruik

1. Selecteer het injectaatvolume en de
kathetergrootte op de monitor om de
berekeningsconstante te bepalen of voer een
berekeningsconstante in die overeenkomt met
het injectaatvolume, het temperatuurbereik
en het gebruikte kathetermodel.

Opmerking: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de katheter voor berekeningsconstanten.

2. Bereid de monitor voor voor gebrmk volgens

5. Bepaal de cardiac output volgens de instructies
in de bedieningshandleiding van de computer
voor cardiac output.

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

6. Draai het katheterkraantje aan het einde van
de meting terug in de originele positie
(spoeling).

Injectaattemperatuur

Controleer of de injectaattemperatuur voor gekoeld
injectaat tussen 6 °Cen 16 °Cligt en voor injectaat
op kamertemperatuur tussen

18°Cen25°C.

Lagere of hogere mjectaattemperaturen

de aanwijzingen in de bedi

9

Cardiac output meten

1. Bevestig een voorgevulde spuit
(met D;W gekoeld injectaat) aan de
doorstroombehuizing.

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

3. Drukop Start op de patiéntmonitor.

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

igheid van
de cardiac output.

Voorzorgsmaatregelen

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

Leveringswijze/aanbevolen
gebruik

Dit product wordt steriel en niet-pyrogeen geleverd
en blijft zo zolang de verpakking ongeopend en
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onbeschadigd is. Niet opnieuw steriliseren. Dit
product is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Het wordt aanbevolen het product voor
elke patiént te vervangen volgens

de ziekenhuisprocedures voor het vervangen van
slangen met dextroseoplossingen.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opnieuw steriliseren leidt
niet tot een langere houdbaarheid van dit product.

Technische Bijstand

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

... 024813050
... 08003392737

Dit product wordt geproduceerd en verkocht
onder één of meer van de volgende Amerikaanse
octrooien: de Amerikaanse octrooien met de
nummers 6,248,077, 6,336,902 en
overeenkomende buitenlandse octrooien.

in Belgié:...
in Nederland:

Waarschuwing: Dit hulpmiddel is uitsluitend
ontworpen en bedoeld en wordt uitsluitend
gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Dit
hulpmiddel mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen
gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit
en functionaliteit van het hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen.

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

Een product met het symbool:

STERILEEO |

Door de voortdurende productverbetering kunnen
prijzen, speificaties en beschikbaarheid van
modellen zonder voorafgaande kennisgeving
worden gewijzigd.

Een product met het symbool:

is gesteriliseerd met behulp van straling.

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.
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M5036-26
Spuit van 10 ml met omhulsel
en verontreinigingsschild
Doorstroombehuizing
Proximale
injectaathub

Afbeelding 3. Doorstroombehuizing aangesloten op katheterinjectaatiumen

Temperatuursonde

Spuitvan 10 ml met omhulsel ~ Ms036-25
en verontreinigingsschild

Doorstroombehuizing

Proximale
injectaathub

Afbeelding 4. Temperatuursonde en doorstroombehuizing

Berekeningsconstanten

M5036-1

Afbeelding 5. De temperatuursonde uit de behuizing verwijderen

Injectaatvolume Alle
Temperatuur (°C) (ml) 181F7 & 151F7 C144F7 Kathetersvan7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 N.v.t. 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 Nyt 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
18
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Gennemlgbskabinet, model 93505

Kun til engangsbrug

Koncept/beskrivelse

Ved brug sammen med injektattemperaturproben
muligger gennemstremningshuset (model 93505)
direkte temperaturmaling af den termiske indikator
pa det proksimale lumeninfusionssted. Maling af
injektattemperaturen pa infusionsstedet hjelper til
at reducere fejl, der ofte opstar i forhindelse med
standardinjektionsteknikker (for eksempel,
opvarmning af injektatet som fglge af handtering
af sprejten). Injektatets temperatur sendes direkte
fra injektattemperaturproben til en patientmonitor
for kurveanalyse og bestemmelse af
hjerteminutvolumen. Der skal indtastes en
passende beregningskonstant i computeren for at
bestemme det korrekte hjerteminutvolumen.

Der skal placeres en trevejsstophane i nerheden

af gennemstremningshuset (figur 3) for
standardkatetervedligeholdelse og
vaskeudtraekning.

Brugsanvisning

Tilslut kabinettet til kateteret og
patientmonitoren (figur 2)

Bemaerk: Anvend aseptisk teknik

1. Kontrollér, at vaeskebanen er helt fri for luft.
Fastger gennemstromningshuset til stophanen
pé kateterinjektatlumenet. (figur 3)

2. For den genanvendelige
injektattemperaturprobe ind i
gennemstremningshuset (figur 4). Fastger
systemet for at minimere bevaegelse
iforhold til patienten.

3. Tilslut injektattemperaturprobens kabel til
computerkablets "injektatprobeledning”.

Sadan fjernes
gennemlghstemperaturproben
(figur 4)

Tag fat om gennemstremningshuset, klem
forsigtigt begge tappe sammen, og traek
temperaturproben ud.

Edwards, Edwards Lifesciences, det stiliserede
E-logo, Swan og Swan-Ganz er varemaerker
tilhgrende Edwards Lifesciences Corporation. Alle
andre varemarker tilhorer deres respektive ejere.

Figur 1

M5036-5

Klarggr patientmonitoren til brug

1. Velginjektatvolumen og kateterstorrelse
pa monitoren for at bestemme
beregningskonstanten, eller indtast en
beregningskonstant svarende til
injektatvolumenet, temperaturomradet
og katetermodellen, der anvendes.

Bemaerk: Se brugsanvisningen til kateteret for
at fa oplysninger om beregningskonstanter.

2. Klarger monitoren til brug i overensstemmelse
med anvisningerne i betjeningsmanualen.

Sadan males hjerteminutvolumen

1. Tilslut en fyldt sprajte (DsW koldt injektat) til
gennemstromningshuset.

2. Drejstophanen pa kateterinjektatmuffen for
at lukke IV-skylleanordningen, og dbn
vaskebanen mellem sprojten og kateteret.

3. Tryk pa start pa patientmonitoren.

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

5. Bestem hjerteminutvolumenet i henhold til
anvisningerne i betjeningsmanualen til den
pageldende hjerteminutvolumencomputer.

Bemaerk: For at forbedre reproducerbarheden
af hjerteminutvolumenet indgives
injektionerne med ca. 1 minuts mellemrum,
og injektatvolumenet gges til 10 ml, hvis
denne dosis ikke allerede anvendes.

6. Narmalingerne er foretaget, drejes kateterets
stophane tilbage til den oprindelige (skylle)
position.

Injektattemperatur

Sorg for, at injektattemperaturen er mellem
6°Cog 16 °C for kold injektat og mellem 18 °Cog
25 °Cfor injektat med rumtemperatur.

Lavere eller hgjere temperaturer vil pavirke
ngjagtigheden af hjerteminutvolumenet.

Sikkerhedsforanstaltninger

Der skal udvises forsigtighed for at forhindre
luftindespaerring under opsatning og brug.
Gennemlgbskabinettet og sprajten skal fastgares
for at minimere bevgelse i forhold til patienten.

Levering/anbefalet brug

Dette produkt leveres sterilt og ikke-pyrogent og vil
forblive sadan, sé lnge emballagen er udbnet og
ubeskadiget. Ma ikke resteriliseres. Det anbefales
kun til brug pa én patient. Det anbefales, at
produktet udskiftes for hver patient i
overensstemmelse med hospitalets procedurer

for udskiftning af slangest, der indeholder
glukoseoplgsninger.

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Resterilisering vil ikke forlaenge lagerholdbarheden
for dette produkt.




Swan-Ganz-termodilutionskateter Termistorkonnekt
ermistorkonnextor - yateterkonnektor

Termistor —g, eeSem R T Distal lumenmuffe N
\ Proksimal

Ballon —~ Distal lumen injektatport

10 ml sprojte med overtraek og / AT

10 7 7N

kontamineringsheskytter 1 / / N

N\ / |
J Gennemlobskabinet %, |
J Proksimal \F\%’/ \‘

S injektatmuffe / > N, —

) s ya w InJektatpro- B R 2P0

Trevejsstophane : < A N

] S bekonnektor

1 o  Patientmonitor

i /,/ Balloninflationsventil

i

Temperaturprobe \j\\ /
» //// Injektattemperaturprobe til gennemlob
Figur 2. Gennemlgbskabinet og temperaturprobe M5036-24
Teknisk hjaelp Som folge af Isbende produktforbedringer kan Referer til symbolbeskrivelsen i slutningen
. . . priser, specifikationer og modeltilgaengelighed af dette dokument.
Ved teknisk hjzelp kontakt venligst Teknisk Service andres uden varsel.
pa falgende telefonnummer: 70 22 34 38. Et produkt, som baerer symbolet:
. - o Dette produkt er fremstillet og solgt under et
v Denne ordning er ; eller flere af folgende amerikanske patent(er): ersteriliseret ved brug af ethylenoxid.

designet, beregnet til og distribueret til Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902 og )
engangshrug. Resteriliser og genbrug ikke tilsvarende udenlandske patenter. Alternativt, er et produkt, der barer symbolet:
denne anordning. Der er ingen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke- steriliseret ved brug af straling.

pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.
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M5036-26

10 ml-sprojte med overtraek
0g kontamineringsbeskytter

Gennemlghskabinet

Proksimal
injektatmuffe

Trevejsstophane

Figur 3. Gennemlobskabinet tilsluttet kateterinjektatlumen

10 ml-sprajte med overtraek M5036-25
og kontamineringsbeskytter

Gennemstremningshus

Proksimal
injektatmuffe

Temperaturprobe

Figur 4. Temperaturprobe og gennemstrgmningshus

M5036-1
Figur 5. Sadan fjernes temperaturproben fra kabinettet
Beregningskonstanter
Injektatvolumen Alle

Temperatur (°C) (mL) 181F7 & 151F7 C144F7 7,5 F-katetre 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 Ikke relevant 0,558

8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 Ikke relevant 0,607

18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Genomstromningsholje modell 93505

Endast for engdngsbruk

Koncept/beskrivning

Nar genomstromningshdljet

(modell 93505) anvands tillsammans med
injektattemperatursonden mdjliggér det direkt
temperaturmatning av den termiska indikatorn vid
infusionsstallet for det proximala lumen. Matning av
injektatets temperatur vid infusionsstéllet bidrar till
att minska de fel som ofta intréffar vid anvéndning
av injektionstekniker av standardtyp (t.ex.
uppvarmning av injektatet orsakad av hantering

av sprutan). Injektatets temperatur skickas direkt av
injektattemperatursonden till en patientmonitor for
kurvanalys och bestdmning av hjartminutvolym.

En lamplig berdkningskonstant méste anges pa
datorn for att faststalla ratt hjartminutvolym.

En trevdgskran ska placeras proximalt om
genomstromningshdljet (figur 3) for standardskétsel
av katetern och avlagsnande av vatska.

Bruksanvisning

Anslut héljet till katetern och
patientmonitorn (figur 2)

Obs! Anvand aseptisk teknik

1. Kontrollera att vatskebanan dr helt fri frén luft.
Fast genomstrémningshaljet vid kranen pa
kateterns injektatlumen. (Figur 3)

2. Forin den ateranvandbara
injektattemperatursonden i
genomstromningshéljet (figur 4). Satt
fast systemet for att minimera rorelser
i forhallande till patienten.

3. Anslutinjektattemperatursondens kabel
till datorkabelns ledare for “Injectate Probe”
(Injektatsond).

Avlagsna temperatursonden av
genomstromningstyp (figur 4)

Fatta tag i genomstromningshéljet, tryck forsiktigt
pa bada flikarna och avldgsna temperatursonden.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, Swan och Swan-Ganz &r varumérken
som tillhor Edwards Lifesciences Corporation. Alla
andra varumarken tillhor sina respektive dgare.

M5036-5

Figur 1

Forbereda patientmonitorn
for anvandning

1. Vdljinjektatvolym och kateterstorlek
pa monitorn for att faststalla
berdkningskonstanten eller ange en
berakningskonstant motsvarande den
injektatvolym, det temperaturintervall
och den katetermodell som anvands.

Obs! Se bruksanvisningen for katetern
avseende berakningskonstanter.

2. Forbered monitorn for anvéndning enligt
anvisningarna i anvandarhandboken.

Méta hjartminutvolym

1. Anslut en forfylld spruta (kallt DsW-injektat)
till genomstromningshaljet.

2. Vrid kranen pa kateterns injektatfattning
for att stanga IV-spolningen och 6ppna
vétskebanan mellan sprutan och katetern.

3. Tryck pa Start pd patientmonitorn.

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

5. Utfor bestdmningar av hjartminutvolym enligt
anvisningarna i anvandarhandboken for
motsvarande hjartminutvolymdator.

Obs! For att forbattra hjartminutvolymens
reproducerbarhet ska injektionerna utforas
med ca 1 minuts mellanrum och
injektatvolymen dkas till 10 ml om detta
inte redan har gjorts.
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6. Narmatningarna har slutforts ska kateterns
kran foras tillbaka till sitt ursprungliga lage
(spolning).

Injektattemperatur

Sakerstdll att injektattemperaturen faller inom
omradet 6 °C till 16 °C for kallt injektat och
18 °Ctill 25 °C for rumstempererat injektat.

Ldgre eller hogre injektattemperaturer
paverkar hjartminutvolymens noggrannhet.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig for att forhindra inneslutning av luft
i samband med uppstallning och anvéndning.
Genomstromningsholjet och sprutan ska sattas
fast for att minimera rorelser i forhallande till
patienten.

Leveransform/rekommenderad
anvandning

Denna produkt levereras steril och icke-pyrogen
och forblir det sa lange forpackningen &r o6ppnad
och oskadad. Fér inte omsteriliseras.
Rekommenderas endast for enpatientsbruk.
Virekommenderar att produkten byts ut (ersatts)
for varje patient, enligt sjukhusets forfaranden
for byte av slangsatser som innehaller
glukosldsningar.

Hallbarhetstid

Rekommenderad hallbarhetstid finns angiven
pa varje forpackning. Omsterilisering forlanger
inte produktens hallbarhetstid.




Swan-Ganz termodilutionskateter

Termistor —, _—====—==
”

Ballong —7

Distalt lumen

10 ml spruta med mantel
och kontamineringsskydd

Temperatursond

N T
s
Proximal injektatport \

Distal lumenfattning

N
W
Genomstrémningshdlje °\>\ |
PrOX|maI

Figur 2. Genomstrdmningshélje och temperatursond

i Injektatsond—
! anslutning

] ,"' Ballongfyllningsventi

Termistoranslutning  Kateteranslutning

\, Anslutningskabel

| Patientmonitor

Injektattemperatursond
av genomstromningstyp

M5036-24

Teknisk assistans

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

Varning: Denna produkt r utformad och

avsedd samt distribueras endast for engangsbruk.

Denna produkt far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

Till foljd av fortgaende produktforbéttringar
kan priser, specifikationer och modellernas
tillganglighet komma att dndras utan sarskilt
meddelande.

Denna produkt tillverkas och séljs under ett
eller flera av féljande amerikanska patent: de
amerikanska patentnumren 6,248,077 och

6,336,902 samt motsvarande utldndska patent.
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Se symbolfdrklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter mérkta med denna symbol:
har steriliserats med etylenoxid.
Alternativt har produkter mérkta med denna
symbol:

STERILE] R ]

steriliserats med stralning.
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M5036-26

10 ml spruta med mantel
och kontamineringsskydd

Genomstromningsholje

Proximal
injektatfattning

Trevégskran — 7

Figur 3. Genomstromningshélje anslutet till kateterns injektatlumen

10 ml spruta med mantel
och kontamineringsskydd

M5036-25

Genomstromningshdlje

Proximal
injektatfattning

Temperatursond

Figur 4. Temperatursond och genomstromningshdlje

M5036-1
Figur 5. Avldgsna temperatursonden fran holjet
Berakningskonstanter
Injektatvolym Alla

Temperatur (°C) (ml) 181F7 och 151F7 C144F7 7,5 Ch-katetrar 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 j tillampligt 0,558

8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 Ej tillimpligt 0,607

18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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NMepipAnpa drdrang suveyoug porg, povrého 93505

Ma pia pévo xprion
Ixediaon/Mepiypagn

‘Otav ypnotpomoteital o€ GUVSUAOHO e TV
aentipa Beppokpaciag eyxeopevou Slahuparo,
7o mepifAnpia didraéng ouvexol porig

(povtého 93505) emtpémel TV apeon pétpnon
Beppokpaciag Tov Beppitkol deiktn ato onpieio
£yxuonc Tou eyyic avhol. H pétpnon e
Bepplokpaoia eyxedpevou SlaNpatog oTo onpieio
£yxuonc cupBaNAel oTn Peiwon Twv 6YAAATWY TIOU
OLVAVTWVTAL BUXVA 0TI TUTTIKES TEVIKES éyXuong
(yiamapadewypa, B¢ppavan Tou eyxeopevou
SlahvpaToq Aoy ToU Xelpiopol TG aUpLyyac).

H Beppokpaoia Tou eyyedpevou Siahipatog
uetagépetal aneubeiag amd Tov aobntipa
Beppokpaciag eyxeopevou SlaNpaToc og éva
ovitop aoBevolc yia avaluon KapmoAng ka
Tipoodioplopd TG Kapdlakig mapoxnc.
Mpokelpévou va poadloploTei n owoTi kapdiakn
Tapoyn, mpéneLva eloayei aTov umoloyioTh pia
Katd\nAn otaBepd umohoytopov. Oa mpérmetva
TonoBetnOei pia Tpiodn oTpo@Iyya eyl Tou
nepiPAnpatog diatagng suvexoug por¢ (Ekova 3)
Y10 TUTIKT ouvTrpnon KaBetipa kat agaipeon
LYp@V.

0dnyiec xpriong

Tvdeon tov mepiPAparog oTov Kabetiipa
Kat 670 povitop acBevouc (Etkova 2)

Inpeiwon: Xpnoponotgite aonmn TexviKn

1. BePaweite o1t dev umdpyet kaBoAov aépag
otn Sladpopr} ypwv. lpooapTrote To
nepiPAnpa Sidtagng ouveyolc porg ot
0TpOQLYya TOU avhol eyxeopevou SlaAdpatog
Tou kaBetrpa (Ekova 3).

2. Ewoayayete Tov emavaypnatpomnotoipo
atofntrpa Beppokpaciag eyxeopevou
Slahvpatog oto mepifAnpa didtaéng ouvexolg
pori¢ (Eikova 4). Erabepormotiote To oboTnpa
(OTE v ENAI0TOMOIOETE TN HETAKiVNON O€
oxéon pe Tov aoBevn.

3. Zuvdéote 1o kahwdlo Tov aobnTipa
Beppokpaciag eyxedpevou SlaNpatog oTov
AKPOSEKTN «a10BNTrpa EyXEOHEVOY

01 enwvupie¢ Edwards kai Edwards Lifesciences, to
Tumomnotnpévo hoyoturo E, kabwg kat ot emwvupieg
Swan Kat Swan-Ganz &ivat epmopkd ofjpata e
Edwards Lifesciences Corporation. Oha ta d\a
EUMmopIKa orpata amotehody 110Kt oia TwY
QUTIOTOLYWV KATOXWV TOUG.

Ekova 1

M5036-5

SlaNopatog» Tou kahwdiou Tou umoloyloTH.

Agaipeon Tov agbnTipa
Beppokpaciag cuveyou¢ porig
(Erkova 4)

Midote To mepiPAnpa Sidragng ouvexolc pong,
méote amahd Kai ta S0 MepLyLa Kat aQalpéoTe Tov
atefntrpa Beppokpaciac.

Mpostotpacia Tov povirop
ac0evoic yia Aettovpyia

1. Emé€te Gyko eyxeopievou Slahbpatog Kat
JéyeBog kaBeTrpa aTo POVITOP MPOKEIIEVOL Va
nipoadlopioete T aTabepd umoloyiopol 1
€loaydyeTe pia otabepd umohoylopoU mou va
avTloToLYEf aToV YKo TOU eyXedpevou
Slahupatog, oTo €0pog Beppokpaciag Kat oTo
Hovtého kaBeTpa mou ypnatpomoteital.

Inpeiwon: Avatpédre ot odnyiec xprong tou
KaBeTpa yla Tic otabepéc umohoylopou.

2. Mpoetolpdote To povitop yia Aettovpyia
o0pPwva pe Tic 0dnyiec aTo eyyelpidio xprong.

Métpnon tn¢ Kapdiakng mapoyng

1. TpooaptioTe ia mpoyepIopévn ouptyya (kpvo
eyyedpevo didhupa DsW) ato mepiAnpa
dldragng ouvexolc porc.

2. Tupiote T 0TpoOQIYYa 0TOV OPPAND EyXEOpEVOL
SlaN0PaTog Tou KABETHPA MPOKELEVOL Va
Kheiog1 mpog To Stdhupa ékmuong eviopAéPiag
YPappRA¢ Katva avoidel n Sladpopr vypwv
QVapesa 0T oUpLyya Kal tov Kabetripa.
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3. Méote 1o oTOIYEI0 £vapéng 0TO povITOP
aoBevoic.

4. Nievepynote apéowc eyyuoeiC oe pubpo

Touhdytotov 2,5 ml/sec.

I

5. Nievepynote mpoadlopiopoug e kapdiakiy
TapoyIi¢ o0pPWVa e TI 0dnyieg 010
katdnho eyyetpidio xpriong Tou umodoyloTr
Kapdlakn¢ mapoync.

Inpeiwon: Mpokelpévou va Pehtiwdei n
avanapaywypotnTa twv mpoodioplopav
Kapdlakng mapoxnc, emtpéyte Sidotnpa
mepimou 1 Aemtol avapesa oTi¢ eyyOoELS Kat
QAUEROTE TOV OYKO TOU €yxedpievou Slahipatog
ota 10 ml, av dev o éxete 0N Kavel.

6. 210 TENOC TWV PETPOEWY, EMAVAPEPETE T
oTpd@Lyya Tou Kabetiipa oty apyiki Béon
(éxmhuan).

Ocppokpacia eyxeopevov
Staluparog

BePaiwbeite 011 n Beppokpaoia Tou eyxeopevou
SlaNupatog epninel oto £0pog amé 6 °C éwg 16 °C
yia Kpuo eyyeopevo didlupa kat amé 18 °C éwg 25 °C
yia eyyedpievo Sldvpia oe Beppiokpacia dwpariou.

Xapnhotepeg i uPnhotepeg Bppokpacieg
&yxebpevou Srahvpatog Ba emnpedoouy Ty
aKpipela TwV MPOGSI0PIGPWY TNE Kapdiakig
mapoyic.

Mpoguhageig

Oa mpémel va emOeIKVOETaL TPOGOXT TIPOKEIIEVOD

va anotpanei n mayidevon aépa kata m pubpion
Kat T xprion. To mepiAnpa didtagng ouveyouic




KaBetpac Beppoapaiwong Swan-Ganz

Oeppuk avtiotaon . _
e

Mnu)\ow

T0ptyya 10 ml pe mepiPAnpa kat
TPOOTATELTIKA S1dTan katd g pohuvong

J NepiPAnpa GIdTGEI](?

AwoBntipag Beppokpaoiag

Ewkova 2. MepiPAnua didtaéng ouveyoug pori kat aioBntrpag Beppokpaociag

~— Fe
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N\

Mepipeptkdc avhog
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auvexoUg porig Vil
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S 7 1 a0ONTpa EyEd-
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Z0vdeopoc Beppikiic avtiotaong

] / BaBida Bdykwong

Tovdeopog kabetipa

T

Movitop aoBevoug

p AwoBniipac Beppokpaciag eyyeopevou
ya Sdlahopatog ouvexoug porg

M5036-24

pori¢ kat n 60ptyya Ba mpémel va otaBepomotodvtat
£101 (OTE Va EAAyI0TOMOIETal 1) PETakivnon og
oxéon He Tov aoBevry.

Tpomog 81a0gon¢/ZuvioTwpevn
Xenon

AuTo 0 PoidV MapéETal amoaTEIPWHEVO Kat pn
TupeTOyOvo Kat Ba mapapieivel €101 umo Ty
nipoiimdBeon 611 n ouokevaoia dev Ba avoryTei Kat
ev Ba vmootei {nuud. Mnv emavamooTelp@VeTe.
Tuviotdtatyla xpron o€ évav povo acBevij.
Tuviotdrai va aNddete (avtikaBiotdte) To mpoiov
Yla kdBe aoBevi) G0PQWVa |ie TIC VOOOKOEIOKES
Sladikaoieg yia Tnv alayi TV €T 6wAVWONG Tou
mepiéxouv Stahvpata de€tpdlng.

Adpkera {wiig

H auviotwpevn idpkela (wiic avaypdgetal mve
¢ kB ouokevacia. H emavamooteipwon dev
napateivel ™ Sldpketa {wii auTol T TPOIOVTOC.

Texvikn Borifsia

Ta tegvikn BoriBeta, TNAepwviote ot Edwards

Auto o mpoidv éxel kataokeuaotei kal mweital
Bdoet evog 1 mepLoOOTEPWY A6 TA MAPAKATW
Simwpata evpeotteyviag twv H.IMA.: ap.

Technical Support aToug ak6hovBoug Theg
aptBpoic: +30210 28.07.111.

Mpo&domoinon: Autr n ouokeurj éxel oyedlaotei,
mpoopileTal kat Slavépetal yia pia povo xprion.
Mnv emavamooTEIpWVETE Kat pnv
EMAVAXPCIHOTOLEITE AUTIV TI) GUOKEVI].

Aev umapyouv atotyeia mou va empepatcvouy T
otelpdTnTa, ™V éNeyn mupetoydvou dpdong kat
N NEITOVPYIKOTNTA TS OUGKEVRG PETA TV
enavaAnTrTkn eneepyacia.

Tta Adyoug ouveyolc BeNtiwang Twv mpoiovtwy,
o1 TP, ol mpodiaypagéc kat n SlabeopotTa
TV povtéhwv evdéxetat va alagou xwpic
mipogtdoroinon.
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dim\apatog eupeatteyviag Twv H.N.A. 6,248,077,

6,336,902 kat avtiotolwv SmMwpdtwy
eupeotteyviag ANWY Xwpov.
Avatpé€te oto umopvnpa cupBoAwv oTo
TéAoG TOU MapovToG yypdpou.

To mpoiév mov gépet To avppodo:

£xel amootelpwBei pe xprion oéetdiou Tou
aiBuleviou.

EvaNhakTikd, To mpoidv mov pépel o aippodo:
STERILE] R |

£xelanootelpwBei pe xprion aktvoBoliag.




M5036-26
T0ptyya 10 ml pe mepifAnpa kat
npootateutikn didtaén katd e poAvvong
NepiPAnpa dratadng
ouveyol porg
Evvig
OHPaNGC
Tpiodn otpégiyya Ve g‘{ﬁgﬂ;‘i‘;z

Eikova 3. MepiPAnpa Sidtaéng ouvexolc porg ouvdedepévo atov auho
€yyedpevou Slahupatog Tou Kabetripa

Yopyya 10 ml pe mepifAnpia kat mpooTaTeuTIKR

! . L M5036-25
didtagn katd g poAuveng

NepiPAnpa didtaéng
oyveyolg pori

Eyylc opgpadg
£YxeopeVOY
Slahopatog

AwBntipag Beppokpasiag

Eikova 4. AioBntipac Beppokpaoia kat mepiBAnpa didtagng ouvexols porg

M5036-1

Etkova 5. Apaipeon tov asbntripa Beppokpaciag amo to mepifAnpa

Ita0epéc umohoyiopou
‘Oykog
£y)edpevoy ‘Ohot ot

Ogppokpacia (°C)  Srahvparog (ml) 181F7 kat 151F7 C144F7 KaBetipec7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 M 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 M 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Fluxometro, Modelo 93505

Para uso Unico

Conceito/descri¢ao

Quando utilizado em conjunto com a sonda de
temperatura do injetado, o fluxémetro (Modelo
93505) permite a medicdo direta da temperatura
do indicador térmico no local de infuséo do limen
proximal. A medico da temperatura do injetado
no local de infusdo ajuda a reduzir a ocorréncia de
erros detetada frequentemente em técnicas de
injecdo padrao (por exemplo, aquecimento do
injetado causado pelo manuseamento da seringa).
Atemperatura do injetado € indicada diretamente
pela sonda de temperatura do injetado no monitor
do doente, de modo a permitir a anélise de variagdo
e a determinagéo do débito cardiaco.  necessario
introduzir uma constante de célculo adequada no
computador para determinar o débito cardiaco
correto. £ necessario colocar uma torneira de
passagem de 3 vias perto do fluxémetro (Figura 3)
para a manutencdo padrdo do cateter e a drenagem
de fluido.

Instrucoes de utilizacdo

Ligue o fluxdmetro ao cateter e ao monitor
do doente (Figura 2)

Nota: Utilize uma técnica assética

1. Verifique se o percurso do fluido esta
completamente isento de ar. Fixe o fluxometro
atorneira de passagem do limen de injetado
do cateter. (Figura 3)

2. Insira a sonda de temperatura do injetado
reutilizavel no fluxometro (Figura 4). Fixe o
sistema para minimizar o movimento junto
do doente.

3. Ligue o cabo da sonda de temperatura do
injetado a derivacdo “Sonda de injetado”
do cabo para o computador.

Remover a sonda de temperatura
do fluxometro (Figura 4)

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

Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com
o E estilizado, Swan e Swan-Ganz sdo marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.
Todas as restantes marcas comerciais sdo
propriedade dos respetivos titulares.

Figura1

M5036-5

Preparar o monitor do doente para
o funcionamento

1. Selecione o volume do injetado e 0 tamanho
do cateter no monitor para determinar a
constante de calculo ou introduza uma
constante de cdlculo correspondente ao
volume do injetado, ao intervalo de
temperatura e ao modelo de cateter em uso.

Nota: Consulte as instrugdes de utilizagdo do
cateter para obter as constantes de célculo.

2. Prepare o monitor de acordo com as instrugdes
do Manual de funcionamento.

Medir o débito cardiaco

1. Fixe uma seringa pré-carregada (injetado frio
D;W) ao fluxémetro.

2. Rode a torneira de passagem na extremidade
do injetado para fechar o fluxo de IV e abrir o
percurso do fluido entre a seringa e o cateter.

3. Prima iniciar no monitor do paciente.

4. Efetue injecoes imediatamente a uma taxa de,
pelo menos, 2,5 ml/seg.

5. Determine o débito cardiaco de acordo com
asinstrucdes do manual de funcionamento
do computador de débito cardiaco.
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Nota: Para melhorar a reprodutibilidade do
débito cardiaco, faca intervalos de cerca de

1 minuto entre as injecdes e aumente o volume
do injetado para 10 ml caso ainda ndo se
encontre nesse valor.

6. Apos a conclusdo das medicdes, volte a
colocar a torneira de passagem do cateter
na sua posi¢do original (fluxo).

Temperatura do injetado

Certifique-se de que a temperatura do injetado
se situa entre 6 °Ce 16 °Cno caso do injetado frio,
eentre 18 °Ce 25 °Cno caso de injetado a
temperatura ambiente.

Temperaturas inferiores ou superiores
do injetado afetam a precisao do
débito cardiaco.

Precaugoes

Tenha cuidado para evitar retencdo de ar durante a
configuragdo e a utilizago. £ necessério fixar o
fluxdmetro e a seringa para minimizar o
movimento junto do doente.

Apresentacao/utilizacdo
recomendada

Este produto é fornecido esterilizado e nao
pirogénico, mantendo-se nesse estado enquanto a
embalagem estiver fechada e ndo danificada. Nao
voltar a esterilizar. £ recomendado apenas para uso
tinico. Recomenda-se que o produto seja
substituido para cada doente, de acordo com os
procedimentos do hospital relativos a substituicao
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de conjuntos de tubos que contenham solugdes de
dextrose.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
todas as embalagens. A reesterilizacao ndo
prolongard o prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em contacto
com a Assisténcia Técnica da Edwards, pelos
sequintes nimeros de telefone:

0035121454 4463.

Adverténdia: Este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uso Gnico.
Nao voltar a esterilizar nem reutilizar este

dos EUA n. 6,248,077, 6,336,902 e patentes
estrangeiras correspondentes.

no final

dispositivo. Nao existem dados que a
esterilidade e a funcionalidade do dispositivo apds
0 seu reprocessamento, ou que este estard livre de
pirogenicidade.

0s pregos, as especificades e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracoes sem qualquer
aviso prévio devido a melhoria continuada dos
produtos.

Este modelo é fabricado e vendido sob uma ou
mais das sequintes patentes dos EUA: Patente
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Consulte a legenda de simbol
deste documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

STERILE]EO |

foram esterilizados com dxido de etileno.

Em alternativa, os produtos que contenham o
simbolo:
STERILE] R |

foram esterilizados por irradiagdo.
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Seringa de 10 ml com revestimento e
protecdo contra contaminagdo

Fluxémetro

Extremidade
do injetado

Tomneira de passagem —7E A proximal

de 3 vias

Figura 3. Fluxdmetro ligado ao limen de injetado do cateter

Seringa de 10 ml com revestimento
e protecao contra contaminacao

M5036-25

Fluxdmetro

Extremidade
doinjetado

Torneira de passagem 4 proximal

de 3 vias

Sonda de temperatura

Figura 4. Sonda de temperatura e fluxémetro

M5036-1

Figura 5. Remover a sonda de temperatura do fluxdmetro

Constantes de calculo
Volume do Todos os

Temperatura (°C) injetado (ml) 181F7 e 151F7 C144F7 cateteres 7,5 F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 N.D. 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 N.D. 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Priitokové pouzdro, model 93505

Pouze k jednordzovému
pouZiti

Koncepce/popis

Pri pouZiti s teplotni sondou injektatu umoziuje
pritokové pouzdro (model 93505) piimé méfeni
teploty terméInim indikatorem na proximélnim
lumenu v misté infuze. Méfeni teploty injektdtu

v misté infuze pomahd omezit chyby, ke kterym
Casto dochdzi u standardnich injekénich technik
(napriklad zahfati injektatu zptisobené manipulaci
se stiikackou). Teplota injektdtu je odesilana pfimo
teplotni sondou injektdtu do pacientského
monitoru k analyze kfivky a stanoveni srdecniho
vydeje. Do pocitace musi byt zadéna pfislusnd
vypoctova konstanta pro stanoveni spravného
srdecniho vydeje. Pro standardni idrzbu katétru

a odstranéni tekutiny je nutné umistit proximalné
k priitokovému pouzdru trojcestny uzaviraci
kohout (obrazek 3).

Navod k pouiZiti

Pfipojte pouzdro ke katétru a pacientskému
monitoru (obrazek 2).

Poznamka: Pouzivejte aseptickou techniku.

1. Zkontrolujte, zda dréha tekutiny neobsahuje
Zadny vzduch. Pfipojte priitokové pouzdro
k uzaviracimu kohoutu na lumenu katétru
injektatu. (obrazek 3)

2. Vlozte opakované pouzitelnou teplotni sondu
injektatu do priitokového pouzdra (obrazek 4).
Systém zajistéte, aby se minimalizoval pohyb
vzhledem k pacientovi.

3. Pfipojte kabel teplotni sondy injektatu ke
svodu ,Sonda injektdtu” kabelu pocitace.

Vyjmuti priitokové teplotni sondy
(obrazek 4)

Uchopte priitokové pouzdro, lehce stisknéte
obé zépadky a vytahnéte teplotni sondu.

Ptiprava pacientského monitoru
k provozu

1. Namonitoru zvolte objem injektétu a velikost

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
Swan a Swan-Ganz jsou ochranné zndmky
spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou
vlastnictvim prislusnych viastnika.

obrazek 1

M5036-5

katétru pro stanoveni vypoctové konstanty,
nebo zadejte vypoctovou konstantu pro
prislusny objem injektétu, rozsah teplot a
pouzity model katétru.

Poznamka: Dodrzujte ndvod k poutiti
katétru tykajici se vypoctovych konstant.

2. Priprava pacientského moniitoru k provozu
podle pokyni v navodu k obsluze.

Méreni srdecniho vydeje

1. Pfipojte napInénou stfikacku (studeny injektat
DsW) k priitokovému pouzdru.

2. Otocte uzaviracim kohoutem na hrdle katétru
injektatu, aby se uzavielo nitroZilni
proplachovani a oteviela draha tekutiny mezi
stiikackou a katétrem.

3. Na pacientském monitoru stisknéte start.

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

5. Stanovte srdecni vydej podle pokynii
ndvodu k obsluze piislusného pocitace
pro srdecni vydej.

Poznamka: Aby se zlepsila
reprodukovatelnost srdecniho vydeje,
provédéjte oddélené vstfiky pfiblizné po
1 minuté a zvyste objem injekttu na 10 ml,
pokud jste to jesté neucinili.

6. Nazavér méfeni vratte uzaviraci kohout
katétru do pdvodni (proplachovaci) polohy.
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Teplota injektatu

Teplota injektatu musi byt v rozmezi 6 °Caz 16 °C
u studeného injektatu a 18 °Caz 25 °Cu injektatu
s pokojovou teplotou.

Vyssi di nizsi teploty injektatu by ovlivnily
presnost srdecniho vydeje.

Preventivni opatteni

Je tfeba dat pozor, aby béhem zavadéni a pouzivani
nedoslo k zachyceni vzduchovych bublin. Pritokové
pouzdro a stfikacka musi byt zajistény, aby se
minimalizoval pohyb vzhledem k pacientovi.

Jak je produkt dodavan /
doporucené pouziti

Tento produkt je doddvan sterilni a nepyrogenni

a takovym ziistane, dokud neni obal otevien i
poskozen. Neresterilizujte. Doporuceno pro pouziti
pouze u jednoho pacienta. Doporucuje se vyménit
(nahradit) produkt pro kazdého pacienta podle
postupti nemocnice pro vyménu sad hadicek
obsahujicich roztoky dextrozy.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Resterilizace neprodlouzi skladovaci
dobu tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nasledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.
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Varovani: Tento prostiedek je navrzen, urcen
a distribuovan pouze k jednorazovému poufiti.
N iIizujte ani nepouiit =j.= tento

é.N ji Zddné ddaje
zarucupa e tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a
funkeni.

Vzhledem k pokracujicimu zdokonalovéni
vyrobku se mohou ceny, specifikace a dostupnost
modeld ménit bez piedchoziho upozoméni.

Tento vyrobek je vyrdbén a proddvan s vyuzitim
jednoho nebo nékolika z nasledujicich patenti
USA: patent USA ¢. 6,248,077; 6,336,902 a
odpovidajici zahranicni patenty.
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Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

byl sterilizovan etylenoxidem.
Pripadné vyrobek oznaceny symbolem:

byl sterilizovan radiacné.
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10ml stiikacka s plastém a
ochranou proti kontaminaci

Priitokové pouzdro

ProximdIni hrdlo
pro injektat

Trojcestny uzaviraci kohout

obrazek 3. Priitokové pouzdro piipojené k lumenu katétru injektatu

Teplotni sonda

10ml stitkacka s pldstéma  M5036-25

ochranou proti kontaminaci

Priitokové pouzdro

Proximaini hrdlo
pro injektat

obrazek 4. Teplotni sonda a pritokové pouzdro

M5036-1
obrazek 5. Vyjmuti teplotni sondy z pouzdra
Vypoctové konstanty
Objem
vstfikovaného Vsechny
Teplota (°C) roztoku (ml) 181F7a151F7 C144F7 katétry7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 - 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 - 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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93505 tipusszamu atfolyasos haz

Kizarélag eqyszeri
hasznélatra

Miikodési elv/Leiras

Azinjektdtum homérsékletét mérd szondaval
egyiittesen hasznélva az dtfolydsos haz
(tipusszdma: 93505) lehetdvé teszi a hdindikdtor
hémérsékletének kozvetlen mérését az infuizids

hely proximalis lumenén. Az injektatum
hémérsékletének az infiizid helyén torténd mérése
segit mérsékelni a standard injektald eljarasok sordn
gyakran fellépd hibakat (példaul a fecskenddkezelés
dltal okozott injektatummelegedést). Az injektatum
hémérsékletét az injektatum hémérsékletét mérg
szonda kozvetlenil tépldlja be a betegfigyeld
monitorba gorbeelemzés és a perctérfogat
meghatdrozdsa céljabol. A helyes perctérfogat
meghatarozdsdhoz a szamitégépnek meg kell adni

proximlis irdnyban egy haromutas zardcsapot kell
felhelyezni (3. bra) a standard katéterkezelés és
folyadékelvezetés céljéra.

Hasznalati utasitas

A haz csatlakoztatasa a katéterhez és a
betegfigyeld monitorhoz (2. dbra)

Megjegyzés: Alkalmazzon aszeptikus eljarast

1. Gydzdjon meg arrél, hogy a folyadékut
tokéletesen légmentes. Csatlakoztassa
az atfolydsos hazat a katéter
injektatumlumenének zdrécsapjahoz. (3. dbra)

2. Helyezze be az injektatum hémérsékletét mérg
Gijra felhasznalhatd szondat az dtfolyésos hézba
(4. bra). Rogzitse a rendszert, hogy annak
mozgésat a beteghez képest a minimalisra
csokkentse.

3. (satlakoztassa az injektatum homérsékletét
mérd szonda kabelét a szémitdgépes kabel
Jinjektdtumszonda” vezetékéhez.

Az atfolyasos homérsékletet méré
szonda eltavolitasa (4. abra)
Fogja meg az dtfolydsos hazat, Gvatosan nyomja

meg mindkét fiilet, majd htizza ki a
hémérsékletmérd szondét.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,
astilizalt E logd, a Swan és Swan-Ganz az
Edwards Lifesciences Corporation védjegye.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

1.4bra M5036-5
Abetegmonitor iizemeltetésének Megjegyzés: A perctérfogat
elékészitése reip{odulfglhatosaganals ]avnlasa érdekében
koriilbeliil egy percenként végezze az

1. Aszdmitdsi dllandé meghatdrozasahoz a injektalasokat, és novelje az injektatum

monitoron valassza ki az injektatumtérfogatot térfogatat 10 ml-re, ha ezt korabban nem

és a katéterméretet, vagy adja meg az tette meg.

injektatumtérfogatnak, a hémérsékleti

tartomanynak és a hasznalt katéter tipusanak 6. Amérések végeztével forditsa vissza a katéter

megfeleld szamitasi allandét. zarécsapjat az eredeti (dramlast lehetdvé téve)

L, o helyzetébe.
Megjegyzés: A szamitdsi allandok
meghatdrozasét illetden tekintse at |njekta’tum homeérséklete
a katéter haszndlati utasitasat. 3 )
Gondoskodjon arrdl, hogy az injektatum

2. Ke‘szitse[elt’)la[moniton:t a mﬁkﬁdéS[e hémérséklete hideg injektatum esetében 6 °C és
aHaszndlati dtmutatoban szerepld 16 °C kozotti, szobahmérsékletd injektatum
utasitdsoknak megfelelGen. esetében pedig 18 °C és 25 °Ckozotti legyen.

A perctérfogat mérése Az alacsonyabb vagy magasabb

o . injektatumhdmérséklet befolyasolja

1. Csatlakoztasson egy eldtoltdtt fecskenddt a perctérfogat pontossagat.

(DsW hideg injektatum) az atfolydsos hazhoz. B

2. e-danmlésclzrisshor fordsaclakatéter  OVINtézkedések
injektatumcsatlakozdjén lév6 zarécsapot, majd Ugyeljen arra, hogy az el6készités és a hasznalat
nyissa meg a fecskendd és a katéter kozotti sordn ne képzddjenek levegdzarvanyok. Rogzitse
folyadékutat. az atfolydsos hézat és a fecskendét, hogy azok

3. Nyomja meg a betegmonitor inditégombt. be"teghez viszonyitott mozgdsat a minimalisra

csokkentse.

4. Azonnal kezdje meg az injektdlast legalabb ) , ,

2,5 ml/masodperc sebességgel. Kiszerelés/Javasolt hasznalat

5. Aperctérfogat szamitogépes meghatérozésara Eza termék steril, nem pirogén dllapotban keril
vonatkozo megfelelg hasznalati itmutatéban kiszallitasra, és mindaddig abban is marad, amig a
szerepld utasitasoknak megfelelden hajtsa csomagoldsa bontatlan és sértetlen. Ne sterilizélja
végre a perctérfogat meghatarozast. Gjra! A termék egyetlen betegen torténd egyszeri

hasznalatra javallott. A dextrozos oldatokat
tartalmazo vezetékek cseréjére vonatkozé kérhdzi
eldirdsoknak megfeleléen minden egyes betegnél
ajanlott a termék cseréje (Ujra torténd lecserélése).
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Tarolasi ido
Az ajanlott tarolasi idd minden csomagon fel

van tiintetve. Az Gjrasterilizélds nem hosszabbitja
meg a termék taroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kovetkezd
telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Figyelmeztetés: Kialakitdsanal fogva az eszkdz
kizérdlag egyszeri haszndlatra szolgdl, és ennek
megfelelden keriil forgalomba. Az eszkdzt tilos
sterilizalni és ismételten felhasznalni. Nem
alinak rendelkezésre az eszkozok feltjitds uténi
sterilitdsat, nem pirogén voltdt és funkcionalitdsat
aldtdmasztd adatok.

A termékek folyamatos fejlesztéséhél kifolydlag
az arak, a miszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhatnak.
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Ezt a terméket a kovetkezd amerikai egyesiilt

Released Date: 2016-11-28

11-22

&llamokbeli szabadalom vagy szabadalmak alapjan -
gyartjak és forgalmazzak: USA szabadalom szama:

6,248,077, 6,336,902 és az ezeknek megfeleld
kiilfoldi szabadalmak.

Olvassa el a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az alébbi jelzéssel elldtott terméket:

STERILEEO]

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

besugarzéssal sterilizaltak.
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10 ml-es fecskendd tdisapkaval és
kontamindcid elleni véddburokkal

Atfolyasos haz

Proximélis
} injektdtumcsatlakozo

3. abra. Katéter injektatumlumenéhez csatlakoztatott atfolydsos haz

10 ml-es fecskendd téisapkaval és M5036-25

kontamindcid elleni véddburokkal

Atfolyasos haz

Proximalis
injektatumcsatlakozd

Homérsékletmérd szonda

4, abra. Homérsékletmérd szonda és atfolyasos haz

M5036-1

5. abra. A homérsékletmérd szonda hazhol torténd eltavolitdsa

Szamitasi allandok
Injektatumtérfogat Minden

Hémeérséklet (°C) (ml) 181F7 és151F7 CQ144F7 7,5 Frkatéter 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 N/A 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 N/A 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
36

Released Date: 2016-11-28

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Itacze przeptywowe, model 93505

Wytacznie do
jednorazowego uzytku
Koncepcja/opis

W pofaczeniu z sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego ztacze przeptywowe (model 93505)
umozliwia bezposredni pomiar temperatury
wskaznika termicznego w kanale proksymalnym
cewnika w miejscu infuzji. Pomiar temperatury
roztworu iniekcyjnego w miejscu infuzji pozwala
ograniczyc liczhe btedéw wystepujacych czesto
w przypadku standardowych technik iniekdji

(na przyktad ogrzewanie roztworu iniekcyjnego
spowodowane trzymaniem strzykawki).
Temperatura roztworu iniekcyjnego jest
przekazywana bezposrednio z sondy temperatury
roztworu iniekcyjnego do monitora pacjenta

w celu okrelania pojemnosci minutowej serca na
podstawie analizy krzywej. W celu prawidtowego
okreslania pojemnosci minutowej serca nalezy
wprowadzi¢ do komputera odpowiednig stata
obliczeniowa. Trojdrozny zawdr odcinajacy
nalezy zamontowac proksymalnie do zf3cza
przeptywowego (Rysunek 3). Zapewni to normalng
obstuge cewnika i usuwanie cieczy.

Instrukcja uzycia

Podtaczyc ztgcze przeptywowe do cewnika
i monitora pacjenta (Rysunek 2).

Uwaga: Stosowac technike aseptyczna.

1. Sprawdzi¢, czy droga przeptywu cieczy jest
catkowicie odpowietrzona. Podfaczy¢ ztacze
przeptywowe do zaworu odcinajacego kanatu
iniekgji cewnika. (Rysunek 3)

2. Wprowadzi¢ wielorazowa sonde temperatury
roztworu iniekcyjnego do zkycza
przeptywowego (Rysunek 4). Zabezpieczy¢
zestaw, aby ograniczy¢ jego poruszanie
wzgledem pagjenta.

3. Podfaczy¢ przewdd sondy temperatury
roztworu iniekcyjnego do przewodu , Injectate
Probe” (Sonda roztworu iniekcyjnego) kabla
komputera.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery ,E”, Swan i Swan-Ganz to znaki
towarowe firmy Edwards Lifesciences Corporation.
Wszystkie pozostate znaki towarowe nalezq do
odpowiednich whascicieli.

Rysunek 1

M5036-5

Odtaczanie przeptywowej sondy
temperatury (Rysunek 4)

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

Przygotowywanie monitora
pacjenta do pracy

1. Wybrac objetos¢ roztworu iniekcyjnego i
rozmiar cewnika z poziomu monitora, aby
okresli¢ stata obliczeniowa, lub wprowadzic
stata obliczeniowa odpowiadajaca objetosci
roztworu iniekcyjnego, zakresowi temperatury
i stosowanemu modelowi cewnika.

Uwaga: Informacje na temat statych
obliczeniowych zawiera instrukgja uzycia
cewnika.

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

Pomiar pojemnosci minutowe;j
serca

1. Podtaczy¢ wstepnie napetniong strzykawke
(z zZimnym roztworem iniekcyjnym w postaci
5% roztworu dekstrozy (DsW)) do ztacza
przeptywowego.

2. Obréci¢ zawor odcinajacy na ztaczu do iniekgji
cewnika, aby zamkna¢ przeptyw kropléwki i
otworzy( droge przeptywu miedzy strzykawka
a cewnikiem.

3. Nacisnac przycisk ,Start” na monitorze
pacjenta.
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4. Niezwhocznie wykonywac iniekcje z predkoscia
o najmniej 2,5 ml/s.

5. Okresli¢ pojemnos¢ minutowa serca zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w instrukgji obstugi
danego komputera do pomiaru pojemnosci
minutowej serca.

Uwaga: W celu zwiekszenia powtarzalnosc
wynikéw pomiaru pojemnosci minutowej serca
nalezy wykonywac iniekcje w odstepach mniej
wiecej jednominutowych i zwiekszy¢ objetos¢
roztworu iniekcyjnego do 10 ml (jesli czynnos¢
ta nie zostata jeszcze wykonana).

6. Po zakoriczeniu pomiardw przekrecic zawor
odcinajacy cewnika do pierwotnej pozycji
(przeptywu).

Temperatura roztworu
iniekcyjnego

Dopilnowac, aby temperatura roztworu
iniekcyjnego znajdowata sie w zakresie od 6 do
16°Cw przypadku zimnego roztworu iniekcyjnego,
oraz od 18 do 25°Cw przypadku roztworu
iniekcyjnego o temperaturze pokojowej.

Nizsza lub wyzsza temperatura roztworu
iniekcyjnego obniza doktadnos¢ pomiaru
pojemnosci minutowej serca.

Srodki ostroznosci

Nalezy dopilnowa, aby podczas przygotowywania
i uzytkowania do ztacza przeptywowego nie
przedostato sie powietrze. Aby zminimalizowac
ruchy ztacza przeptywowego i strzykawki
wzgledem pacjenta, nalezy je odpowiednio
zabezpieczy(.
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M5036-24

Sposob dostarczania / zalecane
uzycie

Niniejszy produkt jest dostarczany w stanie jatowym
i niepirogennym. Stan ten jest zachowywany do
momentu otwarcia lub uszkodzenia opakowania.
Nie wyjatawiac p ie. Zaleca sie i
wyfacznie u jednego pacjenta. Zaleca sie stosowanie
nowego produktu u kazdego pacjenta, zgodnie z
obowigzujacymi w szpitalu procedurami
dotyczacymi wymiany zestawdw przewodéw
zawierajacych roztwory dekstrozy.

Okres przydatnosci do uzycia

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na
kazdym opakowaniu. Ponowne wyjatowienie nie
przedtuza okresu przydatnosci niniejszego produktu
do uzycia.

Wsparcie techniczne

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

Ostrzezenie: Produkt ten jest przeznaczony
wyfacznie do jednorazowego uzytku i z takim
zatozeniem jest dystrybuowany. Nie wyjatawiac
ani nie uzywac ponownie. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosdi,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.

Ze wzgledu na ciagte udoskonalania wyrobu cena,
parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegdlnych

modeli moga ulega¢ zmianom bez uprzedniego
powiadomienia.
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Niniejszy wyréb jest produkowany i sprzedawany
jako objety co najmniej jednym z nastepujacych
patentéw USA: patenty USA nr 6,248,077;
6,336,902 oraz odpowiednie patenty zagraniczne.

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

Wyroby oznaczone symbolem:
STERILEEO]

wyjatowiono przy uzyciu tlenku etylenu.

Wyroby oznaczone symbolem:

przez nap

wysteryli




M5036-26
Strzykawka o poj. 10 ml z paszczem i
( ) ostong przed zanieczyszczeniami
Gl
,\@’ acze przeptywowe

Proksymalne
ztacze do
iniekgji

Tréjdrozny Zawi—"7 4
odcinajacy

Rysunek 3. Ztacze przeptywowe podtaczone do kanatu do iniekcji w cewniku

acze

Trojdrozny zawor
odcinajacy
/
i
Sonda temperatury

Syrzykawka 0poj. 1.0 mlz plasz.czelm M5036-25
i ostong przed zanieczyszczeniami

przeptywowe

Proksymalne ztacze
do iniekji

Rysunek 4. Sonda temperatury i ztacze przeptywowe

M5036-1
Rysunek 5. Wyjmowanie sondy temperatury ze zfacza
State obliczeniowe
Objetos¢
roztworu Wszystkie
Temperatura (°C)  iniekcyjnego (ml) 181F7i151F7 C144F7 cewniki7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 nd. 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 nd. 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301

39

Released Date: 2016-11-28

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Slovensky

Prietokové puzdro, model 93505

Iba na jedno pouzitie
Koncept/opis

Ked'sa prietokové puzdro (model 93505) pouziva
spolu so sondou na meranie teploty injektatu,
umoziuje priame meranie teploty na tepelnom
indikatore v mieste infiizie proximalneho limenu.
Meranie teploty injektatu v mieste inftizie pomaha
minimalizovat chyby, ku ktorym casto dochddza

v rdmdi Standardnych injekénych metdd (napriklad
zahrievanie injektatu v dosledku manipuldcie so
striekackou). Teplota injektatu sa prostrednictvom
sondy na urcenie teploty injektatu prenasa do
monitora pacienta na analyzu krivky a stanovenie
srdcového vydaja. Na urcenie spravneho srdcového
vydaja je do pocitaca potrebné zadat prislusni
vypoctovi konstantu. V ramci Standardnej
starostlivosti o katéter a odber tekutiny treba
proximalne na prietokové puzdro umiestnit
3-cestny uzatvéraci ventil (obrézok 3).

Navod na poutzitie

Pripojenie puzdra ku katétru a monitoru
pacienta (obrazok 2)

Poznamka: PouZite aseptickii techniku

1. Uistite sa, Ze sa v drahe tekutiny nenachddza
Ziaden vzduch. Pripojte prietokové puzdro
k uzatvéraciemu ventilu limenu pre katétrovy
injektat (obrazok 3).

2. Do prietokového puzdra zavedte opatovne
pouzitelnd sondu na meranie teploty injektatu
(obrdzok 4). Systém zabezpecte tak, aby sa
minimalizoval pohyb vzhladom na pacienta.

3. Kabel sondy na meranie teploty injektétu
pripojte k zvodu pocitacového kbla pre
sondu injektatu.

Odstranenie prietokovej teplotnej
sondy (obrazok 4)

Uchopte prietokové puzdro, jemne stlacte obe
lichytky a vytiahnite teplotnd sondu.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
Swan a Swan-Ganz st ochranné znamky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3etky ostatné ochranné znamky si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Obrazok 1

M5036-5

Priprava pacientskeho monitora
na prevadzku

1. Namonitore zvolte objem injektatu a velkost
katétra na urcenie vypoctovej konstanty,
pripadne zadajte vypoctovi kon3tantu
zodpovedajticu objemu injektdtu, teplotnému
rozsahu a modelu pouzitého katétra.

Poznamka: Informécie o pouzivani
vypoctovych kontant ndjdete v ndvode
na pouZzitie katétra.

2. Nazéklade pokynov v ndvode na obsluhu
pripravte monitor na prevadzku.

Meranie srdcového vydaja

1. Pripojte naplnend striekacku (studeny injektat
DsW) k prietokovému puzdru.

2. Uzatvaracim kohttikom na hrdle pre katétrovy
injektdt otocte tak, aby sa uzatvoril vak
s preplachovacim roztokom IV a otvorte drdhu
tekutiny medzi striekackou a katétrom.

3. Namonitore pacienta stlacte tlacidlo spustenia.

4. Okamdite vykonajte injektovanie s rychlostou
najmenej 2,5 ml/s.

5. Nazéklade pokynov v ndvode na obsluhu
prislusného pocitaca na meranie srdcového
vydaja uskutocnite stanovenia srdcového
vydaja.

Poznamka: Na zlep3enie reprodukovatelnosti
srdcového vydaja odlozte injekcie priblizne na
1 mindtu a zvyste obsah injektatu na 10 ml,
ak ste to este neurobili.
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6. Na zéver merania vratte uzatvaraci kohttik
katétra do povodnej polohy (preplachovanie).

Teplota injektatu

Uistite sa, Ze v pripade studeného injektatu teplota
injektdtu spadd do rozmedzia 6 az 16 °Ca v pripade
injektdtu izbovej teploty sa pohybuje v rozmedzi
18az25°C.

Vyssie alebo nizsie teploty injektatu
majti negativny vplyv na presnost’
srdcového vydaja.

Preventivne opatrenia

Treba davat pozor, aby sa pocas nastavenia

a pouzitia nezachytil vzduch. Prietokové puzdro
a striekacka musia byt zaistené, aby sa
minimalizoval pohyb vzhladom na pacienta.

Spdsob dodavania/odporiicané
pouzitie

Tento produkt sa doddva sterilny a nepyrogénny

a v takom stave zotrvd, kym sa obal neotvori aleho
neposkodi. Nesterilizujte. Odpordca sa poutit len na
jednom pacientovi. Odporiica sa produkt menit pre
kazdého pacienta v zavislosti od nemocnicnych
postupov na vymenu stiprav hadic obsahujtcich
roztoky dextr6zy.

Doba skladovatelnosti

Odpordcana doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Opétovnym sterilizovanim sa
nepred|Zi doba skladovatelnosti tohto vyrobku.
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Obrazok 2. Prietokové puzdro a teplotnd sonda

M5036-24

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na
nasledovnom telefénnom isle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Vystraha: Pomdcka je navrhnutd, urend

a distribuovand iba na jedno pouzitie. Tito
pomacku nesterilizujte ani nepouZivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne tdaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost

tejto pomacky po opakovanej priprave na poufitie.

Z dovodu neustéleho zlepSovania produktov sa
ceny, technické tidaje a dostupnost modelov mézu
zmenit bez predchédzajticeho upozornenia.

Tento produkt sa vyréba a predéva na zdklade
jedného alebo viacerych patentov USA: americky
patent ¢. 6,248,077, 6,336,902 a prislusné
zahranicné patenty.

4

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:

sterilizované pomocou etylénoxidu.
Produkt moZe byt tiez oznaceny symbolom:

sterilizované pomocou oZarovania.
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M5036-26

10 ml striekacka s obalom
a krytom proti kontamindcii

Prietokové
puzdro

Proximalne
hrdlo na injektat

Obrézok 3. Prietokové puzdro pripojené k limenu pre katétrovy injektat

10 ml striekacka s obalom ~ M5036-25

a krytom proti kontaminacii

Prietokové puzdro
Proximdlne hrdlo
na injektat

A

Teplotnd sonda

Obrazok 4. Teplotné sonda a prietokové puzdro

M5036-1
Obrazok 5. Odstrénenie teplotnej sondy z puzdra
Konstanty vypoctu
Objem injektatu Vetky

Teplota (°C) (ml) 181F7a151F7 C144F7 7,5 Frkatétre 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 - 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 - 0,607

18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Gjennomstremningshus, modell 93505

Kun til engangsbruk

Konsept/beskrivelse

Ved bruk sammen med injektattemperaturproben
kan gjennomstramningshuset (modell 93505)
male temperaturen til varmeindikatoren direkte pa
stedet for infusjon med proksimalt lumen. Maling
av injektattemperatur pd infusjonsstedet bidrar

il & redusere antall feil som ofte forekommer ved
bruk av standard injeksjonsteknikk (for eksempel at
injektatet blir varmt ved handtering av sprayten).
Injektatets temperaturprobe sender temperaturen
til injektatet direkte til en pasientmonitor

for analysering av kurven og fastslding av
minuttvolum. En beregningskonstant mé oppgis
pa datamaskinen for & kunne fastsla riktig
minuttvolum. En treveis stoppekran ma plasseres
proksimalt for gjennomstremningshuset (figur 3)
for standard katetervedlikehold og vaeskeutskilling.

Bruksanvisning

Koble huset til kateteret og
pasientmonitoren (figur 2)

Merk: Bruk aseptisk teknikk

1. Kontroller at vaeskebanen er helt fri for luft.
Fest gjennomstromningshuset pa
stoppekranen til kateterets injektatlumen
(figur 3).

2. Settinjektattemperaturproben til
flergangsbruk inn i gjennomstremningshuset
(figur 4). Sikre systemet for & minimere
bevegelse pd pasienten.

3. Koble injektattemperaturprobens kabel til
ledningen merket "Injectate Probe" pa
datamaskinkabelen.

Fjerne gjennomstrgmnings-
temperaturproben (figur 4)

Grip gjennomstramningshuset, trykk forsiktig pa
begge flikene, og trekk ut temperaturproben.

Klargjore pasientmonitoren
for operasjon

1. Velginjektatvolum og kateterstorrelse pa
monitoren for d bestemme en

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserte
E-logoen, Swan og Swan-Ganz er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhorer sine respektive eiere.

Figur1

M5036-5

beregningskonstant, eller oppgi manuelt en
beregningskonstant som gjenspeiler
injektatvolumet, temperaturomradet og
katetermodellen som brukes.

Merk: Se kateterets bruksanvisning for
beregningskonstanter.

2. Klargjor monitoren for drift i henhold til
anvisningene i bruksanvisningen.

Male minuttvolum

1. Festen forhandsfylt sprayte (DsW kaldt
injektat) til gjennomstremningshuset.

2. Vristoppekranen ved kateterets injektatnav
for & lukke IV-skylling, og apne vaeskebanen
mellom sproyten og kateteret.

3. Trykk pd start pa pasientmonitoren.

4. Utfor umiddelbart injeksjoner med en
hastighet pa minst 2,5 ml/sek.

5. Utfor bestemmelser av minuttvolum i henhold
til instruksjonene i bruksanvisningene til den
aktuelle datamaskinen for minuttvolum.

Merk: Hvis du ensker & forbedre
reproduserbarheten av minuttvolum, kan du
utfore injeksjonene med ett minutts
mellomrom og ke injektatvolumet til 10 ml.

6. Narmalingene er utfort, setter du
kateterets stoppekran tilbake til
opprinnelig posisjon (skyll).
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Injektattemperatur

Serg for at injektattemperaturen er innenfor
6-16 °C for kaldt injektat og 18-25 °C for injektat
med romtemperatur.

Lavere eller hoyere injektattemperaturer vil
pavirke ngyaktigheten til minuttvolumet.

Forholdsregler

Pass pa & unngd at luft blir stengt inne ved oppsett
og bruk. Gjennomstremningshuset og sprayten ma
sikres for @ minimere bevegelse pa pasienten.

Levering / anbefalt bruk

Produktet leveres sterilt og ikke-pyrogent, og det
vil forbli slik sa lenge pakken er udpnet og uskadd.
M ikke resteriliseres. Det er kun anbefalt til
engangsbruk. Det anbefales videre at produktet
skiftes ut (erstattes) for hver pasient i henhold til
sykehusets prosedyrer for skifting av slangesett
som inneholder Igsninger med dekstrose.

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Resterilisering forlenger ikke holdbarheten
til dette produktet.

Teknisk assistanse

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




Swan-Ganz-varmefortynningskateter Termistorkontakt ~ Kateterkontakt
Termistor — y\** S Distalt lumennav E/A
{ k)
__» Proksimal |nJektatport \ \ e ~ \ Tilkoblingskabel
Ballong Distalt lumen s S \ }/

U
10 ml sproyte med kappe
og kontamineringsvern

l Gjennomstremningshus

W
J Proksimalt \ A
536 / injektatnav / \ | _
Treveis stoppekran E&;\ . /% | Kontaktfor
i |nJektatprobe
* Ballongfyllingsventil Pasientmonitor
Temperaturprobe
Figur 2. Gjennomstremningshus og temperaturprobe M5036-24
Advarsel: Utstyret er utformet og beregnet pa P grunn av kontinuerlige produktforhednnger kan Se symbolforklaringen til slutti dette
engangsbruk og selges kun for slik bruk. Denne priser, spesifikasjoner og modelltilgjengeligh dol
enheten ma ikke resteriliseres eller brukes endres uten varsel. Et produkt med symbolet:
pa nytt. Det finnes ingen data som stotter :
enhetens sterlte,ikke-pyrogenitet og Dette produktet produseres o selges under et eller } )
flere av de folgende amerikanske patentene: har blitt sterilisert med etylenoksid.

funksjonalite, etter gjenbehandiing. Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902; og

korresponderende utenlandske patenter.

[STERILE R |

har det blitt sterilisert med straling.

Hvis produktet har dette symbolet:
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M5036-26

10 ml sproyte med kappe og
kontamineringsvern

Gjennomstrgmningshus

Proksimalt
injektatnav

Figur 3. Gjennomstremningshus koblet til kateterets injektatlumen

10 ml sprayte med kappe og M5036-25
kontamineringsvern

Gjennomstrgmningshus

L

Proksimalt
injektatnav

Temperaturprobe

Figur 4. Temperaturprobe og gjennomstremningshus

M5036-1
Figur 5. Fjerne temperaturproben fra huset
Beregningskonstanter
Injektatvolum Alle katetre

Temperatur (°C) (ml) 181F7 0g 151F7 C144F7 pazsF 132F5 096F6

6-12 10 0,561 0,570 0,574 N/A 0,558

8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 N/A 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301

45

Released Date: 2016-11-28

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Lapivirtauskotelo, malli 93505

Kertakdyttoinen

Kuvaus/toimintaperiaate

Kun injektionesteen ldmpdtilasondin kanssa
kdytetdan lapivirtauskoteloa (malli 93505),
proksimaalisen luumenin infuusiokohdan
ldmpdilmaisimesta saadaan suora [ampétilamittaus.
Injektionesteen [ampétilan mittaus infuusiokohdassa
auttaa vahentdmaan tavanomaisten
injektiomenetelmien yhteydessé usein esiintyvia
virheitd (kuten injektionesteen lampenemisen
ruiskua kdsiteltdessd). Injektionesteen
lampétilasondi lahettdd injektionesteen lampdatilan
suoraan potilasmonitoriin kéyraanalyysia ja syd@men
minuuttitilavuuden méaritystd varten.
Tietokoneeseen on sydtettava asianmukainen
laskentavakio, jotta syddmen minuuttitilavuus
méaritetdan oikein. Kolmitiehana on asetettava
lapivirtauskotelon proksimaalipuolelle (kuva 3)
katetrin normaalia yll&pitoa ja nesteen

poistamista varten.

Kayttoohjeet

Kotelon liittaminen katetriin ja
potilasmonitoriin (kuva 2)

Huomautus: Kayta aseptista tekniikkaa.

1. Varmista, etta nestereitissa ei ole yhtdan ilmaa.
Kiinnitd lpivirtauskotelo katetrin
injektionesteluumenin hanaan (kuva 3).

2. Liitd uudelleenkaytettdva injektionesteen
ldmpdtilasondi lapivirtauskoteloon (kuva 4).
Kiinnitd jarjestelma niin, ettd se liikkuisi
mahdollisimman véhén suhteessa potilaaseen.

3. Liitd injektionesteen Iimpétilasondin kaapeli
tietokonekaapelin injektiosondin johtimeen.

Lapivirtauslampaotilasondin
poistaminen (kuva 4)

Tartu ldpivirtauskoteloon, purista varovasti
molempia kielekkeitd ja vedd Impdtilasondi ulos.
Potilasmonitorin valmistelu
kayttoon

1. Valitse injektionesteen tilavuus ja katetrin

koko monitorissa, jotta laskentavakio voidaan
maarittad, tai anna injektionesteen tilavuutta,

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
Swan ja Swan-Ganz ovat Edwards Lifesciences
Corporationin tavaramerkkeja. Kaikki muut
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Kuva1

M5036-5

lampotila-aluetta ja kdytettavaa katetrimallia
vastaava laskentavakio.

Huomautus: Katso laskentavakiot katetrin
kéyttoohjeista.

2. Valmistele monitori kdyttdd varten
kéyttooppaan ohjeiden mukaisesti.

Sydamen minuuttitilavuuden
mittaaminen

1. Liitd esitytetty ruisku (kylmé DsW-
injektioneste) lapivirtauskoteloon.

2. Sulje nesteensiirtolaitteen huuhtelu ja avaa
ruiskun ja katetrin vélinen nestereitti
kaantamalld katetrin injektiokannan hanaa.

3. Paina potilasmonitorin aloituspainiketta.

4. Annainjektiot valittomasti véhintaan
nopeudella 2,5 ml/s.

5. Tee sydamen minuuttitilavuuden méaritykset
asianmukaisen syd@men minuuttitilavuutta
mittaavan tietokoneen kdyttdoppaan ohjeiden
mukaisesti.

Huomautus: Sydamen
minuuttitilavuusmittausten toistettavuus
paranee, kun injektiot annetaan noin
1 minuutin vélein ja injektionesteen tilavuutta
lisétaan niin, ettd se on 10 ml, jos ndin
ei jo toimita.

6. Kun mittaustulokset on saatu, kaénna
katetrin hana alkuperdiseen asentoonsa
(huuhteluasentoon).
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Injektionesteen lampétila

Varmista, ettd kylman injektionesteen ldmpdtila on
valilld 6 °C— 16 °C ja huoneenldmpdisen
injektionesteen lampdtila on valilla 18 °C— 25 °C.

Naitd arvoja alhaisemmat tai korkeammat
injektionesteen lampatilat vaikuttavat
sydamen minuuttitilavuuden tarkkuuteen.

Varotoimet

Valmistelun ja kdyton aikana on varottava, ettei
jdrjestelmdan jad ilmaa. Lapivirtauskotelo ja
ruisku on kiinnitettéva niin, ettd ne liikkuvat
mahdollisimman véhén suhteessa potilaaseen.

Toimitustapa/kayttosuositus

Témad tuote toimitetaan steriilind ja
pyrogeenittomana, ja se pysyy sellaisena niin
kauan, kun pakkaus on ehjd ja avaamaton. Ei saa
steriloida uudelleen. Sitd suositellaan vain yhden
potilaan kdyttdon. Tuote on suositeltavaa vaihtaa
(korvata toisella) kunkin potilaan kohdalla
dekstroosiliuoksia sisaltavien letkustojen vaihtoa
koskevien sairaalan kdyténtdjen mukaisesti.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen

tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.
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Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakdyttoiseksi, ja sitd myyddan
kertakdyttoisend. Ald steriloi tai kayta laitetta
uudelleen. Mitkdén tiedot eivét tue laitteen
steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkdsittelyn jalkeen.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta
jatkuvien tuoteparannusten vuoksi.

Tama tuote on valmistettu ja sitd myydaan yhden
tai useamman seuraavan Yhdysvaltojen patentin
suojaamana: Yhdysvaltojen patenttinumerot
6,248,077 ja 6,336,902 ja vastaavat ulkomaiset
patentit.
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Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tamd merkki:
STERILE
on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tama merkki:
STERILE R |

on steriloitu sdteilyttamalla.
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M5036-26

10 ml:n ruisku, jossa vaippa
ja kontaminaatiosuojus

Lapivirtauskotelo

Proksimaalinen
injektiokanta

Kuva 3. Lapivirtauskotelo, joka on yhdistetty katetrin injektioluumeniin

10 ml:n ruisku, jossa vaippa  M5036-25
ja kontaminaatiosuojus

Lapivirtauskotelo

Proksimaalinen
injektiokanta

Lampdtilasondi

Kuva 4. Lampdtilasondi ja lapivirtauskotelo

M5036-1
Kuva 5. Lampdtilasondin poistaminen kotelosta
Laskentavakiot
Injektionesteen Kaikki

Lampétila (°C) tilavuus (ml) 181F7ja 151F7 C144F7 7,5 F:n katetrit 132F5 096F6

6-12 10 0,561 0,570 0,574 - 0,558

8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 - 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Pe3epBoap 3a notok mogen 93505

(amo 3a efjHOKpaTHa
ynotpeba

KoHuenuus/onucanne

Korato ce u3non3Ba 3aeaHo c TepMocoHpaTa 3a
UHXEKTUPaHO BelLeCTBO, Pe3epBoapbT 3a N0ToK
(mozien 93505) no3BonsABa ANPEKTHO U3MepBaHe
Ha TeMnepaTypa Ha TepManHA UHAUKATOp Ha
MACTOTO Ha UHY3UA B POKCUMATHIA NMeH.
/13mepBaHeTo Ha TemnepaTypaTa Ha
UHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO Ha MACTOTO Ha
UHY3VA NOANOMAra Aa Ce HaMANAT YecTo
CpeLLaHy rpeLUKM NpU CTaHZAPTHY TEXHUKI Ha
UHXeKTUpaHe (Hanpumep 3aTonnAHe Ha
UHXEKTUPAHOTO BeLLeCTBO Upe3 AbpxkaHe Ha
CnpuHLoBKaTa). Temneparypata Ha
UHXEKTUPAHOTO BELLECTBO Ce N0/iaBa AMPEKTHO
0T TPMOCOH/ATa 32 MHXXEKTUPAHOTO BELLIECTBO A0
NaLeHTCKM MOHUTOP 33 aHANK3 Ha Auarpama u
onpegenaHe Ha CbppeyeH aebut. Tpabsa aa Gbge
BbBe/IeHa NMOAXOAALLA KOHCTAHTa 3a U3uNcneHie
B KOMNIOTbPa 32 onpefienaHe Ha NPpaBUIHUA
CbppieyeH fiebuT. 3-MbTHOTO CUpaTenHo kpaHue
TpAGBa Za e NOCTaBY NPOKCUMANHO Ha
pe3epsoapa 3a notok (Ourypa 3) 3a cranpapTHa
MOAAPBKKA HA KATETbP U U3TErNAHE Ha TeYHOCT.

WNHcTpyKumm 3a ynotpeba

(BbpKeTe pesepBoapa cKaTeTbpa
 naumeHTckna monutop (Ourypa 2)

3abenexka: 3nonspaiite acenTuyHa TexHnka

1. YBeperte ce, ye MHTAT Ha TEUHOCTTA He
Cbabpa Bb3ayx. Ipukpenere pesepsoapa 3a
MIOTOK KbM CUPATENTHOTO KpaHYe Ha lymeHa
Ha KaTeTba 3a MHXEKTUPAHO BELLECTBO
(Ourypa 3).

2. BbBegete TepMOCOHAATA 32 MHOTOKpaTHa
ynoTpe6a 3a UHKEKTUPAHO BELLECTBO B
pe3epBoapa 3a notok (Ourypa 4). 3akpenete
34paBo CUCTEMATa, 32 A (BEAETE 10
MUHIUMYM SBUKEHIUE 110 OTHOLLEHNE Ha
naLyeHTa.

3. (BbpxeTe kabena Ha TepMOCOHAATa 3a
NHKEKTUPAHO BELLECTBO KbM 0TBEXAAHETO
,COH/A 32 UHXKEKTUPAHO BeLLecTBO” Ha
KOMMIOTbPHUA Kaben.

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusupatoro
noro E, Swan u Swan-Ganz ca TbproBcku MapKku
Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku
0CTaHaN ThProBCKY MapKM ca COBCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTENN.

Ourypa 1

M5036-5

3a O0T(TPAaHABAaHe Ha TepMOCOHAaTa

3a notok (Ourypa 4)

XBaHeTe pe3epBoapa 3a N0TOK, HaTHcHeTe
BHUMATENIHO 4BATa HAYLUHVIKA U M3TerneTe
TepMoCoHzaTa.

MoaroTBAHe Ha nayUeHTCKNA
MOHUTOp 3a onepayua

1. 1136epeTe 06em Ha UHXeKTUPAHOTO BelLecTBO
W pa3mep Ha KaTeTbpa Ha MOHUTOPa, 3 a
Onpe/ienuTe KOHCTaHTaTa 3a U34MUTeHMe UK
BbBe/leTe KOHCTaHTa 3a U3ulCIeRie,
CbOTBETCTBALLA HA 06eMa Ha UHXKEKTUPaHOTO
BeLLeCTBO, TeMNepaTypHiA AUanasoH u
Mojiena KaTeTbp, KOiiTo ce 13non3Ba.

3a6enexka: HanpaseTe cnpaBKa ¢
VHCTPYKUWUTe 3a ynoTpeba Ha kateTbpa 3a
KOHCTaHTUTE 33 U3UMCIeHMe.

2. TlopgrotBeTe MoHUTOpa 3a paboTa cnopes
YKa3aHUATa Ha PbKOBOACTBOTO 3a paboTa.

3a u3mepBaHe Ha CbppieyeH ge6ut

1. TpuKkpeneTe npeABapuUTENHO HambAHeHaTa
cnpuHLoBKa (DsW cTyAeHo uHXekTupaHo
BELLECTBO) KbM Pe3epB0apa 3a MoTok.

2. 3aBbpTeTe CMUPATENHOTO KpaHue npy
aflanTepa Ha KaTeTbpa 3a UHXeKTUPaHo
BLLECTBO, 33 Jja 3aTBOPUTE MHTPABEHO3HUA
MOTOK U /13 OTBOPUTE TbTA HA TEUHOCTTA
MeXly CNPUHLIOBKATa U KaTeTbpa.
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3. Harucete ,cTapT” Ha NaLMEHTCKUA MOHUTOP.

4. He3abaBHo NpUNoXeTe MHXEKLMM CbC CKOPOCT
Hait-manko 2,5 ml/s.

5. MpoBepeTe onpesensHe Ha CbpaeuHms
Le6UT Cnopes UHCTPYKUUNTE B CHOTBETHOTO
PbKOBOACTBO 32 paboTa Ha KOMMIOTbPA 33
CbpAeyeH febur.

3a6enexxa: 3a aa nogobpute
Bb3MPOU3BEXAAHETO Ha CbpAeUeH AebuT,
npaBeTe UHXeKLUTE NPUBAM3UTENHO Npe3
1 MuHyTa n yBenuyete o6ema o 10 ml, ako
TOBA He e TeKyLMAT B nopxoa.

6. B Kpad Ha M3mepBaHuMATa BbpHeTe
CNUPaTenHoTO KpaHue Ha KaTeTbpa B Heroara
MbpBOHAUaNHa (MOTOUHa) No3nLMA.

TemnepaTypa Ha MHKEKTUPaHOTO
BellecTBo

YBeperTe ce, Ye TemnepaTypaTa Ha MHKeKTUPAHOTO
BELLECTBO CMajia B pamkwTe Ha 6°C 4o 16°C 3a

CTYACHO UHXeKTUPaHo BelwecTso 1 18°Cu 25°C3a
VHXEKTUPaHO BeLLIECTBO CbC CTaiiHa TemnepaTypa.

Mo-HUCKM UK No-BUCOKN TeMNepaTypu Ha
MHXeKTUPAHOTO BELeCTBO Lie NOBANAAT Ha
TOYHOCTTa Ha CbpAeYHNA AiebuT.

MpeanasHu mepku

BHuMmaBaiite, 3a Aa He HaBne3e Bb3yX Npyt
TOATOTOBKA 1 ynoTpeGa. Pe3epBoapbT 3a NOTOK U
CNpUHLI0BKaTa TPAGBA f1a e NPUKPENAT 3ApaBo, 3a
J1a Ce cBe/ie 0 MUHUMYM JIBIKEHUETO N0
OTHOLLIEHYE Ha NaLiMeHTa.
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TepmocoHAa 3a NOTOK Ha
WHXEKTUPaHO BeLLecTBo

M5036-24

Hauun Ha pocraBka/npenopbyaHa
ynotpeba

To3v NpoYKT Ce AOCTaBA CTEPUIEH 1
HENUPOTEHEH I LLE 0CTaHe TaKbB [10 0TBAPAHE WK
N0BpEXAaHe Ha onakoBkara. He crepunusupaiite
noBTOpHO. lTpenopbyBa ce 4a ce U3non3ga camo
npy eauH nauvent. Mpenopbysa ce NPoAyKTHT Aa
Ce CMenst (3amMenst) 3a BCEKI NaUMeHT criopes
60NHUYHUTE NPOLIeAYPY 33 CMAHA Ha HabopuTe oT
TPbOU, ChAbPXKALLY AEKCTPO3HI PA3TBOPH.

Cpok Ha rogHoCT

MpenopbUUTENHUAT CPOK Ha FORHOCT € 0TOenA3aH
Ha BCAKa 0nakoBka. 10BTOPHOTO cTepunmu3upane
HAMA [1 YK CPOKa Ha FOAHOCT Ha TO3M
MPOAYKT.

TexHuyecka nomory

3a TexHUuecka oMol e (BbpeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420 221602 251.

Npenynpexpaenue: Toga ycTpoiicTBo

€ NPOeKTUPaHO, NpeHa3HaueHo 1 ce
Pa3npocTpaHABa Camo 3a eHOKpaTHa ynotpe6a.
He crepunusupaiite noBTOpHO U He
13non3BgaiiTe NOBTOPHO TOBa YCTPOIACTBO.
HAMa AaHHW B NOAKpeNa Ha CTepUnHOCTTa,
HenMpOreHHOCTTa U GYHKUMOHANHOCTTA Ha
YCTPOVCTBOTO CNle/l NOBTOPHa 06paboTKa.

Topazay HenpekbCHaTo Nofo6peHMe Ha
TPOZAYKTHUTE LieHNTe, CeLuduKaLmmute u

HaNMYHOCTTa Ha MoAenuTe NoANeXart Ha NpomAHa

6e3 yBELOMIIEHME.
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To31 NPOAYKT ce NpoM3Bexaa U NPo/aBa CbrnacHo
©[IVH WA NoBeye 0T cneHuTe nateHTn Ha CALL:
MateHT Ha CALLl N° 6,248,077; 6,336,902 n
CbOTBETHUTE YyXKAECTPAHHN NaTeHTI.

BuTe nereHpata Ha cuMBoOnUTE B Kpas
Ha TO31 fLOKYMEHT.

MpoAyKT CbC cumBona:

€ (Tepunu3npaH C eTUNeHoB OKCnA,.
AnTepHaTuBHO — NPOAYKT (bC CMMBONA:
S

€ CTepunnsnpaH ¢ 06nbuBaHe.
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M5036-26
Cnpunuoska ot 10 ml ¢ 06BvBKa
11 3aLL1Ta 0T 3aMbPCABaHe
Mpokcuma-
NeH ajantep
32 UHXeK-
3-MbTHO CUpaTenHo —78 A& Tpaxo
KpaHue “_BellecTBo

Ourypa 3. Pe3epBoap 3a MOTOK, (BbP3aH C /lyMeHa Ha KaTeTbp 3a

CnpuHuoBKa o1 10 ml c 06BMBKa 1
3aL4MT3 OT 3aMbPCABaHE

M5036-25

Pe3epBoap 3a noTok

Mpokcumanen
apantep 3a
UHXEKTUpaHO
BeLLeCTBO

3-TbTHO CUpaTenHo —7S
KpaHue

Tepmocoxaa

HKEKTUPaHO BeLLecTBO Ourypa 4. TepmocoHza 1 pe3epBoap 3a NoTok
M5036-1
Ourypa 5. 0TCTpaHABaHe Ha TePMOCOHATA 0T pe3epBoapa
KoHcraHTH 32 u3unaienue
06em Ha
MHKEKTMPaHOTO Bcuukm

Temnepatypa (°C)  BewecrBo (ml) 181F7n 151F7 C144F7 Katetpu7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 He e HannuHo 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 He e HannuHo 0,607

18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Teaca pentru pasajul solutiei injectate, model 93505

Exclusiv de unica folosinta
Concept/Descriere

(Cénd este utilizata in combinatie cu sonda de
temperaturd a solutiei injectate, teaca pentru
pasajul solutiei injectate (model 93505) permite
masurarea directd a temperaturii la indicatorul
termic al lumenului proximal de la punctul de
perfuzare. Masurarea temperaturii solutiei injectate
la punctul de perfuzare ajuta la reducerea erorilor
care survin frecvent la utilizarea tehnicilor de
injectare standard (de exemplu: incalzirea solutiei
injectate, ca urmare a modului de manevrare a
seringii). Temperatura solutiei injectate este
transmisd direct de sonda de temperaturd a solutiei
injectate la un monitor de pacient, pentru analizarea
curbei si determinarea debitului cardiac. Pentru a
determina debitul cardiac corect, este necesar cain
calculator sé fie introdusa o constanta de calcul
adecvata. La capdtul proximal al tecii pentru pasajul
solutiei injectate trebuie amplasat un robinet de
inchidere cu 3 cdi (Figura 3), pentru intretinerea
standard a cateterului si retragerea fluidului.

Instructiuni de utilizare

Conectarea tedii la cateter si la monitorul

de pacient (Figura 2)

Nota: folositi o tehnica aseptica

1. Verificati calea fluidului si asigurati-va ¢ nu
contine aer. Atasati teaca pentru pasajul

solutiei injectate la robinetul de inchidere de pe
lumenul de injectare al cateterului (Figura 3).

2. Inserati sonda reutilizabild de temperatura

a solutiei injectate in teaca pentru pasajul
solutiei injectate (Figura 4). Fixati sistemul,
pentru a minimiza deplasarea acestuia in
raport cu pacientul.

Conectati cablul sondei de temperatura a
solutiei injectate la derivatia cablului de
calculator dedicatd , sondei pentru solutie
injectatd”.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu litera E
stilizatd, Swan si Swan-Ganz sunt marci
comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.
Toate celelalte mérci comerciale constituie
proprietatea detindtorilor respectivi.

Figura1 M5036-5
Pentrua indepérta sonda de 4. Efectuati imediat injectiile, asigurand un
temperatura a solutiei injectate debitde cel puin 2,5 mlfs.
5. Determinati debitului cardiac conform

aflate in pasaj (Figura 4)

Prindeti teaca pentru pasajul solutiei injectate,
apasati usor ambele clapete si retrageti sonda
de temperaturd.

Pregatirea monitorului de pacient

in vederea utilizarii

1. Selectati pe monitor volumul solutiei injectate

simdrimea cateterului, pentru a determina

constanta de calcul sau introduceti o constanta 6.

de calcul corespunzatoare volumului solutiei
injectate, intervalului de temperaturd si
modelului de cateter utilizate.

Nota: pentru constantele de calcul, consultati
instructiunile de utilizare a cateterului.

2. Pregatiti monitorul pentru utilizare conform
indicatiilor din Manualul de utilizare.

Pentru a masura debitul cardiac

1. Atasati o seringd incarcatd in prealabil (solutie
de injectare rece DsW) la teaca pentru pasajul
solutiei injectate.

2. Rotiti robinetul de inchidere de la racordul
lumenului de injectare al cateterului, pentru
ainchide irigarea cu solutie i.v. si pentrua
deschide calea fluidului dintre seringd si
cateter.

3. Apasati butonul de pornire al monitorului
de pacient.
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instructiunilor din manualul de utilizare
al calculatorului folosit la determinarea
debitului cardiac.

Nota: pentru a imbundtati capacitatea de
reproducere a debitului cardiac, administrati
injectiile la intervale de aproximativ 1 minut si
mariti volumul solutiei injectate la 10 ml, daca
incd nu ati efectuat acest lucru.

La finalizarea mésuratorilor, readuceti
robinetul de inchidere al cateterului in pozitia
initiala (de irigare).

Temperatura solutiei injectate

Asigurati-va ca temperatura solutiei injectate se
incadreaza in intervalele 6 °C- 16 °C - in cazul
solutiei injectate la rece —5i 18 °C-25°C—in
cazul solutiei injectate la temperatura camerei.

Temperaturile mai mici sau mai mari ale
solutiei injectate afecteaza precizia de
determinare a debitului cardiac.

Precautii

Procedati cu atentie pentru a evita captarea de aer
in timpul configurarii si al utilizarii. Teaca pentru
pasajul solutiei injectate si seringa trebuie fixate
ferm pentru a minimiza deplasarea acestora in
raport cu pacientul.
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Figura 2. Teaca pentru pasajul solutiei injectate si sonda de temperaturd

M5036-24

Mod de furnizare/Utilizari
recomandate

Acest produs este livrat steril si non pirogen si
ramane astfel atat timp ct ambalajul nu este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.
Acest produs este recomandat pentru utilizare
exclusiv 1a un singur pacient. Se recomanda
schimbarea (inlocuirea) produsului la fiecare
pacient, conform protocolului spitalului de
schimbare a seturilor de tuburi care contin
solutii de dextroza.

Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandatd este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu

prelungeste durata de valabilitate a acestui produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numérul de telefon:
+420221602 251.

Avertisment: acest dispozitiv este proiectat,

destinat si distribuit exclusiv pentru unica folosintd.

A nu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupd reprocesare.

Avand in vedere imbunatatirile continue ale
produselor, preturile, specificatiile si
disponibilitatea modelului pot fi modificate fard
notificare prealabild.
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Acest dispozitiv este produs si comercializat sub
unul sau mai multe dintre urmatoarele brevete
S.U.A.: brevete S.U.A. 6,248,077; 6,336,902 si
brevetele strdine corespunzatoare.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs ce poarta simbolul:
STERILE
a fost sterilizat cu oxid de etilend.
Alternativ, un produs ce poarta simbolul:

STERILE R |

afost sterilizat prin iradiere.
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M5036-26

Seringd de 10 ml cu manson
si protectie la contaminare

Teacd pentru pasajul
solutiei injectate

Racord proximal
de injectare

Figura 3. Teaca pentru pasajul solutiei injectate, conectata la lumenul
de injectare al cateterului

Seringa de 10 ml cu mangon M5036-25
si protectie la contaminare
Teacd pentru pasajul
/olugiei injectate
Racord

proximal de
injectare

/|
Sonda de temperatura /

Figura 4. Sonda de temperatura si teaca pentru pasajul solutiei injectate

M5036-1
Figura 5. Detasarea sondei de temperatura de teaca
Constante de calcul
Volum de Toate
Temperatura (°C) injectare (ml) 181F75i 151F7 C144F7 cateterele 7,5F 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 N/A 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 N/A 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301

54

Released Date: 2016-11-28

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Labivoolukorpus, mudel 93505

Maeldud iihekordseks
kasutuseks

Pohimote/kirjeldus

Koos siistelahuse temperatuurianduriga kasutades
vdimaldab labivoolukorpus (mudel 93505)
termoindikaatori temperatuuri otsest mgdtmist
proksimaalse valendiku infusioonikohas.
Siistelahuse temperatuuri mogtmine
infusioonikohas aitab vahendada vigu, mida esineb
sageli standardsete siistetehnikate kasutamisel
(nditeks siistelahuse soojenemine siistla
kdsitsemise tottu). Siistelahuse temperatuuriandur
saadab siistelahuse temperatuuri otse
patsiendimonitori, et teha kdvera analills ja
selgitada valja sidame minutimaht. Arvutisse tuleb
sisestada sobiv arvutuskonstant, et teha kindlaks
siidame dige minutimaht. Kateetri standardseks
hooldamiseks ja vedeliku valjatombamiseks tuleb
ldbivoolukorpusele paigutada proksimaalselt
3-suunaline sulgurkraan (joonis 3).

Kasutusjuhend

Korpuse iihendamine kateetri ja
patsiendimonitoriga (joonis 2)

Markus. Kasutage aseptilist tehnikat

1. Kontrollige, kas vedelikutee on taiesti dhuvaba.
Kinnitage labivoolukorpus kateetri siistelal
valendiku sulgurkraanile (joonis 3).

2. Sisestage korduskasutatav siistelahuse
temperatuuriandur ldbivoolukorpusse
(joonis 4). Kinnitage siisteem, et minimeerida
selle liikumist patsiendi suhtes.

3. Uhendage siistelahuse temperatuurianduri
kaabel arvutikaabli siistelahuse sondi otsaga.

Labivoolukorpuse
temperatuurisondi eemaldamine
(joonis 4)

Haarake labivoolukorpusest, suruge ornalt
molemat tiiba ja tommake temperatuuriandur
vélja.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E
logo, Swan ja Swan-Ganz on ettevdtte

Edwards Lifesciences Corporation kaubamérgid.
Kdik muud kaubamargid kuuluvad nende
vastavatele omanikele.

Joonis 1

M5036-5

Patsiendimonitori
ettevalmistamine operatsiooniks

1. Valige monitoril siistelahuse maht ja kateetri
suurus, et selgitada vélja arvutuskonstant, voi
sisestage arvutuskonstant, mis vastab
siistelahuse mahule, temperatuurivahemikule
ja kasutatavale kateetrimudelile.

Markus. Teavet arvutuskonstantide
kasutamise kohta vaadake kateetri
kasutusjuhendist.

2. Valmistage monitor operatsiooniks ette,
jargides kasutusjuhendis toodud suuniseid.

Siidame minutimahu méétmine

1. Kinnitage eeltdidetud siistal (DsW kiilm
siistelahus) labivoolukorpuse kiilge.

2. Keerake sulgurkraani kateetri siistelahuse
jaoturi juures, et sulgeda infusiooniloputus
ning avada vedelikutee eeltdidetud siistla ja
kateetri vahel.

3. Vajutage patsiendimonitoril nuppu Start.

4. Tehke kohe silstid kiirusega vahemalt 2,5 ml/s.

5. Tehke kindlaks sidame minutimaht, jargides
asjakohases siidame minutimahu
arvutitoimingute juhendis toodud suuniseid.

Markus. Siidame minutimahu
reprodutseeritavuse parandamiseks tehke
siistid ligikaudu 1-minutilise intervalliga ja
suurendage siistelahuse mahtu 10 milliitrini,
kui te seda juba ei tee.
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6. Modtmise lopetamisel viige kateetri
sulgurkraan tagasi algsesse (loputuse)
asendisse.

Siistelahuse temperatuur

Veenduge, et siistelahuse temperatuur oleks kiilma
stistelahuse korral 6-16 °C ja toatemperatuuril
siistelahuse korral 18-25 °C.

Madalam vai kérgem siistelahuse

h

)

tapsust.

Ettevaatusabinoud

Seadistamise ja kasutamise ajal tuleb olla hoolikas,
et ohk ei padseks sisse. Labivoolukorpus ja siistal
tuleb kinnitada, et minimeerida nende liikumine
patsiendi suhtes.

Tarnimine / soovitatav kasutusviis

See toode tarnitakse steriilse ja mittepiirogeensena
ning piisib selline, kui pakend on avamata vi
kahjustamata. Mitte korduvsteriliseerida.
Soovitatav kasutada ainult iihel patsiendil.
Soovitatav on vahetada (asendada) toode iga
patsiendi puhul, jrgides haigla protseduure
dekstroosilahuseid sisaldavate voolikukomplektide
vahetamise kohta.

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale pakendile.
Korduv steriliseerimine ei pikenda
toote sdilivusaega.
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M5036-24

Tehniline tugi

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

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette ndhtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et
seade oleks parast taastootlemist steriilne,

ja funktsi |

mittepiirog

Kuna tooteid taiustatakse pidevalt, voivad hinnad,
tehnilised andmed ja mudeli kéttesaadavus ette
teatamata muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja miitiakse tihe voi
mitme jargmise Ameerika Uhendriikide patendi
alusel: USA patendid numbritega 6,248,077;
6,336,902 ja vastavad vélisriikide patendid.
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Siimbolite seletuse leiate selle
dokumendi lopust.

Toode siimboliga

STERILE EO |

on steriliseeritud etiileenoksiidi abil.

Toode siimboliga

STERILE] R |

on steriliseeritud kiiritamise teel.
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M5036-26

Proksimaalne
siistelahuse jaotur

ja saastetokkega

10 ml siistal koos kesta

M5036-25

Labivoolukorpus

Proksimaalne
siistelahuse
jaotur

il
Temperatuuriandur
Joonis 3. Kateetri siistelal lendikuga iihendatud labivoolukorp Joonis 4. Temperatuuriandur ja lbivoolukorpus
M5036-1
Joonis 5. Temperatuurianduri eemaldamine korpusest
Arvutuskonstandid
Siistelahuse Koik

Temperatuur (°C) maht (ml) 181F7ja 151F7 C144F7 7,5 F kateetrid 132F5 096F6

10 0,561 0,570 0,574 Pole rakendatav 0,558

5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 Pole rakendatav 0,607

18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Srauto tekmés korpusas, modelis 93505

Naudoti tik vieng karta

Koncepcija / apraSymas

Naudojamas kartu su jleidziamosios medziagos
temperatiros zondu, srauto tékmés korpusas
(modelis 93505) leidzia Silumos indikatoriuje
tiesiogiai matuoti temperatirg proksimalinio
spindzio leidimo vietoje. |leidZiamosios medziagos
temperatiiros matavimas leidimo vietoje padeda
sumazinti klaidy, daznai pasitaikanciy naudojant
standartine leidimo technikg (pvz., jleidziamosios
medziagos susilimas dél naudojamo 3virksto).
|leidziamosios medziagos temperatiira per
ileidZiamosios medziagos temperatiiros zonda yra
ivedama tiesiogiai j paciento monitoriy, kad galima
bty atlikti kreivés analize ir nustatyti minutinj
Sirdies tirj. | kompiuterj reikia jvesti atitinkama
skaiciavimo konstanta, kuri leisty nustatyti teisinga
minutinj Sirdies tarj. Proksimaliai srautui per srauto
tékmeés korpusa reikia jstatyti trikryptj ciaupa

(3 pav.), skirta standartinei kateterio prieZitrai ir
skysciui istraukti.

Naudojimo instrukcijos

Prijunkite korpusa prie kateterio ir paciento
monitoriaus (2 pav.)

Pastaba. Laikykités aseptikos reikalavimy

1. Jsitikinkite, kad skyscio tekéjimo linijoje néra
oro. Prijunkite srauto tékmeés korpusa prie
kateterio jleidziamosios medziagos spindzio
Ciaupo (3 pav.).

2. |statykite daugkartinio naudojimo
jleidziamosios medziagos temperatiiros zonda j
srauto tekmés korpus (4 pav.). Pritvirtinkite
sistema, kad ji kuo maziau judéty paciento
atvilgiu.

3. Prijunkite jleidZiamosios medZiagos
temperatiros zondo laidg prie kompiuterio
laido jungties ,|leidZiamosios medziagos
zondas”.

Norédami atjungti srauto tékmés
temperatiiros zonda (4 pav.)
Suimkite srauto tékmés korpusa, Svelniai

paspauskite abu fiksatorius ir itraukite
temperatiiros zonda.

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotos
raidés E logotipas, ,Swan” i, Swan-Ganz” yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.
Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy savininky

nuosavybe.

M5036-5

1pav.

Paruoskite paciento
monitoriy darbui

1. Pasirinkite jleidZiamosios medziagos tiirj ir
kateterio dydj monitoriuje, nustatykite
skaiciavimo konstanta arba jveskite
skaiciavimo konstanta, atitinkancia
ileidziamosios medziagos turj, temperatiry
intervala ir naudojama kateterio modelj.

Pastaba. Skaiciavimo konstanty ieskokite
kateterio naudojimo instrukdijoje.

2. Paruoskite monitoriy darbui vadovaudamiesi
nurodymais naudojimo vadove.

Norédami iSmatuoti minutinj

Sirdies tirj

1. Prijunkite uZpildyta Svirksta (su Salta DsW
{leidZiamaja medziaga) prie srauto tékmés
korpuso.

2. Pasukdami ¢iaupa ant kateterio jleidziamosios
medziagos jungties uzdarykite IV plovimo
tirpalo linija ir atidarykite skyscio kelia tarp
Svirkto ir kateterio.

3. Paciento monitoriuje spauskite mygtuka
JStart” (Pradéti).

4. ISkart leiskite jleidziamajj skystj bent
2,5 ml/sek. greiciu.

5. Nustatykite minutinj Sirdies trj pagal
instrukcijas, pateikiamas atitinkamame
minutinio Sirdies tirio |

R

Pastaba. Siekiant pagerinti minutinio Sirdies
tirio atkuriamuma, rekomenduojama nustatyti
injekcijas intervalais po mazdaug 1 minute ir
padidinti jleidziamosios medziagos tarj iki

10 ml, jei to dar nepadaréte.

6. Kai matavimas baigiamas, grazinkite kateterio
Ciaupa j prading (plovimo) padét;.

JleidZiamosios medziagos
temperatura

[sitikinkite, kad Salta jleidZiamoji medZiaga
neiseina uz 616 °Criby, o kambario temperatiros
{leidZiamoji medziaga 18—25 °C temperatiros riby.

Didinant arba mazinant jleidZziamosios
medZiagos temperatiirg gali pasikeisti
minutinio Sirdies daznio matavimo
tikslumas.

Atsargumo priemonés

Dirbti reikia atsargiai, kad paruosiant ir naudojant
sistema joje neatsirasty oro. Srauto tékmés korpusa
ir Svirksta reikia pritvirtinti, kad paciento atzvilgiu
jie judéty kuo maziau.

Kaip tiekiama / rekomenduojamas
naudojimas

Sis produktas pateikiamas sterilus ir
nepirogeniskas, jis isliks toks, jei pakuoté nebus

atidaryta ir pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.
Rekomenduojama naudoti tik vienam pacientui.

instrukdijoje.
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jama pakeisti produkta kiekvienam
pacientu pagal ligoninés procediras, taikomas
sistemy su dekstrozés tirpalais linijy keitimui.




,Swan-Ganz” termodiliucinis kateteris

Termistoriaus

jungtis !(atet_erio
o jungtis
Termistori K Distalinio /
L A P spindZio jungtis - A\
‘ P“)ks""a““é\\\ P N Kateterio aidas
Ba"onéns/ Distalinis spindis 1Ie|dzv|.am05|os 2\ h \;\/
medZiagosanga ™\ A
10 ml 3virkStas su korpusu a
ir uzterdimo skydu
Srauto tékmés korpusas
Proksimalinio / \
jleidziamosios | ' |
&é ) mediiagos spin;/ \) | e ;
Trikryotis i 20 dzio mova //,f/ h‘jleidiiamosio
rikryptis Giaupas ' S (g gem il S
V\@zmgos jungtis
7" Balionelio Paciento monitorius
// pripildymo voztuvas
A
Temperatros zondas
/ RN Srauto tékmeés jleidziamosios
Yy 7 medZiagos temperatiiros zondas
2 pav. Srauto tékmeés korpusas ir temperatiros zondas M5036-24
i i Gaminj nuolat tobuliname, todél kaina, specifikacijos Ir. simboliy paaiskinima sio dokumento
InNkamumo laikas | L} 3

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates $io gaminio tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

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

Jspéjimas: Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas naudoti tik viena karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

irmodelio prieinamumas gali keistis be iSankstinio
pranesimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal
vieng ar daugiau is $iy JAV galiojanciy patenty:

JAV patenta Nr. 6,248,077, 6,336,902 ir atitinkamus
uzsienyje galiojancius patentus.
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pabaigoje.

Produktas, pazymétas simboliu

yra sterilizuotas etileno oksidu.

Arba produktas, pazymétas simboliu
STERILE] R |
yra sterilizuotas vitinant.
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M5036-26
10 ml Svirkstas su korpusu ir
uztersimo skydu
Srauto tékmés
korpusas Proksimalinio
ileidziamosios
medziagos

spindzio mova

3 pav. Srauto tékmés korpusas, prijungtas prie kateterio jleidZiamosios
medZiagos spindzio

10 ml 3virkstas su korpusu ir M5036-25
uztersimo skydu
Srauto tékmés korpusas
/ Proksimalinio
% [leidziamosios
medziagos
spindzio mova

A

Temperatiros zondas

4 pav. Temperatiros zondas ir srauto tékmés korpusas

M5036-1
5 pav. Temperatiiros zondo atjungimas nuo korpuso
Skaiciavimo konstantos
LeidZiamo tirpalo Visi
Temperatiira (°C) taris (ml) 181F7ir151F7 C144F7 7,5F kateteriai 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 Netaikoma 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 Netaikoma 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Caurteces korpuss. Modelis Nr. 93505

Tikai vienreizéjai lieto3anai
Koncepcija/apraksts

Lietojot caurteces korpusu (modelis Nr. 93505)
kopa ar injektata temperataras zondi, var tiesi
izmérit termala indikatora temperatiru proksimala
limena infizijas vieta. Mérot injektata
temperatiru infizijas vietd, var samazinat kludas,
kas iespéjamas, izmantojot standarta injekcijas
metodes (pieméram, injektata sasilSana, lietojot
Slirci). Injektata temperataras zonde informaciju
par injektata temperatru tiesi nosiita uz pacienta
monitoru, lai analizétu mérijumu rezultatus un
méritu sirds izsviedi. Lai pareizi aprékinatu sirds
izsviedi, datora jaievada atbilstosa aprékina
konstante. Veicot katetra standarta apkopi un
izlaizot Skidrumu, pie caurteces korpusa (3. attéls)
janovieto trisvirzienu noslégkrans.

Lietosanas instrukcijas

Korpusa pievienosana katetram un pacienta
monitoram (2. attéls)

Piezime. Izmantojiet aseptisku metodi.

1. Parbaudiet, vai $kidruma cela nav ieplidis
qaiss. Piestipriniet caurteces korpusu pie
katetra injektata limena noslégkrana
(3. attels).

2. lelieciet atkartoti lietojamo injektata
temperatiras zondi caurteces korpusa
(4. attéls). Nostipriniet sistému, lai
pacients to neizkustinatu.

3. Savienojiet injektata temperatiras zondes
kabeli ar datora kabela “injektata zondes”
pievadu.

Caurteces temperatirras zondes
nonemsana (4. attéls)

Turiet caurteces korpusu, uzmanigi nospiediet abus
satveres punktus un iznemiet temperatiras zondi.

Pacienta monitora sagatavosana
darbam

1. Monitora izvélieties injektata tilpumu un
katetra izméru, lai noteiktu vai noraditu
aprékina konstanti atbilstosi injektata
tilpumam, temperatras diapazonam

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips, Swan un Swan-Ganz ir

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipadniekiem.

1. attels

M5036-5

un izmantotajam katetra modelim.

Piezime. Skatit katetra lietosanas instrukciju
sadalu par aprékina konstantém.

2. Sagatavojiet monitoru darbam atbilstosi
noradijumiem lietoSanas rokasgramata.

Sirds izsviedes mérisana

1. Piestipriniet pilnslirci (DsW vésu injektatu)
caurteces korpusam.

2. Pagrieziet noslégkranu pie katetra injektata
pieslégvietas, lai aizvertu i.v. infuzijas sistému,
un atveriet Skidruma celu starp 8lirci un
katetru.

3. Nospiediet saksanas pogu uz pacienta
monitora.

4. Uzreiz injicgjiet Skidrumu ar atrumu vismaz
2,5 ml/sek.

5. |zmériet sirds izsviedi atbilstosi noradijumiem,
kas sniegti atbilstosa sirds izsviedes datora
lietosanas rokasgramata.

Piezime. Lai uzlabotu sirds izsviedes
atveidojamibu, veiciet injekcijas apméram ik
péc 1 mindtes un palieliniet injektata tilpumu
lidz 10 ml, ja Sis tilpums jau nav sasniegts.

6. Kad mérijums ir pabeigts, pagrieziet katetra
noslégkranu sakotnéja (skalosanas) pozicija.

Injektata temperatiira

Parliecinieties, vai injektata temperatra ir no
6 °Clidz 16 °C, izmantojot vésu injektatu,
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un — no 18 °Clidz 25 °C, izmantojot injektatu
istabas temperatra.

Injektata zemaka vai augstaka temperatiira
ietekme sirds izsviedes mérijumu precizitati.

Piesardzibas pasakumi

Uzstadisanas un lieto3anas laika sistema nedrikst
iek|ut gaiss. Caurteces korpuss un Sirce
janostiprina, lai pacients to neizkustinatu.

Piegades veids/ieteicamais
lietosanas veids

So izstradajumu piegada sterilu un nepirogénu,
un tas tads ir, ja vien iepakojums nav atvérts vai
bojats. Nesterilizét atkartoti. To ieteicams lietot
tikai vienam pacientam. leteicams katram
pacientam lietot citu izstradajumu (mainTt)
atbilstosi slimnicas proceddram, nomainot
caurulisu sistémas, kas satur dekstrozes skidumu.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéSana nepagarina
Sis ierices uzglabasanas laiku.

Tehniska palidziba

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




Swan-Ganz termodilicijas katetrs

Termistors —g, et
;

Balons —~ Distalais limens

Trisvirzienu noslégkrans

Prok5|mala|s
injektata ports\

10 ml 3lirce ar apvalku un
aizsargu pret piesarnojumu

l Caurteces korpuss

o \
%mslegweta // Injektata
' g 1 zondes
J

Termistora savienotajs ~ Katetra

/ savienotajs
2N

Distala limena pieslégvieta ¢

\/ﬁ/
7
7

5

Proksimala \
/e
V\'H{ienotéjs

7 Balona uzpildes  Pacienta monitors

varsts
Temperatiiras zonde Vi
Vi RN Caurteces injektata
7 temperatiras zonde
i P
¢
2. attels. Caurteces korpuss un temperatiras zonde M5036-24
Bridinajums. Si ierice ir izstradata, paredzéta Sis izstradajums ir izgatavots un tiek pardots Skatiet simbolu skaidrojumu Si
un izplatita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerici saskana ar vienu vai vairakiem no Siem ASV dokumenta beigas.

nedrikst sterilizét un lietot atkartoti.

Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Saistiba ar izstradajuma pastavigiem
uzlabojumiem cena, specifikacijas un modelu
pieejamiba var mainities bez iepriek3éja
bridingjuma.

patentiem: ASV patents Nr. 6,248,077, 6,336,902

un atbilstosi patenti citas valstis. Izstradajums ar simbolu

STERILE]EO |

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Vai ari izstradajums ar simbolu:

ir sterilizéts apstarojot.
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M5036-26
10 ml $lirce ar apvalku un
aizsargu pret piesarojumu
Caurteces korpuss
Proksimala
injektata
pieslégvieta

Trisvirzienu noslégkrans —7E

3. attels. Caurteces korpuss, kas pieslégts katetra injektata limenam

10ml3lircearapvalkuun ~ M5036-25
aizsarqu pret piesarnojumu

Caurteces korpuss

Proksimala
injektata
pieslégvieta

Temperatiras zonde

4, attéls. Temperatras zonde un caurteces korpuss

M5036-1
5. attéls. Temperatiras zondes iznemsana no korpusa
Aprékina konstantes
Injektata tilpums Visi
Temperatira (°C) (ml) 181F7 un 151F7 C144F7 7,5F katetri 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 Nav piemérojams 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 Nav piemérojams 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Akig Dogrultulu Muhafaza, Model 93505

Tek kullanimliktir

Konsept/Tanim

Akis Dogrultulu Muhafaza (Model 93505) Enjektat
Sicaklik Probu ile birlikte kullanildiginda, proksimal
limen infiizyon bdlgesindeki termal gostergede
dogrudan sicaklik dl¢imii yapilabilmesini saglar.
infiizyon bolgesindeki enjektat sicaklignin dl¢iilmesi,
standart enjeksiyon tekniklerinde siklikla karsilasilan
hatalarin (6rnegin, sirnga kullanimindan
kaynaklanan enjektat 1sinmasl) azaltilabilmesine
yardimai olur. Enjektatin sicaklii, egri analizi ve kalp
debisi tespiti icin hasta monitoriine dogrudan
enjektat sicaklik probundan saglanir. Kalp debisinin
dogru tespit edilebilmesi icin bilgisayara uygun bir
hesaplama sabiti girilmelidir. Standart kateter
bakimi ve sivi alimr igin akis dogrultulu muhafazanin
yakinina 3 yonli musluk yerletirilmelidir (Sekil 3).

Kullanim Talimatlan

Muhafazayi Katetere ve Hasta Monitdriine
Baglayin ($ekil 2)

Not: Aseptik Teknik Kullanin

1. Siiyolunda hava bulunmadigindan emin olun.
Akis dogrultulu muhafazayr kateter enjektat
limen musluguna baglaymn (Sekil 3).

2. Yeniden kullanilabilir enjektat sicaklik probunu
akis dogrultulu muhafazaya yerlestirin
(Sekil 4). Hastaya gdre hareketi en aza
indirmek icin sistemi sabitleyin.

3. Enjektat sicaklik probu kablosunu, bilgisayar
kablosunun "Enjektat Probu" ucuna baglayin.

Akig Dogrultulu Sicaklik Probunu
Cikarmak icin (Sekil 4)

Akis dogrultulu muhafazayi kavraymn, her iki tirmaga
da hafife bastinn ve sicaklik probunu gikarin.

Hasta Monitdriinii Operasyon icin
Hazirlayin

1. Hesaplama sabitini belirlemek icin monitdrden
enjektat hacmini ve kateter boyutunu segin
veya enjektat hacmi, sicaklik araligi ve
kullanilan kateter modeline karsilik gelen bir
hesaplama sabiti girin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
Swan ve Swan-Ganz; Edwards Lifesciences
Corporation sirketinin ticari markalandr. Diger
tiim ticari markalar lgili sahiplerinin
miilkiyetindedir.

sekil 1

M5036-5

Not: Hesaplama sabitlerini belirlemek icin
kateterin kullanim talimatlarina bakin.

2. Kullamim Kilavuzundaki yonergelere uygun
sekilde monitdrii operasyon icin hazirlayin.

Kalp Debisini Glgmek icin

1. Akig dogrultulu muhafazaya dnceden
doldurulmus (DsW soguk enjektat) bir sirnga
takin.

2. Serum yikamasini kapatmak ve siringa ile
kateter arasindaki sivi yolunu agmak igin
kateter enjektat gdbegindeki muslugu cevirin.

3. Hasta monitoriindeki baslatma diigmesine
basin.

4. Hemen en az 2,5 ml/sn hizda enjeksiyon
gerceklestirin.

5. Uygun kalp debisi bilgisayari kullanim
kilavuzundaki talimatlara gdre kalp debisi
tespit islemlerini gerceklestirin.

Not: Kalp debisi sonuglarinin
tekrarlanabilirligini artirmak icin enjeksiyonlar
arasinda yaklasik 1 dakika ara verin ve
halihazirda bu degerde degilse enjektat
hacmini 10 ml'ye gikarin.

6. Olciimler sona erdiginde, kateter muslugunu
ilk (ylkama) konumuna getirin.

Enjektat Sicakhgi

Enjektat sicakhiginin soguk enjektat icin 6 °Cile
16 °Carasl, oda sicakhiginda enjektat icinse 18 °Cile
25 °Carasi degerde oldugundan emin olun.
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Daha diisiik veya daha yiiksek enjektat
sicakliklart kalp debisinin dogru
dlgiilmesini etkileyecektir.

Onlemler

Kurulum ve kullanim sirasinda havanin iceri
hapsolmasini Gnlemek igin dikkatli olunmalidir.
Hastaya gore hareketin en aza indirilmesi icin akis
dogrultulu muhafaza ve sinnga sabitlenmelidir.

Tedarik Sekli/Onerilen Kullanim

Bu iiriin, steril ve nonpirojenik olarak saglanir ve
ambalaj aglimadigi ve hasar gérmedidi siirece bu
durumunu korur. Yeniden sterilize etmeyin.
Yalnizca tek bir hastada kullanilmasi 6nerilir.
Dekstroz soliisyonlari igeren tiip setlerinin
degistiriimesine yonelik hastane prosediirlerine
uygun sekilde, iiriiniin her hastada degistirilmesi
(yenisiyle degistirilmesi) dnerilir.

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf dmrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu iiriiniin
raf omriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.




Swan-Ganz Termodiliisyon Kateteri

Termistor —gy, ome=m ==
;

Balon —7

Distal Limen

Kilifli ve Kontaminasyon
Korumali 10 ml $iringa

3 Yonlii Musluk

Sicaklik Probu

\
Prok5|mal\\\

Enjektat Portu

/ el

2 Enjektat / \

@&obegl /‘,3/ b
: 1 Probu

Akis Dogrultulu
Muhafaza

Proksimal

N,
EnJektat

'
/

Sekil 2. Akis Dogrultulu Muhafaza ve Sicaklik Probu

Distal Liimen Gobegi ¢ e N
£ N\

Termistor Konektori aeter Konnektorii

\ Baglanti Kablosu
N /

| Konnektori
" Balon Sisirme Valfi  Hasta Monitari
Vi RN Akis Dogrultulu Enjektat
P 7 Sicaklik Probu

M5036-24

Uyan: Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, planlanmis ve bu sekilde kullanilmak
iizere dagitilmigtir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
isleme sonrasinda cihazin steril ve nonpirojenik
olacagini ve diizgiin calisacagini destekleyen hicbir
veri bulunmamaktadir.

Uriinlerin siirekli gelistirilmesi nedeniyle fiyatlar,
spesifikasyonlar ve modelin temin edilebilirligi
onceden bildirilmeksizin degistirilebilir.

Bu iiriin asagidaki ABD patentlerinin biri veya
birkagi altinda iiretilmekte ve satilmaktadir: ABD
Patent No. 6,248,077; 6,336,902 ve buna karsilik
gelen yabana patentler.
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Bu belgenin sonunda bulunan sembol
agiklamalarina bakin.
Su semboli tastyan iriin:

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmigtir.
Alternatif olarak, su sembolii tastyan diriin:

STERILE] R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

Released Date: 2016-11-28

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



M5036-26

Kilifli ve Kontaminasyon
Korumali 10 ml $irnga

Akis Dogrultulu

Muhafaza

Proksimal
£ Enjektat
3 Yonli Musluk — > & Gbesi

Sekil 3. Kateter Enjektat Limenine Bagli Akis Dogrultulu Muhafaza

Kilfli ve Kontaminasyon ~ M5036-25

Korumali 10 ml Siringa

Akis Dogrultulu
Muhafaza

Proksimal
Enjektat
Gobegi

Sicaklik Probu

Sekil 4. Sicaklik Probu ve Akis Dogrultulu Muhafaza

M5036-1
Sekil 5. Sicaklik Probunun Muhafazadan Cikaniimasi
Hesaplama Sabitleri
Enjektat Hacmi Tiimii

Sicaklik (°C) (ml) 181F7 ve 151F7 C144F7 7,5 F Kateterler 132F5 096F6

6-12 10 0,561 0,570 0,574 Yok 0,558

8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277

10 0,608 0,585 0,595 Yok 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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MpotouHblit nepexoaHuk (mopenb 93505)

Tonbko ana 0/1HOPa30BOro
ncnonb30BaHNA

KoHuenuusa u onncanue

[py cnonb30BaHMM € AATYMKOM TemnepaTypbl
BBOAMMOT0 PacTBOPa NPOTOYHbII NePeXOAHNK
(mopenb 93505) no3BoNAET HaNPAMYHO U3MEPATb
TeMnepaTypy TepMOUHAMKATOPA Ha YPOBHE
MPOKCUMANLHOMO POCBETa KaTeTepa B MecTe
UHOY3MK. U3mepeHue TemnepaTypbl BBOAUMOTO
pacTBopa B MecTe UHGY31u N03BONAET YMEHbLUNTL
KONMYeCTBO OLUMBOK, YaCTO BOSHUKAIOLMX NPY
1CNONb30BAHMN CTAHAAPTHbIX MeTOA0B BBeeHNA
(Hanpumep, BCIEACTBUE HArpeBaHuA BBOAUMOO
pacTBopa pyKamu npy 1Cnob30BaHMM LNpULA).
3HaueHue TeMnepaTypbl BBOAUMOTO pacTBopa
nepe/aeTca AaTYNKOM TeMNepaTypbl Hanpamyto
Ha MOHUTOP NaLeHTa ANA aHanw3a KpuBoit
TeMnepaTypbl i onpezieneHus BennynHbl
CcepAeyHoro Bbibpoca. [lna npasunbHoro
onpefieneHna cepAeuHoro BbIpoca B Komnblotep
Heo6X041IMO BBECTU COOTBETCTBYIOLLYHO KOHCTAHTY
ANA pacyera. [ina cTaHfapTHoro obcnyxvBaxua
KaTeTepa 1 0TBe/leHIA XIAKOCTY TPeXXOL0BOI
3anopHbIii KpaH Heo6XoAUMO YCTaHOBUTD

MpOKC MPOTOYHOrO Nep!

(PucyHok 3).

WHCTpYKLUum No npumeHeHuio

Moac p K KaTeTepy u
MOHUTOpY NauvenTa (PucyHok 2)

n o nait
p . C Te np acenTukm.

1. Y6enuTech, uTo B KaHane XuAKOCTY HeT
B03AyXa. Mo/coeAVHUTE NPOTOUHbII
nepexoAHyK K 3anopHOMY Kpay nopta
KaTeTepa AnA NoAauM BBOAVMOrO pacTBopa
(PucyHok 3).

2. BcraBbTe MHOropa3oBblii AaTuvK
Temneparypbl BBOAMMOr0 pacTBopa B
NPOTOYHBIi NepexoHuK (PucyHok 4).
3adukcupyiiTe cuctemy, utobbl CBeCTH K
MUHUMYMY ee BIKEHIA OTHOCUTENbHO
naLjueHTa.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
CTUNU30BaHHoli bykBoii E, Swan u Swan-Ganz
ABNANOTCA TOBA KOpnof
Edwards Lifesciences Corporation. Bce npouve
TOBAPHbIE 3HaKM ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTHHO
COOTBETCTBYIOLLVIX BNaJeTbLieB.

Pucynok 1 M5036-5

MoacoeannuTe kabenb aaTumka remnepatypobl
BBOJMMOr0 PacTBOpa K pa3bemy OTBETBNIEHNA
Kabena komnbloTepa ¢ nomeTKoil «Injectate
Probe» ([laTunk BBOAMMOro pacTBopa).

0TcoepuHeHNe NPOTOYHOTO
AaTuuka Temnepatypbl (Pucynox 4)

Bo3bMuTeC 32 NPOTOUHBI NIePEXOAHNK,
AKKYPaTHO COXMMUTE €ro JIANKu 1t U3BNeKuTe
JaTyMK TEMNepaTypbl.

MoaroToBKa MOHMTOpA NaLMeHTa K
paborte

1. Bbibepute Ha MOHUTOPE 06BEM BBOAUMOTO
pacTBopa U pasmep Katetepa, 4To6bl
ONPeAENUTb KOHCTaHTY ANA pacyera, uin
BBEJUTE 3HaueHWe KOHCTAHTbI ANA pacyeTa Ha
0CHOBaHuY 06bema BBOAMMOr0 pacTBopa,
[Mana3oHa TemMneparypbl 1 UCnofnb3yemoit
Mofienu KareTepa.

Mpumeyanne. KoHctanTbl Ana pacyera
CO/AEPXKATCA B UHCTPYKLMAX NO NP

BBOAMMOTO pacTBopa, uT06bI npekpaTuTb
NPOMbIBKY CUCTEMbI AN1A BHYTPUBEHHDIX
BAMBAHMUIA M OTKPbITb KaHan XUAKOCTI mexay
LUNpULEM 1 KaTeTepom.

3. Haxmue KHOMKY 3anycka Ha MOHUTOpe
naLueHTa.

4. (pasy e HauuHaiTe BLINONHATL MHBEKLIM CO
CKOPOCTbH0 He MeHee 2,5 mn/c.

5. OnpegenuTe BemUMHY CePAEYHOTO BbiGpOCa,
C1efyA MHCTPYKLUAM B COOTBETCTBYIOLLIEM
PYKOBOACTBE N0 3KCMyaTaly annapata And
U3MepeHuA cepAeuHoro Bbibpoca.

Mpumeyanne. [Ina ynyuwenua
BOCNPOM3BOAUMOCTH Pe3yNbTaToB U3MepeHNa
CepAeYHOro BbI6poca BbINONHAITE MHBEKLMHN
CUHTEPBANOM NPUMEPHO B 1 MUHYTY 1
yBeNMybTe 06bemM BBOAUMOro PacTBopa A0

10 mMn, ein Bbl eLLie He Cienank 3Toro.

6. o 0KOHYaHUV U3MepeHNii nepeBeauTe
3anOpHbIVi KpaH KaTeTepa B UCX0/HOE

Karetepa.

2. ToaroToBbTe MOHUTOP K paboTe cornacHo
npuB IM B PYKOBOJCTBE N0
3IKCMNyaTaLui MOHUTOpA.

U3mepeHue cepaeuHoro Bbibpoca

1. TopcoeanHuTe WNPUL, 3aMONHEHHbII
oXnaxaeHHbIM pacrsopom DsW, k
NPOTOYHOMY NePexoAHUKY.

2. TloBepHuTe 3aMopHbIii KpaH pAAOM ¢
CORAVMHUTENEM KaTeTepa And Mofaun

67

ne (Ana npombiB

Temnepatypa BBOAUMOr0
pacrBopa

Y6enureco, 4To TeMnepatypa BBOANMOr0
OXNaX/EHHOT0 PaCTBOPA HaXOAUTCA B AMANa3oHe
o1 6 710 16 °C, a TemnepaTypa BBOAVIMOT0 pacTBopa
KOMHaTHO/i TemnepaTypbl — B Aviana3oHe o1
188025 °C.

ToHMKeHHas UK NOBbILeHHas
Temnepatypa BBOAMMOro pacTBopa
NOBNUAET Ha TOYHOCTb U3MEpeHNs
cepieuHoro Bbi6poca.




" CoepunuTenn
TepmouVISmoLlMEHHbIM Tepmicropa Coepuutens
katetep Swan-Ganz
/ “ E CoepuHmTens Karerepa
Tepmmcmp\hl e +\ = - AVCTanbHOro NpocseTa
{ N \ .
G [poKkcumanbHbIi NopT And \\\ \ CoeMHUTENbHbIN
Bannon/v\ 10/1a41n BBOANUMOr0 pacTBopa N '/Kaﬁenb
\J

[JlnctanbHblii npocset

LWnpuy 06bemom 10 M ¢ yexnom 1
MaTPOHOM JNA 3aLLMTbI OT 3arpA3HeHMUi

@

o nojaun BBoAM- / \
. /739"5 L. woro pacteopa,/ \ ‘
TpexxogoBoit d ] //[;ﬂ—,/ !

3aMOPHbIil KpaH

JlaTuvk Temnepatypbl

PucyHoK 2. [poTOYHbIA NepexoHKK 1 AaT4K TeMnepaTypbl

[poTouHbIit nepexoaHN

ﬂpOK(MMaﬂbeIVI\?}
coequHuTeNb ANA |

Knanau ana

JaTymKa BBOAM-
;| Moro pacteopa

MonuTop nauuenta

HaflyBaHua 6annoHa

7 N
y TpOTOuHbIA AATUMK TeMnepaTypbl

/ BBOAVMOTO pacTBopa

M5036-24

Mepb! npegocTopoxHoCTH

Mpu ycTaHoBKe 1 UCNONb30BaHMM YCTPOiicTBA
Heo6X0AMMO BHUMATENbHO CleATb 3a TeM,
uT00bI B HEro He nonan Bo3Ayx. 3adukcupyiire
NPOTOYHbIIT NEePEXOAHNK U WNPKLL, YTO6bI CBECTH K
MUHUMYMY UX IBIDKEHNA OTHOCUTENbHO
natvenTa.

OOPMG NoCTaBKU U peKomeHAaLUN
Mo UCNoNib30BaHuI0

[laHHoe u3genme NoCTaBNAETCA CTEPUIbHBIM 1
anuporeHHbIM 1 COXPAHSAET 3T CBOIACTBA, NOKa
YNaKoBKa He BCKPbITa 1 He noBpexpeHa. He
(Tepunu30BaTb NOBTOPHO. [laHHoe U3nenue
PeKOMeHAYETCA UCMONb30BaTb TOMbKO HA OAHOM
nauuenTe. PekoMeHAYeTCA MeHATb (3aMeHATb)
JlaHHOe M3/ienvie Y Kaxz0ro nauvenTa B
COOTBETCTBIMN C yCT IMU B KOM
YupexpeHun npoLieaypamu 3ameHbl Habopos
Tpy60K ANA BBEAEHUA PACTBOPOB AEKCTPO3bI.

Cpok rogHocTH

PeKOMeHﬂyeMbIVI CPOK TOAHOCTM YKa3aH Ha

TocKkonbKy KOMNaHUA NOCTOAHHO COBEPLLEHCTBYET
CBOIO NPOAYKLNIO, LieHbl, TeXHUYecKme
XapaKTePUCTUKM 11 aCCOPTUMEHT AOCTYMHbIX

KaXpoii y loBTOpHaA CTef He
NPOANEBAET CPOK FOAHOCTY 3TOTO U3AENNA.

TexHUyecKkas nomoLyb

3a TexHUYecKoii nomoLLbto obpatLaiitecs B
T/ TeXHUYECKOI NOAAEPXKKI KOMNaHNN
Edwards no cnepyiowemy TeneoHomy Homepy:
+7 49525822 85.

MpepynpexpaeHue. [laHHoe ycTpoiicTBo
pa3paboTaHo, NpesHa3HaueHo U NocTaBAAeTcA
TONbKO ANA OHOPA30BOT0 MCMONb30BAHNA.

He crepunusyiite u He ncnonb3yiite 310
YCTPOICTBO MOBTOPHO. HeT faHHbIX,
TIOATBEPXKAAIOLLMX CTEPUNLHOCTD, ANUPOTEHHOCTD
11 paboToCnocoBHOCTb AaHHOTO YCTpOiiCTBa NoCne
MOBTOPHOI 06paboTKm.
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Vi MOTYT U3MeHATbCA 6e3 yBeZoMIIeHNA.

[laHHoe n3zienve NPOM3BOAUTCA U NPOAALTCA N0
O/HOMY VM HECKOMbKVM 13 CTIEAYHOLLIX NaTEHTOB
CLUIA: natenTo CLLIA N° 6,248,077 1 6,336,902, a
TaKXe COOTBETCTBYHOLLIME MHOCTPAHHbIE NaTeHTbI.

YanoBHbie 0603HaueHna npueeaeHbl B
KOHLe AaHHOTO0 IOKYMEeHTa.

V3genve c cumsonom

CTepUNNU30BaHO 3TUIRHOKCUAOM.

Auzpenue ¢ cumBonom

(Tepunn30BaHO U3NyyeHnem.




M5036-26

LWinputy 06bemom 10 M ¢ yexnom u
NaTPOHOM A 3aLLUTbI OT 3arPA3HeHuUA

Hblli COBANHM-
TeNlb A Nofa-|
4y BBOAMMOTO
acTBOpa

TpexxopoBoit 78

3aMN0PHbIV KpaH

PucyHok 3. [poTouHbIil NepexoHuK, NOACOEAMHEHHbII K NOPTY KaTeTepa

A9 I0Zauv BBOAUMOTO PacTBopa

Lnpuy o6bemom 10 ma ¢ yexnom 1
NaTPOHOM /A 3aLLUTbI OT 3arpA3HeHHil

[TpoTOYHbI NepexoaHmK

Mpokcumans-
Hbli COBANHM-
TeNlb 1A nofa-
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pactBopa

M5036-25

TpexxopoBoit
3aM0PHbIV KpaH

[latuuk Temnepatypol

PucyHoK 4. [laTuuK TeMnepaTypbi vt NPOTOUHII NEPEXOAHIK

KoHcraHTb Ana pacyeta

M5036-1

PVI(yHOK 5. 0TcoeavHeHue faTunka Temneparypbl 0T nepexoHNKa

06bem
BBOAUMOr0 Bce
Temneparypa (°C) pacreopa (mn) 181F7n151F7 C144F7 Katetepbi 7,5 Fr 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 Henpumennmo 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 Henpumenumo 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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Kuciste za protok, model 93505

Samo za jednokratnu
upotrebu
Koncept/opis

Kada se koristi zajedno sa temperaturnom

sondom injektata, kuciSte za protok (model 93505)
omogucava termalnom indikatoru direktno
merenje temperature na mestu infuzije
proksimalnog lumena. Merenje temperature
injektata na mestu infuzije smanjuje greske do
kojih ¢esto dolazi kod standardnih tehnika
ubrizgavanja (na primer, zagrevanje injektata do
kojeg dolazi usled rukovanja Spricem). Temperatura
injektata se direktno prenosi temperaturnom
sondom injektata na monitor za pacijenta radi
analize krive i odredivanja minutnog volumena.

U racunar se mora uneti odgovarajuca racunska
konstanta kako bi se odredio ispravni minutni
volumen. Trokraku slavinicu treba postaviti blize
kucistu za protok (Slika 3) radi standardnog
odrZavanja katetera i izvlacenja tecnosti.

Uputstva za upotrebu

Povezite kuciste sa kateterom i monitorom
za pacijenta (Slika 2)

Napomena: Koristite sterilnu tehniku

1. Uverite se da na putu tecnosti uopste nema
vazduha. Pricvrstite kuciste za protok na
slavinicu lumena katetera za injektat (Slika 3).

2. Umetnite temperaturnu sondu injektata za
visekratnu upotrebu u kuciste za protok
(Slika 4). Pricvrstite sistem kako biste pokrete
sveli na najmanju mogucu meru koja je udobna
za pacijenta.

3. Povefite kabl temperaturne sonde injektata sa
vodom ,sonda za injektat” kabla racunara.

Uklanjanje temperaturne sonde
za protok (Slika 4)

Uhvatite kuciste za protok, nezno pritisnite obe
kartice i izvucite temperaturnu sondu.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E
logotip, Swan i Swan-Ganz su Zigovi kompanije
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi
su vlasnistvo njihovih odgovarajucih viasnika.

Slika1

M5036-5

Priprema monitora za pacijenta
zarad

1. |zaberite zapreminu injektata i velicinu
katetera na monitoru da biste odredili racunsku
konstantu ili uneli racunsku konstantu koja
odgovara zapremini injektata, rasponu
temperature i modelu katetera koji se koristi.

Napomena: Racunske konstante potrazite
u Uputstvu za upotrebu katetera.

2. Pripremite monitor za rad u skladu sa
uputstvima iz priru¢nika za rad.

Merenje minutnog volumena

1. Spojite unapred napunjeni 3pric (DsW hladan
injektat) na kudite za protok.

2. Okrenite slavinicu na prikljucku katetera za
injektat da biste zatvorili infuzioni rastvor za
ispiranje i otvorili put tecnosti izmedu $prica
i katetera.

3. Pritisnite Start (Pocetak) na monitoru za
pacijenta.

4. 0dmah obavite ubrizgavanja brzinom od
najmanje 2,5 ml/s.

5. Odredite minutni volumen u skladu sa
uputstvima iz odgovarajuceg prirucnika
za rad racunara za minutni volumen.

Napomena: Da biste unapredili mogucnost
reprodukcije minutnog volumena, neka izmedu
svaka dva ubrizgavanja prode oko 1 minut i,
ako vec niste, povecajte zapreminu injektata
na10ml.

70

6. Na kraju merenja vratite slavinicu katetera
u prvobitni polozaj (ispiranje).

Temperatura injektata

Pobrinite se za to da temperatura injektata padne
izmedu 6 °Ci 16 °C za hladne injektate i izmedu
18 °Ci 25 °Cza injektate sobne temperature.

Smanjivanje i povecavanje temperature
injektata ce uticati na preciznost
minutnog volumena.

Mere predostroznosti

Treba biti obazriv kako bi se izbeglo zarobljavanje
vazduha tokom podeSavanja i koridcenja. Kuciste za
protok i Spric treba da budu pricvriceni kako bi se
pokreti sveli na najmanju mogucu meru koja je
udobna za pacijenta.

Kako se isporucuje / Preporuceni
nacin upotrebe

Ovaj proizvod se isporucuje sterilan i nepirogen i
takav ce ostati sve dok se pakovanje ne otvori ili ne
osteti. Nemojte ponovo sterilisati. Preporucuje se
da se koristi samo za jednog pacijenta. Preporucuje
se da se proizvod zameni za svakog pacijenta u
skladu sa procedurama zdravstvene ustanove za
menjanje kompleta cevi koji sadrze rastvore
dekstroze.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produfiti
rok upotrebe ovog proizvoda.




Swan-Ganz termodilucioni kateter

Prikljucak termistora

Prikljucak katetera

Termistor —, === == ( Prikljucak distalnog lumena
" Prok5|maln| Kabl za povezivanje
Balon —7 Distalni lumen otvorza m;ektat\\\\\
Spricod 10 ml sa navlakom i Stitnikom
od kontaminacije
Kudiste za protok i
J Proksimalno Rj ‘\
Cvoriste za / \ S I
@E&;Qmektat / 3/ Ee——
Trokraka slavinica ! ; 1 Prikjucak sonde
Y\@ektat
/'Ventil za naduvavanje Monitorza pacienta
/ balona
Temperaturna sonda Vi \
V Temperaturna sonda injektata za protok
e
¢
Slika 2. Kuciste za protok i temperaturna sonda M5036-24
Tehnicka podrska Zhog neprekidnih pobolj3anja proizvoda, cene, Pogledajte legendu sa simbolima na kraju

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

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen
i distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

specifikacije i dostupnost modela mogu da se
promene bez najave.

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod jednim ili
vise od sledecih patenata registrovanih u SAD: Br.
patenta u SAD 6,248,077; 6,336,902; i odgovarajuci
patenti u inostranstvu.

n

ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:
STERILE EO |

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:
STERILE] R |

sterilizovan je zraCenjem.
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M5036-26
Spric od 10 ml sa navlakom
i stitnikom od kontaminacije
Kuciste za protok
Proksimalno

(voriste za injektat

Trokraka slavinica

Slika 3. Kuciste za protok povezano sa lumenom katetera za injektat

Spricod 10 ml sa navlakom i M5036-25
Stitnikom od kontaminacije

Kuciste za protok

Proksimalno
Cvoriste za
injektat

Temperaturna sonda

Slika 4. Temperaturna sonda i kuciste za protok

M5036-1
Slika 5. Uklanjanje temperaturne sonde sa kucista
Racunske konstante
Zapremina Svi
Temperatura (°C) injektata (ml) 181F7i151F7 C144F7 7,5 F kateteri 132F5 096F6
6-12 10 0,561 0,570 0,574 Nije primenljivo 0,558
8-16 5 0,259 0,271 0,287 0,285 0,277
10 0,608 0,585 0,595 Nije primenljivo 0,607
18-25 5 0,301 0,287 0,298 0,307 0,301
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
H oehida autr agéBnke okompla kevr. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zimérné ponechdna prazdna.

Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.

Tamé sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. @ Tasu cTpaHuua e ymuiuneHo ocTaBexa npasHa. M Aceastd pagind a fost lasatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m St lapa ar noliku atstata tuksa.
Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir. M 37a cTpauLa HamepeHo ocTaBfieHa uicToii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
u [ TUSREBSE, m WEAEBZE - m0| I 0[X|& Z2+LCh
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Franais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Contains or Presence | Traces ou présence de Enthalt Phthalate. Contiene o hay trazas Sono contenuti o Bevat, of aanwezigheid
of Phthalates phtalates Dieses Produkt enthlt DEHP de ftalatos presenti ftalati van, ftalaten
This device contains | Ce dispositif contient du (Diethylhexylphthalat), | Este dispositivo contiene |  Questo dispositivo | Dit instrument bevat DEHP
DEHP [Bis DEHP [phtalate de bis das eine DEHP [Di(2-etilhexil) contiene DEHP [bis(2-ethylhexyl)ftalaat],
(2-ethylhexyl) (2-éthylhexyle)], cequi | fruchtbarkeitsschédigende ftalato que puede (di-2-etilesilftalato), | wat een risico kan vormen
phthalate], which | peut engendrer un risque oder suponer un riesgo para | che pud comportareil |  voor de voortplanting
may pose a risk of pour la fertilité et le entwicklungsschadigende la reproduccion o rischio di danni of de ontwikkeling bij
DEHP reproductive or | développement chez les Wirkung bei Kindern, producir dafios en el riproduttivi o di pediatrische patiénten,
developmental harm | patients pédi les chwangeren oder desarrollo en pacientes | sviluppo in pazienti | zwangere vrouwen en
in pediatric patients, | femmes enceintes ou qui stillenden Frauen pediétricos, mujeres | pediatrici, gestanti o vrouwen die
pregnant or nursing allaitent. haben kann. embarazadas o madres | donne in allattamento. |  borstvoeding geven.
women. lactantes.
(atalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntmero de Numero di Catalogusnummer
Number référence catdlogo catalogo
® Single Use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik
Gebrauch
/ﬂ/‘“ “ Temperature Limites de Temperatureinschrankungen Limitacién de Limiti di Temperatuurgrenzen
oef Limitation temperature temperatura temperatura
90% Humidity Limites Feuchtigkeitseinschrankungen Limitacion de Limiti di Vochtigheidsbeperkingen
e Limitation d'humidité humedad umidita
f Keep dry Tenir au sec. Vor Nasse schiitzen. Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Attenzione: Let Op:
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz Las leyes federales le leggi federali De federale wet (VS)
law restricts this la loi fédérale ne zufolge darf dieser de Estados Unidos degli Stati Uniti beperkt de aankoop
Rx 0n|y device to sale by permet la vente Artikel ausschlieBlich establecen que solo d’America limitano van dit apparaat tot
oron the order de ce dispositif durch oder auf se puede vender la vendita del een arts of op verzoek
of a physician. que par ou sur Bestellung eines Arztes este dispositivo a presente dispositivo van een arts.
prescription verkauft werden. personal médico o ai medici o dietro
d'un médecin. a peticién de este. prescrizione medica.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequn la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € & | Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
° of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14 giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequin la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14 juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14.giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
Authorized Représentant Autorisierter Rep Rapp! Geautoriseerde
Representative autorisé dans la Vertreter filr die autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger
inthe European Communauté Europdische Comunidad Europea Comunita Europea in de Europese
Community européenne Gemeinschaft Gemeenschap
u Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of Date de Fechade Data di -
M Manufacture fabrication Herstellungsdatum fabricacion produzione Fabricatiedatum
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Namero de lote Numero di lotto Lotnummer
|£| Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
I:E instructions for use | mode d'emploi Gebrauchsanleitung. | instrucciones de uso | istruzioni per I'uso |  gebruiksaanwijzing
Do not use if Ne pas utilisersile | Nicht verwenden, wenn |  No lo utilice si el Non utilizzare Niet gebruiken
packageis opened | conditionnement | die Packung bereits envase esta se la confezione indien de verpakking
ordamaged. estouvert ou gedffnet wurde oder | abierto o dafado. eapertao geopend of
endommagé. beschadigt ist. danneggiata. beschadigd is.
Do not Ne pas Nicht No reesterilizar Non Niet opnieuw
resterilize restériliser resterilisieren risterilizzare steriliseren
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con | Gesteriliseerd met behulp
Ethylene Oxide d’éthylene sterilisiert oxidodeetileno | ossido di etilene van ethyleenoxide
- Sterilized Using Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado con Sterilizzato Gesteriliseerd met
Irradiation irradiation sterilisiert radiacién mediante radiazioni|  behulp van straling
‘g Non-sterile Non stérile Nicht steril No estd Non sterile Niet steriel
esterilizado
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
yf( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Contains or Contient ou Enthélt Naturlatex Contiene o hay Contiene o & Bevat natuurlijk
W presence of présence de latex de presencia de latex | presente lattice di rubberlatex of
natural rubber | caoutchouc naturel de caucho natural | gomma naturale | natuurlijk rubberlatex
latex is aanwezig
Bracket fits poles | Lesocle estadapté | Halterung passt auf El soporte se Sostegno peraste |  De beugel is geschikt
. %"t 1%" aux potencesd'un | Infusionsstander mit ajusta a postes con diametro voor palen met een
@ v —1%2 diameter diametre de einem Durchmesser von de%s"a1%” compreso tra diameter van
(12.7 mm —38.1 mm) 1272381cm 1,27 bis 3,81 cm dediametro | 1,27cme3,81m Yatot ainch
(Yapoa 1% po). (0,5 bis 1,5 Zoll). (da1/2"a11/2").
. Consult Consulterlemode | Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le Raadpleeg de
Dﬂ eifu.edwards.com Instructions d’emploi disponible | auf der Website lesen. | instrucciones de uso | istruzioni per l'uso |  gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on sur le site Web. enla pagina web sul sito Web op de website
the website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
- Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este
producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppoov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Indeholder eller har Innehaller eller Nepiéxer pBahikéc evaaeicr | - Pode conter ftalatos Obsah nebo Ftalatokat tartalmaz
ilstedeveerelse af ftalater |  forek av ftalater pouoia QBahK@V &ve) Este disp contém |  piitomnost ftaldti | vagy ftaltok jelenléte
Denne anordning Denna enhetinnehaller | Autn ovokeur mepiéyel DEHP [ftalato de bis Tento prostredek Ez az eszkoz DEHP-t
indeholder DEHP DEHP [Bis (2-etylhexyl) DEHP [@Bahikog &t (2-etil-hexilo)], o qual obsahuje Di [di(2-etilhexil)-
[di(2-ethylhexyl)ftalat], | ftalat], som kan medféra | (2-aiBuloefudo) eotépac] | pode constituir umrisco | (2-ethylhexyl) ftalét, | ftalatot] tartalmaz,
som kan udgare en risk for reproduktions- | mou pmopeiva amoteMéoet  |de danos reprodutivos ou| ktery miize znamenat | ami reproduktiv vagy
risiko for reprodukti eller utvecklingsskad. kivouvo mpokAnang PAABn¢ | de d Ivi em | riziko reprodukénicha | fejlddési karosoddst
DEHP eller udvikli hos pediatriska patienter |oto avanapaywyiko obotnua| —doentes pediatricos, vyvojovychvadu | okozhat gyermekkori
skadevirkning hos samt gravida eller 1y oty avamtuén oe gravidas ou lactantes. | pediatrickych pacientdl, | betegek, illetve
padiatriske patienter, ammande kvinnor. TadiatpikoUs aoBeveic, téhotnych a kojicich Zen.|  vérandoés vagy
gravide eller ammende £ykboug 1y Bnhalovoeg szoptatd ndk esetében.
kvinder.it's weiit's weird Yuvaikec
Katali Katal ApiBpdc katahdyou Nimero de Katalogové Katalégusszdm
catdlogo Cislo
® Engangsbrug For engangshruk Miac xpriong Uso tinico K jednorézovému Egyszer
pouziti hasznlatos
/ﬂ/“’ | Temperaturb Temperaturb Meptopoy Limitagio de Teplotni Homérsékleti
o0 Beppokpaciag temperatura omezeni korlatozds
”% Fugtighedsh Luftfuktighetsh Meptoptoy Limitagio de Omezeni Paratartalom-
s uypaoiag humidade vihkosti korlétozés
f Opbevares tort Forvaras torrt Natnpeite oteyvo Manter seco Uchovavejte v suchu Tartsa szdrazon
Forsigtig: Forsiktighet: Mpocoyn: Aviso: Upozornéni: Vigyazat!
Ifalge amerikansk Federal lag (i USA) 0 Opoarmovdiakag (HMA) Aleifederal (dos Federdlni zakony Az USA szovetségi
lov mé denne begrénsar forsaljningen VoG meplopilel Ty EUA) limita a venda USA povoluji prodej | torvényei értelmében
Rx onIy anordning kun av denna produkt till nwAnon autig e deste dispositivo této pomiicky pouze | azeszkdz kizardlag
selges af eller att séljas efter GUOKELNC ano 1 kata a0s médicos ou por Iékarem nebo na orvos altal vagy
efter ordination bestallning av napayyehia evog laTpov. ordem dos mesmos. lékarsky predpis. orvosi utasitasra
afen lege. en lakare. értékesithetd.
CE-konformitetsmeerkning | CE-konformitetsmarkning | ZApavon ouppopewong Marcacdo «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska radets Op@wva e Ty conformidade conforme | CE podle smémice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran | odnyia Tou Evpwraikol a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 8 14. juni 1993 vedrorende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne junius 14.) az
° medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviov 1993 de14deJunhode | 14.cervna 1993 tykajici | orvostechnikai
utrustning. TEpi 1ATPOTEVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrol.
TIpoiovVTWV. dispositivos médicos. prostiedk.
CE-konformitetsmaerkning | CE-konformitetsmérkning | Zfjpavon cuppopewong Marcagao «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska rédets CE o0pguva pe Ty conformidade conforme | CE podle smérmice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv93/42/EEGfran | oSnyiatou Evpwnaikod | - a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 14. juni 1993 vedrgrende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne jlnius 14.) az
medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviou 1993 de 14 de Junho de 14. cervna 1993 tykajici orvostechnikai
utrustning. TEPH 1ATPOTERVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrdl.
TIpOIOVTWV. dispositivos médicos. prostiedku.
Autoriseret Auktoriserad ESovatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos
repraesentant i representant avTimpoowmog oty autorizado na zastupce v képviselet az
Det Europziske inom Europeiska Evpwnaikn Kowotnta Comunidade Evropském Eurdpai
Fllesskab gemenskapen Europeia spolecenstvi Kozosségben
J Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
M Fremstillingsdato Tillverkningsd. Huepopnvia kataokeurg Data de Fabrico Datum vyroby A gydrtas datuma
Partinummer Lot nummer AptBpoc Mapridag Ndmero do lote Cislo 3arze Tételszam
IE Mzngde Kvantitet Nogomta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
88

Released Date: 2016-11-28

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
A Forsigtig Forsiktighet Mpoaoy1 Aviso Upozornéni Figyelem
[:E-:I Se Se bruk TupBouvleuteite Consultar as instrugdes | Postupujte podle Olvassaela
brugsanvisningen Ti¢ 0dnyie¢ xpriong de utilizado ndvodu k pouziti | hasznélati utasitést
Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotporoteite Ndo utilizar se Jestlize bude Ne hasznalja
hvis emballagen | forpackningen & €0V 1) ouoKevaoia aembalagem obal otevieny az eszkozt
er aben eller ppnad eller skadad., £xelLavoiytei estiver aberta nebo poskozeny, | haa csomagolds
beskadiget. £xeLumootei {npud. ou danificada. nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt.
% Ma ikke Farej Mnv Nao voltar Opakované Ne sterilizlja
% resteriliseres omsteriliseras pOvETE aesterli nesterilizujte ljra
Steriliseret ved Steriliserad Anooteipwpévo petn xpron | Esterilizado com Sterili Etilén-oxiddal
brug af ethylenoxid | med etylenoxid o&etdiov Tou atBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugarzassal
[steRLET R brug af bestraling med stralning ™ Xpron aktvopoliag porirradiacao sterilizovano sterilizalt
Ikke-steril Osteril Mn amootetpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
g Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Ajéng Utilizar até Pouzijte Do Lejérati ido:
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéxel,  mapouaia, Contémouestd | Obsahuje pirodni Természetes
W har spor af naturlig har spar av \dre€ puotkol presente borracha | kaucukovy latex latexgumit
gummilatex naturgummilatex KaoutoouK latex natural tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken
Beslaget passer Hallaren passar 0 Bpayiovag pmopei va O'suporte é Drzék je vhodny | A rdgzitok 12"-17%2"
AR til stengermed | staliningar meden |  mpooaptBei oe otatd compativel com pro stojany o atmérdjii
@ (12.7 mm —38.1 mm) en diameter diameterpa | diapétpou 1,27 éwg 3,81 cm hastes de priiméru allvanyokhoz
. . mellem %" 0g 115" 12,7-38,1mm (4" éwg 1%4") apol.a 1% pol. ¥4 palce az illeszkednek
(0,5-1,5 tum) de diametro 17 palce
. Se brugsanvisningen |Se bruksanvisni YupBouheuteite Tig Consulte as instrucdes | Ridte se pokyny Olvassa el a
eifu.edwards.com pa hjemmesiden pa webbplatsen 0dnyieg xpriong mov de utilizacdo k pouziti weboldalon
+18885704016 UMIGpYOULY OTOV (0TOTOTO no Website nawebu taldlhato

hasznalati utasitast

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Inpeiwen: Evoéxetat
va pnv oupmepihapBdvovrat 6Aa ta abpBoAa ot arjpiavon autod Tou mpoiévrog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
« Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute

Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn
Zawiera ftalany Obsah alebo Inneholder, eller Sisdltaa tai saattaa Coabpxanue un
Ten wyrob zawiera DEHP pritomnost ftalatov har forekomster av, sisaltad ftalaatteja. Hanuume Ha granat
[ftalan bis (2-etyloheksylu)], Tato pomdcka obsahuje ftalater Denne enheten Tamé laite sisdltdd DEHP:td | ToBa ycTpoiicTBOTO CbABPXKA
ktory moze szkodliwie DEHP [Bis-(2-etylhexyl)ftalat], inneholder DEHP [bis (2-etyyliheksyyli) ftalaatti], |  DEHP [buc (2-eTunxexcun)
wplywac na funkcje ktory moze p g [Bis (2-etylheksyl) ftalat], joka voi muodostaa riskin (Tanat], KoiiTo Moxe aa
rozrodcze lub rozwdj u riziko poskodenia som kan utgjore en risiko lisdantymiskyvylle tai olla nNpeACTaBNABa PUCK 3a
DEHP dzieci oraz kobiet w reprodukénej alebo for reproduksjons- eller | haitallista kehitykselle lapsilla, | ~ penpopykTuBHaTa cucrema
ciazy i karmiacych piersia. vyvojovej stistavy utviklingsskader hos barn, raskaana olevilla tai WK 13 MM HeraTuBHO
pediatrickych pacientov a gravide eller imettavilla dideilla. Bb3/jeiiCTBIE BbPXY Pa3BUTHETO
gravidnych alebo ammende kvinner. NpY NeANaTPUYHI NALNEHTH,
dojciacich zien. GpeMEHHI KEHM UK KbpMayKu.
Numer Kataldgové Katalogi Luettel Katanoxe Homep
katalogowy tislo
® Do jednorazowego Na jednorazové Til engangsbruk Kertakayttdinen 3a efiHoKpaTHa
uzytku pouzitie ynotpeba
/ﬂ/‘“ “ Ograniczenia Teplotné Temperaturbegrensning Lampétilarajoitus TemnepatypHo
o temperatury obmedzenie OrpaHiyeHie
m’ Ograniczenia Obmed: Fuktighetsbegi g K j OrpaHuuenme
s wilgotnosci vlhkosti 32 BAAXHOCT
f Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Mé holdes torr. Pida kuivana. (CbXpaHABaliTe Ha Cyxo MACTO
Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: BHumanue:
Prawo federalne (USA) Federélny zakon (USA) Faderal lov (USA) USA:n liittovaltion OenepanHoto
zezwala na sprzedaz obmedzuje predaj begrenser salg av laki sallii vain 33aKOHOAATENCTBO Ha
Rx onl niniejszego urzadzenia tohto zariadenia dette utstyret til ldakarien myyda tata CvepuHenure LLarn
Y tylko przez lekarzy lekdrom alebo na eller pa rekvisisjon laitetta, tai laitetta saa Hanara orpaHuyeHveTo
lub na ich zlecenie. zaklade predpisu fraenlege. myyda vain ldakarin HaCTOALLMAT ypes Aa 6bae

lekdra. méarayksestd. npoaBaH Camo oT Ui no
Hapex/iaHe Ha Nekap.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta CE mapkupoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBME CbINIACHO
Rady Wspélnot Eurépskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesakuuta [lupexTnsa 93/42/EN0
c € 8 Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS 20 14. juna 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha Espona ot
° zdnia 14 czerwca 1993 1993 o zdravotnickych enheter. ladketieteellisia laitteita 14 1041 1993 1. OTHOCHO
dotyczaca urzadzen pomdckach. koskevan direktiivin MeAMLMHCKITE M3[enus.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvéksynta CE mapkmpoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBYE CbITACHO
Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesékuuta [NvpexTnsa 93/42/EM0
c € Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS z0 14. jina 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha EBpona ot
zdnia 14 czerwca 1993 1993 0 zdravotnickych enheter. ladketieteellisid laitteita 141041 1993 1. 0THOCHO
dotyczaca urzadzen pomadckach. koskevan direktiivin MeULMHCKUTE U3Aenna.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH
-m przedstawiciel zdstupca v krajindch representant i edustaja Euroopan npeacTasuTen B
we Wspdlnocie Eurépskom Det europeiske yhteisossa Esponeiickata 06uHocT
Europejskiej spolocenstve fellesskap
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpousBoputen
M Data produkgji Datum vyroby Produk d | paivamaara [laTa Ha npou3BoACTBO
Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Erdnumero MapTupen Homep
|£| llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konnuecrso
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku

A Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue

D}] Zapoznajsie z Precitajte si Se Katso Hanpasere cnpaska ¢
instrukca uzycia ndvod na pouzitie bruksanvisningen kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, Ma ikke brukes Al Kyté, jos He u3non3gaiire, ako
@ opakowanie zostato ak je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0MaKoBKaTa e 0TBOPeHa
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WM NoBpefeHa.
Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Rl steriloi He crepunusupaiire
powtomi ilizuj resteriliseres uudelleen MOBTOPHO
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
uzyciu tlenku etylenu | pomocou etylénoxidu etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNEHOB OKCHA
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
STERILE | R przez napromienienie oziarenim straling sateilyttamalla cobnbuBaHe
‘@ Niesterylne Nesterilné Usteril Epasteriili Hectepuno
g Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHocT
yf( Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo
Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltaal Il Cbabp um
pochodzacy je pritomny tilstedevaerelse av kumilateksia Halnuve Ha ecTecTBeH
znaturalnego kauczuku prirodny kaucuk naturgummilateks KayuyKoB nateKc
lub
wykazuje jego obecnos¢
Do uchwytu pasuja Drziak mozno Brakettene passer til Kiinnike sopii Ckobara e noaxoaaiLa
A prowadnice o $rednicy namontovat na stenger med en diameter halkaisijaltaan 3a NpbTOBE € AMAMETbP OT
@ (12.7 mm —38.1 mm) 0d0,5do 1,5 cala stojany s priemerom pa0,5til 1,5 tomme. 15"=1%" telineisiin. Y2 uHy 50 1% uHua
) : (0d 1,27 do 3,81 cm) 13-38m
(0,5-1,5palca)

. Nalezy zapoznac sie z Pozrite si ndvod Se bruksanvisningen Katso kdyttoohjeet Hanpasere cnpaBka
eifu.edwards.com instrukgja obstugi na pouZitie na pé nettsiden. verkkosivustolta. CUHCT 3aynotpeta
+18885704016 dostepna na stronie webovej stranke B yebcaiita

internetowej

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sii uvedené vietky symboly.
« Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty timan tuotteen pakkausmerkinnissa.
+ 3a6enexKa: Bb3M0XHO € He BCAYKM CUMBONY /1A (@ BKIIOUEHN B ETUKETA Ha TO3Y1 NPOJIYKT.
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Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalan

Roména Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Contine sau prezinta Sisaldab ftalaate Turi savo sudétyje Liela vai neliela daudzuma | Ftalat igerir veya Bulundurur
urme de ftalati See seade sisaldab DEHP aryra ftalaty. satur ftalatus. Bu cihaz; pediatrik
Acest dispozitiv contine DEHP |  [bis(2-etiiiileksiiil)ftalaat] Siame prietaise yra DEHP Siierice satur DEHP hastalarda, hamile ya da
[Di (2-etilhexil) ftalat], iihendeid, mis voivad (bis-(2-etilheksil)-ftalato), [bis(2-etilheksil)ftalatu], emziren kadinlarda iireme
w care poate prezenta riscuri pohjustada riski kuris gali kelti rizikg kas var radit risku veya gelisime zarar verme riski
de afectare a functiei paljunemisvoimele voi reprodukcijai ar vaiky reproduktivajai veselibai vai olusturabilecek DEHP

=]
m
=
<

reproductive sau a dezvoltarii

la copii si la femeile gravide
sau care alapteaza.

v isi bei néscioms ir

q p
patsientide, rasedate voi
imetavate emade puhul.

zindancioms moterims.

attistibai pacientiem bérnu
vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar krati.

[Bis (2-etilheksil) ftalat]
icermektedir.

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

|® ) [

De unica folosinta Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Kullanimlik
kasutamiseks naudojimo lieto3anai
/H/“ < Limita de Temperatuuripiirang Temperatiros Temperatiras Sicakltk
o temperatura apribojimas ierobezojums Sinin
Limita de Niiskuspiirang Drégnio Mitruma Nem
5 umiditate apribojimas ierobezojums Sinin

. b
'_’ ®§

Asse feri de umezeald

Hoidke kuivana

Laikyti sausoje vietoje

Uzglabat sausu.

Kuru halde tutun

Atentie: Ettevaatust: Ispéjimas: levérojiet: ikaz:
Legea federald (SUA) USA foderaalsead: Jovaujantis JAV federalajos (ASV) Federal Yasalar
restrictioneaza piirangute jérgi tohib federaliniais jstatymais, tiesibu aktos ir (AB.D.), bu cihazin
Rx only vénzarea acestui seda seadet osta voi §j prietaisa galima ierobezota Sis hekim tarafindan
produs numai de catre tellida ainult arst. parduoti tik gydytojams ierices tirgosana veya hekimin siparisi
sau la prescriptia arjy uzsakymu. arstiem vai péc lizerine satilmasini
unui medic. arstu pasatijuma. zorunlu tutar.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa ndukogu Zenklas pagal markéjums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14.juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € g 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
° 1993 a Consiliului direkiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. iericém. isaretlemesi.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa noukogu Zenklas pagal markejums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14. juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
1993 a Consiliului direktiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. fericem. isaretlemesi.
Reprezentant autorizat Ametlik esindaja |galiotasis Autorizétais Avrupa Toplulugu'nda
[EC[ REP] in Comunitatea Euroopa Uhenduses atstovas Europos parstavis Eiropas Yetkili Temsilci
Europeand Bendrijoje Kopiena
J Producator Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
M Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim Tarihi
Numér de lot Partii number Partijos numeris Serijas numurs Lot Numarasi
IE Cantitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
A Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
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Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina
de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukiju. basvurun
Anu se utiliza daca Mitte kasutada, Nenaudoti, jei Nelietojiet, ja Ambalaj agilmig

® ® =

ambalajul este deschis kui pakend on pakuoté atidaryta iepakojums ir veya hasarliysa
sau deteriorat. avatud voi katkine. ar pazeista. atverts vai bojats. kullanmayin.
Anu se resteriliza Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin

prezinta latex din

kummilateksit

aryra natiralios

kaucuka lateksu

icerir veya mevcuttur

Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak
oxid de etilena etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir
[=IE[E) e | Gromsosdes | botnant sy | serie dimar
Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril Degildir
2 Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi:
yf( Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir
Contine sau Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje Satur dabiska Dogal kauguk lateks

cauciuc natural

qumos latekso

vai ta atliekas.

" —1%"
(12.7 mm —38.1 mm)

Suportul de prindere
se potriveste pe stative
pentru perfuzie de
13-38mm
(14" -1%") diametru

Klamber sobib
" kuni 1%"
diameetriga varrastega

Laikiklis tinka nuo
Yacol. iki 172 col.
skersmens atramoms

Kronsteins ir
saderigs ar 15—1%2"
diametra stativiem.

Braket %2ingila 1%z ing
capindaki askilara uyar

EIE eifu.edwards.com
+18885704016

Consultati instructiunile
de utilizare
de pe site-ul web.

Vaadake veebilehel
olevaid kasutusjuhiseid

Ir.interneto svetainéje
pateikiamas
naudojimo instrukcijas

Skatit timekla vietné
pieejamo lietosanas
instrukciju.

Web sitesinde
bulunan Kullanim
talimatlarina bagvurun

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje
qali buti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §i izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriinin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
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YcnoBHble 0603HaueHusa - Legenda simbola

-FHSEG - FFIRER - 7| = Hal

Pycckuit Srpski 225-4 R (88) =0
CopepuT GTanarbi Sadriiftalateili postoji | EVRENFESPA_FERLE | SWMATPHE | ZEY0ES ZYstn
[laHHoe U3nenvie cogiepKuT prisustvo ftalata B S DEHP AEEMAE DEHP [#B| ULt ZERO|ETL
avatvnrekcundtanar (910), | Ovo sredstvo sadrzi DEHP |[SBR_ERER— (2-ZHT ) |F_FPHM_ 2-2EC ExfetL
Bo3peficreue koroporo moxer | - [bis(2-etilheksil)ftalat] (BE] , FTRERXS) LRIEE, Zp| H) B7] - SIAEHI5EE | O| YA|:= DEHP[H|~
TIpUBECT! K HapyLLIeHUAM koji moze da ATk AL E R A TERY, | R IR EEEL P | (2-0| 2 A)ZE 0| E]
penpozyKTUBHoit dyHKuA wan|  stvori rizik od Stetnog EBRRE. RIS MAETER S | & ZEstn U0| A0}
DEHP HapyweHnsm passuTaa ipu | dejstva po reprodukciju BLwERGE - | ek MR E= 2R
1CNONb30BaHIN AETbMM 11 ili razvoj pedijatrijskih Z0l 0] o] MAl E=
6epemeHHbIMI W pacijenata, trudnica ek Mol e
KOPMSALL/MI XKeHLLYHAMU. ili dojilja. AELICH
Homep o kaTanory Kataloski broj DERS & AR FHE20 Hg
® TonbKo ANA oaHof 0 Jednok RETRER BRER 138
1CNONb30BaHMA upotreba
/ﬂ/‘“”‘ OrpaHuyenvie o Ogranicenje za SEERE SREPRE 25 N
o Temnepatype. temperatury
gjw’ OrpaHiyenvie o Ogranicenje za TEREPRA TREPRE S N
S BNAXHOCT. vlaznost
L XS Ab
? Bepeus ot Bnaru Odrzavajte suvim RIS RIGZIR i:'__j%; Ny flﬁgi
Npepoctepexenye. Oprez: R R Fo| Arg
OegiepanbHoe Saveznim zakonom SEEBIBEEE | EERIRARE 0]z ggtge
3aKoHogaTenbcreo CLIA (SAD) ogranicava AR AREHESE PREGEMEHESLEE | 2l Are] X|A|Of [h2faf gt
Rx only paspewuaet npopaxy se prodaja ovog EEERBEIRNE, B ILEEM - O] ZX|E Hojste =
37010 yCTpoiicTBa uredaja na prodaju THHStL AELICH
TONbKO Bpayam uam od strane ili po
110 UX 3aKazy. nalogu lekara.
Mapkuposka CE (E oznaka HRIE 1993 £F 6 1RIE1993 6 B o|& 7|7|of et
C00TBETCTBHA [IMpeKTUBe uskladenosti sa B 14 BEXEFS 14 BB R IR S8 OlAte] X|&E
EBponeiickoro cogeta Direktivom Evropskog FHEGNESESIES < 93/42/EEC(1993 4
c € g 93/42/EEC 0T 14 mioks saveta 93/42/EEZ od 93/42/EEC Y (E 93/42/EEC #Y CE 1R5E - 62 14)0f
° 1993 1. OTHOCUTENbHO 14. juna 1993. godine AR, (E ®ghd 013
MeZNLMHCKIX koja se odnosi na
YCTpOiicTB. medicinske uredaje.
Mapkuposka CE (E oznaka HRAE 1993 £F 6 R 1993 F6 B o|z 7|7]0f st
C00TBETCTBHSA [IMpexTuBe uskladenosti sa B 14 BEXETR 14 BB R EE MG Fd oAtz XA
EBponeiickoro coBeTa Direktivom Evropskog FBIRUMNEERIES < 93/42/EEC(1993 A
c € 93/42/EEC 0T 14 nioHa saveta 93/42/EEZ od 93/42/EEC B9 (E 93/42/EEC HY CE 1355 » 6 1Yo w2
1993 . 0THOCUTENbHO 14. juna 1993. godine HEtirE. EXghd o2
MeANLIMHCKIX koja se odnosi na
YCTPOiACTB. medicinske uredaje.
¥ i Ovlasceni ERERIFN R FE I3SH
EC | REP npeAcTaBuTeNb B predstavnik u 30l THofE
EBponeiickom coobLuectse Evropskoj zajednici
J Mpoussogutens Proizvoda¢ HIER BER = ARt
M [lata npou3BoacTea Datum proizvodnje HIERHED BLEHER M= LRt
Homep naptum Broj partije HORIKES iiid ZE 3z
IE Konnuectso Koli¢ina HE = =
A MpenocTepexetie Oprez o= AR FO| At
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Pycckuit Srpski 225-4 ERRPX (AE) =0
[:Ei] M. MHCTpYKIMIO Konsultujte uputstvo R, AaERRE AHEHEME
10 NpUMeHeHIi0 za upotrebu SEREMISE FSENC FSPN =)
He ucnonb3osars, Ne koristite ako BEMIRTIDER | SXBRBEAE [ZHO0| WL AL
@ €U YNaKOBKa BCKPbITa je pakovanje BIEERZE - ELERS B2
UMM MOBPeXzeHa. otvoreno ili osteceno. BOEMA - AHESHA| DY AR
He ctepunuyiite Ne vrsite ponovnu TMEIRHES BAERES | ATotX| OHUAIR
TNOBTOPHO. sterilizaciju
(rep 4 pomocu EINE N KE ERERAIR Ol &l SAOIES
[ STERILE €O NCnonb30BaHmeM etilen-oksida (Ethylene Oxide) AFRSLo] MAElL
STUREHOKCMAA EITHES
(Tepunn30BaHo ¢ Sterilisano ZIRGTRE FFARBEITHS A S
[STERILE[ R | UCNonb30BaHMEM zracenjem A85H0 Mg
obnyyeHna
HectepunbHo Nesterilno ) FFEE EIES e
2 Wenonb3osarb Ao Upotrebljivo do EFAHARR TRFHAIR NE=
}( AnuporesHo Apirogeno TR FEEhR M H2 g
ComepxuT nan Sadri iliima BEFER SBRAZBARS | Mo0] 2t ATt
U3roTOBAEHO U3 prisustva prirodne SRRIRERZL EoE|AALL
HaTypanbHoro natekca. lateks qume 0] AFLICH
Jlepxatens nogxogut ana | Nosatse uklapa ustalke |SZZREFLIEER| IPBESARER Hajze xH
B WITAaTMBOB AMETPOM precnika od NF " Hin" nE 1" 1.27~3.81cm
@ (127 mm —38.1 mm) 1,27-3,81cM 1,27 mdo3,81cm ZIERsRREE b R zeie (Ya~1Y2Q1%]) Z0f
’ ) (0,5-1,5 pioiima) (od 14" do 114") Mg
: CM. UHCTpYKLUM Pogledajte uputstvo HEERLL AL AAO|EOf Q=
[:E_:I e'?;‘:’;‘::’;::‘ 10 3KcnnyaTaunm 7a upotrebu na HOfSEFRIBA EHIEFRAA AE X Eg
+ Ha Be6-caiiTe internet stranici HESHHAIR.

Npumeyanme. Ha STuKeTKax AaHHOTO 3[€NUA MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
F  ATERERHEEERERS. (IR FAERFBTPRUESAARR o - HD:E X EQ 2HEH| ZE 7S EAIE A

ot L|Ct.

rlo
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Preparing Cooling Container 3. Placer la tubulure d’entrée et de sortie dans les 6. Teile der Schlauchspirale, die nicht zur
. fentes prévues sur le dessus du container. Verldngerung gebraucht werden, ebenfalls im
For Figure 1, see page 8. S'assurer que le connecteur en plastique Kiihlbehlter plazieren, damit dann eine noch
1. Pack the container with crushed ice up to the blanc de la tubulure est a I'intérieur du groBere Menge an gekiihlter Losung zur
inside ridge in the internal ribs. container, comme illustré. Verfiigung steht.
2. Seat the cooling coil on the first ridge. For 4. Couvrir complétement le serpentin de 7. Den Deckel des Kiihlbehlters schlieBen.
maximum cooling, position the coil with outlet reffoidissement avec de la lace. Hinweis: Vor dem Nachfiillen das iiberschiissige
at the bottom as shown. 5. Ajouter de I'eau glacée jusqua ce qu'elle soit Wasser des bereits geschmolzenem Eises durch den

AblaBhahn ablaufen lassen. Das System muf dafiir
nicht gedffnet werden (Siehe Seite 8, Abb. 1).

Hinweis: Wahlweise konnen Sie den Behalter
mittels der Halterung (Model 93521) an einem
Infusionsstander mit einem Durchmesser von ca.
1,27 -3,81 cm anbringen.

3. Place theinlet and outlet tubing in the slots visible au-dessus du niveau de a glace.

provided at the top of the container. Be sure 6
that the white plastic tubing connector is
inside cooling container as shown.

. Placer la tubulure du serpentin inutilisée dans
le container a glace pour avoir de la solution
froide supplémentaire.

4. Completely cover the cooling coil with crushed 7
ice.

. Fermer le container avec son couvercle.

Siehe Zeichenerklarung am Ende des

Note : Utiliser le robinet pour évacuer I'exces d'eau
Dokuments.

provenant de la glace fondue avant de remplira
nouveau le container. Il est inutile de démonter le
systeme (voir page 8, Fig. 1).

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

Edwards Lifesciences, das stilisierte “E"-Logo,

Edwards und CO-Set+ sind Marken von

Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences und das stilisierte “E”-Logo

sind eingetragen beim US-Patent- und Markenamt.

6. Place any unused length of tubing into the ice ) o . .
container to provide additional cold solution. Note : Un systeme de fixation optionnel (Modele
93521) est disponible pour fixer le container a une

7. Lock the lid on the cooling container. potence d'un diamétre compris entre 1,27 et 3,81 cm.

Note: Use spigot to drain excess water from
melting ice before refilling. There is no need to
disassemble the system (See page 8, Figure 1).

Note: An optional bracket (Model 93521) is

Se référer a lalégende des symboles a la fin
du document.

Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Edwards et Recipiente de Refrigeracién

available to mount the container on an I.V. pole (0-Set+ sont des marques de Edwards Lifesciences .

with a diameter between 1/2 and 1-1/2 indr:es Corporation ; Edwards Lifesciences et le logo E (0-Set+:93520

(1.27and 3.81 cm). stylisé 59"5“958'“3"1"9; gepfﬁees au Bureau Preparacion del Recipiente de
américain des Brevets et des Marques. : ;2

Caution: Federal (USA) law restricts this device to a Refrigeracién

sale by or on the order of a physician. Ver Figura 1 en la pagina 8.

(0-Set+ Kiihlbehalter:

Refer to the symbol legend at the end of this

1. Llenar el recipiente con hielo triturado hasta el
document.

saliente del ribete interior.

Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards 93520 2. Apoyar el serpentin de refrigeracién en el

and C0-Set+ are trademarks of Vorbereitung des Kiihlbehalters primer saliente. Para consequir la méxima
Edwards Lifesciences Corporation; . i refrigeracion, colocar el serpentin con salida en
Edwards Lifesciences and the stylized E logo are Abbildung 1s. Seite 8. la parte inferior como se indica.

registered in the U.S. Patent and Trademark Office.

1. Den Behlter bis zum Rand der Innenrippen mit 3
zerhacktem Eis aufiillen.

. Colocar los tubos de entrada y salida en las
ranuras previstas al efecto en la parte superior

2. Die Kiihlspirale auf den Innenrand aufsetzen. del recipiente. Comprobar que el conector

de plastico blanco del tubo quede en el

Container pour glace Um eine maximale Kiihlung zu erhalten, die Lo P L
pourg Kiihlspirale mit der AuslaB6ffnung nach unten interior del recipiente como se ve en la
(0-Set+:93520 drehen. figura.
Préparation du container pour glace 3. Die Ein- und AuslaBschlzuche in die 4. Cubrir completamente el serpentin de
Pour la figure 1voir page 8. vorgesehenen (ffnungen an der Oberseite des refrigeracion con hielo triturado.
Behalters einlegen. Sicherstellen, daB sich " .
1. Remplir le container de glace pilée jusqu‘au der weie Ku?\ststoff—SchIauchansthIuB 5. Anaditagua helada hasta que cubta el hiclo.
sillon interne entre les parois. innerhalb des Behilters befindet. 6. Sisobra tubo, introducir el sobrante en el
2. Installer le serpentin de refroidissement sur le 4. DieKiihlspirale ganz mit Eis bedecken. recipiente de helo.
premier sillon. Pour un refroidissement ) R ) 7. Colocar la tapa en el recipiente de refrigeracion
maximal, placer la sortie du serpentin vers le 5. Eiswasser einfiillen, bis der Wasserspiegel y bloquearla.

fond comme illustré.

sichtbar ist.

Nota: Antes de rellenar el recipiente drenar el
exceso de agua procedente de la fusion del hielo



abriendo la espita. No es necesario desmontar el
sistema (ver pdgina 8, figura 1).
Nota: Puede suministrarse un soporte opcional

(modelo 93521) para montar el recipiente en
soportes |V de 12,7 a 38,1 mm de didmetro.

Consulte la leyenda de los simbolos que
figura al final del documento.

Edwards Lifesciences, el logotipo con la E estilizada,
Edwards y C0-Set+ son marcas de Edwards
Lifesciences Corporation; Edwards Lifesciences y el
logotipo con la E estilizada estan registradas en la
oficina de Patentes y Marcas de U.S.

C0-Set+ Contenitore di
raffreddamento: 93520

Preparazione del contenitore di
raffreddamento

Per la figura 1 vedere pagina 8.

1. Riempire il contenitore con ghiaccio frantumato
fino alla sporgenza interna nelle nervature
interne.

2. Fissare la serpentina di raffreddamento sulla
prima sporgenza. Per un massimo
raffreddamento, posizionare la spirale con la
via d'uscita in basso come mostrato.

3. Sistemare il tubo di entrata e quello di uscita
nelle scanalature presentiin cima al
contenitore. Assicurarsi che il connettore al
tubo di plastica bianco sia all'interno del
contenitore di raffreddamento come
mostrato.

4. Coprire completamente la serpentina di
raffreddamento con ghiaccio frantumato.

5. Aggiungere acqua gelata finche & visibile al di
sopra del livello del ghiaccio.

6. Sistemare qualsiasi troncone di tubo
inutilizzato nel contenitore del ghiaccio per
fornire una ulteriore soluzione fredda.

7. Bloccare il coperchio sul contenitore di
raffreddamento.

Nota: Usare il rubinetto per drenare I'acqua in
eccesso dal ghiaccio sciolto prima di riempire
nuovamente. Non & necessario smontare il sistema
(vedi pagina 8, Figura 1).

Nota: Un sostegno facoltativo (Modello 93521) &
disponibile per montare il contenitore su un‘asta
flebo con un diametro tra 1,27 € 3,81 cm.

Consultare la legenda dei simboli nella parte
finale del documento.

Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Edwards e
(0-Set+ sono marchi della Edwards Lifesciences
Corporation; Edwards Lifesciences e il logo E
stilizzato sono registrati all'Ufficio USA dei Brevetti
e Marchi Registrati.

Nederlands

(0-Set+ Koelcontainer:
93520

Voorbereiden van de koelcontainer
Voor Figuur 1, zie pagina 8.

1. Vul de container aan de binnenzijde tot aan de
rand met ijshlokjes.

2. Plaats de koelingsspoel op de eerste
binnendraad. Voor een maximale afkoeling
moet u de spoel met de uitgang onderaan
plaatsen, zoals weergegeven in de figuur.

3. Plaats de inlaat- en uitlaatslang in de
openingen bovenaan de container. Zorg
ervoor dat de witte plastic
slangaansluiting zich binnenin de

(0-Set+ Kalebeholder:
93520

Klarggring af kelebeholder

For figur 1 henvises til side 8.

1. Pak beholderen med knust is op til det
indvendige rille i de indre ribber.

2. Satkelespiraleniden forsterille. Ved
maksimal keling anbring spiralen med
udgangen i bunden som vist.

3. Placerindgangs- og udgangsslanger i
abningerne anbragt foroven i beholderen. Vaer
sikker pa at den hvide
plastslangetilslutning som vist er
invendig i kelebeholderen.

4. Dek kelespiralen fuldstendigt med knust is.

5. Tilseetisvand, indtil det er synligt over isens
niveau.

6. Placer eventuel uanvendt slangelangde inde i
isbeholderen for at give ekstra kold oplgsning.

7. Luk abningen pa kelebeholderen.

container bevindt, zoals geg in
de figuur.

4. Bedek de koelingsspoel volledig met ijshlokjes.

5. Voeg ijswater toe totdat dit boven het ijsniveau
zichtbaar wordt.

6. Stop de overtollige lengte van de slang in de
ijscontainer voor extra gekoelde oplossing.

7. Plaats het deksel op de koelcontainer.

Opmerking: gebruik de afloop om overtollig water
van het smeltende ijs te laten wegvloeien voordat u
de container opnieuw vult. Hiervoor hoeft u het
systeem niet uit elkaar te halen (zie pagina 8,
Figuur 1).

Opmerking: een optionele houder (model 93521)
kan geleverd worden om de container aan een IV-
standaard met een diameter van 1,27 tot 3,81 cm
vast te maken.

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

Edwards Lifesciences, het gestyliseerde E-logo,
Edwards en CO-Set+ zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences en het gestyliseerde E-logo
zijn geregistreerd bij het Amerikaans “Patent and
Trademark Office”.

k: Anvend hanen til at dreene
overskudsvand fra smeltet is inden genfyldning. Der
eringen grund til at skille systemet ad (Se side 8,
Fig. 1).

Bemaerk: En valgfri arm (Model 93521) er
tilgengelig til montering af beholderen pa en L.V.
stang med en diameter mellem 1,27 0g 3,81 cm.

Der henvises til symbolerne sidst i materialet.
Edwards Lifesciences, det stiliserede E logo,
Edwards og C0-Set+ er varemaerker fra

Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences og det stiliserede E logo er
registreret i U.S. Patent and Trademark Office.

(0-Set+ Kylbehallare: 93520

lordningstallande av kylbehallare

Figur 1, se sidorna 8.

1. Fyll behdllaren med krossad is upp till insidan
av kanten i de inre spanten.

2. Placera kylslingan pa den forsta kanten. For
maximal kylning, placera slingan med
anslutning i botten som visas.

3. Placeraingdende och utgdende slangar i
Oppningen pa toppen av behdllaren.



Kontrollera att den vita
plastslanganslutningen &r innanfor
kylbehallaren som visas.

4. Tack kylslingan fullstandigt med krossad is.
5. Tillsétt isvatten tills det dr synligt ver isnivan.

6. Placera oanvand slanglangd inne i
kylbehallaren for att ge ytterligare kyld Iosning.

7. Laslocket pa kylbehallaren.

Observera: Anvénd avtappningskranen for att fora
bort dverskottsvatten fran den sméltande isen
innan aterfylining. Det finns inget behov for att
koppla isar systemet (se sidan 8, fig 1).

Observera: en valfri arm (Model 93521) finns

tillganglig for montering av behallaren pé en 1.V.
stang med diameter mellan 1,27 och 3,81 cm.

Se symbolfdrklaringar i slutet av
dokumentet.

Edwards Lifesciences, den stiliserade E-logotypen,
Edwards och C0-Set+ ar varumérken som tillhdr
Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences och den stiliserade
E-logotypen dr registrerade hos U.S. Patent and
Trademark Office.

Nepréktne Po<ng
€0-Set-+: 93520

Npoetopacia tov mepiéktn YPugng

Ma v Ewdva 1, BA. oehida 8.

1. Tepiote Tov mepiéxn pe Bpuppatiopévo mayo
éXPLTO VPO TG EGWTEPIKIG pABOWONG 0TI
E0WTEPIKEC MAEUPEC.

2. TomoBetnote To omeipwpa YOENG oty mpwtn
pdpdwon. Na péylotn Yogn, Tonobetiiote T
omeipwpa padi pe my £§odo ato katw pépoc,
omwg gaivetal.

3. TomoBetnote To 6whiva el0odou kai e€050u
OTIG EyKOTEC TTOU BpioKovTal 6To Avw PEPOG
ToU mepIEKT. BePanwBeite 611 0 Aeukdg
MAaoTIkoG ouvdeopoc swhva PpiokeTal
péoa oTov mepIEkTn YoENe, omwe
Qaiverat.

4. Kahoyre Teheiwg To omeipwpa Yogne pe
Bpuppatiopévo mdyo.

5. MpogBéate maywpiévo vepo £wg 6Tou apyioel va
Qaivetal mvw amo To emimedo Tou mayov.

6. TomoBETAOTE TO TUNAHA TOU GWAIjVa IOV dev
XPNOIHOMOLETaL OTOV MEPIEKTN TAYOU yia
emmhéov Kpoo Stdvpia.

7. KNelboyote To Kamdk1 Tou mepiéktn Yoéng.

ZInpeiwon: Xpnotpomolote TV kdvouha yia To
dde1aopa tov meovadovtog vepou amo To Nwpévo
nayo mpwv {avayepioete. Aev xperaletatva
amoouvappoloyroete To ovotnpa (B). oehida 8,
Ewova 1).

Inpeiwon: AatiBetal mpoatpetika éva emmiéov
otrptypa (Movtého 93521) yia T otpién Tou
TEPIEKTN O 0TATO 0pob e didpETpo PeTagy 1/2 kat
1-1/2 tvroeg (1, 27 kat 3,81 cm).

Avatpé€te ot enegiynon Twv cUpBOAWY
070 TéA0¢ TOU MApPOVTOC EYypapou.

Ot enwvupiec Edwards Lifesciences, to
Tunonoinpévo hoydtumo E kat ot Edwards kat
(C0-Set+ €ivat epmopikd ofjpata g

Edwards Lifesciences Corporation. Ot enwvuiieg
Edwards Lifesciences kai To Tumomomnpévo Aoyotumo
E eivau kataywpnpéva oto lpapeio Eupeotegvicv
kat Epmopik@v Znpdtwv twv H.MLA.

Recipiente de refrigeracao
C0-Set+: 93520

Preparacdo do recipiente de
refrigeracdo

Ver Figura 1 na pagina 8.

1. Encher o recipiente com gelo picado até
saliéncia interior das nervuras internas.

2. Apoiar a serpentina de refrigeracdo na primeira
saliéncia. Para se obter a méxima refrigeracdo,
colocar a serpentina com a saida na parte
inferior conforme ilustrado.

3. Colocar os tubos de entrada e de saida nas
ranhuras previstas para o efeito na parte
superior do recipiente. Certificar-se de que o
conector do tubo de plastico branco fica
dentro do recipiente de refrigeracao,
conforme ilustrado.

4. Cobrir completamente a serpentina de
refrigeracdo com gelo triturado.

5. Acrescentar dgua gelada até cobrir o gelo.

6. Colocar algum comprimento de tubo ndo
utilizado dentro do recipiente de gelo para uma
maior refrigeragao.

7. Fechar atampa do recipiente de refrigeracao.

Nota: Utilizar a ligacdo de tubo para drenar o
excesso de dgua resultante do gelo derretido, antes
de encher novamente. Nao € necessrio desmontar
o sistema (Ver pagina 8, Figura 1).

Nota: Estd disponivel um suporte adicional
(Modelo 93521) para montar o recipiente num
suporte para soro com um diametro entre 1,27 cma
3,8Tcm.

Consultar a legenda dos simbolos no final
deste documento.

Edwards Lifesciences, o E estilizado do logdtipo,
Edwards e CO-Set-+ sdo marcas comerciais da
Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences e o E estilizado do logétipo
estdo registados na Entidade de Marcas Registadas
e Patentes dos EUA (U.S. Patent and Trademark
Office).

Chladici nadoba
(0-Set+:93520

Pfiprava chladici nadoby
Obrazek 1je na strané 8.

1. Napliite nddobu drcenym ledem az po vnitfni
vystupek na vnitfnich Zebrech.

2. Posadte chladici vinuti na prvni vystupek. V
z&jmu maximaIniho chlazeni umistéte vinuti
vystupem na dno, jak je znazornéno.

3. Vstupni a vystupni hadicky umistéte do otvorli
v horni ¢asti nddoby. Bila plastova spojka
musi byt uvnit chladici nadoby, jak je
znazornéno.

4. Chladici vinuti zcela prekryjte drcenym ledem.

5. Dolijte ledovou vodou, az hladina piesahne
hladinu ledu.

6. Zasuiite nevyuzitou Cast hadicky do chladici
nadoby, aby bylo chlazeno pokud mozno
nejvetsi mnozstvi tekutiny.

7. Pripevnéte uzavér na chladici nddobu.

Poznamka: Pied dopInénim ledu vypustte pomoci
kohoutu prebytecnou vodu z tajiciho ledu. Neni
zapotiebi systém rozebirat (viz obrdzek 1 nasstr. 8).

Poznamka: Pro pripevnéni nadoby na infuizni
stojan o priméru od 1,27 cm az 3,81 cm je k
dispozici dopliikovy drzak (model 93521).

Legenda k symboliim se nachazi na konci
tohoto dokumentu.



Edwards Lifesciences, stylizované E logo, Edwards a
(C0-Set+ jsou ochrannymi zndmkami spolecnosti
Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences a stylizované E logo jsou
zaregistrovany u Uradu USA pro patenty a ochranné
znamky.

(0-Set+ hiitdtartaly: 93520

A hiitotartaly elokészitése

Lasd a 8. oldalon talalhat 1. abrat.

1. Toltse fel a tartalyt jégztzalékkal a belsd
bordékon 1év6 bels peremig.

2. lllessze a hiitdspiralt az els6 peremre. A legjobb
hiités elérése érdekében a spiralt az dbranak
megfelelden tgy helyezze el, hogy a kimenete
alul legyen.

3. Helyezze a bemeneti és kimeneti csdvet a
tartaly tetején 1évd, erre a célra kialakitott
nyildsokba. Gy6zddjon meg rdla, hogy a
miianyag csd csatlakozéja az dbran
lathaté médon a hiitétartalyon beliil
helyezkedik el.

4. Ahitdspirdlt teljesen fedje be a jégzizalékkal.

5. Toltsdn hozzd annyi jeges vizet, amig az
ldthatéva nem valik a jég szintje felett.

6. Még tobb hiitdtt oldat biztositasa érdekében a
fel nem hasznélt csdvezetéket teljes
hossztisagdban helyezze be a tartélyba.

7. Iarjard afedelet a hiittartalyra.

Megjegyzés: Ujratoltés el6tt a leeresztd csap
segitségével eressze le az olvad jéghdl szarmazo
felesleges vizet. Nem sziikséges szétszerelni a
rendszert (Iasd a 8. oldalon taldlhatd 1. abrét).

Megjegyzés: Opciondlisan beszerezhetd egy
konzol (modellszama: 93521), amelynek
segitségével a tartdly egy 1/2-1-1/2 hiivelyk
(1,27 - 3,81 cm) szératmérdj infazios allvanyra
szerelhetd.

Olvassa el a jelen dokumentum végén
talalhato jelmagyarazatot.

Az Edwards Lifesciences, a stilizélt E logé, az
Edwards és a CO-Set+ az Edwards Lifesciences
Corporation védjegye; az Edwards Lifesciences és a
stilizalt E logd az Eqyesiilt Allamok Szabadalmi és
Védjegy Hivataldban bejegyzést nyert.

Pojemnik chtodzacy
C0-Set+: 93520

Przygotowanie pojemnika chtodzacego
Rysunek 1 znajduje sie na stronie 8.

1. Napetni¢ pojemnik kruszonym lodem do
poziomu wewnetrznej wypuktosci na zebrach
wewnetrznych.

2. Umiesci¢ wezownice chtodzaca na pierwszej
wypuktosci. W celu zapewnienia najlepszego
chtodzenia wezownice nalezy umiesci¢
wylotem u dotu w przedstawiony sposéb.

3. Umiesci¢ orurowanie wlotowe i wylotowe w
rowkach znajdujacych sie u gory pojemnika.
Nalezy sie upewnic, ze biate plastikowe
zlacze wezownicy znajduje sie wewnatrz
pojemnika chtodzacego w pokazany
sposob.

4. Catkowicie pokry¢ wezownice chtodzaca
kruszonym lodem.

5. Dolewac wody lodowej do chwili, gdy bedzie
ona widoczna nad poziomem lodu.

6. Umiescic wszelkie za diugie fragmenty
orurowania w pojemniku z lodem, w celu
zapewnienia dodatkowego chtodzenia
roztworu.

7. Zablokowac pokrywe pojemnika chtodzacego.

Uwaga: Za pomoca kurka czerpalnego nalezy
usuna¢ nadmiar wody z topniejacego lodu przed
ponownym napefnieniem. Nie ma potrzeby
demontazu urzadzenia (patrz str. 8, Rysunek 1).

Uwaga: Opcjonalny wspornik (model 93521)
umozliwia montaz pojemnika na stojaku do
wlewéw dozylnych o Srednicy od 1/2 do 1-1/2 cala
(0d 12,7 do 38,1 mm).

Nalezy zapoznacsie z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Edwards Lifesciences, stylizowane logo E, Edwards i
(0-Set+ s znakami towarowymi firmy

Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences i stylizowane logo E 53
znakami zarejestrowanymi w Urzedzie Patentow i
Inakow Towarowych USA.

Slovensky

Chladiaca nadoba
C0-Set+:93520

Priprava chladiacej nadoby

Obrazok 1 najdete na strane 8.

1. Nédobu napliite drvenym ladom az po
vnitorny predel rebier vo vndtri nddoby.

2. Polozte chladiacu cievku na prvy predel. Ak
cheete dosiahnut maximalny efekt chladenia,
umiestnite cievku vystupnym koncom smerom
nadol, ako je to ukdzané na obrazku.

3. Vystupn a vstupnd hadicku zasurite do drazok
v hornej casti nddoby. Skontrolujte, ¢i sa
biely plastovy konektor hadicky nachadza
vo vniitri chladiacej nadoby, ako je to
ukéazané na obrazku.

4. Chladiacu cievku Gplne zakryte drvenym ladom.

5. Nalejte schladend vodu tak, aby zakryla vietok
lad.

6. Vlozte nepoutitd ¢ast hadicky do nadoby s
ladom, ¢im dosiahnete dodatocné chladenie
roztoku.

7. Chladiacu nddobu uzatvorte vekom a veko
zaistite.

Poznamka: Skor, ako nadobu doplnite, vypustite
nadmern vodu vytvorend topenim ladu pomocou
vypustného ventilu. Systém nie je potrebné
demontovat (pozrite stranu 8 obrazok 1).

Poznamka: Volitelny drziak (model 93521)
umoziiuje uchytit nadobu na infizny stojan s
priemerom od 1,27 az 3,81 cm.

Na konci tohto dokumentu néjdete
vysvetlivky k symbolom.

Nazov Edwards Lifesciences, Stylizované logo Ea
oznacenia Edwards a CO-Set+ st ochranné zndmky
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Ochrannd znamka Edwards Lifesciences a
Stylizované logo E sti registrované na americkom
tirade pre patenty a ochranné znamky.

C0-Set+ kjolebeholder:
93520

Klargjering av kjslebeholderen
For figur 1 henvises det til side 8.

1. Fyllbeholderen med knust s opp til den
innvendige kanten i de innvendige ribbene.

2. Settkjolespolen pa den forste kanten.
Maksimal kjoling oppnds ved d plassere spolen
med utlgpet nederst slik illustrasjonen viser.

3. Plasserinnlopet og utlopet av slangene i
sporene som er beregnet for dette gverst pa
beholderen. Se til at den hvite

1 kahli hefi
P 9 9

seg pa




innsiden av kjslebeholderen slik
illustrasjonen viser.

4. Dekk hele kjolespolen med knust is.
5. Tilsett isvann inntil det er synlig over isnvaet.

6. Legg frie slangelengder inn i isbeholderen for &
gi bedre kjeling.

7. Sett pa lokket pa kjolebeholderen.

Merk: Bruk avigpet til & tamme overskytende vann
fra den smeltede isen for du fyller pa ny is. Det er
ikke ngdvendig a demontere systemet (se side 8,
figur 1).

Merk: Det kan leveres en ekstra brakett (modell
93521) til @ montere beholderen pd et IV-stativ
med en diameter pd mellom 1/2 0g 1-1/2 tommer
(1,27 09 3,81 cm).

Se symbolforklaringen pé slutten av dette
dokumentet.

Edwards Lifesciences, den stiliserte E-logoen,
Edwards og CO-Set-+ er varemerker som tilhgrer
Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences og den stiliserte E-logoen er
registrert ved det amerikanske patent- og
varemerkekontoret.

€0-Set+ jaahdytyssailio:
93520

Jaahdytyssailion valmistelu

Katso kuva 1sivulta 8.

1. Pakkaa sdilioon jaamurskaa ylos sisakaarien
sisdreunukseen asti.

2. Aseta jadhdytyskierukka ensimmaiseen
reunukseen. Jotta jadhdytys olisi
mahdollisimman suuri, aseta kierukka kuvan
mukaisesti siten, ettd ulostulo on pohjassa.

3. Asetasisaan- ja ulostuloletkut sailion paalla
oleviin aukkoihin. Varmista, etté valkoinen
letkuliitin on jadhdytyssailion
sisapuolella kuten kuvassa.

4. Taytd jadhdytyskierukka kokonaan
jaamurskalla.

5. Lisdd jadvettd, kunnes se ulottuu jadmurskan
ylapuolelle.

6. Aseta kdyttdmattd jdanyt letku jadsdilioon
tarjoamaan lisdjadhdytystd.

7. Lukitse jaahdytyssailion kansi paikalleen.

Huomautus: Irrota tulppa jéan sulamisesta
aiheutuvan veden tyhjentamiseksi ennen uudelleen
tdyttamistd. Jérjestelmad ei tarvitse purkaa (katso
sivu 8, kuva 1).

Huomautus: Valinnainen teline (malli 93521)
on saatavilla sailion kiinnittamiseksi
nesteenantotelineeseen, jonka halkaisija on
1,27 cm-3,81 cm.

Symbolien merkitykset on ilmoitettu taman
asiakirjan lopussa.

Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Edwards ja
(0-Set-+ ovat Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkejd; Edwards Lifesciences ja tyylitelty
E-logo on rekisterdity Yhdysvaltain patentti- ja
tavaramerkkivirastossa.

Oxnaxpaly KOHTelHep
(0-Set+:93520

MoaroroBKa Ha oxnaxpawmsa
KOHTellHep

3a Qurypa 1 BuxTe CTp. 8.

1. TocTaseTe KOHTeliHepa, HaMbAHeH C HaTPOLUeH
e 10 HUBOTO Ha BBTPeLUHNA pb0, BbB
BbTpeLuHuTe pebpa.

2. TlocTaBete oxnax/alliara HamoTKa Ha mbpeuA
p'b64 3a MaKCUMaNHo 0XNaxziaHe nocTaBete
HAMOTKaTa, KaTo U3X0AbT TpﬂﬁBa nabbaes
[10/1HATa YacT, KaKTo e NoKa3aHo.

3. MocTaBeTe BXOAHATA U U3XOAHATA TPHOUYKN B
0TBOPYUTE B rOPHATa YaCT Ha KOHTeliHepa.
YBepere ce, ye 6enuAT nnacrmacoB
TPpb6EH KOHEKTOp € B OXNapaLua
KOHTeilHep, KaKTo e noKa3aHo.

4. I'I0van7ne HaMbHO OXNaX/alliaTa HaMOTKa C
HaTpOLLUeH fief.

5. [lobagaiiTe oxnapeHa BOA, AOKATO ce MOKaxe
HaJl HYBOTO Ha nefa.

6. TocTaBeTe M3MMLLHATA YaCT OT TPBOUYKaTa B
KOHTeiiHepa C/1ea, 3a Aa ocurypute
BOMbAHUTENEH 0XNaeH PasTBop.

7. 3acTonopeTe Kanaka BbpXy oXnaxaawua
KOHTeiiHep.

3abenexka: /13non3BaiiTe KpaHueto 3a
U3TOYBaHE Ha M3NMLLHATA BOAA OT TONALLMA Ce Nief
npezy NOBTOPHO HambBaHe. He e Heobxoaumo
pasrno6aBaHe Ha cuctemata (Bx. cTpakuuia 8,
Ourypa 1).

3abenexka: HannuHa e JoMbAHUTENHA CKoba
(Mognen 93521) 32 MOHTUpaHe Ha KOHTeilHepa

Bbpxy LV. cToitka ¢ anametbp mexay 1/211-1/2
uHya (1,27 u 3,81 cm).

BuKTe nereHfata Ha cumBonuTe B KpasA Ha
TO31 JOKYMEHT.

Edwards Lifesciences, crunusmpatoto noro E,
Edwards v CO-Set+ ca TbproBckit Mapkit Ha
Edwards Lifesciences Corporation;

Edwards Lifesciences u crunusupanoro noro E ca
peructpupaty B (nyx6ata 3a naTeHTH 1 THProBekyt
Mapki Ha CALLL.

Recipient de racire C0-Set+:
93520

Pregatirea recipientului de racire
Pentru Figura 1, vezi pagina 8.

1. Umpleti recipientul cu gheatd zdrobitd pand la
marginea interioard a nervurilor interioare.

2. Fixati serpentina de rdcire pe prima
proeminentd. Pentru efectul maxim de racire,
amplasati serpentina cu canal de iegire la baza
cainimagine.

3. Amplasati tubulatura de intrare i iesire in
fantele prevazute in partea superioara a
recipientului. Asigurati-va ca in interiorul
recipientului de racire se afla conectorul
din plasticalb al tubulaturii conform celor
indicate.

4. Acoperiti serpentina de racire in totalitate cu
gheatd zdrobita.

5. Adaugati apa rdcitd pana ce aceasta este
vizibila peste nivelul ghetii.

6. Introduceti orice sectiuni de tubulatura
neutilizatd in recipientul cu gheatd pentru a
asigura rdcire suplimentara.

7. Blocati capacul recipientului de racire.

Observatie: Utilizati robinetul inainte de a
reumple, pentru a evacua apa in exces rezultata din
gheata care se topegte. Nu este nevoie sa demontati
sistemul (Vezi pagina 8, Figura 1).

Observatie: Un sistem de fixare optional (Model
93521) este disponibil pentru a monta recipientul
pe un stativ pentru perfuzie cu un diametru cuprins
intre 1/2 i 1-1/21inch (1,27 5i 3,81 cm).

Consultatil da cimhol

tileg ilor de la sfarsitul
acestui document.

Edwards Lifesciences, sigla E stilizatd, Edwards si
C0-Set+ sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation;



Edwards Lifesciences si sigla E stilizatd sunt
inregistrate la Oficiul pentru brevete si marci
comerciale din S.U.A.

(0-Set+ jahutuskonteiner:
93520

Jahutuskonteineri ettevalmistamine
Joonis 11k 8.

1. Taitke konteiner ribide sisemise vallini
purustatud jddga.

2. Paigutage jahutuspool esimesele vallile.
Maksimaalse jahutuse saavutamiseks asetage
pool nii, et véljapadsuava on allpool.

3. Asetage sisse- ja valjalaskevoolikud konteineri
peal olevatesse pesadesse. Veenduge, et
valge plastvooliku pistmik on
jahutuskonteineri sees, nagu ndidatud.

4. Katke jahutuspool tdielikult jadga.
5. Lisage jadvett, kuni see on jad kohal nahtav.

6. Asetage vooliku iilejddnud osa

jadkonteinerisse, et kiilma lahust rohkem oleks.

7. Lukustage jahutuskonteineri kaas.

Markus. Enne taastditmist laske liigne jaast

sulanud vesi kraanist valja. Siisteemi pole vaja lahti

votta (vt k 8, joonis 1).

Markus. 1/2-1-1/2-tollise (1,27 - 3,81 cm)
diameetriga tilgutiposti jaoks on olemas konteineri
kinnitusklamber (mudel 93521).

Vaadake siimbolite seletust antud
dokumendi lopus.

Edwards Lifesciences, stiliseeritud E logo, Edwards
ja C0-Set+ on Edwards Lifesciences Corporationi

kaubamérgid; Edwards Lifesciences ja stiliseeritud E

logo on registreeritud USA Patendi- ja
Kaubamargiametis.

spirale taip, kad iStekéjimas buty dugne, kaip
parodyta.

3. |statykite jéjimo ir i5jimo vamzdelius j angas
talpyklés viruje. sitikinkite, kad baltas
plastmasinis vamzdelis yra Saldomosios
talpyklés viduje, kaip parodyta.

4. Visai padenkite Saldomaja spirale gristu ledu.

5. Pripilkite atSaldyto vandens tiek, kad jis bity
matomas vir$ ledo.

6. |dékite nepanaudota vamzdelio daljj ledo
talpykle, kad bty papildomai Saldoma.

7. Uzdarykite Saldomosios talpyklés dangtelj.

Pastaba: Naudokités ciaupu, norédami ispilti
tirpstant ledui susidariusj vandens pertekliy pries
pripildydami pakartotinai. Nereikia iSardyti
sistemos (Zr. 8 puslapyje 1 paveikslélj).

Pastaba: Galimas papildomas laikytuvas (modelis
93521) pritvirtinti talpykle prie IV sistemos stovo,
kurio skersmuo nuo 0,5 iki 1,5 colio (1,27 iki
3,81cm).

Ziarék simboliy paaiskinima Sio dokumento
gale.

Edwards Lifesciences”, stilizuotas ,E logotipas,
Edwards” ir ,CO-Set+" yra ,Edwards Lifesciences
Corporation” prekes Zenklai, ,Edwards Lifesciences”
ir stilizuotas ,E” logotipas yra uzregistruoti JAV
patenty ir prekés Zenkly biure.

,(0-Set+” saldomoiji
talpyklé: 93520

Saldomosios talpyklés paruosimas
2r.1 paveikslélj 8 puslapyje.

1. Pripildykite talpykle gristo ledo iki vidinés
pusés rumbo iSvidinése briaunose.

2. |statykite Saldomaja spirale ant pirmo rumbo.
Kad bty maksimaliai $aldoma, nustatykite

Dzesésanas tvertne
(0-Set+ 93520

Dzesésanas tvertnes sagatavosana
1. attélu skatiet 8. lappuseé.

1. Piepildiet tvertni ar sasmalcinatu ledu lidz pat
ieksgjo rievu ieksgjam izcilnim.

2. Uz pirma izcilna novietojiet dzeséSanas spoli.
Lai panaktu maksimalu dzesésanas rezultatu,

novietojiet spirali ta, lai tas noteka atrastos
apaksa, ka paradits attéla.

3. Tvertnes augsa esosajas atverés ievietojiet
ievadcauruli un izvadcauruli. Parliecinieties,
vai baltais plastmasas caurulu savienotajs
atrodas dzeséSanas tvertné, ka paradits
attéla.

4. DzeséSanas spirali pilniba nosedziet ar ledu.

5. Pievienojiet ledainu tdeni, lidz tas ir redzams
virs ledus.

6. Caurules neizmantoto garumu ievietojiet
tvertné, lai nodrosinatu papildu aukstumu.

7. Noslédziet vaku uz dzesésanas tvertnes.

Piezime. Pirms atkartotas uzpildes no kisto3a
ledus sakrata lieka ddens novadisanai izmantojiet
kranu. Sistéma nav jaizjauc (skatiet 1. attélu
8.Ipp.).

Piezime. Ir pieejams papildu kronsteins (modelis
93521) tvertnes montazai uz stiena V. ar 1/2 un
1-1/2 collu (1,27 un 3,81 cm) diametru.

Simbolu skaidrojumu skatiet $i dokumenta
beigas.

“Edwards Lifesciences”, stilizétais burta E logotips,
"Edwards” un "CO-Set-+" ir Edwards Lifesciences
Corporation preczimes; “Edwards Lifesciences” un
stilizetais burta E logotips ir registréts ASV Patentu
un preczimju iestade.

(0-Set+ Sogutma Kabi:
93520

Sogutma Kabim Hazirlama
Sekil 1, bkz. sayfa 8.

1. Kaby, dahili ense cemberinde i¢ sirta kadar
kinlmig buzla doldurun.

2. Sogutma spiralini ilk sirta oturtun. Maksimum
sogutma icin, spirali cikisla birlikte, gosterildigi
gibi altta konumlandirin.

3. Girig ve giki borularini, kabin iist kisminda
saglanan yuvalara yerlestirin. Beyaz plastik
boru konektoriiniin, gosterildigi gibi

gutma kabi iginde oldugundan emin
olun.

4. Sogutma spiralini kinlmis buzla tamamen
kaplayn.

5. Buzseviyesinin iizerinde goriinene kadar buzlu
su ekleyin.

6. Eksoguk soliisyon saglamak icin, kullanilmayan
belirli uzunluktaki bir boru parcasini buz kabina
yerlestirin.

7. Sogutma kabindaki kapag kilitleyin.

Not: Yeniden doldurmadan dnce eriyen buzdan
fazla suyu bosaltmak icin muslugu kullanin.
Sistemin sokiilmesine gerek yoktur (Bkz. sayfa 8,
Sekil 1).

Not: Kabi, 1/2 (1,27 cm) ile 1-1/2 (3,81 cm) ing
arasi apa sahip bir .V. pole’a (uca) monte etmek
icin opsiyonel bir kelepce mevcuttur (Model 93521).



Bu belgenin sonundaki sembol
agklamalarina bakin.

Edwards Lifesciences, bicimlendirilmis E logosu,
Edwards ve CO-Set+, Edwards Lifesciences
Corporation firmasinin ticari markalandir;
Edwards Lifesciences ve bigimlendirilmis E logosu
ABD Patent ve Ticari Markalar Ofisinde tescillidir.
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Ethylene Oxide Sterilized

Sterilisation mit Ethylenoxid

Esterilizado con dxido de
etileno

Sterilizzato ad ossido di
etilene

[
=
m
=
=
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Irradiation Sterilized

Stérilisé par irradiation

Sterilisation durch Bestrahlung

Esterilizado por irradiacion

Sterilizzato per irradiazione

STERILE [33]

Contents of inner package

Contenu du

sterile and nonpyrogenic if

inner package is
dorund

intérieur
stérile et apyrogene s'il n'est

.
conait

Bei ungedffneter
und unbeschadigter
Innenverpackung ist

El contenido del envase
interno es estéril y no
pirogénico i dicho envase

Il contenuto della confezione
interna @ sterile e apirogeno
se questa @ sigillata o

j I g ni ouvert ni endommagé. der Inhalt steril estd sin abrir o no esta integra.
und nicht pyrogen. dafiado.
Do not use if package | Ne pas utiliser siI'emballage |  Nicht verwenden, wenn die No utilizar si el Non usare se la
@ is opened or damaged. est ouvert Packung bereits gedffnet wurde envase ha sido confezione & aperta
ou endommageé. oder beschadigt ist. abierto o dafiado. o danneggiata.
D:ﬂ See VAMP Pour des informations Néhere Angaben bitte der | Ver el prospecto del VAMP Leggere il foglio
insert for detailed détaillées, consulter la notice VAMP Packungsheilage para informacién illustrativo del VAMP per
VAMP information. du systeme VAMP. entnehmen. detallada. informazioni dettagliate.
Caution: Federal Attention : aux Hinweis: Advertencia: Laley | Attenzione: La legge federale
(USA) law restricts Etats-Unis, la loi fédérale ne In den USA federal (EE.UU) limita USA limita la vendita o la
this device to sale permet la vente de ce ist dieses Produkt la venta de este dispositivo prescrizione
by or on the order dispositif que par ou sur verschreibungspflichtig. bajo prescripcion médica. di questo dispositivo
of a physician. prescription d'un médecin. aun medico.
European Authorized Mandataire européen EU-Bevollméchtigter Representante mandatorio europeo
Representative europeo autorizado
Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore
Contains Contient des Enthélt Phthalate Contiene ftalatos Contiene ftalati
phthalates phthalates

Contents sterile and fluid
path nonpyrogenic if
package is undamaged or
unopened. Do not use if
package is opened or
damaged. Do not

Contenu stérile et trajet du
Ii(?uidea yrogene si
I'emballage n'est pas ouvert ni
endommagé. Ne pas utiliser
en cas d'endommagement ou
d'ouverture de I'emballage. Ne

Bei unbeschadigter bzw.
ungedffneter Veri)ackung ist der
Inhalt steril und der
Fliissigkeitsweg nicht pyrogen.
Keine Produkfe in geoffneter
oder beschadigter Verpackung

Contenido estéril y ruta del
liquido apirogéna si el
envase estd sin abrir y no
estd dafiado. No utilizar si
el envase ha sido abierto o
estd dafiado.

Contenuto sterile e percorso
del liquido apirogeno, se la
confezione non &
danneggiata o aperta. Non
usare, se la confezione &
aperta o danneggiata.

9 B <9E E

natural rubber latex

latex de caoutchouc naturel

de ltex de caucho natural

resterilize. pas restériliser. verwenden. Fine Resterilisierung No reesterilizar. Non risterilizzare.
ist nicht zulassig.
Contains or presence of |  Contient ou présence de Enthalt Naturlatex Contiene o hay presencia | Contiene o € presente lattice

di gomma naturale

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n‘apparaissent pas sur les étiquettes de ce
produit. - Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: es posible que no todos los simbolos estén incluidos en las
etiquetas de este producto. - Nota: & possibile che alcuni simboli non siano compresi sulle etichette di questo prodotto.
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binnenverpakking is steriel en
niet-pyrogeen als de
binnenverpakking niet
geopend of niet beschadigd is.

indvendige emballage er
sterilt og ikke-pyrogent,
hvis den indvendige
emballage er udbnet og
ubeskadiget.

innerforpackningen &r
sterilt och icke-pyrogent
om innerforpackningen
arooppnad eller oskadad.

Nederlands Dansk Svenska EMnvika Portugués
REF Catalogu Katal Katal ApiBydc Katahoyou Nimero de Referéncia
& Opgelet, raadpleeg de Bemerk, se Obs! Mpoaoxn, Aeite Ti¢ Atengdo, ver as Instrugdes
gebruiksaanwijzingen brugsanvisningen Se brukanvisningen. 08nyie¢ Xproewg de Utilizacdo
® Enkel voor eenmalig gebruik |  Kun til engangsbrug Endast for engéngsbruk Muag Xprian¢ Movov Utilizar apenas uma vez
Hoeveelheid Mzngde Antal Moootta Quantidade
Lotnummer Lotnummer Lotnummer ApiBpoc Napridag N do Lote
2 Te gebruiken tot Anvendes for Anvénds fore Avdhwon Méxpt v Usar até
W Gestleriliseerq met Ethylenoxid- Steriliserad med Anooteipwpiévo e Esterilizado com
ethy steriliseret etylenoxid ABulevogeidio Oxido de Etileno
STERILE | R ] | Gesteriliseerd door bestraling Stralesteriliseret Strdlesteriliserad Anootelpwpévo pe aktvoBolia | Esterilizado por Irradiacéo
De inhoud van de Indholdet af den Innehallet i Tanepiexopeva e eowtepikng | Contelido esterilizado e

ouokevaoiag eivat
QAMOOTEIPWHEVA Kal in
TIUPETOYOVA, AV 1) ECWTEPIKN
ouokevaoia dev éyet avoryBein
eV €€l KATAOTPAQEL

ndo pirogénico desde que
aembalagem ndo tenha
sido aberta nem
danificada.

@

Niet gebruiken indien
de verpakking geopend

M ikke anvendes, hvis
emballagen er abnet eller

Anvénd inte om
forpackningen ar dppnad

Mnv to ypnotpomoteite av n
GUoKevaaia eivar avolyTr f €ye

Néo utilizar se a
embalagem foi aberta ou

of beschadigd is. beskadiget. eller skadad. unootei pBopd. danificada.
Raadpleeg de Se VAMP Se instruktionen for VAMP B)éme 10 évBeTo T¢ Consulte o folheto
VAMP-bijsluiter voor indlzegsseddel for for detaljerad VAMP y1a hemrtopepeic informativo do VAMP para
VAMP gedetailleerde informatie. | detaljerede oplysninger. information. m\npogopiec. obter mais informacdes.
Opgelet: Volgens de Forsigtighed: Forsiktighet: Federal lag i Mpogoyi: 0 Cuidado: A lei

Amerikaanse wetgeving mag Faderal lov (i USA) USA begrénsar Opoomovdtakog (HMA) vopiog federal (dos EUA)
dit product uitsluitend worden begranser salget forsaljningen av neplopilel autv Ty ouokeurj o€ | limita a venda deste
verkocht door of worden af dette udstyr til denna produkt nwhnon ané 1 katd napayyehia dispositivo aos

aangekocht op voorschrift van eller efter ordre till att saljas efter ev¢ maBohdyou médicos ou por
eenarts. fraen lzege. bestéllning av en ldkare. ordem dos mesmos
Europese gemachtigde Europaeisk Europeisk representant Eovatodotnpévog Mandatério Europeu
reprasentant Avumpéownog yia Ty Evpwmn Estabelecido
Fabrikant Fabrikant Tillverkare Kataokevaotrig Fabricante
Bevat ftalaten Indeholder phtalater Innehaller ftalater Mepiéyet pBahikég Contém ftalatos

EVWOEI]

Inhoud steriel en vioeikanaal

Indholdet er sterilt og

Innehdllet &r sterilt och

Edv n ouokevaoia dev éxel

Contetido esterilizado e

g B |IkF

aanwezig

gummilatex

niet-pyrogeen in vaskebanen er vdtskebanan unooTel pBopE¢ kat dev eyl trajecto de fluido
onbeschadigde of ikke-pyrogent, hvis icke-pyrogen om avolyBei, Tameplexopieva evat | apirogénico desde que a
ongeopende verpakking. Niet | pakningen er udbnet og | farpackningen &r oskadad | amootelpwpéva katn Stadpopry (embal esteja fechada
gebruiken als de verpakking |  ubeskadiget. Ma ikke™ | och ooppnad. Anvand inte UYPGY N Tupoyevic. Mn ou danificada.
open of beschadigd is. anvendes, hvis pakningen rodukten om XPNOIHOTOIEITE TN GUOKELT) €GV N Néo utilizar se a
Niet opnieuw steriliseren. | er dbnet eller beskadiget. | forpackningen har 6ppnats |~ cuokevaoia eivatavoim i}~ | embalagem estiver aberta
Ma ikke resteriliseres. | eller &r skadad. Sterilisera @Bappévn. ou danificada.
inte om. Mnv enavanootelpwveTe. Nao reesterilize.
Bevat natuurlijk rubberlatex Indeholder eller har Innehdller eller Mepiéyel, n mapovoia, Aatég Contém ou esta
of natuurlijk rubberlatex is spor af naturlig har spar av QUOIKOD presente borracha
naturgummilatex KOUTOOUK latex natural

produkt. - Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt. - Inpei
auto Tou mpoidvro. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen. - Bemaerk: Det er muligt, at ikke alle symbolerne er inkluderet pd etiketten af dette

\
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Cesky

Magyar

Polski

Slovensky

Katalogové islo

Katalogusszam

Numer katalogowy

Kataldgové cislo

é Pozor, viz névod Figyelem, lasd a hasznalati utasitést Uwaga, patrz instrukcja Upozornenie, precitajte si ndvod na
k pouziti uzycia pouzitie
Pouze k Kizérdlag egyszeri Wytacznie do jednorazowego ’ & oSt
® jednorazovému pouziti felhasznalasra uzytku Len na jednorazové pouitie
Mnozstyi Mennyiség llos¢ Mnoistvo
10T Cislo 3arze Tételszam Numer serii Cislo sarze
2 Poutzijte Do Felhasznalhato: Zuzycdo Spotrebovat do
STERILE Sterilizovano Plynnym Etilénoxiddal Wysterylizowano przy Sterilizované
Ethylenoxidem sterilizalt uzyciu tlenku etylenu etylénoxidom
STERILE] R | Sterilizovano Besugdrzassal Wysterylizowano Przy Uzyciu Sterilizované
Zarenim Sterilizlt Promieniowania Ziarenim
Pokud je vnitfni obal neotevieny a | Felbontatlan, ép csomagolds esetén Zawartos¢ opakowania Obsah vnitorného

neposkozeny, je obsah sterilni
anepyrogenni.

a belsd csomag tartalma steril és
nem pirogén.

wewnetrznego sterylna i
niepirogenna, o ile opakowanie nie
zostato otwarte ani uszkodzone.

balika je sterilny a nepyrogénny, ak
tento vndtorny balik nie je otvoreny
aposkodeny.

Jestlize bude obal otevfeny nebo
poskozeny, nepouzivejte ho.

Nem hasznélhatd, ha a csomagot
felbontottak vagy sériilt.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone.

Ak je obal otvoreny alebo
poskodeny, nesmie sa pouzivat.

Podrobné informace najdete v
pfibalovém letaku k systému

Részletes informéaciokeért lasd a
VAMP csomagban taldlhato
mellékletet.

Szczegotowe informacje znajduja
sie w ulotce dotaczonej do produktu
VAMP.

Podrobné informdcie st uvedené v
letdku k systému VAMP.

Upozornéni: Federalni zakony
USA povoluji prodej
této pomﬁckL’ pouze lékafem nebo
na lékafsky predpis

Vigyazat: A szovetségi (USA)
torvények ezen eszkoz értékesitését
kizdrdlag orvos dltal vagy orvosi
rendelvényre engedélyezik

Przestroga: Prawo
federalne (USA) zezwala na sprzedaz
niniejszego urzadzenia przez lekarzy

lub na ich zlecenie

Upozornenie: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tohto zariadenia
lekarom alebo na zaklade predpisu

lekdra

m Autorizovany Eurdpai felhatalmazott képviseld | Autoryzowany przedstawiciel w Uradne schvaleny
Evropsky Zastupce Europie zéstupca pre Eurdpu
d Vyrobce Gyarté Producent Vyrobca
Obsahuje ftalaty Ftaldtokat tartalmaz Zawiera ftalany Obsahuje ftalaty

Pokud nedojde k poskozeni nebo
pred¢asnému otevieni baleni, je
obsah sterilni a draha kapaliny
nepyrogenni. Pokud je obal otevren
nebo poskozen, produkt
nepouzivejte. Neresterilizujte.

A csomag tartalma steril,

a folyadék dtja pedig nem pirogén,
amennyiben a csomag felbontatlan
és ép. Ne haszndlja az eszkdzt, ha
a csomagolds nyitott vagy sérillt.
Ujrasterilizalni tilos.

Jesli oiakowaniejest zamkniete i
nieuszkodzone, to jego zawartos¢
jest jatowa, a droga przeptywu
niepirogenna. Nie uzywac, jesli
opakowanie jest otwarte [ub
uszkodzone. Nie wyjatawiac
ponownie.

Obsah uzavretého a neposkodeného
balenia je sterilny a hadicka je
nepyrogenna.
NepouZzivajte, ak je balenie otvorené
alebo poskodené.
Opdtovne nesterilizujte.

Obsahuije piirodni kaucukovy latex

Természetes latex gumit tartalmaz
vagy annak jelenléte érzékelhetd

Zawiera lateks pochodzacy
znaturalnego kauczuku lub
wykazuje jego obecno$¢

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucuk

Poznamka: Stitky tohoto vjrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Nem biztos, hogy a termék cimkéjén minden szimb6lum megjelenik. »
Uwaga: Nie wszystkie symbole muszq by¢ uzyte na etykietach niniejszego produktu. - Poznamka: Je mozné, Ze na Stitku pre tento produkt nie s uvedené vietky

symboly.
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Norsk Suomi bbarapckn Romana
REF Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep Numdr catalog
Advarsel, se Huomio, katso BHumaHue, BIXKTE MHCTPYKLMWTE 33 Atentie, a se vedea
bruksanvisning kayttdohjeita ynotpe6a instructiunile de utilizare
Kun for : P Pentru o singura
engangsbruk Ainoastaan kertakdyttda varten (Camo 3a efiHOKpaTHa ynotpe6a utilizare
Antall Méara Konuyectso Cantitate
Lotnummer Eranumero MapTuaen Homep Numar lot
2 Brukes Innen Viimeinen kayttopaiva W3non3saii flo Valabil pand la
STERILE [£0] Etylenoksid Steriloitu Crepunu3uparo ¢ Etuneos Okunc Sterilizat cu
Sterilisert etyleenioksidilla oxid de etilend
[STERILE] R | Sterilisert Steriloitu (Tepunuupato Sterilizat Prin Iradiere
Med Stréling Sateilyttamalla c06nbuBaHe

Innholdet i den indre pakken er
sterilt og ikke-pyrogent hvis
den indre pakken er udpnet og
uskadet.

Sisapakkauksen siséltd on steriili ja
ei-pyrogeeninen, jos sisapakkaus on
avaamaton ja
vahingoittumaton.

(bAbPXKaHMETO Ha BbTPelLHaTa
0MaKoBKa € CTepunHo u
anuporeHHo, ako BbTpeLlHaTa
0naKoBKa € 3aTBopeHa uin
HenoBpejeHa.

Continutul ambalajului interior este
steril si apirogen dacd acesta
nu este deschis sau deteriorat.

%)

Ikke bruk om pakken er dpnet eller
skadet.

Al kéyt jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

He u3non3Bait, ako onakoBkara e
0TBOPEHa NN NoBpeeHa.

Nu utilizati dispozitivul daca
ambalajul este
deschis sau deteriorat.

VAMP

Se VAMP-pakningsvedlegget for
detaljert informasjon.

Lisdtietoja on 3a noapo6Ha MHGopmauwsa
P-t losteessa Te CNPaBKa C NIMCTOBKaTa
32 VAMP.

Consultati prospectul VAMP pentru
detalii suplimentare.

Rx only

Forsiktig: Foderal
lov (USA) begrenser
salg av dette utstyret til eller pa
rekvisisjon fra lege

Huomautus: USA:n liittovaltion laki
sallii vain ldakarien myyda tatd
laitetta tai laitetta saa myyda vain
ladkérin maarayksesta

BHumanvte: Degepantoro
33KOHOAATENCTBO Ha CbeayHeHuTe
LlaTv Hanara orpaHuyeHueTo
HaCTOALWAT ypes Aa Gbjie npogasan
€aMO OT WK 110 HApEXaHe Ha fiexap

Atentie: Legea federala (SUA)
restrictioneaza vanzarea acestui
produs numai de ctre sau la
prescriptia unui medic

Europeisk Autorisert

Eurooppalainen

Otopu3upaH MpegcrasuTen 3a

Reprezentant autorizat in

Representant valtuutettu edustaja Espona Uniunea Europeand
Produsent Valmistaja MpoussoguTen Producétor
Inneholder Siséltaa ftalaatteja Cbabpa dranam Contine ftalati
ftalater

Innholdet er sterilt og vaeskebanen
ikke—p&/rogen salenge pakningen
er uskadet og uapnet.Skal ikke
brukes hvis pakningen er
dpnet eller skadet.

Ma ikke resteriliseres.

Sislto on steriili ja nestekanava
ei-pyrogeeninen, jos pakkaus on
vahingoittumaton ja avaamaton.
Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus
. on avattu tai rikki.
Ala steriloi uudelleen.

AKo onakoBkaTa e HenoBpezieHa Ui
HeoTBOpeHa, ChibPKaHUETO i e
CTEPUNHO 1 IMHUATA Ha NOTOKa e

anvporeHa.
He u3non3gaiite, ako onakoBKata e
0TBOPEHa U NOBPefeHa.
[1a He ce cTepunv3upa noBTOpHo.

Continutul este steril si traseul
lichidului este apirogen daca
ambalajul nu este deschis si este
intact.

Anusse utiliza daca ambalajul este
deschis sau deteriorat.
Anuse resteriliza.

g B |IEF

Inneholder eller
tilstedevzerelse av
naturgummilateks

Sisaltad luonnollista
kumilateksia

Cbabpxatne uan
Haluuve Ha ecTecTBeH Kayuykos
narexc

Contine sau prezintd
latex din cauciuc
natural

Merk

d: Ikke alle symbol

finnes ngd

digvis pa produktmerkingen. - Huomio: Kaikkia merkkejd ei valttimatta kaytetd timén tuotteen merkinndissa. «

3a6enexka: He BCuuku cumBonm Morat Aa 6baT BKAoUeHN B MapKMpaHeTo Ha To3u npoaykT. - Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sé fie incluse pe
eticheta acestui produs.
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Eesti

Lietuviy

LatvieSu

Tiirkce

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog numarasi

Tahelepanu, vaadake Démesio, Zr. Uzmanibu! Skatiet Dikkat, kullanim icin
kasutusjuhendit Naudojimo instrukcija lietosanas instrukciju talimatlara bakiniz
Ainult ihekordseks Tik vienkartinio Tikai vienreizéjai Sadece tek
kasutamiseks naudojimo lietosanai kullanim igin
Kogus Kiekis Daudzums Miktar
Partii number Partijos numeris Sérijas Numurs Lot Numarasl
Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Tarihinden Once Kullanin
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts ar Etilen Oksitle
etiileenoksiidiga etileno oksidu Etiléna Oksidu Sterilize
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts Isinlamayla Sterilize
Kiirgusega Svitinant Apstarojot Edilmigtir

Avamata vdi kahjustamata
sisepakendi sisu on steriilne ja
mittepiirogeenne.

Neatidarytos ir nepazeistos vidinés
pakuotés turinys yra sterilus ir
nepirogeniskas.

saturs ir sterils un nepirogéns, ja
iekséjais iepakojums nav atverts vai
bojats.

ic ambalaj agimadigi veya hasar
gormedidi siirece icindekiler
steril ve nonpirojeniktir.

Arge kasutage, kui pakend on

Nenaudoti, jeigu pakuoté yra

Nelietojiet, ja

Ambalaj agilmissa ya da hasar

avatud voi kahjustunud. atidaryta ar pazeista. iepakojums ir atvérts vai bojats. gormiigse kullanmaymniz.
Uksikasjaliklgl{ teavet vt I$samig informacija zr. VAMP Papildinformaciju skatit VAMP Ayrintili bilgi
VAMP VAMP-i lisast. pakuotéslapelyje. iepakojuma ieliktni. icin VAMP icerigine bakiniz.
Hoiatus: Foderaalne (USA) seadus |spéjimas: Vadovaujantis Uzmanibu: Federalie (ASV) likumi |  Dikkat: Federal Yasa (A.B.D.), bu
lubab seda seadet miiiia JAV federaliniais jstatymais, $j prietaisg | |auj iegadaties So ierici tikai arstiem aygitin satisint bir hekim
Rx on |y ainult arstidel voi arsti tellimusel | galima parduoti tik gydytojams ar jy vai péc arstu pasatijuma tarafindan ve bir hekimin istedi ile
uzsakymu yapilacak sekilde kisitlamaktadir
Volitatud esindaja |galiotasis atstovas Europoje Eiropas Autorizétais Parstavis Avrupa Yetkili
Euroopas Temsilcisi
Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
Sisaldab Sudétyje yra Satur ftalatus Ftalatlari igerir
ftalaate ftalaty

Avamata ja kahjustamata pakendi
sisu on steriilne ja
. mittepiirogeenne.
Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud.
Mitte steriliseerida korduvalt.

Pakuoteés turinys yra sterilus ir
skyscio kelias yra nepirogeniskas,
jeigu pakuoté nebuvo atidaryta ar
paZeista. Nenaudokite, jei pakuoté
atidaryta ar pazeista.
Nesterilizuoti pakartotinai.

Saturs ir sterils un plasmas cel3
nepirogéns, jaiepakojums nav
0jats vai atverts.
Neizmantojiet gadijuma, ja
iepakojums ir atverts vai bojats.
Atkartoti nesterilizét.

Ambalaj agimadigi veza zarar
gormedidi stirece icindekiler steril
vesivi (l;idi§ yolu non-pirojeniktir.

Ambalaj agilmig veya hasarliysa

kullanmayiniz.
Tekrar sterilize etmeyin.

Sisaldab naturaalset
kummilateksit

Turi savo sudétyje
aryra natralios
gumos latekso

Satur dabiska
kaucuka lateksu
vai ta atliekas

Dogal kauguk lateks
icerir veya mevcuttur

Markus: Koiki siimboleid ei pruugi olla selle toote margistamisel kasutatud. « Pastaba: Sio gaminio pakuotéje gali biti ne visi simboliai. » Piezime: Ne visi simboli

var bat ieklauti s produkta markejuma. « Not: Bu iiriiniin etiketinde tiim semboller yer almamis olabilir.
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(0-Set+ In-Line Injectate
Temperature Probe
Model 93522

Description

The model 93522 C0-Set+ In-Line Injectate Temperature Probe is used in
conjunction with injectate delivery systems: model 93600 (Cold) C0-Set+ or
model 93610 (Room Temperature) CO-Set+ or model 93505 Flow-Through
Housing. The C0-Set+ In-Line Injectate Temperature Probe is a three element
network consisting of two resistors and one thermistor configured to produce a
linear resistance versus temperature curve. The nominal measurement accuracy
over the range of 0 ° to 25 °Cis + 0.3 °C. The C0-Set+ In-Line Injectate
Temperature Probe is stationed at the point where the syringe injects the thermal
indicator into the catheter’s proximal lumen hub. The probe is able to precisely
measure the injectate temperature as it is being introduced into the catheter.

Instructions for use

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

Cleaning

Clean the probe by wiping with a cleaning solution such as isopropyl alcohol.

Edwards Lifesciences, the stylized E logo, Edwards and CO-Set+ are trademarks
of Edwards Lifesciences Corporation.

The recommended Use By Date imprinted on the flag label on the cable
represents the recommended date the cable should be replaced or returned to
Edwards Lifesciences for evaluation.

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

Precaution

Do notimmerse the probe’s electrical connector in liquids.

How Supplied

The Edwards Lifesciences model 93522 is shipped non-sterile.

Warranty

Edwards warrants that the equipment is fit for the purposes and indications
described in the labeling for the period of one (1) year after the date of purchase
when used in accordance with the directions for use. Unless the equipment is
used in accordance with such instructions, this warranty is void and of no effect.
No other express or implied warranty exists, including any warranty of
merchantability o fitness for a particular purpose. Edwards’ sole obligation and
purchaser’s exclusive remedy for breach of warranty shall be limited to repair or
replacement at Edwards’ option. Edwards shall not be liable for proximate,
incidental, or consequential damages.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards Technical Support at the following
telephone numbers:
Inside the U.S. and Canada

(AROUTS): v 800.822.9837
Outside the U.S. and Canada

(24M0UrS): ..o 949.250.2222
In the UK: . . 0870606 2040 - Option 4
Infreland:.......ooveii 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.

This product is manufactured and sold under one or more of the following US
patent(s): US Patent No. 6,248,077; 6,336,902; and corresponding foreign
patents.

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

Sonde de température d'injectat en
ligne CO-Set+
Modeéle 93522

Description

La sonde de température d'injectat en ligne CO-Set+, modele 93522, est utilisée
conjointement avec les systémes d’administration d'injectat : CO-Set+ pour
administration d'injectat froid (modéle 93600), CO-Set+ pour administration
d'injectat a température ambiante (modéle 93610) ou Piéce en T pour mesure
directe de la température (modele 93505). La sonde de température d'injectat
en ligne CO-Set+ est un réseau a trois éléments, comprenant deux résistances
et une thermistance, configuré pour produire une courbe résistance linéaire/
température. La précision de la mesure nominale par rapport a la plage 0°a
25°Cest de + 0,3°C. La sonde de température d'injectat en ligne CO-Set+ est
positionnée a I'endroit oll la seringue injecte I'indicateur thermique dans
I'embout de la lumiére proximale du cathéter. Une fois introduite dans le
cathéter, la sonde arrive a mesurer avec précision la température de 'injectat.

Mode d’emploi

Se reporter a la notice fournie avec le systeme d'administration d'injectat
correspondant (CO-Set+ modele 93600, CO-Set+ modele 93610 ou Pieceen T
pour mesure directe de la température modéle 93505).

Nettoyage

Nettoyer la sonde au moyen d'une solution de nettoyage telle que de I'alcool
isopropylique.

La date de péremption imprimée sur I'étiquette drapeau du cable représente la
date recommandée pour laquelle le cdble devra étre remplacé ou retourné a
Edwards Lifesciences pour évaluation.

Veuillez contacterle support Technique Edwards ou votre représentant local
Edwards pour plus d'aide.

Précaution

Ne pas plonger le connecteur électrique de la sonde dans du liquide.
Conditionnement

La sonde modéle 93522 de Edwards Lifesciences est livrée non stérile.

Garantie

Edwards garantit que le dispositif est congu pour les usages et indications
figurant sur I'étiquetage pendant une période de un (1) an apres la date d'achat

Edwards Lifesciences, le logo E stylisé, Edwards et CO-Set+ sont des marques
de Edwards Lifesciences Corporation.

lorsqu'il est employé conformément aux consignes d'utilisation. Cette garantie
est nulle et non avenue en cas dutilisation non conforme aux instructions. Il
n'existe aucune autre garantie, y compris en ce qui concerne la qualité
marchande du bien ou son adaptabilité & une utilisation particuliere, qu'elle soit
expresse ou implicite. La seule et unique obligation de Edwards et la seule voie
de recours pour I'acheteur en cas de rupture de la garantie se limitent a la
réparation ou au remplacement, au choix de Edwards. Edwards ne pourra en
aucun cas se voir réclamer des dommages-intéréts immédiats, accessoires ou
indirects.

Assistance technique

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

EnFrance: ... ..ot 0130052929
BN SUISSE t. e 0413482126
En Belgique: ... 024813050

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modeles sont sujets a
modification sans préavis.

Ce produit est fabriqué et vendu sous un ou plusieurs des brevets
ci-aprés : brevet USN°; 6 248 077 ; 6 336 902 ; ainsi que des brevets étrangers
correspondants.

Se référer a lalégende des symboles a la fin du document.

(0-Set+ Integrierte
Injektattemperatur-Sonde
Modell 93522

Beschreibung

Die CO-Set-+ Integrierte Injektattemperatur-Sonde (Modell 93522) wird
zusammen mit folgenden Injektatsystemen fiir Messungen verwendet: CO-Set+
fiir Kaltemessungen (Modell 93600), CO-Set+ fiir Messungen mit
Raumtemperatur (Modell 93610) oder DurchfluBgehduse (Modell 93505). Die
(0-Set+ Integrierte Injektattemperatur-Sonde besteht aus drei Elementen: zwei
Widerstanden und einem Thermistor. Sie erzeugt einen linearen Widerstand
gegen eine Temperaturkurve. Die nominale MeRgenauigkeit in einem Bereich
von 0° bis 25°C betragt + 0,3°C. Die CO-Set+ Integrierte Injektattemperatur-
Sonde befindet sich an der Stelle, an der die Spritze die thermale Indikator-
Losung in den proximalen InjektatanschluB des Katheters injiziert. Die Sonde
ermittelt die genaue Temperatur des Injektates, wéhrend es in den Katheter
eingespritzt wird.

Gebrauchsanweisung

Bitte die Gebrauchsanweisung des jeweils verwendeten Injektatsystems fiir
Messungen beachten (CO-Set+ Modell 93600, CO-Set+ Modell 93610 oder
DurchfluBgehduse Modell 93505).

Reinigung

Die Sonde reinigen, indem Sie sie mit einer Reinigungsldsung, z.B.
Isopropylalkohol, abwischen.

Edwards Lifesciences, das stilisierte “E”"-Logo, Edwards und CO-Set+ sind
Marken von Edwards Lifesciences Corporation.



Das empfohlene Haltbarkeitsdatum, das sich auf dem Etikett des Kabels
befindet, ist das empfohlene Datum, um das Kabel auszutauschen oder an
Edwards Lifesciences zur Uberpriifung zuriickzusenden.

Bitte wenden Sie sich bei weiteren Fragen an den technischen Kundendienst
von Edwards oder Ihren Handler vor Ort.

VorsichtsmaBnahme

Den elektrischen Anschlu der Sonde nicht in Fliissigkeit eintauchen.

Lieferung

Das Modell 93522 von Edwards Lifesciences wird unsteril verpackt geliefert.

Garantie

Edwards garantiert, daf das Gerat fiir die Dauer von einem (1) Jahr nach dem
Verkaufsdatum fiir die beschriebenen Zwecke und Indikationen geeignet ist,
sofern es gemaR der Gebrauchsanweisung verwendet wird. Wird das Gerét nicht
vorschriftsméBig betrieben, verfallt der Garantieanspruch. Es bestehen keine
weiteren vertraglichen oder gesetzlichen Gewahrleistungen, einschlieBlich
solchen fiir Marktgangigkeit oder Eignung des Produkts fiir einen bestimmten
Iweck. Die einzige Verpflichtung von Edwards und das einzige Rechtsmittel des
Kaufers beschrankt sich auf die Reparatur bzw. den Ersatz des Gerates nach
Ermessen von Edwards. Edwards iibernimmt keine Haftung fiir unmittelbare,
beildufig entstandene oder mittelbare Schaden.

Technischer Kundendienst

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

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

Preise, technische Daten und Verfiigbarkeit des Produktes sind ohne Gewahr.

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren der folgenden Patente
hergestellt und verkauft: USA: Patent-Nr. 6.248.077; 6.336.902; sowie den
entsprechenden Patenten fiir andere Lander.

Siehe Zeichenerklarung am Ende des Dokuments.

(0-Set+ Sonda de Temperatura para
Inyeccion en Linea
Modelo 93522

Descripcion

La Sonda de Temperatura para Inyeccion en Linea CO-Set+ modelo 93522 se
utiliza junto con los sistemas de suministro para inyeccion: CO-Set+ (Frio)
modelo 93600 o CO-Set+ (Temperatura ambiente) modelo 93610 o Conector
para Sonda de Temperatura modelo 93505. La Sonda de Temperatura para
Inyeccién en Linea CO-Set+ es una red de tres elementos que consiste en dos
resistencias y un sensor térmico configurados para producir una curva de
temperatura frente a resistencia lineal. La precision de medicién nominal por
encima de un rango de temperatura entre 0°y 25°Ces + 0,3°C. La sonda de
temperatura para Inyeccion en Linea CO-Set+ se sittia en el punto en el que la

Edwards Lifesciences, el logotipo con la E estilizada, Edwards y CO-Set-+ son
marcas de Edwards Lifesciences Corporation.

jeringa inyecta el indicador térmico dentro del conector de luz proximal del
catéter. La sonda es capaz de medir de forma precisa la temperatura del
inyectado tal y como es introducido en el catéter.

Instrucciones de Uso

Referirse a las Instrucciones de Uso que se proporcionan con el correspondiente
sistema de inyeccion (CO-Set+ modelo 93600 6 CO-Set+ modelo 93610 6 Conector
para Sonda de Temperatura modelo 93505).

Limpieza

Limpiar la sonda utilizando una solucion de limpieza como el alcohol
isopropilico.

La fecha de caducidad recomendada impresa en la etiqueta de bandera del cable
indica la fecha en que se recomienda que el cable se cambie o se devuelva a
Edwards Lifesciences para su estudio.

Si necesita mds ayuda, péngase en contacto con el Servicio técnico o con su
representante local de Edwards.

Precaucion

No sumergir el conector eléctrico de la sonda en liquidos.

Como se suministra

El modelo 93522 de Edwards Lifesciences se suministra no estéril.

Garantia

Edwards garantiza que el equipo es apto para el propdsito e indicaciones
descritas en el etiquetado por un periodo de un afo después de la fecha de la
compra, cuando se utiliza de acuerdo a las instrucciones de uso. A no ser que el
equipo sea utilizado de acuerdo con tales instrucciones, esta garantia es invalida
y no tiene efecto. No se presta garantias expresas y no existen garantias
implicitas, incluida la garantia de comercialiabilidad o adecuacion para un fin
concreto. La tnica obligacion de Edwards y la tnica compensacion del
comprador por incumplimiento de garantia estard limitado, a eleccion de
Edwards, a la reparacion o sustitucion. Edwards no serd responsable de ningtin
tipo de dafios préximos, incidentes o consecuentes.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en contacto con el Servicio Técnico de
Edwards llamando al siguiente nimero:

902 513880

Los precios, especificaciones y disponibilidad de modelos pueden variar sin
previo aviso.

Este producto se fabrica y se vende bajo una o mds de las siguientes patentes de
E.E.U.U.: Patente E.E.U.U. N° 6.248.077; 6.336.902; y patentes correspondientes
extranjeras.

Consulte la ley

da de los simbolos que figura al final del documento.



C0-Set+ Sonda Termica per Iniettato
in Linea
Modello 93522

Descrizione

La sonda termica per iniettato in linea C0-Set+ modello 93522 & usata insieme ai
sistemi di somministrazione dell'iniettato: CO-Set+ modello 93600 (a freddo)
oppure CO-Set+ modello 93610 (a temperatura ambiente) oppure
I'alloggiamento in linea modello 93505. La sonda termica per iniettato in linea
C0-Set+ & un circuito elettrico di tre elementi formato da due resistenze ed un
termistore configurati per produrre una resistenza lineare verso la curva termica.
L'accuratezza nominale della misurazione nel campo di variabilita da 0°a 25°Ce
+0,3°C. La sonda termica per iniettato in linea CO-Set+ viene collocata al punto
in cuila siringa introduce I'indicatore termico nel raccordo del lume prossimale
del catetere. La sonda & in grado di misurare con precisione la temperatura
dell'iniettato nel momento dell'introduzione nel catetere.

Istruzioni per I'uso

Fare riferimento alle Istruzioni per I'uso fornite con il corrispondente sistema di
somministrazione dell'iniettato (CO-Set+ modello 93600 oppure C0-Set+ modello
93610 oppure |'alloggiamento in linea modello 93505).

Pulizia
Pulire la sonda strofinando con una soluzione pulente come alcool isopropilico.
La Data di scadenza stampata nell'etichetta sul lume rappresenta la data

raccomandata per la sostituzione o restituzione del lume a Edwards Lifesciences
per la valutazione.

Per ulteriore assistenza, contattare il Supporto Tecnico Edwards o il
rapprensetante Edwards.

Precauzioni

Non immergere il connettore elettrico della sonda in liquidi.

Fornitura

Il modello 93522 della Edwards Lifesciences & spedito non sterile.

Garanzia

La Edwards garantisce che I'equipaggiamento ¢ adatto per gli scopi e le
indicazioni descritte in etichetta per il periodo di un anno dopo la data di
acquisto se usato in accordo con le istruzioni per 'uso. Se I'equipaggiamento
non é usato secondo tali istruzioni, questa garanzia & nulla e priva di efficacia.
Non esiste alcuna altra garanzia esplicita o implicita, incluso alcuna garanzia di
commerciabilita o adattabilita per uno scopo particolare. L'unico obbligo della
Edwards e I'unico rimedio dell’acquirente alla violazione della garanzia sara
limitato alla riparazione o sostituzione a scelta della Edwards. La Edwards non
sara responsabile per danni immediati, accidentali o c 1ziali.

Assistenza Tecnica

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

InHtalia: ..o 025680 6503
InSvizzera:. ... 0413482126

Edwards Lifesciences, il logo E stilizzato, Edwards e CO-Set+ sono marchi della
Edwards Lifesciences Corporation.

Prezzi, specifiche e disponibilita dei modelli sono soggetti a cambiamento senza
preavviso.

Questo prodotto & fabbricato e venduto sotto uno o pi del/i seguente/i
brevetto/i USA n. 6.248.077; 6.336.902; ed i corrispondenti brevetti stranieri.

Consultare la legenda dei simboli nella parte finale del documento.

Nederlands

(0-Set+ in-line temperatuursonde
voor injectaat,
model 93522

Beschrijving

De C0-Set+ in-line temperatuursonde voor injectaat, model 93522, wordt
gebruikt in combinatie met toedieningssystemen voor injectaat: C0-Set+
(voor gekoeld injectaat), model 93600, CO-Set+ (voor injectaat op
kamertemperatuur), model 93610, of Flow-Through behuizing, model 93505.
De C0-Set+ in-line temperatuursonde voor injectaat bestaat uit drie elementen:
twee resistoren en één thermistor. Deze zijn geconfigureerd om een lineaire
weerstand versus een temperatuurcurve teweeg te brengen. De nominale
meetnauwkeurigheid in een bereik van 0°C tot 25°C bedraagt + 0,3°C. De
(0-Set+ in-line temperatuursonde voor injectaat wordt geplaatst waar de
thermische indicator via de spuit in de catheternaaf van het proximaal lumen
wordt geinjecteerd. Wanneer de sonde in de catheter wordt ingebracht, kunt u
hiermee de temperatuur van het injectaat nauwkeurig meten.

Gebruiksaanwijzing

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing die bij elk toedieningssysteem voor injectaat
wordt bijgeleverd (CO-Set+, model 93600, CO-Set+, model 93610, of Flow-
Through behuizing, model 93505).

Reiniging
Reinig de sonde door deze met een reinigi
schoon te vegen.

plossing, zoals isopropylalcohol,

De aanbevolen uiterste gebruiksdatum die op het label aan de kabel is gedrukt,
staat voor de aanbevolen datum waarop de kabel moet worden vervangen of
teruggestuurd naar Edwards Lifesciences voor evaluatie.

Neem contact op met Edwards Technical Support of uw Edwards-
vertegenwoordiger voor verdere ondersteuning.

Voorzorgsmaatregel

Dompel de elektrische connector van de sonde niet onder in vloeistoffen.

Afleveringswijze

Model 93522 van Edwards Lifesciences wordt niet-steriel geleverd.

Garantie

Edwards garandeert dat de instrumenten voor een periode van één (1) jaar na
de datum van aankoop geschikt zijn voor de doeleinden en de indicaties die op
het label en in de gebruikshandleiding staan beschreven indien deze volgens de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt. Indien de instrumenten niet volgens de
gebruiksaanwijzing worden gebruikt, is deze garantie van nul en gener waarde.

Edwards Lifesciences, het gestyliseerde E-logo, Edwards en CO-Set+ zijn
handelsmerken van Edwards Lifesciences Corporation.



Er bestaat geen andere expliciete of impliciete garantie, inclusief een garantie
inzake de verkoopbaarheid of de geschiktheid voor een bepaald doeleinde. De
enige verplichting van Edwards en het enige verhaal van de koper tegen de
verbreking van de garantie is beperkt tot herstelling of vervanging naar het
oordeel van Edwards. Edwards zal niet aansprakelijk zijn voor directe schade,
incidentele schade of gevolgschade.

Technische Bijstand

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

INBEIGIE: ..o 024813050
08003392737

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

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder één of meerdere van de
volgende VS-patent(en): VS-patentnummer 6.248.077; 6.336.902; en
overeenkomstige buitenlandse patenten.

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

 Dansk

€0-Set+ in-line
injektattemperaturprobe
Model 93522

Beskrivelse

Model 93522 CO-Set-+ in-line injektattemperaturproben anvendes sammen
med injektatindgivelsessystemerne: model 93600 (koldt) CO-Set+- eller model
93610 (stuetemperatur) C0-Set+ eller model 93505 gennemstromningshus.
(C0-Set+ in-line injektattemperaturproben er et netvaerk med tre elementer - to
modstande og én termistor konfigureret til at give en linecer modstands- versus
temperaturkurve. Den nominelle mélingsnejagtighed i temperaturomradet
0°til 25°Cer £ 0,3°C. C0-Set+ in-line injektattemperaturproben er placeret pa
det sted, hvor sprgjten injicerer den termiske indikator i kateterets proksimale
lumenmuffe. Proben er i stand til praecist at male injektatets temperatur, mens
det indfores i kateteret.

Brugsanvisning

Se brugsanvisningen, som leveres sammen med det aktuelle
injektatindgivelsessystem (model 93600 CO-Set-+ eller model 93610 CO-Set+
eller model 93505 gennemstromningshus).

Renggring

Rengor proben ved afterring med en rengeringsoplasning som isopropylalkohol.

Den anbefalede ‘Anvendes inden’-dato trykt pa flagmaerket pa kablet betegner
den anbefalede dato, hvor kablet skal udskiftes eller returneres til
Edwards Lifesciences til evaluering.

For yderligere support, kontakt venligst Edwards teknisk support eller din lokale
Edwards-repraesentant.

Forsigtighed

Probens elektriske konnektor mé ikke nedsankes i vaeske.

Edwards Lifesciences, det stiliserede E logo, Edwards og CO-Set+ er
varemaerker fra Edwards Lifesciences Corporation.

Levering

Edwards Lifesciences model 93522 leveres ikke-steril.

Garanti

Edwards garanterer, at udstyret er egnet til de formal og indikationer, som er
beskrevet pa etiketten for en periode pa ét (1) ar efter kabsdatoen, nar det
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen. Medmindre udstyret
anvendes i overensstemmelse med sddanne anvisninger, er denne garanti
ugyldig og har ingen virkning. Ingen anden udtrykt eller underforstaet garanti
eksisterer, heller ingen garanti for salgharhed eller egnethed til et bestemt
anvendelsesformal. Edwards eneste forpligtelse og kaberens eneste krav i
tilfaelde af brud pa garantien skal begraenses til reparation eller erstatning efter
Edwards eget valg. Edwards er ikke ansvarlig for direkte, indirekte eller
efterfolgende skader.

Teknisk hjeelp

Ved teknisk hjzlp kontakt venligst Teknisk Service pé falgende telefonnummer:
70223438.

Priser, specifikationer, og udbudet af modeller &ndres uden forudgaende
meddelelse herom.

Dette product er fremstillet og solgt under et eller flere af falgende USA patenter:
USA patent nr. 6.248.077; 6.336.902; og tilsvarende udenlandske patenter.

Der henvises til symbolerne sidst i materialet.

(0-Set+ injektattemperatursond i
vatskebanan
Modell 93522

Beskrivning

Modell 93522 CO-Set+ injektattemperatursond i vétskebanan anvands
tillsammans med fdljande injektatadministrationssystem: modell 93600 (kallt)
(0-Set-+ eller modell 93610 (rumstemperatur) CO-Set-+ eller modell 93505
genomstromningsstycke. C0-Set+ injektattemperatursond i vtskebanan dr en
treelementskrets med tva resistorer och en termistor som konfigurerats for att
leverera ett linjdrt forhallande mellan motstand och temperatur. Nominell
matnoggrannhet inom omradet 0° till 25°C ar + 0,3°C. CO-Set+
injektattemperatursond i vétskebanan &r placerad vid det stalle dér sprutan
injicerar termoindikatorn in i kateterns proximallumenfattning. Sonden &r
kapabel att mata exakt temperatur hos injektatet medan det fors in i katetern.

Bruksanvisning

Se den bruksanvisning som medfdljer motsvarande
injektatadministrationssystem (modell 93600 CO-Set+ eller modell 93610
C0-Set-+ eller modell 93505 genomstrémningsstycke).

Rengdring

Rengdr sonden genom att torka av den med ett rengdringsmedel som t ex
isopropanol.

Edwards Lifesciences, den stileserade E-logotypen, Edwards och CO-Set+ &r
varumarken som tillhor Edwards Lifesciences Corporation.



Det rekommenderade utgangsdaturmet som dr tryckt pa kabelns etikett anger
det rekommenderade datum da kabeln bor bytas ut eller returneras till
Edwards Lifesciences for utvardering.

Kontakta Edwards Technical Support eller din lokala Edwards- representant for
ytterligare hjalp.

Forsiktighet

Doppa aldrig sondens elkontakter i vétska.

Leveransform

Edwards Lifesciences modell 93522 levereras osteril.

Garanti

Edwards garanterar att utrustningen &r funktionsduglig under en period av ett
(1) & efter leveransdatum, for de andamal och indikationer som finns beskrivna
i produktmérkningen och anvand i enlighet med bruksanvisningen. Om
utrustningen inte anvands enligt ndmnda anvisningar dr denna garanti ogiltig
och utan verkan. Ingen annan uttrycklig eller underforstadd garanti existerar,
inklusive nagon garanti for saljbarhet eller Iimplighet for ett speciellt andamal.
Edwards enda atagande och koparens uteslutande gottgarelse for brister i
garantin skall vara begrénsad till reparation eller utbyte, enligt Edwards val.
Edwards skall inte ansvara for narstaende, sammanfallande eller efterfoljande
skador.

Teknisk assistans

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

Priser, specifikationer och tillganglighet av modeller kan &ndras utan
foregaende varsel.

Denna produkt tillverkas och séljs under ett eller flera av foljande USA-patent:
USA-patent nr 6.248.077; 6.336.902; och motsvarande utléndska patent.

Se symbolforklaringar i slutet av dokumentet.
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Sonda de Temperatura de Injectado
em Linha C0-Set+
Modelo 93522

Descricao

A'sonda de temperatura de injectado em linha C0-Set+ modelo 93522 é
utilizada juntamente com sistemas de administracdo de injectado: modelo
93600 (Frio) CO-Set+ ou modelo 93610 (Temperatura ambiente) CO-Set+ ou
modelo 93505 caixa de passagem. A sonda de temperatura de injectado em
linha CO-Set+ é uma rede de trés elementos que consiste em duas resisténcias e
um termistor, configurados para produzir uma resisténcia linear versus curva de
temperatura. A exactiddo da medicdo nominal entre os limites de 0°a 25°Cé de
+0,3°C. A sonda de temperatura de injectado em linha CO-Set+ fica colocada
no ponto em que a seringa injecta o indicador térmico no canhdo do limen
proximal do cateter. A sonda é capaz de medir com precisdo a temperatura do
injectado a medida que este é introduzido no cateter.

Instrugdes de Utilizacao

Consulte as instrugdes de utilizagao fornecidas com o sistema de administraao
de injectado correspondente (modelo 93600 CO-Set+ ou modelo 93610
(0-Set+ ou modelo 93505 caixa de passagem).

Limpeza
Limpe a sonda com uma solucdo de limpeza como dlcool isopropilico.

0 prazo de validade impresso no rétulo de sinalizacdo no cabo indica a data
recomendada em que o cabo deve ser substituido ou devolvido a
Edwards Lifesciences para avaliagdo.

Contacte os Servicos de Apoio Técnico da Edwards ou o representante local da
Edwards para obter mais assisténcia.

Precaucao

Néo mergulhe o conector eléctrico da sonda em liquidos.

Apresentacao

0 modelo 93522 Edwards Lifesciences é expedido em condigdo ndo estéril.

Garantia

A Edwards garante que o equipamento é adequado as finalidades e indicacdes
descritas na rotulagem durante um periodo de um (1) ano apds a data de
compra quando utilizado de acordo com as instrugdes de utilizacao. A menos
que 0 equipamento seja utilizado de acordo com tais instrugdes, esta garantia é
nula e sem efeito. Nao existe qualquer outra garantia expressa ou implicita,
incluindo qualquer garantia de comercializacdo ou adequacdo a um objectivo
especifico. A tinica obrigacao da Edwards e o tinico recurso do comprador para a
quebra da garantia serd limitada a reparacdo ou substitui¢do, por op¢o da
Edwards. A Edwards ndo se responsabiliza por quaisquer danos imediatos,
supervenientes ou indirectos.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em contacto com a Assisténcia Técnica da
Edwards, pelo sequinte niimero de telefone: 0035121454 4463.

Edwards Lifesciences, o logo E estilizado, Edwards e CO-Set+ sao marcas
comerciais da Edwards Lifesciences Corporation.

0s pregos, especificacdes e a disponibilidade dos modelos estao sujeitos a
alteragdo sem aviso.

Este produto é fabricado e vendido ao abrigo de uma ou mais das seguintes
patente(s) dos EUA: Patentes dos EUA N 6,248,077; 6,336,902; e as suas
patentes estrangeiras correspondentes.

Consulteal g da dos simbol

no final deste documento.

(0-Set+ in-Line sonda

model 93522

k méreni teploty vstiikovaného
roztoku

Popis

C0-Set+ In-Line sonda k méfeni teploty vstfikovaného roztoku se pouziva spolu
se vstfikovacimi aplikacnimi soupravami: CO-Set+ model 93600 (chladny),
(0-Set+ model 93610 (pokojova teplota) nebo Flow-Through Housing
(priitokova souprava) model 93505. CO-Set+In-line sonda k méeni teploty
vstiikovaného roztoku je sit slozend ze tii prvki, dvou rezistordi a jednoho
termistoru, konfigurovand k vytvoreni kfivky linedrniho odporu proti teploté.
NomindlIni presnost méfeni v rozmezi 0 az 25°C je =+ 0,3°C. C0-Set+ In-line
sonda k méreni teploty vstfikovaného roztoku je umisténa v bodé, kde se
injekéni stiikackou vstfikuje tepelny indikator do proximélniho hrdla lumen
katétru. Sonda miize presné méfit teplotu vstfikovaného roztoku, protoze je
zavedena do katétru.

Navod k pouziti

Viz Navod k pouZiti dodany k piislusné vstfikovaci aplikacni soupravé (CO-Set+
model 93600 nebo C0-Set-+ model 93610 nebo model 93505 Flow-Through
Housing (priitokova souprava)).

Cisténi
Sondu istéte otfenim Cisticim roztokem, nap. isopropylalkoholem.

Doporucend doba pouZitelnosti vytisténa na visacce kabelu je datum, kdy by mél
byt kabel vyménén nebo vrécen Edwards Lifesciences ke kontrole.

S Z&dosti o dalsi pomoc se obracejte na technickou podporu Edwards nebo na
mistniho autorizovaného zéstupce Edwards.

Bezpecnostni opatieni

Elektricky konektor sondy neponofujte do kapalin.
Zpuisob dodavky

Edwards Lifesciences model 93522 je doddvan nesterilni.

Zaruka

Edwards zarucuje, Ze doba pouzitelnosti zafizen pro ticely a indikace uvedené na
obalu je jeden (1) rok ode dne zakoupeni, pokud je pouzivéno v souladu s
névodem k poutiti. Jestlize se zafizeni nepouzivd v souladu s témito pokyny, tato
zéruka je neplatnd a neticinnd. Neexistuji Zadné jiné vyslovné ¢ implicitni zaruky,
vcetné jakékoliv zéruky uplatnitelnosti na trhu nebo vhodnosti ke konkrétnimu

Edwards Lifesciences, stylizované logo E, Edwards a CO-Set+ jsou ochranné
znamky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.



licelu. Vyhradni zdvazek Edwards a vylucny opravny prostfedek kupujiciho pfi
poruseni zaruky bude omezen na opravu nebo vyménu, dle volby Edwards.
Edwards nebude odpovidat za bezprostfedni, nahodné nebo nasledné skody.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici telefonni cislo -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Ceny, specifikace a dostupnost model se mohou zménit bez predchoziho
ozndmeni.

Tento vyrobek je vyrédbén a prodavan s vyuZitim jednoho (i vice nésledujicich
patent(i USA: patentu USA ¢. 6,248,077; 6,336,902; a piislusnych zahrani¢nich
patentd.

Viz Legenda k symboliim na konci tohoto dokumentu.

93522-es tipust
(0-Set+ soros injektatum

homérséklet-érzékeld

Leiras

A 93522-es tipusti CO-Set+ soros injektatum homérséklet-érzékeld injektatum
beviteli rendszerekkel egyiitt hasznélatos: 93600-as tipusu (hideg) CO-Set+
vagy 93610-es tipus (szobahmérsékleti) CO-Set+ vagy 93505-0s tipust
atfolyd burkolat. A CO-Set+ soros injektatum hémérséklet-érzékeld egy
héromelemes halézat, ami két ellendlldshdl és egy termisztorbdl dll, a
hémérsékleti gorbével szemben egy linedris ellendllds létrehozdséra
konfigurélva. A 0°C és 25°C kozotti nomindlis mérési pontossaga =+ 0,3°C. A
(C0-Set+ soros injektatum homérséklet-érzékeld ott taldlhatd, ahol a fecskendd
a hdjelz6t befecskendezi a katéter proximalis lumenén levd elosztdba. Az
érzékeld képes az injektdtum homérsékletének pontos mérésére, mikozben az
bekeriil a katéterbe.

Hasznalati utasitas

Olvassa el a megfeleld injektatum beviteli rendszerhez adott Hasznalati
utasitast (93600-as tipusti CO-Set+ vagy 93610-es tipusti CO-Set+ vagy
93505-0s tipust tfolyd burkolat).

Tisztitas
Az érzékeld tisztitasa valamilyen tisztitd oldattal (pl. izopropil-alkohollal) vald
letdrléssel torténik.

Akabel lengd cimkéjére nyomtatott ajnlott felhasznaldsi hatdridd a kabel
cseréjére vagy az Edwards Lifesciences, vizsgalat céljabol vald visszakiildésére
javasolt idGpontot jelenti.

Tovabbi segitségért kérjiik, |épjen kapcsolatba az Edwards mszaki
tdmogatéssal vagy az Edwards helyi képviseldjével.

Ovintézkedés

Ne meritse az érzékeld elektromos csatlakozdjat folyadékba.

Az Edwards Lifesciences, a stilizalt E logd, az Edwards és a 0-Set+ az
Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.

Kiszerelés

Az Edwards Lifesciences 93522-es tipus sterilizalatlanul keril kiszallitdsra.

Garancia

Az Edwards garantdlja, hogy a késziilék alkalmas a cimkén leirt rendeltetésszer(
haszndlatra a vasarlastl szamitott egy (1) évig, amennyiben a haszndlati
utasitasnak megfelelen haszndljék. Ez a garancia érvénytelen és
érvényesithetetlen, amennyiben a késziiléket nem az utasitasoknak
megfelelden haszndljak. Egyéb kifejezett vagy torvényi garancia nem éll fenn,
beleértve a kereskedelmi forgalmazhatdsagot vagy alkalmazhatdsagot. Az
Edwards egyediili kdtelezettsége és a vasarlé kizérdlagos jogorvoslata a
garancidlis feltételek megsértése esetén az Edwards vélasztdsa szerint a
javitasra vagy a termék pétldsara terjed ki. Az Edwards nem felelds a kozvetlen,
jarulékos vagy kovetkezményes karokért.

Miiszaki segitségnyujtas

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

Az drak, specifikaciok és az egyes tipusok kereskedelmi forgalmazésa minden
eldzetes értesités nélkiil véltozhat.

Ezt a terméket a kovetkezd USA-beli szabadalom vagy szabadalmak alapjén
gyértjak és forgalmazzak: Az USA-ban bejegyzett 6,248,077; 6,336,902; sz.
szabadalom és az ezeknek megfeleld kiilfoldi szabadalmak.

Olvassa el a jelen dokumentum végén talalhaté jelmagyarazatot.

Wbudowana sonda temperatury
iniektatu CO-Set+

Model 93522

Opis

Wbudowana sonda temperatury iniektatu CO-Set+, model 93522, stosowana
jestw pofaczeniu z systemami do podawania iniektatu: CO-Set+ model 93600
(zimny), CO-Set+ model 93610 (temperatura pokojowa) lub obudowa
przeptywowa model 93505. Whudowana sonda temperatury iniektatu CO-Set+
to zestaw tréjelementowy, sktadajacy sie z dwdch opornikow i jednego
termistora, skonfigurowanych do wytworzenia opornosci liniowej wobec
krzywej temperatury. Nominalna doktadnos¢ pomiaru temperatury w zakresie
od 0°do 25°Cwynosi + 0,3°C. Wbudowana sonda temperatury iniektatu
(0-Set+ umieszczona jest w punkcie, w ktérym strzykawka podaje wskaznik
termiczny do ztaczki proksymalnego kanatu cewnika. Sonda zapewnia
precyzyjny pomiar temperatury iniektatu w chwili podawania do cewnika.

Instrukcja uzytkowania

Nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania dostarczona z odpowiednim
systemem podawania iniektatu (CO-Set-+ model 93600, CO-Set-+ model 93610
lub obudowa przeptywowa model 93505).

Czyszczenie

Wyczysci¢ sonde, wycierajac ja roztworem czyszczacym, np. alkoholem
izopropylowym.

Edwards Lifesciences, stylizowane logo E, Edwards i CO-Set+ sa znakami
towarowymi Edwards Lifesciences Corporation.



Zalecany termin waznosci (Use By Date) wydrukowany na etykiecie flagowej
kabla oznacza zalecana date wymiany lub zwrotu kabla do firmy
Edwards Lifesciences celem przegladu.

W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac si z Dziatem Pomocy
Technicznej firmy Edwards lub jej lokalnym przedstawicielem.

Srodki ostroznosci

Elektrycznego tacznika sondy nie nalezy zanurza¢ w ptynach.

Sposob dostarczenia
Model 93522 firmy Edwards Lifesciences jest wysytany jako niesterylny.

Gwarangja

Firma Edwards gwarantuje, ze niniejsze urzadzenie nadaje sie do celow i
wskazari opisanych na etykiecie przez okres jednego roku (1) od daty zakupu,
gdy jest uzywane zgodnie z instrukcjami uzytkowania. Jesli urzadzenie nie jest
uzywane zgodnie z takimi instrukcjami, niniejsza gwarancja ulega
uniewaznieniu. Nie udziela sie zadnej innej gwarancji wyraznej ani
dorozumianej, w tym gwarancji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do
konkretnego celu. Wyfaczny obowiazek firmy Edwards i jedyne
zado$cuczynienie dla nabywcy w ramach gwarancji sa ograniczone do naprawy
lub wymiany, wedtug decyzji firmy Edwards. Firma Edwards nie jest
odpowiedzialna za szkody bezposrednie, przypadkowe ani wynikowe.

Wsparcie techniczne

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

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

Niniejszy produkt jest produkowany i sprzedawany pod ochrong co najmniej
jednego z nastepujacych patentéw USA: Patent USA nr 6,248,077; 6,336,902 i
odpowiadajace patenty zagraniczne.

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

Slovensky

In-Line sonda C0-Set+ na meranie
teploty vstrekovanej latky,

model 93522
Popis

In-Line sonda CO-Set+ na meranie teploty vstrekovanej létky, model 93522 sa
pouziva so systémami na dodavanie vstrekovanej latky: CO-Set+ model 93600
(studend) alebo CO-Set+ model 93610 (izbové teplota) alebo prietokové puzdro
model 93505. In-Line sonda CO-Set+ na meranie teploty vstrekovanej latky je
siet troch prvkov, ktoré sa skladaju z dvoch reostatov a jedného termistora,
konfig ych na produkovanie linedreho odporu voci teplotnej krivke.
NomindIne merania presnosti nad rozsah 0 az 25 °C je + 0,3 °C. In-Line sonda
(0-Set+ na meranie teploty vstrekovanej létky je umiestnend v bode, kde
injekénd striekacka vstrekuje teplotny indikétor do hrdla proximalneho limenu

Nézov Edwards Lifesciences, Stylizované logo E, Edwards a CO-Set+ st
registrované ochranné znamky spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.

katétra. Této sonda je schopnd presne zmerat teplotu vstrekovanej latky v case,
ked'je zavedend do katétra.

Navod na poutzitie

Precitajte si ndvod na pouZitie, ktory sa doddva spolu s prislusnymi systémami
pre doddvanie vstrekovanej latky (CO-Set+ model 93600 alebo CO-Set+ model
93610 alebo prietokové puzdro model 93505).

(istenie

Sondu distite handrickou namocenou v Cistiacom roztoku, ako je napriklad
izopropylalkohol.

Odporticand doba upotrebitelnosti je vyznacend na Stitku upevnenom na kéblia
predstavuje odporticany termin, kedy sa kabel musi vymenit alebo vrétit na
kontrolu do spolocnosti Edwards Lifesciences.

Daliiu pomoc si vyZiadajte od oddelenia technickej podpory spolonosti Edwards
alebo od vasho miestneho zastupcu spolocnosti Edwards.

Bezpecnostné opatrenia

Elektricky konektor sondy neponarajte do kvapalin.

Sposob dodavania

Model 93522 spolocnosti Edwards Lifesciences sa doddva nesterilny.

Zaruka

Spolocnost Edwards ruci, Ze toto zariadenie je vhodné na popisané tcely a
indikécie po dobu jedného (1) roka od datumu jeho zakdpenia, za predpokladu,
7e sa pouziva v stilade s ndvodom na pouZitie. Ak sa zariadenie nepouziva v
stilade s tymto navodom, této zaruka strca platnost a éinnost. Ziadna in
vyslovne uvedend alebo implicitnd zaruka, vratane akejkolvek zéruky
predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny tcel, neexistuje. Vyhradnd povinnost
spolocnosti Edwards a vylucnd ndprava porusenia tejto zaruky zo strany
kupujiceho sa obmedzujti na opravu alebo vymenu podIa volby spolocnosti
Edwards. Spolocnost Edwards nezodpovedd za bezprostredné, ndhodné ani
nasledné skody.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte na nasledovnom telefénnom ¢isle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Ceny, Specifikicie a dostupnost modelu sa mozu zmenit bez predchddzajticeho
upozornenia.

Tento produkt sa vyraba a predava pod jednym alebo viacerymi z dalej
uvedenych americkych patentov: Americky patent ¢. 6,248,077; 6,336,902 a
prislusné zahranicné patenty.

Na konci tohto dokumentu si pozrite legendu k symbolom.



C0-Set+ In-line temperaturprobe
for injektat
modell 93522

Beskrivelse

Modell 93522 CO-Set+ In-line temperaturprobe for injektat brukes sammen
med injektatleveringssystemer: modell 93600 (kald) CO-Set+ eller modell
93610 (romtemperatur) C0-Set+ eller modell 93505 gjennomskyllingshus.
(0-Set+ In-line temperaturprobe for injektat er et 3-elements nettverk som
bestér av to resistorer og en termistor som er konfigurert til  lage en linezer
resistens kontra temperaturkurve. Oppgitt mélengyaktighet i omradet 0° til
25°Cer +0,3°C. CO-Set+ In-line temperaturprobe for injektat er plassert pa
punktet der sprayten injiserer varmeindikatoren inn i kateterets proksimale
lumenmuffe. Proben er i stand til & méle injektattemperatur ngyaktig mens den
blirinnfort i kateteret.

Bruksanvisning

Se bruksanvisninger som falger med det tilharende injektatleveringssystemet
(modell 93600 CO-Set+ eller modell 93610 CO-Set+ eller modell 93505
gjennomskyllingshus).

Rengjaring

Rengjor proben ved a tarke av med en renseopplasning som for eksempel
isopropylalkohol.

Den anbefalte bruk innen-datoen trykt pa flaggetiketten pa kabelen
representerer den anbefalte datoen kabelen br skiftes ut eller returneres til
Edwards Lifesciences for evaluering.

Vennligst kontakt Edwards teknisk stotte eller din lokale Edwards- representant
for videre assistanse.

Forholdsregel

Ikke senk probens elektriske kobling nedi vesker.

Leveringsmate

Edwards Lifesciences modell 93522 sendes usteril.

Garanti

Edwards garanterer at utstyret er egnet for formalene og indikasjonene
beskrevet pa etikettene i en periode pa ett (1) ar etter kjopsdatoen ndr det blir
brukt i henhold til bruksanvisningene. Med mindre utstyret brukes i samsvar
med slike instruksjoner, er denne garantien ugyldig og uten effekt. Ingen andre
uttrykte eller antydede garantier eksisterer; inkludert enhver garanti for
salgbarhet eller egnethet for et spesielt formal. Edwards eneste forpliktelse og
kjoperens eksklusive rettsmiddel for brudd pé garantien skal vaere begrenset til
reparasjon eller utskifting, etter Edwards valg. Edwards skal ikke vzere ansvarlig
for direkte, tilfeldige eller falgesmessige skader.

Teknisk assistanse

Hvis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt med Teknisk service pa tif.
222398 40.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelige modeller kan endres uten forhandsvarsel.

Edwards Lifesciences, den stiliserte E logoen, Edwards og CO-Set+ er
varemerker som tilhgrer Edwards Lifesciences Corporation.

Dette produktet produseres og selges under ett eller flere av de folgende
amerikanske patentene: Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902 og
tilsvarende patenter i utlandet.

Se figurteksten til slutt i dette dokumentet.

(0-Set+ injektointinesteen in-line-
lampotila-anturi,
malli 93522

Kuvaus

Mallin 93522 CO-Set+ injektointinesteen in-line-lampdtila-anturia kaytetadn
seuraavien injektointinesteen antojarjestelmien yhteydessa: malli 93600
(kylmd) CO-Set+ tai malli 93610 (huoneenldmpdinen) CO-Set+ tai malli 93505,
lapivirtauskotelo. CO-Set+ injektointinesteen in-line-ldmpétila-anturi on
kolmiosainen jérjestelmd, joka koostuu kahdesta vastuksesta ja yhdesta
termistorista, jotka on asennettu siten, ettd ne tuottavat lineaarisen resistanssi/
|&mpdtila-kdyran. Nimellinen mittaustarkkuus |&mpdtiloissa 0 °C- 25 °Con
+0,3 °C. 0-Set+ injektointinesteen in-line-ldmpbtila-anturi on sijoitettu
kohtaan, jossa ruisku injisoi lampdtilaindikaattorin katetrin proksimaalisen
luumenin napaan. Anturi kykenee mittaamaan tarkasti injektointinesteen
|&mpbtilan, kun injektointinestettd lisétadn katetriin.

Kayttoohjeet

Lue vastaavan injektointinesteen antojarjestelmén kayttohje (malli 93600
(0-Set-+ tai malli 93610 CO-Set-+ tai malli 93505, lapivirtauskotelo).

Puhdistus
Puhdista anturi pyyhkimalld se puhdistusliuoksella, esimerkiksi isopropanolilla.

Kaapelin tarraan merkitty viimeinen kayttopdiva on suositeltu paivmadra,
jolloin kaapeli tulisi vaihtaa uuteen tai palauttaa Edwards Lifesciences -yhtion
arvioitavaksi.

Pyyda tarvittaessa lisétietoja Edwards tekniseltd tuelta tai paikalliselta Edwards-
edustajaltasi.

Varotoimenpide

Al upota anturin séhkaliitinté nesteisiin.

Laitteen toimitus

Edwards Lifesciences -malli 93522 toimitetaan epésteriilind.

Takuu

Edwards takaa, ettd laitteisto soveltuu etiketin osoittamaan kéyttotarkoitukseen
yhden (1) vuoden ajan ostopéivamaarasta, mikali laitetta kaytetadn
kdyttoohjeiden mukaisesti. Takuu on mitdtdn ja raukeaa, mikdli laitetta ei
kdytetd ndiden ohjeiden mukaisesti. Muita ilmaistuja tai konkludenttisia
takuita, mukaan lukien takuut tuotteen myyntikelpoisuudesta tai tiettyyn
kayttotarkoitukseen sopivuudesta, ei anneta. Edwards ainoa velvollisuus ja
asiakkaan ainoa oikeus on korjata tai korvata tuote Edwards oman harkinnan
mukaan. Edwards ei ole vastuussa valittomista, satunnaisista tai valillisista
vahingoista.

Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, Edwards ja CO-Set-+ ovat
Edwards Lifesciences Corporation -yrityksen tavaramerkkeja.



Tekninen tuki

Jos tarvitset teknistd tukea, soita Edwards Lifesciences yhtion numeroon
+358(0)20 743 00 41.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta voidaan muuttaa ilman
erillistd ilmoitusta.

Tétd laitetta valmistetaan ja myyd&én yhden tai useamman seuraavan
US-patentin alaisena: US-patentit nro 6,248,077; 6,336,902; sekd vastaavat
ulkomaiset patentit.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan lopusta.

lapaHuua

Edwards rapaHTupa, ue 060pyBaHeTo € NOAXOAALLO 3a LeNUTe 1 MOKa3aHNATa,
OMICaHI Ha eTVKeTa, 3a Nepvog oT eaHa (1) roAuHa cnes AaTaTa Ha NoKynka,
Koraro ce U3Mon3Ba CbrNacHo MHCTPyKLMMTe 3a ynoTpeda. AKo He ce 3non3ga
Ccnopez, Te3v MHCTPYKLWY, FapaHLyATa e HeBaNWAHA U HepeiicTBUTeNHa. He
CbLLECTBYBA HUKAKBa Apyra U3puuHa i nogpasbupalua ce rapaHums,
BK/IOUNTENHO KAKBATO 1 1A € FapaHLyuA 3a NPOAABAeMOCT U NPUTOAHOCT 32
onpezienena en. EMHCTBEHOTO 3aabMKeHe Ha Edwards n efuxcTBeHoTo
obe3LLeTeHme Ha kyny 3 Hapy TO Ha raf Ta e Gbje
OrpaH1yeHo A0 Nonpaska W noamAHa no u3bop Ha Edwards. Komnaxuara
Edwards He e 0TroBopHa 3a HenocpezCTBeHH, CyYaitHin Ui CleaBaLLy

CoHpa 3a U3MepBaHe TemnepaTypata
Ha UHXeKTaTa B nuHuaATa (0-Set+,
mopen 93522

Onucanune

CoHpata 3a U3MepBaHe TemnepaTypaTa Ha MHxeKTaTa B nukuATa (0-Set+,
Mogien 93522 ce 13non3Ba 3aefHO CbC CUCTEMM 3a MHXKeKTUpaHe: Mogen 93600
(Hucka Temnepatypa) CO-Set+ vnu mopen 93610 (cTaitHa Temnepatypa)
C0-Set+, unv mopen 93505 Kopnyc ¢ NpoTMyYaLy npe3 Hero notok (kopnyc Flow-
through). CoHpara 3a U3mepBaHe TemnepaTypata Ha UHXeKTaTa B MHUATa
(0-Set+ npencTaBnABa Mpexa OT TPU eNleMeHTa, CbCTaBeHa OT J1Ba pe3ncTopa
11 €[1IH TEPMUCTOP, KOHOUTYPUPAHU 33 OCUTYPABaHE Ha JIMHEiiHO
CbNPOTUBIIEHME CpelLly TemnepaTypHa KpuBa. HoMUHaHaTa TOUHOCT Ha
u3mepBaHe B nanasona ot 0° 4o 25°Ce + 0,3°C. Conpata 3a u3mepBaHe Ha
Temnepatypata Ha UHxekTata B iuHuATa (0-Set+ e No3uLMOHMpaHa Ha
MACTOTO, Kb/AETO CPUHLIOBKATa MHXEKTUPA UHAVKATOpa 3a TeMnepaTypa B
HaKpaiiHIKa Ha POKCUMANHIA NyMeH Ha KaTeTbpa. (OHAaTa MoXe TOUHO fa
13MepBa Temnepatypara Ha HXeKTaTa npu BbBeXAaHe B KaTeTbpa.

WNHcTpyKumm 3a ynotpeba

BukTe MHCTpyKLMWTe 32 ynoTpeGa KbM CbOTBETHATa CUCTEMa 33 MHXKEKTUPaHe
(mopen 93600 CO-Set+ unm mogen 93610 CO-Set+ unu mogen 93505 ¢ kopnyc
CNPOTUYALL NPe3 Hero NoTok).

MouncrBane

[ouncrgaiiTe coHpaTa upe3 M36bpcaHe C NOYNCTBALL pa3TBOP, HANpUMep
130MPONINOB aNKOXo.

lpenopbyBaHaTa KaTo KpaiiHa 3a U3N0NI3BaHe JaTa, OTTIEYaTaHa Ha ETUKETa Ha
kabena, npecTaBnABa AaTata, Ha KOATO KabenbT TpAGBA Aa Obe NoAMeHeH
NI BbPHAT 3a oLeHKa Ha Edwards Lifesciences.

Mons, (BbpeTe (e C0TAeNa 3a TexHMYecka NoAAPbKKA Ha Edwards unm ¢
MeCTHUA NpeAcTaBuTeN Ha Edwards 3a no-HaTaTbluHO CbaeiicTBue.

Mpeanasun mepku
He notanaiite e/1eKTpuYecknA KOHeKTop Ha CoHAaTa B TEYHOCTU.

Kaxk ce gocraBa

Edwards Lifesciences, mopen 93522, ce focTaBs HecTepuHa.

Edwards Lifesciences, crunusupatoto E noro, Edwards n C0-Set+ ca Tbprocku
mapku Ha Edwards Lifesciences Corporation.

p

TexHnyecka nomouy

3a TexHuuecka nomoy ce cbpxete ¢ Edwards Lifesciences AG Ha TeneoH:
+420221 602 251.

LleHn, cneum¢m«auum W HANWYHOCT Ha MOAENU NOANEXAT Ha NPOMAHA 6e3
yBejomABaHe.

To31 NPOZYKT € Npou3BezieH 1 ce NPoaBa CbINAcHo efiH Wk noBeye oT
cnegHute nateqtu B CALLL: Matent B CALL N° 6,248,077; 6,336,902; u
CHOTBETHUTE YYKAN NaTEHTH.

BuxTe nereHpata Ha CUMBONUTE B Kpas Ha TO3M AOKYMEHT.

Rom

Sonda de temperatura cu montare in
linie CO-Set+,
model 93522,

pentru solutia injectata
Descriere

Sonda de temperatura cu montare in linie CO-Set+, model 93522, pentru
solutia injectatd se utilizeazd in combinatie cu urmatoarele sisteme de injectare:
C0-Set+ model 93600 (Ia rece) sau CO-Set+ model 93610 (la temperatura
camerei) sau carcasa de debit model 93505. Sonda de temperatura cu montare
in linie CO-Set+ este o retea cu trei elemente, compusa din doi rezistori si un
termistor, configurati pentru a produce o rezistenta liniara fata de curba
temperaturii. Precizia masurdtorii nominale in intervalul 0°C - 25°Ceeste de
+0,3°C. Sonda de temperaturd cu montare in linie CO-Set+ este pozitionatd in
punctul in care seringa injecteaza indicatorul termic in portul lumenului
proximal al cateterului. Sonda este capabild sd mdsoare cu precizie temperatura
solutiei injectate in timpul introducerii in cateter.

Instructiuni de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare furnizate impreund cu respectivul sistem de
injectie (CO-Set+ model 93600 sau CO-Set+ model 93610 sau carcasa de debit
model 93505).

Curatare

Curdtati sonda stergand-o cu o solutie de curatare, cum ar fi alcoolul izopropilic.

Edwards Lifesciences, logo-ul reprezentand un ,E” stilizat, Edwards si CO-Set+
sunt marci comerciale ale Edwards Lifesciences Corporation.



Data de expirare recomandata, imprimata pe eticheta cablului, reprezintd data
recomandatd la care cablul trebuie inlocuit sau returnat la Edwards Lifesciences
pentru evaluare.

Pentru asistentd suplimentara, contactati departamentul de asistenta tehnica al
companiei Edwards sau reprezentantul dvs. local Edwards.

Precautie

Anu se scufunda conectorul electric al sondei in lichide.

Forma de prezentare

Sonda de temperatura marca Edwards Lifesciences model 93522 este livrata in
ambalaj nesteril.

Garantie

Compania Edwards garanteaza ca echipamentul este adecvat pentru scopurile si
indicatiile descrise pe o perioada de un (1) an de la data achizitiondrii, daca este
utilizat conform instructiunilor de folosire. In cazul in care echipamentul nu este
utilizat conform acestor instructiuni, prezenta garantie este nula i nu se aplica.
Nu existd alte garantii explicite sau implicite, nici alte garantii referitoare la
vandabilitatea sau adecvarea produsului pentru un anumit scop. Singura
obligatie a companiei Edwards si singura compensatie pe care o va primi
cumparatorul pentru incdlcarea garantiei se limiteaza la repararea sau inlocuirea
produsului, la alegerea companiei Edwards. Edwards nu raspunde pentru
daunele cauzale, incidentale sau consecutive.

Asistenta tehnica

Pentru asistenta tehnica contactati Edwards Lifesciences AG la numarul de
telefon: +420 221602 251.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea unui model se pot modifica fara
notificare prealabila.

Acest dispozitiv este produs si comercializat sub unul sau mai multe dintre
urmatoarele brevete S.U.A.: Brevet S.U.A. nr. 6,248,077; 6,336,902; si brevetele
strdine corespunzdtoare.

=1
C0-Set+ kateetrisisene siistevedeliku

temperatuurisond,

mudel 93522
Kirjeldus

(0-Set+ kateetrisisese siistevedeliku temperatuurisondi mudelit 93522
kasutatakse koos siistevedeliku manustamissiisteemidega: mudel 93600 (kiilm)
(C0-Set+ vdi mudel 93610 (toatemperatuur) CO-Set-+ vdi mudel 93505
lbivoolukorpus. CO-Set+ kateetrisisene siistevedeliku temperatuurisond on
kolmeosaline siisteem, mis koosneb kahest takistist ja tihest termistorist, mis on
konfigureeritud néitama lineaartakistust temperatuurikoveraga vorreldes.
Nominaalne mootmlstapsus temperatuunvahem|kus 0°Ckuni 25°Con +0,3°C.
C0-Set+ k isene siisteved p isond paigutatakse kohta,
kus siistal stistib i kateetri p valendiku jaoturisse.
Sond suudab tépselt mddta siistevedeliku temperatuuri kateetrisse sisenemisel.

ilor de la sfarsitul acestui document.

Edwards Lifesciences, stiliseeritud E-ga logo, Edwards ja CO-Set+ on ettevotte
Edwards Lifesciences Corporation kaubamargid.

Kasutusjuhised

Lugege Idbi vastava siistevedeliku manustamissiisteemiga kaasas olevad
kasutusjuhendid (mudel 93600 CO-Set+ vdi mudel 93610 CO-Set+ voi mudel
93505 labivoolukorpus).

Puhastamine
Puhastage sondi, piihkides seda puhastuslahusega, ntisopropiiiilalkoholiga.

Kaabli etiketil olev soovituslik ,K6lblik kuni” kuupéev tahistab soovituslikku
kuupdeva, millal kaabel tuleks asendada vdi tagastada hindamiseks ettevottele
Edwards Lifesciences.

Lisaabi saamiseks vétke ihendust Edwards tehnilise toe vdi Edwards kohaliku
esindajaga.

Ettevaatusabindu
Arge kastke sondi elektriliidest vedelikku.

Tarneviis

Ettevotte Edwards Lifesciences mudel 93522 tarnitakse mittesteriilsena.

Garantii

Edwards garanteerib seadmestiku sobivuse kirjeldatud kasutuseesmarkideks ja
-ndidustusteks dihe (1) aasta jooksul alates ostukuupdevast, tingimusel, et
seadet kasutatakse vastavalt selle kasutusjuhistele. Kui seadet ei kasutata
vastavalt toodud juhistele, kaotab garantii oma kehtivuse ning muutub
digustiihiseks. Seadmele ei kehti iihtegi muud otsest ega kaudset garantiid, seal
hulgas mis tahes garantiid seadme sobivuse osas teatud eesmrgil
turustamiseks voi kasutamiseks. Ettevotte Edwards ainus kohustus ning ostja
ainus vastuabindu garantii rikkumisel on piiratud seadme parandamise voi
asendamisega ettevotte Edwards valikul. Edwards ei vastuta vahetute,
ettendgematute ega kaudsete kahjude eest.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevttesse Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

Hinnad, tehnilised andmed ning mudeli kéttesaadavus véivad ilma ette
teatamata muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja miiiiakse iihe vdi mitme jargneva Ameerika
Uhendriikide patendi alusel: Ameerika Uhendriikide patendid numbritega
6,248,077, 6,336,902; ning vastavad valisriikide patendid.

Vt siimbolite tahendusi selle dokumendi lopus.



93522 modelio

»C0-Set+“ vienos linijos jleidZziamo
skyscio temperaturos zondas
Aprasymas

93522 modelio ,CO-Set+" vienos linijos jleidZiamo skyscio temperatiros zondas
yra naudojamas kartu su skyscio jleidimo sistemomis: 93600 modelio (Salto)
,0-Set+", 93610 modelio (kambario temperatros) , C0-Set+" ar 93505
modelio pratekéjimo korpusu. ,(0-Set+" vienos linijos jleidziamo skyscio
temperatiros zondas yra trijy elementy sistema, kuria sudaro du rezistoriai ir
vienas termistorius, konfigdruoti gaminti tiesing varza pagal temperatiiros
kreive. Vardinis matavimo tikslumas, jei temperatira nepatenka j 0-25°C
intervala, yra =+ 0,3°C. , CO-Set+" vienos linijos jleidZiamo skyscio temperatiros
zondas yra jstatomas tame taske, kuriame $virkstas jleidzZia Siluminj indikatoriy j
kateterio proksimaline spindzio stebule. Zondas gali tiksliai matuoti jleidziamo
skyscio temperatira, nes jis jstumiamas j kateterj.

Naudojimo instrukcija

Ir. ,Naudojimo instrukcijas”, pateikiamas su atitinkama jleidziamo skyscio
tiekimo sistema (93600 modelio ,C0-Set+", 93610 modelio ,CO-Set+" ar 93505
modelio pratekéjimo korpusas).

Valymas
Zonda valykite Sluoste, suvilgyta valomuoju tirpalu, pvz., izopropilo alkoholiu.

Rekomendaciné zymé ,Use By Date” (,Naudoti iki“), jspausta véliavélés formos
etiketéje, esancioje ant laido, nurodo rekomenduojama data, kada laidas turi
biti pakeistas arba grazintas , Edwards Lifesciences” jvertinti.

Prireikus daugiau pagalbos susisiekite su ,Edwards” techninés pagalbos tarnyba
arba vietiniu , Edwards” atstovu.

Atsargumo priemoné

Nemerkite elektrinés zondo jungties j skyscius.

Platinimo biidas

Edwards Lifesciences” 93522 modelis pristatomas nesterilus.

Garantija

,Edwards” garantuoja, kad jranga tinka etiketéje aprasytiems tikslams ir
indikacijoms vieny (1) mety laikotarpiu nuo pirkimo datos, jeigu ji naudojama
laikantis naudojimo instrukcijy. Jei jranga naudojama nesilaikant $iy instrukcijy,
garantija nebegalioja. Jokia kita aiski ar numanoma garantija neegzistuoja,
iskaitant bet kokia komercinés paklausos ar tinkamumo tam tikram tikslui
garantija. Vienintelis ,Edwards" jsipareigojimas ir iSimtiné pirkéjo teisés gynimo
priemoné pasinaudoti garantijos teisémis apsiriboja, ,Edwards” nuozidra,
pataisymu arba pakeitimu. ,Edwards” néra atsakinga uz jokius tiesioginius,
atsitiktinius ar pasekminius pazeidimus.

Techniné pagalba

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

Edwards Lifesciences, stilizuotas ,E” logotipas, ,Edwards" ir ,CO-Set+" yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy Zenklai.

Kainos, specifikacijos ir modelio prieinamumas gali keistis be jspéjimo.
Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal vieng ar daugiau i 3iy JAV

patenty: JAV patentai Nr. 6,248,077; 6,336,902; ir atitinkami uzsienio Saliy
patentai.

Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento gale.

 LatvieSu |
(0-Set+ rinda uzstadamas injekcijas
temperatiiras zondes

modelis 93522
Apraksts

(0-Set+ rinda uzstadamas injekcijas temperatiiras zondes modeli 93522
izmanto kopa ar $adam injekcijas ievadiSanas sistémam: C0-Set+ (aukstas
vielas) modeli 93600 vai CO-Set+ (istabas temperatras) modeli 93610, vai
caurplides korpusa modeli 93505. CO-Set+ rinda uzstadama injekcijas
temperatiras zonde sastav no trim savienotiem elementiem - diviem
rezistoriem un viena termistora -, kas konfiguréti ta, lai izvaditu linearu
pretestibu attieciba pret temperatiras likni. Nominala mérijumu precizitate 0°
lidz 25°C diapazona ir + 0,3°C. CO-Set+ rinda uzstadamo injekcijas
temperatras zondi izvieto vieta, kur ar Slirci ievada termisko indikatoru katetra
proksimalaja limena atveré. Zonde var precizi izmérit injekcijas temperatiru,
kad to ievada katetra.

Lietosanas instrukcija

Skatiet kopa ar attiecigo injekcijas ievadisanas sistému (CO-Set+ modeli 93600
vai (0-Set+ modeli 93610, vai caurpludes korpusa modeli 93505) sanemto
lietosanas instrukciju.

Tirisana
Tiriet zondi, slaukot to ar tirisanas Skidumu, pieméram, izopropilspirtu.

leteicamais izstradajuma izmantoSanas beigu datums, kas iespiests kabela
karodzinuzlimé, norada ieteicamo datumu, kad kabelis janomaina vai janosita
atpaka Edwards Lifesciences novértésanai.

Lai sanemtu turpmaku palidzibu, lidzu, sazinieties ar Edwards tehniskas
palidzibas dienestu vai vietgjo Edwards parstavi.

Piesardzibas pasakumi

Neiegremdgjiet zondes elektrisko savienotaju Skidrumos.

Piegades veids
Edwards Lifesciences modeli 93522 piegada nesterila veida.

Garantija

Edwards garanté, ka Sis aprikojums ir piemérots markéjuma aprakstitajiem
mérkiem un indikacijam vienu (1) gadu no iegades datuma, ja to lieto saskana
ar lietosanas instrukciju. Ja aprikojumu lieto, neievérojot lietosanas instrukciju,
$i garantija nav spéka un nav piemérojama. Nepastav nekadas citas tiesas vai
netieas garantijas, tostarp garantijas par preces pieprasijumu tirgd vai
piemérotibu noteiktam mérkim. Edwards vienigas saistibas un pircéja

Edwards Lifesciences, stilizétais E logotips, Edwards un C0-Set+ ir
Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.



tikai remonts vai maina péc Edwards ieskatiem. Edwards neatbild par tieSu,
netieSu vai izrietosu kaitéjumu.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu, zvaniet Edwards Lifesciences pa talrupa
nr.: +358 (0)20 743 00 41.

Cenas, tehniskos parametrus un mode|u pieejamibu var mainit, par to
nepazinojot.

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek pardots saskana ar vienu vai vairakiem
sadiem ASV patentiem: ASV patenti Nr. 6,248,077; 6,336,902; un atbilstosiem
arzemju patentiem.

Cimholu skaid.

jumu skatiet dok beigas.

C0-Set+ In-Line Enjeksiyon Maddesi
Sicaklik Probu
Model 93522

Tanim

Model 93522 CO-Set+ In-Line Enjeksiyon Maddesi Sicaklik Probu enjeksiyon
maddesi iletim sistemleriyle beraber kullanilir: model 93600 (Cold) CO-Set+

veya model 93610 (Oda Sicakligr) CO-Set+ veya model 93505 Akis Gegis Yuvasl.

(C0-Set+ In-Line Enjeksiyon Maddesi Sicaklik Probu, sicaklik egrisine karsi bir
dogrusal direng iireten iki adet direncten ve bir adet termistdrden olusan iig
elemanli bir agdir. 0°ile 25°C araliginda nominal 6l¢iim dogrulugu + 0,3°C.
(0-Set+ In-Line Enjeksiyon Maddesi Sicaklik Probu, sirnganin termal
indikatoriin kateteri proksimal gébegine enjekte edildigi noktada
konumlandinimistir. Prob, katetere girisi yapilirken enjeksiyon maddesi
sicakhgini tam olarak dlcebilmektedir.

Kullanim talimatlan

ilgili enjeksiyon maddesi yerlestirme sistemiyle (model 93600 C0-Set+ veya
model 93610 CO-Set+ veya model 93505 Akis Gegis Yuvast) sadlanan Kullanim
Talimatlarina bakin.

Temizleme
Probu, izopropil alkol gibi bir temizleme soliisyonuyla silerek temizleyin.

Kablo iizerindeki bayrak etikette yazili olan tavsiye edilen Son Kullanma Tarihi,
kablonun degistirilmesi veya degerlendirme icin Edwards Lifesciences sirketine
gonderilmesi dnerilen tarihi temsil eder.

Daha fazla destek iin liitfen Edwards Teknik Destek ya da yerel Edwards
temsilcinizle temasa gegin.

Onlem
Probun elektrik konektdriinii sivi maddelere daldirmayin.

Nasil Temin Edilir

Edwards Lifesciences model 93522 steril olmayan bir sekilde gonderilir.

Edwards Lifesciences, sitilize E logosu, Edwards ve C0-Set+,
Edwards Lifesciences Corporation’in ticari markalandr.

Garanti

Edwards bu ekipmanin, kullanim talimatlarina uygun olarak kullanildiginda,
satin alma tarihinden itibaren bir (1) yil siireyle, etiketinde tanimlanan amaclara
ve endikasyonlara uygun oldugu garantisini verir. Ekipman bu talimatlara uygun
olarak kullanilmadikga bu garanti gegersiz ve hiikiimsiizdiir. Herhangi ticari
garanti veya belirli bir amaca uyqunluk garantisi dahil olmak iizere hicbir sekilde
ifade ya da ima edilen baska bir garanti mevcut degildir. Garanti ihlali icin
Edwards'in tek yiikiimliiligi ve satin alanin tek yasal ¢oziim yolu Edwards'in
secimine bagl olmak iizere onanim ya da degistirmeyle sinirl olacaktir. Edwards
yakin, anizi veya dolayli hasarlardan yiikiimlii olmayacaktir.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon numarasini kullanin:
Edwards Lifesciences SA : +4121823 4377.

Fiyatlar, teknik ozellikler ve modelin temin edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.
Bu iiriin asagidaki Birlesik Devletler patentlerinin biri veya birkacinin korumasi

altinda iretilmekte ve satiimaktadir: A.B.D. patent no. 6,248,077, 6,336,902; ve
muadili yabanci patentler.

Bu belgenin sonundaki sembol agiklamalarina bakiniz.

Portugués do Brasil

Sonda de temperatura de liquido
injetado CO-Set+
Modelo 93522

Descricao

0 modelo 93522 da Sonda de temperatura de liquido injetado CO-Set+ € usado
em conjunto com sistemas de administracdo injetével: modelo 93600 (Frio)
(0-Set+ ou modelo 93610 (Temperatura ambiente) CO-Set+ ou modelo 93505
aparelho de fluxo passante. A sonda de temperatura de liquido injetdvel
C0-Set+ é uma rede de trés elementos contendo dois resistores e um termistor
configurados para produzir uma resisténcia linear contra uma curva de
temperatura. A correcdo da medicao nominal sobre a extensao de 0°a 25°C é
+0,3°C. A sonda de temperatura de liquido injetado CO-Set+ fica parada no
ponto onde a seringa injeta o indicador térmico na ponta do ldmen proximal do
cateter. A sonda mede a temperatura do liquido injetado com precisdo,
enquanto ele é introduzido no cateter.

Modo de usar

Consulte as instrugdes de uso fornecidas com o sistema de administracao de
injecdo (modelo 93600 CO-Set+ ou modelo 93610 CO-Set+ ou modelo 93505
aparelho de fluxo passante) correspondente.

Limpeza
Limpe a sonda esfregando uma solugdo de limpeza, como o dlcool isopropilico.

A data de validade impressa na etiqueta principal do cabo representa a data
recomendada para substituicdo do cabo ou devolucdo para a
Edwards Lifesciences, para avaliagdo.

Entre em contato com o Suporte Técnico da Edwards ou o representante local da
Edwards para maior assisténcia.

Edwards Lifesciences, a logomarca estilizada E, Edwards e CO-Set+ sdo marcas
registradas da Edwards Lifesciences Corporation.



Precaugdes

Né&o mergulhe o conector elétrico da sonda em liquidos.

Fornecimento do cabo

0 modelo 93522 da Edwards Lifesciences é embarcado ndo estéril.

Garantia

A Edwards garante que o equipamento é adequado para os propdsitos e as
indicagdes descritas na etiqueta, por um periodo de T (um) ano a contar da data
de compra, quando utilizado de acordo com as instrucdes de uso. Se o
equipamento ndo for usado de acordo com as referidas instrugdes, esta garantia
fica anulada e sem efeito. Nao existe nenhuma outra garantia expressa ou
implicita, incluindo qualquer garantia de comerciabilidade ou adequacdo a
propdsito especifico. A tinica obrigaco da Edwards e o tinico remédio do
adquirente para quebra de garantia estardo limitados ao reparo ou a
substituicdo do cabo, conforme op¢do da Edwards. A Edwards ndo serd

resp da por danos conseq , incidentais ou imediatos.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, telefone para o Suporte Técnico da Edwards nos
nimeros: +55 11 5567 5230 ou 5567 5282.

As disponibilidades de precos, especificacdes e modelos estao sujeitas a
mudancas, sem notificagao.

Este produto é fabricado e vendido sob uma ou mais das seguintes patentes dos
EUA: Patentes norte-americanas 6,248,077; 6,336,902 e patentes estrangeiras
correspondentes.

Confira a legenda do simbolo no final deste documento.
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Symbol Legend - Légende des symboles  Zeichenerklarung
« Significado de los Simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Catalogue Number Numéro de référence Katalognummer Nimero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer
REF Catalogue Number Numéro de référence Katalognummer Nimero de catdlogo Numero di catalogo Catalogusnummer
é Attention, See Attention, voir Gebrauchsanweisung Atencion, ver Attenzione, leggere Opgelet, raadpleeg de
Instructions for Use notice d'instructions beachten instrucciones de uso leistruzioni per 'uso gebruiksaanwijzing
® For Single Ne pas Nurzum Paraun Monouso Enkel voor
Use Only réutiliser Einmalgebrauch solo uso eenmalig gebruik
|£| Quantity Quantité Inhalt (antidad Quantita Hoeveelheid
Lot Number NOdu lot Chargenbezeichnung Lote Lotto N. Lotnummer
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Usare entro Te gebruiken tot
Sterile Stérile Steril Estéril Sterile Steriel
Ethylene Oxide Stérilisé a 'oxyde Sterilisation mit Esterilizado con Sterilizzato ad Gesteriliseerd met
Sterilized d'éthylene Ethylenoxid dxido de etileno ossido di etilene ethyleenoxide
Irradiation Stérilisé par Sterilisation durch Esterilizado por Sterilizzato Gesteriliseerd door
Sterilized irradiation Bestrahlung irradiacion perirradiazione bestraling
STERLE[3] Sterile Using Stérilisé a la vapeur d'eau | Sterilisation mit Dampf Esterilizado por Sterilizzato a vapore Gesteriliseerd door
Steam or Dry Heat ou ala chaleur séche oder trockener Warme vapor o calor seco 0a calore secco stoom of droge warmte
SN Serial Number Numéro de série Seriennummer Nimero de serie Numero di serie Serienummer
M Date of Manufacture Date de fabrication Herstellungsdatum Fecha de fabricacién Data di produzione Fabricatiedatum
“‘ Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Manufactured for Fabriqué pour Hergestellt fiir Fabricado para Prodotto per Gefabriceerd voor
Do not use if Ne pas utiliser Nicht verwenden, wenn No utilizar si Non usare se Niet gebruiken
package is opened si'emballage die Packung bereits el envase ha la confezione indien de
ordamaged. est ouvert ou gedffnet wurde oder sido abierto eapertao verpakking geopend
endommagé. beschadigt ist. o dafiado. danneggiata. of beschadigd is.
Caution: Federal Attention : aux Hinweis: In den USA Advertencia: La ley Attenzione: La legge Opgelet: Volgens de
(USA) law restricts | Etats-Unis, la loi fédérale ist dieses Produkt federal (EE.UU) limita federale USA limita Amerikaanse wetgeving
this device to sale nepermetlaventede | verschreibungspflichtig. la venta de este lavenditaola mag dit product
Rx only by or on the order ce dispositif que par dispositivo bajo prescrizione di uitsluitend worden
of a physician. ou sur prescription prescripcion médica. questo dispositivo verkocht door of
d'un médecin. aun medico. worden aangekocht op
voorschrift van een arts.
European Authorized Mandataire EU-Bevollméchtigter Representante mandatorio Europese
Representative européen europeo autorizado europeo gemachtigde
Separate collection Collecte séparée pour Getrennte Sammlung | Recogida por separado | Raccolta separata per | Afzonderlijke inzameling
for electrical and le matériel électrique von Elektro- und de equipos eléctricos | attrezzature elettriche voor elektrische en
electronic equipment et électronique selon Elektronikgerdten y electronicos segin ed elettroniche in elektronische apparatuur
— in accordance with EC la directive de la gemaf EU-Richtlinie la Directiva de la conformita alla direttiva | in overeenstemming met
Directive 2002/96/EC. EC2002/96/EC. 2002/96/EC. CE 2002/96/EC. CE 2002/96/EC. EG-richtlijn 2002/96/EC.
DO NOT USE NE PAS UTILISER BEI BESCHADIGUNG NO USAR S NON UTILIZZARE SE BIJ BESCHADIGING
IF DAMAGED SIENDOMMAGE NICHT VERWENDEN ESTADANADO SONO PRESENTI DANNI NIET GEBRUIKEN
Non-sterile Non-stérile Nicht steril No estd esterilizado Non sterile Niet steriel
@ Consult instructions Consulter le Vor Gebrauch bitte Consulte las Consultare le Raadpleeg de
for use mode d’emploi die Anleitung lesen instrucciones de uso istruzioni per I'uso gebruiksaanwijzing

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symholes n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
« Hinweis: Unter Umstanden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: es posible que no todos los simbolos estén incluidos en las etiquetas de este
producto. - Nota: & possibile che alcuni simboli non siano riportati sulle etichette di questo prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symboltekst - Symbolforklaring - Enefynon Zupforwv
« Legenda dos Simbolos - Legenda k symboltim - Jelmagyarazat

Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
Katalog Katalog ApiBuoc Katahoyou Ntmero de Catélogo Katalogové ¢islo Katalogusszam
REF Katal Katal ApiBpoc Katahoyou Numero de Catélogo Katalogové ¢islo Katalégusszam
é Bemaerk, se Obs! Se Npoooyn, Acite Ti Atencao! Consulte as Upozornéni, viz Figyelem! Lasd a
brugsanvisningen isningen. 00nyies Xpriogwg Instrugdes de Utilizagao navod k pouZiti haszndlati utasitast.
® Kun til Endast for Miag Xpriong Apenas para Pouze pro Egyszeri
engangsbrug engangsbruk Mévov Utilizagdo Unica jedno pouZiti haszndlatra
|£| Mangde Antal Noootnta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
Lot Lotnummer Lotnummer ApiBpo¢ Mapridag Nimero do Lote Cislo 3arze Tételszam
2 Anvendes for Anvands fore Avahwon Méxpt v Usar até Poutzijte do Szavatossagiidd
Steril Steril Anootelpwpévo Esterilizado Sterilni Steril
STERIE[E0] Ethylenoxid- Steriliserad Anootelpwpévo Esterilizado com Sterilizovano Etilén-oxiddal
steriliseret med etylenoxid pe AiBuhevoeidio Oxido de Etileno etylenoxidem sterilizalt
Stralesteriliseret Steriliserad Anooteipwon pie Esterilizado Sterilizovano Sugarsterilizalt
med stralning aktvoBohia por Iradiagdo ozafenim
SERIE] 8 Dampsterili Steriliserad med Anooteipwon pie atuo Esterilizado por Sterilizovano parou Gozzel vagy szdraz
eller torsteriliseret anga eller torrvarme 1) Enpny Béppavan Vapor ou Calor Seco | nebo horkym vzduchem hdvel sterilizélva
SN Serienummer Serienummer Av§wv ApiBoc Nimero de Série Sériové ¢islo Sorozatszam
M Fremstillingsdato Tillverkningsd Huepopnvia Mag | Data de Fabrico Datum vyroby Gyartds ddtuma
“‘ Fabrikant Tillverkare Kataokevaotng Fabricante Vyrobce Gyarté
@] Fremstillet for Tillverkad for Kataokevaletayia Fabricado para Vyrobeno pro Megrendeld:
Ma ikke anvendes, Anvand inte om Mnv o pnotporoteite av Néo utilize se a Pokud je obal otevien | Ne hasznélja az eszkozt,
@ hvis emballagen er forpackningen dr 1) ouokevaoia eivatavoyt | - embalagem estiver nebo poskozen, ha a csomagolés nyitott
abnet eller beskadiget. | dppnad eller skadad. 1) €€t umootei gBopa. aberta ou danificada. | produkt nepouzivejte. vagy sérillt.
Forsigtig: Foderal lov Forsiktighet! Enligt Mpoaoy : 0 Atencdo: Alegislacdo | Upozornéni: Federalni Figyelem! Az USA
(i USA) begraenser federal lag (USA) far 0H0OTIOVOLaKE VOpOG Federal dos E.U.A. zékon (USA) omezuje szovetségi torvényei
Rx only salget af dette udstyr | denna produkt endast (HNA) emBaMouvy restringe a prodej tohoto ndstroje | értelmében ez az eszkoz
til eller efter ordre saljas eller bestallas TV ayopd auti¢ e comercializagdo deste | pouze nalékarenebo | kizardlag orvosok dltal
fra en lege. aven lakare. GUOKEURC amo 1y katomy dispositivo a venda na jejich pedpis. vagy azok rendelésére
€vToNj¢ ylaTpou. sob receita médica. értékesithetd.
Europeeisk Europeisk E€ovatodotnpé p Autorizovany Felhatalmazott
reprasentant p Avuimpd yia Autorizado evropsky zstupce képviseld Europaban
v Eupwrm na Europa
Seerskilt indsamling Separat insamling for 181aitepn culhoyn yia Recolha em separado Tridény shér urceny A2002/96/EC
af affald af elektrisk | elektrisk och elektronisk ToV NAEKTPIKO Kat para o equipamento pro elektrické a EU Direktiva értelmében
0g elektronisk udstyr utrustning i enlighet NAEKTPOVIKO OO0 eléctrico e electrdnico, | elektronické zafizeni v az elektromos- és
i overensstemmelse med EU-direktiv O0pQWVa e TV 0dnyia deacordocoma souladu se smérnici | elektronikai termékeket
— med Radets direktiv 2002/96/EC. ¢ EK 2002/96/EC. Directiva EC 2002/96/EC EU 2002/96/EC. szelektiven gy(itjiik.
2002/96/EF.
BRUG IKKE KABLET, HVIS | FARE) ANVANDAS OM | MH XPHEIMOMOIHZETE EAN NAOQ UTILIZAR SE NEPOUZIVEITE, POKUD NE HASZNAUA,
DET ER BESKADIGET ENHETEN AR SKADAD EINAI KATEXTPAMMENO ESTIVER DANIFICADO JEPOSKOZENO HA SERULT
Ikke-sterilt Osteril Mn anooteipwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
@ Se brug gen Se bruk Yuppouheuteite Tic Consultar instrugdes Postupuijte podle Olvassael a
odnyieg xprong de utilizacao navodu k pouziti hasznalati utasitdst

¥

1: MiBavov va pnv mepiéyy

Bemaerk: Det er muligt, at ikke alle symbolerne er inkluderet pa etiketten af dette produkt. - Obs! Alla symboler kanske inte anvénds for mérkning av denna produkt.

Oha Ta obpBola oty ETIkéTa autoy Tou ayediov. - Observagao: Nem todos os simbolos se encontram incluidos no rotulo deste produto.
« Poznamka: Pfi oznaceni produktu nemuseji byt pouzity vsechny symboly. - Megjegyzés: A termék cimkéjén nem feltétleniil taldlhato meg az dsszes, itt felsorolt jel.
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Objasnienia symboli - Legenda k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpna Ha cumsonurte - Legenda simboluri

Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku Roména
Numer katalogowy Kataldgové Cislo Katalognummer Luettelonumero KatanoxeH Homep Numérul de catalog
REF Numer katalogowy Katalogové ¢islo Katal Luettel 0 [ H HoMep Numérul de catalog
Uwaga, prosimy o Pozor, pozri navod Merk, Se Huomio, katso Brumane, Bk Atentie, consultati
A zapoznanie sie z na poutitie isningen kayttdohjeet Whary e Instructiunile
instrukgja uzytkowania 3aynotpeba de utilizare
® Wylacznie do Len na jednorazové Kun il Kertakdyttdinen (amo 32 eiHOKpaTHa Numai pentru
jednorazowego uzytku poufitie engangsbruk ynotpe6a unica folosinta
|£| Liczba Mnozstvo Antall Méara Konuuecro (antitate
Numer partii Cislo arze Lot nummer Tuote-erén numero NapTuaen Hovep Numar lot
2 Zuzyc¢przed Pouzit do Brukes for Kaytettava ennen Cpok Ha roHocT Ase folosi pana la data de
Jatowy Sterilny Sterilt Steriili (TepuneH Steril
Steryli y Sterilizované Sterilisert med Steriloitu Crepunu3upan Sterilizat cu
LTERLE 0] tlenkiem etylenu etylénoxidom etylenoksid etyleenioksidilla CeTUNEHOB OKCHA oxid de etilena
Steryli y Sterilizované Sterilisert Steriloitu Crepunuzupan Sterilizat
[SteRLE [ ] promieniowaniem Ziarenim med straling sateilyttamalla cobmbuBaHe priniradiere
STRIETS Steryli y para lub Sterili é parou Sterilisert med damp | Steriloitu hoyrylldtai | Crepunen c u3non3ane Sterilizat cu abur
wysoka temperaturg alebo suchym teplom eller torr varme kuivalla kuumailmalla | Ha napa unu cyxa TonnuHa sau cdldurd uscatd
SN Numer Serii Vyrobné ¢islo Seri Sarj 0 CepyeH Homep Numérul de serie
@] Data produkgji Datum vyroby Produksjonsdato Valmistuspaivimaara | [lata Ha npou3BoAcTBO Data fabricatiei
“‘ Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpoussoguTen Producétor
Wyprodukowano dla Vyrobené pre Produsert for Valmi I 32 Produs pentru
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, ak Skal ikke brukes Tuotetta ei saa He u3non3Baiite, ako Anuse utiliza
@ opakowanie jest je balenie otvorené hvis pakningen er kdyttda, jos pakkaus 0naKoBKara e 0TBOpeHa daca ambalajul este
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodené. apnet eller skadet. on avattu tai rikki. WM noBpezieHa. deschis sau deteriorat.
Uwaga: Prawo federalne Upozornenie: Forsiktig: Ifolge Varoitus: Bumanve: Cornacto Atentie: Legislatia
Stanéw Zjednoczonych | Federdlny zékon (USA) | amerikansk foderal Yhdysvaltain (enepanHia 3akoH Ha federald a S.UA.
zezwala na sprzedaz zakazuje predajtohto | lovgivning skal dette littovaltion laki CALL npopax6ata Ha limiteaza vanzarea
Rx only tego urzadzenia pripravku lekarom utstyret selges bare rajoittaa timan TOBA YCTPOIACTBO MOXE acestui dispozitiv
wytacznie lekarzom alebo na zéklade av lege eller etter laitteen myynninvain |  ja ce u3BbPLLBA AMO numai de catre un
lub na podstawie objednavky lekara. rekvisisjon fra lege. | laakarin madrdyksesta 0T NeKapyt i no medicsau la
zalecenia lekarza. tapahtuvaksi. nopPbYKa Ha nekapu. recomandarea acestuia.
[Ec[Rep] Autoryzowany Eurdpsky Autorisert Valtuutettu YnbaHoMOLL{eH Reprezentant Autorizat
przedstawiciel w Europie | autorizovany zdstupca | representantiEuropa | edustaja Euroopassa | npencrasuten3aEspona | pentru Uniunea Europeand
Zuzyte urzadzenia Separovany zber Separat samling for Erottele sahkdiset OTzienHa Konekuya Colectarea separata
elektryczne i elektroniczne elektrickych a elektrisk og elektronisk | ja elektroniset laitteet 32 eNeKTPUYECKO aechipamentelor
nalezy segregowac elektronickych zariadeni | utstyri henhold med EU direktiivin €eNeKTpoHHo obopyaBaHe | electrice si electronice,
‘— zgodnie z Dyrektywa vstilade so Smemicou | ECdirektiv 2002/96/EC. | 2002/96/EC mukaisesti. | cnopes [lupekTusata in conformitate cu
WE 2002/96/WE. EK 2002/96/EC Ha EC 2002/96/EC Directiva 2002/96/CE
NIEUZYWACW AK JE POSKODENY, MA IKKE BRUKES EI SAAKAYTTAA, HE M3MON3BAN, ANUSEUTILIZA
PRZYPADKU USZKODZENIA | - NESMIE SA POUZIVAT HVIS SKADET JOS VAURIOITUNUT AKO ENOBPEAEH DACA ESTE DETERIORAT
Niesterylny Nesterilny Usteril Ei-steriloitu Hectepune Nesterilv
@ Zapoznaj siez Precitajte si ndvod Se bruk g Katso kéyttdohjeet Hanpagere cnpaska ¢ Consultati instructiunile
instrukdja uzycia na poutitie VHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeda de utilizare

Uwaga: Nie wszystkie przedstawione symbole moga znajdowac sie na opakowaniu danego produktu. - Poznamka: Na etikete tohto produktu sa nemusia nachédzat vietky

symboly. «

d: Ikke alle symbol

finnes

o

T P
gvis pap

Al

« Huomautus: Kaikkia merkkejd ei valttamatta ole taman tuotteen merkinndissa.

«3a6enexka: Bb3moxHo e He BGAYKM CUMBOM fja Ca BKITIoYeHN B eTVKeTa Ha npopykTa. « Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse in eticheta acestui produs.
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Tingmarkide tahendused - Sutartiniai Zenklai - Simbolu legenda
« Sembollerin A¢iklamalari - Legenda do Simbolo

Eesti

Lietuviy

Latviesu

Tiirke

Portugués do Brasil

Kataloogi number

Katalogo Numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

Nimero do catdlogo

REF Kataloogi number Katalogo Numeris Kataloga numurs Katalog Numarasi Nimero do catélogo
é Tahelepanu, vaadake Démesio, Zr. Uzmanibu, skatit Dikkat, Kullanim Atengao, consulte
kasutusjuhendit Naudojimo Instrukcija lietosanas instrukciju Talimatlarina Bakiniz asinstrucdes de uso
® Mdeldud ainult Tik Vienkartinio Tikai vienreizéjai Tek Somente para
iihekordseks kasutuseks Naudojimo lietosanai Kullanimliktir uso tinico
IE Kogus Kiekis Daudzums Adet Quantidade
Lot Partiinumber Partijos Numeris Partijas numurs Lot Numarasi Nimero de lote
2 Kolblik kuni Naudoti Iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi Usar até
Steriilne Sterilus Sterils Sterildir Estéril
EEmEE] Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts ar Etilen Oksitle Esterilizado com
STERLE | EO iileenoksiidi Etileno Oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir oxido de etileno
Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts Isinlamayla Sterilize Esterilizado
[STERLE | A kiirgusega Apsvitinimu apstarojot Edilmistir por irradiagdo
STERILE] 8] Steriliseeritud auru Sterilizuota Garais Sterilizéts ar tvaiku Buhar veya Kuru Isi Estéril através do uso
voi kuiva kuumusega arha Sausu Karsciu vai sausu karstumu Kullanilarak Sterilize de vapor ou calor seco
SN Seerianumber Serijos Numeris Sérijas numurs Seri Numaras Nimero de série
@] Tootmiskuupéev Pagaminimo Data Izgatavosanas datums Uretim Tarihi Data de fabricacao
“‘ Tootja Gamintojas Razotajs Uretici Fabricante
Toodetud Pagaminta Razots Kimin icin diretildigi Fabricado para
Arge kasutage, Nenaudoti, jei Nelietojiet, ja Paket agilmis Nao use sea
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Ameerika Uhendriikid federaliniai (JAV) Federalais (ASV) bu aygitin satigini bir hekim federal (nos EUA)
Rx only foderaalseadused lubavad jstatymai leidZia likums ierobezo §is ierices tarafindan ve bir hekimin restringe este aparelho
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Elektri- ja Pagal ES Direktyva Atseviska elektrisko un AB Direktifi 2002/96/EC'ye Conjunto separado
elektroonikaseadmete 2002/96/EB dél elektros ir elektronisko iekartu uygun olarak elektrik de equipamentos
eraldi kogumine elektroninés jrangos atlieky (WEEE ), savaksana saskana ar ve elektronik ekipman eletronicos e elétricos
— kooskdlasEU Sio elektros gaminio negalima Padomes direktivu icin ayn toplama em conformidade coma
direktiiviga 2002/96/EU iSmesti su buitinémis atliekomis. 2002/96/EK Diretiva EC 2002/96/EC.
ARGE KASUTAGE, KUI SEE NEGALIMA NAUDOTI BOJAJUMA HASARLI ISE NAOQ UTILIZE SE
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Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril Degildir Nao estéril
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(0-Set+ Closed Injectate Delivery System
for Cold Injectate 93600

Sterile Injectate Solution
Patient Monitor (User Supplied)

Non-Vented IV Spike

Swan-Ganz Thermodilution Catheter Tubing Coil Lid
Catheter Connecting
Cable

Cooling Container

Thermistor
Connector

Injectate Probe

Connector Snap Clamp

Tubing
Connector

Flow-Through

. (CheckValve Cooling Container
N .~

-
¢ / Bracket

Three Way Stopcock 10 ml Syringe with
Injectate Temperature  Jacket and
Probe Contamination Shield
Figure 1. C0-Set+ Closed Injectate Delivery System, Cold Injectate M5033-56
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Figure 2

M5033-35

Non-Vented IV Spike

Tubing Coil

nap Clamp

Sterile Injectate Solution (User supplied)

Figure 3. Injectate, IV Spike, Snap Clamp, and Tubing and Cooling Coils

M5033-6

Cooling Coil

Flow-Through/Check Valve

Figure 4. Syringe and Flow-Through/Check Valve

M5033-20

10 ml Syringe with Jacket and
Contamination Shield

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

For single use only

Description

The C0-Set+ closed injectate delivery system for
cold injectate (Model 93600), provides simple and
convenient delivery of cold injectate for the
measurement of cardiac output by thermodilution.
The unit is designed for use with a patient monitor
and a Swan-Ganz thermodilution catheter.

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

(0-Set+ closed injectate delivery system for cold
injection (shown in Figure 1) is connected between
asuitable supply of sterile injectate (D;W) and a
Swan-Ganz thermodilution catheter. After the
system is primed and the cooling coil is immersed
in an ice bath, the injectate will reach operating
temperature within 5 minutes.

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

Instructions for Use
Equipment Needed

1. C0-Set+ Closed Injectate Delivery System for
Cold Injectate (Model 93600)

2. Swan-Ganz thermodilution catheter

3. Flow-Through Injectate Temperature Probe

4. Cooling Container (Model 93520 or equivalent)
5. Crushed ice

6. lced water
7

. Sterile DsW in IV container (bag recommended)
for use as injectate (500 ml minimum)

8. Patient Monitor
9. Connecting cable for patient monitor

10. Empty flush container for collecting discarded
injectate

11. Cooling Container IV Pole Mounting Bracket
(Model 93521) (optional)

12. Continuous flush device

Released Date: 2016-11-21
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Model 93520 Cooling
Container

Cooling Coil

Thermal Tubing

Figure 5. Cooling Container and Coil

M5033-41

Outlet Slot

Spigot Injectate Hub

Three-Way Stopcock

Catheter Proximal

M5033-31

Flow-Through/Check Valve

10 ml Syringe with Jacket and
Contamination Shield

Figure 6. Flow-Through/Check Valve Connected to Catheter Lumen

Connecting Injectate Container to Closed
System (See Fig. 3)

Use aseptic technique.

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

2. Remove (0-Set+ closed injectate delivery
system for cold injection from its package.

3. Close the snap clamp.

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

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

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

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

Flushing Air from Fluid Path
Use aseptic technique.

1. Connect the 10 ml syringe to the flow-through/
check valve (See Fig. 4). Caution: Do not
connect the syringe to the catheter side of
the flow-through/check valve. Damage to
the flow-through/check valve can occur if the
flow-through/check valve is flushed or
pressurized from the wrong side. Disabling back-
pressurization of the flow-through/check valve
can also occur if the 3-way stopcock between the
flow-through/check valve and the catheter is not

opened to the catheter before injecting. If the
flow-through/check valve becomes damaged,
thenitis possible that blood could be aspirated
back into the CO-Set+ system syringe. Should
this occur, use of the CO-Set-+ system (syringe
and flow-through/check valve) should be
discontinued and the system replaced.

2. Ensure that all the components are securely
connected.

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

4. Slowly pull the syringe plunger to prime the
system; then push the plunger in. Repeat 5
or 6 times, or until the system is completely
free of air. The system may also be filled by
squeezing the IV bag or plastic bottle. Remove
the syringe from the flow-through/check valve
when filling the system by this method.

5. Return the syringe plunger to the fully
depressed position.

6. Close the snap clamp.
Preparing Cooling Container (See Fig. 5)

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

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

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

4. Completely cover the cooling coil with
crushed ice.

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

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

7. Lock the lid on the cooling container.
8. Letsit for 5 minutes.

9. Flush system once to ensure cold fluid is
used for injection.

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

Note: An optional bracket (Model 93521) is
available to mount the container on an IV pole
with a diameter between 1/2 and 11/2 inches
(1.27and 3.81 cm).

Connecting System to Catheter and Patient
Monitor

Use aseptic technique.

1. Verify the absence of air in the fluid path. Attach
the flow-throughy/check valve to the catheter
injectate lumen stopcock (See Fig. 6).

2. Insert the injectate temperature probe into the
flow-through/check valve until it snaps into
place (See page 4, Fig. 7). Secure the system to
minimize movement with respect to the
patient.

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

Prepare Patient Monitor for Operation

1. Selectinjectate volume and catheter size on
monitor to determine computation constant or
enter the computation constant corresponding
to the injectate volume and catheter model




Injectate Temperature Probe

Figure 7. Temperature Probe Connection

M5033-32

Pull (to unsnap)

M5033-29

Figure 8. Removing the Temperature Probe

being used (see package insert accompanying
the catheter for computation constant).

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

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

Cardiac Output Measurement
1. Open the snap clamp.

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

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

4. Press start on patient monitor.

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

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

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

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

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

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

Injectate Temperature

Ensure that the injectate temperature falls within
the following ranges:

Injectate Volume ~ Temperature Range
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

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

Removing the Injectate Temperature Probe
(See Fig. 8)

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

Precautions

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

How Supplied/Recommended Use

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged or unopened. Do not use if package is
opened or damaged. Do not resterilize.

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

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Resterilization will not extend the shelf
life of this product.

Technical Assistance

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

Inside the U.S. and Canada

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

(24 hours): . 949.250.2222
Inthe UK:.. 0870 606 2040 - Option 4
Infreland .................. 018211012 Option 4

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

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

Do not resterilize or reuse this device. There
are no data to support the sterility,
nonpyrogenicity, and functionality of the device
after reprocessing.

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

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

Product bearing the symbol:

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

STERILE | R |

has been sterilized using Irradiation.




Systeme clos pour administration de solution d’injection C0-Set+
pour solution d’injection froide 93600

Solution d'injection stérile

Moniteur de surveillance du patient (fournie par ['utilisateur)

Perforateur pour poche

Serpentin de de perfusion sans évent

tubulure Couvercle
=
N~

Container de
refroidissement

Cathéter de thermodilution

Swan-Ganz T
\ \

Connecteur de
la thermistance

Cable de raccordement
du cathéter

Connecteur de la tubulure

unidirectionnelle/
clapet anti-retour _

Support du container

. / de refroidissement

Robinet d'arrét a 3 voies

) Seringue de 10 mL
Sonde de température  avec manchon et gaine
d'injection anti-contamination

Figure 1. Systéme clos pour administration de solution d'injection CO-Set-+, solution d'injection froide

M5033-56

Avertissement : ce produit contient d'injection stérile (DsW) et a un cathéter de 7. Solution d'injection DgW stérile conditionnée
thermodilution de Swan-Ganz. La solution pour la perfusion (poche de perfusion
du caoutchouc naturel (Ia’tex). d'injection atteint sa température de recommandée) (500 mL minimum)
pouvant provoquer des réactions fonctionnement dans un délai de 5 minutes aprés 8 Moniteurd ilance du pati
aIIergiques. amorcage du systéme et immersion du serpentin - Moniteur de surveillance du patient
de refroidissement dans un bain de glace. 9. Cable de raccordement au moniteur de
Ne pas réutiliser Le bain de glace couvert présente une limite surveillance du patient
L. d'utilisation de 6 heures. Pour de meilleurs 10. Container de purge vide pour la récupération
Description re:sultfts, il est recorpmandé de vérifier des rejets de solution d'injection
Le systeme clos pour administration de solution réguliérementla pésence de glace. 11. Support de fixation du container de
d’m;e\cnon CO-SeH—l pou[sqlul!on d'mjectlonlfrmde Mode dlemploi refroidissement a la potence IV
(modele 93600) facilite I'injection de la solution . ) . (modele 93521) (facultatif)
froide pour mesurer le débit cardiaque par Matériel nécessaire o )
thermodilution. Ce dispositif est destiné a étre 12. Dispositif de purge continue

utilisé avec un moniteur de surveillance du patient
et un cathéter de thermodilution de Swan-Ganz.

Le systeme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set+ pour solution d'injection froide
(illustré a la Figure 1) est relié de part et d'autre a
un dispositif adéquat d'alimentation en solution

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E

1. Systéme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set+ pour solution d'injection
froide (modele 93600)

2. (Cathéter de thermodilution Swan-Ganz

3. Sonde de température intermédiaire de
solution d'injection

4. Container de refroidissement (modéle 93520
ou équivalent)

Raccordement du container de solution
d'injection au systeme clos (voir Fig. 3)

Utiliser une technique aseptique.
1.

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

stylisé, CO-Set, C0-Set+, Swan et 5 Glace pilé 2. Retirer le systéme clos pour administration

f . ! . Glace pilée S .
Swan-Ganz sont des marques de commerce P de solution d'injection CO-Set-+ pour solution
d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les 6. Eauglacée dinjection froide de son emballage.
autres marques de commerce sont la propriété 3. Fermerle damp.

de leurs détenteurs respectifs.




M5033-35

Figure 2
M5033-6 M5033-20
Solution d'injection stérile (fournie par I'utilisateur)
Valve unidirectionnelle/clapet anti-retour
- Perforateur pour poche de perfusion
| sans évent
i . Serpentin de
' Serpentin de tubulure refroidissement
s
|
Seringue de 10 mL avec manchon
et gaine anti-contamination
a
Figure 3. Solution d'injection, perforateur pour poche de perfusion, clamp, ) )
serpentins de tubulure et de refroidissement Figure 4. Seringue et valve unidirectionnelle/clapet anti-retour
4. Retirer le capuchon de protection du Purge de Iair du trajet des fluides 2. Vérifier le bon raccordement de tous les

perforateur pour poche de perfusion et insérer
le perforateur sans évent dans le container de

solution d'injection. 1. Raccorderla seringue de 10 mL a la valve

Utiliser une technique aseptique.

composants.

3. Ouvrir le clamp afin de permettre 'écoulement

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

5. Défaire la BOBINE DE TUBULURE (et non le
serpentin de refroidissement) pour obtenir
la longueur de tubulure adéquate entre le
container d'injection et le container de
refroidissement.

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

de tubulure.

unidirectionnelle/au clapet anti-retour (voir

Fig. 4). Avertissement : ne pas raccorder

la seringue du coté cathéter de la valve
unidirectionnelle/du dapet anti-retour.

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

de la solution depuis le container de solution
d'injection. Placer un container vide sous la
valve unidirectionnelle/le clapet anti-retour
afin de recueillir I'exceés de solution d'injection.

. Tirer lentement sur le piston de la seringue

afin d’amorcer le systéme, avant de |'enfoncer
anouveau. Répéter la procédure 5 a 6 fois ou
jusqu’a ce qu'il n'y ait plus d‘air dans le
systeme. Le systéme peut également étre
rempli par pression de la poche de perfusion
ou du flacon en plastique. Le cas échéant,
retirer la seringue de la valve
unidirectionnelle/du clapet anti-retour.

Enfoncer complétement le piston de la
seringue.

Fermer le clamp.



Container de refroidissement,
modele 93520

Couverdle

Patte de fixation

Figure 5. Container et serpentin de refroidissement

Serpentin de refroidissement

Tubulure thermique

M5033-41

Robinet d'arrét a 3 voies

Fente de sortie

Embase d'injection

Robinet proximale du cathéter

Préparation du container de refroidi

(voir Fig. 5)

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

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

3. Passer les tubulures d’entrée et de sortie dans
les fentes prévues a cet effet sur le haut du
container. S'assurer que le connecteur de la
tubulure en plastique blanc se trouve bien a
I'intérieur du container, comme illustré.

4. Recouvrir complétement le serpentin de
refroidissement de glace pilée.

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

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

7. Verrouiller le couvercle du container de
refroidissement.

8. Laisser reposer pendant 5 minutes.

9. Effectuer une purge du systeme afin d'assurer

que la solution est froide pour I'injection.

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

Remarque : un support disponible en option
(modele 93521) permet le montage du container
sur une potence IV d’un diamétre compris entre
1,27 et3,81¢m (0,5¢et 1,5 po).

Raccordement du systéme au cathéter et
au moniteur de surveillance du patient

Utiliser une technique aseptique.

1. Vérifier I'absence d'air dans le trajet des
fluides. Relier la valve unidirectionnelle/le
clapet anti-retour au robinet d'arrét fermant la
lumieére du cathéter d'injection (voir Fig. 6).

2. Insérer la sonde de température de solution 3.

d'injection dans la valve unidirectionnelle/le
clapet anti-retour jusqu'a ce qu'elle
s'enclenche (voir page 8, Fig. 7). Fixer le
systeme de maniére a minimiser les

mouvements par rapport au patient. 5.

3. Relierle cable de la sonde de température
d'injection a la dérivation correspondant
ala sonde de solution d'injection du cable
du moniteur.

Préparation du moniteur de surveillance
du patient

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

au volume de solution d'injection et au 6.

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

2. Préparer le moniteur pour I'intervention
conformément aux instructions figurant dans
le manuel de |'opérateur correspondant.

Le systeme clos pour administration de solution

d'injection CO-Set+ est prét a I'emploi. 7.

M5033-31
Valve unidirectionnelle/
clapet anti-retour

Seringue de 10 mL avec manchon
et gaine anti-contamination

Figure 6. Valve unidirectionnelle/clapet anti-retour

raccordé(e) a la lumiére du cathéter

Mesure du débit cardiaque
1.
2.

Ouvrir le clamp.

Tourner le robinet d'arrét au niveau de
I'embase d'injection du cathéter afin de fermer
la ligne de purge de perfusion et d'ouvrir

le trajet des fluides entre la seringue et le
cathéter.

Retirer la quantité désirée (5a 10 mL) de
solution d'injection dans la seringue.

Appuyer sur le bouton de démarrage sur le
moniteur de surveillance du patient.

Procéder immédiatement a Iinjection a un
débit minimal de 2,5 mL/s.

que : le piston et I'erg ie de

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

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

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

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

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




Sonde de température d'injection

Figure 7. Raccordement de la sonde de température

M5033-32

Tirer (pour déclipser)

M5033-29

Figure 8. Retrait de la sonde de température

Température d'injection

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

Volume d'injection  Plage de température
10mL 6°C-12°C
SmL 8°C-16°C

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

Retrait de la sonde de température de
solution d'injection (voir Fig. 8)

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

Précautions

Un soin particulier doit étre apporté pendant le
montage et I'utilisation du matériel, afin d'éviter
toute entrée d'air dans le systéme. Fixer la valve
unidirectionnelle/le clapet anti-retour et la
seringue de maniére a minimiser les mouvements
par rapport au patient.

Présentation/Recommandations
d'utilisation

Contenu stérile et non pyrogénique tant que
I'emballage demeure scellé ou intact. Ne pas

utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

Le systéme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set+ est destiné a étre utilisé sur

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

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. La restérilisation
ne prolonge pas la durée de conservation de

ce produit.

Assistance technique

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

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

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

Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité de
ce dispositif apres reconditionnement.

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

Sereporter a lalégende des symboles
alafin de ce document.

Les produits porteurs du symbole :

ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.

D’autre part, les produits porteurs
du symbole :

|STERILE | R |

ont été stérilisés par irradiation.




€0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem
fiir gekiihltes Injektat 93600

. . Sterile Injekttatlosung
Patientenmonitor (vom Benutzer bereitgestellt)

Nicht beliifteter Infusionsdorn

Anschlusskabel
fiir Katheter

Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter Deckel

KiihIbehalter

Thermistoranschluss
Schlauchanschluss

Durchfluss-/
Riickschlagventil
N P

Halterung fiir
| / Kiihlbehalter
10-ml-Spritze mit

Hiille und Kontaminationsschutz

Dreiwegehahn
Injektattemperatursonde

Abbildung 1: C0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem, gekiihltes Injektat Ms033-56
Vorsicht: Dieses Produkt enthalt Injektat (siehe Albbildunl? 1) wirl(li zz/visch)en e(;ner 7. (SteriIeID5W—;.6;Iung) in Infusions(l;ehélt(ler
. . geeigneten sterilen Injektatquelle (DsW) un Beutel empfohlen) zur Verwendung als
Latex, der a"ergISChe Reaktionen einem Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter Injektat (mindestens 500 ml)
hervorrufen kann. angeschlossen. Nach Vorfiillung des Systems und o Pati )
. . Eintauchen der Kiihlspule in ein Eishad erreicht - Patientenmonitor
Nur zur einma | Igen das Injektat innerhalb von 5 Minuten die 9. Anschlusskabel fiir Patientenmonitor
V d Betriebstemperatur. 10, Leerer Spilbehslt Aufoah
. Leerer Spiilbehélter zur Aufnahme von
erwen ung Das abgdede(ktedEisbad kann biS|ZL||56 Stbunden gebrauchtem Injektat

i verwendet werden. Um optimale Ergebnisse zu . _—
Beschreibung erzielen, sollte regelmaBig tiberpriift werden, 11. Halterung zur l?efestlngung des KiihIbehélters
Das CO-Set+ geschlossene dass im Eisbad noch Eis vorhanden ist. an einem Infusionsstander (Modell 93521)
Injektatverabreichungssystem fiir gekiihltes . (optional)
Injgklzal (le:)tdﬁlll 9\?60%) efn}:bglicht die E@phflatche Gebrauchsanweisung 12 Kontinuierliches Spilgerat
und komfortable Verabreichung von gekiihltem - "
Injektat zur Messung des Herzzeitvolumens mittels Bendtigte Ausriistung AnschlieBen des Injektathehilters an das
Thermodilution. Das System ist fiir die Verwendung 1. (0-Set+ geschlossenes geschlossene System (siehe Abb. 3)
mit einem Patientenmonitor und einem Injektatverabreichungssystem fiir gekiihltes : PP
Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter konzipiert. Injektat (Modell 93600) Auf aseptische Arbeitsweise achten.
Das C0-Set+ geschlossene 2. Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter 1. Injektatbehalter (infusionsbeutel oder

-flasche) in der gewiinschten Hohe aufhangen.
3. Durchfluss-Injektattemperatursonde Nicht hgher als 90 cam (3 FuB) iiber der

. . Einfiihrungsstelle des Katheters platzieren.
4. Kiihlbehlter (Modell 93520 oder

vergleichbares Produkt) 2. Das CO-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem fiir gekiihltes

Injektatverabreichungssystem fiir gekiihltes

Edwards, Edwards Lifesciences, das stilisierte

E-Logo, CO-Set, CO-Set+, Swan und Swan-Ganz 5. ZerstoRenes Eis g
sind Marken der Edwards Lifesciences Corporation. ) Injetat aus der Verpackung nehmen.
Alle anderen Marken sind Eigentum der 6. Eiswasser 3. Die Schnappklemme schlieBen.

jeweiligen Inhaber.

B ’




Abbildung 2

M5033-35

M5033-6

M5033-20

Sterile Injekttatlosung (vom Benutzer bereitgestellt)

Nicht beliifteter Infusionsdorn
Schlauchwickel Kihispule

Schnappklemme

Abbildung 3: Injektat, Infusionsdorn,
Schnappklemme, Schlauchwickel und Kiihlspule

Durchfluss-/Riickschlagventil

10-ml-Spritze mit Hiille und
Kontaminationsschutz

Abbildung 4: Spritze und Durchfluss-/Riickschlagventil

Entliiften der Fliissigkeitsleitung Riickschlagventil) nicht weiter verwendet
werden und das System muss ausgetauscht

werden.

4. Die Schutzkappe vom Infusionsdorn
abnehmen und den nicht beliifteten Dorn . Lo
in den Injektatbehlter einstechen. Rufaseptische Arbeitsweise achten.

1. Die 10-ml-Spritze an das Durchfluss-/ 2

Hinweis: Wenn eine nicht beliiftete . Sicherstellen, dass alle Komponenten sicher

Glasflasche verwendet wird, wird zur
Beliiftung der Flasche eine Beliiftungskaniile
oder ein beliiftetes Verldngerungsset bendtigt.

5. Den SCHLAUCHWICKEL (nicht die
Kiihlspule) auf die gewiinschte
Schlauchlange zwischen Injektatbehalter und
KiihIbehdlter auseinanderziehen.

WARNUNG: Nicht die KiihIspule
auseinanderziehen. Das Injektat wird
maglicherweise nicht auf die korrekte Temperatur
gekiihlt, wenn die KiihIspule abgewickelt ist.
Wird zusatzliche Schlauchldnge bendtigt, den
Schlauchwickel weiter auseinanderziehen.

Riickschlagventil anschlieBen (siehe Abb. 4).
Vorsicht: Die Spritze nicht an die
Katheterseite des Durchfluss-/
Riickschlagventils anschlieBen. Wenn das
Durchfluss-/Riickschlagventil iiber die falsche
Seite gespiilt oder mit Druck beaufschlagt
wird, kann das Ventil beschddigt werden.
AuBerdem kann es dazu kommen, dass die
Riickdruckbeaufschlagung des Durchfluss-/
Riickschlagventils nicht mehr funktioniert,
wenn der Dreiwegehahn zwischen dem
Durchfluss-/Riickschlagventil und dem
Katheter vor der Injektion nicht zum Katheter
hin gedffnet wird. Bei einer Beschadigung des
Durchfluss-/Riickschlagventils ist es moglich,
dass Blut zuriick in die Spritze des C0-Set+
Systems gesaugt wird. In diesem Fall darf das
(C0-Set+ System (Spritze und Durchfluss-/

10

befestigt sind.

. Die Schnappklemme dffnen, sodass Losung

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

. Den Spritzenkolben langsam herausziehen,

um das System vorzufiillen, und anschlieBend
wieder hineindriicken. 5- oder 6-mal oder so oft
wiederholen, bis sich im System keinerlei Luft
mehr befindet. Das System kann auch durch
Zusammendriicken des Infusionsheutels oder
der Kunststoffflasche gefiillt werden. Wird das
System mit dieser Methode gefiillt, die Spritze
vom Durchfluss-/Riickschlagventil entfernen.



Kiihlbehalter Modell 93520

Abbildung 5: KiihIbehélter und Spule

M5033-41

Dreiwegehahn

Proximaler Katheterinjektatanschluss

M5033-31

Durchfluss-/Riickschlagventil

10-ml-Spritze mit Hiille und
Kontaminationsschutz

Abbildung 6: Durchfluss-/Riickschlagventil angeschlossen an das Katheterlumen

5.

6.

Den Spritzenkolben wieder vollstandig
hineindriicken.

Die Schnappklemme schlieRen.

Vorbereiten des Kiihlbehlters (siehe Abb. 5)

1.

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

Kiihlspule auf die erste Rippe legen. Zur
optimalen Kiihlung die Spule, wie abgebildet,
mit dem Auslass nach unten zeigend
positionieren.

Den Zufuhr- und Abflussschlauch in die dafiir
vorgesehenen Schlitze oben am Behalter
positionieren. Darauf achten, dass sich der
weile Kunststoffschlauchanschluss, wie
abgebildet, im Behalter befindet.

Die KiihIspule komplett mit zerstoBenem
Eis bedecken.

Eiswasser zugeben, bis es iiber dem Eis zu
sehen ist.

Den ungenutzten Schlauchwickel fiir
zusétzliche Kiihlung in den Eisbehdlter legen.

Den Deckel des Kiihlbehalters verriegeln.
5Minuten lang ruhen lassen.

Das System einmal spiilen, um sicherzugehen,
dass fiir die Injektion gekiihlte Fliissigkeit
verwendet wird.

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

Hinweis: Zur Befestigung des Behélters an einem
Infusionsstander mit einem Durchmesser von

1,

27 bis 3,81 cm (V2 bis 1% Zoll) ist eine optionale

Halterung (Modell 93521) erhaltlich.

AnschlieBen des Systems an den Katheter
und Patientenmonitor

Auf aseptische Arbeitsweise achten.

1.

Darauf achten, dass sich in der
Fliissigkeitsleitung keine Luft befindet.
Das Durchfluss-/Riickschlagventil am
Kathetherinjektat-Lumenabsperrhahn
befestigen (siehe Abb. 6).

Die Injektattemperatursonde in das
Durchfluss-/Riickschlagventil einfilhren

und einrasten lassen (siehe Seite 12, Abb. 7).
Das System arretieren, um Bewegungen in
Bezug auf den Patienten auf ein Minimum
zu reduzieren.

Das Kabel der Injektattemperatursonde am
JInjektatsondenanschluss” des Monitorkabels
anschlieBen.

Vorbereiten des Patientenmonitors fiir
die Inbetriebnahme

1.

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

Monitor gemaf den Anweisungen im
zugehdrigen Benutzerhandbuch des Monitors
fiir die Inbetriebnahme vorbereiten.

Das C0-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem ist jetzt
einsatzbereit.

Messung des Herzzeitvolumens

1.

Die Schnappklemme dffnen.

2. Den Absperrhahn am Katheterinjektatanschluss

drehen, um den Spiilanschluss zu schlieBen
und die Fliissigkeitsleitung zwischen der
Spritze und dem Katheter zu 6ffnen.

. Die gewiinschte Menge (5 bis 10 ml) Injektat in

die Spritze aufsaugen.

. Am Patientenmonitor auf ,Start” driicken.

. Sofort Injektionen mit einer Geschwindigkeit

von mindestens 2,5 ml/s vornehmen.

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

Um gleichméBige Fliissigkeitsinjektionen
sicherzustellen, ist darauf zu achten, den
Spritzenkolben bei der Injektion nicht schrég
zum Spritzenkdrper hineinzudriicken.

. Das Herzzeitvolumen geméB den

hieh

Anweisungen im Benutzerhandbuch fiir den
entsprechenden Patientenmonitor ermitteln.

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

. Am Ende der Messungen den Absperrhahn

wieder in die urspriingliche Position
(Spiilposition) bringen (dabei sicherstellen,
dass die Spritze leer ist) und die
Schnappklemme schlieBen.




Injektattemperatursonde

Abbildung 7: Temperatursondenanschluss

M5033-32

Herausziehen

M5033-29

Abbildung 8: Entfernen der Temperatursonde

Injektattemperatur

Sicherstellen, dass die Injektattemperatur
innerhalb der folgenden Bereiche liegt:

Injektatvolumen  Temperaturbereich
10ml 6°C-12°C
S5ml 8°C-16°C

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

Entfernen der Injektattemperatursonde
(siehe Abb. 8)

Das Durchfluss-/Riickschlagventil fassen und

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Lieferzustand/empfohlene
Nutzung

Bei unbeschédigter und ungedffneter Verpackung
ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei
beschadigter oder bereits gedffneter Verpackung
nicht verwenden. Nicht resterilisieren.

Das C0-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem wird als
Einmalprodukt zur Verwendung fiir nur einen
Patienten empfohlen. Es wird empfohlen, das
(0-Set+geschlossene Injektatverabreichungssystem
fiir jeden Patienten geméR den im Krankent

WARNUNG: Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt und wird
nur als Einmalprodukt angeboten.

Das Produkt nicht resterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

Preise, technische Daten und Modellverfiigharkeit
kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert
werden.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses

iiblichen Verfahren fiir das Wechseln von Schiduchen
mit Dextroseldsungen zu wechseln (auszutauschen).

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Resterilisation
verlangert die Haltbarkeit dieses Produkts nicht.

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland ..089-95475-0
In Osterreich:... ..(01) 24220-0
In der SChWEIZ: ....cuvuveernerresrecennnnn. 041 348 2126

Das Produkt mit dem Symbol:

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Alternativ, das Produkt mit dem Symbol:

STERILE | R |

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.




Sistema cerrado para inyeccion C0-Set+
para inyeccion en frio 93600

Catéter de termodilucion
Swan-Ganz e

Conector del
termistor

Cable de conexion
del catéter

Llave de paso de 3 vias

Monitor de paciente

Conector de
la sonda del
inyectable

Vélvula de
retencion/
paso de flujo

Sonda de temperatura
del inyectable

Figura 1. Sistema cerrado para inyeccién CO-Set+, inyeccion en frio

Solucién inyectable estéril
(suministrada por el usuario)

Punta i.v. sin ventilacion

Recipiente de
refrigeracion

Conector de los tubos

Soporte de recipiente

= / de refrigeracion
|

Jeringa de 10 ml con
cubierta y funda protectora
de contaminacién

M5033-56

Aviso: este producto contiene latex
de caucho natural que puede
causar reacciones alérgicas.

De un solo uso
Descripcion

El sistema cerrado para inyeccién CO-Set+ para
inyeccidn en frio (modelo 93600) proporciona una
administracion de inyeccion en frio sencillay
comoda para la medicion del gasto cardiaco por
termodilucion. La unidad estd disefiada para su uso
con un monitor de paciente y un catéter de
termodilucion Swan-Ganz.

El sistema cerrado para inyeccién CO-Set+ para
inyeccion en frio (mostrado en la Figura 1) estd
conectado entre un suministro adecuado de
inyectable estéril (DsW) y un catéter de

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, CO-Set, CO-Set+, Swany
Swan-Ganz son marcas comerciales de

Edwards Lifesciences Corporation. El resto de las
marcas comerciales pertenecen a sus respectivos
propietarios.

termodilucién Swan-Ganz. Después de purgar
el sistema y sumergir la bobina de refrigeracion
en un baio de hielo, el inyectable alcanzara la
temperatura de funcionamiento en un plazo
de 5 minutos.

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

Instrucciones de uso
Equipo necesario

1. Sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ para
inyeccion en frio (modelo 93600)

2. (atéter de termodilucion Swan-Ganz

3. Sonda de temperatura del inyectable de
paso de flujo

4. Recipiente de refrigeracion (modelo 93520
0 equivalente)

5. Hielo picado
6. Agua helada

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

8. Monitor de paciente
9. (able de conexion para el monitor de paciente

10. Recipiente de purgado vacio para recoger el
inyectable desechado

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

1

o

Dispositivo de purgado continuo

Conexidn de un recipiente del inyectable
aun sistema cerrado (consulte la Fig. 3)

Utilice una técnica aséptica.

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

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

3. Cierre la pinza a presién.




Figura 2

M5033-35

Solucion inyectable estéril
(suministrada por el usuario)

Puntai.v. sin ventilacion

Bobina del tubo

<:inza a presion

Figura 3. Liquido de inyeccion, puntai.v.,

Bobina de refrigeracion

pinza a presion y tubos y bobinas de refrigeracién

M5033-6

Valvula de retencion/paso de flujo

Figura 4. Jeringa y valvula de retencion/paso de flujo

M5033-20

Jeringa de 10 ml con cubierta y funda
protectora de contaminacion

4. Retire la tapa protectora de la puntaiv. e
inserte la punta sin ventilacion en el
recipiente del inyectable.

Nota: Si se utiliza una botella de vidrio sin 1

ventilacion, es necesaria una aguja de via aérea
o un sistema de extension de ventilacion para
ventilar el frasco.

5. Separe la BOBINA DEL TUBO (no la hobina
de refrigeracion) para obtener la longitud de
tubo deseada entre el recipiente del inyectable
y el recipiente de refrigeracion.

ADVERTENCIA: No separe la bobina de
refrigeracion. Es posible que el inyectable no se
enfrie ala temperatura adecuada si se desenrolla la
bobina de refrigeracion. Si es necesaria una mayor
longitud del tubo, separe la bobina del tubo.

Purga de aire de la ruta de liquidos

Utilice una técnica aséptica.

Conecte la jeringa de 10 ml a la vdlvula de
retencién/paso de flujo (consulte la Fig. 4).
Aviso: No conecte la jeringa en el lado del
catéter de la valvula de retencién/paso
de flujo. Pueden producirse dafios en la
vélvula de retencién/paso de flujo, sila vélvula
de retencién/paso de flujo se purga o presuriza
desde el lado equivocado. La desactivacion

de la presion de retroceso de la vélvula de
retencién/paso de flujo también puede
producirse sila llave de paso de 3 vias entre la
valvula de retencion/paso de flujo y el catéter
no estd abierta al catéter antes de la inyeccion.
Sise dafa la valvula de retencion/paso de
flujo, es posible que la sangre vuelva a ser
aspirada en el sistema de jeringa CO-Set+.

Si esto ocurre, debe interrumpirse el uso del
sistema CO-Set+ (jeringa y valvula de
retencion/paso de flujo) y debe ser sustituido.

14

Aseguirese de que todos los componentes
estdn conectados de forma sequra.

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

. Tire lentamente del émbolo de la jeringa para

purgar el sistema; a continuacion, empuje el
émbolo. Repita 5 0 6 veces 0 hasta que el
sistema no contenga nada de aire. El sistema
también puede llenarse apretando la botella
de plastico o la bolsa i.v. Extraiga la jeringa de
la valvula de retencion/paso de flujo cuando
llene el sistema mediante este método.

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

Cierre la pinza a presion.

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Tapa

Pestafia de montaje

Modelo 93520 del
recipiente de refrigeracion

Figura 5. Bobina y recipiente de refrigeracion

Bobina de refrigeracion

Tubo térmico

M5033-41

Llave de paso de 3 vias

Ranura de salida

Espita proximal al catéter

Conector del inyectable

M5033-31

Valvula de retencion/paso de flujo

Jeringa de 10 ml con cubierta y funda
protectora de contaminacién

Figura 6. Vélvula de retencion/paso de flujo conectada a la luz del catéter

. .o
ion

Preparacion del recipiente de r
(consulte la Fig. 5)

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

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

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

4. Cubra por completo la bobina de refrigeracion
con hielo picado.

5. Anada agua helada hasta que se vea por
encima del nivel del hielo.

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

7. Bloquee la tapa del recipiente de refrigeracion.
8. Deje que repose durante 5 minutos.

9. Purgue el sistema una vez para garantizar que
se utiliza liquido frio para la inyeccion.

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

Nota: Hay disponible un soporte opcional
(modelo 93521) para montar el recipiente en un
palo de gotero con un didgmetro de entre 1,27 cmy
3,81 cm (entre %2 pulg.y 1% pulg.).

Conexién del si
de paciente

al catéter y al monitor

Utilice una técnica aséptica.

1. Verifique la ausencia de aire en la ruta de
liquidos. Fije la valvula de retencién/paso de
flujo a la llave de paso de la luz del catéter del
inyectable (consulte la Fig. 6).

2. Inserte la sonda de temperatura del inyectable
en lavdlvula de retencién/paso de flujo hasta
que encaje en sussitio (consulte la pagina 16,
Fig. 7). Fije el sistema para minimizar el
desplazamiento con respecto al paciente.

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

Preparacion del monitor de paciente para el
funcionamiento

1. Seleccione el volumen del inyectable y el
tamafio del catéter en el monitor para
determinar la constante de cdlculo o
introduzca la constante de célculo
correspondiente al volumen del inyectable y el
modelo de catéter utilizado (consulte el
prospecto que acompaia al catéter para
obtener mds informacion sobre la constante de
célculo).

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

El sistema cerrado para inyeccion CO-Set+
ahora est listo para su uso.

Medicion del gasto cardiaco

1.
2.

Abrala pinza a presion.

Gire la llave de paso del conector del catéter
del inyectable para cerrar el purgado i.v. y abrir
la ruta de liquidos entre la jeringa y el catéter.

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

Pulse el boton de inicio en el monitor
de paciente.

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

Nota: El émbolo de |a jeringa y la empufiadura
para los dedos de la cubierta de la jeringa se
han disefiado para adaptarse a una amplia
variedad de tamaios de mano del usuario y
facilitar asi una inyeccion del liquido eficiente
y cémoda.

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

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

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

Alfinal de las medidas, devuelva la llave
de paso a su posicion original (purgado)
(asegurandose de que la jeringa estd vacia)
y cierre la pinza a presion.



Sonda de temperatura
del inyectable

Figura 7. Conexion de la sonda de temperatura

M5033-32

Tire (desencaje)

M5033-29

Figura 8. Extraccion de la sonda de temperatura

Temperatura del inyectable

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

Volumen del Rango de
inyectable temperatura

10ml 6°C-12°C

5ml 8°C-16°C

Las temperaturas superiores o inferiores afectaran
ala precision del gasto cardiaco al usar las
constantes de clculo proporcionadas.

Extraccion de la sonda de temperatura
del inyectable (consulte la Fig. 8)

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

Precauciones

Se debe tener cuidado para que durante la
preparacion y el uso no quede aire atrapado.

La vélvula de retencion/paso de flujo y la jeringa
deben estar bien sujetas para minimizar el
movimiento con respecto al paciente.

Presentacion y uso recomendado

El contenido es estéril y no pirdgeno si el paquete
esta sin abrir y no presenta dafos. No lo utilice

si el envase estd abierto o dafiado. No lo vuelva

a esterilizar.

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

Vida ttil de almacenamiento

En el envase se indica la vida (til recomendada del
producto cuando estd almacenado. La
reesterilizacion no aumentara la vida (til de
almacenamiento de este producto.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:

En Espaiia: 902513880

ADVERTENCIA: Este dispositivo estd disefiado,
pensado y se distribuye para un solo uso.

No lo vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No
existen datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad ni la funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

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

Consulte la inscripcion de simbolos al final
del presente documento.

Producto con este simbolo:

Se ha esterilizado con dxido de etileno.

Producto con este simbolo:

|STERILE | R |

Se ha esterilizado con radiacion.




Sistema di rilascio chiuso per iniettato a freddo

C0-Set+ 93600

(atetere per
termodiluizione Swan-Ganz

—

Connettore del
termistore

\

Monitor paziente

Cavo di collegamento |
del catetere

Rubinetto a 3 vie

Soluzione di iniettato sterile
(fornita dal cliente)

Connettore della
sonda dell'iniettato

Valvola dinon
ritorno/a flusso
passante

R

Sonda di temperatura
dell'iniettato

Figura 1. Sistema di rilascio chiuso per iniettato a freddo CO-Set+

Matassa di tubo

! / di raffreddamento

Siringa da 10 ml con
camicia e barriera
anticontaminazione

Perforatore per endovenosa
senza sfiato

Coperchio

Contenitore di
raffreddamento

Connettore del tubo

Sostegno per contenitore

M5033-56

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

Esclusivamente monouso

Descrizione

I sistema di rilascio chiuso per iniettato a freddo
€0-Set+ (modello 93600) consente di
somministrare in modo semplice e pratico iniettato
a freddo per la misurazione della gittata cardiaca
mediante termodiluizione. L'unita & progettata
per I'uso con un monitor paziente e un catetere
per termodiluizione Swan-Ganz.

Il sistema di rilascio chiuso per iniettato a freddo
C0-Set+ (illustrato nella Figura 1) viene collegato
tra un‘adeguata fonte di iniettato sterile (DsW) e
un catetere per termodiluizione Swan-Ganz.

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

Dopo aver esequito il priming del sistema e aver
immerso la serpentina di raffreddamento in un
bagno di ghiaccio, I'iniettato raggiungera la
temperatura operativa entro 5 minuti.

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

Istruzioni per I'uso
Attrezzatura necessaria

1. Sistema di rilascio chiuso per iniettato a freddo
(0-Set+ (modello 93600)

2. (atetere per termodiluizione Swan-Ganz

3. Sonda di temperatura dell'iniettato a flusso
passante

4. Contenitore di raffreddamento
(modello 93520 o equivalente)

5. Ghiacdio tritato
6. Acqua ghiacciata

7. Soluzione DW sterile in contenitore per
endovenosa (si consiglia una sacca) da usare
come iniettato (500 ml minimo)
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8. Monitor paziente

9. Cavo di collegamento per il monitor paziente

=)

. Contenitore vuoto per la raccolta dell'iniettato
discarto

. Sostegno per il montaggio del contenitore
di raffreddamento su un’asta per flebolisi
(modello 93521) (opzionale)

1

~

. Dispositivo di irrigazione continua

Collegamento del contenitore dell'iniettato
al sistema chiuso (vedere Fig. 3)

Utilizzare una tecnica asettica.

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

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

3. Chiudere il morsetto stringitubo.

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



Figura2

M5033-35

!
| Matassa di tubo
d

Morsetto stringitubo

Soluzione di iniettato sterile (fornita dal cliente)

Perforatore per endovenosa senza sfiato

Serpentina di raffreddamento

Figura 3. Iniettato, perforatore per endovenosa,
morsetto stringitubo, matassa di tubo e serpentina di raffreddamento

M5033-6

Valvola di non ritorno/a flusso passante

Figura 4. Siringa e valvola di non ritorno/a flusso passante

M5033-20

Siringa da 10 ml con camicia e
barriera anticontaminazione

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

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

AVVERTENZA: non srotolare la serpentina di
raffreddamento. Con la serpentina di raffreddamento
srotolata, l'iniettato potrebbe non raggiungere
un'adeguata temperatura di raffreddamento. Se &
necessario un tubo di maggiore lunghezza, srotolare
la matassa di tubo.

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

1. Collegare la siringa da 10 ml alla valvola di
non ritorno/a flusso passante (vedere Fig. 4).
Attenzione: non collegare la siringa al lato
catetere della valvola di non ritorno/a
flusso passante. Seirrigata o pressurizzata
dal lato errato, la valvola di non ritorno/a flusso
passante potrebbe subire dei danni. Potrebbe
inoltre verificarsi una perdita della contro-
pressurizzazione della valvola di non ritorno/
aflusso passante nel caso in cui il rubinetto
a3 vie posto tra la valvola di non ritorno/a flusso
passante e il catetere non venga aperto verso il
catetere prima dell'iniezione. In caso
didanni alla valvola di non ritorno/a flusso
passante, il sangue potrebbe essere riaspirato
nella siringa del sistema CO-Set-+. Se cio dovesse
verificarsi, interrompere I'utilizzo del sistema
(0-Set+ (siringa e valvola di non ritorno/a flusso
passante) e procedere alla sua sostituzione.
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Verificare che tutti i componenti siano
saldamente collegati.

Aprire il morsetto stringitubo per consentire
il flusso della soluzione dal contenitore
dell'iniettato. Per raccogliere la soluzione di
scarto, porre la valvola di non ritorno/a flusso
passante su un contenitore vuoto.

Tirare lentamente lo stantuffo della siringa per
esequire il priming del sistema, quindi spingere
lo stantuffo. Ripetere 5 0 6 volte oppure fino
alla completa rimozione dell‘aria dal sistema.

Il iempimento del sistema pud avvenire anche
premendo sulla sacca o sul flacone in plastica
per endovenosa. Se si opta per questo metodo
di riempimento, rimuovere la siringa dalla
valvola di non ritorno/a flusso passante.

Spingere completamente lo stantuffo
dellasiringa.

Chiudere il morsetto stringitubo.

Released Date: 2016-11-21
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M5033-41 M5033-31

Valvola di non ritorno/a flusso
passante

Coperchio,

Rubinetto a3 vie

Serpentina di
raffreddamento

Tubo termico

Alloggiamento

uscita
Contenitore di Siringa da 10 ml con camicia e
raffreddamento \ Raccordo diiniezione barriera anticontaminazione
modello 93520 Rubinetto prossimale del catetere

Figura 5. Contenitore di raffredd e Figura 6. Valvola di non ritorno/a flusso passante collegata al lume del catetere

Preparazione del contenitore di Collegamento del sistema al catetere 2. Girare il rubinetto di arresto sul raccordo di

raffreddamento (vedere Fig. 5)

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

2. Posizionare la serpentina di raffreddamento
sulla prima tacca in rilievo. Per consentire
la ima capacita di raffredd 3
posizionare la serpentina con I'attacco in
basso come illustrato.

3. Collocare il tubo di ingresso e di uscita negli
appositi alloggiamenti sulla parte superiore
del contenitore. Assicurarsi che il connettore
in plastica bianco si trovi all'interno del

e al monitor paziente

Utilizzare una tecnica asettica.

1.

Verificare che non vi sia dell'aria all'interno

del percorso del liquido. Attaccare la valvola
di non ritorno/a flusso passante al rubinetto
di arresto del lume di iniezione del catetere

(vedere Fig. 6).

Inserire la sonda di temperatura dell'iniettato
nella valvola di non ritorno/a flusso passante e
fissarla in posizione (vedere pagina 20, Fig. 7).
Fissare il sistema in modo da ridurne al minimo
il movimento rispetto al paziente.

iniezione del catetere per chiudere I'irrigazione
endovenosa e aprire il percorso del liquido tra la
siringa e il catetere.

Aspirare la quantita di iniettato desiderata
(da 5a 10 ml) nella siringa.

Premere il tasto di avvio sul monitor paziente.

Eseguire immediatamente le iniezioni con una
velocita di almeno 2,5 ml/s.

Nota: lo stantuffo della siringa e I'impugnatura
sulla camicia sono stati progettati pensando a
utenti con mani di diverse grandezze, per
consentire sempre un'iniezione del liquido

contenitore come illustrato. 3. (oIISg§re il cavo dellq sonda di temperatura comoda ed efficiente.
dell'iniettato alla derivazione per la sonda Alfine di qarantire uniformita nellesecuzione
4. Ricoprire completamente la serpentina di dell'iniettato del cavo del monitor. delle iniegioni resltjareoa rtenazione ) noLr'1 0
raffreddamento con il ghiaccio tritato. 5 . P AR
Prep del premere lo stantuffo della siringa inclinandolo
5. Aggiungere acqua ghiacciata finché non al funzionamento verso il cilindro.

diventa visibile oltre il livello del ghiaccio.

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

7. Bloccare il coperchio sul contenitore
diraffreddamento.

8. Lasciare riposare per 5 minuti.

9. Irrigare il sistema una volta per garantire che

venga usato del liquido freddo per I'iniezione.

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

Nota: é disponibile un sostegno opzionale
(modello 93521) per il montaggio del contenitore
su un’asta per fleboclisi di diametro compreso tra
1,27e3,81m (1" e 14").

1.

Selezionare il volume dell'iniettato e la misura
del catetere sul monitor per determinare la
costante di calcolo oppure inserire la costante di
calcolo corrispondente al volume dell'iniettato e
al modello di catetere utilizzato (per la costante
di calcolo, consultare il foglietto illustrativo
fornito con il catetere).

Preparare il monitor al funzionamento
seguendo le indicazioni riportate nel relativo
manuale operativo.

Il sistema di rilascio chiuso per iniettato
(0-Set+ ¢ ora pronto per 'uso.

Misurazione della gittata cardiaca

1.

Aprire il morsetto stringitubo.

Effettuare la determinazione della gittata
cardiaca seguendo le istruzioni per la gittata
cardiaca riportate nel manuale operativo del
monitor.

Nota: per migliorare la riproducibilita della
gittata cardiaca, praticare le iniezioni a distanza
di un minuto circa I'una dallaltra e aumentare il
volume dell'iniettato a 10 ml, se non & gia tale.

Al termine delle misurazioni, riportare il
rubinetto di arresto nella posizione originale
(diirrigazione) (assicurandosi che la siringa sia
vuota) e chiudere il morsetto stringitubo.



della sonda di

Sonda di temperatura dell'iniettato

M5033-32

Figura 7. Colleg

p

M5033-29

Figura 8. Rimozione della sonda di temperatura

Temperatura dell'iniettato

Verificare che la temperatura dell'iniettato sia
compresa negliintervalli sequenti:

Volume Intervallo di

dell'iniettato temperatura
10ml 6°C-12°C
Sml 8°C-16°C

Temperature esterne a tali intervalli influiscono
sulla precisione della gittata cardiaca quando si
utilizzano le costanti di calcolo fornite.

Rimozione della sonda di temperatura
dell'iniettato (vedere Fig. 8)

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

Precauzioni

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

Modalita di fornitura/
Uso consigliato

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione
non & danneggiata né aperta. Non utilizzare
se |a confezione & aperta o danneggiata.

Non risterilizzare.

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

di destrosio.

Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata & riportata su
ciascuna confezione. La risterilizzazione non

prolunga la durata a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

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

. 025680 6503
. 0413482126
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AVVERTENZA: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito esclusivamente come
prodotto monouso.

Non risterilizzare né riutilizzare il dispositivo.
Non esistono dati che confermino la sterilita,
I'apirogenicita e la funzionalita del dispositivo
dopo il ritrattamento.

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

Consultare la legenda dei simboli riportata
alla fine del documento.

Prodotto recante il simbolo:

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

sterilizzato mediante radiazioni.




(0-Set+ gesloten toedieningssysteem voor injectaat

voor gekoeld injectaat 93600

Swan-Ganz-thermodilutiekatheter

Thermistorconnector

Verbindingskabel
katheter

3-wegkraantje

Steriele injectaatoplossing
(door de gebruiker geleverd)

Patiéntmonitor

Injectaatsondeconnector  Afsluitklem

Doorstroom-/
controleklep

Spuitvan 10 ml

Injectaattemperatuursonde ~ met omhulsel en

verontreinigingsschild

Afbeelding 1. C0-Set+ gesloten toedieningssysteem voor injectaat, voor gekoeld injectaat

Infuuspin zonder
ontluchting

Deksel

Koelcontainer

Slangconnector

M5033-56

Let op: dit product bevat natuurlijk
rubberlatex, waardoor allergische
reacties kunnen worden
veroorzaakt.

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Beschrijving

Het C0-Set+ gesloten toedieningssysteem voor
gekoeld injectaat (model 93600) biedt eenvoudige
en handige toediening van gekoeld injectaat voor
het meten van de cardiac output via thermodilutie.
De eenheid is ontworpen voor gebruik met

een patiéntmonitor en een Swan-Ganz-
thermodilutiekatheter.

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met
de gestileerde E, C0-Set, C0-Set+, Swan en
Swan-Ganz zijn handelsmerken van

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

Het CO-Set+ gesloten toedieningssysteem voor
injectaat voor gekoeld injectaat (weergegeven

in afbeelding 1) is aangesloten op een geschikte
voorraad steriel injectaat (DsW) en een Swan-Ganz-
thermodilutiekatheter. Nadat het systeem is
voorbereid en de koelspoel in een ijshad is
gedompeld, bereikt het injectaat de
bedrijfstemperatuur binnen 5 minuten.

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

Gebruiksaanwijzing
Benodigde hulpmiddelen

1. CO-Set+ gesloten toedieningssysteem voor
injectaat voor gekoeld injectaat (model 93600)

. Swan-Ganz-thermodilutiekatheter
. Doorstroominjectaattemperatuursonde
. Koelcontainer (model 93520 of gelijkwaardig)

. Gemaleniijs

o A W

. |Jswater
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7. Steriele DsW in infuuscontainer (zak
aanbevolen) voor gebruik als injectaat
(minimaal 500 ml)

8. Patiéntmonitor
9. Verbindingskabel voor patiéntmonitor

10. Lege spoelcontainer voor verzameling van
afgevoerd injectaat

11. Infuusstandaardbevestigingsheugel voor
koelcontainer (model 93521) (optioneel)

12. Hulpmiddel voor voortdurend spoelen

De injectaatcontainer aansluiten op het
gesloten systeem (zie afh. 3)

Gebruik een aseptische techniek.

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

2. Verwijder het CO-Set+ gesloten
toedieningssysteem voor gekoeld injectaat
uit de container.

3. Sluit de afsluitklem.




Afbeelding 2

M5033-35

Infuuspin zonder ontluchting

Slangspoel

(

sluitklem

Afbeelding 3. Injectaat, infuuspin, afsluitklem en slang- en koelspoelen

Steriele injectaatoplossing
(door de gebruiker geleverd)

M5033-6

Koelspoel

Doorstroom-/controleklep

M5033-20

Spuit van 10 ml met omhulsel
en verontreinigingsschild

Afbeelding 4. Spuit en doorstroom-/controleklep

. Verwijder het beschermkapje van de infuuspin

en plaats de pin zonder ontluchting in de
injectaatcontainer.

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

. Ontrol de SLANGSPOEL (niet de koelspoel)

voor de gewenste slanglengte tussen de
injectaatcontainer en de koelcontainer.

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

Lucht spoelen vanuit het vloeistoftraject

Gebruik een aseptische techniek.

1.

Sluit de spuit van 10 ml aan op het
doorstroom-/terugslagventiel

(zie afbeelding 4). Let op: Sluit de spuit
niet aan op de katheterzijde van de
doorstroom-/controleklep. Als de
doorstroom-/controleklep vanaf de verkeerde
kant wordt gespoeld of als er druk op wordt
uitgeoefend vanaf de verkeerde kant, kan er
schade aan de klep ontstaan. Als het
3-wegkraantje tussen de doorstroom-/
controleklep en de katheter voorafgaand aan
de injectie niet naar de katheter toe is
geopend, biedt de doorstroom-/controleklep
mogelijk geen tegendruk meer. Als de
doorstroom-/controleklep beschadigd raakt, is
het mogelijk dat er bloed terug wordt
opgezogen in de spuit van het CO-Set-+-
systeem. In een dergelijk geval dient het
gebruik van het CO-Set+-systeem (spuit en
doorstroom-/controleklep) te worden gestaakt
en moet het systeem worden vervangen.

. Zorg ervoor dat alle onderdelen stevig

zijn aangesloten.
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3.

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

te vangen.

4. Trek langzaam aan de zuiger van de spuit om

het systeem voor te bereiden en druk de zuiger
vervolgens in. Herhaal dit 5 of 6 keer of totdat
het systeem volledig luchtvrij is. Het systeem
kan ook worden gevuld door in de infuuszak of
de plastic fles te knijpen. Verwijder de spuit uit
de doorstroom-/controleklep wanneer u het
systeem op deze manier vult.

. Zet de zuiger van de spuit terug in de volledig

ingedrukte positie.

. Sluit de afsluitklem.




M5033-41 M5033-31
Deksel
Doorstroom-/controleklep
Koelspoel 3-wegkraantje
Bevestigingslipje
Thermische slang
/ Afvoersleuf T
Koelcontainer Spuit van 10 ml met omhulsel
model 93520 Proximale injectaathub katheter en verontreinigingsschild
Tapkraantje
Afbeelding 5. Koelcontainer en spoel Afbeelding 6. Doorstroom-/controleklep aangesloten op katheterlumen

De koelcontainer voorbereiden (zie afb. 5)

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

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

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

4. Bedek de koelspoel volledig met gemalen ijs.
5. Voeg ijswater toe tot boven het ijsniveau.

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

7. Vergrendel het deksel op de koelcontainer.
8. Laat 5 minuten rusten.

9. Spoel het systeem één keer om te controleren
of er gekoelde vloeistof voor injectie wordt
gebruikt.

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

Opmerking: Er is een optionele beugel
(model 93521) verkrijghaar om de container
aan een infuusstandaard met een diameter van
1,27 tot 3,81 cm (Y2 tot 1% inch) te bevestigen.

Het systeem aansluiten op de katheter
en de patiéntmonitor

Gebruik een aseptische techniek.

1. Controleer of het vloeistoftraject volledig vrij
van lucht is. Sluit de doorstroom-/controleklep
aan op het kraantje van het
katheterinjectaatlumen (zie afb. 6).

2. Plaats de injectaattemperatuursondekabel
in de doorstroom-/controleklep tot deze op
zijn plaats klikt (zie pagina 24, afb. 7).
Zet het systeem vast om beweging ten
opzichte van de patiént te minimaliseren.

3. Verbind de injectaattemperatuursondekabel
met de injectaatsondeafleiding van de
monitorkabel.

De patiéntmonitor voorbereiden
voor gebruik

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

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

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

Meting van cardiac output
1. Open de afsluitklem.

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

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

4. Druk op Start op de patiéntmonitor.

5. Injecteer meteen met een snelheid van
minstens 2,5 ml per seconde.
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Opmerking: De zuiger van de spuit en de
handgreep op de buitenkant van de spuit zijn
ontworpen voor een efficiénte en comfortabele
vloeistofinjectie voor een breed aantal
handafmetingen.

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

6. Bepaal de cardiac output volgens de instructies
in de bijbehorende bedieningshandleiding van
de patiéntmonitor.

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

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

Injectaattemperatuur

Controleer of de injectaattemperatuur binnen
de volgende bereiken valt:

Injectaatvolume ~ Temperatuurbereik
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

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



Injectaattemperatuursonde

Afbeelding 7. Verbinding temperatuursonde

M5033-32

Afh,

Trekken (om los te Klikken)

M5033-29

Iding 8. De temp¢ onde verwijderen

De in’iprtam i ver

(zie afb. 8)

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

Voorzorgsmaatregelen

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

Leveringswijze/aanbevolen
gebruik

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

Het CO-Set+ gesloten toedieningssysteem voor
injectaat s uitsluitend bedoeld voor gebruik bij
één patiént. Het wordt aanbevolen het C0-Set+
gesloten toedieningssysteem voor injectaat
voor elke patiént te vervangen volgens de
ziekenhuisprocedures voor het vervangen van
slangen met dextroseoplossingen.

Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opnieuw steriliseren leidt
niet tot een langere houdbaarheid van dit product.

Technische Bijstand

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

in Belgié:... ... 024813050
in Nederland: ... 08003392737

WAARSCHUWING: Dit hulpmiddel is uitsluitend
ontworpen en bedoeld en wordt uitsluitend
gedistribueerd voor eenmalig gebruik.
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Dit hulpmiddel mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen
gegevens die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit
en functionaliteit van het hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen.

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

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

Een product met het symbool:

is gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van straling.




C0-Set+ lukket injektatfremfaringssystem

til koldt injektat 93600

Swan-Ganz-termodilutionskateter

Termistorkonnektor

Trevejsstophane

Steril injektatoplsning
(brugerleveret)

Patientmonitor

Sikringsklemme
Injektatprobekonnektor

Gennemlghs-/
kontraventil

Figur 1. CO-Set-+ lukket injektatfremfaringssystem, koldt injektat M5033-56

. 10 ml-sprajte
Injektattemperaturprobe  med hyister og kontaminationsbeskytter

Ikke-ventileret IV-spids

Lag

Forsigtig: Dette produkt
indeholder naturlig gummilatex,
som kan fordrsage allergiske
reaktioner.

Kun til engangshrug

Beskrivelse

(C0-Set+ lukket injektatfremfaringssystem til
koldt injektat (Model 93600) giver en enkel og
praktisk forsyning af koldt injektat til maling af
hjerteminutvolumen ved termodilution. Enheden
er beregnet til brug med en patientmonitor og

et Swan-Ganz-termodilutionskateter.

C0-Set+ lukket injektatfremforingssystem til
kold injektion (visti figur 1) tilsluttes mellem en
passende forsyning af sterilt injektat (DsW) og et
Swan-Ganz-termodilutionskateter. Nar systemet
erklargjort, og kolespiralen er nedsaenket i et

Edwards, Edwards Lifesciences, det
stiliserede E-logo, CO-Set, CO-Set+, Swan
0g Swan-Ganz er varemarker tilhgrende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemaerker tilhorer deres respektive ejere.

isbad, vil injektatet n driftstemperaturen inden
for 5 minutter.

Det daekkede ishad vil fortsat kunne anvendes

i op til 6 timer; for at opna de bedste resultater
bor ishadet kontrolleres regelmaessigt for at sikre,
at der stadig er is.

Brugsanvisning

Ngdvendigt udstyr

1. C0-Set+ lukket injektatfremforingssystem
til koldt injektat (Model 93600)

. Swan-Ganz-termodilutionskateter

r TInhcini

ktattemperaturprobe
. Kolebeholder (Model 93520 eller tilsvarende)
. Knustis

. Isvand

~N o oA W

. Sterilt DsW i IV-beholder (pose anbefales)
til brug som injektat (500 ml minimum)

8. Patientmonitor

9. Forbindelseskabel il patientmonitor

=)

. Tom skyllebeholder til opsamling af
kasseret injektat
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11. Monteringsarm til IV-stang til kelebeholder
(Model 93521) (valgfri)

12. Anordning til kontinuerlig gennemskylning

Tilslutning af injektatbeholderen til lukket
system (se figur 3)

Anvend aseptisk teknik.

1. Heng injektatbeholderen (IV-pose eller
-flaske) op i den gnskede hojde; den md ikke
placeres hgjere end 90 cm (3') over kateterets
anleggelsessted.

2. Tag (0-Set+ lukket injektatfremfaringssystem
til kold injektion ud af emballagen.

3. Luksikringsklemmen.

4. Fjer beskyttelseshtten fra [V-spidsen,
og sat den ikke-ventilerede spids ind i
injektatbeholderen.

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

5. Trek SLANGESPIRALEN (ikke kolespiralen)
fra hinanden for at fa den gnskede
slangelaengde mellem injektatbeholderen og
kelebeholderen.



M5033-35

Ikke-ventileret IV-spids

Slangespiral

Sikringsklemme

Figur 3. Injektat, IV-spids, sikringsklemme samt slange- og kelespiraler

Steril injektatoplasning (brugerleveret)

Kolespiral

M5033-6

Gennemlgbs-/kontraventil

M5033-20

10 ml-sprojte med hylster og
kontaminationsbeskytter

Figur 4. Sprojte og gennemlobs-/kontraventil

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

Skylning af luft fra vaeskeb

Anvend aseptisk teknik.

1.

Forbind 10 ml-sprojten til gennemlghs-/
kontraventilen (se figur 4). Forsigtig:
Forbind ikke sprgjten til gennemlgbs-/
kontraventilens kateterside. Beskadigelse
af gennemlobs-/kontraventilen kan
forekomme, hvis gennemlbs-/kontraventilen
gennemskylles eller kommer under tryk fra
den forkerte side. Det kan ogs forekomme,
at gennemlgbs-/kontraventilens
tilbagetrykstilforsel settes ud af funktion,
hvis trevejsstopl mellem g Iok
kontraventilen og kateteret ikke dbnes til
kateteret for injektion. Hvis gennemlgbs-/
kontraventilen beskadiges, er det muligt, at

blod kan aspireres tilbage i CO-Set-+-systemets
sprojte. Huis det sker, skal anvendelsen af
(0-Set+-systemet (sprajte og gennemlghs-/
kontraventil) afbrydes og systemet udskiftes.

. Kontrollér, at alle komponenterne er

tilsluttet sikkert.

. Rbn sikringsklemmen for at lade

oplasning labe fra injektatbeholderen.
Hold gennemlgbs-/kontraventilen over en
tom beholder for at opsamle den kasserede
oplasning.

. Traek langsomt i sprojtestemplet for at

forberede systemet; skub derefter stemplet
ind. Gentag 5 eller 6 gange, eller indtil
systemet er helt fri for luft. Systemet kan

0gsa fyldes ved at klemme om IV-posen eller
plasticflasken. Fjern sprojten fra gennemlghs-/
kontraventilen, ndr systemet fyldes ved hjzlp
af denne metode.
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5.

6.

For sprojtestemplet tilbage, sé det er
trykket helt i bund.

Luk sikringsklemmen.

Klargoring af kelebeholderen (se figur 5)

1.

Pak beholderen med knust is op til inderkanten
i de indvendige ribber.

. Anbring kelespiralen pa den forste kant. For

maksimal keling placeres spiralen med udlobet
ibunden som vist.

. Placerindlghs- og aflgbsslangen i dbningerne

i toppen af beholderen. Kontrollér, at den
hvide plasticslangekonnektor er indeni
beholderen som vist.

. Daek kolespiralen helt med knust is.

. Tilset isvand, indtil det er synligt

over isniveau.

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Model 93520
Kolebeholder

Figur 5. Kolebeholder og spiral

M5033-41
kalespiral Trevejsstophane
Termoslange
Aflobsabning
Kateterets proksimale
Taphane injektatmuffe

M5033-31

Gennemlgbs-/kontraventil

10 ml-sprojte med hylster og
kontaminationsbeskytter

Figur 6. Gennemlgbs-/kontraventil tilsluttet til kateterlumen

6. Placer eventuel uanvendt slangespirallengde
iisheholderen for at give en ekstra kold
oplgsning.

7. Léslaget pa kelebeholderen.
8. Laddenstdi5 minutter.

9. Skyl systemet én gang for at sikre, at der
anvendes kold vaeske til injektion.

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

Bemaerk: En valgfri arm (Model 93521) er
tilgaengelig til montering af beholderen pa
en |V-stang med en diameter mellem 1,27 og
3,81cm (Y209 1%").

Tilslutning af systemet til kateter og
patientmonitor

Anvend aseptisk teknik.

1. Bekraeft, at vaeskebanen er fri for luft. Fastger
gennemlgbs-/kontraventilen til kateterets
injektatlumenstophane (se figur 6).

2. Indfor injektattemperaturproben i
gennemlobs-/kontraventilen, indtil den Klikker
pa plads (se side 28, Fig. 7). Fastger systemet
for at minimere bevagelse i relation til
patienten.

3. Forbind injektattemperaturprobens kabel til
monitorkablets “injektatprobeledning”.

Klargering af patientmonitoren til brug

1. Valginjektatvolumen og kateterstorrelse
pa monitoren for at bestemme
beregningskonstanten, eller indtast
beregningskonstanten svarende til det
anvendte injektatvolumen og den anvendte
katetermodel (se indlegssedlen, der falger
med kateteret, for beregningskonstanten).

2. Klarger monitoren til brug i over

7. Drejstop tilbage til dens oprindelige

med anvisningerne i den relevante
brugervejledning for monitoren.

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

Maling af hjerteminutvolumen
1. Abn sikringsklemmen.

2. Drejstophanen pa kateterets injektatmuffe
for at lukke [V-skylningen og for at dbne
vaskebanen mellem sprojten og kateteret.

3. Traek den gnskede maengde (5 til 10 ml)
injektat ind i sprejten.

4. Tryk pd start pd patientmonitoren.

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

Bemaerk: Sprojtestemplet og fingergrebene
pa sprojtens hylster er designet til at
imodekomme en lang raekke
brugerhandstorrelser med henblik pa effektiv
og praktisk injektion af vaeske.

Vaer omhyggelig med at undga at skubbe
sprojtestemplet ind fra en vinkel i forhold til
sprajtecylinderen under injektioner for at
sikre ensartede vaeskeinjektioner.

6. Foretag en bestemmelse af
hjerteminutvolumen i overensstemmelse
med anvisningerne i den relevante
brugervejledning for patientmonitoren.

Bemaerk: Udfor injektionerne med cirka

ét minuts mellemrum for at forbedre
reproducerbarheden af hjerteminutvolumen,
0g o injektatvolumen til 10 ml, hvis du ikke
allerede har gjort det.
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position (skylning) (kontrollér, at sprajten
er tom) i slutningen af malingerne, og luk
sikringsklemmen.

Injektattemperatur

Kontrollér, at injektattemperaturen falder inden
for folgende omréader:

Inial 1 T 24
) P

10ml 6°C-12°C

5ml 8°C-16°C
Lavere eller hgjere temperaturer vil pavirke
njagtigheden af hjerteminutvolumenet, nar
de givne beregningskonstanter anvendes.
Udtagning af injek " prot
(se figur 8)

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

Sikkerhedsforanstaltninger

Vaer omhyggelig med at undgd indesluttet
luft under o ing og brug. G lobs-/
kontraventilen og sprojten skal fastgeres for at
minimere bevagelse i relation il patienten.

Leveringsvilkar/anbefalet brug

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er ubeskadiget eller uabnet. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.




Injektattemperaturprobe

Figur 7.Tilslutning af temperaturprobe

M5033-32

Traek (for at frakoble)

M5033-29

Figur 8. Udtagning af temperaturproben

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

Aahnlder d. n

deri dextr

J! I ERl

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Resterilisering vil ikke forleenge lagerholdbarheden
for dette produkt.

Teknisk hjaelp

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

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

Resteriliser og genbrug ikke denne
anordning. Der eringen data, der underbygger,
atanordningen er steril, ikke-pyrogen og
funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed
kan a@ndres uden varsel.

Se symbolbeskrivelsen i slutningen af
dette dokument.

28

Et produkt, der baerer symbolet:

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt, er et produkt, der baerer

symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af bestraling.
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C0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat

for kallt injektat 93600

Swan-Ganz termodilutionskateter

Termistor

Anslutningskabel
for kateter

Trevagskran

Patientmonitor

Genomstrom-
nings-/back-
Nventil

10 ml-spruta

Injektattemperatursond

med mantel och

Steril injektatlosning (tillhandahalls av anvandaren)

Icke-ventilerad droppspets

Lock

Kylbehdllare

Slanganslutning

Hallare till kylbehallare

kontamineringsskydd

Figur 1. C0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat, kallt injektat

M5033-56

Var forsiktig! Denna produkt
innehaller naturgummilatex som
kan orsaka allergiska reaktioner.

Endast for engdngsbruk

Beskrivning

C0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat for kallt
injektat (modell 93600) tillhandahaller enkel och
praktisk tillforsel av kallt injektat for matning av
hjértminutvolym genom termodilution. Enheten dr
utformad for anvéandning med en patientmonitor
och en Swan-Ganz termodilutionskateter.

(0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat for kallt
injektat (visas i figur 1) ansluts mellan en lamplig
steril injektatlosning (DsW) och en Swan-Ganz
termodilutionskateter. Nar systemet har primats
och kylspolen sanks ned i ett ishad nér injektatet
driftstemperatur inom 5 minuter.

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, CO-Set, CO-Set-+, Swan och
Swan-Ganz ar varumarken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumarken tillhdr sina respektive dgare.

Det dvertéckta isbadet kan anvéndas i upp till
6 timmar, men for att fa s bra resultat som mdjligt
bor det kontrolleras regelbundet att isen ar kvar.

Bruksanvisning
Utrustning som behovs

1. C0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat
for kallt injektat (modell 93600)

2. Swan-Ganz termodilutionskateter

3. Injektattemperatursond av
genomstrémningstyp

. Kylbehdllare (modell 93520 eller motsvarande)
. Krossad is

. Isvatten

~ o v s

. Steril DgW-ldsning i droppbehallare
(pase rekommenderas) for anvandning som
injektat (minst 500 ml)

8. Patientmonitor

9. Anslutningskabel for patientmonitor

=)

. Tom spolningsbehallare for uppsamling
av kasserat injektat
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11. Monteringshallare for droppstéllning till
kylbehallaren (modell 93521) (tillval)

12. Kontinuerlig spolningsenhet

Ansluta injektatbehéllaren till det slutna
systemet (se fig. 3)

Anvind aseptisk teknik.

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

2. Taut CO-Set+ slutet tillforselsystem for
injektat for kallt injektat ur forpackningen.

3. Stdng snappklamman.

4. Tabort skyddslocket fran droppspetsen
och for in den icke-ventilerade spetsen
iinjektatbehallaren.

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

5. Draisdr SLANGSPOLEN (inte kylspolen)
for att fa onskad slanglangd mellan
injektatbehallaren och kylbehallaren.




M5033-35

Icke-ventilerad droppspets

Slangspole

nappklimma

Figur 3. Injektat, droppspets, snappkldmma samt slang- och kylspolar

Steril injektatGsning (tillhandahalls av anvandaren)

Kylspole

M5033-6

Genomstromnings-/backventil

M5033-20

10 ml-spruta med mantel och
kontamineringsskydd

Figur 4. Spruta och genomstrdmnings-/backventil

VARNING: Dra inte isar kylspolen. Om kylspolen
ar utrullad kyls injektatet kanske inte ned till rétt
temperatur. Dra isdr slangspolen om du behdver

ytterligare slangléngd.

Spola luft fran vatskebanan

Anvand aseptisk teknik.

1

Anslut 10 ml-sprutan till genomstrdmnings-/
backventilen (se fig. 4). Var forsiktig! Anslut
inte sprutan till katetersidan pa
genomstromnings-/backventilen.
Genomstrémnings-/backventilen kan skadas
om den spolas eller trycksatts fran fel sida.
Bakattrycket i genomstromnings-/backventilen
kan dven inaktiveras om trevagskranen mellan
ventilen och katetern inte Gppnas mot katetern
fore injicering. Om genomstromnings-/
backventilen skadas kan blod fléda tillbaka in i
(0-Set-+-systemets spruta. Om det hander ska
anvéndningen av C0-Set+-systemet (spruta
och genomstrémnings-/backventil) avbrytas,
och systemet ska bytas ut.

2.

5.
6.

Kontrollera att alla komponenter ar ordentligt
anslutna.

. Oppna snappklamman s4 att [dsningen kan

floda fran injektatbehdllaren. Hall
genomstromnings-/backventilen Gver en tom
behallare for att samla upp kasserad 16sning.

. Dra saktai sprutkolven for att prima systemet,

och tryck sedan in kolven. Upprepa 5 eller

6 ganger eller tills det inte finns ngon luft

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

Dra tillbaka sprutkolven i helt nedtryckt lage.

Stang snappklamman.

Forbereda kylbehallaren (se fig. 5)

1.

Fyll behéllaren med krossad is upp till insidans
spar vid de interna skenorna.
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2.

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

. Placera slangarna for inloppet och utloppet i

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

. Tack kylspolen helt med krossad is.

. Fyll pd med isvatten tills det syns ovanfor

islagret.

. Ldgg eventuellt oanvand del av slangspolen

iisbehdllaren for att ge ytterligare
kylningsldsning.

. Satt fast locket pa kylbehallaren.
. Latdenstdi5 minuter.

. Spola systemet en gang for att sakerstalla att

injektatvatskan dr kall.
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Kylbehallare
modell 93520

Figur 5. Kylbehallare och spole

M5033-41

Trevagskran

Skara for utlopp

Kran

Proximal kateterinjektatfattning

M5033-31

Genomstromnings-/backventil

10 ml-spruta med mantel och
kontamineringsskydd

Figur 6. Genomstromnings-/backventil ansluten till kateterns lumen

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

Obs! En héllare (modell 93521) kan anvandas
som tillval for att montera behallaren pa en
droppstéllining med en diameter pa 1,27-3,81m
(0,5-1,5 tum).

Ansluta systemet till katetern
och patientmonitorn

Anvénd aseptisk teknik.

1. Kontrollera att det inte finns nagon luft
i vétskebanan. Fast genomstrémnings-/
backventilen vid kranen pé kateterns
injektatlumen (se fig. 6).

2. Forininjektattemperatursonden i
genomstrémnings-/backventilen tills den
knépps pa plats (se sidan 32, fig. 7). Satt fast
systemet for att minimera rorelser i
forhallande till patienten.

3. Anslut injektattemperatursondens kabel till
monitorkabelns ledare for "Injectate Probe”
(Injektatsond).

Forbered pati itorn for anvandni

1. Véljinjektatvolym och kateterstorlek pa
monitorn for att faststélla
berakningskonstanten, eller ange en
berdkningskonstant motsvarande den
injektatvolym och den katetermodell som
anvands (se bipacksedeln till katetern for
berakningskonstanten).

2. Forbered monitorn for anvéndning enligt
anvisningarna i anvéandarhandboken till
respektive monitor.

(0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat
arnu klart att anvandas.

Matning av hjartminutvolym

1.
2.

Oppna snappklamman.

Vrid kranen pa kateterns injektatfattning for
att stanga droppspolningen och for att dppna
vétskebanan mellan sprutan och katetern.

Dra upp dnskad méngd (5-10 ml) injektat i
sprutan.

Tryck pé Start pa patientmonitorn.

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

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

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

Utfor bestamning av hjartminutvolym enligt
anvisningarna i anvéndarhandboken till
respektive patientmonitor.

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

Nér méatningama har slutforts ska kranen
sattas tillbaka pa sin ursprungliga plats
(spolning — kontrollera att sprutan ar tom),
och snappkldmman ska stangas.
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Injektattemperatur

Kontrollera att injektattemperaturen ligger inom
foljande intervall:

Injektatvolym Temperaturintervall
10ml 6-12°C
5ml 8-16°C

Ldgre eller hogre temperaturer paverkar
hjrtminutvolymens noggrannhet nar de
tillhandahéllna berékningskonstanterna anvands.

Ta bort injektattemperatursonden (se fig. 8)

Fatta tag i genomstromnings-/backventilen och
dra forsiktigt bort (snapp loss) temperatursonden.
KI&m eller tryck inte p& omradet runt
sondanslutningen eftersom det gor det svart att ta
bort sonden frén genomstromnings-/backventilen.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig for att forhindra inneslutning av
lufti samband med uppstallning och anvéndning.
Genomstromnings-/backventilen och sprutan ska
sattas fast for att minimera rrelser i forhllande
till patienten.

Leveransform/rekommenderad
anvandning

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent sé linge
forpackningen dr oskadad eller 0dppnad. Anvénd
¢j om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.
Produkten fér inte omsteriliseras.

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




M5033-32

Injektattemperatursond

Figur 7. Anslutning for temperatursond

Dra (for att snappa loss)

Figur 8.Ta bort temperatursonden

M5033-29

Hallbarhetstid Denna enhet far inte omsteriliseras eller

. e , ateranvéndas. Det finns inga data som stoder
Utgangsdatum finns angivet pé varje forpackning. enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
Omsterilisering forlanger inte produktens funktion efter ombearbetning.

héllbarhetstid.
Priser, specifikationer och modellernas

Teknisk assistans tillganglighet kan komma att dndras utan sérskilt
. ' e meddelande.

Vid tekniska problem, var vénlig ring

Teknisk Service-avdelning pa foljande Se symbolforklaringen i slutet av detta

telefonnummer: 040 20 48 50. dokument.

VARNING: Denna produkt &r endast utformad,
avsedd och distribuerad for engangsbruk.
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Produkter mérkta med denna symbol:

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med denna

symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.
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KAewoto svotnpa yopriynong eyxeopevov Stahvparog C0-Set+
yia KpUo gyxeopevo dialvpa 93600

Tteipo eyxeopevo dialupa

Tpiodn otpogiyya

T0C gpiyktrpag
)

AwoBntipag Beppokpasiag

€yyeopevou Slahbpatog KT TG pEMNORG

Ewkova 1. Kheloto abotnpa xopriynong eyxeopevou Stahupatog CO-Set+, yia kpUo yxeopevo Sidhupa

Movitop aoBevoug (napeydpevo and Tov ypriotn) ) )
Mn agpi{6pevo plyxog
d1dtpnong aokol
‘ i — Xneipa 6wAVwo ;
g‘(:lﬂasnr_né;(:]czespuoupalwﬁn( Ka)m’@o olvbeang T PAOBNEON_— Ngpa
Kabetipa @
S
| Mepiéktne Yogne
) ) =S\
Zuv§sou0( Beppikng Tivdeopoc aiobntipa Kouprwtéc '
avtiotaong £yyedpevou Slahpa

A
r 7% Z0vdeopo¢ cwAivwong

Bpayiovag otepéwan

f / TePIEKTN Yoéng

T0ptyya 10 ml pe mepifAnpa
Kalmpootatevtik diataén

M5033-56

Npocoxn: To mpoiov autd mepiéxet
(PUOLKO ENaoTIKG AdTeS mov pmopei
va mpoKahécel aANEPYIKEC
avtidpdosig.

Mo pia povo xprion
Neprypapn

To KAeoTO 6U0TNHA XOPHYNONG EYXEOPEVOY
Slahopatog CO-Set+ yia kpoo eyyeopevo dialupa
(novtého 93600) mapéyet amhr Kal MPaKTIKY
X0prynon kpvou eyxeopevou dlakipatog yia
Hétpran T kapdiakig mapoxic ke Bepoapaiwan
H povada eivar oxediaopévn yia xprion pe povitop
aoBevou kat kaBetripa Beppoapaiwong Swan-Ganz.

To KAeL0TO 0UGTNHA XOPHYNONG EYXEOHEVOL
Stahopatog CO-Set+ yia kpo eyxeopevo didhupa
(mapouaialetar oty Eiova 1) ouvdéetar petagh

Ot enwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, to
Tunonotnpévo hoyotumo E kat ot emwvupieg C0-Set,
(0-Set+, Swan ka1 Swan-Ganz eivat eymopika
ofjuata e Edwards Lifesciences Corporation.

'0\a ta dNa epmopikd onpata anotehodv
1810KTNOia TWV aVTIOTOIWV KATOXWY TOUG.

Jtag katdMnAng mmyng oTeipou eyxeopevou
Siahupatog (DsW) kau evog kaBetripa
Beppoapaiwang Swan-Ganz. Aol To shotnpa
mnpwOei Kat To ototyeio Yugng epPubiotei o
Noutpd mayou, To eyxedpevo Sidhupa Ba pTdoel
otn Beppokpacia Aerroupyiag eviog 5 Aemav.

To kahuppévo houtpd mayou Ba mapapeivel
dlaBéatpio yia éwg 6 wpeg. Ma kakitepa
amotehéopata, T0 Aoutpé mdyou Ba mpéneLva
eNéyyetal pOKeLpévou va Slaopahiletat
ot e€akolouBei va umdpyel mayoc.

08nyiec xpriong

Anapaitntoc e§omhiopog

1. K\ewotd ovotnpa Yopriynong eyxeopevou
Slahupatog CO-Set+ yia Kplo eyxedpevo
S1dhupa (povtého 93600)

2. KaBetpac Beppoapaiwong Swan-Ganz

3. Awbntipac Beppokpaciag eyxeopevou
SlaNUpaTog ouveoUg porig

4. Nepiéktne Yogne (povtého 93520 1y avtiototyo)
5. Opuppatiopévog mdyog

6. [aywpévo vepd
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7. Xteipo DsW oe mepiékn evio@éBiov
SlaNupatog (uvioTdrtal aokdg) yia xprion
)¢ eyxeopevo S1dhupa (touhdytotov 500 ml)

8. Movitop aoBevoug

9. Kahadio aovdeong yia to povitop aobevolg

=)

. Kevog mepiéktng amoPAntwv yia T culoyn
TOU AMOPPUTTOHEVOU Eyyedpevou Slahipatog

. Bpayiovag otepéwong yia avdptnon tov
mepiéktn POENG o€ aTatd 0pou (Hovtého 93521)
(mpoatpeTikd)

1

~

Tuokeur ouvexog ékmuong

LUvSE0N TOU MEPIEKTN EYXEOEVOU
Sraoy Aetotd ovotnpa (BA. Ewk. 3)

0¢ 0T0
Xpnowomotgite donmm TRk,

1. AvapTroTe ToV EPIEKTN EyXeOpEVOL
Slahvparog (aokdg 1y pLdn evdopréplou
Slahupatog) oto emBupnTd Oog. Mnv Tov
TonoBeTroete oe UYPog peyaruTePo Twv 90 cm
(tpia mddta) mave amo To onpeio 0aywyng
Tou KaBetrpa.

2. AgaipéoTe To KAe10TO 0UOTNHA XOpRYNONG
€yxeopevou dlahupatog CO-Set+ yia kpvo
£yXeopEVo O1dNupa amd T GUoKevaoia Tov.




Eikova 2

M5033-35

2Teipo eyyedpevo didhupa

M5033-6

M5033-20

(mapeydpevo amd Tov xprotn)

Mn agpt{opevo puyxoc Sidtpnong aokold

BahBida ouveyolc pori¢/
aveniotpogn BarBida

Ineipa owhivwang

<ouunwroc O(PIYKIHPOC

Trotyeio Yoéng

Ewkova 3. Eyxeopievo didlupia, poyxog élatpnun( a0KoU, Kouununoc
0QIYKTPag, oMeipa GwAVWENS Kat aToteio Yung

Yoptyya 10 ml pe mepiBAnpa kat
TIpoTaTEVTIKI didTadn katd g pohvvong

Ewkova 4. Z0ptyya kat BahBida ouveyolc por¢/avemiotpogn farpida

3. K\eiote TOV KOUPTWTO OQIYKTI P,

4. AQaip£0TE TO MPOOTATEUTIKO TWHA Ao T
pUyx0¢ S1aTPNONG AOKOU Kal E10aydyETE TO P
agpI{OeV0 PUYXOC OTOV TTEPLEKTN EYXEOHEVOU
Slahoparog.

Inpeiwon: Av xpnotporoleitat pn agpt{opevn
yudhwn @idhn, amaititat fehdva pie aepaywyd
1} agpI{Opievo OET MPOEKTAGNC GIOTE Val
aepiCetan @uann.

5. Zetuhi€te T ZMEIPA ZOAHNQIHE
(6xt To aToty€io YuENC) aTo emBUUNTO
KO OWAVWONG QVAETA OTOV TEPLEKTN
€yxedpevou SlaNupatog kat Tov mepIékTn
boénc.

MPOEIAOMOIHIH: Mnv {etuhiSete To oToly€io
YOEng. Av EeuliyBei To atotyeio YOENG, To
€yyeopievo Stdupa pmopei va pnv YuyBei éwg Ty
katdMnAn Beppokpacia. Av xpeidletat emmhéov
pnko¢ owhivwong, Eetuhiéte ™ oneipa
GWNVWONG.

Agaipeon aépa amd ™ Sadpopn vypwv
Xpnopomolgite aonmn TEXVIKY.

. Yuvdéote T obptyya 10 ml otn BaBida

ouvexou pori¢/otny avemiotpogpn faABida
(B. Ewk. 4). Mpogoyi: Mn ouvdéoete T
oUptyya ot mAevpd KaBetipa Tng
BadBidag cuveyoug poric/avemioTpopng
BarBidac. Mmopei va mpokAnOei PAapn ot
BaABida suvexouc poric/aTnV avemiotpogn
Bahpida av n BahBida ouvexoug poric/
avemiotpogn BaNBida ekmubei 1y cupmeotei
and AavBaopévn meupd. Mmopei emiong va
e€oudetepwei n duvatdtnTa avaotohig
avaatpopng pori¢ te BaBidag ouvexolg
pong¢/avemiotpogng BarBidac, av n tpiodn
otpopiyya petadd e PahBidag ouvexoig
pori¢/avemiotpognc BarBidag kat Tou
kabetrpa Oev avotyBei mpog Tov KaBetpa mpwv
and v éyxuan. Av mpokAnBei BAapn ot
BaApida auveyolc poric/atny avemioTpogn
BaABida, Tote To aipa pmopei va avappopnOei
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avd péoa 0Tn oUPLYya TOV OUOTHHATOS
(0-Set-+. Xe mepintwon mou oupPei auto, n
xprion Tou ouatApatog CO-Set+ (ovptyya kat
BaABida ouvexoi¢ pori¢/aveniotpopn BahBida)
TipémeL va Slakomei kal T 600TNpa vV
avtikataotaei.

. BeBawwbeite oT1 OMa ta eapipata sivat

otaBepd ouvdedepéva.

. Avoi€te Tov KoupmwTo o@IYKTpa yia va

EMTPEYETE T por Tou Slahvpatog amo Tov
TiepLEKTN eyyedpevou Slahpatoc. Mava
0UMEGeTe To amoppinmtdpevo Sidhupa,
Kpatote T Bahpida ouveyolc porg/my
avemiotpoen BarBida mavew amd évav kevo
TIEPLEKTN.

. TpapnSte apyd to €uBoho e alpiyyag yia va

mAnpwbei to abotnpa. Emerta méote 10 éufodo
Tpog Ta péoa. Emavahapete 51 6 popécn
éxpt o aépag va agaipedei Mijpwe ané To
obotnpa. Mmopeite emiong va yepioete o
oot oupMmECOVTaC Tov aoko evOoPAEBLou




Nepiéktng Yoéng,
povtého 93520

Troigeio PoEng

Oeppkn owhijvwon

Etkova 5. Mepiéktng kat atotyeio Poéng

M5033-41

Tpiodn atpogiyya

Ynodo e€650u

Kavouka

EyyUc oppahdg eyxeopevon
Stahupatog kabetipa

M5033-31

BaBida ouvexols pori¢/
avemiotpogn Parpida

Toptyya 10 ml pe mepiAnua kat
TIPOOTATEVTIKA S1dTagn katd Tng
poAvvang

Ewkéva 6. Bahida auveyolg porc/aveniotpogn PakBida uvdedepévn otov

auh6 kaBetipa

5.

6.

Slahopartog i v mAaoTikr pLdAn. Av mpokertat
v YepioeTe T0 o0oTNH Pe auTv T péBodo,
aQaipéote T ouptyya amd ) PahBida
ouveyol¢ pori/mv avemiotpopn BarBida.

Enavagépete 1o épBolo T ovptyyac médovidg
0 0AOKANPO TIPOG Tt péoa.

Kheiote Tov Koupnwto ogiyktipa.

Mpostotpacia ov mepiéxtn YPo<nc (BA. Ek. 5)

1.

T'epioTe Tov mepiékTn pe Bpuppatiopévo mayo
HéXPLTV é00) TIPOESOXT) TWV EGWTEPIKWV
TOWPATWV.

TomoBetrote To aToIyE(0 YUENE 0TV MPWTN
npoegoxn. MNa péylotn Yogn, Tomobetiote T0
arolxeio YUgng pe T €§odo aTo KATW Pépoc,
Omw¢ aivetal oty elKova.

TomoBetrote T owhfvwon 16050V Kat
€§6dou oTIc umodoyEg mou mapéyovTal oTo
ENAve Pépog Tou mepLékTn. BeBatwbeite oti o
\euKOC MAAOTIKOG OUVOETHOG TG GWAVWONG
Bpioketat péoa otov mepiékn, omwg deixvet
1 €IKOva.

Kahoyte mipwg To atotyeio Yugng pe
Bpuppatiopévo mdyo.

MpooBéate maywpévo vepo, 1000 wOTE va eivat
0pato endvw amd To emimedo Tou mdyov.

TomoBeTnoTe T0 TR KA T OEipag owAVWONG
TIoU §ev XPNOIHOTOLETal HEGT OTOV IEPIEKTN
PO&ne yla T mapoxr emmAéov Kpoou
Siahoparoc.

AogaioTe To MOA TV TEPLEKTN YOENG.
Mepipévete yia 5 hemtd.

Exmhvete To ovotnpa pia gopd yia va
BePaiweite o1t Ba pnatpomoinBei kpho vypd
oTnV éyxuon.

Inpeiwon: Xpnotomouiote T Kdvouha yia va
otpayyioete 1o meovalov vepd mpiv §avayepioete
TOV TEPIEKTN e myo. Aev xperdletai va
amoouVapHoNoynoeTe To oUOTNHA.

Inpeiwon: Aatifetal évag mpoalpeTikig
Bpayiovag otepéwong (povtého 93521) yia v
aVapTNON TOU TIEPIEKTN O€ 0TATO 0pOU SlapéTpou
1,27 €w¢ 3,81 cm (Y2 éw¢ 1% ivtoac).

Lyvdeon Tov ouoTipatog 6Tov Kabetipa
Kat 670 povitop acBevou

Xpnowpomoteite GonmTn TERVIKA.

1.

BeBaiweite o1t dev umdpyel aépag ot
Sladpopr) vypwv. Mpooaptiiote T BarBida
ouvexou pori¢/my avemiotpogn BarBida o
aTPOPIyya TO aulo eyxedpevou SlaApaTog
Tou KaBetrpa (BA. Ek. 6).

Eoaydyete Tov alobntipa Beppokpaciag
yxedpevou Slahupatog ot PahBida ouveyolg
pori¢/otny avemiotpogn Barpida péxpt va

Koupnwoel otn Béon Tou (BA. oehida 36, Eik. 7).

TtaBepomolote To 6UOTNA WOTE Va
€e\ayl0TOTOI0ETE TN PETaKivnon o€ oyéon ple
Tov aoBevn.

Tuvdéote To kahadio Tou atobnripa
Bepplokpaciag eyyedpevou dtakupatog otov
aKpodékTn atabnTrpa eyxedpevou dtahipatog
Tou Kahwdiou Tov povitop.

Npostoipacia Tov povitop acbevoug yla
A&rrovpyia

1.

Emé€te OyKo eyxedpevou Slahbpatog kat
péyeBog kabetrpa 0To HOVITOP TPOKEIUEVOY
va mpoodlopioete T otabepd umohoylopol 1
loaydyete pia otadepd umohoyiapo mou

Va QVTIOTOLXEl 0TOV OYKO TOU €y EOpEVOU
SlaNupatog Kat oTo povTéNo Kabetiipa mou
Xpnotpomoleitat (yia m otabepd umohoylopod
BA. évBeTo ouokevaoiag mov ouvodevel Tov
kabetrpa).
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2.

Mpoetopdote To povitop yia Aetroupyia
o0pPWVa He TI¢ 0dnyieg Tou eyelpidiov
Xpriong Tou aviototyou pvitop.

To k\eloT0 0UOTNHA XOPRYNONG EYXEOHEVOL
Slahupatog CO-Set+ eivat Twpa €Toipo
yiaxprion.

Métpnon kapdiaki¢ mapoxiic

1.
2.

AVoi€Te TOV KOUMWTO GQIYKTAPa.

Tupiote T 0TPOPIYya 0TOV OPPANO EyXEOHEVOU
SlaN0paTog Tou KaBETHPA MPOKEILEVOU Va
Kheiogl mpog 1o Stdhupa Ekmuong eviopAépiac
YPappng katva avoi€el n dladpopr uypov
avapeoa oTn oUpLyya Kal Tov kabetrpa.

. Avthfote Ty emBupn mogdtnta (5 éwg 10 ml)

€yxeopevou Slahipatog péoa otn alplyya.

. Tiéote o oTotyeio évapéng oto povitop

aoBevoug.

. Nievepynote apéowc eyxuoelc e pubpod

Touhdylotov 2,5 ml/sec.

Inpeiwon: To upolo TG olptyyac kat ot
B¢oeic Twv daktOAwv oTo mepiPAnpa T Exovy
oxedlaotei é1o1 woTe va Séyoval éva eupl
dopa peyeBov mahdpung, yia amoTeAeopaTIki
Kl GueTn €yXuon Tou uypoo.

MNa va e§aopahioete opoopopeS eyyH0ELC TOV
UypoU, Ba mpémel va MPOTEKETE WOTE KATA TIC
€yxVoElC va pnv médete To uBodo TG aplyyag
U6 ywvia otov KIAVEPo TG alptyya.

. Mpoabdiopiote Ty Kapdiaki mapoxr oOpewva

e TIC 00y Tou eyxelpidiou Xpriong Tou
avTioTotyou povitop aoBevoug.




Awebnmipag Beppokpasiag
£yyeopevou Slahupatog

Ewkéva 7. Yovdeon aloBnrpa Beppokpaciag

M5033-32

M5033-29

Ewkova 8. Agaipeon Tov alobnp

Inpeiwon: Npokepévou va PeNtiwbein
avanapaywypoTnTa Twv TGV Kapdlakig
TIAPOYTC, APIIOTE XPOVIKO S1A0TNHA MEPiTO
£V0¢ \emToU avapeaa oTiq eyXUOEIC Kat auénoTe
TOV OYKO TOU €yyebpevou Slahvpatog oTa

10 ml, av Gev To égete 1dn Kavel

7. Metd o mépag Twv PETPRiOEWY, EMAVAQEPETE
™ oTpOPLyya oTnv apyikr e Béon (¢kmhuong)
(agov BeaiwBeite oTL N 0UpLyya ivar Kevi)
Kal KNE(OTE TOV KOUUMWTO GQIYKTRpa.

£

a. . .
CYASTHR Ly s

PRORP

BePaiwbeite 011 n Beppokpasia Tou eyxedpevou
SlaNupatog epmimtel oTa akdAovBa ebpn:

Mpoguhageig

Iy

Oa mpémeiva DETAL TIPOCOXT TIPOKEILEVOU
va anotpanei n mayidevon aépa kata m pubpion
kat xprion. H BaABida ouvexolc porc/
avemiotpogn BaBida kat n oUptyya Ba mpémel va
otaBepomolobval £T01 WOTE Va eNayloTomoleital
1) HETakivnon og oxéon pe Tov aoBevi.

Tpomog S1a0£on¢/cuvicTwpevn
Xerion

To mepieypevo €ival anmooTEPWHIEVO Kal pn
TIUPETOYOVO EQOTOV N GUOKeuasia Sev Exel avolyTei
Ka dev el umootel {npid. Mn xpnotpomoteite edv

1) GUOKevaoia € et avolyTei 1) éxel umooTei {nud.
Mnv e TEPWVETE.

'Oykog eyxeopevou  Evpog Beppokpaciag
Stahuparog
10ml 6°C-12°C
Sml 8°C-16°C

Xapn\dtepn i upnhotepn Beppokpacia Ba
emnpeaoel T akpiBeta Te kapdiakic mapoyric
dTav xpnatpomotolvTat ol mapexopeves oTabepéc
uvrohoylapou.

Agaipgon Tov aieOnTpa Beppokpaciag
gyxeopevou Stahvpatog (BA. Eik. 8)

Midote ™ Pahida ouveyolc porg/mv avemiotpopn
BaABida kat amoolpeTe (EeKOUPMWOTE) TPOOEKTIKA
Tov aloBntipa Beppokpasiac. Mn oupmédete kat

NV MAVETE TOUNWVTAC PE Ta SaKTuka TV meployiy
YOpw amd Tov 00vdeopo Tou aloBnTrpa kabwg auto
Ba duoyepavel Ty agaipeon Tou alebnTpa amd
Bahpida auveyolc poric/mmv avemiotpogn Parpida.

To k\eloT0 0UOTN A YOPRYNONG EYXEOEVOL
Slahupatog CO-Set+ ovviotdtat yia xpron o€ évav
évo acBeviy. Zuviotdtat va aNddete
(avtikabiotdre) To KNeIOTO 60OTNHA XOPAYNONG
eyyeopevou diahupatog CO-Set+ yia kdbe aoBeviy
OOUPWVA HE TIC VOOOKOpEIAKES Sladikaoies yia
TV alayn TV 0T OWARVLONG TIOU TTEPLEKOUV
Slahopara detpadng.

Adpkera {wiig

H ouviotwpevn Siapketa {wric avaypdpetal mave
o¢ kaBe ovokevaoia. H emavanooteipwon dev
napareivel  Sidpketa {wiig autol Tou TPoiovTog.

Texvikn Borifia

Ta tegvikn oriBeta, TNAepwviote ot Edwards
Technical Support aToug ak6AouBoug TAepwviKolig
aptBpoic: +30210 28.07.111.

36

NPOEIAOMOIHZH: H suokeur auth éxet
oxedlaotei, mpoopileTal Kt Slavépetar yla pia
pévo xprion.

Mnv emavamooTEIpWVETE Kat ppv
Emavaypnoy ite qutiv T 1!
DAev umdpyouv ototyeia mou va empepatvouy
otelpdTnTa, TV EMeYn mupetoyovou dpaong
Kal Tn AEITOUPYIKOTNTA TNG GUOKEVRG PETA TV
enmavaAnmTiki eme€epyaoia.

01 tipéc, ot mpodtaypagéc katn dtabeaipotnta
TV povtéhwv evoéxetal va adgouv ywpic
npogoroinon.

Avatpé€re oto umopvnpa cupBoAwv oto
TéAo¢ TOU MapovToC Eyypapou.

To mpoidv mou pépet To gupfolo:

£x€1 amootelpwBei pe Xprion oeidiov
Tov atBuleviou.

Eva\aKTIKd, To TIpoidv mou @épel To
ooppoo:

STERILE | R |

£y amootelpwOsi pe Xprion aktvopoi




Sistema de distribuicao de injetado fechado CO-Set+

para injetado frio 93600

Cateter Swan-Ganz de
termodilui¢do S

Conetor do termistor

Torneira de passagem
de trés vias

Monitor do doente

Cabo de ligagdo
do cateter

Conetor da sonda
do injetado

Valvula de fluxo/
reten¢do
N

Sonda de temperatura
doinjetado

Figura 1. Sistema de distribuicdo de injetado fechado CO-Set+, injetado frio

Rolo do tubo

Solugao de injetado esterilizado
(fornecida pelo utilizador)

Perfurador IV sem ventilacao

Tampa

Recipiente de
refrigeracao

Conetor para tubagem

Suporte para recipiente

{ / de refrigeracdo

Seringa de 10 ml com revestimento
e protecao contra contaminagao

M5033-56

Aviso: Este produto contém latex
de borracha natural que pode
causar reagoes alérgicas.

Para uso tnico
Descricao

0 sistema de distribuicao de injetado fechado
(C0-Set+ para injetado frio (Modelo 93600)
proporciona uma distribuicao simples e pratica

de injetado frio para a medicao de débito cardiaco
por termodiluicdo. A unidade foi concebida para
utilizagdo com um monitor do doente e um
cateter Swan-Ganz de termodiluicdo.

0 sistema de distribuicao de injetado fechado
(0-Set+ para injetado frio (apresentado na
Figura 1) estd ligado entre uma dose adequada
de injetado esterilizado (DsW) e um cateter
Swan-Ganz de termodiluicdo. Depois de o sistema

Edwards, Edwards Lifesciences, o logotipo

E estilizado, CO-Set, CO-Set+, Swan

e Swan-Ganz sdo marcas comerciais

da Edwards Lifesciences Corporation. Todas

as restantes marcas comerciais sao propriedade
dos respetivos titulares.

estar preparado e a bobina de refrigeracao estar
submersa num banho de gelo, o injetado atinge
atemperatura de funcionamento no periodo

de 5 minutos.

0 banho de gelo coberto permanece utilizavel
durante até 6 horas; para obter melhores
resultados, o banho de gelo deve ser verificado

periodicamente para garantir que ainda existe gelo.

Instrugoes de utilizacao
Equipamento necessario

1. Sistema de distribuicdo de injetado fechado
(0-Set+ para injetado frio (Modelo 93600)

2. (ateter Swan-Ganz de termodiluicao

3. Sonda de temperatura do injetado de
fluxo continuo

4. Recipiente de refrigeracdo (Modelo 93520
ou equivalente)

5. Gelo picado
6. Aguagelada

7. DsW esterilizado num recipiente de IV
(recomenda-se saco) para uso como injetado
(no minimo, 500 ml)
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=

. Monitor do doente

=

. Cabo de ligacdo para monitor do doente

e

Recipiente de descarga vazio para recolha
de injetado eliminado

. Bragadeira para montagem do recipiente de
refrigeracdo em suporte IV (Modelo 93521)
(opcional)

1

~

Dispositivo de descarga continua

Ligar o recipiente do injetado ao sistema
fechado (consulte a Fig. 3)

Utilize uma técnica assética.

1. Suspenda o recipiente do injetado (saco ou
frasco IV) a altura pretendida; ndo o coloque
auma altura superior a 90 cm (trés pés)
acima do local de insercéo do cateter.

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

3. Feche o grampo de retengdo.

4. Remova a tampa de protecao do perfurador IV
einsira a ponta sem ventilagdo no recipiente
do injetado.




Figura 2

M5033-35

Perfurador IV sem ventilacdo

Rolo do tubo

(

rampo de reten¢ao

Solucdo de injetado esterilizado
(fornecida pelo utilizador)

Bobina de refrigeracdo

Figura 3. Injetado, perfurador IV, grampo de retengao,
bobina de refrigeracao e rolo do tubo

M5033-6

Vélvula de fluxo/retencao

M5033-20

Seringa de 10 ml com revestimento
e protecao contra contaminagao

Figura 4. Seringa e valvula de fluxo/retencao

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

5. AbraoROLO DO TUBO (ndo a bobina de
refrigeragao) para obter o comprimento de
tubo desejado entre o recipiente de injetado
e o recipiente de refrigeracao.

ADVERTENCIA: Nao abra a bobina de refrigeracdo.
0injetado pode ndo arrefecer a temperatura
adequada se a bobina de refrigeracdo estiver
aberta. Se necessitar de comprimento de tubo
adicional, abra o rolo do tubo.

Expelir ar do percurso do fluido
Utilize uma técnica assética.

1. Ligue aseringa de 10 ml a valvula de fluxo/
retencdo (consulte a Fig. 4). Aviso: Nao ligue
aseringa ao lado do cateter da valvula de

fluxo/retengao. Podem ocorrer danos na
valvula de fluxo/retencdo se esta for irrigada
ou pressurizada do lado incorreto. A
desativacdo da retropressurizacdo da valvula
de fluxo/retencao também pode ocorrer se a
torneira de passagem de 3 vias entre a valvula
de fluxo/retencdo e o cateter ndo estiver
aberta para o cateter antes da injecdo. Se a
vélvula de fluxo/retencdo ficar danificada, é
possivel que 0 sangue seja aspirado
novamente para o interior da seringa do
sistema (0-Set+. Se tal acontecer, € necessario
interromper a utilizagdo do sistema CO-Set+
(seringa e vdlvula de fluxo/retencao) e
substituir o sistema.

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

Abra o grampo de retencao para permitir que a
solugdo flua a partir do recipiente do injetado.
Para recolher a solugdo eliminada, sequre a
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5.

6.

vélvula de fluxo/retengdo por cima de um
recipiente vazio.

Puxe lentamente o émbolo da seringa

para preparar o sistema; em seguida, empurre
0 émbolo para dentro. Repita os passos 5 ou
6 vezes ou até que o sistema esteja totalmente
isento de ar. Também € possivel encher o
sistema apertando o saco IV ou o frasco de
pldstico. Remova a seringa da valvula de fluxo/
retengdo quando encher o sistema através
deste método.

Volte a colocar o émbolo da seringa na posi¢do
totalmente premida.

Feche 0 grampo de retengo.

Preparar o recipiente de refrigeracao
(consulte a Fig. 5)

1.

Encha o recipiente com gelo picado até ao
rebordo interior das nervuras internas.




Ms033-41
Tampa

Bobina de refrigeracdo
Encaixe para montagem

Tubagem térmica

Ranhura para

M5033-31

Valvula de fluxo/retencao
Torneira de passagem de trés vias

Recipiente de refrigeracdo, tomada Seringa de 10 ml com revestimento
Modelo 93520 Extremidade do injetado e protegdo contra contaminagao
Torneira proximal do cateter
Figura 5. Recipiente de refrigeracdo e bobina Figura 6. Valvula de fluxo/retencdo ligada ao [imen do cateter
2. Coloque a bobina de refrigeraao sobre 2. Insiraasonda de temperatura do injetado na Nota: 0 émbolo da seringa e as pegas para

o primeiro rebordo. Para obter a maxima
refrigeracdo, posicione a bobina com a
tomada no fundo, conforme ilustrado.

vélvula de fluxo/retenco até esta encaixar
no lugar (consulte a pagina 40, Fig. 7). Fixe o
sistema para minimizar o movimento junto
do doente.

3. Cologque os tubos de entrada e saida nas
ranhuras existentes no topo do recipiente. 3. Ligue o cabo da sonda de temperatura do
Certifique-se de que o conetor da tubagem de injetado a derivacao “Sonda de injetado”
pléstico branco estd no interior do recipiente, do cabo do monitor.
conforme ilustrado. .
Preparar o monitor do doente para
4. Cubra completamente a bobina de refrigeracao o funcionamento
com gelo picado. - -
gelop 1. Selecione o volume do injetado e o tamanho
5. Adicione dgua gelada até que esta seja visivel do cateter no monitor para determinar a
acima do nivel de gelo. constante de calculo ou introduza a constante
- de cdlculo correspondente ao volume do
6. Eglfggei:[ﬂ:ﬁd(ygloﬁ: tlrlgoor:i(()) [l]lgrhzada injetado e ao tamanho do cateter utilizados
solu ét?fria adi(ignal para prop (consulte o folheto informativo que
¢ : acompanha o cateter para obter a constante
7. Bloqueie a tampa do recipiente de de cdlculo).
refrigeragao. 2. Prepare o monitor para o funcionamento,
8. Aguarde 5 minutos. de acordo com as indicagdes do Manual
i i . de instruges do monitor.
9. Irrigue o sistema uma vez para garantir que

utiliza fluido frio para a injecdo.

Nota: Utilize a torneira para drenar o excesso
de &gua antes de encher com mais gelo.
Néo é necessario desmontar o sistema.

Nota: Esta disponivel um suporte opcional
(Modelo 93521) para montar o recipiente
num suporte [V com um didmetro entre %2 e
1% polegadas (1,27 e 3,81 cm).

Ligar o sistema ao cateter e ao monitor
do doente

Utilize uma técnica assética.

0 sistema de distribuicao de injetado fechado
(0-Set+ estd agora pronto a utilizar.

Medigao do débito cardiaco

1.
2.

Abra o grampo de retencao.

Rode a torneira de passagem na extremidade
do injetado do cateter para fechar o fluxo de IV
e abrir o percurso do fluido entre a seringa

€0 cateter.

Retire a quantidade pretendida (5a 10 ml)
deinjetado para a seringa.

4. Prima iniciar no monitor do doente.
B ze;:jﬁq';fxa alﬁcqla (31& aﬂr T(o;)re;a:]rs? d‘o 5. Efetue inje¢des imediatamente a uma taxa
uldo. Fixe a valyula de fluxo/Tetencdo a de pelo menos 2,5 ml/seq.

torneira de passagem do ltimen de injetado
do cateter (consulte a Fig. 6).
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dedos no revestimento da seringa foram
concebidos para se adaptar a diversos
tamanhos de méo do utilizador, para permitir
uma injecdo de fluido eficiente e confortével.

Para garantir injecdes de fluido uniformes,

€ necessario ter cuidado para ndo pressionar
0 émbolo da seringa obliquamente ao tambor
da seringa durante as injecdes.

6. Determine o débito cardiaco de acordo com
as indicacdes do manual de instrugdes do
monitor do doente.

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

7. Nofinal das medicdes, volte a colocar a
torneira de passagem na posi¢do original
(fluxo) (certificando-se de que a seringa
estd vazia) e, em sequida, feche o grampo
de retencdo.

Temperatura do injetado

Certifique-se de que a temperatura do injetado
se encontra nos sequintes intervalos:

Volume do Intervalo de

injetado temperatura
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

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




Sonda de temperatura do injetado

Figura 7. Ligacdo da sonda de temperatura

M5033-32

Puxe (para soltar)

M5033-29

Figura 8. Remover a sonda de temperatura

do injetad

asonda de temp
(consulte a Fig. 8)

Sequre a vélvula de fluxo/retencdo e retire (solte)
cuidadosamente a sonda de temperatura. Nao
aperte nem comprima a rea em torno do conetor
da sonda, uma vez que tal dificultard a remogao
da sonda da vélvula de fluxo/retencdo.

Precaugdes

Tenha cuidado para evitar retencdo de ar durante
a configuragao e a utilizago. £ necessério fixar
avélvula de fluxo/retendo e a seringa para
minimizar o movimento junto do doente.

Apresentacao/utilizacao
recomendada

Contedido esterilizado e ndo pirogénico se a
embalagem ndo apresentar danos ou estiver por
abrir. No utilizar se a embalagem estiver aberta
ou danificada. Nao voltar a esterilizar.

0 sistema de distribuicao de injetado fechado

(C0-Set+ ¢é recomendado apenas para uso num
(inico doente. Recomenda-se que o sistema de
distribuicdo de injetado fechado CO-Set-+ seja

substituido para cada doente, de acordo com os
procedimentos do hospital relativos a substituicao
de conjuntos de tubos que contenham solugdes
de dextrose.

Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado
em todas as embalagens. A reesterilizacao ndo
prolongard o prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em
contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards,
pelos seguintes nimeros de telefone:
0035121454 4463.

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

Nao voltar a esterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade e a funcionalidade do dispositivo apds
0 seu reprocessamento, ou que este estard livre
de pirogenicidade.
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0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade
dos modelos estdo sujeitos a alteragdes sem
qualquer aviso prévio.

Consulte alegenda de simbolos no final
deste documento.

0s produtos que contenham o simbolo:

foram esterilizados com dxido de etileno.

Em alternativa, os produtos que contenham
o simbolo:

|STERILE | R |

foram esterilizados por irradiacao.




Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+

pro studeny injektat 93600

Termodilucni katétr Swan-Ganz .

Konektor termistoru

Pacientsky monitor

Trojcestny uzaviraci kohout

Sterilni roztok injektatu

Pripojovaci
kabel katétru

Konektor sondy

injektatu Stiskaci svorka

10 ml stiikacka
Sonda teploty injektatu

Obrazek 1. Uzavieny systém dodavky injektatu CO-Set+, studeny injektdt

(dodany uzivatelem)

s plastém a ochranou
proti kontaminaci

Infuzni hrot bez odvzdusiovaciho
otvoru

Civka hadicky

/ =P

Chladici nddoba

Konektor hadicky

Drzdk chladici nddoby

M5033-56

Vystraha: Tento vyrobek obsahuje
latex z pirodniho kaucuku, ktery
miiZe vyvolat alergické reakce.

Pouze k jednordzovému
pouZiti
Popis

Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro
studeny injektat (model 93600) umoZiiuje snadné
a pohodiné zavédéni studeného injektdtu pro
méfeni srdecniho vydeje termodiluci. Jednotka

je urcena pro poutiti s pacientskym monitorem

a termodilu¢nim katétrem Swan-Ganz.

Uzavireny zavddéci systém injektatu CO-Set+ pro
studeny injektdt (viz Obrézek 1) je pfipojen mezi
vhodny zdroj sterilniho injektétu (DsW) a
termodilu¢ni katétr Swan-Ganz. Po naplnéni

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované logo E,
(0-Set, CO-Set+, Swan a Swan-Ganz jsou ochranné
zndmky spolecnosti Edwards Lifesciences Corporation.
V3echny ostatni ochranné zndmky jsou vlastnictvim
pfislusnych viastnikd.

systému a ponofent chladici civky do ledové lazné
dosahne injektat provozni teploty do 5 minut.

Zakrytd ledova lazen ziistava pouzitelnd az 6 hodin;
nejlepsi vysledky budou zajistény, bude-li ledova
lézen pravidelné kontrolovana, zda stale obsahuje
led.

Navod k pouziti
Potiebné vybaveni

1. Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+
pro studeny injektat (model 93600)

2. Termodilucni katétr Swan-Ganz
3. Priitokovd teplotni sonda injektatu

4. Chladici nddoba (model 93520 nebo
ekvivalent)

5. Drceny led
6. Ledovdvoda

7. Sterilni DsW v infuzni nadobé (doporucen vak)
pro pouZiti jako injektat (minimalné 500 ml)

8. Pacientsky monitor

9. Pipojovaci kabel pro pacientsky monitor
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10. Prazdnd proplachovaci nadoba pro
shromazdovani zlikvidovaného injektatu

11. Drzék chladici nadoby na infuzni stojan
(model 93521) (volitelny)

12. Zafizeni pro kontinuIni proplachovani

Pipojeni nadoby s injektatem k uzavienému
systému (viz obr. 3)

Pouzivejte aseptickou techniku.

1. Zavéste nddobu s injektdtem (i.v. vak nebo
I&hev) do pozadované vysky; neumistujte ji
vy3e nez tfi stopy (90 cm) nad misto
zavedeni katétru.

2. Vyjméte uzavieny systém dodavky injektdtu
(0-Set+ pro studeny injektat z obalu.

3. Uzavrete stiskaci svorku.

4. Odstrante ochrannou krytku z infuzniho hrotu
a hrot bez odvzdushovaciho otvoru zasuiite do
nadoby s injektatem.

Poznamka: Je-li pouzivéna sklenénd ldhev
bez odvzdusiiovaciho otvoru, je pro
odvzdusnéni lahve zapotiebi vzduchova jehla
nebo prodluzovaci set s odvzdusnénim.




Obrazek 2.

M5033-35

Civka hadicky

Stiskaci svorka

Obrazek 3. Injektdt, infuzni hrot, stiskaci svorka, civka hadicky a chladici civka

Sterilni roztok injektatu (dodany uZivatelem)

Infuzni hrot bez odvzdusiiovaciho otvoru

Chladici civka

M5033-6

Priitokovy/regulacni ventil

M5033-20

10 ml stfikacka s plastém a
ochranou proti kontaminaci

Obrazek 4. Stiikacka a priitokovy/regulacni ventil

5. Potiebnou délku haditky mezi nddobou

s injektdtem a chladici nddobou ziskate
rozvinutim CIVKY HADICKY (nikoli
chladici civky).

VAROVANI: Nerozvinujte chladici civku. Injektét by
nemusel byt chlazen na pfislusnou teplotu, pokud
by doslo k rozvinuti chladici civky. Je-li zapotiebi
del3i hadicka, rozvirite civku hadicky.

Vyplachovani vzduchu z drahy tekutiny

Pouiivejte aseptickou techniku.

1

Pripojte 10ml stfikacku k priitokovému/
regulacnimu ventilu (viz obr. 4). Vystraha:
Stiikacku nepfipojujte k priitokovému/
regulacnimu ventilu na strané katétru.
Bude-li priitokovy/regulacni ventil
proplachovan nebo tlakovén z nesprévné
strany, mize dojit k jeho poskozeni. Také miize
dojit k zablokovani zpétného tlakovani
priitokového/regulacniho ventilu, pokud
trojcestny uzaviraci kohout mezi priitokovym/

regulacnim ventilem a katétrem nenf pred
injektdZi otevien ke katétru. Dojde-li

k poskozenf priitokového/regulacniho ventilu,
miize byt krev aspirovéna zpét do stfikacky
systému CO-Set+. Pokud k tomu dojde, je
nutné prestat systém CO-Set+ (stfikacku a
priitokovy/regulacni ventil) pouzivat a
vyménit jej.

. Zkontrolujte, zda jsou v3echny sousti

bezpecné pripojeny.

. Otevrete stiskaci svorku a nechte roztok

proudit z nddoby s injektatem. Pfi
shromazdovani zlikvidovaného roztoku
podrzte priitokovy/regulacni ventil nad
prazdnou nadobou.

. Pomalu natéhnéte pist stiikacky, aby se

systém naplnil; potom zatlacte pist dovnitf.
Opakujte to 5 aZ 6krdt, az systém nebude
obsahovat zddny vzduch. Systém Ize také
naplnit mackanim i.v. vaku nebo plastové
I&hve. Pfi pInéni systému touto metodou
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vyjméte stiiikacku z priitokového/
regulacniho ventilu.

5. Vratte pist stiikacky do tplné zatlacené polohy.

6.

Uzavrete stiskaci svorku.

Priprava chladici nadoby (viz obr. 5)

1.

Napliite nédobu drcenym ledem az k okraji
vnitfniho Zebrovani.

. Umistéte chladici civku na prvni ryhu. Pro

maximélni chlazeni je vhodné umistit civku
s vjvodem dole, jak je zobrazeno.

. Hadicky pro privod i vjvod umistéte do otvorii

na horni asti nadoby. Bily plastovy konektor
hadicky musi byt uvniti nddoby dle obrézku.

. Chladici civku dpiné zakryjte drcenym ledem.

. Pidavejte ledovou vodu, dokud neni vidét nad

hladinou ledu.




Chladici nadoba,
model 93520

Chladici civka

Obrézek 5. Chladici nédoba a civka

M5033-41

Tepelnd hadicka

Otvor pro vyvod

Kohoutek pro injektat

Trojcestny uzaviraci kohout

Proximalni hrdlo katétru

M5033-31

Priitokovy/regulacni ventil

10 ml stikacka s plastém a
ochranou proti kontaminaci

Obrazek 6. Priitokovy/regulacni ventil pripojeny k luminu katétru

6. Nevyuzitou délku svinuté hadicky viozte
do nédoby s ledem, bude poskytovat
dalsi chladny roztok.

7. Uzavrete viko chladici nddoby.
8. Nechte 5 minut usadit.

9. Jednou systém proplachnéte, aby bylo
zajisténo, Ze k vstiikovani bude poutita
studend tekutina.

Poznamka: Pred dopliiovanim daliho ledu
vypustte prebytecnou vodu kohoutkem. Neni
nutné rozebirat systém.

Poznamka: Pro montéz nddoby na infuzni stojan
o priiméru mezi 1/2a11/2 palce (1,27 a 3,81 cm)
je kdispozici volitelny drzék (model 93521).

Pfipojeni systému ke katétru a pacientskému
monitoru

Pouiivejte aseptickou techniku.

1. Zkontrolujte, Ze v dréze tekutiny neni zadny
vzduch. Pipojte pritokovy/regulacni ventil
k uzaviracimu kohoutu na lumenu katétru
injektatu (viz obr. 6).

2. Vlozte sondu teploty injektétu do
priitokového/regulacniho ventilu, az zapadne
na misto (viz strana 44, obr. 7). Systém
zajistéte, aby se minimalizoval pohyb
vzhledem k pacientovi.

3. Pripojte kabel teplotni sondy injektatu ke
svodu ,Sonda injektdtu” kabelu monitoru.

Pfipravte monitor k provozu

1. Namonitoru zvolte objem injektétu a velikost
katétru pro stanoveni vypoctové konstanty,
nebo zadejte vypoctovou konstantu pro
piislusny objem injektatu a pouzity model
katétru (viz pribal katétru pro stanoveni
vypoctové konstanty).

2. Pripravte monitor k provozu podle pokynii
v pfislusném navodu k obsluze.

Uzavfeny systém dodévky injektatu CO-Set+
je nyni pripraven k pouZiti.

Méreni srdecniho vydeje
1. Otevrete stiskaci svorku.

2. Otocte uzaviracim kohoutem na hrdle
katétru injektatu, aby se uzavielo nitroZilni
proplachovani a otevrela dréha tekutiny
mezi stiikackou a katétrem.

3. Natahnéte pozadované mnozstvi (5 az 10 ml)
injektatu do stiikacky.

4. Na pacientském monitoru stisknéte start.

5. Ihned provedte vstiikovani rychlosti minimainé
2,5mlfs.

Poznamka: Pist stfikacky a tichopy pro prsty
na plasti stiikacky jsou uzptisobeny tak, aby

s rlizné velkou rukou pfi icinném a pohodiném
vstfikovani tekutiny.

Pro rovnomérmé vstfikovani tekutiny je
dilezité dbat na to, aby pist stiikacky nebyl
pfi vstfikovéni mackdn pod Ghlem vzhledem
kvalci.

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

Poznamka: Aby se zlepsila
reprodukovatelnost srdecniho vydeje,
provadéjte oddélené vstfiky piiblizné po jedné
minuté a zvyte objem injektatu na 10 ml,
pokud jste to jesté neucinili.

7. Nakonci méfeni vratte uzaviraci kohout do
pivodni (proplachovaci) polohy (zajistujici, ze
stfikacka je prézdnd) a uzavrete stiskaci svorku.
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Teplota injektatu

Teplota injektatu musi byt v ndsledujicim rozmezi:

Objem vstfikovaného  Rozsah teploty
roztoku
10ml 6-12°C
5ml 8-16°C

Nizsi nebo vyssi teploty ovliviiuji presnost
srdecniho vydeje za pouZiti poskytnutych
vypoctovych konstant.

Vyjmuti sondy teploty injektatu (viz obr. 8)

Uchopte priitokovy/requlacni ventil a opatrné
vyjméte (odpojte) teplotni sondu. Nemackejte Ci
nepfitlacujte okoli konektoru sondy, komplikovalo
by to vytazeni sondy z priitokového/regulacniho
ventilu.

Preventivni opatieni

Je tieba dat pozor, aby béhem zavédéni a
pouzivani nedoslo k zachyceni vzduchovych bublin.
Priitokovy/regulacni ventil a stfikacka musi byt
zajiStény, aby se minimalizoval pohyb vzhledem

k pacientovi.

Jak je produkt dodavan /
doporucené pouziti

0Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k poskozeni nebo otevieni obalu. NepouZivejte,
pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Uzavireny systém dodévky injektatu CO-Set+ je
doporucen pouze k poufiti u jednoho pacienta.
Doporucuje se vymeénit (nahradit) uzavfeny systém
doddvky injektatu CO-Set+ pro kazdého pacienta
podle postupl nemocnice pro vyménu sad hadicek
obsahujicich roztoky dextrozy.




Obrazek 7. Pripojeni teplotni sondy

Sonda teploty injektétu

M5033-32

Vytahnéte (odpojte)

Obrazek 8. Odstranéni teplotni sondy

M5033-29

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Resterilizace neprodlouzi
skladovaci dobu tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni ¢islo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

VAROVANI: Tento prostfedek je navrzen, urcen a
distribuovan pouze k jednordzovému pouziti.

Neresterilizujte ani nepouZivejte tento
prostredek opak é.N ji 24dné ddaje
zarucujici, Ze tento prostredek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a
funkéni.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.

Vysvétlivky k symboliim se nachézeji na konci

tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

byl sterilizovan etylenoxidem.

Pripadné vyrobek oznaceny symbolem:

STERILE | R |

byl sterilizovan radiacné.

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Hideg injektatum bejuttatasara szolgalé C0-Set+
zart injektalorendszer (93600)

Swan-Ganz termodiltcids
katéter

Termisztorcsatlakozo

Héromutas zérdcsap

Steril injektatumoldat
(afelhaszndlé dltal biztositott)

Betegmonitor

Injektatumszonda
csatlakozéja

Atfolyo
ellendrzdszelep
N -

Azinjektatum homérsékletének

mérésére szolgald szonda ppe
9 védsburokkal

1. abra. C0-Set+ zdrt injektdlérendszer, hideg injektédtum

Nem szell6zd infdziés
besztir6ti

Fedél

Hiitdtartaly

Csdcsatlakozo

Hiitdtartaly-rogzitd

10 ml-es fecskendd tdisapkaval
és kontamindcid elleni

M5033-56

Vigyazat! Ez a termék természetes
latexgumit tartalmaz, ami
allergias reakcidt okozhat.

Kizérélag eqyszeri
hasznélatra

Leiras

A hideg injektétum bejuttatdséra szolgald CO-Set+
zértinjektalérendszer (tipusszam: 93600) lehetdvé
teszi a perctérfogat termodiltcios méréséhez
sziikséges hideg injektétum egyszerd és kényelmes
bejuttatdsat. A késziilék betegmonitorral és

Swan-Ganz termodildcios katéterrel torténd
haszndlatra szolgal.

A hideg injektatum bejuttatdséra szolgélo CO-Set+
zértinjektdlérendszer (Idsd az 1. dbrat) egy
megfeleld, steril injektatumkészlet (D;W) és a

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a C0-Set, a CO-Set+, a Swan és a
Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

Swan-Ganz termodiltcios katéter kizé csatlakozik.

Arendszer feltdltése és a hiitétekercsnek a jeges
fiirdébe torténd behelyezése utdn az injektatum 5
percen beliil eléri az iizemi homérsékletet.

Afedett jeges fiirdd legfeljebb 6 6ran keresztiil
haszndlhatd; a legjobb eredmény elérése
érdekében a jeges fiirddt rendszeresen ellendrizni
kell, hogy maradt-e még benne jég.

Hasznalati utasitas
Sziikséges felszerelés

1. Hideg injektatum bejuttatasara szolgalo
C0-Set-+ zart injektaldrendszer (tipusszdm:
93600)

2. Swan-Ganz termodilticids katéter

3. Azinjektdtum hémérsékletének mérésére
szolgald, atfolyo kialakitasu szonda

4. Hitdtartaly (tipusszam: 93520, vagy annak
megfeleld)

5. Zuzott jég

6. Jegesviz
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7. Steril DsW infiizids tartalyban (javasolt:
tasakban) injektdtumként torténd
hasznélatra (minimum 500 ml)

8. Betegmonitor

9. Csatlakozokabel a k itorhoz

Y

=)

. Ures oblittartaly a hasznalt injektatum
dOsszegyjtéséhez

. Infuizios allvanyhoz vald hitdtartaly-rogzitd
(tipusszam: 93521) (opcionalis)

1

~

. Folyamatos dblitokésziilék

Azinjektatumtartaly csatlakoztatasa a zart
rendszerhez (lasd a 3. abrat)

Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

1. Fiiggessze fel az injektatumtartalyt (az infdziés
tasakot vagy liveget) a kivant magassagban;
ne helyezze a katéter bevezetési helyétdl mért
harom labndl (90 cm) magasabbra.

2. Vegye ki a hideg injektaldsra szolgald CO-Set+
zdrt injektdlérendszert a csomagoldsabol.

3. Zarjaapillanatszoritot.



M5033-35

Steril injektdtumoldat

Nem szell6z6 infiizis beszdrdti

Feltekercselt csévezeték

{

illanatszoritd

(afelhasznald altal biztositott)

Hiit6tekercs

3. abra. Injekttum, infdziés beszdrotd, pillanatszorit6,

M5033-6

Atfoly/ellendrzdszelep

M5033-20

10 ml-es fecskendd téisapkaval és
kontaminécid elleni véddburokkal

valamint feltekercselt cs6vezeték és hiitdtekercs 4. dbra. Fecskend§ és dtfolyo/ellendrzészelep

4. Tavolitsa el a véddkupakot az infizios szerelék
beszdrétdjérdl, és szdrja be a nem szell6z6
beszir6tiit az injektatumtartélyba.

Alevegg eltavolitasa a folyadékithol 2. Gy6zddjon meg réla, hogy minden komponens

. o biztonsdgosan csatlakoztatva van.
Alkalmazzon aszeptikus eljarast. 9

X . Apillanatszoritét kinyitva tegye lehetové
1. Csatlakoztassa a 10 ml-es fecskendét az 3. Apillanatszoritot inyitva tegy 0

Megjegyzés: Nem légtelenitett ivegpalack
haszndlata esetén az liveg légtelenitéséhez
légtelenitd ti vagy szell6zdnyildssal ellatott
hosszabbitd készlet hasznlata sziikséges.

5. Hizza szét a FELTEKERCSELT CSOVEZETEKET
(nem a hiitétekercset), hogy az
injektatumtartaly és a hittartaly kozott a
kivdnt hosszisagban csdvezetéket létesitsen.

FIGYELMEZTETES: Ne hiizza szét a hitétekercset.
Ahiitétekercs széttekeredése esetén el6fordulhat,
hogy az injektatum nem hl le a megfeleld
hémérsékletre. Ha nagyobb cséhosszra van
sziikség, hlizza szét a feltekercselt csévezetéket.

atfolyd/ellendrzészelephez (Iasd a 4. dbrat).
Vigyazat! Ne csatlakoztassa a fecskendét
az atfolyd/ellendrzdszelep katéter feldli
oldalahoz. Az dtfolyé/ellendrzszelep
megsériilhet, ha a szelepet nem a megfeleld
oldalrdl oblitik at vagy helyezik nyomas ala.
Az dtfolyé/ellendrzdszelep visszaszivésanak
megakadalyozasa akkor is el6fordulhat, ha az
atfolyd/ellendrzdszelep és a katéter kozti
héromutas zérécsap nincs nyitva a katéter felé
az injektalds megkezdése eldtt. Ha az atfolyd/
ellendrzészelep megsériil, vér szivédhat vissza
a (0-Set+ rendszer fecskenddjébe.
Amennyiben ez eléfordul, a CO-Set+ rendszert
(fecskenddt és &tfolyd/ellendrzszelepet) nem
szabad tovabb hasznélni, és a rendszert ki

kell cserélni.
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az oldat injektatumtartalybol torténd
kidramldsét. A hasznalt oldat dsszegy(ijtéséhez
tartsa az atfolyé/ellendrzoszelepet egy iires
tartaly folé.

. Arendszer feltoltéséhez lassan hizza ki

a fecskendd dugattydjét; majd nyomja be

a dugattyut. Ismételje meg ezt 5 vagy

6 alkalommal, illetve addig, amig a rendszer
teljesen Iégmentes nem lesz. A rendszer az
infuizios tasak vagy mianyagpalack
dsszenyomasdval is feltdlthetd. Tévolitsa el
a fecskenddt az atfolyd/ellendrzdszelephdl,
amikor ezzel a modszerrel végzi a rendszer
feltoltését.

. Tolja vissza a fecskendd dugattydjét a teljesen

benyomott helyzetébe.

. Zarja a pillanatszoritot.



93520 tipusszamui
hiitétartaly

Hiit6tekercs

Hészigeteld csovezeték

5. abra. Hiitotartaly és -tekercs

M5033-41

Kimeneti nyilds

Csap

Héromutas zérocsap

Katéter proximalis
injektdtumcsatlakozoja

M5033-31

Atfolyo/ellendrzdszelep

10 ml-es fecskendd tdisapkaval és
kontaminacid elleni véddburokkal

6. abra. A katéter lumenéhez csatlakoztatott tfolyd/ellendrzdszelep

A hiitétartaly el6készitése (Iasd az 5. dbrat)

1. Toltse meg a tartalyt zizott jéggel a belsé
bordézatban 1évd bels peremig.

2. Helyezze a hitétekercset az elsg peremre.
A maximalis hiités érdekében helyezze el a
tekercset gy, hogy a csatlakozd alul
helyezkedjen el, az dbrén lathatd médon.

3. Helyezze a bemend és kimend csoveket a
tartaly tetején taldlhatd nyildsokba. Gy6zddjon
meg réla, hogy a fehér manyag csécsatlakozo
atartdly belsejében helyezkedik el, az dbrén
lathaté médon.

4. Teljes mértékben fedje be a hiitétekercset
zlzott jéggel.

5. Adjon hozzd annyi jeges vizet, hogy a jég
szintjében lathatd legyen.

6. Afeltekercselt csovezeték nem hasznalt
részét helyezze a tartdlyba a hitdhatds
fokozésa érdekében.

7. Iarjale a hitdtartaly fedelét.
8. Hagyja dlini 5 percig.

9. Oblitse &t egyszer a rendszert, annak
érdekében, hogy az injektalds hideg
folyadékkal torténjen.

Megjegyzés: Mieldtt a tartalyt Gjratoltené jéggel,
a csap segitségével engedje le a felesleges vizet.
Nem sziikséges szétszerelni a rendszert.

Megjegyzés: A tartdly egy opciondlis régzitd
(tipusszam: 93521) segitségével rogzithetd az
1/2és11/2 hiivelyk (1,27 és 3,81 cm) kozotti
dtmérdjii infazids allvanyon.

Arendszer csatlakoztatasa a katéterhez és a

betegmonitorhoz
Alkalmazzon aszeptikus eljarast.

1. Ellendrizze, hogy nincs-e levegd a
folyadékdtban. Csatlakoztassa az atfoly6/
ellendrzdszelepet a katéter injektdtumlumen
zdrécsapjahoz (ldsd a 6. dbrét).

2. Helyezze be az injektdtum hémérsékletét

érzékeld szonddt az atfolyd/ellendrzdszelepbe,
amig az a helyére nem kattan (Idsd a 7. dbrt a
48. oldalon). Rdgzitse a rendszert, hogy annak

mozgasat a beteghez képest a minimalisra
csokkentse.

3. (satlakoztassa az injektatum homérsékletét
érzékeld szonda kébelét a monitor kabelének
JInjektdtumszonda” vezetékéhez.

A betegmonitor i I
elokészitése

1. Aszdmitsi dllandé meghatdrozésahoz
vélassza ki a monitoron az injektatum

térfogatat és a katéter méretét, vagy adja meg

azinjektatum térfogatanak és a hasznalt

(I3sd a katéter csomagoldsaban taldlhato
utasitast a szamitasi allanddra vonatkozoan).

2. Az adott monitor hasznélati itmutatdjaban
taldlhatd leirasnak megfelelden készitse eld
lizemeltetésre a monitort.

A CO-Set+ zart injektdlorendszer készen
dlla haszndlatra.

Perctérfogatmérés
1. Nyissa a pillanatszoritot.

2. Azintravénds oblités elzardsahoz, illetve a
fecskendd és a katéter kozti folyadékit
megnyitasdhoz forditsa el a katéter
injektdtumcsatlakozéjanal 1évg zérdcsapot.
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3. Szivja fel a kivant mennyiség(i (5-10 ml)
injektatumot a fecskenddbe.

4. Nyomja meg a betegmonitor inditégombjat.

5. Azonnal kezdje meg az injektdlast legaldbb
2,5 ml/mdsodperc sebességgel.

Megjegyzés: A fecskendd dugattytja ésa
fecskendd ujjmarkolata kialakitdsandl fogva
kiilonbdz6 kézméretek esetén is lehetdvé teszi
a hatékony és kényelmes folyadékinjektaldst.

Afolyadék egyenletes injektdldsa érdekében
tigyeljen, hogy injektalas kozben a fecskendd
dugattytja ne zdrjon be szdget a fecskendd
hengerével.

6. Azadott betegmonitor haszndlati
Utmutatdjdban taldlhato utasitdsoknak
megfelelden végezze el a perctérfogat
meghatarozasat.

Megjegyzés: A perctérfogat
reprodukélhatésagénak javitdsa érdekében
koriilbeliil egy percenként végezze az
injektdldsokat, és novelje az injektdtum
térfogatdt 10 ml-re, ha ezt kordbban nem
tette meg.

7. Amérés végén dllitsa vissza a zardcsapot az
eredeti (6blités) helyzetébe (biztositva, hogy
a fecskendd kiiriiljon), majd zarja a
pillanatszoritét.

Injektatum hémérséklete

Gydzddjon meg réla, hogy az injektatum
hémérséklete a kovetkezd tartomanyokon
beliil van:

Injektatumtérfogat Homérséklet-
tartomany
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C




M5033-32

M5033-29

Azinjektatum hémérsékletének
mérésére szolgald szonda

7. abra. Homérsékletmérd szonda csatlakozoja

8. abra. A hémérsékletmérd szonda eltavolitasa

Az alacsonyabb vagy magasabb hémérsékletek
befolyasoljak a perctérfogat pontossagat a

Azinjektatum hémérsékletét érzékeld
szonda eltavolitasa (lasd a 8. abrat)

Fogja meg az atfolyd/ellendrzdszelepet, és
Ovatosan hizza vissza (pattintsa ki) a
hémérsékletmérd szondét. Ne szoritsa vagy csipje
dssze a szonda csatlakozdja koriili teriiletet, mivel
ez megneheziti a szonda eltavolitasat az atfolyé/
ellendrzészelepbdl.

Ovintézkedések

Ugyeljen arra, hogy az elkészités és a hasznalat
soran ne képzddjenek levegdzarvanyok. Rogzitse
az atfolyd/ellendrzészelepet és a fecskenddt,
hogy azok beteghez viszonyitott mozgését a
minimalisra csokkentse.

Kiszerelés/Javasolt hasznalat

Zértvagy sértetlen csomagolds esetén a csomag

tartalma steril és nem pirogén. Ne hasznélja, haa
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizdlja
Gjra!

A CO-Set+ zért injektdlrendszer kizdrélag
egyetlen betegen haszndlhatd. A dextrézoldatot
tartalmazo csdkészletek cseréjére vonatkozo
kérhazi eljarésokkal dsszhangban minden

egyes beteg esetén javallott a CO-Set+ zért
injektalorendszer cseréje.

Tarolasi idé

Az ajénlott taroldsi idd minden csomagon fel van
tiintetve. Az Ujrasterilizalas nem hosszabbitja meg
atermék taroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Miiszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd

telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

FIGYELMEZTETES: Kialakitésandl fogva az eszkoz
kizérélag egyszeri haszndlatra szolgal, és ennek
megfelelden keriil forgalomba.

Ne sterilizalja tjra vagy hasznalja fel jra az
eszkdzt. Nem dlInak rendelkezésre az eszkdzok
feldjitds utdni sterilitdsat, nem pirogén voltdt és
funkcionalitdsdt aldtdmaszté adatok.
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Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazdsa minden elézetes
értesités nélkiil valtozhatnak.

Olvassa el a dok végén
jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.




Zamkniety system podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego C0-Set+, model 93600

Cewnik Swan-Ganz do
termodyluji

IH3cze termistora

Trojdrozny zawor
odcinajacy

Jatowy roztwdr iniekcyjny
(dostarczany przez uzytkownika)

Monitor pacjenta

Przewéd do
podtaczania
cewnika

Itacze sondy )
roztworu Zadisk

iniekcyjnego M
J
\ Zawor
\
N

Sonda temperatury
roztworu iniekcyjnego

Kolec do przektuwania
pojemnikéw do wlewow
dozylnych, bez odpowietrznika

Pokrywa

Pojemnik chtodzacy

Iacze przewodu

Uchwyt na pojemnik

| / chtodzacy

Strzykawka o poj. 10 mlz
ptaszczem i ostong przed
zZanieczyszczeniami

Rysunek 1. Zamknigty system podawania zimnego roztworu iniekcyjnego CO-Set+

M5033-56

Przestroga: niniejszy produkt
zawiera naturalny lateks, ktory
moze powodowac reakcje
alergiczne.

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Opis

Zamkniety system podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego CO-Set+ (model 93600) umozliwia
fatwe i wygodne podawanie tego typu roztworow
podczas pomiaréw pojemnosci minutowej serca
metoda termodylugji. Jest on przeznaczony do

uzytku z monitorem pacjenta i cewnikiem
Swan-Ganz do termodylucji.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery ,E”, CO-Set, CO-Set+,
Swan i Swan-Ganz to znaki towarowe firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich whascicieli.

Zamknigty system podawania zimnego roztworu
iniekcyjnego CO-Set+ (jak pokazuje Rysunek 1)
stanowi element podtaczany miedzy odpowiednim
irédtem jatowego roztworu iniekcyjnego (DsW)

a cewnikiem Swan-Ganz do termodylucji. Po
napefnieniu systemu i zanurzeniu wezownicy
chtodzacej w kapieli lodowej roztwor iniekcyjny
osigga temperature robocza w ciagu 5 minut.

Po przykryciu kapiel lodowa nadaje sie do uzytku
przez maksymalnie 6 godzin; w celu uzyskania
optymalnych rezultatéw nalezy ja regularnie
sprawdzac pod katem obecnosci lodu.

Instrukcja obstugi
Wymagane elementy

1. Zamknigty system podawania zimnego
roztworu iniekcyjnego C0-Set+ (model 93600)

2. Cewnik Swan-Ganz do termodylucji

3. Przeptywowa sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego

4. Pojemnik chtodzacy (model 93520 lub jego
odpowiednik)

5. Pokruszony l6d

6. Lodowata woda
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7. Jatowy roztwér DsW w pojemniku do wlewéw
dozylnych (zalecane uzycie worka) stanowiacy
roztwor iniekcyjny (co najmniej 500 ml)

8. Monitor pacjenta

9. Przewdd taczacy z monitorem pacjenta

=)

. Pusty pojemnik do zhiérki odprowadzanego
roztworu iniekcyjnego

. Uchwyt do montazu pojemnika chtodzacego
na stojaku na kroplowki (model 93521)
(element opcjonalny)

~

. Urzadzenie do przeptukiwania (z przeptywem
ciaghym)

Podtaczanie pojemnika z roztworem
iniekcyjnym do systemu zamknigtego
(patrzRys. 3)

Stosowac technike aseptyczna.

1. Zawiesi¢ pojemnik z roztworem iniekcyjnym
(butelka lub worek do wlewéw dozylnych) na
73danej wysokosci, ale nie wyzej niz 90 cm
(trzy stopy) nad miejscem wprowadzenia
cewnika.

2. Wyjac zamkniety system podawania zimnego
roztworu iniekcyjnego CO-Set+ z opakowania.




Rysunek 2

M5033-35

Jatowy roztwér iniekcyjny
(dostarczany przez uzytkownika)

Kolec do przektuwania pojemnikéw do

(o]

wlewéw dozylnych, bez odpowietrznika
| "
Zwjprzewodu Wezownica chtodzaca

Rysunek 3. Pojemnik z roztworem iniekcyjnym, kolec do przektuwania pojemnikéw
do wlewdw dozylnych, zacisk oraz zwoje przewodu i wezownicy chtodzacej

M5033-6

Zawdr przeptywowy/zwrotny

M5033-20

Strzykawka o poj. 10 ml z pfaszczem i ostong
przed zanieczyszczeniami

Rysunek 4. Strzykawka i zawor przeptywowy/zwrotny

3. Zamknac zacisk.

4. Zdja¢ nasadke ochronng z kolca do
przektuwania pojemnikow do wlewéw 1
dozylnych i umiesci¢ kolec bez odpowietrznika
w pojemniku z roztworem iniekcyjnym.

Uwaga: Jesli stosowana jest szklana butelka
bez odpowietrznika, ujscie powietrza musi
zapewnic igta odpowietrzajaca lub zestaw
przedtuzajacy z odpowietrznikiem.

5. Rozwina¢ ZWOJ PRZEWODU (nie zwdj
wezownicy chtodzacej) na dtugos¢
wystarczajaca do pofaczenia pojemnika z
roztworem iniekcyjnym z pojemnikiem
chtodzacym.

OSTRZEZENIE: Nie rozwija¢ zwoju wezownicy
chtodzacej. W przypadku rozwiniecia zwoju
wezownicy schtodzenie roztworu do zadanej
temperatury moze nie by¢ mozliwe. Rozwina¢
bardziej zwj przewodu, jesli potrzebna jest
wigksza dtugos¢.

Usuwanie powietrza z drogi przeptywu
Stosowac technike aseptyczna.

. Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml

do zaworu przeptywowego/zwrotnego
(patrz Rys. 4). Przestroga: Nie podtaczac
strzykawki do zaworu przeptywowego/
go po stronie ika. Jesli
przeptyw cieczy lub powietrza w zaworze
przeptywowym/zwrotnym nastepuje z
niewfasciwej strony, to zawér moze ulec
uszkodzeniu. Ponadto jesli przed
wstrzyknigciem znajdujacy sie miedzy
zaworem przeptywowym/zwrotnym a
cewnikiem trdjdrozny zawor odcinajacy nie
bedzie otwarty na powietrze, uszczelnianie
Zwrotne w zaworze przeptywowym/zwrotnym
moze przestac dziatac. W przypadku
uszkodzenia zaworu przeptywowego/
zwrotnego moze doj$¢ do zassania krwi z
powrotem do strzykawki systemu C0-Set+.
Nalezy wowczas zaprzestac korzystania z
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systemu CO-Set-+ (ze strzykawki i zaworu
przeptywowego/zwrotnego) i dokonac jego
wymiany.

. Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia wszystkich

elementow systemu.

. Otworzyc zacisk, aby umotzliwi¢ przeptyw z

pojemnika z roztworem iniekcyjnym. W celu
zhiérki odprowadzonego roztworu trzymac
zawdr przeptywowy/zwrotny nad pustym
pojemnikiem.

. Powoli odciagac ttok strzykawki w celu

napefnienia systemu, a nastepnie wcisnac go.
Powtarzac 5 lub 6 razy albo do momentu
catkowitego odpowietrzenia systemu. System
mozna takze napetnic, sciskajac worek lub
plastikowg butelke z ptynem dozylnym.
Napetniajac system w ten sposéb, nalezy wyjac
strzykawke z zaworu przeptywowego/
zwrotnego.

. Catkowicie wcisnac thok strzykawki.




Pojemnik chtodzacy
(model 93520)

Rysunek 5. Pojemnik chtodzacy i cewka

Wezownica chtodzaca

Przewdd termiczny

M5033-41

Otwor wylotowy

Kranik

Proksymalne ztacze
iniekcyjne cewnika

Trojdrozny zawor odcinajacy

M5033-31

Zaw6r przeptywowy/zwrotny

Strzykawka o poj. 10 ml z ptaszczem
i ostong przed zanieczyszczeniami

Rysunek 6. Zawor przeptywowy/zwrotny podtaczony do kanatu cewnika

6.

Zamkna¢ zacisk.

Przygotowywanie pojemnika chtodzacego
(patrzRys. 5)

1.

Wypetni¢ pojemnik pokruszonym lodem
do krawedzi wewnetrznego grzbietu
znajdujaceqo sie wewnatrz zebrowania.

. Osadzi¢ wezownice chtodzaca na pierwszym

grzbiecie. W celu uzyskania maksymalnego
chtodzenia umiesci¢ wezownice wylotem do
dotu (jak pokazano na rysunku).

. Przeprowadzic przewdd wlotowy i przewdd

wylotowy przez otwory w gornej czesci
pojemnika. Upewnic sig, ze biate, plastikowe
Ztacze przewodu znajduje sie wewnatrz
pojemnika, jak przedstawiono na rysunku.

Catkowicie zakry¢ wezownice chtodzaca
pokruszonym lodem.

Dolewac zimng wode, az jej poziom przekroczy
poziom lodu.

Umiesci¢ niewykorzystana czes¢ zwoju
przewodu w pojemniku na lod, aby zapewni¢
dodatkowa objetosc roztworu chtodzacego.

Zamkna¢ pokrywe pojemnika chtodzacego.
Odczekac 5 minut.

Przeptukac system jeden raz, aby upewnic sie,
7e podawany jest zimny roztwor.

Uwaga: Przed uzupetnieniem pojemnika wieksza
iloscia lodu nalezy za pomoca kranika odprowadzi¢
nadmiar wody pozostaty po roztopieniu lodu.

Nie ma potrzeby rozmontowywania systemu.

Uwaga: Dostepny jest opcjonalny uchwyt
(model 93521) do montazu pojemnika na stojaku
na kropléwki o srednicy od 1,27 do 3,81 cm

(od %2 do 1% cala).

Podtaczanie systemu do cewnika
i monitora pacjenta

Stosowac technike aseptyczna.

1.

Upewni, sie ze droga przeptywu nie zawiera
pecherzykéw powietrza. Potaczy¢ zawor
przeptywowy/zwrotny do zaworu
odcinajacego kanatu iniekgji cewnika

(patrz Rys. 6).

Wsuwac sonde temperatury roztworu
iniekcyjnego do zaworu przeptywowego/
zwrotnego, az zatrzasnie sie na miejscu

(patrz strona 52, Rys. 7). Zabezpieczy¢ system,
aby ograniczy¢ jego poruszanie sie wzgledem
pacjenta.

Podtaczyc¢ przewdd sondy temperatury
roztworu iniekcyjnego do przewodu , Injectate
Probe” (Sonda roztworu iniekcyjnego) kabla
monitora.

Przygotowywanie monitora pacjenta
do pracy

1.

Wybrac objetos¢ roztworu iniekcyjnego

i rozmiar cewnika z poziomu monitora
pacjenta, aby okresli¢ stata obliczeniowa, lub
wprowadzi¢ statg obliczeniowa odpowiadajaca
objetosci roztworu iniekcyjnego i
stosowanemu modelowi cewnika (stata
obliczeniwg mozna znalez¢ w ulotce
dotaczonej do opakowania cewnika).

Przygotowac monitor do dziatania zgodnie
ze wskazowkami podanymi w jego instrukgji
obstugi.

Zamkniety system podawania roztworu
iniekcyjnego CO-Set+ jest gotowy do uzytku.
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Pomiar pojemnosci minutowej serca

1.
2.

5.

Otworzyc¢ zacisk.

Obrdci¢ zawdr odcinajacy na zkaczu do iniekdji
cewnika, aby zamknac przeptyw kroplowki i
otworzy(¢ droge przeptywu miedzy strzykawka
a cewnikiem.

. Pobrac zadang objeto$¢ roztworu iniekcyjnego

(0d 5 do 10 ml) do strzykawki.

. Nacisnac przycisk ,Start” na monitorze

pacjenta.

Niezwtocznie wykonywac iniekcje z predkoscia
o najmniej 2,5 ml/s.

Uwaga: Thok i uchwyty na pfaszczu strzykawki
opracowano tak, aby umozliwiaty skuteczne i
wygodne wprowadzanie ptynéw przez
uzytkownikéw o roznych rozmiarach dtoni.

Aby zapewnic podawanie jednakowych
objetosci ptynu, nalezy uwazac, aby podczas
iniekdji thok nie byt przekrzywiony wzgledem
korpusu strzykawki.

6. Okresli¢ pojemnos¢ minutowa serca zgodnie ze

wskazéwkami podanymi w instrukgji obstugi
danego monitora pacjenta.

Uwaga: W celu zwigkszenia powtarzalnosci
wynikéw pomiaru pojemnosci minutowej
serca nalezy wykonywac iniekcje w odstepach
co okoto minute i zwigkszyc¢ objetos¢ roztworu
iniekcyjnego do 10 ml (jesli czynnosc ta nie
zostata jeszcze wykonana).

. Po zakoriczeniu pomiardw ustawi¢ zawor

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




Sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego

Rysunek 7. Ztacze sondy temperatury

M5033-32

Pociagnac (by odtaczy¢ od
7facza zatrzaskowego)

M5033-29

Rysunek 8. Odfaczanie sondy temperatury

Temperatura roztworu iniekcyjnego

Dopilnowac, aby temperatura roztworu
iniekcyjnego znajdowata sie w nastepujacych
zakresach:

Objetosc roztworu Zakres
iniekcyjnego temperatur

10ml 6-12°C

5ml 8-16°C

Nizsza lub wyzsza temperatura obnizy doktadnos¢
pomiaru pojemnosci minutowe; serca, jesli
stosowane beda podane state obliczeniowe.

Wyj ie sondy temp
iniekcyjnego (patrz Rys. 8)

y roztworu

Przytrzymac zawor przeptywowy/zwrotny

i ostroznie wycofac (odtaczy¢ od ztacza
zatrzaskowego) sonde temperatury. Nie Sciska¢
ani nie przytrzymywac palcami obszaru przy ztaczu
sondy, poniewaz utrudni to jej odfaczenie od
zaworu przeptywowego/zwrotnego.

Srodki ostroznosci

Nalezy dopilnowac, aby podczas przygotowywania
i uzytkowania do systemu nie przedostato sie
powietrze. Aby zminimalizowac ruch zaworu
przeptywowego/zwrotnego i strzykawki wzgledem
pacjenta, nalezy je odpowiednio przymocowac.

Sposob dostarczania /
zalecane uzycie

Zawartosc jest jatowa i niepirogenna, pod

warunkiem ze opakowanie nie zostato uszkodzone

ani otwarte. Nie stosowac, jesli opakowanie

zostato otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac

ponownie.

Zamkniety system podawania roztworu
iniekcyjnego CO-Set+ jest przeznaczony do
stosowania wyfacznie u jednego pacjenta.
Zaleca sie stosowanie nowego zamknietego
systemu podawania roztworu iniekcyjnego
(0-Set+ u kazdego pacjenta, zgodnie z
obowiazujacymi w szpitalu procedurami
dotyczacymi wymiany zestaw6w przewodéw
zawierajacych roztwory dekstrozy.

Okres przydatnosci do uzycia

Zalecany okres przydatnosci do uzycia podano
na kazdym opakowaniu. Ponowne wyjatowienie
nie przedtuza okresu przydatnosci niniejszego
produktu do uzycia.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG: +48 (22) 256 38 80.
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OSTRZEZENIE: Produkt ten jest przeznaczony
wytacznie do jednorazowego uzytku i z takim
zatozeniem jest dystrybuowany.

Nie wyjatawiac ani nie uzywac ponownie.
Brak danych potwierdzajacych zachowanie
jatowosci, niepirogennosci i sprawnosci wyrobu
po przygotowaniu do ponownego wykorzystania.
Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulegac zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

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

Wyroby oznaczone symbolem:

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Wyroby oznaczone symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.




Slovensky

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+

pre studeny injektat 93600

Termodilucny katéter

Swan-Ganz \

Konektor termistora

3-cestny uzatvéraci ventil

Sterilny roztok vstrekovanej
latky (dodava pouzivatel)

Pacientsky monitor

Konektor sondy o
Zacvakdvacia svorka

Prietokovy/
spatny ventil
S -

10 ml striekacka
Sonda na meranie
teploty injektatu

Obrazok 1. Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set-+, studeny injektat

il / nadobu

s plastom a ochranou
proti kontamindcii

IV bodec bez otvorov na
odvzdusnenie

Chladiaca nadoba

Konektor
hadicky

Konzola na chladiacu

M5033-56

Upozornenie: Tento produkt
obsahuje prirodny kaucukovy
latex, ktory moze sposobit
alergické reakcie.

Iba na jedno poutZitie
Popis

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+

pre studeny injektdt (model 93600) poskytuje
jednoduché a pohodiné zavedenie studeného
injektatu na tcely merania mindtového srdcového
vydaja termodildciou. Tato jednotka je urcend

na pouzivanie s pacientskym monitorom

a termodilucnym katétrom Swan-Ganz.

Uzavrety aplikacny systém injektdtu CO-Set+
pre studeny injektdt (zobrazeny na obrazku 1) sa
pripdja k vhodnému zdroju privodu sterilného

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované
logo E, CO-Set, CO-Set+, Swan a Swan-Ganz
st ochrannymi zndmkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. Vsetky
ostatné ochranné znamky st majetkom
prislusnych vlastnikov.

injektétu (DsW) a termodiluénému katétru
Swan-Ganz. Po naplneni systému a ponoreni
chladiacej cievky do ladového kiipela dosiahne
injektat prevédzkovd teplotu do 5 mindt.

Zakryty ladovy kipel bude mozné pouzivat po dobu
max. 6 hodin. Na dosiahnutie najlepsich vysledkov
je potrebné kpel pravidelne kontrolovat, i sa

v fiom stale nachadza fad.

Navod na poutzitie
Potrebna vybava

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

2. Termodilucny katéter Swan-Ganz
3. Prietokovd sonda na meranie teploty injektétu

4. (hladiaca nadoba (model 93520 alebo
podobnd)

5. Drveny lad
6. Ladovo vychladend voda

7. Sterilny roztok DsW v IV nédobe (odporica
sa vrecko) urceny na pouzitie ako injektat
(min. 500 ml)

8. Pacientsky monitor
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9. Pripdjaci kébel pre pacientsky monitor

10. Prézdna preplachovacia nddoba na
zhromazdovanie pouzitého injektatu

11. Konzola na upevnenie chladiacej nadoby na IV
stojane (model 93521; volitelny doplnok)

12. Zariadenie na nepretrzité preplachovanie

Pripojenie nadoby s injektatom k uzavretému
systému (pozri obr. 3)

Poutivajte asepticku techniku.

1. Nadobu s injektatom (IV vrecko alebo flasu)
zaveste do pozadovanej vysky. Neumiestriujte
ju vyssie ako 90 cm (3 stopy) nad miestom
zavedenia katétra.

2. Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+
pre studeny injektét vyberte z obalu.

3. Zavrite zacvakdvaciu svorku.

4. 71Vhodca odstrante ochranny kryt a zavedte
bodec bez odvzdusiiovacich otvorov do nddoby
s injektdtom.

Poznamka: Ak pouzivate sklenend flasu bez
odvzdusiiovacich otvorov, na odvzdusnenie
flase bude potrebné poutit vzduchovi ihlu
alebo odvzdushovaciu rozsirujicu stipravu.



Obrazok 2

M5033-35

Sterilny injektatovy roztok
(doddva poutzivatel)

1V bodec bez otvorov na odvzdusnenie

Hadickova cievka

Zacvakavacia svorka

Chladiaca cievka

Obrazok 3. Injektat, IV bodec, zacvakévacia svorka, hadickova a chladiaca cievka

M5033-6

Prietokovy/spétny ventil

M5033-20

10 ml striekacka s plastom
a ochranou proti kontamindcii

Obrazok 4. Striekacka a prietokovy/spétny ventil

5. Roztiahnutim HADICKOVE) CIEVKY
(nie chladiacej cievky) ziskate pozadovand
dfzku hadicky medzi nadobou s injektatom
a chladiacou nédobou.

VYSTRAHA: Chladiacu cievku neroztahuite. Pri
roztiahnuti chladiacej cievky sa injektat nemusi
ochladit na spravnu teplotu. Ak je potrebnd vécsia
dfzka hadicky, roztiahnite hadickovd cievku.

Vyprazdiiovanie vzduchu z drahy tekutiny
Pouiivajte asepticku techniku.

1. Striekacku s objemom 10 ml pripojte
k prietokovému/spatnému ventilu (pozri
obr. 4). Upozornenie: Striekacku
nepripajajte ku katétrovej strane
prietokového/spatného ventilu. Ak sa
bude prietokovy/spatny ventil preplachovat
alebo sa natlakuje z nespravnej strany, moze
dajst k jeho poskodeniu. Ak nebude pred
vstrekovanim otvoreny 3-cestny uzatvaraci
ventil medzi prietokovym/spatnym ventilom

a katétrom, moze sa tie7 stat, Ze prietokovy/
spatny ventil nebude mozné spatne
natlakovat. Ak sa prietokovy/spatny ventil
poskodi, moZe sa stat, Ze krv sa aspiruje spat
do striekacky systému CO-Set-+. V takom
pripade musite systém CO-Set+ (striekacku

i prietokovy/spatny ventil) prestat pouzivat
avymenit ho za druhy.

. Skontrolujte, ¢i s vietky komponenty riadne

pripojené.

. Otvorenim zacvakavacej svorky nechajte roztok

pruditz nddoby s injektatom. Ak chcete
zhromazdit pouZity roztok, podrzte prietokovy/
spatny ventil nad prazdnou nddobou.

. Pomalym tahanim piestu striekacky napliite

systém; ndsledne piest zatlacte dnu. Postup
zopakujte 5- alebo 6-krdt, pripadne az kym
sa v systéme nebude nachddzat ziaden vzduch.
Systém je tiez mozné naplnit stlacenim IV
vrecka alebo plastovej flase. Ak systém
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naplhate tymto spdsobom, striekacku odpojte
od prietokového/spétného ventilu.

. Piest striekacky vratte do polohy tpIného

zatlacenia.

6. Zavrite zacvakdvaciu svorku.
Priprava chladiacej nadoby (pozri obr. 5)

. Nadobu napliite rozdrvenym ladom po

vnitorny vystupok vnitornych rebier.

2. Naprvy vystupok nasadte chladiacu cievku.

Na dosiahnutie maximélneho chladenia
umiestnite cievku vystupom na spodok,
ako to zobrazuje obrazok.

. Do otvorov vo vrchnej asti nddoby umiestnite

vstupné a vystupné hadicky. Zabezpecte, aby
sa biela plastova pripojka hadicky nachddzala
vnitri nddoby, ako to zobrazuje obrazok.

. Chladiacu cievku kompletne zakryte

rozdrvenym [adom.




Chladiaca nadoba,
model 93520

Chladiaca cievka

Termoizolacnd hadicka

Obrazok 5. Chladiaca nddoba a cievka

M5033-41

Vystupny otvor

Vypustaci kohutik

3-cestny uzatvaraci ventil

Proximélne hrdlo
katétrového injektdtu

M5033-31

Prietokovy/spatny ventil

10 ml striekacka s plastom
aochranou proti kontamindcii

Obrazok 6. Prietokovy/spatny ventil pripojeny k limenu katétra

5. Pridavajte ladovo vychladent vodu, kym ju
nespozorujete nad troviou ladu.

6. Nevyuzitd dizku hadickovej cievky umiestnite
do nadoby na lad, aby ste mohli pridat dalsi
chladeny roztok.

7. Zaistite veko na chladiacej nadobe.
8. Nechajte chladit 5 minut.

9. Systém jedenkrét preplachnite, aby ste
skontrolovali, Ze na vstrekovanie sa
pouziva studend tekutina.

Poznamka: Pred doplnenim dalSieho ladu
vypustte nadbytocni vodu pomocou vypustacieho
kohttika. Systém nie je potrebné rozoberat.

Poznamka: Na uchytenie nddoby na IV stojan
s priemerom medzi 1,27 a 3,81 cm (1/2 palca
a11/2 palca) mdzete pouZit voliteln konzolu
(model 93521).

Pripojenie systému ku katétru
a pacientskemu monitoru

Pouiivajte asepticku techniku.

1. Overte, Ze sa v drahe tekutiny nenachddza
Ziaden vzduch. Prietokovy/spatny ventil
pripojte ku kohutiku na limene katétrového
injektatu (pozri obr. 6).

2. Sondu na meranie teploty injektatu zastvajte
do prietokového/spétného ventilu, az kjm
nezacvakne na mieste (pozri strana 56, obr. 7).
Systém zaistite, aby sa minimalizoval pohyb
vzhladom na pacienta.

3. Kabel sondy na meranie teploty injektatu
pripojte k zvodu kabla monitora oznaceného
ako ,Injectate Probe” (Sonda injektétu).

Priprava pacientskeho monitora
na prevadzku

1.

Na monitore vyberte objem injektdtu a velkost
katétra na stanovenie vypoctovej konstanty
alebo zadajte vypoctovi konstantu
zodpovedajiicu objemu injektatu

a pouzivanému modelu katétra (vypoctovi
konstantu néjdete na pribalovom letéku

ku katétru).

. Monitor pripravte na prevadzku podla pokynov

v ndvode na pouZitie prislusného monitora.

Uzavrety aplikacny systém injektdtu CO-Set+
je pripraveny na pouZzitie.

Meranie minttového srdcového vydaja

1.
2.

Otvorte zacvakavaciu svorku.

Ventil na pripojke katétrového injektatu
otocte tak, aby sa zatvorilo preplachovanie IV
roztokom a otvorila dréha tekutiny medzi
striekackou a katétrom.

Do striekacky naberte pozadované mnozstvo
injektdtu (5 az 10 ml).

Na pacientskom monitore stlacte tlacidlo
na spustenie.

Ihned'zacnite so vstrekovanim rychlostou
minimélne 2,5 ml/s.

Poznamka: Piest striekacky a ichyty na prsty
na plasti striekacky boli navrhnuté tak, aby
vyhovovali pouzivatelom s rukami roznych
velkosti a pomahali pri pohodinom
vstrekovani tekutiny.

Aby ste zabezpecili rovnomerné vstrekovanie
tekutiny, musite dévat pozor, aby ste pri
vstrekovani netlacili na piest striekacky pod
uhlom vodi valcu striekacky.
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6. Stanovenie mindtového srdcového vydaja
vykonajte podla pokynov v névode na pouZitie
prislusného pacientskeho monitora.

Poznamka: Opakovatelnost minttového
srdcového vydaja zlepsite tak, Ze budete
tekutinu vstrekovat priblizne v intervaloch
jednej mindty a objem injektatu zvysite
na 10 ml, ak ste tak este neurobili.

7. Nakonci merani vratte ventil do povodnej
polohy preplachovania (uistite sa, Ze je

striekacka prazdna) a zavrite zacvakavaciu
svorku.

Teplota injektatu
Uistite sa, Ze teplota injektdtu spadd do
nasledovného rozsahu:
Objem injektatu Rozsah teplot
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Nizsie alebo vysSie teploty budu mat vplyv na
presnost minttového srdcového vydaja pri pouZiti
poskytnutych vypoctovych konstant.

ie teploty

0d

ie sondy na
injektatu (pozri obr. 8)

Uchopte prietokovy/spatny ventil a opatrne
vytiahnite (vycvaknite) sondu na meranie teploty.
Oblast okolo konektora sondy nemackajte ani
nestlacajte, pretoze by to mohlo stazit odstranenie
prietokového/spétného ventilu.

Preventivne opatrenia

Pocas zostavovania a pouzivania systému musite
byt opatrni, aby nedoslo k zachyteniu vzduchu.
Prietokovy/spétny ventil a striekacka musia byt
zaistené, aby sa minimalizoval pohyb vzhladom
na pacienta.




Sonda na meranie teploty injektatu

Obrazok 7. Pripojenie sondy na meranie teploty

M5033-32

Potiahnut (vycvaknit)

M5033-29

Obrazok 8. Odstranenie sondy na meranie teploty

Spdsob dorucenia / odporticané
pouZitie

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. Ak je obal otvoreny

alebo poskodeny, pomdcka sa nesmie pouzivat.
Nesterilizujte.

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ je
urceny na poutZitie len na jednom pacientovi.

V pripade dalSieho pacienta odpordcame vymenit
(nahradit) uzavrety aplikacny systém injektétu
(0-Set+ v stilade s nemocni¢nymi postupmi
tykajlcimi sa vymeny sprav hadiciek s obsahom
roztokov dextrozy.

Doba skladovatelnosti

Odportican doba skladovatelnosti je vyznacend
na kazdom obale. Opatovnym sterilizovanim sa
nepredizi doba skladovatelnosti tohto vyrobku.

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefonnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

VYSTRAHA: Pomdcka je navrhnut, urcend
adistribuovand iba na jedno pouzitie.

Tuto pomacku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistujd Ziadne tidaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost
tejto pomacky po opakovanom spracovani.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov
sa mozu zmenit bez ozndmenia.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.
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Produkt je oznaceny symbolom:
[ STERILEE0|

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt méze byt tieZ oznaceny symbolom:

STERILE | R |

sterilizované pomocou oZarovania.
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Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



C0-Set+ lukket injektatleveringssystem

for kaldt injektat 93600

Swan-Ganz-varmefortynningskateter

Tilkoblingskabel for
kateter

Treveis stoppekran

Steril injektatlosning (fra
brukeren)

Pasientmonitor

10 ml sproyte
Probe for med kappe og
injektattemperatur kontamineringsvern

Figur 1. C0-Set+ lukket injektatleveringssystem, kaldt injektat

Ikke-ventilert IV-spike

Lokk

Kjolebeholder

Slangekontakt

Brakett for
kjolebeholder

M5033-56

Forsiktig: Dette produktet
inneholder naturgummilateks
som kan forarsake allergiske
reaksjoner.

Kun til engangsbruk

Beskrivelse

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem for kaldt
injektat (modell 93600) gir en enkel og praktisk
levering av kaldt injektat for maling av
minuttvolum via varmefortynning. Enheten er
utformet for bruk med en pasientmonitor og et
Swan-Ganz-varmefortynningskateter.

C0-Set+ lukket injektatleveringssystem for kaldt
injektat (visti figur 1) er koblet til mellom en
passende tilfgrsel av sterilt injektat (DsW) og et
Swan-Ganz-varmefortynningskateter. Etter at
systemet er fylt og kjslespolen er nedsenket

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

i etishad, vil injektatet na driftstemperatur innen
fem minutter.

Det dekkede ishadet vil vaere brukbart i opptil
seks timer. For & oppnd best resultat ber ishadet
kontrolleres av og til, for a sikre at isen fortsatt
finnes.

Bruksanvisning
Pékrevd utstyr

1. C0-Set+ lukket injektatleveringssystem
for kaldt injektat (modell 93600)

2. Swan-Ganz-varmefortynningskateter

3. Gjennomstramningsprobe for
injektattemperatur

. Kjolebeholder (modell 93520 eller tilsvarende)
Knust is

. Isvann

~N o v o~

. Steril DsW i IV-beholder (pose anbefales)
for bruk som injektat (minimum 500 ml)

8. Pasientmonitor
9. Tilkobling

kabel for pasi
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10. Tom skyllebeholder for oppsamling av
kassert injektat

11. Monteringsbrakett for IV-stang til
kjolebeholder (modell 93521) (valgfri)

12. Enhet for kontinuerlig skylling
Koble injektatbeholderen til det lukkede

systemet (se fig. 3)

Bruk aseptisk teknikk.

1. Heng opp injektatheholderen (IV-pose eller
-flaske) med ansket hoyde. Ikke plasser den
hayere enn 90 cm (3 fot) over innsettingsstedet
for kateteret.

2. Ta(C0-Set+ lukket injektatleveringssystem
for kaldt injektat ut av pakken.

3. Lukk smekklemmen.

4. Fjern beskyttelseshetten fra IV-spike, og sett

inn spike som ikke er ventilert, i
injektatbeholderen.

Merk: Hvis en ikke-ventilert glassflaske
brukes, ma en luftveisnal eller et ventilert
forlengelsessett brukes for  lufte flasken.



Figur2

M5033-35

Steril injektatlosning (fra brukeren)

Ikke-ventilert IV-spike

Slangekveil

mekklemme

Kjolespole

Figur 3. Injektat, [V-spike, smekklemme og rar- og kjolespoler

M5033-6

Gjennomstromnings-/kontrollventil

M5033-20

10 ml sproyte med kappe og
kontamineringsvern

Figur 4. Sproyte og gjennomstremnings-/kontrollventil

5. Trekk fra hverandre SLANGEKVEILEN
(ikke kjolespolen) for a fa riktig
slangelengde mellom injektatbeholderen
og kjolebeholderen.

ADVARSEL: Ikke trekk fra hverandre kjolespolen.
Det kan vaere at injektatet ikke kjoles ned til riktig
temperatur hvis kjelespolen er rullet ut. Trekk

fra hverandre slangekveilen hvis du trenger

mer slangelengde.

Skylle luft ut av vaeskebanen
Bruk aseptisk teknikk. 2,

1. Koble en 10 ml sprayte til 3.
gjennomstrgmnings-/kontrollventilen
(sefig. 4). Forsiktig: Ikke koble sproyten
til gjennomstrgmnings-/kontrollventilens
kateterside. Hvis
gjennomstremnings-/kontrollventilen skylles 4
eller trykksettes fra feil side, kan det oppsta
skade pa den. Det kan ogsa hende at
mottrykket pa

. Trekk s

gjennomstremnings-/kontrollventilen
deaktiveres, hvis den treveis stoppekranen
mellom gjennomstramnings-/kontrollventilen
og kateteret ikke dpnes til kateteret,

for injeksjonen utfores. Hvis
gjennomstremnings-/kontrollventilen blir
skadet, kan det vaere at blodet aspireres tilbake
il CO-Set-+-systemsprayten. | sa fall ma du
slutte a bruke CO-Set+-systemet (sprayte og
gjennomstremnings-/kontrollventil) og skifte
ut systemet.

Srg for at alle komponentene er sikkert festet.

Apne smekklemmen, for & la lasningen
stromme fra injektatbeholderen. Samle
opp den kasserte lgsningen, ved & holde
gjennomstromnings-/kontrollventilen
over en tom beholder.

pelet til sproyten lang ford
fylle systemet. Trykk sa stempelet inn. Gjenta
fem eller seks ganger, eller til systemet er helt
fritt for luft. Systemet kan ogsé fylles ved a
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klemme pa IV-posen eller plastflasken. Fjern
sproyten fra gjennomstramnings-/
kontrollventilen hvis du skal fylle systemet
pa denne maten.

5. Trykk stempelet pd sprayten helt ned igjen.
6. Lukk smekklemmen.
Klargjore kjolebeholderen (se fig. 5)

1. Fyllbeholderen helt opp til den innvendige
kanten pa de interne rillene med knust is.

2. Sett kjolespolen pa forste kant. Sett spolen
med utlgpet nederst, som vist, for a oppna
maksimal kjoleeffekt.

3. Settinnlgps- og utlgpsslangen i sporene
gverst pa beholderen. Sorg for at den
hvite slangekontakten av plast er inni
kjolebeholderen som vist.

4. Dekk kjolespolen til fullstendig med knust is.
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Kjolebeholder
modell 93520

Figur 5. Kjolebeholder og spole

Kjolespole

Varmeslange

M5033-41

Treveis stoppekran

Utlgpsspor

Tapp for kateter

Proksimalt injektatnav

M5033-31

Gjennomstremnings-/kontrollventil

10 ml sproyte med kappe og
kontamineringsvern

Figur 6. Gjennomstromnings-/kontrollventil koblet til kateterets lumen

5. Fyll pdisvann, helt til det er synlig over
isnivaet.

6. Huis deler av slangen ikke er brukt, legger du
den i isbeholderen for  gi ekstra kjolelosning.

7. Laslokket pa kjolebeholderen.
8. Lastdifem minutter.

9. Skyll systemet én gang, for & sikre at kald
vaeske brukes i injeksjonen.

Merk: Bruk tappen til & tappe ut overfladig vann
for du fyller pd med mer is. Det er ikke nadvendig
ata systemet fra hverandre.

Merk: En tilleggsbrakett (modell 93521) kan

ved behov brukes til @ montere beholderen pa

en |V-stang som har en diameter pa 1,27-3,81 cm
(1/2-1172").

Koble systemet til kateteret og
pasientmonitoren

Bruk aseptisk teknikk.

1. Kontroller at vaeskebanen er fri for luft.
Fest gj t liventilen
pa stoppekranen til kateterets injektatlumen
(se fig. 6).

2. Setl m;ektatlemperaturproben inni
Iventilen til et
kllkk hures (se S|de 60 fig. 7). Sikre systemet
for & minimere bevegelse pa pasienten.

3. Koble injektattemperaturprobens kabel
til ledningen merket "Injectate Probe"
pa monitorkabelen.

Klargjore pasientmonitoren for operasjon

1. Velginjektatvolum og kateterstarrelse
pa monitoren for @ bestemme en
beregningskonstant, eller oppgi manuelt
en beregningskonstant som gjenspeiler
injektatvolumet, temperaturomradet

0g katetermodellen som brukes (se
beregningskonstanten i pakningsvedlegget
som folger med kateteret).

Injektattemperatur

Sorg for at injektattemperaturen ligger innenfor
folgende omrader:

2. Klargjer monitoren for drift i henhold til . N
anvisningene i bruksanvisningen for den Injektatvolum  Temperaturomrade
aktuelle monitoren. 10ml 6-12°C
(0-Set+ lukket injektatleveringssystem 5ml 8-16°C
erna klart til bruk. Lo

Lavere eller hayere temperatur vil pavirke

Maling av minuttvolum ngyaktigheten til minuttvolumet ved bruk av

1. Apne smekklemmen. de oppyitte beregningskonstantene.

2. Vri stoppekranen ved kateterets injektatnav Fjerne injektattemperaturproben (se fig. 8)
for @ lukke IV-skylling, og apne veskebanen Grip gj tromnings-/k liventilen, og
mellom sproyten og kateteret. trekk temperaturproben forsiktig ut (slik at den

- gar utav klem). Ikke klem pa omradet

3. Trekk onsket mengde injektat (5-10 mi) rundt probekontakten, da dette vil gjore det
inn i sprayten. vanskelig 4 fierne proben fra

4. Trykk pa start pa pasientmonitoren. gjennomstremnings-/kontrollventilen.

5. Utfar umiddelbart injeksjoner med en Forholdsregler
hastighet pa minst 2,5 ml/sek.

Pass pd & unnga at luft IJI|r stengt inne ved oppsett
Merk: Stempelet pa sprayten og 0g bruk. Gj [ -/k llventilen
fingergrepene pé spraytens kappe er utformet 0g spmyten ma sikres for & m|n|mere bevegelse
for mange forskjellige handstorrelser for & gi pa pasienten.
effektiv og behagelig injeksjon av vaeske.

Levering / anbefalt bruk
Pass pé & ikke trykke inn stempelet pa sproyten
skratt ved injeksjon, slik at v jeksj Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis
blir ensartede. pakningen er uskadd eller uapnet. Ma ikke brukes

6. Utfor bestemmelse av minuttvolum i henhold ?!;:J:;:;r;g.en er dpnet eler skadet. Ma ke
tilinstruksjonene i bruksanvisningen til den
aktuelle pasientmonitoren. (0-Set+ lukket injektatleveringssystem anbefales

X . kun til bruk pa én pasient. Det anbefales videre at
Merk: Huis du ensker & forbedre systemet skiftes ut (erstattes) for hver pasient i
reproduserbarheten av minuttvolum, kan henhold til sykehusets prosedyrer for skifting av
du utfore injeksjonene med ett minutts slangesett som inneholder lasninger med
mellomrom og gke injektatvolumet til 10 ml. dekstrose.

7. Péslutten av malingene setter du

stoppekranen tilbake til opprinnelig posisjon
(skyll). Lukk deretter smekklemmen.
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Probe for injektattemperatur

Figur 7. Temperaturprobekobling

M5033-32

M5033-29

Figur 8. Fjerne temperaturproben

Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver

Denne enheten ma ikke resteriliseres eller
brukes pa nytt. Det finnes ingen data som
stotter enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og

Lcinnal i

pakke. Resterilisering forlenger ikke holdbart

av dette produktet.

Teknisk assistanse

Huis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Teknisk service pa tIf. 22 23 98 40.

ADVARSEL: Utstyret er utformet og beregnet
pé engangsbruk, og selges kun for slik bruk.

funksjonalitet etter gjenbel

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.
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Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

m
-

produkt med symbolet:

STERILE | EO |

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Hvis produktet har dette symbol

|STERILE | R |

har det blitt sterilisert med straling.
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Suljettu injektionesteen C0-Set+-antojarjestelma
kylmalle injektionesteelle 93600

Swan-Ganz-termodiluutiokatetri

Termistorin liitin

Kuva 1. Suljettu injektionesteen CO-Set-+-antojarjestelmd, kylma injektioneste

Kolmitiehana

Steriili injektionesteliuos

Potilasmonitori

10 ml:n ruisku,
Injektionesteen jossa vaippa ja

lémpétilasondi

= / kannatin

kontaminaatiosuojus

(kdyttdjan hankkima)

lima-aukoton pistokarki

M5033-56

Tarked huomautus: tuote sisaltaa
luonnonkumia eli lateksia, joka
saattaa aiheuttaa allergisen
reaktion.

Kertakdyttoinen
Kuvaus

Suljettu injektionesteen CO-Set+-antojarjestelmd
kylmélle injektionesteelle (malli 93600) on
yksinkertainen jérjestelmd, joka mahdollistaa
kylman injektionesteen annostelun sydamen
minuuttitilavuuden termodiluutiomittausta varten.
Yksikkd on suunniteltu kaytettavaksi
potilasmonitorin ja Swan-Ganz-
termodiluutiokatetrin kanssa.

Suljettu injektionesteen CO-Set+-antojarjestelmd
kylmalle injektionesteelle (kuvassa 1) liitetaan
sopivan steriilin injektionesteen (DsW) sailion ja

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
(C0-Set, CO-Set-+, Swan ja Swan-Ganz ovat
Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit

ovat omistajiensa omaisuutta.

Swan-Ganz-termodiluutiokatetrin vélille.

Kun jérjestelmd on esitdytetty ja jadhdytyskela
upotettu jadhauteeseen, injektioneste saavuttaa
kdyttdlampétilan 5 minuutissa.

Kannella peitetty jaahaude on kayttokelpoinen
enintddn 6 tuntia. Parhaan tuloksen
varmistamiseksi on tarkistettava ajoittain,

ettd jadhauteessa on edelleen jadta.

Kayttoohjeet
Tarvittavat laitteet

1. Suljettu injektionesteen CO-Set+-
antojarjestelmé kylmalle injektionesteelle
(malli 93600)

Swan-Ganz-termodiluutiokatetri

. Injektionesteen lapivirtauslampétilasondi
. Jadhdytyssailio (malli 93520 tai vastaava)
. Jaamurskaa

. Jadkylmada vettd

~N o v oA W

. Steriilid DgW:td injektionesteeksi (vahintadn
500 ml) infuusiosailiossa (mieluiten pussissa)

8. Potilasmonitori
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9. Potilasmonitorin liitantakaapeli

10. Tyhjd huuhteluséilio hévitettdvén
injektionesteen kerdamiseen

11. Jaghdytyssdilion kannatin infuusiotelineeseen
kiinnitystd varten (malli 93521) (lisvaruste)

12. Jatkuvatoiminen huuhtelulaite
ailion liittami
jarjestelmdan (katso kuva 3)

Iniakti
Injekt
'

suljettuun

Kayta aseptista tekniikkaa.

1. Ripusta injektionestesilio (infuusiopussi tai
-pullo) halutulle korkeudelle. Al aseta sité yli
90 cm:n (kolmen jalan) korkeudelle katetrin
sisadnvientikohdan ylapuolelle.

2. Poista suljettu injektionesteen C0-Set+-
antojérjestelma kylmalle injektionesteelle
pakkauksestaan.

3. Sulje puristin.

4. Poista nesteensiirtoletkuston pistokarjen
suojakorkki ja tydnnd ilma-aukoton pistokérki
injektionestesailioon.

Huomautus: kéytettaessa ilma-aukotonta
lasipulloa pullon pai I tarvitaan

ilmastointineula tai ilma-aukollinen jatkosarja.




{

Kuva 3. Injektioneste, pistokarki, puristin seka letku- ja jadhdytyskelat

uristin

M5033-35
M5033-6 M5033-20
Steriili injekti (kéyttajan hankkima)
Lapivirtaus-/takaiskuventtiili
lima-aukoton pistokarki
Lethuiela Jaahdytyskela

10 ml:n ruisku, jossa vaippa ja
kontaminaatiosuojus

Kuva 4. Ruisku ja lapivirtaus-/takaiskuventtiili

5. Injektionestesailidn ja jadhdytyssailion valista
letkun pituutta voi sdataa halutun mittaiseksi
purkamalla LETKUKELAA (ei jadhdytyskelaa).

: Al pura jaahdytyskelaa. Injektioneste
dy oikeaan lampdtilaan, jos

vaurioituu, on mahdollista, ettd verta voi
aspiroitua takaisin C0-Set+-jarjestelmén
ruiskuun. Jos ndin kdy, CO-Set+-jdrjestelman
(ruiskun ja lapivirtaus-/takaiskuventtiilin)
kdyttod ei saa jatkaa ja jarjestelmd on

6. Sulje puristin.

Jaahdytyssailion valmistelu (katso kuva 5)

vaihdettava. 1. Pakkaa séilioon jaamurskaa sisapuolen
jaahdytyskela oikaistaan. Jos letkun pituutta on ruoteiden sisaharjaan asti.
tarpeen lisétd, pura letkukelaa. 2. Varmista, ettd kaikki osat on liitetty tiiviist.,
2. Aseta jadhdytyskela ensimmaiselle harjalle.
liman huuhtelu nestereitilta 3. Avaa puristin, jotta liuos padsee virtaamaan Parhaan mahdollisen jaahdytystuloksen saat

Kayta aseptista tekniikkaa. pitamé

tyhjaa sailiota.

1. Liitd 10 ml:n ruisku lapivirtaus-/
takaiskuventtiiliin (katso kuva 4). Tarkea 4
huomautus: Al liita ruiskua lapivirtaus-/ ’
takaiskuventtiilin katetripuolelle.

|n]ekt|onestesa|||osta Kerad havitettavé neste
ivirtaus-/takaiskuventtiilin alla

Esitaytd jarjestelma vetamalld ruiskun mantaa
hitaasti. Paina méntd sitten sisaén. Toista

asettamalla kelan ja sen pohjalla olevan
poistoletkun kuvan mukaisesti.

3. Aseta tulo- ja poistoletkut séilion yldosan
aukkoihin. Varmista, ettd letkun valkoinen
muoviliitin on sdilion sisapuolella kuvan

N JO 5-6 kertaa tai kunnes kaikki ilma on poistunut mukaisesti.
S’/tf lja!?kuvenFt '.'.“ vmbvahu [lmtua, 105 jarjestelmasta. Jarjestelman voi téyttda myos .
an tai siihen ko aan puri tai ipulloa. 4. Peitd jadhdytyskela kokonaan jaamurskalla.
painetta vddrastd suunnasta. Lapivirtaus-/ Irrota ruisku I3
. o - pivirtaus-takaskuventist, 5. Lisad jadkylm3a vett niin, etté se peitts
taka'Skq‘.’.entt.'.'lm vastapaine saatetaan jos taytét jarjestelman talld menetelmalla. ‘iiémlirskayn P
menettdd myads, jos venttiilin ja katetrin valista J -

kolmitiehanaa ei avata katetriin pdin ennen
injektointia. Jos lapivirtaus-/takaiskuventtiili

5. Paina ruiskun mantd kokonaan ruiskun sisaan.
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Mallin 93520
jaahdytyssailio

Kuva 5. Jaghdytyssail

ja-kela

M5033-41

Kolmitiehana

Poistoletkun
aukko

Katetrin proksimaalinen
Hana injektiokanta

M5033-31

Lapivirtaus-/takaiskuventtiili

10 ml:n ruisku, jossa vaippa
ja kontaminaatiosuojus

Kuva 6. Lapivirtaus-/takaiskuventtiili, joka on yhdistetty katetrin luumeniin

Huomautus: Valuta yli

. Aseta kayttamaton letkukelan osuus

jaasailioon, jotta kylmad liuosta olisi
saatavilla lisaa.

Lukitse jadhdytyssilion kansi.

. Anna jadhtyd 5 minuuttia.

. Varmista, ettd injektiossa kdytetaan kylmaa

liuosta, huuhtelemalla jérjestelma kerran.

inen vesi hanan

kautta, ennen kuin lisdt jadtd. Jarjestelmaa ei
tarvitse purkaa.

Huomautus: lisdvarusteena saatavalla
kannattimella (malli 93521) silio voidaan
kiinnittdd infuusiotelineeseen, jonka rungon
halkaisija on 1,27-3,81 cm (%2—1% tuumaa).

potilasmonitoriin

minen katetriin ja

Kayta aseptista tekniikkaa.

1

Varmista, ettd nestereitilld ei ole ilmaa.
Kiinnitd ldpivirtaus-/takaiskuventtiili katetrin
injektionesteluumenin hanaan (katso kuva 6).

injektionesteen lampdtilasondi
lapivirtaus-/takaiskuventtiiliin niin, ettd se
napsahtaa paikoilleen (katso sivu 64, kuva 7).
Kiinnitd jarjestelma niin, ettd se likkuisi
mahdollisimman véhén suhteessa potilaaseen.
Liitd injektionesteen Impdtilasondin kaapeli
monitorikaapelin injektiosondin johtimeen.

Potilasmonitorin valmistelu kayttdon

1

Valitse injektionesteen tilavuus ja katetrin
koko monitorista, jotta laskentavakio voidaan
madrittdd, tai anna injektionesteen tilavuutta
ja kdytettdvad katetrimallia vastaava
laskentavakio (katso laskentavakio katetrin
mukana toimitetusta pakkausselosteesta).

2.

Valmistele monitori kéyttda varten
asianmukaisen monitorin kdyttdoppaan
ohjeiden mukaisesti.

Suljettu injektionesteen CO-Set+-
antojérjestelmd on nyt kayttovalmis.

Sydamen minuuttitilavuuden mittaus

1.
2.

Avaa puristin.

Sulje nesteensiirtolaitteen huuhtelu ja

avaa ruiskun ja katetrin valinen nestereitti
kdantdmalld hana katetrin injektiokantaan
pain.

Veda haluttu méara (5-10 ml) injektionestettd
ruiskuun.

Paina potilasmonitorin aloituspainiketta.

Anna injektiot valittomasti vahintaan
nopeudella 2,5 ml/s.

Huomautus: Ruiskun méntd ja ruiskun vaipan
sormituet on suunniteltu sopimaan monen
kokoisiin kdsiin niin, etta nesteinjektioiden
anto olisi tehokasta ja miellyttavaa.

Jotta nesteinjektiot ovat tasalaatuisia, ruiskun
mantdd on varottava painamasta kulmassa
ruiskun sylinteriin injektoinnin aikana.

Tee syddmen minuuttitilavuuden méritys
asianmukaisen potilasmonitorin kayttooppaan
ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: sydamen
minuuttitilavuusmittausten toistettavuus
paranee, kun injektiot annetaan noin yhden
minuutin vdlein ja injektionesteen tilavuutta
lisdtaan niin, etta se on 10 ml, jos ndin ei

jo toimita.
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7. Kaannd hana mittausten lopuksi alkuperdiseen
asentoonsa (huuhteluasentoon). Varmista,
ettd ruisku on tyhjd, ja sulje puristin.

Injektionesteen lampétila

Varmista, ettd injektionesteen lampbtila on
seuraavien arvojen rajoissa:

Injektionesteen Lampétila-alue
tilavuus
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Néitd arvoja alhaisemmat tai korkeammat
lampdtilat vaikuttavat sydémen
minuuttitilavuuden tarkkuuteen kaytettaessd
annettuja laskentavakioita.

Injektionesteen lampétilasondin
irrottaminen (katso kuva 8)

Tartu lapivirtaus-/takaiskuventtiiliin ja vedd
ldmpdtilasondia varovasti niin, ettd se napsahtaa
paikaltaan. Al purista tai nipista sondin liittimen
ympariltd, koska se vaikeuttaa sondin irrottamista
lapivirtaus-/takaiskuventtiilista.

Varotoimet

Valmistelun ja kdyton aikana on varottava, ettei
jarjestelmdan jad iimaa. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiili ja ruisku on kiinnitettéva niin,
ettd ne liikkuvat mahdollisimman vahan suhteessa
potilaaseen.

Toimitustapa/kayttosuositus

Sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa kayttad,
jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Ei saa
steriloida uudelleen.




Injektionestee;

Kuva 7. Limpétilasondin liittaminen

M5033-32 M5033-29

Veda (napsauta irti)

n lmpétilasondi

Kuva 8. Limpétilasondin irrottaminen

Suljettua injektionesteen CO-Set-+-
antojdrjestelmaa suositellaan kaytettavéksi vain
yhdelld potilaalla. Suljettu injekti
(0-Set+-antojarjestelmd on suositeltavaa vaihtaa
(korvata toisella) kunkin potilaan kohdalla
dekstroosiliuoksia sisaltavien letkustojen vaihtoa
koskevien sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidenna
tuotteen varastointiaikaa.

Tekninen tuki

Jos tarvitset teknista tukea, soita
Edwards Lifesciences -yhtion numeroon
+358(0)20743 00 41.

VAROITUS: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
ainoastaan kertakayttdiseksi, ja sitd myydaan lopusta.
kertakayttdisend.

Al steriloi tai kayta laitetta uudelleen. Tuote, jossa on timé merkki:
Mitkdan tiedot eivdt tue laitteen steriiliyttd, L ’
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta STERILE
uudelleenkdsittelyn jalkeen.

. 1 . on steriloitu etyleenioksidilla.
Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta

voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta. . L ) .
Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tima

merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.

64

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



(0-Set+ 3aTBOpeHa cuctema 3a AOCTaBAHE HA MHXKEKTaT
3a CTy/AleH nHXeKTaT 93600

CTepuneH pa3TBop Ha MHXeKTaT
(npepocraBeH ot notpebuten)

MaLmeHTCKIn MOHUTOP
Cnaiik 32 MHTpaBeHO3HM
pa3TBopu 6e3 06e3b3aywwmMTeN

TpUMbTHO CMpaTenHo KpaHue

TepMoCoHAa 3a uHekrar € 0OBUBKA U LT

Cpellly 3aMbpABaHe

Qurypa 1. (0-Set+ 3aTBOpeHa cicTeMa 3a [IOCTABAHE HA UHKEKTAT, 33 CTY/EH UHXKeKTaT

(Bbp3BaLy Hamorka 3a
Katetbp Swan-Ganz 3a kaen 3a TobOHIKH Kanak
TepMoANnyLMA h
\ KaTeTbp @
) @ )
I OxnaxpaLL KoHTeiiHep
HOHeKTOp 12 Perynupawa ckoba i -
TepmucTopa Ha coHpa 3a ynupay
UHXKEKTaT KoekTop 3a Tpbbuukm
KonTpona knana
3aM0ToK Cko6a 3a oxnaxpaL

y / KOHTeiiHep

CnpuHuoBKa o1 10 ml

M5033-56

Bxumanue: To3n npopyKt
CbAbPXKa ecTeCTBEH Kay4yyKoB
narekc, KoifTo moxe aia
npepu3BMKa anepruyHm peakumm.

(Camo 3a €/1HOKPaTHa
ynotpeba
Onucanue

C0-Set+ 3aTBOpeHa cvcTeMa 33 0CTaBAHE Ha
NHXKEKTAT, 3a CTY/EH UHXeKTaT (Mopen 93600),
npefoCTaBA NecHo v yAio6HO A0CTaBAHe Ha CTyaeH
UHXEKTaT 32 U3MePBAHETO Ha CbpAeyeH aebut
upe3 TepmoAMNyLIA. YCTpoiicTBOTO €
npe/Ha3HayeHo 3a ynoTpe6a  naLueHTCkN
MOHUTOP 1 KaTeTbp Swan-Ganz 3a TepmoaMayLMA.

C0-Set+ 3aTBOpEHa cvcTeMa 3a OCTaBAHE HA
UHXEKTAT, 3a CTYIeH UHXEKTAT (NoKa3aHa Ha
durypa 1), e cBbp3aHa Mexay NoAXOAALLO

Edwards, Edwards Lifesciences, crunusuparoro noro
E, C0-Set, CO-Set-+, Swan n Swan-Ganz ca Tbprosckm
MapKu Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcnuki
OCTaHany TbProBCkM MapKu ca COGCTBEHOCT Ha
CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeNN.

J0CTaBAHe Ha cTepuneH uhxexTar (DsW) n
KateTbp Swan-Ganz 3a epmogunyums. Cnep
MOATOTBAHE Ha CUCTeMaTa v NoTansaHe Ha
0XNaX[ALLaTa HAMOTKA B NIeleHa BaHa
MHKEKTATbT LLe A0CTUTHe paboTHa TemMnepaTypa
B PaMKUTE Ha 5 MUHYTH.

lokpuTaTa nesieHa BaHa Lue 0CTaHe U3non3saema
[0 6 Yaca; 3a Haii-[o6pu peynTatin nefeHaTa
BaHa TpAGBa Aa ce NPoBepABa NEPUOANYHO, 33 id
Ce rapaHTIpa, Ye Ne/ibT € BCe OLLe HANNYeH.

UHcTpykumm 3a ynotpeba
Heo6xopumo o6opyaBaHe

1. (0-Set+ 3aTBOpeHa cvcTeMa 3a J0CTaBAHE Ha
MHXKEKTaT, 3a CTy/ieH MHXeKTaT (Moaen 93600)

2. Katetbp Swan-Ganz 3a Tepmoamnyuua
3. TepmocoHza 3a MOTOK Ha MHXeKTaT

4. Oxnaxpal koHTeiiwep (Moaen 93520 unu
€eKBUBANEHT)

5. HatpoweH neg
6. Boma cpob6aseH nep

7. Crepunen DsW B UHTpaBeH03eH KaTeTbp
(npenopbyBa ce 6aHKa) 3a ynope6a kato
MHXEKTaT (MuHUMym 500 ml)
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8. [laumeHTcKkin MOHUTOP
9. (Bbp3BaLL Kaben 3a NaLUEHTCKM MOHUTOP

10. Mpa3eH KoHTeiiHep 3a NpoMUBaHe 32
CbbupaHe Ha U3XBBPEH MHXKeKTaT

11. Ckoba 3a oxnaxzaLL KoHTeiiHep 3a ynotpeda
Ha UHTPaBeHo3Ha CToiiKa (Moaen 93521)
(monbnHuTENHa)

12. YcTpoiicTBo 3a HenpekbCHaTo NPOMUBaHe

(Bbp3BaHe Ha KOHTeiTHepa 3a MHXeKTaT
CbC3aTBOpeHaTa cucrema (Bure Qur. 3)

W3non3BaiiTe acenTU4Ha TEXHUKA.

1. 3akaueTe KoHTeiiHepa 3a UHXeKTaT (6aHka
CUHTpaBeHo3eH pa3TBop wnm byTunka) Ha
KenaHata BICOUHa; He ro NocTaBAiiTe Ha
nogeuye o1 90 cm (Tpu hyTa) Hap MACTOTO Ha
BbBEX/IAHE Ha KaTeTbpa.

2. |I3Bagere CO-Set+ 3aTBOpeHa cuctema 3a
JI0CTaBAHE Ha UHXEKTAT, 33 CTY/IEH UHXeKTaT,
0T 0NaKoBKaTa.

3. 3atBopere perynupaLuara ckoba.




M5033-35

(TepuneH pasTBOp Ha UHXeKTaT
(npenoctaseH ot notpebuTen)

Cnaitk 3a p

pv 6e3 06e3Bb3aywMTen

Hamotka 3a TpbOnyKku

<erynmpau4a cKoba

4. OTcTpaHeTe 3alMTHATa KaNayKa oT Cnaiika Ha
6aHKaTa C ITPaBEHO3eH Pa3TBOp 1 BbBefeTe
Cnaiika 6e3 06e3Bb3ayLLMTEN B KOHTEiIHEpa
32 MHXKeKTar.

3a6enexka: Ao ce U3non3Ba (TbKneHa
6yTinka 6e3 06e3Bb3aywMTEN, € HeobXoAUMaA
1rNa 3a Nponyckake Ha Bb3ayX uam Habop ot
YABIKUTEN € 00e3Bb3AYLINTEN 32
06e3Bb3/lyLUaBaHe Ha byTunkaTa.

5. Pasnenete HAMOTKATA 3A TPbBUYKU
(He oxnapawjaTa HamoTKa), 3a fa ce
MOJTyYM XeNaHaTa AbIKMHA Ha TPbOMYKaTa
MEX[1y KOHTEIiHepa 3a UHXeKTaT i
OXNAXAALLNA KOHTETHep.

NPEAYNPEXAEHUE: He pa3aenaiite
OXNaXAALLATa HAMOTKA. VIHXEKTaTbT MoXe Ja
He Ce M3CTyu A0 NOAXOAALLATa TeMnepaTypa,
aKO 0XMIaX/ALLATa HAMOTKA e pa3moTaHa. Ako e
Heo6X0AUMa AOMbAHUTENHA AIKIHA HA
TpbbuyKa, pasaenere HamoTKara 3a TpboY.

OxnaxpaLua HamoTka

Ourypa 3. VIHXeKTaT, cnaiik 32 MIHTPaBeHO3HU PasTBOPH, Perynupaia ckoba,
HaMOTKW 32 TPBOUYKY 1 OXNaXAALLM HIMOTKM

Knana 3a notok/koHTponHa knana

M5033-20

(npuruoska ot 10 ml c 06BMBKa
W LT CpeLLly 3aMbpCABaHE

Ourypa 4. CNpuHLOBKa 1 KNana 3a NOTOK/KOHTPOAIHA Knana

MpomuBaHe Ha Bb3[YX OT bTA Ha TEYHOCTTA

W3non3BaiiTe acenTUYHa TEXHUKA.

1.

(BbpeTe cpuHLoBKaTa o1 10 ml kbm
Knanata 3a notok/KOHTpoAHa knana (BixTe
Our. 4). Buumanme: He cebp3Baiite
CMPUHLOBKATA CbC CTPAHATa KbM
KaTeTbpa Ha Knanara 3a noTok/
KOHTponHata knana. Moxe pa ce nonyuu
MOBpe/ia Ha KnanaTa 3a noTok/KOHTPOIHaTa
Kana, ako Knanara 3a noTok/KoHTponHaTa
Knana ce npomue Uni i ce Okaxe HanAraxe ot
rpeluHara cTpana. Jle3akTuBupaHeto Ha 3aHo
0Ka3BaHe Ha HanAraxe Ha Knanara 3a notok/
KOHTPOAHATa Knana Moxe Ja ce nonyyu cbliyo
aKo 3-MbTHOTO CMUPATENHO KpaHue Mexzy
Knanata 3a noTok/KOHTpoNHaTa Knana v
KaTeTbpa He e 0TBOPEHO KbM KaTeTbpa npeay
MHXeKTUpaHe. AKo Knanata 3a notok/
KOHTPOAHaTa knana ce noBpe/y, Torasa e
Bb3MOXHO 06paTHOTO acnupypaHe Ha KpbB B
CNpUHLOBKaTa Ha cucTemata CO-Set+.
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Ako ToBa ce CTyun, ynotpetata Ha cucTemara
(0-Set+ (cnpuHL0BKa 1 Knana 3a noTok/
KOHTPONHa Knana) TpA6Ba Aa ce npeycTaHoBM
W CUCTeMaTa fia ce 3aMeHu.

VBepeTe (€, Ye BCUUKM KOMMOHEeHTH (a
3ApaBo (Bbp3aHu.

OtBopeTe cKobata 3a perynupane, 3a ja
M03BONMTE U3TUYAHETO Ha Pa3TBOpa OT
KOHTeliHepa 3a VHXeKTaT. 3a fa cbbepete
U3XBbPNEHIA Pa3TBOp, 3aApbXKTe Knanara
3a NOTOK/KOHTPONHATa KNana Haji NpaseH
KOHTeiiHep.

bagHo v3pbpnaiite 6yTanoto Ha
CNPUHLOBKATA, 3a i NOATOTBYUTE CUCTeMaTa;
«nef Tosa OyTHeTe 6yTanoTo HasbTpe.
MoBTopeTe 5 vnu 6 NbTU MK L0KaTo B
QAcTeMata HaMa Bb3ayX. (uctemara Moxe
J1a (e HAMbAHM CbL|0 YPe3 MPUTUCKAHE Ha
6aHKaTa C UHTpaBeH03€eH Pa3TBop WK
nnacrmacosa bytunka. OTcrpanete
CNPUHL0BKATA OT KNanara 3a noTok/




M5033-41

OxnaxpalLa HamoTKa

TepmanHa Tpb6uyKa

Kne6 3a u3sop

OxnaxzatL KoHTeiiHep
mozen 93520
Kpanue

Ourypa 5. OxnaxzaaL KOHTeiiHep v HamoTKa

M5033-31

TpUMBTHO CVpaTenHo kpaxye

Knana 3a notok/KoHTponHa knana

CnpuHuoBKa ot 10 ml c 06B1BKa
[poKcumanHa rmasuHa Ha LT Cpetlly 3aMbpCABaHE

WHXXEKTaT Ha KaTeTbp

Ourypa 6. Knana 3a noTok/KOHTPONHA KNana, (Bbp3aHa ¢ KaTeTbpeH nymeH

KOHTPOJIHATA Knana, Korato 3anb/Bare

3abenexka: /13non3gaiie KpaHueTo 3a

2. Tloprotete MOHUTOPA 3a onepauua cnopes

cucremata ypes To3u MeToa.

OTCTpaHABaHe Ha U3/1LLIHa BOAaA Npesu
NOBTOPHOTO 3aMbABaHe C oLLe Nlef. He e HyHo

YKa3aHUATa Ha MOAXOAALLOTO PbKOBOACTBO
3aynoTpe6a Ha MoHMTOP.

5. BbpHete 6yTanoto Ha CNpUHLOBKaTa 40 12 pasroBABaTe cuCTeMaTa,

HaMbIIHO HaTUCHaTa NO3ULVA. C0-Set-+ 3aTBOpeHa cUCTEMa 33 AOCTaBAHE

6. 3aTeopeTe pervAMDALLATa CKOGa 3abenexka: HanuuHa e JonbAHUTeNHa Ckoba Ha IHXeKTaT Beye e roToBa 3a ynotpeba.

. PeTe perynmpai . (mogien 93521) 3a MOHTUPaHe Ha KOHTeiiHepa UsmepBane Ha CopaesHIa ne6uT
ﬂonrofgﬂ"e Ha oxnaxpawma Kom’eﬁ"ep BBbPXY UHTPaBeHO3Ha CTOiKa ¢ [ameTbp 0T

(BukTe ur. 5) 1,2713,817cm (Y2 1%2 nhya). 1. OTBOpeTe perynupawara ckoba.

1. Hanbnete KoHTeilHepa ¢ HaTpoLLeH nen (Bbp3BaHe Ha cUCTeMaTa CKaTeTbpa u 2. 3aBbpreTe CMUpaTeNHOTO KpaHue npy
[0 BIUCOUNHATA HA BBTPeLLHNA PbO Ha NaLUeHTCKUA MOHUTOP TNaBNHATa HA KATETbPA 33 UHXKEKTaTa,

g o TBOPUTE UHTPABEHO3HNUA NOTOK
BbTpeluHaTa opebpeHa NoBbPXHOCT. W3nonzBaiiTe acenTHYHa TEXHUK. 33 /] 3aTBOPYUTE UHTPaBEHO3HNA NOTO
2. MoctaseTe oxnaxpalLata HaMoTKa BbPX A2 OTBOPATE [TBTA MEX(AY CIpHALi0BKaTa
: TbDBA D6 3a)K|\:1aKl?vnmanHo oA EHZ 1. ToTBbpAeTe NMNCaTa Ha Bb3AYX B MbTA Ha 1 KateTbpa.
nospvl MoF:m }zme HaMoTKaTa C U3B0; nHa TedHocrra. llpukpenere knanara 3a notof/ 3. Usternete xenaHoto konnuectso (5 o 10 ml)
bHOL#O KaIfTO € N10Ka3aHo. ’ KOHTpOTHaTa KNANa oI CUPATETHUR KpaK . VHXeKTaT B CPUHLIOBKATA §
A ' ’ Ha NyMeHa Ha KaTeTbpa Ha MHXeKTaT pUKL ’

3. MocTaBeTe BXoAALLATa U U3XoAALLATA (BuxTe Qur. 6). 4. HatucHeTe ,CTapT” Ha NaLMeHTCKUA MOHUTOP.
:5"::';"3:(:‘::i‘;ﬁ:za”'lpeaﬂggjB:T';"'c: 2. BbBefleTe TepMOCOH/ATa Ha HHXeKTaTa B 5. H . e b
uepﬁenmm nnacTmacos KOHpeK‘TO Ea T bﬁIVNKa KnanaTa Ha nOTOK/OHTPOTHaTa k7ana, CkOpoCT Haif-ManKo 2,5 m/s.
¢ B KoHTeliHeDa. KaKTO & nomsa?qo 4 JI0KaTo NonajiHe Ha MACTO (BUBKTe CTpaHuLA

pa, R 68, OWr. 7). 3akpenere 33paBo cucTemara, 3a 3abenexka: bytanoto Ha cn6p|nHuosKaTa

4. MokpwiiTe HAMBAHO OXNAXAALLATA HAMOTKA £a (BejeTe 10 MUHUMYM AABIKEHIE N0 1 3axBaTKara 3a NPbCTH Ha 00BUBKaTa Ha

CHATpOLLEH e, OTHOLEHME Ha NaLUeHTa. CNPYHLIOBKATA (a NPe/iHa3HayeHn fa
33 LWMPOK 0T pasmep

5. [lobaBeTe nefieHoCTy/AeHa BOA, AOKATO € 3. (Bbpere Kabena Ha TepMOCOH/aTa Ha Ha e Ha noTpebuTennTe 3a ehekTBHO

BIAMMA HaZl HUBOTO Ha Nefa. UHXeKTaTa KbM oTBexfaHeTo ,CoHpa 3a 1 y706HO MHXEKTUPaHE Ha TEYHOCT.
MHXeKTaT" Ha Kabena Ha MoHUTOpa.

6. Moctaete 0CTaBalLaTa AbMmKIHA Ha 3a fia 06e3neunTe paBHOMepHY
HaMoTKaTa 3a TpbOUUKa B KOHTeiiHepa ToaroTBAiHE Ha NALUEHTCKUSA MOHUTOP VHXeKTUPaHUA Ha TeYHOCT, TpAGBa Aa
Cnefl, 3a 1a 0CArypuTe J0MbAHUTENEH 3a onepauus BHMMaBaTe OTHOCHO HaTUCKaHe Ha byTanoto
CTYACH PasTEOp. 1. W36epete 06em Ha UHXeKTaTa v pa3mep Ha ::;:E::HZBH?E n::u](’);,a]::%’:oeme

7. 3akniouete Kanaka Ha oxnaxzaalms KaTeTbpa Ha MOHUTOPA, 3a ia onpeaenute wan una?aue a Eumexumme P
KOHTeiiHep. KOHCTaHTaTa 3a U3uMceHve UK BbBezeTe P :

KOHCTaHTa 3a U34MCIeHNe, CbOTBETCTBALLA Ha 6. MpoBepete onpenenaHe Ha CbpaeuHna Aebut

8. (OcraBeTe fa npecton 3a 5 MUHYTU. 6

06ema Ha HXeKTaTa v MoJiena Ha KaTeTbpa, CNOpes UHCTPYKLUUTE B CbOTBETHOTO
9. TpomuiiTe BeAHX CUcTemara, 3a Aa KOIATO ce U3M0oN3Ba (BUXTe NNCTOBKATA Ha PbKOBO/CTBO 32 ONepaLiy Ha NaLneHTCKu

o06e3neynTe U3NON3BAHETO HA (TyaeHa
TEYHOCT 3a MHXEeKTUpaHe.

01aKOBKaTa, MPE0CTaBeHa C KATeTbpa, 3a
KOHCTaHTaTa 3a U3umcreHye).
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MOHUTOP.



M5033-32

M5033-29

TepMOCOHAQ 3a MHXeKTaT

Ourypa 7. (Bbp3BaHe Ha TePMOCOHAA

Ourypa 8. 0TcTpaHABaHe Ha TepMOCOHAATa

3abenexka: 3a ga nogobpute
Bb3NPOU3BOACTBOTO Ha CbpyeveH AebuT,
pasnpepeneTe uHKeKwuuTe NPUOU3UTENHO
BbB BPEMEBY HTEPBAN OT ejHa MUHYTa
nyBenuyete obema 7o 10 ml, ako Beye He

€ HanpaseHo.

7. BKpad Ha u3vepBaHuATa BbpHeTe
CNUPaTeNHOTO KpaHye B MbpBOHAuanHara My
(3a npomuBaHe) no3uumA (Kato ce yBepute,
Ye CpUHL0BKaTa e Npa3Ha) 1 3aTBopeTe
perynupatyara ckoba.

Temnepatypa Ha UHXeKTaTa

YBepere ce, ye TemnepaTyparta Ha UHXeKTaTa
nonaza B pamKIUTe Ha CNejHNTe ANanasoHun:

06em Ha Temnepatypex
MHKeKTaTa [AvanasoH
10ml 6°C—12°C
5ml 8°C-16°C

To-HUCKN W MO-BUCOKM TeMMEpaTypH Lue
NOBMAAT HA TOYHOCTTA HA CbpAeYHNA AebuT,
KOraro u3non3Bate NpeJoCTaBeHUTe KOHCTaHTI
32 U34MCTEHNA.

OTCTpaHABaHe Ha TePMOCOHAATA 33
nHXKeKTart (Bumxre Qur. 8)

3axBaHeTe knanata 3a noTok/KOHTpONHaTa
Knana u BHuMarenHo uapete (ocgo6opere)
TepmocoHzaaTa. He nputuckaiite unm
NpULLMNBaiiTe 0671aCTTa 0KONO KOHEKTOA Ha
COHJIaTa, Thil KaTo TOBA LLie 3aTPYAHN

OTCTpaHABAHETO Ha COHAATA OT Knanata 3a noToK/
KOHTpO/IHATa Knana.

Mpepnasxu mepku

BHumaBaiiTe, 3a 4 He HaBre3e Bb3ayX npu
NoAroToBKa 1 ynoTpeba. Knanara 3a notok/
KOHTPONHATA KNlana 1 CNpUHLi0BKaTa TpAbBa Aa ce
TIPUKDENAT 35paBo, 3a Aa Ce (BEE 40 MUHUMYM
LBUKEHIETO 110 OTHOLLIEHNE Ha NaLeHTa.

Hauun Ha pocraBka/npenopbyaHa
ynotpe6a

CbABPKAHUETO € CTEPUHO 1 HEMMPOTEHHO, aKO
0MakoBKaTa e HerloBpe/ieHa Wi HeoTBOpeHa.

He n3non3Baiite, ako onakoBKaTa e 0TBOpeHa M
nospeeHa. He crepunusmpaiite nosTopHo.

(0-Set-+ 3aTBOpeHa cucTeMa 33 JOCTaBAHE Ha
VHXKEKTaT ce NPpenopbyBa 3a M3non3sake camo
npy eanH nauyent. Mpenopbusa ce C0-Set+
3aTBOPEHa CMCTeMA 33 JOCTABAHE Ha MHKeKTaT
[1a e CMeHs (3aMeHst) 3a BCeKI MALMEHT cnopes
60MHUYHNTE MpoLeZlypy 33 CMAHA Ha HabopuTe oT
TPHOUUKY, ChABPXKALLYN AEKCTPO3HU Pa3TBOPH.

CpokK Ha rogHocT

[TpenopbunTenHUAT CPOK Ha FOAHOCT e 0T6enA3aH
Ha BCAKa 0MaKoBKa. [10BTOPHOTO CTepunyupane
HAMa 1 YABIKM CPOKA HA TOAAHOCT Ha TO3M
NpOAYKT.
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TexHuuecka nomouy

3a TexHUYecka NomoLLy ce CBbpxKeTe
c Edwards Lifesciences AG Ha TeneqoH:
+420 221602 251.

NPEAYNPEXAEHUE: Toa yctpoiicTo
€ NIPOeKTUPaHO, NpeaiHa3HaYeHo 1 ce
Pa3npocTpaxABa camo 3a eAHOKPaTHa ynoTpeda.

He crepunusupaiite noBTOpHO U He
U3Mon3BaiiTe yCTPOIACTBOTO NOBTOPHO.
HAma AaHH B MoAKpena Ha cTepunHoCTTa,
HENUPOreHHOCTTa I GYHKLIMOHANHOCTT Ha
YCTPOIACTBOTO CNIefl NOBTOPHA 06paboTKa.

LleHwTe, cneunduKaLmmITe 1 HAMYHOCTTA HA
MOAENHUTe NOANIeXAT Ha NPOMAHa 6e3
yBeAOMIIeHMe.

BuKTe nerenpata Ha cumBoOnuUTE B Kpas
Ha TO31 fJOKYMEHT.

MpoayKr cb¢ cumBona:

[ STERILEJEO|

e cTepunu3snpaH C eTuieHoB OKcnA.

AnTepHaTuBHO — NPOAYKT CbC CUMBONIA:

e crepunusupan ¢ o6nbyBaHe.




Sistem C0-Set+ inchis de administrare a solutiilor injectabile
pentru solutie injectata la rece, model 93600

Cateter de termodilutie
Swan-Ganz

Conector termistor

Cablu de conectare f
a cateterului I

Robinet de inchidere cu trei cai

Solutie injectabild sterila
(asigurata de utilizator)

Monitor de pacient

[ —

(onector dedicat
sondei pentru

S PERR - Clapeta de oprire
solutie injectatd

Supapd de
control pe traseul
WU curgere contlnua

Sondd de temperaturd
asolutiei injectate

la contaminare

Figura 1. Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a solutiilor injectabile, pentru solutie injectatd la rece

Seringd de 10 ml cu
manson si protectie

Trocar de perfuzor fard
orificiu de aerisire

Bobina de

tubulatura (apac
@
\. /

Recipient de rdcire

Conector pentru
tubulaturd

Suport pentru

J / recipientul de racire

M5033-56

Atentie: acest produs contine
cauciuc natural (din latex) care
poate cauza reactii alergice.

Exclusiv de unica folosinta

Descriere

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a solutiilor
injectabile pentru solutie injectatd la rece (model
93600) ofera posibilitatea de a administra simplu si
comod o solutie injectata la rece pentru masurarea
debitului cardiac prin termodilutie. Unitatea este
proiectata pentru utilizare impreund cu un monitor
de pacient si cu un cateter de termodilutie
Swan-Ganz.

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a solutiilor
injectabile pentru solutie injectata la rece (ilustrat
in Figura 1) este conectat intre o sursd adecvatd de
solutie injectabild sterila (DsW) si un cateter de

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu
litera E stilizatd, C0-Set, C0-Set+, Swan si
Swan-Ganz sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte mdrci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

termodilutie Swan-Ganz. Dupd amorsarea
sistemului si imersarea bobinei de rcire intr-o
baie de gheatd, solutia injectabila ajunge la
temperatura de utilizare in 5 minute.

Baia de gheatd acoperitd rimane utilizabild maxim
6 ore; in vederea unor rezultate optime, baia de
gheata trebuie verificatd periodic, pentru a va
asigura cd gheata este prezentd permanent.

Instructiuni de utilizare
Echipamentul necesar

1. Sistem CO-Set+ inchis de administrare a
solutiilor injectabile, pentru solutie injectatd
la rece (model 93600)

2. (ateter de termodilutie Swan-Ganz

3. Sonda de temperatura a solutiei injectate
Cu curgere continua

4. Recipient de rdcire (model 93520 sau
echivalent)

5. Gheatd zdrobita
6. Apd racita

7. Solutie DsW sterild in recipientul pentru solutii
i.v. (se recomanda recipientul de tip pungd), de
utilizat ca solutie injectabila (minim 500 ml)
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8. Monitor de pacient

9. (ablu de conectare pentru monitorul
de pacient

e

Recipient gol pentru colectarea solutiei
injectabile eliminate

. Suport de montare a recipientului de racire
pe suportul de perfuzii i.v. (model 93521)
(optional)

1

~

Dispozitiv de spalare continua

Conectarea recipientului cu solutie
injectabila la sistemul inchis
(consultati Fig. 3)

Folositi o tehnica aseptica.

1. Suspendati recipientul cu solutie injectabila
(pungd sau flacon cu solutie de perfuziei.v.)
landltimea doritd; nu amplasati recipientul la
mai mult de 90 cm (trei picioare) inaltime fata
de punctul de insertie a cateterului.

2. Scoateti din ambalaj sistemul CO-Set+ inchis
de administrare a solutiilor injectabile pentru
solutie injectata la rece.

3. Inchideti clapeta de oprire.




Figura 2

M5033-35

M5033-6

M5033-20

Solutie injectabila sterila (asigurata de utilizator)

Trocar de perfuzor fara orificiu de aerisire

Bobina de tubulatura Bobing de ricire

Clapetd de oprire

Figura 3. Solutie injectabild, trocar perfurzor,
clapeta de oprire si bobine de tubulaturd i racire

Supapd de pe traseul cu curgere
continua/Supapa de control

Seringa de 10 ml cu manson si
protectie la contaminare

Figura 4. Seringa si supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control

4. Scoateti capacul de protectie de pe trocarul
perfuzorului si inserati trocarul fard orificiu de
aerisire in recipientul cu solutie injectabila.

Nota: dacd se utilizeazd un flacon de sticlé fara

Eliminarea aerului de pe calea fluidului
Folositi o tehnica aseptica.

1. Conectati seringa de 10 ml la supapa de pe

contrar directiei de curgere, in seringa
sistemului CO-Set+. In cazul in care se
intdmpla acest lucru, utilizarea sistemului
(0-Set+ (seringa si supapa de pe traseul cu
curgere continud/supapa de control) trebuie

orificiu de aerisire, pentru aerisirea flaconului
este necesar un ac de punctionare si creare a
unei cai de aerisire sau o extensie prevazuta
cu orificiu de aerisire.

5. Desfasurati BOBINA DE TUBULATURA
(nu bobina de racire) pentru a obtine
lungimea de tub doritd intre recipientul cu
solutie injectabild i recipientul de rcire.

AVERTISMENT: nu desfasurati bobina de racire.

Este posibil ca solutia injectabila sd nu se raceasca

pand la temperatura adecvatd, dacd bobina de
racire este desfasuratd. Dacd este necesard o
lungime mai mare a tubului, desfasurati bobina
de tubulaturd.

traseul cu curgere continud/supapa de control
(consultati Fig. 4). Atentie: nu conectati
seringa la partea dinspre catetera
supapei de pe traseul cu curgere
continua/supapei de control. Existd riscul
de deteriorare a supapei de pe traseul cu
curgere continua/supapei de control, daca
aceasta este irigatd sau presurizatd din partea
incorectd. De asemenea, daca robinetul de
inchidere cu 3 cdi dintre supapa de pe traseul
cu curgere continud/supapa de control si
cateter nu este deschis catre cateter inainte
de injectare, protectia la presiunea de retur a
supapei de pe traseul cu curgere continud/
supapei de control poate fi anulata. Dacd
supapa de pe traseul cu curgere continua/
supapa de control este deteriorata, exista
posibilitatea ca sangele s fie aspirat, in sens
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intreruptd si sistemul trebuie inlocuit.

Asigurati-va cd toate componentele sunt
conectate ferm.

Deschideti clapeta de oprire, pentru a permite
curgerea solutiei din recipientului cu solutie
injectabila. Pentru a colecta solutia evacuata,
tineti supapa de pe traseul cu curgere
continua/supapa de control deasupra unui
recipient gol.

. Trageti lent pistonul seringii, pentru a amorsa

sistemul; apoi apasati pistonul. Repetati de
5sau 6 ori, pand cand sistemul este golit
complet de aer. Sistemul poate fi umplut si
strangand punga sau flaconul din plastic

cu solutie de perfuzie i.v. Scoateti seringa
din supapa de pe traseul cu curgere



(apac

Bobina de racire
Ureche de montare

Tubulatura termica

M5033-41

M5033-31
Supapd de pe traseul cu curgere

Robinet de inchidere cu trei cai continua/supapa de control

\

Recipient de racire
model 93520

Figura 5. Recipient si bobina de racire

Fanta pentru
tubul de iesire

Robinet cu cep

Racord proximal de
injectare al cateterului

Seringd de 10 ml cu manon si
protectie la contaminare

Figura 6. Supapa de pe traseul cu curgere continua/Supapa de control conectata la

lumenul cateterului

continua/supapa de control, cind umpleti
sistemul utilizénd aceasta metoda.

5. Readuceti pistonul seringii la pozitia
complet extras.

6. Inchideti clapeta de oprire.

Pregatirea recipientului de racire
(consultati Fig. 5)

1. Umpleti recipientul cu gheatd zdrobitd pana
la bordura interioara a nervurilor interne.

2. Asezati bobina de racire pe prima bordura.
Pentru récire maxima, pozitionati bobina
cu iesirean jos, cain ilustratie.

3. Plasati tuburile de intrare si de iesire in fantele
prevazute in partea de sus a recipientului.
Asigurati-va ca conectorul alb din plastical
tubulaturii este in interiorul recipientului,
cinilustratie.

4. Acoperiti complet bobina de rcire cu gheata
zdrobita.

5. Adaugati apd rdcitd pana cand aceasta ajunge
vizibil deasupra nivelului ghetii.

6. Pozitionati lungimea in exces a bobinei de

tubulatura in interiorul recipientului cu gheata
pentru a furniza solutie rece suplimentara.

7. Blocati capacul recipientului de racire.
8. Lasatiin repaus 5 minute.

9. Efectuati o incércare a sistemului, pentru
ava asigura ca se foloseste lichid rece pentru
injectare.

Nota: utilizati robinetul cu cep pentru a drena apa
in exces fnainte de a reumple cu gheata. Nu este
necesar sa dezasamblati sistemul.

Nota: este disponibil un suport optional
(model 93521) pentru a instala recipientul pe

un suport de perfuziii.v. cu diametrul intre
1,275i3,81 cm (%2 5i 1% indi).

Conectarea sistemului la cateter si la
monitorul de pacient

Folositi o tehnica aseptica.

1. Asigurati-vd cd pe calea fluidului nu existd aer.
Atasati supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control la robinetul de
inchidere de pe lumenul de injectare al
cateterului (consultati Fig. 6).

2. Inserati sonda de temperaturd a solutiei
injectate in supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control pdnd cand se
fixeaza in pozitie cu un clic (consultati
pagina 72, Fig. 7). Fixati sistemul, pentru a
minimiza deplasarea acestuia in raport cu
pacientul.

3. Conectati cablul sondei de temperaturd a
solutiei injectate la derivatia cablului de
monitor dedicatd sondei pentru solutie
injectatd.

Pregatirea monitorului de pacient in
vederea utilizarii

1. Selectati volumul solutiei injectabile i
marimea cateterului la monitor, pentru a
determina constanta de calcul sau introduceti
constanta de calcul corespunzatoare volumului
de solutie injectabild si modelului de cateter
utilizate (pentru constanta de calcul consultati
prospectul cateterului, inclus in ambalaj).

2. Pregatiti monitorul pentru utilizare conform
indicatiilor din Manualul de utilizare al
monitorului respectiv.

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a
solutiilor injectabile este, acum, gata pentru
utilizare.

n

Masurarea debitului cardiac
1. Deschideti clapeta de oprire.

2. Rotiti robinetul de inchidere de la racordul
lumenului de injectare al cateterului, pentru
ainchide irigarea sistemului i.v. si a deschide
calea fluidului dintre seringd si cateter.

3. Aspiratiin seringd volumul de solutie
injectabila dorit (5— 10 ml).

4. Apasati butonul de pornire, la monitorul
de pacient.

5. Efectuati imediat injectiile, asigurand un debit
de cel putin 2,5 ml/s.

Nota: pistonul seringii si striatiile ergonomice
de pe mansonul acesteia au fost proiectate
astfel incat sa permita manevrarea seringii de
catre utilizatori cu méini de marimi diferite,
pentru injectarea eficienta si comodd a
lichidului.

Pentru a asigura injectarea uniformé a
lichidelor, trebuie procedat cu grija pentru
a evita impingerea pistonului in unghi fata
de corpul seringii, in timpul injectdrii.

6. Determinati debitul cardiac conform
instructiunilor din manualul de utilizare
adecvat al monitorului de pacient.

Nota: pentru a imbunatati capacitatea de
reproducere a debitului cardiac, administrati
injectiile la intervale de aproximativ un minut
si mariti volumul solutiei injectate la 10 ml,
dacd nu ati facut deja acest lucru.

7. Lafinalul masuratorilor, readuceti robinetul
deinchidere la pozitia initiala (de irigare)
(asigurdndu-vd cd seringa este goald) si
aduceti clapeta de oprire in pozitia inchisd.




injectate

Sonda de temperatura a solutiei

Figura 7. Conectarea sondei de temperatura

M5033-32

M5033-29

Figura 8. Indepértarea sondei de temperatura

Temperatura solutiei injectate

Asigurati-va ca temperatura solutiei injectate
se incadreazd in urmatoarele intervale:

Mod de furnizare/Utilizari
recomandate
Continut steril si non pirogen, dacd ambalajul nu

este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca
balajul este deschis sau deteriorat. A nu se

Volumul solutiei Interval de
injectate peratura

10ml 6°C-12°C

Sml 8°C-16°C

Temperaturile mai mici sau mai mari afecteaza
precizia de determinare a debitului cardiac cand
utilizati constantele de calcul furnizate.

Indepirtarea sondei de temperatura
asolutiei injectate (consultati Fig. 8)

Prindeti supapa de pe traseul cu curgere continud/
supapa de control si scoateti (desprindeti) cu grija
sonda de temperatura. Nu strangeti si nu ciupiti
zona din jurul conectorului sondei, deoarece acest
lucru poate ingreuna detasarea sondei de supapa
de pe traseul cu curgere continud/supapa de
control.

Precautii

Procedati cu atentie, pentru a evita captarea de aer
in timpul configurdrii i al utilizarii. Supapa de pe
traseul cu curgere continua/supapa de control si
seringa trebuie fixate ferm, pentru a minimiza
deplasarea acestora in raport cu pacientul.

resteriliza.

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a
solutiilor injectabile este recomandat exclusiv
pentru utilizare la un singur pacient. Se recomandd
ca sistemul CO-Set+ inchis de administrare a
solutiilor injectabile s fie fnlocuit (schimbat) la
fiecare pacient, conform procedurilor spitalicesti de
schimbare a seturilor de tuburi care contin solutii
de dextrozd.

Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate recomandata este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu
prelungeste perioada de valabilitate a acestui
produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

AVERTISMENT: acest dispozitiv este proiectat,

destinat si distribuit exclusiv pentru unica folosinta.
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A nu se resteriliza si reutiliza acest dispozitiv.
Nu exista date care sa sustina faptul ca dispozitivul
va continua sa fie steril, non pirogen si functional
dupé reprocesare.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Consultati legenda de simbol
sfarsitul acestui document.

idela

Un produs ce poarta simbolul:

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Alternativ, un produs ce poarta simbolul:

STERILE | R |

a fost sterilizat prin iradiere.




C0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem
kiilma siistelahuse jaoks, 93600

Swan-Ganzi
termodilutsioonikateeter

Termistori liitmik

Kateetri ihenduskaabel \[

Kolmesuunaline

Patsiendimonitor

- —

Siistelahuse
sondi liitmik

Labivoolu-/
kontrollklapp
X —

sulgurkraan Siistelahuse kesta ja saastetokkega
temperatuuriandur
Joonis 1. C0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem, kiilm siistelahus M5033-56

Steriilne siistelahus (kasutaja toodud)

Voollkusplraal

/ kronstein

10 ml siistal koos

Ohuavata tilgutipiik

Jahutuskonteiner

Toruliitmik

Jahutuskonteineri

Ettevaatust! Toode sisaldab
naturaalset kummilateksit,
mis vdib pohjustada allergilisi
reaktsioone.

Maeldud iihekordseks
kasutuseks
Kirjeldus

(0-Set+ siistelahuse suletud manustussiisteem
kiilma siistelahuse jaoks (mudel 93600)
vdimaldab kiilma siistelahuse lihtsat ja mugavat
manustamist siidame minutimahu maotmiseks
termodilutsiooniga. Seade on mdeldud
kasutamiseks koos patsiendimonitori ja
Swan-Ganzi termodilutsioonikateetriga.

(0-Set+ siistelahuse suletud mar
kiilma siistelahuse jaoks (ndidatud joonisel 1)
lihendatakse steriilse siistelahuse (DsW) sobiva

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, C0-Set, CO-Set+, Swan ja Swan-Ganz on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamérgid. Kdik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

varustussiisteemi ja Swan-Ganzi
termodilutsioonikateetriga. Kui siisteem on
tdidetud ja jahutusspiraal pandud jaavanni,
saavutab siistelahus kasutustemperatuuri
5 minutiga.

Kaetud jaévann jéab kasutatavaks kuni 6 tunniks.

Parimate tulemuste tagamiseks tuleb aeg-ajalt
kontrollida, kas jaavannis on veel jadd.

Kasutusjuhend
Vajalikud vahendid

1. C0-Set+ siistelahuse suletud
manustussiisteem kiilma siistelahuse jaoks
(mudel 93600)

2. Swan-Ganzi termodilutsioonikateeter
3. Lébivoolava siistelahuse temperatuuriandur

4. Jahutuskonteiner (mudel 93520 vdi
samavadrne)

5. Purustatud jad
6. Jaavesi

7. Steriilne DsW tilgutikonteineris (soovitatav
on kott) siistelahusena kasutamiseks
(vdhemalt 500 ml)

3

8. Patsiendimonitor
9. Patsiendimonitori ihenduskaabel

10. Tiihi loputuskonteiner dravisatud siistelahuse
kogumiseks

11. Jahutuskonteineri tilgutiposti kinnituskronstein

(mudel 93521) (valikuline)
12. Pidevloputuse seade
Siistelahuse konteineri iihendami letud
siisteemiga (vt joonist 3)

Kasutage aseptilist tehnikat.

1. Suspendeerige siistelahuse konteinerit
(infusioonikotti voi -pudelit) soovitud korgusel,
kuid drge pange seda kateetri sisestuskohast
korgemale kui 90 cm.

2. Eemaldage CO-Set+ siistelahuse suletud
manustussiisteem kiilma siistelahuse jaoks
pakendist.

3. Sulgege ploksklamber.

4. Eemaldage kaitsekork tilgutipiigilt ja sisestage
ohuavata piik siistelahuse konteinerisse.



Joonis 2

M5033-35

Ohuavata tilgutipiik

I Voolikuspiraal

Ioksklamber

Joonis 3. Siistelahus, tilgutipiik, ploksklamber ning vooliku- ja jahutusspiraal

<€ Steriilne siistelahus (kasutaja toodud)

Jahutusspiraal

M5033-6

Labivoolu-/kontrollklapp

M5033-20

10 ml siistal koos kesta
ja saastetokkega

Joonis 4. Siistal ja ldbivoolu-/kontrollklapp

Markus. Ventilatsioonita klaaspudeli
kasutamisel on pudeli ventileerimiseks
ndutav dhutusndel vi ventileeritav
pikenduskomplekt.

. Tommake VOOLIKUSPIRAAL (mitte

jahutusspiraal) eemale, et saavutada
siistelahuse konteineri ja jahutuskonteineri
vahel soovitud voolikupikkus.

HOIATUS. Arge tommake jahutusspiraali eemale.
Siistelahus ei pruugi jahtuda sobivale
temperatuurile, kui jahutusspiraal on lahti
tommatud. Kui vajalik on taiendav voolikupikkus,
tommake voolikuspiraal eemale.

0Ohu eemaldamine vedelikuteelt

Kasutage aseptilist tehnikat.

1.

Uhendage 10 ml siistal labivoolu-/
kontrollklapiga (vt joonist 4). Ettevaatust!
Arge iihendage siistalt labivoolu-/
kontrollklapi kateetripoolse otsaga.

Labivoolu-/kontrollklapi loputamine vdi
survestamine valest otsast véib labivoolu-/
kontrollklappi kahjustada. Samuti vdidakse
keelata Ibivoolu-/kontrollklapi
vasturohustamine, kui 3-suunalist sulgurkraani
lbivoolu-/kontrollklapi ja kateetri vahel ei
avata kateetrile enne siistimist. Kui labivoolu-/
kontrollklapp saab kahjustada, on vdimalik,

et veri aspireeritakse tagasi CO-Set+ siisteemi
siistlasse. Sel juhul tuleb CO-Set+ siisteemi
(siistla ja Idbivoolu-/kontrollklapi) kasutamine
lopetada ja siisteem valja vahetada.

. Veenduge, et kdik osad oleksid tugevasti

iihendatud.

. Avage ploksklamber ja laske lahusel

stistelahuse konteinerist vlja voolata.
Aravisatud lahuse kogumiseks hoidke
ldbivoolu-/kontrollklappi tiihja konteineri
kohal.
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4, Siisteemi taitmiseks tommake aeglaselt

siistla kolbi, seejérel liikake kolb sisse.
Korrake 5 vi 6 korda voi kuni kogu dhk on
siisteemist eemaldatud. Siisteemi vdib tdita ka
infusioonikotti voi plastpudelit pigistades. Sel
meetodil siisteemi tditmisel eemaldage siistal
labivoolu-/kontrollklapist.

. Viige siistla kolb tagasi Iopuni sissesurutud

asendisse.

6. Sulgege ploksklamber.

Jahutuskonteineri ettevalmistamine
(vt joonist 5).

1.

Taitke konteiner purustatud jadga kuni
sisemiste ribide sisesooneni.

. Seadke jahutusspiraal esimesele soonele.

Maksimaalse jahutuse tagamiseks paigutage
spiraal nii, et selle véljundots oleks allpool,
nagu on ndidatud.



Mudel 93520,
jahutuskonteiner

Joonis 5. Jahutuskonteiner ja -spiraal

Jahutusspiraal

Termotoru

M5033-41

Kateetri proksimaalne
siistelahuse jaotur

Kolmesuunaline sulgurkraan

M5033-31

Labivoolu-/kontrollklapp

10 ml siistal koos kesta
ja saastetokkega

P T

Joonis 6. Kateetri val

d labivoolu-/k

PP

. Seadke sisse- ja valjavoolutoru konteineri
{ilaosas asuvatesse piludesse. Veenduge, et
valge plastist toruliitmik asuks konteineri sees,
nagu on ndidatud.

. Katke jahutusspiraal purustatud jadga
taielikult.

. Lisage jadkiilma vett, kuni see ulatub
jddtasemest korgemale.

. Pange voolikuspiraali kasutamata osa
jaakonteinerisse, et saada tdiendavat
kiilma lahust.

. Lukustage jahutuskonteineri kaas.
. Laske 5 minutit seista.

. Loputage siisteemi iiks kord, et tagada
siistimiseks kilma vedeliku kasutamine.

Markus. Enne jda lisamist véljutage liigne vesi
kraani abil. Siisteemi pole vaja koost lahti vétta.

Markus. Saadaval on eraldi ostetav kronstein
(mudel 93521) konteineri kinnitamiseks
tilgutipostile [abimddduga 1,27-3,81 cm.

Siisteemi iihendamine kateetri ja
patsiendimonitoriga

Kasutage aseptilist tehnikat.

1. Veenduge, et vedelikuteel poleks ohku.
Kinnitage labivoolu-/kontrollklapp kateetri
siistelahuse valendiku sulgurkraanile

(vtjoonist 6).

Sisestage siistelahuse temperatuuriandur
lbivoolu-/kontrollklappi, kuni see kiopsab
paika (vt Ik 76 joonist 7). Kinnitage siisteem, et
minimeerida selle liikumist patsiendi suhtes.

Uhendage siistelahuse temperatuurianduri
kaabel monitorikaabli siistelahuse sondi

otsaga.

Patsiendimonitori ettevalmistamine
operatsiooniks

. Valige monitoril siistelahuse maht ja kateetri
suurus, et selgitada valja arvutuskonstant,
vdi sisestage arvutuskonstant, mis vastab
siistelahuse mahule, temperatuurivahemikule
ja kasutatavale kateetrimudelile (vaadake
arvutuskonstanti kateetri pakendi infolehelt).

. Valmistage monitor operatsiooniks ette,
jargides monitori kasutusjuhendis toodud
suuniseid.

(0-Set+ suletud siistelahuse
manustussiisteem on niiiid kasutamiseks
valmis.

Siidame minutimahu méotmine
1.
2.

Avage ploksklamber.

Keerake sulgurkraani kateetri siistelahuse
jaoturi juures, et sulgeda infusiooniloputus
ning avada vedelikutee eeltdidetud siistla ja
kateetri vahel.

. Tommake soovitud kogus (5-10 ml)
siistelahust siistlasse.

. Vajutage patsiendimonitoril nuppu Start.
. Tehke kohe silstid kiirusega vahemalt 2,5 ml/s.

Markus. Siistla kolb ja haaramispunktid siistla
kestal on kujundatud nii, et véimaldada
erineva suurusega katel vedelikku tohusalt ja
mugavalt siistida.

Vedeliku iihtlaseks siistimiseks tuleb olla
hoolikas ning siistimise ajal véltida siistla kolbi
vajutamist nurga all.

6. Tehke kindlaks siidame minutimaht, jérgides
asjakohases patsiendimonitori kasutusjuhendis
toodud suuniseid.

75

Markus. Siidame minutimahu
reprodutseeritavuse parandamiseks tehke
siistid ligikaudu Gheminutilise intervalliga ja
suurendage siistelahuse mahtu 10 ml-ni
(kui te seda juba teinud pole).

. Maddtmiste Idpetamisel viige sulgurkraan
algsesse (loputamise) asendisse (veendudes,
et siistal oleks tiihi) ja sulgege ploksklamber.

Siistelahuse temperatuur

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jaaks
jargmisse vahemikku.

Siistelahuse Temperatuurivahemik
maht
10ml 6-12°C
5ml 8-16°C

Madalam vi kdrgem temperatuur vdib esitatud
arvutuskonstantide kasutamisel mdjutada sidame
minutimahu tapsust.

Siistelahuse temperatuurianduri
eemaldamine (vt joonist 8)

Haarake labivoolu-/kontrollklapist ja tommake
temperatuuriandur ettevaatlikult kiiljest dra. Arge
pigistage sondiliitmiku Gimber olevat ala, kuna siis
on labivoolu-/kontrollklappi raske eemaldada.

Ettevaatusabinoud

Seadistamise ja kasutamise ajal tuleb olla hoolikas,
et 6hk ei padseks sisse. Labivoolu-/kontrollklapp ja
siistal tuleb kinnitada, et minimeerida nende
likumine patsiendi suhtes.

Tarnimine / soovitatav kasutusviis

Kahjustamata véi suletud pakendi sisu on steriilne
ja mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud. Mitte korduvsteriliseerida.




M5033-32 M5033-29

Siistelahuse temperatuuriandur

Released Date: 2016-11-21

Joonis 7. Temperatuurianduri ihendamine Joonis 8. Temperatuurianduri eemaldamine
(0-Set+ suletud siistelahuse manustussiisteemi HOIATUS. See seade on vélja tddtatud, ette Siimboliteseletuse leiate selle
on soovitatav kasutada ainult iihel patsiendil. nahtud ja levitatav ainult ihekordseks dokumendi lopust.
Soovitatav on vahetada (asendada) CO-Set+ kasutamiseks.

suletud sistelahuse manustussiisteem iga Krge steriliseerige ega kasutage seda seadet
iendi puhul. Fraides haial Toode siimboliga
patsiendi puhul, jrgides haigla protseduure korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et g

eae'ljztt;on(:;?rkng;i;d sialdavate voolikukomplektide seade oleks parast taastottlemist steriilne, STERILE

mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

are on steriliseeritud etiileenoksiidi abil.
Sailivusaeg Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli

y - st d kattesaadavus voivad ette teatamata muutuda.
Soowta?av sailivusaeg on mqrg!tud {ga}e Toode siimboliga
pakendile. Korduv steriliseerimine ei pikenda
toote sdilivusaega. STER| LE “
Tehniline tugi on steriliseeritud kiiritamise teel.

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20 743 00 41.
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»C0-Set+" uzdara Svirksciamojo s

Svirksciamajam skysciui, 93600

kyscio leidimo sistema, skirta Saltam

,Swan-Ganz”
termodiliucinis kateteris

Termistoriaus
jungtis

Trikryptis Ciaupas

Paciento monitorius

Sterilus Svirksciamasis tirpalas
(pateikiamas naudotojo)

Srauto tékmeés /
kontrolinis
\V0Ztuvas

Svirkstiamojo skystio

- ir uztersimo skydu
temperatiiros zondas

1 pav. ,(0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema, Saltam Svirksciamajam skysciui

Neventiliuojamas IV smaigas

Dangtis

Saldomoji talpyklé

Vamzdelio jungtis

Saldomosios

= / talpyklés rémas

10 ml Svirkstas su korpusu

M5033-56

Perspéjimas. Sio gaminio sudétyje

yra natiralaus gumos latekso,
kuris gali sukelti alergines
reakcijas.

Naudoti tik vieng karta
Aprasas

,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo
sistema, skirta Saltam Svirksciamajam skysciui
(modelis 93600), yra patogus ir paprastas biidas
suleisti Salta Svirksciamajj skystj, skirta matuoti
minutinj Sirdies tarj naudojant termodiliucija.
|renginys yra skirtas naudoti su paciento
monitoriumi ir su ,Swan-Ganz" termodiliuciniu
kateteriu.

,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo
sistema, skirta Saltam Svirksciamajam skysciui
(pavaizduota 1 pav.), yra jungiama tarp tinkamo

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas
,E" logotipas, ,C0-Set”, ,CO-Set+", ,Swan" ir

Swan-Ganz" yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy

savininky nuosavybé.

sterilaus SvirkSciamojo skyscio (Ds W) tiekimo
jungties ir ,.Swan-Ganz” termodiliucinio kateterio.
Po to, kai sistema yra uzpildoma ir Saldymo rité yra
panardinama j ledo vonele, Svirksciamasis skystis
pasieks naudojimo temperatira per 5 minutes.

Uzdengta ledo vonele bus galima naudoti iki
6 valandy; geriausiam rezultatui gauti batina
periodiskai tikrinti ledo vonelg, jsitikinant,

ar joje dar yra ledo.

Naudojimo instrukcijos

Reikalinga jranga

1

,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio
leidimo sistema, skirta Saltam Svirks¢iamajam
skysciui (modelis 93600)

. ,Swan-Ganz" termodiliucinis kateteris

. Srauto tékmés Svirk$ciamojo skyscio

temperatiiros zondas

. Saldomoji talpyklé (modelis 93520 arba

ekvivalentas)

. Sugristas ledas

6. Saltas vanduo
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12.

. Sterilus DsW tirpalas IV talpykléje

(rekomenduojama naudoti maidelj),
skirtas naudoti kaip Svirksciamasis skystis
(maziausiai 500 ml)

. Paciento monitorius
. Paciento monitoriaus jungiamasis laidas

. Tuscia plovimo talpyklé, skirta panaudotam

Svirksciamajam skysciui surinkti

. Saldomosios talpyklés IV stovo tvirtinimo

rémas (modelis 93521) (pasirinktinis)

Nuolatinio plovimo prietaisas

Svirksciamojo skyscio talpyklés prijungimas
prie uzdaros sistemos (Zr. 3 pav.)

Taikykite sterily metoda.

1.

Svirksciamojo skyscio talpykle (IV maiselj arba
butelj) pakabinkite norimame aukstyje;
nekelkite jos auksciau nei 90 cm (tris pedas)
vir$ kateterio jterpimo vietos.

. Simkite ,CO-Set+" uzdara Svirks¢iamojo

skyscio leidimo sistem, skirta Saltam
Svirksciamajam skysciui, i pakuotés.

. UZspauskite spaustuka.




M5033-35

Neventiliuojamas IV smaigas

Vamzdelio rite

paustukas

<€ Sterilus Svirksciamasis tirpalas
(pateikiamas naudotojo)

Saldomoji rité

3 pav. Svirkiciamasis skystis, IV smaigas,
spaustukas, vamzdelio ir Saldymo rités

M5033-6

M5033-20

Srauto tékmés / kontrolinis voztuvas

10 ml Svirkstas su korpusu ir
uztersimo skydu

4 pav. Svirkstas ir srauto tékmés / kontrolinis voztuvas

4. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo IV smaigo
ir jterpkite neventiliuojama smaiga j
Svirksciamojo skyscio talpykle.

Pastaba. Jei naudojamas neventiliuojamas
stiklinis butelis, jam ventiliuoti reikia
ventiliuojamos adatos arba ventiliuojamo
iSplétimo rinkinio.

5. I3pléskite VAMZDELIO RITE (ne Saldymo
rite), kad tarp Svirksciamojo skyscio talpyklés
ir Saldomosios talpyklés susidaryty reikalingo
ilgio vamzdelis.

JSPEJIMAS. Neispléskite saldymo rités. Jei
Saldymo rité ispleciama, Svirksciamasis skystis

gali biti neatsaldytas iki reikalingos temperatros.

Jei reikia didesnio ilgio vamzdelio, i3pléskite
vamzdelio rite.

Oro istimimas is skyscio kelio

Taikykite sterily metoda.

1.

Prijunkite 10 ml 3virk3ta prie srauto tékmés /
kontrolinio voztuvo (zr. 4 pav). Perspéjimas.
Neprijunkite Svirksto prie srauto tékmés /
kontrolinio voztuvo kateterio pusés. Jei
srauto tékmés / kontrolinis voztuvas
plaunamas arba veikiamas slégio i$ klaidingos
pusés, srauto tekmés / kontrolinis voztuvas
qali buti pazeistas. Jei pries susvirksciant skystj
neatidaromas trikryptis iaupas tarp srauto
tékmés / kontrolinio voztuvo ir kateterio j
kateterj, srauto tékmés / kontrolinis voztuvas
taip pat gali bati neveikiamas atgalinio slégio.
Jei srauto tékmés / kontrolinis voZtuvas
pazeidziamas, jmanoma, kad atgal j ,C0-Set+"
sistemos Svirksta bus aspiruota kraujo. Jei taip
atsitikty, ,CO-Set+" sistemos (3virksto ir srauto
tékmeés / k linio voztuvo) net dokite ir
sistema pakeiskite.
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. Isitikinkite, kad visi komponentai saugiai

prijungti.

. Atidarykite spaustuka, kad tirpalas galéty

teketi i$ Svirksciamojo skyscio talpyklés.
Panaudota tirpala surinkite j tuscia talpykle,
ja laikykite po srauto tékmés / kontroliniu
voztuvu.

. Létai traukdami Svirksto stamoklj uzpildykite

sistema, tada stimoklj jstumkite. Pakartokite
5-6 kartus arba kol sistemoje visiskai neliks
oro. Sistema taip pat galima pripildyti
spaudziant IV maiselj arba plastikinj butelj.

Kai sistema pildote Siuo metodu, $virksta nuo
srauto tékmeés / kontrolinio voztuvo atjunkite.

. Svirksto stimoklj vél grazinkite j iki galo

nuspausta padétj.

. Uzspauskite spaustuka.

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Modelis 93520,
Saldomoji talpyklé

Saldomoji rite

5 pav. Saldomoji talpyklé ir rité

M5033-41

Trikryptis ciaupas

Sildymo vamzdeliai

I3leidimo anga

Kaistis

Kateterio proksimalinio Svirksciamojo
skyscio spindzio mova

M5033-31

Srauto tékmés / kontrolinis voztuvas

10 ml $virkstas su korpusu ir
uztersimo skydu

6 pav. Srauto tékmes / kontrolinis voZtuvas, prijungtas prie kateterio spindZio

&ald : Inukla
pykles par

1. Supakuokite talpa, pripildydami susmulkinto
ledo iki iSoriniy Sony vidinés briaunos.

(Zr. 5 pav.)

2. |statykite Saldomaja rite ant pirmosios
briaunos. Maksimaliam Saldymui rite
nustatykite taip, kad anga bty apacioje,
kaip pavaizduota.

3. Jleidimo ir iSleidimo vamzdelius jstatykite j
angas talpyklés virsuje. Patikrinkite, kad balta
plastikiné vamzdelio jungtis baty jstatyta j
talpykle, kaip pavaizduota.

4. Visiskai uzdenkite Saldomaja rite susmulkintu
ledu.

5. Pilkite Salta vandenj, kol jis uzdengs leda ir
pakils virs jo.

6. Nenaudojama vamzdelio rités dalj jdékite j
saldomaja talpykle papildomam 3alCiui.

7. Uzdenkite Saldomosios talpyklés dangtelj.

8. 5 minutes palaukite.

9. Karta praplaukite sistema, kad butuméte tikri,
jog injekdijai bus naudojamas Saltas skystis.

Pastaba. Pries pridédami daugiau ledo, isleiskite
vandens pertekliy, iStraukdami kaistj. Sistemos
isardyti nereikia.

Pastaba. Galima naudoti pasirinktinj réma
(modelis 93521), skirtg tvirtinti talpykle ant
1/2-11/2 col. (1,27-3,81 cm) skersmens IV stovo.

Sistemos prijungimas prie kateterio ir
paciento monitoriaus

Taikykite sterily metoda.

1. Isitikinkite, kad skyscio kelyje néra oro.
Prijunkite srauto tékmés / kontrolinj voztuva
prie kateterio Svirksciamojo skyscio spindzio
Ciaupo (zr. 6 pav.).

2. |statykite Svirksciamojo skyscio temperatiiros
zonda j srauto tékmeés / kontrolinj voztuva,
kol jis spragtelédamas uzsifiksuos vietoje
(2r. 80 psl., 7 pav.). Pritvirtinkite sistema, kad ji
kuo maziau judéty paciento atzvilgiu.

3. Prijunkite Svirksciamojo skyscio temperatiros
zondo laidg prie monitoriaus laido jungties
Svirkiciamojo skysio zondas”.

Paruoskite paciento monitoriy operacijai

1. Pasirinkite SvirkS¢iamojo skyscio tarj ir
kateterio dydj monitoriuje, nustatykite
skaiciavimo konstanta arba jveskite
skaiciavimo konstantg, atitinkancia
Svirksciamojo skyscio tirj ir naudojama
kateterio modelj (skaiciavimo konstantos
ieskokite pakuotés informaciniame lapelyje,
pateiktame kartu su kateteriu).

2. Paruoskite monitoriy operacijai
vadovaudamiesi nurodymais monitoriaus
naudojimo vadove.

Dabar ,C0-Set+" uzdara Svirk3ciamojo skyscio
leidimo sistema yra paruosta naudoti.

Sirdies minutinio tirio matavimas
1. Atidarykite spaustuka.

2. Pasukdami ¢iaupa ant kateterio $virk3¢ciamojo
skyscio jungties uzdarykite IV plovimo tirpalo
linijq ir atidarykite skyscio kelia tarp virkto
ir kateterio.

3. | 3virksta jtraukite reikalinga kiekj
(nuo 5 iki 10 ml) $virk$ciamojo skyscio.

4. Paciento monitoriuje spauskite mygtuka
JStart” (Pradéti).

5. I3kart leiskite jleidZiamajj skystj bent
2,5 ml/sek. greiciu.
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Pastaba. Svirksto stimoklis ir rankenélé
pirdtams ant Svirkto korpuso yra sukurti taip,
kad juos bty patogu naudoti jvairaus dydzio
rankoms ir skystis biity suleistas veiksmingai
ir patogiai.

Kad skyscio leidimas baty tolygus, leisdami
nespauskite Svirksto stimoklio j Svirksto
biigna kampu.

6. Nustatykite minutinj Sirdies tarj pagal
instrukcijas, pateikiamas paciento monitoriaus
naudojimo instrukdijoje.

Pastaba. Siekiant pagerinti minutinio Sirdies
tirio atkuriamuma, rekomenduojama
nustatyti injekcijas intervalais po mazdaug
vieng minute ir padidinti Svirksciamojo skyscio
tarj iki 10 ml, jei to dar nepadaréte.

7. Kai matavimas baigiamas, ¢iaupa grazinkite
iprading (plovimo) padétj (jsitikine, kad
Svirktas yra tuscias) ir uzdarykite spaustuka.

Svirkiciamojo skyscio temperatiira

[sitikinkite, kad Svirksciamojo skyscio temperatira
neiseina uz siy riby:

LeidZiamo Temperatiros
tirpalo turis diapazonas
10ml 6-12°C
5ml 8-16°C

Esant Zemesnei arba aukstesnei temperatdrai,
tai turés jtakos minutinio Sirdies tdrio matavimo
tikslumui, naudojant pateiktas skaiciavimo
konstantas.




7 pav. Temperatros zondo jungtis

Svirkciamojo skyscio
temperatiros zondas

M5033-32

M5033-29

8 pav. Temperatiros zondo istraukimas

Svirksciamojo skyscio temperatiiros zondo
iStraukimas (Zr. 8 pav.)

Suimkite srauto tékmés / kontrolinj voztuva ir
atsargiai iStraukite (atfiksuokite) temperatiros
zonda. Nesuspauskite ir nesuznybkite srities aplink
zondo jungtj, nes dél to zonda itraukti is srauto
tékmés / kontrolinio voztuvo bus sunku.

Atsargumo priemoneés

Dirbti reikia atsargiai, kad paruosiant ir naudojant
sistema joje neatsirasty oro. Srauto tékmeés /
kontrolinj voztuva ir Svirksta reikia pritvirtinti,

kad paciento atzvilgiu jie judéty kuo maziau.
Pateikimas / rekomenduojamas
naudojimas

Jei pakuoté yra neatidaryta ar nepazeista, jos
turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite,

jei pakuoté yra atidaryta arba pazeista.
Pakartotinai nesterilizuokite.

,C0-Set+" uzdarg Svirksciamojo skyscio leidimo
sistemg rekomenduojama naudoti tik vienam
pacientui. Rekomenduojama pakeisti ,CO-Set+"
uzdarg $virksciamojo skyscio leidimo sistema
kiekvienam pacientui pagal ligoninés proceddras,
taikomas sistemy su dekstrozés tirpalais linijy
keitimui.

Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas

ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates $io gaminio tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

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

ISPEJIMAS. Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas naudoti tik vienq karta.

Jo nesterilizuokite ir nenaudokite
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.
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Ir. simboliy paaiskinima $io dokumento
pabaigoje.

yra sterilizuotas etileno oksidu.
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STERILE | R |

yra sterilizuotas Svitinant.




Slegta injektata ievadisanas sistema CO-Set+
aukstam injektatam: 93600

Swan-Ganz termodilicijas katetrs________

Termistora
savienotajs

Trisvirzienu noslégkrans

Sterils injektata Skidums
(nodrosina lietotajs)

Pacienta monitors

Katetra savienojuma
kabelis

Injektata zondes
savienotajs

Caurteces
pretvarsts
R -

Injektata temperatiiras zonde  un aizsargu pret

piesarnojumu

1. atteéls. Slégta injektata ievadisanas sistéma C0-Set+, auksts injektats

/ kronsteins

10 ml 8lirce ar apvalku

Noslégts intravenozas
sistémas smails uzgalis

Vaks

Dzesésanas tvertne

Caurulites savienotajs

Dzesésanas tvertnes

M5033-56

Uzmanibu! Sis izstradajums satur
dabiska kaucuka lateksu, kas var
izraisit alergiskas reakcijas.

Tikai vienreizéjai lieto3anai
Apraksts

SIégta injektata ievadisanas sistéma CO-Set+
aukstam injektatam (modelis 93600) vienkarsi un
érti ievada atdzesétu injektatu sirds izsviedes
mérijumiem, izmantojot termodiliiciju. So ierici
paredzéts lietot kopa ar pacienta monitoru un
Swan-Ganz termodilicijas katetru.

Slégto injektata ievadisanas sistému CO-Set+
aukstam injektatam (skatt 1. attélu) savieno ar
atbilstou sterila injektata padevi (DsW) un
Swan-Ganz termodillicijas katetru. Péc sistémas
sagatavosanas un dzeséanas spirales ievieto3anas

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips, CO-Set, CO-Set+, Swan un Swan-Ganz
ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zZimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

ledus tvertné injektata izmantoSanas temperatiira
tiks sasniegta 5 mindsu laika.

Parsegtu ledus tvertni var izmantot lidz 6 stundam.

Lai nodrosinatu labakos rezultatus, ieteicams
requlari parbaudit ledus tvertni, lai parliecinatos,
vai taja vél ir ledus.

Lietosanas instrukcijas
Nepieciesamais aprikojums

1. Slégta injektata ievadisanas sistéma C0-Set+
aukstam injektatam (modelis 93600)

2. Swan-Ganz termodilucijas katetrs
3. Caurteces injektata temperatiras zonde

4. DzeséSanas tvertne (modelis 93520 vai
lidzvértigs modelis)

5. Sasmalcinats ledus
6. Atdzeséts idens

7. Sterila DsW i.v. tvertne (ieteicams — maisins),
ko lieto injekcijam (minimalais daudzums —
500 ml)

8. Pacienta monitors

9. Pacienta monitora savienojuma kabelis
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10. Tuksa skalosanas tvertne neizlietota injektata
savakSanai

11. Dzesésanas tvertnes infiizijas stativa kronsteins
(modelis 93521) (izvéles)

12. llgstosas skalosanas ierice

Injektata tvertnes pievienosana slégtai
sistemai (skatit 3. attélu)

levérojiet aseptiku.

1. Piekariet injektata tvertni (intravenozas
sistémas infiizijas maisinu vai pudeli)
vajadzigaja augstuma; nenovietojiet to augstak
par tris pedam (90 cm) virs katetra ievietoSanas
vietas.

2. |znemiet no iepakojuma slégto injektata
ievadisanas sistému CO-Set+ aukstam
injektatam.

3. Aizveriet spailu skavu.

4. Nonemiet intravenozas sistémas smaila uzgala

aizsargvacinu un ielieciet noslégtu smailo
uzgaliinjektata tvertné.

Piezime. Izmantojot noslégtu stikla pudeli,
pudeles atverei jaizmanto gaisa ce|a adata vai
atveres pagarinajuma komplekts.



2. attéls

M5033-35

Caurulites spirale

Spailu skava

J<€&— Sterils injektata skidums (nodrosina lietotajs)

; Noslégts intravenozas sistemas smails uzgalis

Dzesésanas spirale

3. atteéls. Injektats, smails intravenozas sistémas uzgalis,
spailu skava; caurulites un dzesé3anas spirales

M5033-6

Caurteces varsts/pretvarsts

M5033-20

10 ml Slirce ar apvalku un
aizsargu pret piesamojumu

4. attéls. Slirce un caurteces varsts/pretvarsts

5. Atvelciet CAURULITES SPIRALI (nevis
dzes@sanas spirali), lai iegutu vajadzigo
caurulites garumu no injektata tvertnes lidz
dzeséSanas tvertnei.

BRIDINAJUMS. Neatvelciet dzesésanas spirali.
Ja dzeséSanas spirale bus atvilkta, injektats var
neatdzist lidz vajadzigajai temperatrai. Ja
nepieciesama garaka caurulite, atvelciet
caurulites spirali.

Gaisa izlaiSana no Skidruma cela
levérojiet aseptiku.

1. Savienojiet 10 ml 8lirci ar caurteces varstu/
pretvarstu (skatit 4. attélu). Uzmanibu!
Nesavienojiet Slirci ar caurteces varstu/
pretvarstu katetra puseé. Ja Skidrums plust
pa caurteces varsta/pretvarsta nepareizo pusi
vai ja hermetizéta nepareiza puse, caurteces
varsts/pretvarsts var tikt bojats. Ja pirms
injicéSanas trisvirzienu noslégkrans, kas
atrodas starp caurteces varstu/pretvarstu un

katetru, nav atverts pret katetru, var rasties
caurteces varsta/pretvarsta pretspiediens. Ja
caurteces varsts/pretvarsts ir bojats, asinis var
noklit atpakal sistémas CO-Set+ Slirce. Tada
gadijuma sistémas C0-Set+ (Slirces un
caurteces varsta/pretvarsta) lietosana ir
japartrauc un sistéma janomaina.

Parliecinieties, vai visas detalas ir stingri
savienotas.

Atveriet spailu skavu, lai $kidums varétu plast
no injektata tvertnes. Lai savaktu neizlietoto
injektatu, turiet caurteces varstu/pretvarstu
virs tuk3as tvertnes.

Leni velciet Slirces virzuli, lai uzpilditu sistému,
un péc tam iespiediet virzuli. Atkartojiet So
darbibu 5 vai 6 reizes vai ik ilgi, kamér sistéma
vairs nav gaisa. Sistému var uzpildit ari,
saspiezot intravenozas sistémas infiizijas
maisinu vai pudeli. Uzpildot sistému 3ada
veida, nonemiet slirci no caurteces varsta/
pretvarsta.
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5. Parliecinieties, vai Slirces virzulis ir pilniba
nospiests.

6. Aizveriet spailu skavu.

tvertnes
(skatit 5. attélu)

9

1. Piepildiet tvertni ar sasmalcinatu ledu lidz
iek3eja karkasa korei.

2. lelieciet dzesésanas spirali aug3gja kore.
Labakai dzesésanai novietojiet spirali ta, lai
izpludes caurulite atrastos apakspusé, ka
paradits.

3. Novietojiet iepludes un izplides caurulites
gropés, kas atrodas tvertnes augspuse.
Parliecinieties, vai baltais plastmasas caurulites
savienotajs ir tvertné, ka paradits.

4. PilnTha nosedziet dzesésanas spirali ar
sasmalcinatu ledu.




M5033-41

Dzesésanas spirale

Termala caurulite

M5033-31

Caurteces varsts/pretvarsts
Trisvirzienu noslégkrans

Dzesésanas tvertnes
modelis 93520

5. atteéls. Dzesésanas tvertne un spirale

Katetra proksimala
injektata pieslégvieta

10 ml 8lirce ar apvalku un
aizsargu pret piesamojumu

6. attéls. Caurteces varsts/pretvarsts, kas savienots ar katetra limenu

5. lelejiet ledainu Gdeni, Iidz tas ir redzams
virs ledus.

6. Neizmantoto caurulites spirales dalu ievietojiet
tvertné, lai bitu vairak atdzeséta Skidruma.

7. Noslédziet dzesésanas tvertnes vaku.
8. Atstajiet to uz 5 minatém.

9. lzskalojiet sistému vienu reizi, lai nodrosinatu,
ka injicé3anai tiek izmantots auksts skidrums.

Piezime. Izmantojiet kranu, lai pirms atkartotas
uzpildes ar ledu nolietu lieko ideni. Sistéma nav
jaizjauc.

Piezime. Ir pieejams papildu kronsteins
(modelim 93521), lai tvertni varétu piestiprinat
infiizijas stativam; diametrs no 1/2 lidz

11/2 collam (1,27-3,81 cm).

< aclans 1

p un pacienta
monitoram

levérojiet aseptiku.

1. Parliecinieties, vai Skidruma cela nav gaisa.
Piestipriniet caurteces varstu/pretvarstu
katetra injektata limena noslégkranam
(skatt 6. attélu).

2. (Caurteces varsta/pretvarsta ielieciet injektata
temperatiras zondi, lidz ta fikséjas vieta
(skatit 7. attélu 84. Ipp.). Nostipriniet sistému,
lai pacients to neizkustinatu.

3. Savienojiet injektata temperatiiras zondes
kabeli ar monitora kabela “injektata zondes”
pievadu.

Pacienta monitora sagatavosana darbam

1. Monitora izvélieties injektata tilpumu un
katetra izméru, lai noteiktu vai ievaditu
aprekina konstanti atbilstosi injektata
tilpumam un izmantotajam katetra modelim

(skatit katetra lietosanas noradijumu sadalu
par aprékina konstantém).

2. Sagatavojiet monitoru darbam atbilstosi
noradijumiem attiecigaja monitora lietosanas
rokasgramata.

Slégta injektata ievadisanas sistéma C0-Set+
tagad ir gatava lietosanai.

Sirds izsviedes mérisana
1. Atveriet spailu skavu.

2. Pagrieziet noslégkranu pie katetra injektata
pieslégvietas, lai aizvértu i.v. infiizijas sistému
un atvértu Skidruma celu starp slirci un katetru.

3. levelciet 3lircé vajadzigo daudzumu (5-10 ml)
injektata.

4. Nospiediet saksanas pogu uz pacienta
monitora.

5. Uzreiz injicéjiet Skidrumu ar atrumu vismaz
2,5 ml/sek.

Piezime. Slirces virzula un 3lirces apvalka
paredzétas turésanas vietas ir veidotas ta, lai
butu piemérotas lietotajiem ar jebkada lieluma
plaukstam efektivai un értai Skidruma
injicéSanai.

Lai $kidrumu injicétu vienmérigi, jarikojas
piesardzigi, lai injekcijas laika Slirces virzuli
neiespiestu nepareiza lenki.

6. |zmériet sirds izsviedi athilstosi noradijumiem,
kas sniegti atbilstosa pacienta monitora
lieto3anas rokasgramata.

Piezime. Lai uzlabotu sirds izsviedes
atveidojamibu, veiciet injekcijas apméram ik
péc vienas mindtes un palieliniet injektata
tilpumu lidz 10 ml, ja Sis tilpums jau nav
sasniegts.
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7. Beidzot mérijumus, pagrieziet noslégkranu
atpakal sakotnéja (skalosanas) pozicija
(parliecinoties, ka Slirce ir tukSa) un aizveriet
spailu skavu.

Injektata temperatiira

Parliecinieties, vai injektata temperatara ir
sada diapazona:

Injektata Temperatiras

daudzums diapazons
10ml 6-12°C
5ml 8-16°C

Injektata zemaka vai augstaka temperatira
ietekmé sirds izsviedes mérijumu precizitati,
izmantojot sniegtas aprékina konstantes.

Injektata temperatiiras zondes nonemsana
(skatit 8. attélu)

Satveriet caurteces varstu/pretvarstu un uzmanigi
nonemiet (atbrivojiet) temperatras zondi.
Nespiediet vai nespaidiet vietu ap zondes
savienotaju, jo tad zondi bis sarezgiti nonemt

no caurteces varsta/pretvarsta.

Piesardzibas pasakumi

Uzstadisanas un lietoSanas laika sistéma nedrikst
ieklt gaiss. Caurteces varsts/pretvarsts un Slirce
janostiprina, lai pacients to neizkustinatu.

Piegades veids/ieteicama lieto3ana

Saturs it sterils un nepirogéns, ja vien iepakojums
nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir
atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Slégto injektata ievadisanas sistému CO-Set+
ieteicams lietot tikai vienam pacientam. leteicams
katram pacientam lietot (mainit) citu slégto
injektata ievadisanas sistému CO-Set+ atbilstosi
slimnicas proceddram, nomainot cauruliSu
sistémas, kas satur dekstrozes Skidumus.
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Injektata temperatiras zonde

7. attéls. Temperatiras zondes savienojums

Vilkt (lai atbrivotu)

8. attéls. Temperatiras zondes nonemsana

M5033-29

Uzglabasanas laiks lerici nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Skatiet simbolu skaidrojumu i dok
I . o Nav datu, kas apliecinatu ierices sterilitati, beigas.

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas

iepakojuma. Atkartota sterilizé3ana nepagarina $is apstrades.

ierices uzglahasanas laiku.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
Tehniska palidziba mainities bez ieprieks&ja bridinajuma.

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

BRIDINAJUMS. i ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietosanai.
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Izstradajums ar simbolu:

ir sterilizéts, izmantojot etiléna oksidu.

Vai ari izstradajums ar simbolu:

STERILE | R |

ir sterilizéts apstarojot.

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



C0-Set+ Soguk Enjektat icin Kapali Enjektat iletim Sistemi 93600

Steril Enjektat Soliisyonu
(Kullanici Tarafindan Saglanir)

Hasta Monitorii
Havalandirmasiz
Serum Kapaticl

Swan-Ganz Termodiliisyon

Tiip Bobini
Kateteri - f

G

Kapak

Sogutma Kabi

Termistdr Konektori
Tiip Konektorii

Akis Dogrultulu
Cek Valf

D = /Soéulma Kabi Braketi

Kilifl ve Kontaminasyon
Korumali 10 ml Sinnga

Ug Yonli Musluk
Enjektat Sicaklik Probu

Sekil 1. C0-Set+ Kapali Enjektat /letme Sistemi, Soguk Enjektat

M5033-56

yatinldiktan sonra, enjektat 5 dakika icinde ¢alisma
sicakligina ulasacaktir.

Dikkat: Bu Uriin, Alerjik
Reaksiyonlara Yol Acabilen
Dogal Kauguk Icermektedir.

yikama kabi

Kapali buz banyosu, 6 saate kadar kullanilabilir

durumda kalacaktir; en iyi sonuglar icin buz (Model 93521) (istege bagl)

10. Atilan enjektatin toplanmast icin bog

11. Sogutma Kabi Serum Askisina Montaj Braketi

mevcudiyetinden emin olunmasini saglamak iizere i .
Tek kullanimliktir buz banyosunun diizenli olarak kontrol edilmesi 12. Siirekli yikama cihazi
Agklama gerekmektedir. Enjektat Kabinin Kapali Sisteme Baglanmas

(0-Set-+, soguk enjektat icin kapali enjektat iletim
sistemi (Model 93600) termodiliisyon ile kalp debisi

Kullamim Talimatlan

Gerekli Ekipman

(Bkz. Sek.3)
Aseptik teknik kullanin.

dlcimd icin soduk enjektatin basit ve rahat bir o ) 1. Enjektat kabini (serum torbasini veya sisesini)
sekilde iletilebilmesini saglar. Unite, hasta 1. C0-Set+ Soguk Enjektat icin Kapali Enjektat istenilen yiikseklige asin; kap, kateter
monitdri ve Swan-Ganz termodilisyon kateteri Iletim Sistemi (Model 93600) yerlestirme bélgesinden en fazla 90 cm (3 fit)
ile birlikte kullaniimak iizere tasarlanmistir. 2. Swan-Ganz termodilisyon kateteri yiiksekte olmalidir.
(0-Set.+ soguk enj‘ek?lyon”lgm kapali enjektat 3. Akis Dogrultulu Enjektat Sicaklik Probu 2. C0-Set+ soguk enjeksiyon igin kapalt enjektat
|Igt|m §|stem| (Sekil 1 dg gostenlmekyedn) uygun iletim sistemini ¢ikarin.
bir steril enjektat kaynagi (DsW) ve bir Swan-Ganz 4. Sogutma Kabi (Model 93520 veya esdegeri) .
termodiliisyon kateteri arasina baglanir. Sistem s Kinkbuz 3. Basmal kelepceyi kapatin.
doldurulduktan ve sogutma bobini buz banyosuna : 4. Serum kapatiaidaki koruyucu kapagi gikarin ve
6. Buzlusu enjektat kabina havalandirmasiz bir kapatici
7. Serum kabinda (torba nerilir) enjektat olarak yerlegtirin.
kullanim icin steril DsW (en az 500 ml) Not: Havaland bi iseni
Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu, 6. Hasta Monitirii ’ klﬁ|anl|a,¥]2;u:lr,nnﬁl,z1da" ;f;r:nf:f e
- - - . 3 it I{ )
(0-Set, CQfSetj—, SWBC" ve Swan G?"I‘(Z markalari; astaonitord havalandinimas’ igin bir hava yolu ignesi veya
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari 9. Hasta monitdrii icin baglanti kablosu havalandirmali uzatma seti gereklidir.

markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

85



M5033-35

Steril Enjektat Soliisyonu

Havalandirmasiz Serum Kapatic

Tiip Bobini

Basmali Kelepge

(Kullanic tarafindan saglanir)

Sogutma Bobini

Sekil 3. Enjektat, Serum Kapatici, Basmali Kelepge ve Tiip ve Sogutma Bobinleri

M5033-6

Akis Dogrultulu/Cek Valf

sekil4. s

M5033-20

Kilifli ve Kontaminasyon
Korumali 10 ml Sinnga

irnga ve Akig Dogrultulu/Cek Valf

5. Enjektat kabi ve sogutma kabi arasinda
istenilen tiip sistemi yiiksekligini saglamak icin
TUP SISTEMi BOBINiNi (sogutma bobini
degildir) ¢ekip ¢ikarin.

UYARI: Sogutma Bobinini ¢ekip ¢ikarmayin.
Sogutma Bobininin agimamis durumda olmas|,
enjektatin uygun sicakliga ulasamamasina neden
olabilir. ilave tiip sistemi uzunlugu gerekliyse tiip
sistemi bobinini ¢ekip ¢ilkarin.

Sivi Yolundaki Havanin Atilmasi
Aseptik teknik kullanin.

1. 10 ml'lik simngayi akis dogrultulu/cek valfe
baglayin (Bkz. Sek. 4). Dikkat: Siringayi akis
dogrultulu/cek valfin kateter tarafina
baglamayn. Akis dogrultulu/gek valfin yanhs
taraftan yikanmasl veya basinglandinimasi akig
dogrultulu/cek valfin hasar gérmesine neden
olabilir. Akis dogrultulu/cek valfin geri
basinglandinimasinin devre digi birakilmasi,
akis dogrultulu/cek valf ve kateter arasindaki

. Tim

3 yonli musluk enjeksiyon dncesinde katetere
agllmadiginda da olugabilir. Akis dogrultulu/
cek valfin hasar gormesi durumunda kanin
(0-Set+ sistem giringasina geri cekilme
olasiligi soz konusudur. Boyle bir durumda,
(0-Set+ sisteminin (siringa ve akis dogrultulu/
cek valf) kullanilmamasi ve degistirilmesi
gerekir.

il Idnannd

lerin sikica bagl
emin olun.

. Soliisyonun enjektat kahindan disari akmasini

saglamak icin basmali kelepceyi agin. Atilan
soliisyonun toplanmast icin akis dogrultulu/
cek valfi bog bir kap iizerinde tutun.

. Sistemi doldurmak icin sinnga pistonunu

yavasga cekin ve daha sonra da pistonu iceri
itin. Bu islemi, 5 veya 6 defa ya da sistem
tamamen havadan arindirilana kadar
yineleyin. Sistem ayni zamanda serum
torbasinin veya plastik sisenin sikilmasiyla
da doldurulabilir. Sistemi bu yontemle
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doldururken akis dogrultulu/cek valfi
siringadan ¢ikarin.

5. Sinnga pistonunu yeniden tamamen basili
duruma getirin.

6. Basmali kelepgeyi kapatin.

Sogutma Kabinin Hazirlanmasi (Bkz. $ek. 5)

1. Kink buzile dolu kabr i¢ iskeletteki sirt
bdlimiiniin icine yerlestirin.

2. Sogutma bobinini ilk sirt bolimiine oturtun.
Maksimum sogutma icin bobini gdsterilen
sekilde alttaki gikisa dogru konumlandinn.

3. Girig ve cikis tiip sistemini kabin tistiinde
verilen yuvalara yerlestirin. Beyaz plastik tiip
konektdriiniin gsterilen sekilde kabin icinde
oldugundan emin olun.

4. Sogutma kabini tamamen kirk buz ile
kaplaym.




Kapak
S

Montaj Tirnagi

Model 93520 Sogutma Kabi

$Sekil 5. Sogutma Kabi ve Bobini

Sogutma Bobini

Termal Tiip Sistemi

M5033-41

Ug Yonlii Musluk

Cikis Yuvasi

Kateter Proksimal

Musluk Tapast Enjektat Gobegi

M5033-31

Akis Dogrultulu/Cek Valf

Kilifli ve Kontaminasyon
Korumali 10 ml $irnga

Sekil 6. Kateter Liimenine Baglh Akis Dogrultulu/Cek Valf

5. Buzseviyesinin iizerinde goriiniirliik saglayana
kadar buzlu su ekleyin.

6. Daha soguk bir soliisyon icin kullanlmayan tiip
bobini uzunluklarini buz kabina yerletirin.

7. Sogutma kabi iizerindeki kapag kilitleyin.
8. 5 dakika boyunca bekletin.

9. Enjeksiyon icin soguk sivi kullanildigindan
emin olduktan sonra sistemi bir defa yikayin.

Not: Daha fazla buz ile takviye yapmadan dnce
fazla suyu tahliye etmek icin musluk tapasini
kullanin. Sistemin demonte edilmesine gerek
yoktur.

Not: Kabin 1,27 ve 3,81 cm (1/2 ve 11/2ing) arasi
capta bir serum askisina monte edilebilmesi igin
istege bagli olarak bir braket (Model 93521)
sunulmaktadir.

Sistemin Katetere ve Hasta Monitdriine
Baglanmasi

Aseptik teknik kullanin.

1. Siyolunda hava bulunmadigindan emin
olun. Akis dogrultulu/cek valfi kateter enjektat
limen musluguna baglaymn (Bkz. Sek. 6).

2. Enjektat sicaklik probunu yerine oturana kadar
akis dogrultulu/cek valfe dogru yerlestirin
(Bkz. sayfa 88, Sek. 7). Hastaya gore hareketi
en aza indirmek icin sistemi sabitleyin.

3. Enjektat sicaklik probu kablosunu, monitdr
kablosunun "Enjektat Probu" ucuna baglaym.

Hasta Monitdriinii operasyon icin hazirlayin

1. Hesaplama sabitini belirlemek icin
enjektat hacmini ve kateter boyutunu secin
veya enjektat hacmi ve kullanilan kateter
modeline karsilik gelen (bkz. hesaplama sabiti
icin kateterle birlikte verilen prospektiise
bakin) hesaplama sabitini girin.

P

2.

ilqili monitdr kullanim kilavuzundaki
yonergelere gdre monitdrii operasyona
hazirlayin.

(0-Set+ kapali enjektat iletim sistemi
kullanima hazir olacaktir.

Kalp Debisi Olgiimii

1.
2.

3

4.

5.

Basmali kelepgeyi agin.

Serum yikamasini kapatmak ve siringaile
kateter arasindaki sivi yolunu agmak icin
kateter enjektat gobegindeki muslugu evirin.

. Sinngaya istenilen miktarda (5 ila 10 ml)
enjektat cekin.

Hasta monitdriindeki baslatma diigmesine
basin.

Hemen en az 2,5 ml/sn hizda enjeksiyon
gerceklestirin.

Not: Sinnga pistonu ve sinnga kilifi izerindeki
kavrama alanlan, etkili ve rahat sivi
enjeksiyonu icin cok cesitli kullanici el
boyutuna uyacak sekilde tasarlanmigtir.

Svi enjeksiyonlarinin her seferinde ayni sekilde
yapilabilmesi igin, sirnga pistonunu enjeksiyon
sirasinda sinnga haznesine agili olarak
bastirmamaya 6zen gosterin.

ilqili hasta monitdrii kullanim kilavuzundaki
talimatlara gore kalp debisi tespit islemini
gergeklestirin.

Not: Kalp debisi sonuglarinin
tekrarlanabilirligini artirmak icin enjeksiyonlar
arasinda yaklagik bir dakika ara verin ve
halihazirda bu degerde degilse enjektat
hacmini 10 ml'ye gikarin.

Olgiimlerin sonunda, muslugu orijinal
(ytkama) konumuna geri getirin (sirnganin
bos oldugundan emin olun) ve basmali
kelepgeyi kapatin.

87

Enjektat Sicakhigi

Enjektat sicakhiginin asagidaki araliklar dahilinde
oldugundan emin olun:

Enjektat Hacmi Sicaklik Araligi
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Verilen hesaplama sabitleri kullanilirken, daha
diisiik veya daha yiiksek sicakliklar kalp debisinin
dogru sekilde dliilmesini etkileyecektir.

Enjektat Sicakligi Probunun Cikariimasi
(Bkz. Sek. 8)

Akis dogrultulu/cek valfi kavrayin ve sicaklik
probunu dikkatlice gekin (yerinden gikarin).
Probun akis dogrultulu/gek valften gikanimasini
zorlastiracagindan prob konektdrii gevresindeki
alani sikmayin ya da sikistirmayin.

Onlemler

Kurulum ve kullanim sirasinda havanin iceri
hapsolmasini 6nlemek icin dikkatli olunmalidir.
Hastaya gore hareketin en aza indirilmesi icin
akis dogrultulu/cek valf muhafazasi ve sinnga
sabitlenmelidir.

Tedarik Sekli/Onerilen Kullanim

Ambalaj hasar gormedigi veya agilmadigi siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaji
agllmig ya da hasarli tiriinleri kullanmayin.
Yeniden sterilize etmeyin.

(C0-Set+ kapali enjektat iletim sisteminin yalnizca
tek hastada kullanilmasi énerilir. Dekstroz
soliisyonlar iceren tiip setlerinin degistirilmesine
yonelik hastane prosediirlerine uygun gekilde,
(C0-Set+ kapali enjektat iletim sisteminin her
hastada degistirilmesi (yenisiyle degistirilmesi)
onerilir.




Enjektat Sicaklik Probu

Sekil 7. Sicaklik Probu Baglantisi

M5033-32

M5033-29

$Sekil 8. Sicaklik Probunun Cikanimasi

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf mrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu iriiniin raf
omriinii uzatmaz.

Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasint kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

UYARI: Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, planlanmis ve bu sekilde kullanilmak
lizere dagrtilmigtir.

Cihazi yeniden sterilize etmeyin veya
yeniden kullanmayn. Yeniden isleme
sonrasinda cihazin steril ve nonpirojenik olacagini
ve diizgiin calisacagini destekleyen hicbir veri
bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi nceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.
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Bu belgenin sonunda bulunan sembol
agiklamalarina bakin.

Su sembolii tagiyan iiriin:
[ STERILEE0|

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tagiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



3aKpblTaﬂ cncrema focrtaBKU OXNNaXAeHHOro pacreopa

C0-Set+ (mopenb 93600)

TepMoANNIOLUOHHbIN
kateTep Swan-Ganz

CoennHuTeNb
TepmucTopa

CoeuHUTENbHbIN
Kkabenb katetepa

TpexxonoBoii
3an0pHbIN KpaH

CTepunbHblil BBOAUMBIii PAcTBOP
(npuobpetaetca nonb3osatenem)

MOHI/ITOp natuenTa

MpoTouHbIit/
BO3BpaTHbIii

Jlatumk Temnepartypbl

BBOANMOTO pacTBopa M
3arpAsHeHun

PucyHok 1. 3akpbiTan cuctema 40CTaBKm oxnaxaeHHoro pacteopa C0-Set+

LWinpuy o6bemom 10 M ¢ yexnom
1 MaTPOHOM AN 3aLLWTbI 0T

HeseHTunupyemblit wwn Ans
eMKoCTefi ¢ pacTBOpOM AN
BHYTPUBEHHbIX BIBAHMWiA

Kpbitwka

Oxnaxpatowyuit
KOHTeiiHep

CoeguHuTenb TpyoKun

[llepxatenn
OXNaXzaloLLero
KOHTeliHepa

M5033-56

Mpepocrepexenue. 1o usgenue
COAEPKMT HaTypanbHbIil NaTekc,
KOTOpblii MOXET Bbi3blBaTb
annepruyeckue peakuum.

Tonbko ana 0/1HOPa30BOro
ncnonb30BaHNA

Onucanue

3aKpbiTas cucTeMa J0CTaBKM OXNXAEHHOTO
pacteopa C0-Set+ (Mogenb 93600) obecneunsaet
npoCTyto U YA06HYH0 NOAAUY 0XNaXAEHHOTO
pacTBopa AnA M3MepeHus cepAeyHoro Bbibpoca
METOA0M TepMoaMtoLyu. [laHHas cuctema
npeAHa3HayeHa AnA UCnonb3oBaHUA ¢ MOHUTOPOM
naLyeHTa ! TepMOAVIOLMOHHbIM KaTeTepom
Swan-Ganz.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBanHoii bykBoii E, C0-Set, CO-Set+, Swan
1 Swan-Ganz ABNAKTCA TOBAPHbIMYU 3HaKaMM
Kopnopauuv Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoune ToBapHble 3HaK ABAAIOTCA
C06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLIX BNAA€NbLIEB.

3aKpbiTas cuCTeMa JOCTaBKU OXNAX/EHHOrO
pactBopa (0-Set+ (cm. PucyHok 1) ¢ opHoii
CTOPOHbI MOACOEANHACTCA K COOTBETCTBYIOLL|eIA
@MKOCTI CO CTePUNbHbIM BBOZMMBIM PACTBOPOM
(5-NPOLIEHTHBIM BOAHBIM PACTBOPOM AEKCTPO3bI),
aC ApYroii CTOPOHbI — K TepMOAUNIOLIMOHHOMY
Katetepy Swan-Ganz. locne Toro Kak cuctema

it NOTPYXeH B
KOHTeIiHep €0 N1b/10M, BBOAVMbII pacTBop
JOCTUrHeT paboueil TemnepaTypbl B TeueHie
5 MUHYT.

2 0XNnax

3aKpbITbIii KOHTeiHep CO TbAOM MOXHO
UCNoNb30BaTh B TeUeHue 6 4acoB, HO AnA
JOCTUKEHNSA ONTUMANbHbIX Pe3ybTaTos
Heo6X0AUMO NeproAuYeckm NPpoBepATb
Hanuume B HeM NbAa.

WNHCTpyKumMm no npumeHennio
Heo6xoaumoe o6opynoBaHue

1. 3aKpbiTan CvCTeMa AOCTABKY OXMAXAEHHOTO
pactBopa C0-Set+ (Mogenb 93600)

2. TepmoaunOLMOHHbIit KaTeTep Swan-Ganz

3. TpoTouHblit AaTUMK TemMnepaTypbl BBOAVMOrO
pacTBopa
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4. Oxnaxpatowwuit KoHTeiinep (Mogenb 93520
WM aHaNOTMYHan)

5. [ipobneHblii nep
6. Jlenanas soga

7. (TepunbHblit 5-NPOLEHTHbIt BOAHDIN pacTBOp
[LeKCTPO3bl B €MKOCTU 1A BHYTPUBEHHBIX
BNUBaHWIT (peKOMeHayeTCs nakeT) B kauecTse
BBOANMOr0 PacTBopa (0Gbemom He MeHee
500 mn)

8. MoHuTop nauuenta

9. CoepHuTenbHblii kabenb Ana MoHMTOpa
navLuenTa

=3

. TycToil KoHTeiiHep ANA NPOMbIBOYHOI
KUgKocTv AnA cbopa yrunusupyemoro
pactBopa

. [lepxaTenb AnA yCTaHOBKM 0XNaxaatoLLero
KOHTeliHepa Ha WTATUB ANA BHYTPUBEHHbIX
BANBaHNIA (Moenb 93521) (LONONHUTENbHO)

12. YcTpoiicTBO HenpepbIBHOI NPOMBIBKI




PucyHok 2

M5033-35

DuKCvpyIoLLWii 3aUm
Pucynox 3. BBoaumblii pacteop, win Ana eMKocrem C pacTBopom

CTepunbHbIil BBOAVMBIV pacTBop
(npnobpetaetca nonb3oarenem)

HeBeumnmpyeMbm LUMN ANA eMKocTell ¢

I pacTBOpOM ANA BHYTPUBEHHBIX BIMBaHMI
H
I Tpybuaras cnmpanb

OxnaxpatoLLuii 3MeeBuK

LA BHYTP dukeup

7 3aKuM,
Tpy6yaTas cnupanb 1 OXNaXAAIOLLMI 3MEeBUK

M5033-6

[poTouHbIit/B03BPaTHbII Knanax

Pucyok 4. Linpuy v npoToYHbIii/Bo3BPaTHbIN KnanaH

M5033-20

Linpuy o6bemom 10 mn ¢ yexnom u
NaTPOHOM AANA 3aLLMNTBI OT 3arpA3HEHNI

eMKOCTH ¢

Mopc

PacTBOpPOM K 3aKpbITOil cucTEMe
(cm. PucyHok 3)

Co6ntopaiite npaBuna acenTUkM.

1

MogBecbTe eMKOCTb ¢ BBOAUMbIM PACTBOPOM
(MaKeT unm GnakoH ANA BHYTPUBEHHDIX
BNWBAHWI) Ha HYXXHO BbICOTE, HO He BbilLie
90 cM (3 yTOB) OTHOCUTENbHO MeCTa
BBe/jeHIIA KaTeTepa.

V13BnekwTe 3aKpbITyl CUCTEMY JOCTABKM
oxnaxaenHoro pacraopa C0-Set+ u3
YNaKoBKM.

3aKpoiiTe GUKCUPYHOLLMIT 3aXKIM.

CHUMUTE 3aLLUTHBIV KOAMAYOK ¢
HEBEHTUNVPYEMOr0 LUNNa ANA eMKOCTel ¢
PacTBOPOM ANA BHYTPUBEHHbIX BAMBAHMIA I
BCTaBbTe HeBEHTUNMPYEMDbIil LUNN B eMKOCTb
C pacTBOPOM.

5.

Npumeyanue. Ecm B ceknaHHOM GnakoHe
HET BEHTUNALIMOHHOTO OTBEPCTUS, ANA

Ynal
Cob

NIeHne BO3/1yXa U3 KaHana XuaKocrn

coo6uuienma ¢ i cpepoii Heob )
UCNONb30BaTb BEHTUNALMOHHYIO UTY WA

BEHTUAMPYEMbIil YA

[LinuHy Tpy6Km, CoAMHAIOLLEI EMKOCTb ¢

PacTBOPOM 1 OXNax; it
KOHTeliHep, MOXHO perynupoBatb,
pa3martbiBas TPYBYATYH) CMUPAIb
(He oxnaxpalowuii 3SMeeBuK).

NPERYNPEMAEHUE. He pa3maTbiBaiite
oxnaxpaloLuuii 3meesuk. lpu pasmatbiBaHuy
OXNaXAAI0LLIEro 3MeeBIKa BBOAUMBII pacTBOp
MOXET He 0XNaAUTbCA 10 HYXHOIA TeMnepaTypbl.
Ecnn HeoGXxoaMMO YANMHUTD TPYOKY, Cnesyet
pa3morarb Tpy6uaTyto cnupans.
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NIbHbIN T.

1.

acenTUKK.

P

MozacoeanHuTe Wwnpuy 06bemom 10 M K
NpOTOYHOMY/BO3BPATHOMY KnanaHy

(cm. Pucyrok 4). Mpepocrepexenne.

He nopcoepuHaiiTe wnpuy K
NpPOTOYHOMY/BO3BPaTHOMY KNanaHy B
mecTe nofcoeAMHeHus katetepa. Mpu
TOMbITKE YAaneHnA BO3ayXa Wi co3gaHma
ZLaBNeHs C HenpaBUbHOI CTOPOHBI
NPOTOYHOr0/BO3BPATHOrO K/anaHa BO3MOXHO
ero nopexaexue. MexaHusm co3ganua
06paTHOro AaBNeHNa B NPOTOYHOM/
BO3BPATHOM KNanaHe Takxe MoXer
HapyLMTbCA B TOM Cyyae, eciv nepes
BbINO/HEHEM UHBEKLWY He Obin OTKPbIT
TPEXX0/10BOiA 3aMOPHbIii KpaH,

pacnonc il Mexay npo /
BO3BPATHbIM KNlanaHoMm i Katetepom. Iy
NOBPeX/eHI NPOTOYHOr0/BO3BPATHONO
Knanaa g wnpuy cuctembl C0-Set+ moxet




M5033-41

Oxnaxgatowuii
3MeeBiK

TennoobmeHHas TpybKa

M5033-31

[poTouHblii/B03BPaTHbIt Knana
Tpexxon0Boii 3an0pHblil kpaH

Oxnaxgatowmii
KOHTeiiHep mogeny 93520

PucyHok 5. OxnaxzatoLuyuii KoHTeiiHep C OXNaXAaloLLIMM 3MeeBUKOM

Ma3 ana BbIxoaHo
TPy6KN

Kpan
pacteopa

[poKcvManbHblil coefvHUTENb
KaTeTepa AnA NoAauy BBOAUMOTO

LWinpuy o6bemom 10 M ¢ yexnom
11 MaTpOHOM ANA 3aLLWThl OT
3arpAsHeHuit

PucyHok 6. [poTouHblii/B03BPaTHbIl KNanaH, N0ACOeANHEHHbIV K NOPTY KaTeTepa

nocTynatb KpoBb. B Takom cyuae
Heo0X0AUMO NPeKpaTUTL UCNoNb3oBaHue
cuctembl CO-Set+ (wnpuua u npotoyHoro/
BO3BPATHOTO KNlaNaHa) 1 3aMeHWTb ee.

2. Y6enuTecb B HAAEXKHOCTU COBANHEHMI BCeX
KOMMOHEHTOB CACTEMbI.

3. OTKpoiiTe GUKCUpYIOLLMIA 33XIM, YTOOBI
113 eMKOCTY C PACTBOPOM CTana MocTynaTh
XUAKOCTb. [ind cbopa oTpaboTaHoro
pacTBopa yAepxuBaiiTe NpoTOYHbIi/
BO3BPATHbIN KNana Hag nycroii eMKOCTbH0.

4. MedneHHo oTTAHWTE NOPLUEHb LUNPULA
Ha3ag, uTo0bl 3aMONHUTb CUCTEMY; 3aTeM
HaXmuTe Ha nopLuetb. MoBTopsiiTe 3TN
ReACTBMA 5 K 6 pa3 U 0 Tex nop, noka
B CUICTEME He 0CTaHeTcA Bo3gyxa. Cuctemy
TaKXKe MOXHO 3an0HUTb, CKMMaA nakeT
W NNACTUKOBbII NAKOH ANA BHYTPUBEHHDIX
BAUBaHWI. [Py 3aN0NHEHUN CUCTEMbI TaKUM
€Noco6om HeobX0AUMO OTCORANHITD LUNPUL
0T NPOTOYHOr0/B03BPATHOTO KNanaa.

5. Haxmute o ynopa Ha nopiueHb Wwnpuua.
6. 3aKpoiiTe GUKCUPYHOLLMIE 3aXKIM.

MoaroToBKa oXnaxparoLLero KOoHTeliHepa
(cm. PucyHok 5)

1. 3anofHuTe KouTeiiHep APO6NIEHbIM NbAOM
[0 BbICTYNa Ha BHYTpeHHeii pebpuctoii
TI0BEPXHOCTH.

2. YcTaHoBWTE OXNaXAAMLLMNIA 3MEEBUK Ha
nepBoM BbicTyne. [ina JocTixeHns
MaKCAManbHOTO OXNaXAKLLEero AeficTBUA
pacnonoxuTe 3meeBIK TakIM 06pasom,
4T06bI 70 BbIXOAHOI CORAMHNUTENb HAXOAUNCA
CHU3Y, KaK NOKA3aHO Ha PUCYHKe.

3. MomecTyTe BXOAHYIO 1 BbIXOAHYIO TPYOKN B
¢ nasbl, A B BePXHeil
YacTu KoHTeitHepa. benblit nnacTukoBbIi

CcoefHUTENb TPYOKM AOMKEH HAXOANTbCA
BHYTPY KOHTeliHepa, Kak Moka3aHo Ha
PUCYHKe.

4. [lo6aBbTe ApobneHbIii nea, uTo6bl OH
NONHOCTbH0 MOKPbIBAN OXNAXAIOLLMIA
3MeeBUK.

5. [lobaBbTe Takoe KONMYECTBO NeAAHOI BOABI,
yT06bI € ypoBeHb ObiN BbilLie YpOBHA N1bAa.

6. MomecTuTe Bce U36bITOYHbIE GparmMeHThI
Tpy6uaToii Cnupany BHYTPb KOHTeliHepa co
TIbZIOM ANA OMONHUTENbHOTO 0XNaXzeHUA
KUAKOCTH.

7. 3aKpoiiTe OXNAXLANLYNIA KOHTelHEp
KPbILIKOIA.

8. [lopoxauTe 5 MUHYT.

9. Tpomoiite cucTeMy OAMH a3, 4ToObI
06ecneynThb UCNob30BaHMe 1A UHBEKLMN
0XNaX[eHHOro pacTBopa.

Mpumeyanne. Mepes Tem Kak cHoBa 406aBUTb B
KOHTeiiHep Nep, CneiiTe yepes KpaH
06pa3oBaBLuyloca BoAy. [InA 3T0r0 He HyXHO
pa3bupatb cuctemy.

Npumeyanue. [Ina yCTaHOBKY KOHTelHepa Ha
WTaTUB ANA BHYTPUBEHHBIX BAMBAHMUIA
nunametpom 12,7-38,1 mm (0,5-1,5 aioiima)
MOXHO MCMONb30BaTb AOMONTHUTENbHbIiA
JAepxartens (Mopenb 93521), npuo6petaemblii
OT/ieNbHO.

TMopcoeanHeHme cucTeMbl K KaTeTepy U
MOHMTOPY NauyeHTa

Co6niopaiiTe NnpaBuna acenTukm.

1. Y6enutech, 4To B KaHane XUAKOCTY HeT
B03/1yXa. loficoeaMHUTE NPOTOYHbII/
B03BPATHbIif KNanaH K 3anopHomy KpaHy
1I0pTa KaTeTepa AnA NoAaui BBOAUMOTO
pacTBopa (cM. PucyHok 6).
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2. BcraBbTe AaTuvK TemnepaTypbl BBOAUMOTO
pacTBopa /10 LLienyKa B NPOTOUHbI/
BO3BPATHbIt knanaH (cM. PUcyHoK 7 Ha
€Tp. 92). 3aduKcupyiiTe cuctemy, 4to6bl
CBECTU K MUHUMYMY ee ABIDKEHUA
OTHOCUTENIbHO NaLiMeHTa.

3. Tlopcoeanhute kabenb JaTymka Temnepatypbl
BBOJMMOr0 PacTBOpa K pasbemy 0TBETBNEHNA
Kkabena MoHuTOpa ¢ nomeTKoi «Injectate
Probe» ([laTyuk BBOAMMOrO pacTBopa).

TMoproToBKa MOHUTOPa NaLMeEHTa K pa601'e

1. Boibepute Ha MoHUTOpe 06bem BBOAUMOTO
pacTBopa 1 pasmep KaTetepa, 4To6bl
onpeaenuTb KOHCTAHTY AANA pacyeTa, unu
BBe/JUTE 3HaueHMe KOHCTAHTbI ANA pacyeTa Ha
0CHOBaH!Y 06bema BBOAMMOr0 pacTBopa 1
UCNob3yemoil MoZien KaTeTepa (KOHCTaHTbI
JANA pacyeTa CoePXaTCA Ha MUCTKe-
BKNa/blLLe B yNaKkoBKe C KaTeTepom).

2. TloaroToBbTe MOHUTOP K paboTe cornacHo
YKa3aHuAM, NpUBeAeHHbIM B
COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE N0
IKCMNyaTaLu1 MOHUTOpa.

Tenepb 3aKpbiTas CUCTeMa AOCTaBKY
pactBopa C0-Set+ roToBa K pabote.

W3mepenue cepaeyHoro Bbibpoca
1. OTKpoiiTe GuKCUpYHOLLMIL 3aXKIUM.

2. TloBepHUTe 3aN0PHbIii KpaH PAROM ¢
COBQUHNTENEM KaTeTepa ANA MoAauM
BBOAVIMOT0 PacTBOPa, 4T06bI MpeKpaTUTL
NPOMBbIBKY CUCTEMbI [4TIA BHYTPUBEHHbIX
BAMBAHMIA M OTKPbITb KaHas XuaKocTu
MEX/Y WNPHLIEM 1 KaTeTepoM.

3. Habepure B npuL HyXHblii 06bem
BBOAVMOrO pacTBopa (5—10 mn).




JlaTuvk Temnepatypbl
BBO/IVIMOTO PacTBOPa

PucyHok 7. MoAcCoeAvHeHwe AaTuvKa Temneparypbl

M5033-32

M5033-29

PuicyHok 8. 0TcoeauHeHve AaTuuKa Temnepatypbl

4. HaxmuTe KHOMKY 3amycka Ha MOHUTOpe
naLeHTa.

5. (pasy e HauuHaiiTe BbINOMHATL MHBEKLIMM
€0 CKOPOCTbIO He MeHee 2,5 Mn/c.

Npumeyanue. KoHCTpYKLIUA NOPLUHA 1
YNOPOB ANA NanbLieB Ha Yexne Wwnpuua
obecneynBaet Bcem nob3oBaTenam,
He3aBUCUMO OT pa3mepa pyKil, SpdeKTuBHoe
11yn06HOe BBEAEHIUE KUAKOCTH.

B enax paBHOMepHOro BBEAEHIA KUAKOCTU
BO BPeM BbINONHEHNA UHbeKLMiA

Heob n3beratb Ha
nopLLeHb N0ZA YINIOM K LWAIUHAPY WNpuua.

6. OnpegenyTe BenMuMHY CePAEYHOTO BbIGpOCa,
Cef1ys MHCTPYKLUAM B COOTBETCTBYIOLEM
PYKOBOACTBE 110 3KCMTyaTaLyit MOHUTOpA
nauuenTa.

Mpumeyanne. [Ina ynyyienna
BOCMIPOU3BOAUMOCTY PE3yNbTaTOB U3MepeHuA
CepieuHoro BbI6poca BbIMONHANTE MHBEKLMM
C MIHTEPBANIOM NPUMEPHO B OZHY MUHYTY I
yBenMybTe 06bEeM BBOAMMOTO PacTBopa 1o
10 Mn, eCK BbI eLLe He caenany 3Toro.

7. Moo 13Meperuii ney Te
3aNOpHbIii KpaH B UCX0AHOE MoNoXeHue (Ana
NPOMbIBKI) (MPeABapUTENbHO YoeaANBLIUCH,
4TO WKL, NYCT) 1 3aKpOiiTe GUKCUpYHOLLMiA
3aKUM.

Temnepatypa BBOAUMOT0 pacTBopa

Y6enuTecs, uto Temnepatypa BBOANMOr0
OXTIAXAEHHOTO PACTBOPA HAXOANTCA B CTIEAYIOLLYX
[AvanazoHax.

06bem BBOAMMOro [Nuanasox
pactBopa Temneparypbl
10mn 6-12°C
5mn 8-16°C

ToHMKeHHaA UK NOBbILLEHHAA Temnepartypa
NOBJ/IUAET HA TOYHOCTb U3MePEeHUA CepAeYHOro
Bb|6poca Npy UCNoNb30BaHUM NPefoCTaBNEHHbIX
KOHCTAHT ANA pacyera.

0rc [JaTymnKa paTypbl
BBOAMMOr0 pactBopa (cm. PucyHok 8)

Bo3bmuTech 32 NPOTOYHbIIA/BO3BPATHbIN KNanax
11 aKKypaTHO M3BMeKuTe (0TCORAMHNTE) JaTumK
Temneparypbl. He OkvMaiite 1 He (iaBnvBaiiTe
06n1acTb BOKPYT COEMIMHUTENA AATYNKA, TaK KaK
3T0 YCNOXKHUT NPOLIECC 0TCORAMHEHNA laTuvKa
0T NPOTOYHOT0/BO3BPATHOrO KNanaHa.

MepbI npefiocTopoxHOCTH

Tpw ycTaHoBKe 1 MCMONb30BaHNH YCTPOIACTBA
Heo6X0AUMO BHUMATENbHO CleuTh 3a TeM,
4T06bI B Hero He nonan Bo3AyX. 3adukcupyiite
NPOTOYHbI1/BO3BPATHbI KNanaH 1 LNpuL, 4To6bl
CBECTI K MUHUMYMY VX ABIKEHUA OTHOCUTENbHO
najvenTa.

(Oopma nocTaBKu 1 peKoMeHAaLMM
110 NCNONb30BaHMIO

Ecm ynakoBKa He NoBpeX/eHa 1 He BCKpbITa,

ee cofepxumoe ABNAETCA CTEPUNIBHBIM 1
annUpOoreHHbIM. He ncnonb3oBatb, e ynakoBka
BCKpbITa WM NoBpex/aeHa. He crepunusosarb
MOBTOPHO.

3aKpbiTyto cvcTemy foctaBky pacteopa (0-Set+
PeKoMeHAYeTCA UCMONb30BaTb TONbKO ANA OAHOTO
nauueHTa. PeKoMeHAYeTcA MeHAT (3aMeHATb)
3aKpbITYlo CUCTeMy AocTaBKu pactBopa (0-Set+y
KaX/0r0 NaLMEHTa B COOTBETCTBIM C

yar B KOM yupexaeHnu
npoLieAypamm 3ameHbl Habopos Tpy6oK Ana
10/1auy pacTBOPOB AEKCTPO3bI.
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Cpok rogHoCTH

PeKomeHAyeMmblil CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha
Kaxzoil ynakoske. [oBTOPHaA cTepunu3auma
He NPOANIeBAET CPOK FOAHOCTY 3TOFO U3AENUA.

TexHuyeckas NOMoLLb

3a nonyyeHuem TeXHUYECKOI nomoLun I'IpOCbﬁa
06paLLATbCA B OTAEN TEXHUYECKOI TOALEPXKI
Komnanwu Edwards o gieaytoLuemy TeneqorHomy
HOMepy: -+7 495 258 22 85.

NPEAYNPEXAEHUE. [lanHoe ycTpoiicTBo
pa3paboTaHo, npeHa3HaueHo 1 NocTaBAeTcA
TONbKO ANA OAHOPa30BOT0 MCMONIb30BAHNA.

He crepunusyiite u e ucnonb3yiite 1o
YCTPOIICTBO MOBTOPHO. HeT faHHbIX,
NOATBEPKAANLIVX CTEPUNbHOCTb, ANUPOTeHHOCTb
11 paboTocnocobHoCTb AaHHOrO YCTPOIiCTBa Noce
MOBTOPHOI 06paboTKM.

LleHbI, TexHUYecKne XxapakTepucTuki n
ACCOPTUMEHT AOCTYMHbIX Moueneﬁ moryT
U3MEHATLCA 6e3 yBegomneHua.

Yo 6 puBen B
KOHLIe JaHHOr0 fJOKyMeHTa.

WU3penue c cumeonom

CTepuIn30BaHoO 3TWIEHOKCMAOM.

Awuzpenue ccumonom

CTepUIN30BaHO U3NyyeHnem.




(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata

za hladni injektat 93600

Swan-Ganz termodilucioni kateter

Prikljucak termistora

Trokraka slavinica

Monitor za pacijenta

Kabl za povezivanje
katetera

Temperaturna sonda injektata

Sterilni rastvor injektata

Ventil za protok/
proveru

Spricod 10 mlsa

od kontaminacije

(nabavlja korisnik)

navlakom i $titnikom

Siljak za infuziju bez
otvora/oduska

Poklopac

Hladnjak

Slika 1. CO-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektat, hladni injektat M5033-56

(DsW) i Swan-Ganz termodilucionog katetera. 1
Nakon $to se sistem napuni, a kalem za hladenje

5

Oprez: Ovaj proizvod sadrZi prirodni Prazni spremnik za ispiranje za prikupljanje

gumeni lateks koji moZe izazvati

uroni u led, injektat ¢e unutar 5 minuta dosegnuti

odbacenog injektata

alergijske reakcije. 11. Nosac za hladnjak za montiranje na stalak za
9 ) fadnu temperaturu. infuziju (model 93521) (opcionalno)
H Prekriveni led ce biti upotrebljiv do 6 sati, a za ) X o
Samo za JEankratnU majbolie rezultate ga treba poviemeno proveravati 12. Uredaj za kontinualno ispiranje
upotrebu kako biste se uverili da se nije otopio. Povezi .; p ik 2 za '. ;,I. sslaiku )
Opi Uputstva za upotrebu = s
pis Potrebna oprema Koristite sterilnu tehniku.

(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata

za hladni injektat (model 93600) omogucava
jednostavnu i pogodnu dostavu hladnog injektata
za merenje minutnog volumena termodilucijom.
Jedinica je dizajnirana za korid¢enje sa monitorom
za pacijenta i Swan-Ganz termodilucionim
kateterom.

(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata za
hladni injektat (prikazan na Slici 1) povezan je
izmedu odgovarajuce zalihe sterilnog injektata

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logotip,
(0-Set, CO-Set+, Swan i Swan-Ganz su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation.

Svi ostali Zigovi su vlasnistvo njihovih
odgovarajucih vlasnika.

1.

NS s W

(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata
za hladni injektat (model 93600)

Swan-Ganz termodilucioni kateter
Protocna temperaturna sonda za injektat
Hladnjak (model 93520 ili ekvivalentni)
Mrvljeni led

Ledena voda

Sterilni DgW u spremniku za infuziju
(preporucuje se koridcenje kese) za koriscenje
kao injektata (minimalno 500 ml)

Monitor za pacijenta

Povezivanje kablova na monitor za pacijenta
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1. ZadrZite spremnik za injektat (kesu ili bocu
zainfuziju) na Zeljenoj visini; nemojte ga
postavljati vise od 90 cm (tri stope) iznad
mesta uvodenja katetera.

2. lzvadite CO-Set-+ zatvoreni sistem za dostavu
injektata za hladni injektat iz pakovanja.

3. Zatvorite klemu.

4. Uklonite zastitni poklopac sa iljka za infuziju
i umetnite Siljak bez otvora u spremnik
zainjektat.

Napomena: Ako koristite staklenu bocu bez
otvora, potrebna je igla ili produzetak sa
otvorom za ventiliranje boce.



Slika 2

M5033-35

Siljak za infuziju bez otvora/oduska

Kalem infuzione linije

Slika 3. Injektat, siljak za infuziju, klema,
kalem infuzione cevi i kalem za hladenje

Sterilni rastvor injektata (nabavlja korisnik)

Kalem za hladenje

M5033-6

Ventil za protok/proveru

M5033-20

Spricod 10 ml sa navlakom i
stitnikom od kontaminacije

Slika 4. Sprici ventil za protok/proveru

5. Rastavite KALEM INFUZIONE LINLJE
(ne kalem za hladenje) da biste postigli
Zeljenu duzinu ceviizmedu spremnika za
injektat i hladnjaka.

UPOZORENJE: Nemojte rastavljati kalem za

hladenje. MoZe se dogoditi da se injektat ne ohladi

do odgovarajuce temperature ako kalem za

hladenje nije namotan. Ako vam je potrebna jos 2.
duza cev, rastavite kalem cevcice za infuziju.

Ispustanje vazduha iz puta tecnosti 3.
Koristite sterilnu tehniku.

1. Povezite 3pric od 10 ml na ventil za protok/
proveru (pogledajte Sliku 4). Oprez: Nemojte 4
povezivati Spric na zalizak za protok/
proveru sa strane na kojoj se nalazi
kateter. Moze doci do ostecenja ventila za
protok/proveru ako se ispira ili postavlja pod
pritisak sa pogresne strane. Onemogucivanje
protiv-pritiska na ventilu za protok/proveru
moze se dogoditi i ako trokraka slavinica

izmedu zaliska za protok/proveru i katetera
nije otvorena ka kateteru pre ubrizgavanja.

Ako se ventil za protok/proveru osteti, moguce

je da se onda krv aspirira nazad u Spric
(0-Set+ sistema. Ako do ovoga dode, treba
prekinuti koriScenje C0-Set+ sistema (3prica
i ventila za protok/proveru) i zameniti ga.

Postarajte se da sve komponente budu ¢vrsto
povezane.

Otvorite klemu kako bi rastvor mogao da tece
od spremnika za injektat. Da biste prikupili
odbaceni rastvor, drZite ventil za protok/
proveru iznad praznog spremnika.

. Lagano povucite Klip Sprica da biste napunili

sistem; a zatim gurnite klip. Ponovite ovaj
postupak 5ili 6 puta ili sve dok se sistem u
potpunosti ne isprazni od vazduha. Sistem se
takode moZe napuniti stiskanjem kese za
infuzijuili plasticne boce. Uklonite $pric sa
ventila za protok/proveru prilikom punjenja
sistema ovim metodom.
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5. Vratite klip $prica u potpuno pritisnuti polozaj.
6. Zatvorite klemu.
Priprema hladnjaka (pogledajte Sliku 5)

. Napunite spremnik mrvljenim ledom do
unutrasnjeq ispupcenja na rebrastoj
unutrasnjoj povrsini.

2. Postavite kalem za hladenje na prvo
ispupcenje. Da biste postigli maksimalno
hladenje, postavite kalem tako da odvodna
cev bude na dnu, kao $to je prikazano.

3. Postavite dovodnu i odvodnu cev u otvore na
vrhu spremnika. Proverite da li je beli plasticni
prikljucak cevi unutar spremnika, kao sto je
prikazano.

4. U potpunosti prekrijte kalem za hladenje
mrvljenim ledom.

5. Dodajte ledenu vodu i nastavite da je dodajete
sve dok ne postane vidljiva iznad nivoa leda.




Hladnjak, model 93520

Slika 5. Hladnjak i kalem

Kalem za hladenje

Termalna cev

Ms033-41

Trokraka slavinica

Otvor za odvodnu cev

Slavina

Proksimalni prikljucak
katetera za injektat

M5033-31

Ventil za protok/proveru

Spricod 10 ml sa navlakom i
stitnikom od kontaminacije

Slika 6. Ventil za protok/proveru povezan sa lumenom katetera

6. Postavite neiskoris¢enu duzinu kalema
infuzione linije u spremnik sa ledom kako
biste obezbedili dodatni rashladeni rastvor.

7. Zakljucajte poklopac na hladnjaku.
8. Ostavite da odstoji 5 minuta.

9. Isperite sistem jednom kako biste se uverili da
je koriscena hladna tecnost za ubrizgavanje.

Napomena: Pre ponovnog punjenja ledom,
pomocu slavine iscedite visak vode. Nema potrebe
za rasklapanjem sistema.

Napomena: Dostupan je opcionalni nosac
(model 93521) za montiranje hladnjaka na
stalak za infuziju precnika od 1,27 do 3,81 cm
(1/2do11/2inca).

P j sa i
monitorom za pacijenta

Koristite sterilnu tehniku.

1. Proverite da li na putu te¢nosti ima vazduha.
Pricvrstite ventil za protok/proveru na slavinicu
lumena katetera za injektat (pogledajte Sliku 6).

2. Umetnite temperaturnu sondu injektata u
ventil za protok/proveru tako da dobro
nalegne na svoje mesto (pogledajte
stranicu 96, Sliku 7). Pricvrstite sistem kako
biste kretanje sveli na najmanju mogucu meru
uodnosu na pacijenta.

3. Povetite kabl temperaturne sonde injektata
savodom ,sonda za injektat” kabla monitora.

Priprema monitora za pacijenta za rad

1. Izaberite zapreminu injektata i velicinu
katetera na monitoru da biste odredili
racunsku konstantu ili uneli racunsku
konstantu koja odgovara zapremini injektata
imodelu katetera koji se koristi (racunsku
konstantu potraZite u pakovanju koje se
isporucuje zajedno s kateterom).

2. Pripremite monitor za rad u skladu sa
uputstvima iz odgovarajuceg prirucnika
za rad monitora.

(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata
sada je spreman za upotrebu.

Merenje minutnog volumena srca
1. Otvorite klemu.

2. Okrenite slavinicu na prikljucku katetera za
injektat da biste zatvorili infuzioni rastvor za
ispiranje i otvorili put tecnosti izmedu Sprica
i katetera.

3. Spricem izvucite potrebnu kolicinu
(od 5 do 10 ml) injektata.

4. Pritisnite Start (Pocetak) na monitoru za
pacijenta.

5. 0dmah obavite ubrizgavanja brzinom od
najmanje 2,5 ml/s.

Napomena: Klip Sprica i hvataljke za prste na
navlaci Sprica su dizajnirani tako da budu
udobni Sirokom spektru korisnika, sa Sakama
razlicitih velicina, kako bi ubrizgavanje te¢nosti
bilo efikasno i udobno.

Da biste osigurali ujednaceno ubrizgavanje
tecnosti, budite pazljivi kako biste izbegli da
klip $prica bude gurnut pod uglom u cev
$prica tokom ubrizgavanja.

6. Odredite minutni volumen u skladu sa
uputstvima iz odgovarajuceg prirucnika za
rad monitora za pacijenta.

Napomena: Da biste unapredili mogucnost
reprodukcije minutnog volumena, neka
izmedu svaka dva ubrizgavanja prode oko
jedan minuti, ako vec niste, povecajte
zapreminu injektata na 10 ml.

95

7. Nakraju merenja vratite slavinicu u prvobitni
polozaj (ispiranje) (vodeci racuna o tome da
Spric bude prazan) i zatvorite klemu.

Temperatura injektata
Postarajte se da temperatura injektata padne
unutar sledecih opsega:
Zapremina Opseg temperature
injektata
10ml 6°C-12°C
5ml 8°C-16°C

Niza ili visa temperatura ce uticati na preciznost
minutnog volumena kada se koriste navedene
racunske konstante.

Uklanjanje temperaturne sonde injektata
(pogledajte sliku 8)

Uhvatite ventil za protok/proveru i pazljivo izvucite
(otkacite) temperaturnu sondu. Nemojte stiskati ili
Stipati oblast oko konektora sonde, jer Ce to otezati
uklanjanje sonde iz ventila za protok/proveru.

Mere predostroznosti

Treba biti obazriv kako bi se izbeglo zarobljavanje
vazduha tokom podesavanja i koriscenja. Ventil za
protok/proveru i Spric treba da budu pricvriceni
kako bi se kretanje sveli na najmanju mogucu
meru u odnosu na pacijenta.

Kako se isporucuje / Preporuceni
nacin upotrebe

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje
neosteceno i zatvoreno. Ne Koristite ako je

pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo
sterilisati.




M5033-32 M5033-29
Povucite (da biste otkacili)
Temperaturna sonda injektata
Slika 7. Povezivanje temperaturne sonde Slika 8. Uklanjanje temperaturne sonde
Preporucuje se da se C0-Set+ zatvoreni sistem za UPOZORENJE: Ovaj uredaj je dizajni j Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
dostavu injektata koristi samo za jednog pacijenta. i distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu. ovog dokumenta.
Preporucuje se da se CO-Set-+ zatvoreni sistem za Nemoit terilisati ili Koristiti
dostavu injektata zameni za svakog pacijenta u emoj edp(')ni\? voster! lsad - |I(p9|;9vo d f"ll,s “
skladu sa procedurama zdravstvene ustanove za ovaj uredaj. Ne postoje podadi koji b podrzali Proizvod sa simbolom:

menjanje kompleta cevi koji sadrZe rastvore
dekstroze.

Rok upotrebe

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom
pakovanju. Ponovna sterilizacija nece produfiti
rok upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

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

sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

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

9%

sterilizovan je etilen-oksidom.

hal

U drugom slucaju, proizvod sa si

sterilizovan je zracenjem.
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
H oehida autr agéBnke okompla kevr. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zimérné ponechdna prazdna.

Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.

Tamé sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. @ Tasu cTpaHuua e ymuiuneHo ocTaBexa npasHa. M Aceastd pagind a fost lasatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m St lapa ar noliku atstata tuksa.
Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir. M 37a cTpauLa HamepeHo ocTaBfieHa uncToii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
u W TUSHREBEE, m WEAEBZE - w0| I 0[X|& Z2+ L)
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Franais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Contains or Presence | Traces ou présence de Enthalt Phthalate. Contiene o hay trazas Sono contenuti o Bevat, of aanwezigheid
of Phthalates phtalates Dieses Produkt enthlt DEHP de ftalatos presenti ftalati van, ftalaten
This device contains | Ce dispositif contient du (Diethylhexylphthalat), | Este dispositivo contiene |  Questo dispositivo | Dit instrument bevat DEHP
DEHP [Bis DEHP [phtalate de bis das eine DEHP [Di(2-etilhexil) contiene DEHP [bis(2-ethylhexyl)ftalaat],
(2-ethylhexyl) (2-éthylhexyle)], cequi | fruchtbarkeitsschédigende ftalato que puede (di-2-etilesilftalato), | wat een risico kan vormen
phthalate], which | peut engendrer un risque oder suponer un riesgo para | che pud comportareil |  voor de voortplanting
may pose a risk of pour la fertilité et le entwicklungsschadigende la reproduccion o rischio di danni of de ontwikkeling bij
DEHP reproductive or | développement chez les Wirkung bei Kindern, producir dafios en el riproduttivi o di pediatrische patiénten,
developmental harm | patients pédi les chwangeren oder desarrollo en pacientes | sviluppo in pazienti | zwangere vrouwen en
in pediatric patients, | femmes enceintes ou qui stillenden Frauen pediétricos, mujeres | pediatrici, gestanti o vrouwen die
pregnant or nursing allaitent. haben kann. embarazadas o madres | donne in allattamento. |  borstvoeding geven.
women. lactantes.
(atalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntmero de Numero di Catalogusnummer
Number référence catdlogo catalogo
® Single Use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik
Gebrauch
/ﬂ/‘“ < Temperature Limites de Temperatureinschrénkungen Limitacion de Limiti di Temperatuurgrenzen
oef Limitation temperature temperatura temperatura
90% Humidity Limites Feuchtigkeitseinschrankungen Limitacion de Limiti di Vochtigheidsbeperkingen
e Limitation d'humidité humedad umidita
f Keep dry Tenir au sec. Vor Nasse schiitzen. Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Attenzione: Let Op:
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz Las leyes federales le leggi federali De federale wet (VS)
law restricts this la loi fédérale ne zufolge darf dieser de Estados Unidos degli Stati Uniti beperkt de aankoop
Rx 0n|y device to sale by permet la vente Artikel ausschlieBlich establecen que solo d’America limitano van dit apparaat tot
oron the order de ce dispositif durch oder auf se puede vender la vendita del een arts of op verzoek
of a physician. que par ou sur Bestellung eines Arztes este dispositivo a presente dispositivo van een arts.
prescription verkauft werden. personal médico o ai medici o dietro
d'un médecin. a peticién de este. prescrizione medica.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequn la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € & | Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
° of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14 giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequin la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14 juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14.giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
Authorized Représentant Autorisierter Rep Rapp! Geautoriseerde
Representative autorisé dans la Vertreter filr die autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger
inthe European Communauté Europdische Comunidad Europea Comunita Europea in de Europese
Community européenne Gemeinschaft Gemeenschap
u Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of Date de Fechade Data di -
M Manufacture fabrication Herstellungsdatum fabricacion produzione Fabricatiedatum
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Namero de lote Numero di lotto Lotnummer
|£| Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
I:E instructions for use | mode d'emploi Gebrauchsanleitung. | instrucciones de uso | istruzioni per I'uso |  gebruiksaanwijzing
Do not use if Ne pas utilisersile | Nicht verwenden, wenn |  No lo utilice si el Non utilizzare Niet gebruiken
packageis opened | conditionnement | die Packung bereits envase esta se la confezione indien de verpakking
ordamaged. estouvert ou gedffnet wurde oder | abierto o dafado. eapertao geopend of
endommagé. beschadigt ist. danneggiata. beschadigd is.
Do not Ne pas Nicht No reesterilizar Non Niet opnieuw
resterilize restériliser resterilisieren risterilizzare steriliseren
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con | Gesteriliseerd met behulp
Ethylene Oxide d’éthylene sterilisiert oxidodeetileno | ossido di etilene van ethyleenoxide
- Sterilized Using Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado con Sterilizzato Gesteriliseerd met
Irradiation irradiation sterilisiert radiacién mediante radiazioni|  behulp van straling
‘g Non-sterile Non stérile Nicht steril No estd Non sterile Niet steriel
esterilizado
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
yf( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Contains or Contient ou Enthélt Naturlatex Contiene o hay Contiene o & Bevat natuurlijk
W presence of présence de latex de presencia de latex | presente lattice di rubberlatex of
natural rubber | caoutchouc naturel de caucho natural | gomma naturale | natuurlijk rubberlatex
latex is aanwezig
Bracket fits poles | Lesocle estadapté | Halterung passt auf El soporte se Sostegno peraste |  De beugel is geschikt
. %"t 1%" aux potencesd'un | Infusionsstander mit ajusta a postes con diametro voor palen met een
@ v —1%2 diameter diametre de einem Durchmesser von de%s"a1%” compreso tra diameter van
(12.7 mm —38.1 mm) 1272381cm 1,27 bis 3,81 cm dediametro | 1,27cme3,81m Yatot ainch
(Yapoa 1% po). (0,5 bis 1,5 Zoll). (da1/2"a11/2").
. Consult Consulterlemode | Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le Raadpleeg de
Dﬂ eifu.edwards.com Instructions d’emploi disponible | auf der Website lesen. | instrucciones de uso | istruzioni per l'uso |  gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on sur le site Web. enla pagina web sul sito Web op de website
the website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
- Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este
producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppoov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Indeholder eller har Innehaller eller Nepiéxer pBahikéc evaaeicr | - Pode conter ftalatos Obsah nebo Ftalatokat tartalmaz
ilstedeveerelse af ftalater |  forek av ftalater pouoia QBahK@V &ve) Este dispositivo contém |  pfitomnost ftalatd | vagy ftaldtok jelenléte
Denne anordning Denna enhetinnehaller | Autn ovokeur mepiéyel DEHP [ftalato de bis Tento prostredek Ez az eszkoz DEHP-t
indeholder DEHP DEHP [Bis (2-etylhexyl) DEHP [@Bahikog &t (2-etil-hexilo)], o qual obsahuje Di [di(2-etilhexil)-
[di(2-ethylhexyl)ftalat], | ftalat], som kan medféra | (2-aiBuloefudo) eotépac] | pode constituir umrisco | (2-ethylhexyl) ftalét, | ftalatot] tartalmaz,
som kan udgare en risk for reproduktions- | mou pmopeiva amoteMéoet  |de danos reprodutivos ou| ktery miize znamenat | ami reproduktiv vagy
risiko for reprodukti eller utvecklingsskad. kivouvo mpokAnang PAABn¢ | de d Ivi em | riziko reprodukénicha | fejlddési karosoddst
DEHP eller udvikli i hos pediatriska patienter |oto avanapaywyiko obotnua| —doentes pediatricos, vyvojovychvadu | okozhat gyermekkori
skadevirkning hos samt gravida eller 1y oty avamtuén oe gravidas ou lactantes. | pediatrickych pacientdl, | betegek, illetve
padiatriske patienter, ammande kvinnor. TadiatpikoUs aoBeveic, téhotnych a kojicich Zen.|  vérandoés vagy
gravide eller ammende £ykboug 1y Bnhalovoeg szoptatd ndk esetében.
kvinder.it's weiit's weird Yuvaikec
Katali Katal ApiBpdc katahdyou Nimero de Katalogové Katalégusszdm
catdlogo Cislo
® Engangsbrug For engangshruk Miac xpriong Uso tinico K jednorézovému Egyszer
pouziti hasznlatos
/ﬂ/“’ | Temperaturb Temperaturb Meplopiopo Limitagio de Teplotni Homérsékleti
o0 Beppokpaciag temperatura omezeni korlatozds
”% Fugtighedsh Luftfuktighetsbegransnii Meplopiopo Limitagio de Omezeni Paratartalom-
s uypaoiag humidade vihkosti korlétozés
f Opbevares tort Forvaras torrt Natnpeite oteyvo Manter seco Uchovavejte v suchu Tartsa szdrazon
Forsigtig: Forsiktighet: Mpocoyn: Aviso: Upozornéni: Vigyazat!
Ifalge amerikansk Federal lag (i USA) 0 Opoarmovdiakag (HMA) Aleifederal (dos Federdlni zakony Az USA szovetségi
lov mé denne begrénsar forsaljningen VoG meplopilel Ty EUA) limita a venda USA povoluji prodej | torvényei értelmében
Rx onIy anordning kun av denna produkt till nwAnon autig e deste dispositivo této pomiicky pouze | azeszkdz kizardlag
selges af eller att séljas efter GUOKELNC ano 1 kata a0s médicos ou por Iékarem nebo na orvos altal vagy
efter ordination bestallning av napayyehia evog laTpov. ordem dos mesmos. lékarsky predpis. orvosi utasitasra
afen lege. en lakare. értékesithetd.
CE-konformitetsmeerkning | CE-konformitetsmarkning | ZApavon ouppopewong Marcacdo «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska radets CE obpguwva pemy conformidade conforme | CE podle smémice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran | odnyia Tou Evpwraikol a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 8 14. juni 1993 vedrorende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne junius 14.) az
° medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviov 1993 de14deJunhode | 14.cervna 1993 tykajici | orvostechnikai
utrustning. TEpi 1ATPOTEVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrol.
TIpoiovVTWV. dispositivos médicos. prostiedk.
CE-konformitetsmaerkning | CE-konformitetsmérkning | Zfjpavon cuppopewong Marcagao «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska rédets CE o0pguva pe Ty conformidade conforme | CE podle smérmice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv93/42/EEGfran | oSnyiatou Evpwnaikod | - a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 14. juni 1993 vedrgrende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne jlnius 14.) az
medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviou 1993 de 14 de Junho de 14. cervna 1993 tykajici orvostechnikai
utrustning. TEPH 1ATPOTERVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrdl.
TIpOIOVTWV. dispositivos médicos. prostiedku.
Autoriseret Auktoriserad ESovatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos
repraesentant i representant avTimpoowmog oty autorizado na zastupce v képviselet az
Det Europziske inom Europeiska Evpwnaikn Kowotnta Comunidade Evropském Eurdpai
Fllesskab gemenskapen Europeia spolecenstvi Kozosségben
J Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
M Fremstillingsdato Tillverkningsd. Huepopnvia kataokeurg Data de Fabrico Datum vyroby A gydrtas datuma
Partinummer Lot nummer AptBpoc Mapridag Ndmero do lote Cislo 3arze Tételszam
IE Mzngde Kvantitet Nogomta Quantidade Mnozstvi Mennyiség

Released Date: 2016-11-21

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
A Forsigtig Forsiktighet Mpoaoy1 Aviso Upozornéni Figyelem
[:E-:I Se Se bruk TupBouvleuteite Consultar as instrugdes | Postupujte podle Olvassaela
brugsanvisningen Ti¢ 0dnyie¢ xpriong de utilizado ndvodu k pouziti | hasznélati utasitést
Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotporoteite Ndo utilizar se Jestlize bude Ne hasznalja
hvis emballagen | forpackningen & €0V 1) ouoKevaoia aembalagem obal otevieny az eszkozt
er aben eller ppnad eller skadad., £xelLavoiytei estiver aberta nebo poskozeny, | haa csomagolds
beskadiget. £xeLumootei {npud. ou danificada. nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt.
% Ma ikke Farej Mnv Nao voltar Opakované Ne sterilizlja
% resteriliseres omsteriliseras pOvETE aesterli nesterilizujte ljra
Steriliseret ved Steriliserad Anooteipwpévo petn xpron | Esterilizado com Sterili Etilén-oxiddal
brug af ethylenoxid | med etylenoxid o&etdiov Tou atBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugarzassal
[steRLET R brug af bestraling med stralning ™ Xpron aktvopoliag porirradiacao sterilizovano sterilizalt
Ikke-steril Osteril Mn amootetpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
g Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Ajéng Utilizar até Pouzijte Do Lejérati ido:
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéxel,  mapouaia, Contémouestd | Obsahuje pirodni Természetes
W har spor af naturlig har spar av \dre€ puotkol presente borracha | kaucukovy latex latexgumit
gummilatex naturgummilatex KaoutoouK latex natural tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken
Beslaget passer Hallaren passar 0 Bpayiovag pmopei va O'suporte é Drzék je vhodny | A rdgzitok 12"-17%2"
AR til stengermed | staliningar meden |  mpooaptBei oe otatd compativel com pro stojany o atmérdjii
@ (12.7 mm —38.1 mm) en diameter diameterpa | diapétpou 1,27 éwg 3,81 cm hastes de priiméru allvanyokhoz
. . mellem %" 0g 115" 12,7-38,1mm (4" éwg 1%4") apol.a 1% pol. ¥4 palce az illeszkednek
(0,5-1,5 tum) de diametro 17 palce
. Se brugsanvisningen |Se bruksanvisni YupBouheuteite Tig Consulte as instrucdes | Ridte se pokyny Olvassa el a
eifu.edwards.com pa hjemmesiden pa webbplatsen 0dnyieg xpriong mov de utilizacdo k pouziti weboldalon
+18885704016 UMIGpYOULY OTOV (0TOTOTO no Website nawebu taldlhato

hasznalati utasitast

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Inpeiwen: Evoéxetat
va pnv oupmepihapBdvovrat 6Aa ta abpBoAa ot arjpiavon autod Tou mpoiévrog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
« Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute

Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn
Zawiera ftalany Obsah alebo Inneholder, eller Sisdltaa tai saattaa Coabpxanue un
Ten wyrob zawiera DEHP pritomnost ftalatov har forekomster av, sisaltad ftalaatteja. Hanuume Ha granat
[ftalan bis (2-etyloheksylu)], Tato pomdcka obsahuje ftalater Denne enheten Tamé laite sisdltdd DEHP:td | ToBa ycTpoiicTBOTO CbABPXKA
ktory moze szkodliwie DEHP [Bis-(2-etylhexyl)ftalat], inneholder DEHP [bis (2-etyyliheksyyli) ftalaatti], |  DEHP [buc (2-eTunxexcun)
wplywac na funkcje ktory moze p g [Bis (2-etylheksyl) ftalat], joka voi muodostaa riskin (Tanat], KoiiTo Moxe aa
rozrodcze lub rozwdj u riziko poskodenia som kan utgjore en risiko lisdantymiskyvylle tai olla nNpeACTaBNABa PUCK 3a
DEHP dzieci oraz kobiet w reprodukénej alebo for reproduksjons- eller | haitallista kehitykselle lapsilla, | ~ penpopykTuBHaTa cucrema
ciazy i karmiacych piersia. vyvojovej stistavy utviklingsskader hos barn, raskaana olevilla tai WK 13 MM HeraTuBHO
pediatrickych pacientov a gravide eller imettavilla dideilla. Bb3/jeiiCTBIE BbPXY Pa3BUTHETO
gravidnych alebo ammende kvinner. NpY NeANaTPUYHI NALNEHTH,
dojciacich zien. GpeMEHHI KEHM UK KbpMayKu.
Numer Kataldgové Katalogi Luettel Katanoxe Homep
katalogowy tislo
® Do jednorazowego Na jednorazové Til engangsbruk Kertakayttdinen 3a efiHoKpaTHa
uzytku pouzitie ynotpeba
/ﬂ/‘“ “ Ograniczenia Teplotné Temperaturbegrensning Lampétilarajoitus TemnepatypHo
o temperatury obmedzenie OrpaHiyeHie
m’ Ograniczenia Obmed: Fuktighetsbegi g K j OrpaHuuenme
s wilgotnosci vlhkosti 32 BAAXHOCT
f Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Mé holdes torr. Pida kuivana. (CbXpaHABaliTe Ha Cyxo MACTO
Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: BHumanue:
Prawo federalne (USA) Federélny zakon (USA) Faderal lov (USA) USA:n liittovaltion OenepanHoto
zezwala na sprzedaz obmedzuje predaj begrenser salg av laki sallii vain 33aKOHOAATENCTBO Ha
Rx onl niniejszego urzadzenia tohto zariadenia dette utstyret til ldakarien myyda tata CvepuHenure LLarn
Y tylko przez lekarzy lekdrom alebo na eller pa rekvisisjon laitetta, tai laitetta saa Hanara orpaHuyeHveTo
lub na ich zlecenie. zaklade predpisu fraenlege. myyda vain ldakarin HaCTOALLMAT ypes Aa 6bae

lekdra. méarayksestd. npoaBaH Camo oT Ui no
Hapex/iaHe Ha Nekap.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta CE mapkupoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBME CbINIACHO
Rady Wspélnot Eurépskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesakuuta [lupexTnsa 93/42/EN0
c € 8 Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS 20 14. juna 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha Espona ot
° zdnia 14 czerwca 1993 1993 o zdravotnickych enheter. ladketieteellisia laitteita 14 1041 1993 1. OTHOCHO
dotyczaca urzadzen pomdckach. koskevan direktiivin MeAMLMHCKITE M3[enus.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvéksynta CE mapkmpoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBYE CbITACHO
Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesékuuta [NvpexTnsa 93/42/EM0
c € Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS z0 14. jina 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha EBpona ot
zdnia 14 czerwca 1993 1993 0 zdravotnickych enheter. ladketieteellisid laitteita 141041 1993 1. 0THOCHO
dotyczaca urzadzen pomadckach. koskevan direktiivin MeULMHCKUTE U3Aenna.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH
-m przedstawiciel zdstupca v krajindch representant i edustaja Euroopan npeacTasuTen B
we Wspdlnocie Eurépskom Det europeiske yhteisossa Esponeiickata 06uHocT
Europejskiej spolocenstve fellesskap
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpousBoputen
M Data produkgji Datum vyroby Produk d | paivamaara [laTa Ha npou3BoACTBO
Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Erdnumero MapTupen Homep
|£| llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konnuecrso
14
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku

A Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue

D}] Zapoznajsie z Precitajte si Se Katso Hanpasere cnpaska ¢
instrukca uzycia ndvod na pouzitie bruksanvisningen kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, Ma ikke brukes Al Kyté, jos He u3non3gaiire, ako
@ opakowanie zostato ak je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0MaKoBKaTa e 0TBOPeHa
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WM NoBpefeHa.
Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Rl steriloi He crepunusupaiire
powtomi ilizuj resteriliseres uudelleen MOBTOPHO
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
uzyciu tlenku etylenu | pomocou etylénoxidu etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNEHOB OKCHA
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
STERILE | R przez napromienienie oziarenim straling sateilyttamalla cobnbuBaHe
‘@ Niesterylne Nesterilné Usteril Epasteriili Hectepuno
g Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHocT
yf( Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo
Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltaal Il Cbabp um
pochodzacy je pritomny tilstedevaerelse av kumilateksia Halnuve Ha ecTecTBeH
znaturalnego kauczuku prirodny kaucuk naturgummilateks KayuyKoB nateKc
lub
wykazuje jego obecnos¢
Do uchwytu pasuja Drziak mozno Brakettene passer til Kiinnike sopii Ckobara e noaxoaaiLa
A prowadnice o $rednicy namontovat na stenger med en diameter halkaisijaltaan 3a NpbTOBE € AMAMETbP OT
@ (12.7 mm —38.1 mm) 0d0,5do 1,5 cala stojany s priemerom pa0,5til 1,5 tomme. 15"=1%" telineisiin. Y2 uHy 50 1% uHua
) : (0d 1,27 do 3,81 cm) 13-38m
(0,5-1,5palca)

. Nalezy zapoznac sie z Pozrite si ndvod Se bruksanvisningen Katso kdyttoohjeet Hanpasere cnpaBka
eifu.edwards.com instrukgja obstugi na pouZitie na pé nettsiden. verkkosivustolta. CUHCT 3aynotpeta
+18885704016 dostepna na stronie webovej stranke B yebcaiita

internetowej

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sii uvedené vietky symboly.
« Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty timan tuotteen pakkausmerkinnissa.
+ 3a6enexKa: Bb3M0XHO € He BCAYKM CUMBONY /1A (@ BKIIOUEHN B ETUKETA Ha TO3Y1 NPOJIYKT.
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Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalan

Roména Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Contine sau prezinta Sisaldab ftalaate Turi savo sudétyje Liela vai neliela daudzuma | Ftalat igerir veya Bulundurur
urme de ftalati See seade sisaldab DEHP aryra ftalaty. satur ftalatus. Bu cihaz; pediatrik
Acest dispozitiv contine DEHP |  [bis(2-etiiiileksiiil)ftalaat] Siame prietaise yra DEHP Siierice satur DEHP hastalarda, hamile ya da
[Di (2-etilhexil) ftalat], iihendeid, mis voivad (bis-(2-etilheksil)-ftalato), [bis(2-etilheksil)ftalatu], emziren kadinlarda iireme
w care poate prezenta riscuri pohjustada riski kuris gali kelti rizikg kas var radit risku veya gelisime zarar verme riski
de afectare a functiei paljunemisvoimele voi reprodukcijai ar vaiky reproduktivajai veselibai vai olusturabilecek DEHP

=]
m
=
<

reproductive sau a dezvoltarii
la copii si la femeile gravide
sau care alapteaza.

v isi bei néscioms ir

q p
patsientide, rasedate voi
imetavate emade puhul.

zindancioms moterims.

attistibai pacientiem bérnu
vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar krati.

[Bis (2-etilheksil) ftalat]
icermektedir.

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

|® ) [

De unica folosinta Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Kullanimlik
kasutamiseks naudojimo lieto3anai
/H/“ < Limita de Temperatuuripiirang Temperatiros Temperatiras Sicakltk
o temperatura apribojimas ierobezojums Sinin
Limita de Niiskuspiirang Drégnio Mitruma Nem
5 umiditate apribojimas ierobezojums Sinin

. b
'_’ ®§

Asse feri de umezeald

Hoidke kuivana

Laikyti sausoje vietoje

Uzglabat sausu.

Kuru halde tutun

Atentie: Ettevaatust: Ispéjimas: levérojiet: ikaz:
Legea federald (SUA) USA foderaalsead: Jovaujantis JAV federalajos (ASV) Federal Yasalar
restrictioneaza piirangute jérgi tohib federaliniais jstatymais, tiesibu aktos ir (AB.D.), bu cihazin
Rx only vénzarea acestui seda seadet osta voi §j prietaisa galima ierobezota Sis hekim tarafindan
produs numai de catre tellida ainult arst. parduoti tik gydytojams ierices tirgosana veya hekimin siparisi
sau la prescriptia arjy uzsakymu. arstiem vai péc lizerine satilmasini
unui medic. arstu pasatijuma. zorunlu tutar.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa ndukogu Zenklas pagal markéjums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14.juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € g 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
° 1993 a Consiliului direkiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. iericém. isaretlemesi.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa noukogu Zenklas pagal markejums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14. juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
1993 a Consiliului direktiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. fericem. isaretlemesi.
Reprezentant autorizat Ametlik esindaja |galiotasis Autorizétais Avrupa Toplulugu'nda
[EC[ REP] in Comunitatea Euroopa Uhenduses atstovas Europos parstavis Eiropas Yetkili Temsilci
Europeand Bendrijoje Kopiena
J Producator Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
M Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim Tarihi
Numér de lot Partii number Partijos numeris Serijas numurs Lot Numarasi
IE Cantitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
A Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
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Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina
de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukiju. basvurun
Anu se utiliza daca Mitte kasutada, Nenaudoti, jei Nelietojiet, ja Ambalaj agilmig

® ® =

ambalajul este deschis kui pakend on pakuoté atidaryta iepakojums ir veya hasarliysa
sau deteriorat. avatud voi katkine. ar pazeista. atverts vai bojats. kullanmayin.
Anu se resteriliza Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin

prezinta latex din

kummilateksit

aryra natiralios

kaucuka lateksu

icerir veya mevcuttur

Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak
oxid de etilena etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir
[=IE[E) e | Gromsosdes | botnant sy | serie dimar
Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril Degildir
2 Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi:
yf( Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir
Contine sau Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje Satur dabiska Dogal kauguk lateks

cauciuc natural

qumos latekso

vai ta atliekas.

" —1%"
(12.7 mm —38.1 mm)

Suportul de prindere
se potriveste pe stative
pentru perfuzie de
13-38mm
(14" -1%") diametru

Klamber sobib
" kuni 1%"
diameetriga varrastega

Laikiklis tinka nuo
Yacol. iki 172 col.
skersmens atramoms

Kronsteins ir
saderigs ar 15—1%2"
diametra stativiem.

Braket %2ingila 1%z ing
capindaki askilara uyar

EIE eifu.edwards.com
+18885704016

Consultati instructiunile
de utilizare
de pe site-ul web.

Vaadake veebilehel
olevaid kasutusjuhiseid

Ir.interneto svetainéje
pateikiamas
naudojimo instrukcijas

Skatit timekla vietné
pieejamo lietosanas
instrukciju.

Web sitesinde
bulunan Kullanim
talimatlarina bagvurun

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje
qali buti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §i izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriinin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
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YcnoBHble 0603HaueHusa - Legenda simbola

-FHSEG - FFIRER - 7| = Hal

Pycckuit Srpski 225-4 R (88) =0
CopepuT GTanarbi Sadriiftalateili postoji | EVRENFESPA_FERLE | SWMATPHE | ZEY0ES ZYstn
[laHHoe U3nenvie cogiepKuT prisustvo ftalata AEEMESE DEHP AEEMAE DEHP [#8| U7{Lt ZEHO|ET}
avatvnrekcundtanar (910), | Ovo sredstvo sadrzi DEHP |[SBR_ERER— (2-ZHT ) |F_FPHM_ 2-2EC ExfetL
Bo3peficreue koroporo moxer | - [bis(2-etilheksil)ftalat] (BE] , FTRERXS) LRIEE, Zp| H) B7] - SIAEHI5EE | O| YA|:= DEHP[H|~
TIpUBECT! K HapyLLIeHUAM koji moze da ATk AL E R A TERY, | R IR EEEL P | (2-0| 2 A)ZE 0| E]
penpozyKTUBHoit dyHKuA wan|  stvori rizik od Stetnog EBRRE. RIS MAETER S | & ZEstn U0| A0}
DEHP HapyweHnsm passuTaa ipu | dejstva po reprodukciju BLwERGE - | ek MR E= 2R
1CNONb30BaHIN AETbMM 11 ili razvoj pedijatrijskih Z0l 0] o] MAl E=
6epemeHHbIMI W pacijenata, trudnica ek Mol e
KOPMSALL/MI XKeHLLYHAMU. ili dojilja. AELICH
Homep o kaTanory Kataloski broj DERS & AR FHE20 Hg
® TonbKo ANA oaHof 0 Jednok RETRER BRER 138
1CNONb30BaHMA upotreba
/ﬂ/‘“”‘ OrpaHuyenvie o Ogranicenje za SEERE SREPRE 25 N
o Temnepatype. temperatury
gjw’ OrpaHiyenvie o Ogranicenje za TEREPRA TREPRE S N
S BNAXHOCT. vlaznost
L XS Ab
? Bepeus ot Bnaru Odrzavajte suvim RIS RIGZIR i:'__j%; Ny flﬁgi
Npepoctepexenye. Oprez: R R Fo| Arg
OegiepanbHoe Saveznim zakonom SEEBIBEEE | EERIRARE 0]z ggtge
3aKoHogaTenbcreo CLIA (SAD) ogranicava AR AREHESE PREGEMEHESLEE | 2l Are] X|A|Of [h2faf gt
Rx only paspewuaet npopaxy se prodaja ovog EEERBEIRNE, B ILEEM - O] ZX|E Hojste =
37010 yCTpoiicTBa uredaja na prodaju THHStL AELICH
TONbKO Bpayam uam od strane ili po
110 UX 3aKazy. nalogu lekara.
Mapkuposka CE (E oznaka HRIE 1993 £F 6 1RIE1993 6 B o|& 7|7|of et
C00TBETCTBHA [IMpeKTUBe uskladenosti sa B 14 BEXEFS 14 BB R IR S8 OlAte] X|&E
EBponeiickoro cogeta Direktivom Evropskog FHEGNESESIES < 93/42/EEC(1993 4
c € g 93/42/EEC 0T 14 mioks saveta 93/42/EEZ od 93/42/EEC Y (E 93/42/EEC #Y CE 1R5E - 62 14)0f
° 1993 1. OTHOCUTENbHO 14. juna 1993. godine AR, (E ®ghd 013
MeZNLMHCKIX koja se odnosi na
YCTpOiicTB. medicinske uredaje.
Mapkuposka CE (E oznaka HRAE 1993 £F 6 R 1993 F6 B o|z 7|7]0f st
C00TBETCTBHSA [IMpexTuBe uskladenosti sa B 14 BEXETR 14 BB R EE MG Fd oAtz XA
EBponeiickoro coBeTa Direktivom Evropskog FBIRUMNEERIES < 93/42/EEC(1993 A
c € 93/42/EEC 0T 14 nioHa saveta 93/42/EEZ od 93/42/EEC B9 (E 93/42/EEC HY CE 1355 » 6 1Yo w2
1993 . 0THOCUTENbHO 14. juna 1993. godine HEtirE. EXghd o2
MeANLIMHCKIX koja se odnosi na
YCTPOiACTB. medicinske uredaje.
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(0-Set+ Closed Injectate Delivery System for Room Temperature Injectate
Model 93610

Ms033-57
Sterile Injectate
Solution (User
Supplied)

Swan-Ganz

Thermodilution

Catheter Non-Vented IV
Spike

Thermistor Snap Clamp

Connector

10 ml Syringe

with Jacket and
Flow-Through/ Contamination
Check Valve Shield

In-Line Injectate
Temperature Probe

Figure 1. C0-Set+ Closed Injectate Delivery System (Room Temperature Injectate)
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/ Tubing

Figure 2. View of Injectate Container, IV Spike,

Snap Clamp, and Tubing

Sterile Injectate

& Solution (User
Supplied)

Non-Vented
/ IV Spike

Snap Clamp

Injectate Delivery

M5033-14

M5033-15

\ 10 ml Syringe with

Jacketand
Contamination Shield

Check Valve

Figure 3. Syringe and Check Valve

Proximal
Injectate Hub

For single use only

Description

The C0-Set+, closed injectate delivery system for
room temperature injectate (Model 93610),
provides simple and convenient delivery of room
temperature injectate for the measurement of
cardiac output by thermodilution. The unit is
designed for use with a patient monitor and a
Swan-Ganz thermodilution catheter.

(0-Set-+ closed injectate delivery system (shown in
Figure 1) is connected between a suitable supply of
sterile injectate (D;W) and a Swan-Ganz
thermodilution catheter.

Instructions for Use
Equipment Needed

1. C0-Set+, closed injectate delivery system for
room temperature injectate (Model 93610)

2. Swan-Ganz thermodilution catheter

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

Figure 4. Flow-Through Housing Connected to Catheter Lumen

M5033-16

3-Way Stopcock

Flow-Through
Housing

3. Flow-Through Injectate Temperature Probe

4. Sterile DsWin IV container (bag
recommended) for use as injectate (500 ml
minimum)

5. Patient Monitor
6. Connecting cable for patient monitor

7. Empty flush container for collecting discarded
injectate

8. Continuous flush device

Connecting Injectate Container to
Closed System (Figure 2)

Use Aseptic Technique

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

2. Remove a (0-Set+ system from its package.
3. (Close the snap clamp.

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

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

Flushing Air from Fluid Path

Use Aseptic Technique

1. Connect the 10 ml syringe to the flow-
through/check valve (Figure 3).
Caution: Do not connect the syringe to
the catheter side of the flow-through/
check valve. Damage to the flow-through/
check valve can occur if the flow-through/
check valve is flushed or pressurized from the
wrong side. Disabling back-pressurization of
the flow-through/check valve can also occur if
the 3-way stopcock between the flow-
through/check valve and the catheter is not
opened to the catheter before injecting. If the
flow-through/check valve becomes damaged,
then it is possible that blood could be aspirated
back into the C0-Set + system syringe. Should
this occur, use of the C0-Set system (syringe
and flow-through/check valve) should be
discontinued and the system replaced.

2. Ensure that all the components are securely
connected.



Temperature

Probe

Figure 5. Temperature Probe and Flow-Through Housing

M5033-17

6.

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

Slowly pull the syringe plunger to prime the
system; then push the plunger in. Repeat 2 or
3 times, or until the system is completely free
of air. The system may also be filled by
squeezing the IV bag. Remove the syringe from
the flow-through/check valve when filling the
system by this method.

Return the syringe plunger to the fully
depressed position.

Close the snap clamp.

Connecting System to Catheter and
Patient Monitor

Use Aseptic Technique

1

Verify the absence of air in the fluid path.
Attach the flow-through /check valve to the
catheter injectate lumen stopcock (Figure 4).

Insert the injectate temperature probe into the
flow-through/check valve until it snaps into
place (Figure 5). Secure the system to
minimize movement with respect to the
patient.

Connect the injectate temperature probe cable
to the “Injectate Probe” lead of the computer
cable.

M5036-1a

Figure 6. Removing the Temperature Probe from Housing

Prepare Patient Monitor for
operation

1. Selectinjectate volume and catheter size on
patient monitor to determine computation
constant, or enter the computation constant
corresponding to the injectate volume and
catheter model being used (see Computation
Constant Table).

2. Prepare the monitor for operation according to

the directions in the appropriate monitor
operations manual. The C0-Set+, closed

injectate delivery system, is now ready for use.

Cardiac Qutput Measurement
1. Open the snap clamp.

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

between the syringe and catheter.

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

4. Press start on the monitor.

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

Note: The syringe plunger and the finger grips

on the syringe jacket have been designed to

help accommodate a wide range of user hand
sizes for efficient and comfortable injection of

fluid.

To ensure uniform fluid injections, care should
be taken to: a) avoid pushing in the syringe
plunger at an angle to the syringe barrel during
injection and b) ensure that the contamination
shield does not become twisted.

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

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

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

Injectate Temperature

Ensure that the injectate temperature falls within
the range of 18" to 25 “Cfor 5 or 10 ml injectate.
Lower or higher injectate temperatures will
affect cardiac output accuracy when using
the provided computation constants for
room temperature injectate.

Removing the Flow-Through Temperature
Probe (Figure 6)

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




Precautions

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

How Supplied

Contents sterile and fluid path nonpyrogenic if
package is undamaged or unopened. Do not use if
package is opened or damaged. Do not resterilize.

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

Shelf Life

The recommended shelf life is as marked on each
package. Resterilization will not extend the shelf
life of this product.

Technical Assistance

For technical assistance, please call Edwards

Technical Support at the following telephone

numbers:

Inside the U.S. and Canada
........................ 800.822.9837

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

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

Warning: This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not resterilize
or reuse the device. There are no data to support
the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of
this device after reprocessing.

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

This product is manufactured and sold under one or
more of the following U.S. patent(s): U.S. Patent
No. 6,248,077, 6,336,902; and corresponding
foreign patents. Likewise, additional patents
pending.

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

Product bearing the symbol:

has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:

has been sterilized using Irradiation.

Computation C Room Temperature Injectate System (5 or 10 ml: 18° to 25 °C)
Injectate
Volume 131F7 Al
(ml) &151F7 C144F7 096F6 7.5F Catheters 132F5
10 0.608 0.585 0.607 0.595 N/A
5 0301 0.287 0301 0.298 0307

3 mlinjectate volume is not recommended.




Systeme clos pour administration de solution d’injection CO-Set+ pour solution
d’injection a température ambiante, modeéle 93610

Cathéter de
thermodilution
de Swan-Ganz

Connecteur de la
thermistance

Moniteur de surveillance —————|f
du patient

{J
<€— (onnecteur de la
sonde d'injection

Robinet d'arrét a 3 voies

clapet anti-retour

Sonde de température de
solution d'injection intégrée

Figure 1. Systéme clos pour administration de solution d'injection CO-Set+ (solution d'injection a température ambiante)

Clamp
Cable de raccordement

du cathéter

Seringue de 10 mL
avec manchon et
Valve unidirectionnelle/ -~ gaine anti-

contamination

M5033-57

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

Perforateur pour
»<€—— poche de perfusion

sans évent
T

Ne pas réutiliser
Description

Le systeme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set+ pour solution d'injection a
température ambiante (modele 93610) offre une
solution simple et pratique pour I'administration de
solution d'injection a température ambiante
permettant la mesure du débit cardiaque par
thermodilution. Ce dispositif est destiné a étre
utilisé avec un moniteur de surveillance du patient
et un cathéter de thermodilution de Swan-Ganz.

Edwards, Edwards Lifesciences, le logo E
stylisé, CO-Set, CO-Set+, Swan et

Swan-Ganz sont des marques de commerce
d'Edwards Lifesciences Corporation. Toutes les
autres marques de commerce sont la propriété
de leurs détenteurs respectifs.

Le systéme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set+ (illustré a la Figure 1) est relié
de part et d"autre a un dispositif adéquat
dalimentation en solution d'injection stérile (DsW)
etaun cathéter de thermodilution de Swan-Ganz.

Mode d’emploi
Matériel nécessaire

1. Systeme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set+ pour solution d'injection a
température ambiante (modéle 93610)

2. (athéter de thermodilution de Swan-Ganz

3. Sonde de température intermédiaire de
solution d'injection

4. Solution d'injection DsW stérile conditionnée
pour la perfusion (poche de perfusion
recommandée) (500 mL minimum)

5. Moniteur de surveillance du patient

5

6. (able de raccordement au moniteur de
surveillance du patient

7. Container de purge vide pour la récupération
des rejets de solution d'injection

8. Dispositif de purge continue
Raccordement du container de
solution d'injection au systéme clos
(Figure 2)

Utiliser une technique aseptique

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

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

3. Fermerle clamp.



I'utilisateur)

Clamp

4§ Tubulure pour administration

/ de solution d'injection

Figure 2. Vue du container de solution d'injection, du perforateur pour poche

Solution d'injection
4 stérile (fournie par

Perforateur pour poche

/ de perfusion sans évent

de perfusion, du clamp et de la tubulure

M5033-14

(lapet anti-retour

Figure 3. Seringue et clapet anti-retour

M5033-15

Seringue de 10 mL avec
manchon et gaine anti-
contamination

proximale

4. Retirer le capuchon de protection du
perforateur pour poche de perfusion et insérer
le perforateur sans évent dans le container de
solution d'injection.

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

Purge de I'air du trajet des fluides
Utiliser une technique aseptique

1. Raccorderla seringue de 10 mL a la valve
unidirectionnelle/au clapet anti-retour (Figure 3).
Avertissement : ne pas raccorder la
seringue du coté cathéter de la valve
unidirectionnelle/du clapet anti-retour.
La purge ou la mise sous pression inversées de
la valve unidirectionnelle/du clapet anti-retour
peuvent endommager la valve. La fonction de
contre-pression de la valve unidirectionnelle/
du clapet anti-retour peut étre altérée sile
robinet d'arrét a 3 voies n’est pas ouvert
entre la valve unidirectionnelle/le clapet
anti-retour et le cathéter avant I'injection.
L'endommagement de la valve
unidirectionnelle/du clapet anti-retour peut
entrainer I'aspiration de sang dans la seringue
du systéme CO-Set+. Le cas échéant, cesser
toute utilisation du systéme CO-Set (seringue
et valve unidirectionnelle/clapet anti-retour)
et remplacer le systéme.

6.

Embase d'injection

Figure 4. Dispositif intermédiaire connecté a la lumiére du cathéter

M5033-16

Robinet d'arrét a 3 voies

Dispositif
intermédiaire

Vérifier le bon raccordement de tous les
composants.

Ouvrir le clamp afin de permettre I'écoulement
de la solution depuis le container de solution
d'injection. Placer un container vide sous la
valve unidirectionnelle/le clapet anti-retour
afin de recueillir I'excés de solution d'injection.

Tirer lentement sur le piston de la seringue
afin d’amorcer le systéme, avant de I'enfoncer
anouveau. Répéter la procédure 2 a 3 fois ou
jusqu'a ce qu'il n'y ait plus d'air dans le
systeme. Le systéme peut également étre
rempli par pression de la poche de perfusion.
Le cas échéant, retirer la seringue de la valve
unidirectionnelle/du clapet anti-retour.

Enfoncer complétement le piston de la
seringue.

Fermer le clamp.

Raccordement du systéme au
cathéter et au moniteur de
surveillance du patient

Utiliser une technique aseptique

1.

Vérifier I'absence d'air dans le trajet des
fluides. Relier la valve unidirectionnelle/le
clapet anti-retour au robinet d'arrét fermant la
lumiére du cathéter d'injection (Figure 4).

2.

Insérer la sonde de température de solution
d'injection dans la valve unidirectionnelle/le
clapet anti-retour jusqu’a ce qu'elle
s'enclenche (Figure 5). Fixer le systeme de
maniére a minimiser les mouvements par
rapport au patient.

Connecter le cable de la sonde de température
de la solution d'injection au raccord “Sonde de
solution d'injection” du cable de I'ordinateur.

Préparation du moniteur de
surveillance du patient

1.

Sélectionner le volume d'injection et |a taille
du cathéter sur le moniteur de surveillance du
patient pour déterminer la constante de calcul
ou saisir la constante de calcul correspondant
au volume de solution d'injection et au modéle
de cathéter utilisé (voir le tableau Constante de
calcul).

Préparer le moniteur pour I'intervention
conformément aux instructions figurant dans
le manuel de I'opérateur correspondant. Le
systeme clos pour administration de solution
d'injection CO-Set-+ est prét a 'emploi.



Sonde de
température

Figure 5. Sonde de température et dispositif intermédiaire
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Mesure du débit cardiaque

1.
2.

Ouvrir le clamp.

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

Retirer la quantité désirée (5a 10 mL) de
solution d'injection dans la seringue.

. Appuyer sur le bouton de démarrage sur le

moniteur.

Procéderimmédiatement a l'injection a un
débit minimal de 2,5 mL/s.

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

Pour assurer des injections uniformes, veiller a
a) éviter toute pression non linéaire sur le
piston de la seringue pendant les injections et
b) s'assurer que la gaine anti-contamination
n'est pas tordue.

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

Remarque : afin d'améliorer la reproductibilité
du débit cardiaque, espacer les injections d'une
minute environ et augmenter le volume
d'injection & 10 mL si ce n'est pas déja le cas.

M5036-1a

Figure 6. Retrait de la sonde de température du dispositif

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

Température d'injection

S'assurer que la température de la solution
d'injection se trouve entre 18 et 25 °C pour 5 ou
10 mL de solution d'injection. Une température
de solution d'injection plus basse ou plus
élevée influencerait la précision de mesure
du débit cardiaque avec les constantes de
calcul fournies pour la solution d'injection a
température ambiante.

Retrait de la sonde de température
intermédiaire (Figure 6)

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

Précautions

Un soin particulier doit étre apporté pendant le
montage et |'utilisation du matériel, afin d'éviter
toute entrée d'air dans le systeme. Fixer la valve
unidirectionnelle/le clapet anti-retour et la
seringue de maniére a minimiser les mouvements
par rapport au patient.

Présentation

Contenu stérile et trajet des fluides apyrogéne si le
conditionnement n’est ni ouvert ni endommageé.

Ne pas utiliser si le conditionnement est ouvert ou
endommagé. Ne pas restériliser.

Le systéeme CO-Set+ est uniquement destiné a étre
utilisé sur un seul patient. Il est recommandé de
changer (remplacer) le systéme CO-Set+ entre
chaque patient, conformément aux procédures en
vigueur dans |'établissement concernant le
remplacement des jeux de tubulure contenant des
solutions de dextrose.

Durée de conservation

La durée de conservation recommandée est
indiquée sur chaque emballage. La restérilisation
ne prolonge pas la durée de conservation de ce
produit.

Assistance technique

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

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

Mise en garde : ce dispositif est congu, prévu et
distribué exclusivement pour un usage unique. Ne
pas restériliser ni réutiliser ce dispositif. ||
n'existe aucune donnée corroborant le caractére
stérile, I'absence de pyrogénicité et la
fonctionnalité de ce dispositif apres
reconditionnement.

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




Ce produit est fabriqué et commercialisé sous un ou Se reporter a la légende des symboles a la fin D'autre part, les produits porteurs du
plusieurs des brevets américains suivants : de ce document.

symbole :
numéros 6,248,077 et 6,336,902 ainsi que leurs
brevets étrangers correspondants. Des brevets STERILE “
supplémentaires sont également en instance. Les produits porteurs du symbole :

été stérilisés par irradiation.
STERILE ont été stéri

ont été stérilisés a I'oxyde d'éthyléne.

Constantes de calcul du systeme d'injection a température ambiante (5 ou 10 mL:18°a 25 °C)

Volume
de solution
d'injection 131F7 Tous les
(mL) et151F7 C144F7 096F6 cathéters7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 S.0.
5 0,301 0,287 0,301 0,298

0,307

Un volume de solution d'injection de 3 mL n’est pas recommandé.

C0-Set+ geschlossenes Injektatverabreichungssystem fiir raumtemperiertes
Injektat (Modell 93610)

M5033-57

Sterile
Injekttatlosung
(vom Benutzer
bereitgestellt)

Swan-Ganz- . .
Thermodilutionskatheter Nicht beliifteter

Infusionsdorn

Schnappklemme

J<€— Injektatsondenanschluss
Anschlusskabel fiir

Dreiwegehahn Katheter

10-ml-Spritze mit Hiille und
Kontaminationsschutz

Durchfluss-/
Riickschlagventil

Durchfluss-Injektattemperatursonde

Abbildung 1: C0-Set+ geschlossenes Injektatverabreict stem (r periertes Injektat)

B :




Riickschlagventil

Abbildung 3: Spritze und Riickschlagventil

M5033-15

\10-mI-Spritze mit Hiille

und Kontaminationsschutz

MS033-14

Sterile

Injekttatldsung

(vom Benutzer

bereitgestellt)

Nicht beliifteter

/ Infusionsdorn
Schnappklemme
proximaler
& Injektatanschluss
/ Injektatzufuhrschlauch
Abbildung 2: Injektatbehalter, Infusionsdorn
Schnappklemme und Schlauch

Nur zur elnmallgen Gebrauchsanweisung
Verwendu ng Bendtigte Ausriistung
Beschreibun g 1. C0-Set+ geschlossenes

Das C0-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem fiir
raumtemperiertes Injektat (Modell 93610)
ermaglicht die einfache und komfortable
Verabreichung von raumtemperiertem Injektat zur
Messung des Herzzeitvolumens mittels
Thermodilution. Das System ist fiir die Verwendung
mit einem Patientenmonitor und einem
Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter konzipiert.

Das C0-Set+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem (siehe Abbildung 1)
wird zwischen einer geeigneten sterilen
Injektatquelle (DsW) und einem Swan-Ganz-
Thermodilutionskatheter angeschlossen.

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

Abbildung 4: Durchflussarmatur angeschlossen an das Katheterlumen
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Dreiwegehahn

Durchflussarmatur

Injektatverabreichungssystem fiir
raumtemperiertes Injektat (Modell 93610)

2. Swan-Ganz-Thermodilutionskatheter
3. Durchfluss-Injektattemperatursonde

4. Sterile DsW-Losung in Infusionshehalter
(Beutel empfohlen) zur Verwendung als
Injektat (mindestens 500 ml)

5. Patientenmonitor
6. Anschlusskabel fiir Patientenmonitor

7. Leerer Spiilbehalter zur Aufnahme von
gebrauchtem Injektat

8. Kontinuierliches Spiilgerét

AnschlieBen des Injektatbehalters an
das geschlossene System (Abbildung 2)
Auf aseptische Arbeitsweise achten

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

2. Das C0-Set+ System aus der Verpackung
nehmen.

3. Die Schnappklemme schlieRen.

4. Die Schutzkappe vom Infusionsdorn abnehmen
und den nicht beliifteten Dorn in den
Injektatbehalter einstechen.

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

Entliiften der Fliissigkeitsleitung

Auf aseptische Arbeitsweise achten

1. Die 10-ml-Spritze an das Durchfluss-/
Riickschlagventil anschlieRen (Abbildung 3).
Vorsicht: Die Spritze nicht an die
Katheterseite des Durchfluss-/
Riickschlagventils anschlieBen. Wenn das
Durchfluss-/Riickschlagventil iiber die falsche
Seite gespiilt oder mit Druck beaufschlagt wird,
kann das Ventil beschadigt werden. AuBerdem
kann es dazu kommen, dass die
Riickdruckbeaufschlagung des Durchfluss-/
Riickschlagventils nicht mehr funktioniert,
wenn der Dreiwegehahn zwischen dem
Durchfluss-/Riickschlagventil und dem
Katheter vor der Injektion nicht zum Katheter
hin gedffnet wird. Bei einer Beschddigung des



Temperatursonde

Abbildung 5: Temperatursonde und Durchflussarmatur
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Durchfluss-/Riickschlagventils ist es mdglich,
dass Blut zuriick in die Spritze des CO-Set+
Systems gesaugt wird. In diesem Fall darf das
(C0-Set System (Spritze und Durchfluss-/
Riickschlagventil) nicht weiter verwendet
werden und das System muss ausgetauscht
werden.

. Sicherstellen, dass alle Komponenten sicher
befestigt sind.

. Die Schnappklemme dffnen, sodass Losung aus
dem Injektatbehélter flieBen kann. Zum
Auffangen der gebrauchten Ldsung das
Durchfluss-/Riickschlagventil iiber einen leeren
Behélter halten.

. Den Spritzenkolben langsam herausziehen,
um das System vorzufiillen, und anschlieBend
wieder hineindriicken. 2- oder 3-mal oder so
oft wiederholen, bis sich im System keinerlei
Luft mehr befindet. Das System kann auch
durchZ driicken des Infusionsheutels
gefiillt werden. Wird das System mit dieser
Methode gefiillt, die Spritze vom Durchfluss-/
Riickschlagventil entfernen.

. Den Spritzenkolben wieder vollsténdig
hineindriicken.

. Die Schnappklemme schlieRen.

Abbildung 6: Entfernen der Temperatursonde von der Armatur

M5036-1a

AnschlieBen des Systems an den
Katheter und Patientenmonitor

Auf aseptische Arbeitsweise achten

1. Darauf achten, dass sich in der
Fliissigkeitsleitung keine Luft befindet. Das
Durchfluss-/Riickschlagventil am
Kathetherinjektat-Lumenabsperrhahn
befestigen (Abbildung 4).

2. Die Injektattemperatursonde in das
Durchfluss-/Riickschlagventil einfiihren und
einrasten lassen (Abbildung 5). Das System
arretieren, um Bewegungen in Bezug auf den
Patienten auf ein Minimum zu reduzieren.

3. Das Kabel der Injektattemperatursonde am
JInjektatsondenanschluss” des
Computerkabels anschlieBen.

Vorbereiten des
Patientenmonitors fiir die
Inbetriebnahme

1. Injektatvolumen und KathetergrBe am
Monitor auswahlen, um die
Berechnungskonstante zu ermitteln, oder die
Berechnungskonstante entsprechend dem
Injektatvolumen und verwendeten
Kathetermodell eingeben (siehe Tabelle der
Berechnungskonstanten).

2. Monitor gemédR den Anweisungen im

zugehdrigen Benutzerhandbuch des Monitors
fiir die Inbetriebnahme vorbereiten. Das
(C0-Set-+ geschlossene
Injektatverabreichungssystem st jetzt
einsatzbereit.

Messung des Herzzeitvolumens
. Die Schnappklemme offnen.

2. Den Absperrhahn am

Katheterinjektatanschluss drehen, um den
Spiilanschluss zu schlieBen und die
Fliissigkeitsleitung zwischen der Spritze und
dem Katheter zu 6ffnen.

. Die gewiinschte Menge Injektat (5 bis 10 ml) in

die Spritze aufsaugen.

. Am Monitor auf ,Start” driicken.

. Sofort die Injektion mit einer Geschwindigkeit

von mindestens 2,5 ml/s vornehmen.

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

Um gleichméBige Fliissigkeitsinjektionen
sicherzustellen, ist auf Folgendes zu achten:
a) den Spritzenkolben bei der Injektion nicht
schrag zum Spritzenkdrper hineindriicken und
b) sicherstellen, dass der
Kontaminationsschutz nicht verdreht wird.



6. Das Herzzeitvolumen gemdR den
Anweisungen im Benutzerhandbuch fiir den
Patientenmonitor ermitteln.

Hinweis: Zur besseren Reproduzierbarkeit
(Vergleichsprézision) des Herzzeitvolumens die
Injektionen in einem Abstand von ca. 1 Minute
vornehmen und das Injektatvolumen auf 10 ml
erhdhen, sofern noch nicht geschehen.

7. Am Ende der Messungen den Absperrhahn
wieder in die urspriingliche Position
(Spiilposition) bringen (dabei sicherstellen,
dass die Spritze leer ist) und die
Schnappklemme schlieBen.

Injektattemperatur

Sicherstellen, dass die Injektattemperatur fiir 5
oder 10 ml Injektat im Bereich von 18 °Cbis 25 °C
liegt. Niedrigere oder hohere
Injektattemperaturen wirken sich bei
Verwendung der bereitgestellten
Berechnungskonstanten fiir
raumtemperiertes Injektat auf die
Genauigkeit des Herzzeitvolumens aus.

Entfernen der Durchflusstemperatursonde
(Abbildung 6)

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

VorsichtsmaBnahmen

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

Lieferung

Bei unbeschadigter und ungedffneter Verpackung
ist der Inhalt steril und die Fliissigkeitsleitung nicht
pyrogen. Bei beschddigter oder bereits gedffneter
Verpackung nicht verwenden. Nicht resterilisieren.

Das C0-Set+ System st als Einmalprodukt zur
Verwendung fiir nur einen Patienten bestimmt.
Es wird empfohlen, das CO-Set+ System fiir jeden
Patienten gemaf den im Krankenhaus iiblichen
Verfahren fiir das Wechseln von Schlduchen mit
Dextroseldsungen zu wechseln (auszutauschen).

Haltbarkeit

Die empfohlene Haltbarkeit des Produkts ist auf
der Verpackung angegeben. Eine Resterilisation
verlangert die Haltbarkeit dieses Produkts nicht.

Technischer Kundendienst

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

In Deutschland:
In Osterreich:...
In der Schweiz

..089-95475-0
01) 24220-0
..041348 2126

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt und wird
nur zur einmaligen Verwendung angeboten. Das
Produkt nicht resterilisieren und nicht
wiederverwenden. Uber die Sterilitt, Nicht-
Pyrogenitét und Funktionsfahigkeit nach einer
Wiederaufbereitung liegen keine Daten vor.

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

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren
der nachstehenden US-Patente hergestellt und
verkauft: US-Patent Nr. 6,248,077; 6,336,902 sowie
entsprechende Auslandspatente. Weitere Patente
sind angemeldet.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Das Produkt mit dem Symbol:

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Produkt mit dem Symbol:

STERILE | R |

wurde durch Bestrahlung sterilisiert.

Berechnungskonstanten fiir System fiir raumtemperiertes Injektat (5 oder 10 ml: 18 °Cbis 25 °C)

Injektat- Alle
volumen 131F7 7,5-F-Katheter
(ml) &151F7 C144F7 096F6 (2,47 mm) 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 -
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

Ein Injektatvolumen von 3 ml wird nicht empfohlen.




Sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ para inyeccion a temperatura ambiente
(modelo 93610)

M5033-57

Solucién inyectable
estéril
(suministrada por
el usuario)

Monitor de ————> ||
paciente i

Catéter de
termodilucion

Swan-Ganz Puntai.v. sin

ventilacion

Conector del Pinza a presién

termistor \ Cable de conexién

del catéter

Jeringa de 10 ml
con cubiertay

Valvula de retencién/  funda protectora de
paso de flujo contaminacién

Sonda de temperatura
del inyectable en linea

Figura 1. Sistema cerrado para inyeccion CO-Set-+ (inyeccion a temperatura ambiente)

De un solo uso
Descripcion

El sistema cerrado para inyeccién CO-Set+ para
inyeccion a temperatura ambiente (modelo 93610)
proporciona una administracién de inyeccion a
temperatura ambiente sencilla y comoda para la
medicidn del gasto cardiaco por termodilucion. La
unidad estd disefiada para su uso con un monitor de
paciente y un catéter de termodilucién Swan-Ganz.

El sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ (mostrado
en la Figura 1) estd conectado entre un suministro

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, CO-Set, CO-Set+, Swan

y Swan-Ganz son marcas comerciales

de Edwards Lifesciences Corporation. El resto
de las marcas comerciales pertenecen a sus
respectivos propietarios.

adecuado de inyectable estéril (DsW) y un catéter de
termodilucion Swan-Ganz.

Instrucciones de uso

Equipo necesario

1. Sistema cerrado para inyeccion CO-Set+ para
inyeccién a temperatura ambiente (modelo 93610)

2. (atéter de termodilucion Swan-Ganz

3. Sonda de temperatura del inyectable de paso
de flujo

4. DgW estéril en recipientei.v. (bolsa recomendada)
para su uso como inyectable (500 ml como minimo)

5. Monitor de paciente
6. (Cable de conexion para el monitor de paciente

7. Recipiente de purgado vacio para recoger el
inyectable desechado
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8. Dispositivo de purgado continuo

Conexion de un recipiente del
inyectable a un sistema cerrado
(Figura 2)

Utilice una técnica aséptica

1. Suspenda el recipiente del inyectable (bolsa i.v.
o botella) a la altura deseada; no lo coloque a
mds de 90 cm (tres pies) por encima del lugar
deinsercion del catéter.

2. Retire de su envase el sistema C0-Set+.
3. Cierre la pinza a presién.

4, Retire la tapa protectora de la puntai.v. e inserte la
puntassin ventilacion en el recipiente del inyectable.

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




/ Tubo de inyeccion

Figura 2. Vista del recipiente del inyectable, de la puntai.v., de la pinza a

presion y del tubo

Solucion inyectable
estéril (suministrada
por el usuario)

Puntai.v.sin
/ ventilacién

Pinza a presion

M5033-14

Valvula de retencién

M5033-15

2
\ Jeringa de 10 ml con
cubiertay funda

protectora de
contaminacién

Figura 3. Vdlvula de retencion y jeringa

Conector del

Purga de aire de laruta de liquidos

Utilice una técnica aséptica

1.

Conecte la jeringa de 10 ml a la valvula de
retencion/paso de flujo (Figura 3).

Aviso: No conecte la jeringa en el lado del
catéter de la valvula de retencién/paso
de flujo. Pueden producirse dafios en la
vélvula de retencion/paso de flujo sila valvula
de retencion/paso de flujo se purga o presuriza
desde el lado equivocado. La desactivacion de
la presion de retroceso de la valvula de
retencion/paso de flujo también puede
producirse si la llave de paso de 3 vias entre la
vélvula de retencion/paso de flujo y el catéter
no estd abierta al catéter antes de la inyeccin.
Si se dafia la valvula de retencion/paso de
flujo, es posible que la sangre vuelva a ser
aspirada en el sistema de jeringa CO-Set+. Si
esto ocurre, debe interrumpirse el uso del
sistema CO-Set (jeringa y vélvula de retencion/
paso de flujo) y debe ser sustituido.

Asegirese de que todos los componentes estén
conectados de forma sequra.

Abra la pinza a presion para permitir que la
solucion fluya desde el recipiente del
inyectable. Para recoger la solucién desechada,
sujete la vélvula de retencion/paso de flujo
sobre un recipiente vacio.

4.

6.

inyectable proximal
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Llave de paso de 3 vias

(arcasa de paso
de flujo

Figura 4. Carcasa de paso de flujo conectada a la luz del catéter

Tire lentamente del émbolo de la jeringa para
purgar el sistema; a continuacion, empuje el
émbolo. Repita 2 0 3 veces 0 hasta que el
sistema no contenga nada de aire. El sistema
también puede llenarse apretando la bolsa i.v.
Extraiga la jeringa de la vélvula de retencién/
paso de flujo cuando llene el sistema mediante
este método.

Devuelva el émbolo de la jeringa a la posicién de
pulsado completamente.

Cierre la pinza a presion.

Conexion del sistema al catéter y al
monitor de paciente

Utilice una técnica aséptica

1.

Verifique la ausencia de aire en la ruta de
liquidos. Fije la vlvula de retencion/paso de
flujo a la llave de paso de la luz del catéter del
inyectable (Figura 4).

Inserte la sonda de temperatura del inyectable
enla vélvula de retencién/paso de flujo hasta
que encaje en sussitio (Figura 5). Fije el sistema
para minimizar el desplazamiento con respecto
al paciente.

Conecte el cable de la sonda de temperatura del
inyectable al electrodo para la "sonda del
inyectable" del cable del ordenador.
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Preparacion del monitor de paciente
para el funcionamiento

1.

Seleccione el volumen del inyectable y el
tamafio del catéter en el monitor de paciente
para determinar la constante de calculo o
introduzca la constante de célculo
correspondiente al volumen del inyectable y el
modelo de catéter utilizado (consulte la tabla
de constantes de cdlculo).

Prepare el monitor para su funcionamiento
segun las instrucciones del manual de
instrucciones correspondiente del monitor. El
sistema cerrado para inyeccion C0-Set+ ahora
esta listo para su uso.

Medicidn del gasto cardiaco

1.
2.

Abra la pinza a presion.

Gire la llave de paso del conector del catéter del
inyectable para cerrar el purgadoi.v. y abrir la ruta
de liquidos entre la jeringa y el catéter.

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

Pulse el boton de inicio en el monitor.

Efectde de inmediato la inyeccion a una
velocidad de al menos 2,5 ml/s.




Sonda de
temperatura

Figura 5. Sonda de temperatura y carcasa de paso de flujo
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Nota: El émbolo de la jeringa y la empufiadura
para los dedos de la cubierta de la jeringa se han
disefiado para adaptarse a una amplia variedad
de tamafios de mano del usuario y facilitar asi
una inyeccion del liquido eficiente y cémoda.

Con el fin de garantizar la uniformidad de las
inyecciones de liquido, se debe tener cuidado
para: a) evitar presionar el émbolo de la jeringa
en angulo con el cuerpo de la jeringa durante las
inyecciones y b) asequrarse de que la funda
protectora de contaminacién no se retuerce.

6. Realice la determinacion aplicable al gasto
cardiaco seguin las instrucciones del manual del
monitor de paciente.

Nota: Para mejorar la reproducibilidad del gasto
cardiaco, separe las inyecciones
aproximadamente 1 minuto y aumente el
volumen de inyectable a 10 ml si no lo esta
haciendo ya.

7. Alfinal de las mediciones, devuelva la llave de
paso a su posicion original (purgado)
(asegurandose de que la jeringa estd vacia) y
cierre la pinza a presion.

Temperatura del inyectable

Asegurese de que la temperatura del inyectable se
encuentra dentro del rango de 18 °Ca 25 °C para
inyectables de 5 0 10 ml. Las temperaturas
superiores o inferiores del inyectable
afectaran a la precision del gasto cardiaco al
usar las constantes de calculo proporcionadas
para la inyeccion a temperatura ambiente.

M5036-1a

Figura 6. Retirada de la sonda de temperatura de la carcasa

Retirada de la sonda de temperatura de paso
de flujo (Figura 6)

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

Precauciones

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

Presentacion

El contenido es estéril y la ruta de liquidos es no
pirégena si el paquete estd sin abriry no presenta
dafios. No lo utilice si el envase estd abierto o
dafiado. No lo vuelva a esterilizar.

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

Vida util de almacenamiento

En el envase se indica la vida dtil recomendada del
producto cuando estd almacenado. La
reesterilizacion no aumentard la vida util de
almacenamiento de este producto.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, péngase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:

En ESPaia:........cueeueuseuseuseasnennene 902513880

Advertencia: Este dispositivo esta disefiado,
pensado y se distribuye para un solo uso. No
vuelva a esterilizar ni reutilice el dispositivo.
No existen datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad nila funcionalidad de este
dispositivo después de volver a procesarlo.

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

Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo con una
o varias de las siguientes patentes estadounidenses:
Patentes 6,248,077 y 6,336,902 de EE. UU., asi como las
correspondientes patentes en el extranjero. De iqual
modo, existen patentes adicionales pendientes.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del
presente documento.

Producto con este simbolo:

Se ha esterilizado con 6xido de etileno.

Producto con este simbolo:

STERILE | R |

Se ha esterilizado con radiacion.




Constantes de calculo del sistema de inyeccion a temperatura ambiente (5 0 10 ml: de 18 °Ca 25 °C)

Volumen
del inyectable 131F7 Todos los
(ml) y151F7 C144F7 096F6 catéteres de 7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 N/D
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

No se recomienda un volumen de inyectable de 3 ml.

Sistema di rilascio chiuso per iniettato a temperatura ambiente C0-Set+

modello 93610

M5033-57

Soluzione di
iniettato sterile
(fornita dall'utente)

Catetere per
germotglumone Perforatore per
wan-sanz <P endovenosa
senza sfiato
Connettore del el Morsettob
i sonda dell'iniettato stringitubo
termistore Cavo di collegamento g
del catetere
Siringa da 10 ml con
camicia e barriera
Valvola di non ritorno/ anticontaminazione
Sonda di temperatura
dell'iniettato in linea
Figura 1. Sistema di rilascio chiuso per iniettato CO-Set+ (temperatura ambiente)
ESCIUSivamente monouso misurazione della gittata cardiaca mediante Istruzioni per I'uso

Descrizione

II'sistema di rilascio chiuso per iniettato a
temperatura ambiente CO-Set+ (modello 93610)
consente di somministrare in modo semplice e
pratico iniettato a temperatura ambiente per la

termodiluizione. L'unita & progettata per I'uso con
un monitor paziente e un catetere per
termodiluizione Swan-Ganz.

I sistema di rilascio chiuso per iniettato CO-Set+
(illustrato nella Figura 1) viene collegato tra
un'adeguata fonte di iniettato sterile (D;W) e un
catetere per termodiluizione Swan-Ganz.
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Attrezzatura necessaria

1. Sistema dirilascio chiuso per iniettato a
temperatura ambiente C0-Set+ (modello
93610)

2. (atetere per termodiluizione Swan-Ganz




Soluzione di

Perforatore per

/ endovenosa senza sfiato

Morsetto stringitubo

Tubo di somministrazione

/ dell'iniettato

Figura 2. Vista di contenitore dell'iniettato, perforatore
per endovenosa, morsetto stringitubo e tubo

4 iniettato sterile

(fornita dall'utente)

M5033-14

Valvola di non ritorno

M5033-15

—_—

\ Siringa da 10 ml con

camicia e barriera
anticontaminazione

Figura 3. Siringa e valvola di non ritorno

prossimale

3. Sonda di temperatura dell'iniettato a flusso
passante

4. Soluzione D;W sterile in contenitore per
endovenosa (si consiglia una sacca) da usare
come iniettato (500 ml minimo)

5. Monitor paziente
6. (Cavo di collegamento per il monitor paziente

7. Contenitore vuoto per la raccolta dell'iniettato
discarto

8. Dispositivo d'irrigazione continua

Collegamento del contenitore
dell'iniettato al sistema chiuso
(Figura 2)

Utilizzare una tecnica asettica

1. Appendereil contenitore dell'iniettato (sacca o
flacone per endovenosa) all‘altezza desiderata;
non posizionarlo a un’altezza superiore a 90 cm
(3 piedi) dal sito di inserimento del catetere.

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

2.

Raccordo diiniezione

M5033-16

Rubinetto a 3 vie

Alloggiamento a
flusso passante

Figura 4. Alloggiamento a flusso passante collegato al lume del catetere

Estrarre un sistema C0-Set+ dalla confezione.
Chiudere il morsetto stringitubo.

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

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

Espulsione dell’aria dal percorso
del liquido

Utilizzare una tecnica asettica

1.

Collegare la siringa da 10 ml alla valvola di non
ritorno/a flusso passante (Figura 3).
Attenzione: non collegare la siringa al
lato catetere della valvola di non
ritorno/a flusso passante. Se irrigata o
pressurizzata dal lato errato, Ia valvola di non
ritorno/a flusso passante potrebbe subire dei
danni. Potrebbe inoltre verificarsi una perdita
della contro-pressurizzazione della valvola di
non ritorno/a flusso passante nel caso in cuiil
rubinetto a 3 vie posto tra la valvola di non
ritorno/a flusso passante e il catetere non
venga aperto verso il catetere prima
dell'iniezione. In caso di danni alla valvola di
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non ritorno/a flusso passante, il sangue
potrebbe essere riaspirato nella siringa del
sistema CO-Set+. Se cio dovesse verificarsi,
interrompere I'utilizzo del sistema CO-Set
(siringa e valvola di non ritorno/a flusso
passante) e procedere alla sua sostituzione.

. Verificare che tutti i componenti siano

saldamente collegati.

Aprire il morsetto stringitubo per consentire il
flusso della soluzione dal contenitore
dell'iniettato. Per raccogliere la soluzione di
scarto, porre la valvola di non ritorno/a flusso
passante su un contenitore vuoto.

. Tirare lentamente |o stantuffo della siringa

per esequire il priming del sistema, quindi
spingere lo stantuffo. Ripetere 2 0 3 volte
oppure fino alla completa rimozione dell’aria
dal sistema. Il riempimento del sistema puo
avvenire anche premendo sulla sacca per
endovenosa. Se si opta per questo metodo di
riempimento, rimuovere la siringa dalla
valvola di non ritorno/a flusso passante.

Spingere completamente lo stantuffo della
siringa.

6. Chiudere il morsetto stringitubo.




Sonda di
temperatura

Figura 5. Sonda di temperatura e alloggiamento a flusso passante

M5033-17

Collegamento del sistema al
catetere e al monitor paziente

Utilizzare una tecnica asettica

1. Verificare che non visia dell'aria all'interno del
percorso del liquido. Attaccare la valvola di non
ritorno/a flusso passante al rubinetto di arresto
del lume di iniezione del catetere (Figura 4).

2. Inserire la sonda di temperatura dell'iniettato
nella valvola di non ritorno/a flusso passante e
fissarla in posizione (Figura 5). Fissare il
sistema in modo da ridurne al minimo il
movimento rispetto al paziente.

3. Collegare il cavo della sonda di temperatura
dell'iniettato alla derivazione per la sonda
dell'iniettato del cavo del computer.

Preparazione del monitor paziente
al funzionamento

1. Selezionare il volume dell'iniettato e la misura
del catetere sul monitor per determinare la
costante di calcolo oppure inserire la costante
di calcolo corrispondente al volume
dell'iniettato e al modello di catetere utilizzato
(consultare la tabella delle costanti di calcolo).

2. Preparare il monitor al funzionamento
seguendo le indicazioni riportate nel relativo
manuale operativo. Il sistema di rilascio chiuso
per iniettato CO-Set+ & ora pronto per I'uso.

Misurazione della gittata cardiaca

1. Aprire il morsetto stringitubo.

7.

M5036-1a

Figura 6. Rimozione della sonda di temperatura dall'alloggiamento

Girare il rubinetto di arresto sul raccordo di
iniezione del catetere per chiudere 'irrigazione
endovenosa e aprire il percorso del liquido tra
lasiringa el catetere.

Aspirare la quantita di iniettato desiderata (da
5a 10 ml) nella siringa.

Premere il tasto di avvio sul monitor.

Eseguire immediatamente I'iniezione con una
velocita di almeno 2,5 ml/sec.

Nota: lo stantuffo della siringa e
I'impugnatura sulla camicia sono stati
progettati pensando a utenti con mani di
diverse grandezze, per consentire sempre
un'iniezione del liquido comoda ed efficiente.

Alfine di garantire uniformita nell'esecuzione
delle iniezioni, prestare attenzione a: a) non
premere lo stantuffo della siringa inclinandolo
verso il cilindro e b) non torcere la barriera
anticontaminazione.

Effettuare la determinazione della gittata
cardiaca seguendo le istruzioni riportate nel
manuale operativo del monitor.

Nota: per migliorare la riproducibilita della
gittata cardiaca, praticare le iniezioni a
distanza di 1 minuto circa I'una dall'altra e
aumentare il volume dell'iniettato a 10 ml se
non € gia tale.

Al termine delle misurazioni, riportare il
rubinetto di arresto nella posizione originale
(diirrigazione) (assicurandosi che la siringa sia
vuota) e chiudere il morsetto stringitubo.

Temperatura dell'iniettato

Verificare che la temperatura dell'iniettato sia compresa
tra 18 25 °Cper 50 10 ml di iniettato. Temperature
dell'iniettato esterne a tale intervallo influiscono
sulla precisione della gittata cardiaca quando si
utilizzano le costanti di calcolo fornite per
I'iniettato a temperatura ambiente.

Rimozione della sonda di temperatura a
flusso passante (Figura 6)

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

Precauzioni

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

Fornitura

Contenuto sterile e percorso del liquido apirogeno
se la confezione non é danneggiata né aperta. Non
utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.
Non risterilizzare.

Il sistema CO-Set+ deve essere utilizzato per un
solo paziente. Si raccomanda di cambiare
(sostituire) il sistema CO-Set+ ad ogni paziente
seguendo le procedure ospedaliere per il cambio di
set di tubi contenenti soluzioni di destrosio.




Durata a magazzino

La durata a magazzino consigliata @ riportata su
ciascuna confezione. La risterilizzazione non

prolunga la durata a magazzino di questo prodotto.

Assistenza Tecnica

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

In Italia:....
In Svizzer

.. 025680 6503
.. 0413482126

Avvertenza: questo dispositivo & progettato,
indicato e distribuito esclusivamente come

prodotto monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

La realizzazione e la vendita di questo prodotto
sono tutelate da uno o it dei sequenti brevetti
validi negli Stati Uniti: brevetto statunitense n.
6,248,077; 6,336,902 e brevetti esteri
corrispondenti. Similmente, altri brevetti sono in
corso di registrazione.

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

Prodotto recante il simbolo:

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:

STERILE | R |

sterilizzato mediante radiazioni.

Costanti di calcolo per il sistema per iniettato a temperatura ambiente (5 0 10 ml: 18-25°C)

Volume .
dell'iniettato 131F7 Tuttii
(ml) e151F7 C144F7 096F6 cateterida 7,5 Fr 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 N/D
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0307

Si sconsiglia un volume di iniettato paria 3 ml.




Nederlands

Model 93610 CO-Set+ gesloten toedieningssysteem voor injectaat voor
injectaat op kamertemperatuur

M5033-57

Steriele
injectaatoplossing
(door de gebruiker
geleverd)

Swan-Ganz-

thermodilutiekatheter Infuuspin zonder

ontluchting
e
2 D00 @) jv\
Afsluitklem
Verbindingskabel
katheter

Spuit van 10 ml met
omhulsel en
verontreinigingsschild

Doorstroom-/
controleklep

Injectaattemperatuursonde in
delijn

Afbeelding 1. CO-Set+ gesloten toedieningssysteem voor injectaat (voor injectaat op kamertemperatuur)

Het CO-Set+ gesloten toedieningssysteem voor 6. Verbindingskabel voor patiéntmonitor
injectaat (weergegeven in afbeelding 1) is
aangesloten op een geschikte voorraad steriel
injectaat (DsW) en een Swan-Ganz-

thermodilutiekatheter. 8. Hulpmiddel voor voortdurend spoelen

Gebruiksaanwijzing

Uitsluitend voor eenmalig
gebruik

Beschrijving

Het C0-Set+ gesloten toedieningssysteem voor
injectaat voor injectaat op kamertemperatuur (model
93610) biedt eenvoudige en handige toediening van
injectaat op kamertemperatuur voor het meten van
de cardiac output via thermodilutie. De eenheid is
ontworpen voor gebruik met een patiéntmonitor en
een Swan-Ganz-thermodilutiekatheter.

7. Lege spoelcontainer voor verzameling van
afgevoerd injectaat

De injectaatcontainer aansluiten op

Benodigde hulpmiddelen het gesloten systeem (afheelding 2)

1. C0-Set+ gesloten toedieningssysteem voor
injectaat voor injectaat op kamertemperatuur
(model 93610)

Gebruik een aseptische techniek

1. Plaats de injectaatcontainer (infuuszak of fles)
op de gewenste hoogte (niet hoger dan 90 cm

. Swan-Ganz-thermodilutiekatheter

(3 ft) boven de inbrenglocatie van de katheter).

. Doorstroominjectaattemperatuursonde 2. Verwijder een C0-Set+-systeem uit de
Edwards, Edwards Lifesciences, het logo met . Steriele D;W in infuuscontainer (zak verpakking.
de gestileerde E, CO-Set, CO-Set+, Swan aanbevolen) voor gebruik als injectaat 3. Sluitde afsluitklem.
en Swan-Ganz zijn handelsmerken van (minimaal 500 ml) R ) ) )
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere 4. Verwijder het beschermkapje van de infuuspin

handelsmerken zijn eigendom van de
respectieve eigenaren.

. Patiéntmonitor

en plaats de pin zonder ontluchting in de
injectaatcontainer.



/ Injectaattoedieningsslang

Afbeelding 2. Overzicht van injectaatcontainer, infuuspin,

afsluitklem en slangen

Steriele
injectaatoplossing (door
de gebruiker geleverd)

Infuuspin zonder
/ ontluchting

Afsluitklem

M5033-14

Controleklep

Afbeelding 3. Spuit en controleklep

M5033-15

omhulsel en
verontreinigingsschild

Proximale
injectaathub

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

Lucht uit het vloeistoftraject
spoelen

Gebruik een aseptische techniek

1

Sluit de spuit van 10 ml aan op de
doorstroom-/controleklep (afbeelding 3).

Let op: Sluit de spuit niet aan op de
katheterzijde van de doorstroom-/
controleklep. Als de doorstroom-/
controleklep vanaf de verkeerde kant wordt
gespoeld of als er druk op wordt uitgeoefend
vanaf de verkeerde kant, kan er schade aan de
klep ontstaan. Als het 3-wegkraantje tussen de
doorstroom-/controleklep en de katheter
voorafgaand aan de injectie niet naar de
katheter toe is geopend, biedt de doorstroom-/
controleklep mogelijk geen tegendruk meer.
Als de doorstroom-/controleklep beschadigd
raakt, is het mogelijk dat er bloed terug wordt
opgezogen in de spuit van het C0O-Set+-
systeem. In een dergelijk geval dient het
gebruik van het CO-Set-systeem (spuit en
doorstroom-/controleklep) te worden gestaakt
en moet het systeem worden vervangen.

Afbeelding 4. Doorstroombehuizing aangesloten op katheterlumen

M5033-16

3-wegkraantje

Doorstroombehuizing

2. Zorg ervoor dat alle onderdelen stevig zijn
aangesloten.

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

4. Trek langzaam aan de zuiger van de spuit om
het systeem voor te bereiden en druk de zuiger
vervolgens in. Herhaal dit 2 of 3 keer of totdat
het systeem volledig luchtvrij is. Het systeem
kan ook worden gevuld door in de infuuszak te
knijpen. Verwijder de spuit uit de doorstroom-/
controleklep wanneer u het systeem op deze
manier vult.

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

6. Sluit de afsluitklem.
Het systeem aansluiten op de
katheter en de patiéntmonitor

Gebruik een aseptische techniek

1. Controleer of het vloeistoftraject volledig vrij
van lucht is. Sluit de doorstroom-/controleklep
aan op het kraantje van het
katheterinjectaatlumen (afbeelding 4).
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2. Plaats de injectaattemperatuursondekabel in
de doorstroom-/controleklep tot deze op zijn
plaats klikt (afbeelding 5). Zet het systeem
vast om beweging ten opzichte van de patiént
te minimaliseren.

3. Verbind de injectaattemperatuursondekabel
met de injectaatsondeafleiding van de
computerkabel.

De patiéntmonitor voorbereiden
voor gebruik

1. Selecteer het injectaatvolume en de
kathetergrootte op de patiéntmonitor om de
berekeningsconstante te bepalen of voer een
berekeningsconstante in die overeenkomt met
het injectaatvolume, het temperatuurbereik en
het gebruikte kathetermodel (zie de tabel
Berekeningsconstante).

2. Bereid de monitor voor voor gebruik volgens
de aanwijzingen in de bedieningshandleiding
van de juiste monitor. Het CO-Set+ gesloten
toedieningssysteem voor injectaat is nu klaar
voor gebruik.

Meting van cardiac output
1. Open de afsluitklem.



Temperatuursonde

Afbeelding 5. Temperatuursonde en doorstroombehuizing

M5033-17

2.

Draai aan het kraantje op de
katheterinjectaathub om de infuusspoeling af
te sluiten en het vloeistoftraject tussen de
spuit en de katheter te openen.

. Neem de gewenste hoeveelheid injectaat (5

tot 10 ml) op in de spuit.

. Druk op Start op de monitor.

. Injecteer meteen met een snelheid van

minstens 2,5 ml per seconde.

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

Voor gelijkmatige vloeistofinjecties a) dient
hetindrukken van de zuiger van de spuit onder
een hoek te worden vermeden en b) mag het
verontreinigingsschild niet worden gedraaid.

. Bepaal de cardiac output volgens de instructies

in de bijbehorende bedieningshandleiding van
de patiéntmonitor.

Opmerking: Wacht ongeveer 1 minuut na
elke injectie en verhoog het injectaatvolume
naar 10 ml, als dat nog niet was gebeurd, om
de reproduceerbaarheid van de cardiac output
te verbeteren.

. Zethet kraantje aan het einde van de

metingen terug in de oorspronkelijke (spoel)
positie (controleer of de spuit leeg is) en sluit
de afsluitklem.

M5036-1a

Afbeelding 6. De temperatuursonde uit de behuizing verwijderen

Injectaattemperatuur

Controleer of de injectaattemperatuur tussen 18 °C
en 25 °Cligt voor 5 of 10 ml injectaat. Lagere of
hogere in’im taat uren beinvloed

de nauwkeurigheid van de cardiac output
wanneer de genoemde
berekeningsconstanten worden gebruikt
voor injectaat op kamertemperatuur.

Doorstroomtemperatuursonde verwijderen
(afbeelding 6)

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

Voorzorgsmaatregelen

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

Leveringswijze

De inhoud is steriel en het vloeistoftraject is niet-
pyrogeen zolang de verpakking onbeschadigd en
ongeopend is. Niet gebruiken als de verpakking is
geopend of beschadigd. Niet opnieuw steriliseren.

Het CO-Set+-systeem s uitsluitend bedoeld voor
gebruik bij één patiént. Het wordt aanbevolen het
(0-Set-+-systeem voor elke patiént te vervangen
volgens de ziekenhuisprocedures voor het
vervangen van slangen met dextroseoplossingen.
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Houdbaarheid

De aanbevolen houdbaarheidsdatum is op elke
verpakking aangegeven. Opnieuw steriliseren leidt
niet tot een langere houdbaarheid van dit product.

Technische Bijstand

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

in Belgié: . 024813050
in Nederland . 08003392737

Waarschuwing: Dit hulpmiddel is uitsluitend
ontworpen en bedoeld en wordt uitsluitend
gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Het
hulpmiddel mag NIET opnieuw worden
gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen gegevens
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en functionaliteit
van dit hulpmiddel na herverwerking ondersteunen.

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

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder
één of meer van de volgende Amerikaanse
octrooien: de Amerikaanse octrooien met de
nummers 6,248,077; 6,336,902 en
overeenkomende buitenlandse octrooien.
Daarnaast zijn aanvullende octrooien aangevraagd.




Raadpleeg de lijst met symbolen aan het

Een product met het symbool: Een product met het symbool:
einde van dit document.

STERILE | R |

is gesteriliseerd met behulp van

t is gesteriliseerd met behulp van straling.
ethyleenoxide.

Berekeningsconstanten voor systeem voor injectaat op kamertemperatuur (5 of 10 ml: 18 tot 25 °C)

Injectaat-
volume 131F7 Alle
(ml) &151F7 C144F7 096F6 kathetersvan7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Nov.t.
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307
Een injectaatvolume van 3 ml wordt niet aanbevolen.
C0-Set+ lukket injektatfremfgringssystem til rumtempereret injektat,
Model 93610
Ms033-57
Steril
injektatoplosning
(brugerleveret)

Swan-Ganz-
termodilutionskateter

Ikke-ventileret
< IV-spids

B~

Sikringsklemme

10 ml-sprojte med
hylster og
Gennemlghs-/  kontaminationsbeskytter
kontraventil

In-line injektattemperaturprobe

Figur 1. C0-Set+ lukket injektatfremfaringssystem (til rumtempereret injektat)

B ?



Steril

injektatoplosning
(brugerleveret)

Ikke-ventileret
/ IV-spids

Sikringsklemme

/ Injektatfremforingsslange

Figur 2. Visning af injektatbeholder, IV-spids,
sikringsklemme og slange

M5033-14

Kontraventil

M5033-15

\ 10 ml-sprajte med hylster

og kontaminationsbeskytter

Figur 3. Sprajte og kontraventil

Proksimal
injektatmuffe

Kun til engangshrug

Beskrivelse

C0-Set+, lukket injektatfremfaringssystem til
rumtempereret injektat (Model 93610), giver en
enkel og praktisk forsyning af rumtempereret
injektat til maling af hjertets minutvolumen ved
termodilution. Enheden er beregnet til brug med
en patientmonitor og et Swan-Ganz-
termodilutionskateter.

(0-Set+ lukket injektatfremforingssystem (vist i
figur 1) tilsluttes mellem en passende forsyning af
sterilt injektat (DsW) og et Swan-Ganz-
termodilutionskateter.

Brugsanvisning
Ngdvendigt udstyr

1. C0-Set+, lukket injektatfremfaringssystem til
rumtempereret injektat (Model 93610)

2. Swan-Ganz-termodilutionskateter

Edwards, Edwards Lifesciences, det
stiliserede E-logo, CO-Set, CO-Set+, Swan
0g Swan-Ganz er varemaerker tilhorende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemaerker tilhgrer deres respektive ejere.
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Trevejsstophane

Gennemlghskabinet

Figur 4. Gennemlobskabinet tilsluttet til kateterlumen

3. Gennemlgbsinjektattemperaturprobe

4. Sterilt D;W i IV-beholder (pose anbefales)
til brug som injektat (500 ml minimum)

5. Patientmonitor
6. Forbindelseskabel til patientmonitor

7. Tom skyllebeholder til opsamling af kasseret
injektat

8. Anordning til kontinuerlig gennemskylning
Tilslutning af injektatbeholderen
til lukket system (figur 2)

Anvend aseptisk teknik

1. Haeng injektatbeholderen (IV-pose eller
-flaske) op i den gnskede hejde; den ma ikke
placeres hgjere end 90 cm (3') over kateterets
anlaeggelsessted.

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

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

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

23

Skylning af luft fra vaeskebanen

Anvend aseptisk teknik

1.

Forbind 10 ml-sprajten til gennemlabs-/
kontraventilen (figur 3).

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

. Kontrollér, at alle komponenterne er tilsluttet

sikkert.

. Rbn sikringsklemmen for at lade oplasning

lgbe fra injektatsbeholderen. Hold
gennemlgbs-/kontraventilen over en tom
beholder for at opsamle den kasserede
oplgsning.



Temperaturprobe

Figur 5. Temperaturprobe og gennemlgbskabinet

M5033-17

6.

Traek langsomt i sprojtestemplet for at
forberede systemet; skub derefter stemplet
ind. Gentag 2 eller 3 gange, eller indtil
systemet er helt fri for luft. Systemet kan ogsa
fyldes ved at klemme om IV-posen. Fjern
sprajten fra gennemlobs-/kontraventilen, nar
systemet fyldes ved hjalp af denne metode.

For sprojtestemplet tilbage, s& det er trykket
heltibund.

Luk sikringsklemmen.

Tilslutning af systemet til kateter
og patientmonitor

Anvend aseptisk teknik

1.

Bekraeft, at vaeskebanen er fri for luft. Fastger
gennemlgbs-/kontraventilen til kateterets
injektatlumenstophane (figur 4).

Indfor injektattemperaturproben i
gennemlobs-/kontraventilen, indtil den Klikker
pa plads (figur 5). Fastger systemet for at
minimere bevagelse i relation til patienten.

Tilslut injektattemperaturprobens kabel til
computerkablets “injektatprobeafledning”.

Klargering af patientmonitoren til
brug

1.

Velg injektatvolumen og kateterstorrelse pa
pati n for at b
beregningskonstanten, eller indtast
beregningskonstanten svarende til det anvendte
injektatvolumen og den anvendte katetermodel
(se tabellen over beregningskonstanter).

2.

M5036-1a

Figur 6. Sadan fjernes temperaturproben fra kabinettet

Klarger monitoren til brug i overensstemmelse
med anvisningerne i den relevante
brugervejledning for monitoren. CO-Set+, lukket
injektatfremfaringssystem, er nu klar til brug.

Maling af hjerteminutvolumen

1

2.

Rbn sikringsklemmen.

Drej stophanen pé kateterets injektatmuffe for
at lukke IV-skylningen og for at abne
vaskebanen mellem sprojten og kateteret.

Traek den enskede mangde injektat (5 til
10 ml) ind i sprojten.

Tryk pd start pa monitoren.

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

Bemaerk: Sprojtestemplet og fingergrebene pa
sprojtens hylster er designet til at imodekomme
en lang rekke brugerhandstarrelser med henblik
pa effektiv og praktisk injektion af vaeske.

Veer omhyggelig med at: a) undgd at skubbe
sprojtestemplet ind fra en vinkel i forhold til
sprajtecylinderen under injektion, og b)
kontrollere, at kontaminationsbeskytteren ikke
snos, for at sikre ensartede vaeskeinjektioner.

6. Foretag en bestemmelse af

hjerteminutvolumen i overensstemmelse med
anvisningerne i brugervejledningen for
patientmonitoren.
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7.

Bemaerk: Udfor injektionerne med cirka 1
minuts mellemrum for at forbedre
reproducerbarheden af hjerteminutvolumen,
0g og injektatvolumen til 10 ml, hvis du ikke
allerede har gjort det.

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

Injektattemperatur

Kontrollér, at injektattemperaturen falder inden for
omradet 18° til 25 “Cfor 5 eller 10 ml injektat.
Lavere eller hgjere injektattemperaturer vil
pavirke ngjagtigheden af
hjerteminutvolumenet, nar de givne
beregningskonstanter for rumtempereret
injektat anvendes.

11ds:

(ﬁgur'6)

g af gennemigk proben

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

Sikkerhedsforanstaltninger
Vaer omhyggelig med at undga indesluttet luft

under op

ing og brug. G lobs-/

kontraventilen og sprajten skal fastgores for at
minimere bevgelse i relation til patienten.



Levering

Indholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen,
hvis emballagen er ubeskadiget eller udbnet. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

(0-Set+-systemet er kun beregnet til brug pa en
enkelt patient. Det anbefales, at CO-Set-+-systemet
skiftes (udskiftes) for hver enkelt patient i
overensstemmelse med hospitalets procedurer for
udskiftning af slangeszt, der indeholder
dextroseoplosninger.

Holdbarhed

Den anbefalede holdbarhed er pafart hver pakke.
Resterilisering vil ikke forlenge lagerholdbarheden
for dette produkt.

Teknisk hjaelp

Ved teknisk hjeelp kontakt venligst Teknisk Service
pé folgende telefonnummer: 70 22 34 38.

Advarsel: Denne anordning er udelukkende
designet, beregnet til og distribueret til
engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke
anordningen. Der er ingen data, der
underbygger, at denne anordning er steril, ikke-

pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgaengelighed kan
@ndres uden varsel.

Dette produkt fremstilles og markedsfares under et
eller flere af folgende amerikanske patent(er):
Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902 og
tilsvarende udenlandske patenter. Ligeledes er
yderligere patenter under behandling.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt, er et produkt, der baerer
symbolet:

STERILE | R |

steriliseret ved brug af straling.

Beregningskonstanter for system til rumtempereret injektat (5 eller 10 ml: 18° il 25 °C)

Injektat

Volumen 131F7 Alle
(ml) &151F7 C144F7 096F6 7,5F-katetre 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Ikke relevant
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0307

Injektatvolumen pa 3 ml anbefales ikke.
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(0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat for rumstempererat injektat
modell 93610

M5033-57

Steril
injektatlosning
(tillhandahalls av
anvandaren)

]

Swan-Ganz '
termodilutionskateter Icke-ventilerad

droppspets

Snéppklamma

10 ml-spruta med
o mantel och
Genomstromnings-/  kontamineringsskydd

backventil

Injektattemperatursond av
in-line-typ

Figur 1. C0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat (rumstempererat injektat)

Endast for engdngsbruk

Beskrivning

(C0-Set+, slutet tillforselsystem for injektat for
rumstempererat injektat (modell 93610),
tillhandahaller enkel och praktisk tillforsel av
rumstempererat injektat for matning av
hjartminutvolym genom termodilution. Enheten &r

tformad for anvandning med en pati itor och
en Swan-Ganz termodilutionskateter.

(0-Set+ slutet tillforselsystem for injektat (visas i figur
1) ansluts mellan en lamplig steril injektatldsning
(DW) och en Swan-Ganz termodilutionskateter.

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

Bruksanvisning
Utrustning som behdvs

1. C0-Set+, slutet tillforselsystem for injektat for
rumstempererat injektat (modell 93610)

2. Swan-Ganz termodilutionskateter

3. Injektattemperatursond av
genomstromningstyp

4. Steril DsW-16sning i droppbehéllare (pase
rekommenderas) for anvéndning som injektat
(minst 500 ml)

5. Patientmonitor

6. Anslutningskabel for pati

7. Tom spolningshehdllare for uppsamling av
kasserat injektat

8. Enhet for kontinuerlig spolning

26

Ansluta injektatbehallaren till det
slutna systemet (figur 2)

Anvand aseptisk teknik

1. Héng upp injektatbehdllaren (droppdse eller
-flaska) pa onskad hojd, dock hogst 90 cm
(3 fot) ovanfor kateterns infaringsstélle.

2. Tautett CO-Set+-system ur dess forpackning.
3. Stdng snappklamman.

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

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




Steril

4 injektatldsning
(tillhandahalls av
anvéndaren)

B
|
|

/ injektat

Figur 2. Vly av injektatbehallare, droppspets,

snappklamma och slang

Icke-ventilerad
/ droppspets

Snadppkldmma

Tillforselslang for

M5033-14

Backventil

M5033-15

\ 10 ml-spruta med

mantel och
kontamineringsskydd

Figur 3. Spruta och backventil

Proximal

Spola luft fran vatskebanan
Anvand aseptisk teknik

. Anslut 10 ml-sprutan till genomstromnings-/
backventilen (figur 3).

Var forsiktig: Anslut inte sprutan till
katetersidan pa genomstromnings-/
backventilen. Genomstromnings-/
backventilen kan skadas om den spolas eller
trycksatts fran fel sida. Bakattrycket i
genomstrémnings-/backventilen kan &ven
inaktiveras om trevégskranen mellan ventilen
och katetern inte Gppnas mot katetern fore
injektion. Om genomstrémnings-/backventilen
skadas kan blod aspireras tillbaka in i CO-Set+-
systemets spruta. Om det hander ska
anvandningen av C0-Set-systemet (spruta och
genomstrémnings-/backventil) avbrytas, och
systemet ska bytas ut.

. Kontrollera att alla komponenter r ordentligt
anslutna.

. Oppna snappklamman s att [6sningen kan
floda fran injektatbehallaren. Hall
genomstrémnings-/backventilen Gver en tom
behallare for att samla upp kasserad ldsning.

injektatfattning

M5033-16

Trevagskran

Genomstromningsholje

Figur 4. Genomstrimningshélje anslutet till kateterns lumen

4. Drasaktaisprutkolven for att prima systemet,

och tryck sedan in kolven. Upprepa 2 eller 3
ganger eller tills det inte finns nagon luft i

systemet. Systemet kan dven fyllas pa genom
att trycka pd droppasen. Om du fyller systemet

pa det sattet ska du ta bort sprutan fran
genomstromnings-/backventilen.

5. Fortillbaka sprutkolven till helt intryckt lage.

6. Stang snappklamman.

Ansluta systemet till katetern och

patientmonitorn

Anvénd aseptisk teknik

1. Kontrollera att det inte finns nagon luft i
vatskek Fast g ings-/

backventilen vid kranen pd Kateterns
injektatlumen (figur 4).

/

2. Forininjektattemperatursonden i
genomstromnings-/backventilen tills den
snapper fast pa plats (figur 5). Satt fast
systemet for att minimera rorelser i
forhallande till patienten.

3. Anslutinjektattemperatursondens kabel till
datorkabelns ledare for “Injectate Probe”
(Injektatsond).
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Forbered patientmonitorn for
anvéndning

1.

Vilj injektatvolym och kateterstorlek pa
patientmonitorn for att faststélla
berakningskonstanten, eller ange en
berakningskonstant motsvarande den
injektatvolym och den katetermodell som
anvands (se tabellen dver
berakningskonstanter).

. Forbered monitorn for anvéndning enligt

anvisningarna i anvéndarhandboken for
respektive monitor. CO-Set+ slutet
tillforselsystem for injektat ar nu klart att
anvandas.

Métning av hjartminutvolym

1.
2.

Oppna snappklimman.

Vrid kranen pa kateterns injektatfattning for
att stanga droppspolningen och for att 6ppna
vdtskebanan mellan sprutan och katetern.

. Dra upp 6nskad mangd injektat (5-10ml) i

sprutan.

. Tryck pa Start pd monitorn.

. Utfor genast injektion med en hastighet pa

minst 2,5 ml/s.




Temperatursond

Figur 5. Temperatursond och genomstromningsholje

M5033-17

Obs! Sprutkolven och fingergreppen pa
sprutans mantel har utformats for att passa
manga olika handstorlekar for effektiv och
praktisk injektion av vétska. For att sakerstalla
enhetlig injektion av vatska ska anvéndaren
vara noga med att: a) inte trycka in
sprutkolven i en vinkel mot sprutcylindern vid
injektion och b) se till att
kontamineringsskyddet inte snos.

6. Utfor bestimning av hjértminutvolym enligt
anvisningarna i anvandarhandboken for
patientmonitorn.

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

7. Narmétningarna har slutforts ska kranen
sattas tillbaka pa sin ursprungliga plats
(spolning — kontrollera att sprutan ar tom),
och snappklamman ska sténgas.

Injektattemperatur

Sakerstall att injektattemperaturen faller inom
omradet 18—25 °Cfor 5 eller 10 ml injektat. Lagre
eller hdgre injektattemperaturer paverkar
hjartminutvoly noggrannhet nar de
tillhandahallna berakningskonstanterna for

! P )

Avldgsna temperatursonden av
genomstromningstyp (figur 6)

M5036-1a

Figur 6. Avldgsna temperatursonden fran holjet

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

bort sonden fran genomstromnings-/backventilen.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig for att forhindra inneslutning av lufti
samband med uppstéllning och anvéndning.
Genomstromnings-/backventilen och sprutan ska
sttas fast for att minimera rorelser i forhllande
till patienten.

Leverans

Innehallet & sterilt och vétskebanan &r icke-
pyrogen om forpackningen dr oskadad och
odppnad. Anvand ej om forpackningen ar oppnad
eller skadad. Far inte omsteriliseras.

(0-Set-+-systemet dr endast avsett for anvandning

pd en enskild patient. Vi rekommenderar att
(0-Set+-systemet byts ut (ersétts) for varje
patient, enligt sjukhusets forfaranden for byte av
slangsatser som innehaller glukosldsningar.

Hallbarhetstid

Rekommenderad hallbarhetstid finns angiven pa
varje forpackning. Omsterilisering forlanger inte
produktens hallbarhetstid.

Teknisk assistans

Vid tekniska problem, var vénlig ring
Teknisk Service-avdelning pa foljande
telefonnummer: 040 20 48 50.
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Varning: Denna enhet dr utformad och avsedd
samt distribueras endast for engangsbruk.
Enheten far inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stoder
produktens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller
funktion efter ombearbetning.

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

Denna produkt tillverkas och séljs under ett eller
flera av foljande amerikanska patent: de
amerikanska patentnumren 6,248,077; 6,336,902
samt motsvarande utldndska patent. Vidare finns
ytterligare sokta patent.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter méarkta med denna symbol:

har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter markta med denna
symbol:

STERILE | R |

steriliserats med stralning.




Berakningskonstanter for system med rumstempererat injektat (5 eller 10 ml: 18-25 °C)

Injektat-
volym 131F7 Alla
(ml) och 151F7 C144F7 096F6 7,5 Ch-katetrar 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Ej tillampligt
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

3 mlinjektatvolym rekommenderas ej.

KAe1oto avotnpa Yopriynong eyxeopevov dStahvparog CO-Set+ yia eyxeopevo
Sidhvpa o€ Beppokpacia dwpartiov, povrélo 93610

Ms033-57
1eipo eyxedpevo
Sidhupa
(mapexopevo amd
= Tov xpriot)
KaBetpag
Beppoapaiwong Mn agpil6pevo
Swan-Ganz <—— plyyog
S1dTpnong aokod
él’;v&o’uoc Koupmwtég
S — dpigvou S1ahy oQIyKTpa
avtioTaong P EYXEOHEVOU OladpaTToc Kawdio avvdeong PKTIRAC
Kabetipa
Tpiodn otpogiyya
Z0ptyya 10 ml pe
)  mepiBAnpakau
BaBiba ouvexous  mpootarevtiki
POTI({GVETNUTPO‘PTI Sdaraén katd mg
aABida J6huvang
Ev og1pd aioBntripac Beppokpaciag
€yxeopevou SlaNupatog
Ewkova 1. Kheloto abotnpa xopriynong eyxeopevou Stahupatog CO-Set+ (eyxeopevo Sidhupa og Beppokpacia Swpatiou)
H A A anh Kot mpaKikr} xopriynon eyyeopevou Slahupiatog To Khetotd ovoTNpa 0priynoNG EyXEOpEVOL
rl(l l““ IJOVO Xpn Url o€ Bepplokpaoia dwpatiou yla ™ pétpnon e Stahopato CO-Set+ (mapouataletar oty Ewdva 1)
NMepvoaon Kapdtaki mapoxnc pe Oeppoapaiwan. H povada ouvdéetat petagy piag katdMnhng mync oteipou
plypaen elvat oyedtaopévn yla xprion pe povitop aoBevouc kat eyyeopevou Stahvparog (DsW) kat evog kabetipa

To KAeoTO 0UGTN A XOPTIYNONG EYXEOHEVOL KkaBetiipa Beppoapaiwong Swan-Ganz. Beppoapaiwong Swan-Ganz.
Slahopatog CO-Set+ yia eyyedpevo Sidhupa oe
Beppokpaoia dwyariov (Hovtého 93610) mapéxel

B !




Teipo eyyeopevo
Sldhupa (mapeydpevo
and Tov xprot)

Mn agpilopevo plyxog
/ didtpnong aokol

Koupnwrog ogiyktpac

M5033-14

Aveniotpogn paNisa  TePiBMpakal

Ewkéva 3. Z0piyya kat aveniotpopn BaABida

M5033-15

Zoptyya 10 ml pe

npootateuTiki didtadn
Katd e pohuveng

03nyiec xpriong
Anapaitntog e§omhiopog

1. (0-Set+, khewoT6 ovoTNHA XOPHYNONG
€yxeopevou dlahupatog yia eyxeopevo diahupa
o€ Beppokpacia dwpatiov (Hovélo 93610)

2. KaBetipag Beppoapaiwong Swan-Ganz

3. AwBntipac Beppokpaciag eyxeopevou
SlaNupatog ouvexouE pori¢

4. Xteipo DsW o mepiéktn evbopAépiou
SlaNupatog (ouviotdrat ackAg) yia xprion we
€yyedpevo diahupa (touhdytatov 500 ml)

5. Movitop aoBevoig
6. Kahadto 60voeang yia to povitop aobevoic

7. Kevog mepiéktng amoPAitwy yia T culoyr
TOU AMOPPUTTOHEVOL eyxedpievou Slahipatog

8. Zuokeur ouveyoug ékmuang

01 emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, to
Tumoroingiévo Aoyotumo E kat ot enwvupieg CO-Set,
(0-Set+, Swan kat Swan-Ganz eivat epmopika
oruata g Edwards Lifesciences Corporation. Oha
Ta GMa pmopikd orpata anoteholv (10K oia Twv
QVTIOTOIKWY KATOXWVY TOUG.

Eyyl¢ oppahag eyyedpevou
§ Zwhvwon yopriynang SlaNoparog

/ €yxeopevou SlaNupatog

Ewkova 2. Ametkovietat o meptéktng eyyedpevou dlahipatog, To poyyog
14TPNONG AOKOU, 0 KOUUMWTAE OIYKTAPAS Kat 1) owhijvwon

Ewova 4. NepiBnpa didtagng ouveyoug pori ouvdedepévo otov aulé Tou kabetrpa

M5033-16

Tpiodn otpogiyya

MepiPAnpa didtaéng
GLVEYOUC PONG

Livdeon Tou mepiékTn eyxedpevou
Stahupatog oo kAeOTO GUOTNHA
(Eova 2)

Xpnotpomotgite aonmen TeXVIKN

1. AvaptioTe Tov TePIEKTN EyxedpEVOL
SlaNuparoc (aokdg 1y gLahn evboghéBiou
S1ahvpatog) oto emBupnTd UPog. Mnv Tov
TonoBeToeTe oe VYOG peyaruTePo Twv 90 cm
(3 mod1a) mave amo To onpeio e0aywyng Tov
Kkabetpa.

2. Agaipéote éva obotnpa CO-Set+ amd
GUOKEVaOia Tou.

3. Kheiote TOV KOUUMWTO GQIYKTHpa.

4. AQaIp£0TE TO MPOOTATEUTIKO TWHA AT TO
pUyxo¢ d1dTpnong aokov Kat ElGayAyETe To pn
aepIOpEv0 pUYYOE OTOV TEPIEKTN eyXEOpEVOL
SlaNuparog.

Inpeiwon: Av xpnotpormoleitat pn agpt{opevn
yudhwn @uahn, amaiteitat Behova e agpaywyo 1
aepI(OHEVO OET TIPOEKTAONG WOTE Va agpileTarn
QLdAn.

30

Agaipeon aépa amo ) dradpopn
vypWV

Xpnowomnotgite donmTn TeEXVIKN

1. Zuvbéote T oUptyya 10 ml ot BahBida
ouveyolg poric/otn avemiotpogn BaNBida
(Ekova 3).

Mpocoyr: Mn ouvbéote T opiyya oty
nhevpd kaBetiipa e Paridag cuveyoug
pon¢/avemiotpopng paABidag. Mropeiva
mpokAnBei BAdPn otn BaBida uvexolc pori¢/
otnv avemiotpogn BarBida av n Parida
ouveyoU¢ porc/avemiotpogn ParBida exmhudei
oupmeotei amd AavBaopévn meupd. Mmopei
emiong va e€oudetepwOei n Suvatdmta
avaoTonc avdaTpogn porg e Pahpidac
ouveyoUc porc/avemiotpopne BaABidag, avn
Tpiodn otpo@iyya petadl e Bahidag ouveyolg
pon¢/avemiotpogne ParBidas kai Tou kabetrpa
dev avotyBei mpog Tov kabetrpa mpwv amé Ty
éyxuon. Av mpokAnBei BAapn ot BaAida
auveyolg poric/otnv avemiotpogn BaNBida, Tote
70 aipla pmopei va avappognBei Eava péoa ot
aUptyya Tou cuotrpatog CO-Set+. e mepimwon
TIOV QUL AUTO, 1) XPII0N TOU CUTIHATOC
€0-Set (o0ptyya kau BahBida ouveyouc pore/
aveniotpogn Pahpida) mpémet va Siakomei kat to
000TNHa va avikataotadel.

2. Befawbeite 0Tt 0ha Ta e§aptpata eivat
otabepd ouvdedepéva.



Awobntipag
Beppokpaciag

Ewkova 5. AwsBntipac Beppiokpaoiag kat mepiAnpa Sidtagng ouvexoug porg
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3. Avoiéte Tov KOUUTWTO OPIYKTAPA yla val
emupéete T por Tov Slahdpatog and Tov
TIEPIEKTN €yedpevou Slakpatoc. Mava
OUMEEETE T0 amoppiTopevo dlaNupa, Kpatrote
0 ParBida ouveyoug poric/my avemiotpopn
BaABida mvw amd évav kevo mepiék.

4. Tpapnéte apyd o éufolo T abplyyag yia va
mnpwBei o sbotnpa. Emerta méote o éufodo
ipog Ta péoa. Emavahapere 21y 3 popécn
éxprva agaipedei Teheing o aépag amé To
obotnpa. Mmopeite emiong va yepioete T
o0oTnpa oupméCovTag Tov aoko evoopAEplou
Slahvpatog. Av mpoKeltal va yepioete To
o00Tnpa pe autiv T péodo, apaipéote T
0Uptyya an6 T Pahida ouveyolc pori¢/tmv
avemiotpogn PaABida.

5. Emavagépete 1o £uPolo e oUptyyag méovidg
0 0AOKANPO TIPOG Ta péoa.

6. Kheiote TV KOUPMWTO OQIYKTIpa.

Zyvdeon Tov GuoTIHATOG OTOV
KaBeTipa Kat 6To povitop
a00svou¢

Xpnowpomnorgite aonmrn TeEXVIKN

1. BePaweite 611 ev umdpyel aépag ot
Sladpopri uypuwv. Npooaptrote ™ PaBida
ouveyol¢ porc/mv avemiotpopn BarBida otn
0TPOPIYYa TOU AUNOU €yXeOpEVOL SlaNUPATOC
Tou KaBetpa (Ewkova 4).

M5036-1a

Ewkova 6. Aaipeon Tov a1oBntrpa Beppokpaciag ané To mepiBAnpa

2. Ewoaydyete tov atoBnipa Beppokpasiag
£yyeopevou dlahvparog otn BahBida ouveyolg
pon¢/otnv aveniotpogpn BahBida péxpt va
Koupnwoe otn Béon Tou (Ewova 5).
T1abepomotote T0 6UOTNUA WOTE Va
€ehay10TOTOI0€TE TN PETaKivnon o€ oyéon ple
Tov aoBev.

3. Yuvdéote 1o kahwdlo Tov aobnTipa
Beppokpaciag eyxeopevou SlaApatog otov
akpodéxtn aobnTrpa eyyeopevou Slahbpatog
Tou Kahwdiou Tov umohoytoT.

Npoetopacia Tov povirop
agBevoic yia Aettovpyia

1. EmAé€te OyKo eyxeopevou Slabpatog kat
péyeBog kabetrpa aTo poviTop aoBevoug
TIPOKELLEVOU Val TIpoadlopiceTe T oTabepa
umohoylopoU 1y eloaydyete T otabepd
umroAoyLoHoU IV avTIGTOIXE( 0TOV 6YKO TOU
£yxeopEvoU SLONUHATOC Kat 0T0 HoVTEND
kaBetpa mou xpnotpomoteiat (BA. mivaka pe
¢ o1abepéc umohoyiopoo).

2. Mpoetolpdote To povitop yla Aettoupyia
oOpwva pe Tic 0dnyieg Tou eyxetptdiou yprong
Tou avrioTotyou pévitop. To CO-Set+, kAeloTo
alotnpa xoprynong eyxedpevou Stahupatog,
£ival Twpa ETOIHO Yia Xpron.

Métpnon kapdiakig mapoyng

1. Avoi€te TOV KOUUMWTO GQIYKTHPA.
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2. Tupiote T 0TpOPIYYa 0TOV OPPAND EyXEOpEVOL
SlaN0paTog Tou KaBETHpa MPOKELEVOL Va
Kheiogl mpog To Stdhupa ekmuong eviopAéPiag
YPappRAc Kat va avoicel n Sladpopr vypwv
avapesa ot oUpLyya Kat Tov Kabetipa.

3. Avthjote T emBupnTi moGGTNTA EYXEOHEVOU
Slahopatog (5 éwg 10 ml) péoa otn oOpiyya.

4. Méote To Koupni évapéng aTo poviTop.

5. Mpaypatomoote apéowg éyxuan o€ pubpo
Toudytotov 2,5 ml/sec.

Inpeiwon: To éuPolo T avptyyag Kat ot
B¢oeic Twv daktOAwv oTo mepiPANpA TG Exovy
oxedlaotei é1o1 wote va éyoval éva evpl
(dopa peyeBov mahdpung, yia amoteAeopaTIky
Kal GueTn €yxuon Tou uypoo.

MNa va eaopahioete opolOpOPPES EyYOOELC TOV
uypoU, Ba mpémeL va MPOGEKETE WOTE: ) Katd
NV éyxuon va pnv médete o £yPodo ¢
o0ptyyag umé ywvia otov KOAMvEpo Tng
a0ptyyag kat B) va e§aopaNioete 1 n
TIpooTaTevTIKI Sidtagn Katd e pohvvong dev
OUOTPEPETAL.

6. Mpoadiopiote TV Kapdiakn mapoxr oUPPWVA
e TIC 0dnyie Tou eyxelpidiou Xpriong Tou
ovitop aoBevoulc.

Inpeiwon: Mpokepévou va PeNtiwdei n
avanapaywypotnTa Twv TIHGV Kapdiakng
TIapoyi¢, AQROTE XPOVIKO SlaoTnpa epimou
1 \emtol avayeoa oTiC eyXUoELS Kat auéRoTe
Tov GyKo Tou eyxedpevou Stahupatog ota

10 ml, av dev To €yete 1dn Kdvel.




7. Metd o mépag Twv PETPRiOEWY, EMAVAQEPETE
™ oTPOPLyya oTNv apyikr e Béon (¢kmuong)
(agov BeaiwBeite oTL N 0UpLyya ivar Keviy)
Kal KNE(OTE TOV KOUMWTO GQIYKTRpa.

OeppoKpacia eyxedpevou
Sahdparog

BePaiwbeite 011 1 Beppokpasia Tou eyxedpevou
SlaNupatog epmimtel 010 €0pog 18 €wg 25 “Cyla
5 €w¢ 10 ml eyyeopevou Stahvpatoc. XapnAdtepn
1 PnAoTEPN OeppoKpacia eyxedpevou
Siahoparoc a emnpedost v akpiPera tng
KapSiaki¢ mapoxric dtav xpnotpomolovvral
o1 mapexopeveC oTabepéc umohoyiopov yia
S1huna o€ 0 .

CYASUR o Ll i

Swpariov.

Agaipeon Tov awoOnTiipa Beppokpaciag
ouveyoug pong (Ekova 6)

Midote T ParBida ouvexoc poric/my avemiotpogn
BaABida kat amoolpete (EekouPM®wOTE) MPOOEKTIKG
Tov aloBniipa Beppokpasiac. Mn oupmédete kat

NV TAVETE TOIUMAVTAC e Ta SAKTUAA TNV TiEpLo T
Y0pw amd Tov 00voETHO To aloBnTpa Kabwe auto
Ba duoyepavel v agaipeon Tou alebnTrpa amd
BaABida suvexoug pori¢/mv avemiotpogn Pahpida.

Npoguldgeig

Oa mpémet va embelkviETal MPOGOT MPOKEIIEVOU
va anotpanei ) mayideuon aépa katd ™ pubyion
kat tn xprion. H BahBida ouveoug poric/
avemiotpogn BarBida kat n oUptyya Ba mpémelva

Tpomog S1a0eon¢

To mepleyOpEvo €ival amooTEIPWHIEVO Kal
S1adpoir} UypwV N TUPETOYOVOS EGOTOV I
ouokevaoia dev éxel umootel {npid kat dev éxet
avolytel. M xpnotponoteite edv n ouokevaoia éxet
avoytei 1} éxet umooTei {npud. Mnv
EMAVATIOOTEIPGVETE.

To ovotnpa C0-Set+ mpoopiCetar yia xprion o€
£vav pévo aoBevn. Tuviotdtar va aMdlete
(avtikaBiotdre) To ovotnpa CO-Set+ yia kdbe
a00evi oUPQWVa e TI pelakég Stadikaoi
yia v aMayi Twv 0€T 0wAVwong mou mepLEOV
Slahopata de€tpang.

Ddpkera {wig

H ouviotwpevn diapketa {wiic avaypdpetal mave
o€ kaBe ovokevaoia. H emavanooteipwon dev
napateivel m didpkela {wii¢ autol Tov TPoiovTo.

Texviki Bonfeia

Tatexvikn foriBeta, T\epwvnote oty Edwards
Technical Support aToug akohovBoug TNAe@wVIKolg
apiBpoig: +30210 28.07.111.

Npogdomoinon: H ouokevr auth éxel oyediaorei,
TpoopileTal kat Slavépetal yia pia povo xprion.
Mnv emavamooTelpwVETE Kat pnv
EMAVAYPNCIHOMOIEITE TN GUOKEUN|. Aev
undpyouv ototyeia mou va empePaiwvovy T
OTELPOTNTA, T 1N MUPETOYOVO Spdon Kat T
NeIToUpYIKOTNTA QUTHG TG OUGKEVRG PETd TV

otabepomololvTal £T01 WOTE va eNayloTomoleital n
peTakivnon oe oxéon pe Tov aoBeviy.

£pyaota.

01 ipég, ot mpodiaypagéc kat n SabeopotnTa Twy
povtéhwv evdéxetar va alagou xwpic
npogidoroinon.

AuTd T0 MPOTGV €€l KaTAOKEVAOTEL Kat TwAeiTal
Bdoet evog i meploo6TEPWY AM6 TA MAPAKATW
Simwpata evpeotteyviag wv H.IMLA.: ap.
Simwpatog evpeatteyviag wv H.M.A. 6,248,077;
6,336,902 kat avtiototywv SmMAwpdTv
evpeotteyviag ANwv xwpawv. Opoiwg, mpoobeta
Sim\wpata eupeotteyviag Aol UM KaToXUpwWor).

Avatpé€te oto umopvnpa cupBoAwv oto
Téhog TOU MapovToC Eyypapou.

To mpoidv mou pépet To gupBolo:
STERILE

£y amootelpwOsi pe xprion o§erdiov Tov
aiBuleviov.

Eva\aKTIKd, T0 Ipoidv mou @épel To
ouppodo:

STERILE | R |

£y amootelpwOei pe Xprion aktivoPoliac.

LtaBepéc umohoyiopol yia suoTnpa EyXEopEvoU Stahvpatog o€ Beppokpacia dwpatiov (51 10 ml: 18 éw 25 °C)

‘Oykog
£YXEOHEVOY .
Stahvparog 131F7 Ohot ot
(ml) Kat 151F7 C144F7 096F6 KaOetipec7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Wyl
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

Aev ouviotdral eyyeopevo Sidhupa 3 ml.
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Sistema de distribuicao de injetado fechado C0-Set+ para injetado a

temperatura ambiente, Modelo 93610

o

Cateter Swan-Ganz
de termodiluicdo

77 O\,

3 / =

N

Torneira de passagem de trés vias

Vdlvula de fluxo/
retencdo

Sonda de colheita de
temperatura do injetado

D)
4 ~ e 200
Conetor do ¢~ £/ Conetor dasonda
termistor & f do injetado

M5033-57

Solugdo de injetado
esterilizado
(fornecida pelo
utilizador)

Perfurador IV
sem ventilagao

Grampo de

_ reten¢ao
(Cabo de ligagdo do

cateter

Seringa de 10 ml

com revestimento
e protecdo contra
contaminacdo

Figura 1. Sistema de distribuicdo de injetado fechado CO-Set+ (injetado a temperatura ambiente)

0 sistema de distribuicao de injetado fechado
(0-Set+ (apresentado na Figura 1) esté ligado
entre uma dose adequada de injetado esterilizado
(DsW) e um cateter Swan-Ganz de termodiluico.

Para uso Unico
Descricao

0ssistema de distribuicao de injetado fechado
(0-Set-+ para injetado a temperatura ambiente
(Modelo 93610) proporciona uma distribuicdo
simples e prética de injetado a temperatura

Instrugdes de utilizacao
Equipamento necessario

ambiente para a medicao de débito cardiaco por 1. Sistema de distribuicdo de injetado fechado
termodiluigdo. A unidade foi concebida para €0-Set+ para injetado & temperatura
utilizagdo com um monitor de doente e um cateter ambiente (Modelo 93610)
Swan-Ganz de termodiluido.
2. (ateter Swan-Ganz de termodiluicao
3. Sonda de temperatura do injetado de fluxo
continuo
Edwards, Edwards Lifesciences, o logétipo com 4. DyW esterilizado num recipiente de IV
o Eestilizado, C0-Set, (0-Set-+, Swan e (recomenda-se saco) para uso como injetado
Swan-Ganz sao marcas comerciais da (no minimo, 500 ml)
Edwards Lifesciences Corporation. Todas as }
restantes marcas comerciais sao propriedade 5. Monitor do doente
dos respetivos titulares. 6. (Cabo de ligacao para monitor de doente
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7. Recipiente de descarga vazio para recolha de
injetado eliminado

8. Dispositivo de descarga continua

Ligar o recipiente do injetado ao
sistema fechado (Figura 2)

Utilize uma técnica assética

1. Suspenda o recipiente do injetado (saco ou
frasco IV) a altura pretendida; ndo o coloque a
uma altura superior a 90 cm (3 pés) acima do

local de insercdo do cateter.
. Remova um sistema (0-Set+ da embalagem.
. Feche o grampo de retencao.

. Remova a tampa de protegdo do perfurador de
IV e insira a ponta sem ventilacdo no recipiente
do injetado.
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Solugdo de injetado esterilizado
o (fornecida pelo utilizador)

Perfurador IV

/ sem ventilagao

Grampo de retengao
Tubagem de distribuicao

/ do injetado

Figura 2. Vista do recipiente de injetado, perfurador IV,
grampo de retencdo e tubo

M5033-15

\ Seringa de 10 ml com

revestimento e
protecdo contra
contaminacao

Vélvula de retengdo

Figura 3. Seringa e vélvula de retencdo

MS033-16
Extremidade do

injetado proximal Torneira de passagem de 3 vias

Nota: Se for utilizado um frasco de vidro sem
ventilagdo, € necessaria uma agulha de ventilagdo
ou um conjunto de extensdo com ventilacao para
ventilar o frasco.

Expelir ar do percurso do fluido
Utilize uma técnica assética

1. Ligue aseringa de 10 ml a valvula de fluxo/
retencdo (Figura 3).
Aviso: Nao ligue a seringa ao lado do
cateter da valvula de fluxo/retencao.
Podem ocorrer danos na vélvula de fluxo/
retencdo se esta for irrigada ou pressurizada do
lado incorreto. A desativagdo da
retropressurizagao da vélvula de fluxo/
retencdo também pode ocorrer se a torneira de
passagem de 3 vias entre a vélvula de fluxo/
retencdo e o cateter ndo estiver aberta para o
cateter antes da injecao. Se a valvula de fluxo/
retencdo ficar danificada, é possivel que o
sangue seja aspirado novamente para o
interior da seringa do sistema CO-Set+. Se tal
acontecer, é necessario interromper a
utilizagdo do sistema C0-Set (seringa e vélvula
de fluxo/retengdo) e substituir o sistema.

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

Figura 4. Fluxémetro ligado ao limen do cateter

Fluxometro

3. Abraogrampo de retencdo para permitir que a
solucdo flua a partir do recipiente do injetado.
Para recolher a solugdo eliminada, sequre a
valvula de fluxo/retencao sobre um recipiente
vazio.

4. Puxe lentamente o émbolo da seringa para
preparar o sistema; em sequida, empurre o
émbolo para dentro. Repita os passos 2 ou 3
vezes ou até que o sistema esteja totalmente
isento de ar. Também é possivel encher o
sistema apertando o saco V. Remova a seringa
da vélvula de fluxo/retencdo quando encher o
sistema através deste método.

5. Volte a colocar 0 émbolo da seringa na posicdo
totalmente premida.

6. Feche o grampo de retengdo.

Ligar o sistema ao cateter e ao
monitor de doente

Utilize uma técnica assética

1. Verifique a auséncia de ar no percurso do
fluido. Fixe a valvula de fluxo/retencao &
torneira de passagem do limen de injetado do
cateter (Figura 4).

2. Insiraasonda de temperatura do injetado na
valvula de fluxo/retencdo até encaixar no lugar
(Figura 5). Fixe o sistema para minimizar o
movimento junto do doente.
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3. Ligue o cabo da sonda de temperatura do
injetado a entrada "Sonda de injetado" do
cabo para o computador.

Preparar o monitor de doente para
o funcionamento

1. Selecione o volume do injetado e 0 tamanho
do cateter no monitor de doente para
determinar a constante de célculo ou introduza
a constante de calculo correspondente ao
volume do injetado e ao modelo do cateter
utilizados (consulte a Tabela de constantes de
calculo).

2. Prepare o monitor para o funcionamento, de
acordo com as indicagdes do Manual de
instrugdes do monitor. 0 sistema de
distribuicdo de injetado fechado C0-Set+ esta
agora pronto a utilizar.

Medicao do débito cardiaco
1. Abra o grampo de retencdo.

2. Rode a torneira de passagem na extremidade
do injetado para fechar o fluxo de IV e abrir o
percurso do fluido entre a seringa e o cateter.

3. Retire a quantidade pretendida de injetado (5
a 10 ml) para a seringa.



Sonda de /

temperatura

Figura 5. Sonda de temperatura e fluxdmetro
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4. Prima iniciar no monitor.

5. Efetue ainjecdo imediatamente a uma taxa de
pelo menos 2,5 ml/seg.

Nota: 0 émbolo da seringa e as pegas para
dedos no revestimento da seringa foram
concebidos para se adaptar a diversos tamanhos
de mdo do utilizador, para permitir uma injecdo
de fluido eficiente e confortavel.

Para garantir injecdes de fluido uniformes, é
necessario ter cuidado para: a) nao pressionar o
émbolo da seringa obliquamente ao tambor da
seringa durante as injecdes e b) garantir que a
protecdo anticontaminagao néo fica torcida.

6. Determine o débito cardiaco de acordo com as
indicacdes do manual de instrugdes do monitor
do doente.

Nota: Para melhorar a reprodutibilidade do
débito cardiaco, faca intervalos de cerca de

1 minuto entre as injeces e aumente o
volume do injetado para 10 ml caso ainda ndo
se encontre nesse valor.

7. Nofinal das medicdes, volte a colocar a torneira
de passagem na posicao original (fluxo),
certificando-se de que a seringa estd vazia e, em
sequida, feche o grampo de retencdo.

M5036-1a

Figura 6. Remover a sonda de temperatura do fluxémetro

Temperatura do injetado

Certifique-se de que a temperatura do injetado se
encontra no intervalo entre 18°e 25 °Cpara 5 ou
10 ml de injetado. Temperaturas inferiores ou
superiores do injetado afetam a precisao do
débito cardiaco quando se utilizam as
constantes de calculo fornecidas para

s atad,
)

P

Remover a sonda de temperatura do
fluxémetro (Figura 6)

Sequre a vélvula de fluxo/retencéo e retire (solte)
cuidadosamente a sonda de temperatura. Ndo
aperte nem comprima a drea em torno do conetor
da sonda, uma vez que tal dificultard a remocdo da
sonda da vélvula de fluxo/retengéo.

Precaucdes

Tenha cuidado para evitar retencdo de ar durante a
configuragdo e a utilizago. £ necessério fixar a
vélvula de fluxo/retendo e a seringa para
minimizar o movimento junto do doente.

Apresentacao

Contetdo esterilizado e percurso do fluido ndo
pirogénico se a embalagem ndo apresentar danos
ou estiver por abrir. Nao utilizar se a embalagem
estiver aberta ou danificada. Nao voltar a
esterilizar.

0 CO-Set+ € apenas para uso Unico. Recomenda-se
que o sistema CO-Set-+ seja substituido para cada
doente, de acordo com os procedimentos do
hospital para substituir conjuntos de tubos que
contenham solugdes de dextrose.
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Prazo de validade

0 prazo de validade recomendado estd indicado em
todas as embalagens. A reesterilizagdo nao
prolongard o prazo de validade deste produto.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, € favor entrar em
contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards,
pelos sequintes nimeros de telefone:
0035121454 4463.

Adverténcia: Este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para uso tnico. Nao
voltar a esterilizar nem reutilizar o
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade e a funcionalidade deste dispositivo
ap0s 0 seu reprocessamento, ou que este estard
livre de pirogenicidade.

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

Este produto € fabricado e vendido ao abrigo

de uma ou mais das sequintes patentes
norte-americanas: Patente dos EUA n.© 6,248,077;
6,336,902 e patentes estrangeiras
correspondentes. Existem também patentes
pendentes nesta matéria.




Consulte a legenda de simbolos no final 0s produtos que contenham o simbolo:

deste documento.

foram esterilizados com éxido de etileno.

Em alternativa, os produtos que contenham

o simbolo:

STERILE | R |

foram esterilizados por irradiagao.

Constantes de calculo para sistema de injetado a temperatura ambiente (5 ou 10 ml: 18 °Ca 25 °C)

Injetado
Volume 131F7 Todos os
(ml) e151F7 C144F7 096F6 cateteres7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 N.D.
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

Nao se recomenda um volume de injetado de 3 ml.

Uzavieny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro injektat s pokojovou teplotou

(model 93610)

Pacientsky ———>|ff
monitor

Termodiluéni
katétr Swan-Ganz

Trojcestny uzaviraci kohout

Priitokovy/
regulacni ventil

In-line sonda teploty
injektatu

katétru

R

) PN
Konektor './ i,”g < Konektor sondy }‘\
e iniektit
termistoru 35 4 injektatu Projovaciabel

10 ml stiikacka
splastém a

ochranou proti
kontaminaci

Obrazek 1. Uzaveny zavadéci systém injektétu CO-Set+ (pro injektét s pokojovou teplotou)
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Sterilni roztok
injektatu (dodany
uzivatelem)

Infuzni hrot bez
odvzdu3novaciho
otvoru

Stiskaci svorka

B *
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Sterilni roztok injektatu
4 (dodany uZivatelem)

| Infuzni hrot bez
/ odvzdusnovaciho otvoru

Stiskaci svorka
‘ Hadicka doddvky

/ injektdtu

Obrazek 2. Pohled na nadobu s injektatem, infuzni hrot,

M5033-15

\ 10 ml stiikacka

s plastém a ochranou

Regulacni ventil , s
proti kontaminaci

Obrazek 3. Stfikacka a regulacni ventil

M5033-16
ProximadIni hrdlo

pro injektat Trojcestny uzaviraci kohout

stiskaci svorku a hadicku

Pouze k jednordzovému
pouZiti

Popis

Uzavireny zavadéci systém injektatu CO-Set+ pro
injektdt s pokojovou teplotou (model 93610)
umoziuje snadné a pohodIné zavadéni injektatu
s pokojovou teplotou pro méfeni srdecniho vydeje
termodiluci. Jednotka je urcena pro pouziti

s pacientskym monitorem a termodilucnim
katétrem Swan-Ganz.

Uzavieny zavddédi systém injektdtu CO-Set+ pro
injektdt s pokojovou teplotou (viz obr. 1) je
pfipojen mezi vhodny zdroj sterilniho injektétu
(DsW) a termodilucni katétr Swan-Ganz.

Navod k pouziti
Potiebné vybaveni

1. Uzavieny zavddéci systém injektdtu CO-Set+
pro injektdt s pokojovou teplotou (model 93610)

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované
logo E, CO-Set, CO-Set-+, Swan a Swan-Ganz
jsou ochranné znamky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
prislusnych vlastnika.

Obrazek 4. Priitokové pouzdro pfipojené k lumenu katétru

Pritokové
pouzdro

2. Termodilucni katétr Swan-Ganz
3. Priitokové teplotni sonda injektatu

4. Sterilni DsW v infuzni nddobé (doporucen vak)
pro pouziti jako injektat (minimélné 500 ml)

5. Pacientsky monitor
6. Pfipojovaci kabel pro pacientsky monitor

7. Prézdnd proplachovaci nddoba pro
shromazdovani zlikvidovaného injektatu

8. Zafizeni pro kontinudlni proplachovani
Pfipojeni nadoby s injektatem

k uzavienému systému (viz obr. 2)
Pouzivejte aseptickou techniku

1. Zavéste nadobu s injektdtem (i.v. vak nebo
l&hev) do pozadované vysky; neumistujte ji
vy3e nez 3 stopy (90 cm) nad misto zavedeni
katétru.

2. Vyjméte systém CO-Set+ z obalu.

3. Uzavfete stiskaci svorku.

4. Odstrarite ochrannou krytku z infuzniho hrotu
a hrot bez odvzdusiovaciho otvoru zasuiite do
nadoby s injektatem.
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Poznamka: Je-li pouzivéna sklenénd ldhev bez
odvzdusnovaciho otvoru, je pro odvzdusnéni ldhve
zapotfebi vzduchovd jehla nebo prodluZovaci set

s odvzdusnénim.

Vyplachovani vzduchu z drahy
tekutiny

PouZivejte aseptickou techniku

1. Pfipojte 10ml stfikacku k priitokovému/
regulacnimu ventilu (viz obr. 3).
Vystraha: Stiikacku nepfipojujte
k pritokovému/regulacnimu ventilu na
strané katétru. Bude-li pritokovy/requlacni
ventil proplachovan nebo tlakovén z nespravné
strany, miize dojit k poskozent pritokového/
regulacniho ventilu. Také miize dojit k zablokovani
zpétného tlakovani pritokového/regulacniho
ventilu, pokud trojcestny uzaviraci kohout mezi
pritokovym/regulacnim ventilem a katétrem neni
pred injektazi otevien ke katétru. Dojde-li
k poskozeni priitokového/regulacniho ventilu,
miiZe byt krev aspirovana zpét do stiikacky
systému C0-Set+. Pokud k tomu dojde, je nutné
prestat systém CO-Set (stiikacku a priitokovy/
regulacni ventil) pouzivat a vyménit jej.

2. Zkontrolujte, zda jsou vSechny soucdsti
bezpecné pripojeny.



Teplotni sonda

Obrazek 5. Teplotni sonda a pritokové pouzdro
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3. Otevrete stiskaci svorku a nechte roztok
proudit z nddoby s injektatem. Pfi
shromazdovani likvidovaného roztoku
podrzte priitokovy/regulacni ventil nad
prazdnou nédobou.

4. Pomalu natahnéte pist stiikacky, aby se
systém naplnil; potom zatlacte pist dovnit.
Opakujte to 2 az 3krdt, aZ systém nebude
obsahovat zadny vzduch. Systém Ize také
naplnit mackanim i.v. vaku. Pfi pInéni systému
touto metodou vyjméte stiikacku
z priitokového/regulacniho ventilu.

5. Vratte pist stiikacky do tpIné zatlacené polohy.

6. Uzavfete stiskaci svorku.

Pfipojeni systému ke katétru a
pacientskému monitoru

Pouiivejte aseptickou techniku

1. Zkontrolujte, Ze v dréze tekutiny neni zadny
vzduch. Pipojte priitokovy/requlacni ventil
k uzaviracimu kohoutu na lumenu katétru
injektatu (obr. 4).

2. Vlozte sondu teploty injektétu do
priitokového/regulacniho ventilu, az zapadne
na misto (obr. 5). Systém zajistéte, aby se
minimalizoval pohyb vzhledem k pacientovi.

3. Pfipojte kabel teplotni sondy injektdtu ke
svodu ,Sonda injektdtu” kabelu pocitace.
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Obrazek 6. Vyjmuti teplotni sondy z pouzdra

Pfipravte pacientsky monitor
k provozu

1. Na pacientském monitoru zvolte objem
injekttu a velikost katétru pro stanoveni
vypoctové konstanty, nebo zadejte vypoctovou
konstantu pro pfislusny objem injektdtu a
pouzity model katétru (viz tabulka stanoveni
vypoctové konstanty).

2. Pripravte monitor k provozu podle pokynii
v piislusném navodu k obsluze. Uzavieny
zavadéci systém injektatu CO-Set-+ je nyni
pfipraven k pouziti.

Méreni srdecniho vydeje
1. Otevrete stiskaci svorku.

2. Otocte uzaviracim kohoutem na hrdle katétru
injektdtu, aby se uzavielo nitroZilni
proplachovani a oteviela draha tekutiny mezi
stfikackou a katétrem.

3. Natdhnéte pozadované mnozstvi (5 az 10 ml)
injektatu do stiikacky.
4. Namonitoru stisknéte start.

5. Ihned provedte vstiikovani rychlosti minimainé
2,5ml/s.

Poznamka: Pist stiikacky a tchopy pro prsty
na plasti stiikacky jsou uzptisobeny tak, aby

s riizné velkou rukou pfi ic¢inném a pohodiném
vstiikovani tekutiny.

38

Pro rovnomémé vstiikovani tekutiny je
dilezité dbat na to, aby: a) nebyl pist stfikacky
pii vstiikovani mackan pod Ghlem vzhledem

k valci a b) nebyla ochrana proti kontaminaci
stoend.

6. Stanovte srdecni vydej podle pokynd v névodu
k obsluze pacientského monitoru.

Poznamka: Aby se zlepsila
reprodukovatelnost srdecniho vydeje,
provddéjte oddélené vstfiky pfiblizné po 1
minuté a zvyte objem injektatu na 10 ml,
pokud jste to jeSté neucinili.

7. Nakonci méfeni vratte uzaviraci kohout do
plvodni (proplachovaci) polohy (zajistujici, ze
stfikacka je prazdnd) a uzavfete stiskaci svorku.

Teplota injektatu

Teplota injektatu musi byt pro objem injektdtu 5
nebo 10 ml v rozmezi 18 a7 25 °C. Nizsi nebo
vyssi teploty ovliviiuji presnost srdecniho
vydeje za pouZiti poskytnutych vypoctovych
k pro injektat s pokoj pl

Vyjmuti priitokové teplotni sondy (obr. 6)

Uchopte priitokovy/regulacni ventil a opatmé
vyjméte (odpojte) teplotni sondu. Nemackejte Ci
nepfitlacujte okoli konektoru sondy, komplikovalo by
to vytazeni sondy z priitokového/regulacniho ventilu.




Preventivni opatieni

Je tieba dat pozor, aby béhem zavédéni a
pouzivani nedoslo k zachyceni vzduchovych bublin.
Pritokovy/regulacni ventil a stfikacka musi byt
zajistény, aby se minimalizoval pohyb vzhledem

k pacientovi.

Zplisob dodani

Obsah je sterilni a draha tekutiny nepyrogenni,
pokud nedoslo k poskozeni nebo otevfeni obalu.
NepouZzivejte, pokud je obal otevieny nebo
poskozeny. Neresterilizujte.

Systém CO-Set+ je urcen k poufiti pouze u jednoho
pacienta. Doporucuje se vymeénit (nahradit) systém
(0-Set+ pro kazdého pacienta podle postupi
nemocnice pro vyménu sad hadicek obsahujicich
roztoky dextrozy.

Skladovaci doba

Doporucend skladovaci doba je vyznacena na
kazdém baleni. Resterilizace neprodlouzi
skladovaci dobu tohoto vyrobku.

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni cislo - Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.

Varovani: Tento prostiedek je navrZen, uren a
distribuovén pouze k jednorédzovému pouZiti.
Neprovadéjte resterilizaci prostfedku ani jej
znovu nepouZivejte. Neexistuji Zadné idaje
zarudujici, Ze tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovni sterilni, nepyrogennia
funkéni.

Ceny, technické idaje a dostupnost modeld se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Tento vyrobek je vyrdbén a prodavan s vyuzitim
jednoho nebo nékolika z nasledujicich patenti
USA: patent USA €. 6,248,077 6,336,902 a
odpovidajici zahranicni patenty. Pfihlaseny jsou
rovnéz dalsi patenty.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:

byl sterilizovan etylenoxidem.

Pfipadné vyrobek oznaceny symbolem:

byl sterilizovan radiacné.

Vypoctové konstanty pro systém injektatu s pokojovou teplotou (5 nebo 10 ml: 18 az 25 °C)

Vstiikovany roztok .
Objem 13117 Vsechny
(ml) al151F7 C144F7 096F6 katétry7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 -
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

Objem injektétu 3 ml se nedoporucuje.
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Szobahomérsékletii injektatum bejuttatasara szolgalo CO-Set+ zart
injektalorendszer (tipusszam: 93610)

Swan-Ganz
termodiltcios
katéter

o

Termisztorcsatlakozo ——3o

2

\“\\ n ~

—/Q’

f csatlakozoja

Betegmonitor —————»

/7 N\

'<€— |njektdtumszonda

Héromutas zardcsap

Atfolyo/
ellendrzdszelep

6x

\ Katéter

csatlakozokébele
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Steril
injektatumoldat (a
felhaszndlo dltal
biztositott)

J Nem szell6z6
1[4— inflizids beszdrotii

Pillanatszoritd

10 ml-es fecskendd
tlisapkdval és
kontamindcid elleni
véddburokkal

Azinjektatum homérsékletének mérésére

sz0lgalo, vezetéken beliili szonda

1. dbra. C0-Set+ zdrt injektalérendszer (szobahémérsékletd injektdtumhoz)

Kizérélag eqyszeri
hasznélatra

Leiras

A szobahmérsékletd injektatum bejuttatdsara
sz0lgald CO-Set+ zart injektalorendszer
(tipusszam: 93610) lehetdvé teszi a perctérfogat
termodiltciés méréséhez sziikséges
szobahdmérsékletd injektatum egyszer( és
kényelmes bejuttatdsét. A késziilék

betegmonitorral és Swan-Ganz termodildciés
katéterrel torténd haszndlatra szolgal.

Az Edwards, az Edwards Lifesciences, a stilizalt
Elogd, a CO-Set, a CO-Set+, a Swan és a Swan-Ganz
az Edwards Lifesciences Corporation védjegyei.
Minden egyéb védjegy az adott tulajdonosé.

A CO-Set+ zért injektdlérendszer (Idsd az 1. dbrdt)
egy megfeleld, steril injektdtumkészlet (D;W) és a

Swan-Ganz termodilticios katéter kozé csatlakozik.

Hasznalati utasitas
Sziikséges felszerelés

1. Szobahdmérséklet(i injektatum bejuttataséra
szolgald C0-Set+ zart injektalorendszer
(tipusszam: 93610)

2. Swan-Ganz termodilticids katéter

3. Azinjektdtum hémérsékletének mérésére
sz0lgéld, atfolyd kialakitasd szonda

4. Steril DsW infiiziés tartalyban (javasolt:
tasakban) injektatumként torténd hasznélatra
(minimum 500 ml)

5. Betegmonitor

6. Csatlakozokdbel a betegmonitorhoz
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7. Ures dblitétartaly a hasznalt injektatum
dsszegyjtéséhez

8. Folyamatos dblitékésziilék

Az injektatumtartaly
csatlakoztatasa a zart rendszerhez
(2. &bra)

Alkalmazzon aszeptikus eljarast

1. Fiiggessze fel az injektatumtartalyt (infuizios
tasakot vagy iiveget) a kivant magassdgban; ne
helyezze a katéter bevezetési helyét6l mért 3
1dbnél (90 cm) magasabbra.

2. Vegye kia (O-Set+ rendszerta
csomagoldsahol.

3. Zarjaapillanatszoritot.



Steril

infuzids
beszdréti

Pillanatszoritd

/ csvezeték

2. abra. Injektatumtartaly, infiziés beszdrotd,

pillanatszoritd és csdvezeték

4 injektatumoldat
(afelhasznald
dltal biztositott)

Nem szell6z6

Az injektétum
bejuttatasara szolgalo

M5033-14

Ellendrzdszelep

3. abra. Fecskendd és ellendrzdszelep

M5033-15

\ 10 ml-es fecskendd

tlisapkaval és
kontamindcid elleni
véddburokkal

Proximalis

4. Tavolitsa el a véddkupakot az infiizios szerelék
besztir6tijérdl, és szdrja be a nem szell6z6
beszdrétit az injektatumtartalyba.

Megjegyzés: Nem |égtelenitett iivegpalack
haszndlata esetén az liveg légtelenitéséhez

|égtelenitd tii vagy szell6zonyilassal ellatott
hosszabbité készlet hasznélata sziikséges.

Alevegd eltavolitasa a
folyadékuithol

Alkalmazzon aszeptikus eljarast

1. Csatlakoztassa a 10 ml-es fecskenddt az
atfolyd/ellendrzdszelephez (Iasd a 3. dbrdt).
Vigyazat! Ne csatlakoztassa a fecskendét
az atfolyd/ellendrzészelep katéter feldli
oldalahoz. Az atfolyé/ellendrzdszelep
megsériilhet, ha a szelepet nem a megfeleld
oldalrél oblitik t vagy helyezik nyomds ala. Az
atfolyd/ellendrzdszelep visszaszivasanak

gakadalyozésa akkor is el6fordulhat, ha az
atfolyé/ellendrzszelep és a katéter kozti
hdromutas zdrdcsap nincs nyitva a katéter felé
az injektalds megkezdése el6tt. Ha az atfoly6/
ellendrzdszelep megsériil, vér szivodhat vissza
a (0-Set+ rendszer fecskenddjébe.
Amennyiben ez el6fordul, a CO-Set rendszert
(fecskendét és atfolyd/ellendrzdszelepet) nem
szabad tovabb haszndlni, és ki kell cserélni.

injektatumcsatlakozo

4, abra. A katéter lumenéhez csatlakoztatott dtfolydsos hdz
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Héromutas zérdcsap

Atfolyasos hz

2. Gydz6djon meg réla, hogy minden komponens
biztonsdgosan csatlakoztatva van.

3. Apillanatszoritdt kinyitva tegye lehetdvé az
oldat injektdtumtartalybol torténd
kidramldsat. A haszndlt oldat dsszegy(ijtéséhez
tartsa az atfolyd/ellendrzdszelepet egy iires
tartaly folé.

4. Arendszer feltdltéséhez lassan hizza ki a
fecskendd dugattydjat; majd nyomja be a
dugattyut. Ismételje meg ezt 2 vagy 3
alkalommal, illetve addig, amig a rendszer
teljesen Iégmentes nem lesz. A rendszer az
infuzios tasak dsszenyomdsaval is feltolthetd.
Tévolitsa el a fecskenddt az atfolyd/
ellendrzészelepbdl, amikor ezzel a médszerrel
végzi a rendszer feltoltését.

5. Tolja vissza a fecskendd dugattydjét a teljesen
benyomott helyzetébe.

6. Zarjaa pillanatszoritot.
Arendszer csatlakoztatasa a
katéterhez és a betegmonitorhoz

Alkalmazzon aszeptikus eljarast

1. Ellendrizze, hogy nincs-e levegd a
folyadékitban. Csatlakoztassa az atfolyé/
ellendrzészelepet a katéter injektdtumlumen
zdrécsapjahoz (4. dbra).
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2. Helyezze be az injektatum hémérsékletét
érzékeld szondat az atfolyd/ellendrzdszelepbe,
amig az a helyére nem kattan (5. dbra).
Rdgzitse a rendszert, hogy annak mozgését a
beteghez képest a minimalisra csokkentse.

3. (satlakoztassa az injektatum homérsékletét
mérd szonda kabelét a szamitégépes kabel
Linjektdtumszonda” vezetékéhez.

A betegmonitor iizemeltetésének
eldkészitése

1. Aszamitdsi dllandd meghatdrozésahoz
vélassza ki a betegmonitoron az injektatum
térfogatdt és a katéter méretét, vagy adja meg
az injektétum térfogaténak és a hasznalt

2. Azadott monitor hasznélati Gtmutatdjaban
taldlhatd leirdsnak megfelelden készitse eld
lizemeltetésre a monitort. A CO-Set+ zdrt
injektalérendszer készen dll a hasznalatra.

Perctérfogatmérés
1. Nyissa a pillanatszorit6t.

2. Azintravénds oblités elzardséhoz, illetve a
fecskendd és a katéter kozti folyadékut
megnyitésahoz forditsa el a katéter
injektatumcsatlakozéjanal 1évé zardcsapot.



Hémérsékletmérd
szonda

5. abra. Homérsékletmérd szonda és atfolydsos haz
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3. Szivja fel a kivant mennyiséq(i injektatumot
(5-10 ml) a fecskenddbe.

4. Nyomja meg a start gombot a monitoron.

5. Azonnal kezdje meg az injektdldst legaldbb
2,5 ml/mdsodperc sebességgel.

Megjegyzés: A fecskendd dugattydja és a
fecskendd ujjmarkolata kialakitésanal fogva
kiilonbdz6 kézméretek esetén is lehetdveé teszi a
hatékony és kényelmes folyadékinjektaldst.

Afolyadék egyenletes injektalasa érdekében
ligyeljen, hogy: a) injektalas kozben a fecskendd
dugattyja ne zarjon be szoget a fecskendé
hengerével, illetve b) a kontaminacid elleni
védaburok ne csavarodjon meg.

6. Abeteg hasznélati Gtmutatdja
taldlhatd utasitasoknak megfelelden végezze
el a perctérfogat meghatarozasat.

Megjegyzés: A perctérfogat
reprodukélhatésdgénak javitdsa érdekében
koriilbeliil egy percenként végezze az
injektalasokat, és ndvelje az injektatum
térfogatdt 10 ml-re, ha ezt korabban nem tette
meg.

7. Amérés végén dllitsa vissza a zarécsapot az
eredeti (6blités) helyzetébe (biztositva, hogy a
fecskendd kiiiriiljon), majd zdrja a
pillanatszoritét.
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6. abra. A hdmérsékletmérd szonda hdzhol torténd eltévolitdsa

Injektatum hémérséklete

Gy6z6djon meg réla, hogy az injektatum
homérséklete 18 °C és 25 “Ckazott van 5 vagy

10 mlinjektdtum esetén. Az alacsonyabb vagy
magasabb hémérsékletek befolyasoljak a
perctérfogat pontossagat a
szobahdmérsékletii injektatumra megadott
szamitasi allandok hasznalata esetén.

Az atfolyo kialakitasi homérsékletérzékeld
szonda eltavolitasa (6. abra)

Fogja meg az &tfolyé/ellendrzdszelepet, és
dvatosan hizza vissza (pattintsa ki) a
hémérsékletmérd szondat. Ne szoritsa vagy csipje
0ssze a szonda csatlakozoja koriili teriiletet, mivel
ez megneheziti a szonda eltdvolitasat az tfolyd/
ellenérzdszelephdl.

Ovintézkedések

Ugyeljen arra, hogy az el6készités és a hasznélat
soran ne képzddjenek levegdzarvanyok. Rogzitse
az dtfolyé/ellendrzszelepet és a fecskenddt, hogy
azok mozgdsat a beteghez képest a minimalisra
csokkentse.

Kiszerelés

Zart vagy sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és a folyadékut pirogénmentes. Ne
hasznlja, ha a csomagolds nyitva van vagy sériilt.
Ne sterilizdlja djra!

A C0-Set+ rendszer kizdrélag egyetlen betegen
hasznélhato. A dextrézoldatot tartalmazo
csokészletek cseréjére vonatkozd kérhazi eljérasokkal
osszhangban minden egyes beteg esetén javallott a
(0-Set+ injektalorendszer cseréje.
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Tarolasi ido

Az ajdnlott taroldsi idd minden csomagon fel van
tiintetve. Az jrasterilizalas nem hosszabbitja meg
atermék taroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas

Mdszaki segitségnytjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd

telefonszamon — Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Figyelmeztetés: Kialakitasanal fogva az eszkdz
kizardlag egyszeri haszndlatra szolgdl, és ennek
megfelelden keriil forgalomba. Ne sterilizalja
tijra vagy hasznlja fel ujra az eszkozt.
Nincsenek olyan adatok, amelyek aldtdmasztjdk az
eszkoz feldjitds utani sterilitasat,
pirogénmentességét és miikodoképességét.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden elézetes
értesités nélkiil valtozhatnak.

Ezt a terméket a kovetkezd amerikai egyesiilt
dllamokbeli szabadalom (vagy szabadalmak)
alapjén gyartjék és forgalmazzak: amerikai
egyesiilt dllamokbeli szabadalom szama:
6,248,077, 6,336,902 és az ezeknek megfeleld
kiilfoldi szabadalmak. Tovabbi szabadalmi
eljardsok még folyamatban vannak.




Olvassa el a dokumentum végén talalhato Az alabbi jelzéssel ellatott terméket: llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

jelmagyarazatot. “

etilén-oxiddal sterilizaltak. besugarzassal sterilizaltak.
Szamitasi allandok szobahémeérséklet injekta dszerhez (5 vagy 10 ml: 18-25 °C)
Injektatum 5
térfogata 131F7 Minden
(ml) és151F7 C144F7 096F6 7,5 Frkatéter 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 N/A
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

A3 ml-es injektdtumtérfogat nem ajanlott.

Zamkniety system podawania roztworu iniekcyjnego o temperaturze pokojowej
(0-Set+ (model 93610)

M5033-57

Jatowy roztwor
iniekcyjny
(dostarczany przez
uzytkownika)

Cewnik
Swan-Ganz do
termodyluji

Kolec do
przektuwania

-, <«—— pojemnikéw do
wlewéw dozylnych,

; 'iv\ bez odpowietrznika

Ty ’ Zacisk
iniekcyjnego Przewdd do podiaczania

cewnika

Strzykawka o poj.
10 ml z ptaszczem i
Zawor ostong przed

przeptywowy/  zanieczyszczeniami
zwrotny

Whbudowana w przewdd sonda
temperatury roztworu iniekcyjnego

Rysunek 1. Zamkniety system podawania roztworu iniekcyjnego CO-Set+ (roztwér iniekcyjny o temperaturze pokojowej)

B ;



Zacisk

it Przewdd do doprowadzania

/ roztworu iniekcyjnego

Rysunek 2. Pojemnik z roztworem iniekcyjnym, kolec do przektuwania
pojemnikéw do wlewow dozylnych, zacisk i przewdd

Jatowy roztwér
iniekcyjny
(dostarczany przez
uzytkownika)

Kolec do przektuwania

pojemnikéw do wlewow
/ dozylnych, bez odpowietrznika

M5033-14

M5033-15

\ Strzykawka o poj. 10 ml z

ptaszczem i ostong przed

Zawor zwrotny > g
zanieczyszczeniami

Rysunek 3. Strzykawka i zawor zwrotny

Proksymalne
zfacze do iniekgji

Wyfacznie do jednorazowego
uzytku

Opis

Zamkniety system podawania roztworu
iniekcyjnego o temperaturze pokojowej CO-Set+
(model 93610) umozliwia tatwe i wygodne
podawanie tego typu roztworow podczas
pomiaréw pojemnosci minutowej serca metoda
termodylucji. Jest on przeznaczony do uzytku z

monitorem pacjenta i cewnikiem Swan-Ganz do
termodyluji.

Zamkniety system podawania roztworu
iniekcyjnego CO-Set+ (jak pokazuje Rysunek 1)
stanowi element podtaczany miedzy odpowiednim
#rodtem jatowego roztworu iniekcyjnego (DsW) a
cewnikiem Swan-Ganz do termodylugji.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery ,E”, CO-Set, CO-Set+,

Swan i Swan-Ganz to znaki towarowe firmy

Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe naleza do odpowiednich wiascicieli.

M5033-16

Tréjdrozny zawor odcinajacy

Icze
przeptywowe

Rysunek 4. Ztacze przeptywowe podtaczone do kanatu cewnika

Instrukgja obstugi

Wymagane elementy

1. Zamkniety system podawania roztworu
iniekcyjnego o temperaturze pokojowej
(C0-Set+ (model 93610)

2. Cewnik Swan-Ganz do termodylugji

3. Przeptywowa sonda temperatury roztworu
iniekcyjnego

4. Jatowy roztwdr DsW w pojemniku do wlewéw
dozylnych (zalecane uzycie worka) stanowiacy
roztwor iniekcyjny (co najmniej 500 ml)

5. Monitor pacjenta
6. Przewdd faczacy z monitorem pacjenta

7. Pusty pojemnik do zbidrki odprowadzanego
roztworu iniekcyjnego

8. Urzadzenie do przeptukiwania (z przeptywem
ciagtym)

Podtaczanie pojemnika z
roztworem iniekcyjnym do
systemu zamknigtego (Rysunek 2)

Stosowac technike aseptyczna

1. Zawiesi¢ pojemnik z roztworem iniekcyjnym
(butelka lub worek z ptynem dozylnym) na
23danej wysokosci, ale nie wyzej niz 90 cm
(3 stopy) nad miejscem wprowadzenia
cewnika.

2. Wyjac system CO-Set+ z opakowania.
3. Zamknac zacisk.

4. Zdjac nasadke ochronng z kolca do
przektuwania pojemnikow do wlewéw
dozylnych i umiescic kolec bez odpowietrznika
w pojemniku z roztworem iniekcyjnym.

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

odpowietrznikiem.



Sonda temperatury

Rysunek 5. Sonda temperatury i ztacze przeptywowe

M5033-17

Usuwanie powietrza z drogi
przeptywu

Stosowac technike aseptyczna

1.

Podtaczyc strzykawke o pojemnosci 10 ml do
zZaworu przeptywowego/zwrotnego
(Rysunek 3).

Przestroga: Nie podtaczac strzykawki do
zaworu przeptywowego/zwrotnego po
stronie cewnika. Jesli przeptyw cieczy lub
powietrza w zaworze przeptywowym/
zwrotnym nastepuje z niewfasciwej strony, to
zaw6r moze ulec uszkodzeniu. Ponadto jesli
przed wstrzyknieciem znajdujacy sie miedzy
zaworem przeptywowym/zwrotnym a
cewnikiem tréjdrozny zawdr odcinajacy nie
bedzie otwarty na powietrze, uszczelnianie
Zwrotne w zaworze przeptywowym/zwrotnym
moze przestac dziatac. W przypadku
uszkodzenia zaworu przeptywowego/
zwrotnego moze dojé¢ do zassania krwi z
powrotem do strzykawki systemu CO-Set+.
Nalezy wéwczas zaprzestac korzystania z
systemu CO-Set (ze strzykawki i z zaworu
przeptywowego/zwrotnego) i dokonac jego
wymiany.

Sprawdzi¢ poprawnos¢ potaczenia wszystkich
elementéw systemu.

Otworzy¢ zacisk, aby umozliwi¢ przeptyw z
pojemnika z roztworem iniekcyjnym. W celu
zhiérki odprowadzonego roztworu trzymac
zawdr przeptywowy/zwrotny nad pustym
pojemnikiem.

M5036-1a

Rysunek 6. Wyjmowanie sondy temperatury ze ztacza

4. Powoli odciggac thok strzykawki w celu
napetnienia systemu, a nastepnie wcisna¢ go.
Powtarzac 2 lub 3 razy albo do momentu
catkowitego odpowietrzenia systemu. System
mozna takze napetnic, Sciskajac worek z
ptynem dozylnym. Napetniajac system w ten
sposob, nalezy wyjac strzykawke z zaworu
przeptywowego/zwrotnego.

5. Catkowicie wcisnac thok strzykawki.

6. Zamknac zacisk.

Podtaczanie systemu do cewnika
i monitora pacjenta

Stosowac technike aseptyczna

1. Upewnicsie, ze droga przeptywu nie zawiera
pecherzykéw powietrza. Podfaczy¢ zawdr
przeptywowy/zwrotny do zaworu
odcinajacego kanatu iniekgji cewnika
(Rysunek 4).

2. Wsuwac sonde temperatury roztworu
iniekcyjnego do zaworu przeptywowego/
zwrotnego, az zatrzasnie si¢ na miejscu
(Rysunek 5). Przymocowac system, aby
ograniczyc jego poruszanie sie wzgledem
pacjenta.

3. Podfaczy¢ przewdd sondy temperatury
roztworu iniekcyjnego do przewodu , Injectate
Probe” (Sonda roztworu iniekcyjnego) kabla
komputera.
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Przygotowywanie monitora
pacjenta do pracy

1.

2.

Wybrac objetos¢ roztworu iniekcyjnego i
rozmiar cewnika z poziomu monitora pacjenta,
aby okresli¢ stata obliczeniowa, lub
wprowadzic stata obliczeniowa odpowiadajaca
objetosci roztworu iniekcyjnego i
stosowanemu modelowi cewnika (patrz
zawartosc tabeli dotyczacej statych
obliczeniowych).

Przygotowac monitor do dziatania zgodnie ze
wskazéwkami podanymi w jego instrukgji
obstugi. Zamkniety system podawania
roztworu iniekcyjnego C0-Set+ jest gotowy do
uzytku.

Pomiar pojemnosci minutowe;j
serca

1.
2.

Otworzyc zacisk.

Obrdci¢ zawér odcinajacy na ztaczu do iniekgji
cewnika, aby zamkna¢ przeptyw kropléwki i
otworzy¢ droge przeptywu miedzy strzykawka
a cewnikiem.

. Pobra¢ z3dang objetosc roztworu iniekcyjnego

(0d 5 do 10 ml) do strzykawki.

. Nacisna¢ przycisk ,Start” na monitorze.

. Niezwtocznie wykonac iniekcje z predkoscia co

najmniej 2,5 ml/s.




Uwaga: Ttok i uchwyty na pfaszczu strzykawki
opracowano tak, aby umozliwiaty skuteczne i
wygodne wprowadzanie ptynow przez
uzytkownikow o roznych rozmiarach dtoni.

Aby zapewni¢ podawanie jednakowych
objetosci ptynu, nalezy: a) unikac wciskania
ttoka strzykawki, gdy jest ustawiony pod
katem do korpusu strzykawki podczas
wstrzykiwania, oraz b) nie dopusci¢ do
skrecenia ostony przed zanieczyszczeniami.

6. Okresli¢ pojemnos¢ minutowa serca zgodnie ze
wskazowkami podanymi w instrukgji obstugi
danego monitora pacjenta.

Uwaga: W celu zwigkszenia powtarzalnosci
wynikow pomiaru pojemnosci minutowej serca
nalezy wykonywac iniekcje w odstepach
wynoszacych mniej wiecej T minute i zwiekszy¢
objetos¢ roztworu iniekcyjnego do 10 ml (jesli
czynnos( ta nie zostata jeszcze wykonana).

7. Po zakoriczeniu pomiardw ustawic zawor
odcinajacy w jego pierwotnej pozycji
(przeptywu) i po upewnieniu sie, ze
strzykawka jest pusta, zamknac zacisk.

Temperatura roztworu
iniekcyjnego

Dopilnowac, aby temperatura roztworu
iniekcyjnego znajdowata sie w zakresie od 18 do
25°Cw przypadku roztworu iniekcyjnego o
objetosci wynoszacej 5 lub 10 ml. Nizsza lub
wyisza temperatura roztworu iniekcyjnego
obnizy dokfadnosé pomiaru poj ici
minutowej serca, jesli stosowane beda state
obliczeniowe dotyczace roztworu

iniekcyjnego o temperaturze pokojowej.

Odtaczanie przeptywowej sondy temperatury
(Rysunek 6)

Przytrzymac zawér przeptywowy/zwrotny i
ostroznie wycofac (odtaczy¢ od ztacza
zatrzaskowego) sonde temperatury. Nie Sciskac ani
nie przytrzymywac palcami obszaru przy ztaczu
sondy, poniewaz utrudni to jej odfaczenie od
zaworu przeptywowego/zwrotnego.

Srodki ostroznosci

Nalezy dopilnowac, aby podczas przygotowywania
i uzytkowania do systemu nie przedostato sie
powietrze. Aby zminimalizowac ruch zaworu
przeptywowego/zwrotnego i strzykawki wzgledem
pagjenta, nalezy je odpowiednio przymocowac.

Sposob dostarczania

Zawartosc 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 wyjatawia¢ ponownie.

System CO-Set+ jest przeznaczony do stosowania
wylacznie u jednego pacjenta. Zaleca sie
stosowanie nowego systemu C0-Set+ u kazdego
pagjenta, zgodnie z obowiazujacymi w szpitalu
procedurami dotyczacymi wymiany zestawow
przewodéw zawierajacych roztwory dekstrozy.

Okres przydatnosci do uzycia

Zalecany okres przydatnosci do uzycia podano na
kazdym opal iu. Ponowne wyjatowienie nie
przedtuza okresu przydatnosci niniejszego
produktu do uzycia.

Wsparcie techniczne

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

Ostrzezenie: Produkt ten jest przeznaczony
wyfacznie do jednorazowego uzytku i z takim
zatozeniem jest dystrybuowany. Wyrobu nie
nalezy ponownie wyjatawiac ani
wykorzystywac. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i
sprawnosci tego wyrobu po przygotowaniu do
ponownego wykorzystania.

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢
poszczegdlnych modeli moga ulega¢ zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy wyrdh jest produkowany i sprzedawany
jako objety ochrong co najmniej jednego z
nastepujacych patentéw USA: patent USA nr
6,248,077, 6,336,902 oraz odpowiednie patenty
zagraniczne. Ponadto zgtoszono inne wnioski
patentowe.

d hali

Nalezy zap ¢ sie zlegenda sy
konicu niniejszego dokumentu.

na

Wyroby oznaczone symbolem:

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Wyroby oznaczone symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.

State obliczeniowe dotyczace systemu podawania roztworu o temperaturze pokojowej (5 lub 10 ml: od 18 do 25°C)

Objetosc roztworu .
iniekcyjnego 131F7 Wszystkie
(ml) i151F7 C144F7 096F6 cewniki 7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 nd.
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

Stosowanie objetosci roztworu iniekcyjnego wynoszacej 3 ml nie jest zalecane.
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Slovensky

Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ pre injektat s izbovou teplotou,
model 93610

M5033-57

Sterilny injektatovy
roztok (doddva
pouzivatel)

Pacientsky —————> |f
monitor

Termodilucny
katéter
Swan-Ganz

1V bodec bez
»<€&— otvorovna

odvzdusnenie

Zacvakdvacia
svorka

Konektor ,‘r\.! \
? Pripdjaci kabel

katétra

10 ml striekacka s

Pripojend sonda na meranie
teploty injektatu

plastom
Prietokovy/ a ochranou proti
spatny ventil kontaminacii

Obrazok 1. Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+ (pre injektdt s izbovou teplotou)

Iba na jedno pouZzitie

Opis

Stprava C0-Set+ predstavuje uzavrety aplikacny
systém injektatu pre injektat s izbovou teplotou
(model 93610) a poskytuje jednoduch a pohodind
aplikdciu injektdtu s izbovou teplotou na meranie
srdcového vydaja prostrednictvom termodilicie. Této

jednotka je urcend na pouzivanie s pacientskym
monitorom a termodilu¢nym katétrom Swan-Ganz.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované
logo E, C0-Set, CO-Set+, Swan a Swan-Ganz
sti ochrannymi znamkami spolocnosti
Edwards Lifesciences Corporation. V3etky
ostatné ochranné znamky sti majetkom
prislusnych vlastnikov.

Uzavrety aplikacny systém injektdtu CO-Set+
(zobrazeny na obrazku 1) sa pripaja k vhodnému
zdroju privodu sterilného injektatu (DsW)

a termodilu¢nému katétru Swan-Ganz.

Navod na pouzitie
Potrebna vybava

1. Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+
pre injektat s izbovou teplotou (model 93610)

2. Termodilucny katéter Swan-Ganz
3. Prietokova sonda na meranie teploty injektatu

4. Sterilny roztok DsW v IV nadobe (odporiica sa vak)
urceny na pouzitie ako injektat (min. 500 ml)

5. Pacientsky monitor
6. Pripdjaci kabel pre pacientsky monitor

7. Prdzdna preplachovacia nddoba na
zhromazdovanie pouZitého injektatu
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8. Zariadenie na nepretrzité preplachovanie

Pripojenie nadoby s injektatom
k uzavretému systému (obrdzok 2)

Pouzite asepticku techniku

1. Nadobu s injektatom (IV vak alebo flasa)
zaveste do pozadovanej vysky. Neumiestiiujte
juvyssie ako 90 cm (3 stopy) nad miestom
zavedenia katétra.

2. Vyberte systém C0-Set+ z obalu.
3. Zavrite zacvakavaciu svorku.

4. 7IVhbodca odstraiite ochranny kryt a zavedte
bodec bez odvzdusiovacich otvorov do nddoby
s injektétom.

Poznamka: Ak pouzivate sklenent flasu bez
odvzdusiiovacich otvorov, na odvzdusnenie flase
bude potrebné poufit vzduchovi ihlu alebo
odvzdusiovaciu rozsirujticu stipravu.




Sterilny
injektatovy

\

pouzivatel)

roztok (doddva

IV bodec bez otvorov na

/ odvzdudnenie

Zacvakévacia svorka

& Hadicka na privod

/ injektdtu

Obrazok 2. Obrézok nadoby na injektat, IV bodca,

zacvakavacej svorky a hadicky

M5033-14

Spatny ventil

Obrazok 3. Striekacka a spatny ventil

M5033-15

\ 10 ml striekacka s

plastom a ochranou
proti kontamindcii

Proximdlne hrdlo
pre injektat

Vyprazdiovanie vzduchu z drahy
tekutiny

Pouzite asepticku techniku

1. Striekacku s objemom 10 ml pripojte
k prietokovémuy/spatnému ventilu (pozri obr. 3).
Upozornenie: Striekacku nepripdjajte ku
katétrovej strane prietokového/spitného
ventilu. Ak sa bude prietokovy/spétny ventil
preplachovat alebo sa natlakuje z nespravnej
strany, mdze dojst k jeho poskodeniu. Ak nebude
pred vstrekovanim otvoreny 3-cestny uzatvéraci
ventil medzi prietokovym/spétnym ventilom
akatétrom, moZe sa tief stat, Ze prietokovy/
spatny ventil nebude mozné spétne natlakovat.
Ak sa prietokovy/spétny ventil poskodi, moze sa
stat, Ze krv sa aspiruje spat do striekacky systému
(0-Set+. V takom pripade treba systém CO-Set
(striekacka a prietokovy/spétny ventil) prestat
pouzivat a systém treba vymenit.

2. Skontrolujte, ¢i sti vietky komponenty riadne
pripojené.

3. Otvorenim zacvakdvacej svorky nechajte
roztok pridit znadoby s injektatom. Ak chcete
zhromazdit pouZity roztok, podrzte prietokovy/
spatny ventil nad prdzdnou nddobou.

\ Prietokovy kryt

Obrazok 4. Prietokovy kryt pripojeny ku katétrovému limenu

M5033-16

3-cestny uzatvaraci ventil

4. Pomalym tahanim piestu striekacky napliite

systém; ndsledne piest zatlacte dnu. Postup
zopakujte 2- alebo 3-krdt, pripadne az kym sa
v systéme nebude nachddzat ziaden vzduch.
Systém mozno naplnit aj stlacenim IV vaku. Ak
systém napliiate tymto spdsobom, striekacku
odpojte od prietokového/spatného ventilu.

Piest striekacky vratte do polohy tpIného
zatlacenia.

6. Zavrite zacvakdvaciu svorku.

Pripojenie systému ku katétru
a pacientskemu monitoru

Poutzite asepticki techniku

1.

Overte, Ze sa v drahe tekutiny nenachddza
Ziaden vzduch. Prietokovy/spatny ventil
pripojte ku kohdtiku na limene katétrového
injektatu (obr. 4).

Sondu na meranie teploty injektatu zasivajte
do prietokového/spatného ventilu, az kym
nezacvakne na mieste (obr. 5). Systém zaistite,
aby sa minimalizoval pohyb vzhladom na
pacienta.

Kabel sondy na meranie teploty injektdtu
pripojte k zvodu kébla pocitaca oznaceného
ako ,Injectate Probe” (Sonda injektétu).
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Priprava pacientskeho monitora na
prevadzku

1.

Na pacientskom monitore vyberte objem
injektdtu a velkost katétra na stanovenie
vypoctovej konstanty alebo zadajte vypoctovi
konstantu zodpovedajticu objemu injektatu

a pouzivanému modelu katétra (pozri Tabulka
vypoctovych konstant).

. Monitor pripravte na prevadzku podla pokynov

v ndvode na pouZitie prislusného monitora.
Uzavrety aplikacny systém injektatu CO-Set+
je pripraveny na pouZitie.

Meranie srdcového vydaja

1.
2.

Otvorte zacvakdvaciu svorku.

Ventil na pripojke katétrového injektatu otocte
tak, aby sa zatvorilo preplachovanie IV
roztokom a otvorila dréha tekutiny medzi
striekackou a katétrom.

. Do striekacky naberte pozadované mnozstvo

injektatu (5 az 10 ml).

. Namonitore stlacte tlacidlo na spustenie.

. Thned zacnite so vstrekovanim rychlostou

minimalne 2,5 ml/s.



Sonda na /

meranie teploty

Obrézok 5. Sonda na meranie teploty a prietokovy kryt

M5033-17

Poznamka: Piest striekacky a tichyty na prsty
na plasti striekacky boli navrhnuté tak, aby
vyhovovali pouzivatelom s rukami roznych
velkosti a poméhali pri pohodinom vstrekovani
tekutiny.

Aby ste zabezpecili rovnomerné vstrekovanie
tekutiny, musite dévat pozor: a) aby ste pri
vstrekovani netlacili na piest striekacky pod
uhlom voci valcu striekacky; b) aby ste zaistili,
7e nedojde k skrateniu ochrany proti
kontamindcii.

6. Stanovenie srdcového vydaja vykonajte podfa
pokynov v névode na obsluhu pacientskeho
monitora.

Poznamka: Opakovatelnost srdcového vydaja
zlepsite tak, Ze budete tekutinu vstrekovat
priblizne v intervaloch 1 mindty a objem
injektatu zvysite na 10 ml, ak ste tak este
neurobili.

7. Nakonci merani vrétte ventil do povodnej
polohy preplachovania (uistite sa, Ze je striekacka
prazdna) a zavrite zacvakévaciu svorku.

Teplota injektatu

Skontrolujte, i je teplota injektatu v rozpati 18 az
25 °Cpre 5 alebo 10 ml injektatu. Znizenie alebo
zvySenie teploty injektatu ovplyvni presnost
srdcového vydaja pri poutiti poskytnutych
vypoctovych konstant pre injektat s izbovou
teplotou.
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Obrazok 6. Odstranenie sondy na meranie teploty z krytu

Odstranenie prietokovej sondy na meranie
teploty (obrézok 6)

Uchopte prietokovy/spatny ventil a opatrne
vyberte (odistite) sondu na meranie teploty. Oblast
okolo konektora sondy nemackajte ani nestldcajte,
pretoze by to mohlo stazit odstranenie
prietokového/spatného ventilu.

Preventivne opatrenia

Pocas zostavovania a pouZivania systému musite
byt opatrni, aby nedoslo k zachyteniu vzduchu.
Prietokovy/spatny ventil a striekacka musia byt
zaistené, aby sa minimalizoval pohyb vzhladom na
pacienta.

Spdsob dodania

Ak obal nie je otvoreny a poskodeny, obsah je
sterilny a drdha tekutiny je nepyrogénna. Ak je
obal otvoreny alebo poskodeny, pomécka sa
nesmie pouzivat, Nesterilizujte.

Systém CO-Set+ je urceny na poufitie iba na
jednom pacientovi. V pripade dalSieho pacienta
odporticame vymenit (nahradit) systém CO-Set+
v stilade s nemocni¢nymi postupmi ohladom
vymeny stiprav hadiciek s obsahom roztokov
dextrozy.

Doba skladovatelnosti

Odporticand doba skladovatelnosti je vyznacend na
kazdom obale. Opétovnym sterilizovanim sa
nepredIzi doba skladovatelnosti tohto vyrobku.
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Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefonnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Vystraha: Pomdcka je navrhnutd, urcend

a distribuovand iba na jedno pouZitie. Pomédcku
opakovane nesterilizujte ani nepouZivajte.
Neexistuju Ziadne (daje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost tejto pomdcky
po opakovanej priprave na pouzitie.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa
moZzu zmenit bez ozndmenia.

Tento produkt sa vyréba a predéva na zaklade
jedného alebo viacerych patentov USA: americky
patent . 6,248,077; 6,336,902 a prislusné
zahrani¢né patenty. Dalsie patenty si v $tadiu
registracie.

Na konci tohto dokumentu najdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:
[ STERILEE0|

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt méze byt tieZ oznaceny symbolom:

STERILE | R |

sterilizované pomocou oZarovania.




Vypoctové konstanty systému pre injektat s izbovou teplotou (5 alebo 10 ml: 18 az 25 °C)

Injektat .
Objem 131F7 Vietky
(ml) a151F7 C144F7 096F6 katétre velkosti 7,5 F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 -
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

Objem injektatu 3 ml sa neodportica

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem for injektat med romtemperatur

modell 93610

Swan-Ganz-
varmefortynningskateter

3

e

10 ml sprayte med kappe
og kontamineringsvern
Gjennomstramnings-/
kontrollventil

Probe for injektattemperatur
pa slangen

Figur 1. C0-Set+ lukket injektatleveringssystem (injektat med romtemperatur)
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Steril
injektatlgsning
(fra brukeren)

Ikke-ventilert
IV-spike

Smekklemme

i maling av minuttvolum via varmefortynning. Bruksanvisnin
Kun tll enganngrUk Enheten er utformet for bruk med en pasientmonitor . 9
Beskrivelse 0g et Swan-Ganz-varmefortynningskateter. Pakrevd utstyr

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem for injektat
med romtemperatur (modell 93610) gir en enkel og
praktisk levering av injektat med romtemperatur for

B !

(D;W) og et Swan-Ganz-varmefortynningskateter.

(0-Set+ lukket injektatleveringssystem (vist i figur 1) er 1. C0-Set-+ lukket injektatleveringssystem for
koblet til mellom en passende tilforsel av sterilt injektat injektat med romtemperatur (modell 93610)

2. Swan-Ganz-varmefortynningskateter




M5033-14

Steril

& injektatlosning
(fra brukeren)

Ikke-ventilert
/ IV-spike

Smekklemme

Slange for

/ injektatlevering

Figur 2. Visning av injektatbeholder, IV-spike,

M5033-15

\ 10 ml sproyte med

kappe og
kontamineringsvern

Kontrollventil

Figur 3. Sprayte og kontrollventil

M5033-16

Proksimalt
injektatnav

Treveis stoppekran

smekklemme og slange

3. Gjennomstramningsprobe for
injektattemperatur

4. Steril DsW i IV-beholder (pose anbefales) for
bruk som injektat (minimum 500 ml)

5. Pasientmonitor
6. Tilkoblingskabel for pasientmonitor

7. Tom skyllebeholder for oppsamling av kassert
injektat

8. Enhet for kontinuerlig skylling

Koble injektatbeholderen til det
lukkede systemet (figur 2)

Bruk aseptisk teknikk

1. Heng opp injektatbeholderen (IV-pose eller
flaske) med gnsket hoyde. Ikke plasser den
heyere enn 90 cm (3 fot) over
innsettingsstedet for kateteret.

2. TaetCO-Set+-system ut av pakken.

Edwards, Edwards Lifesciences,

den stiliserte E-logoen, CO-Set, CO-Set+,
Swan og Swan-Ganz er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilharer sine respektive eiere.

Figur 4. Gjennomstromningshus koblet til kateterets lumen

Gjennomstremningshus

3. Lukk smekklemmen.

4. Fjern beskyttelseshetten fra IV-spike, og sett
inn spike som ikke er ventilert, i
injektatbeholderen.

Merk: Hvis en ikke-ventilert glassflaske brukes, ma
en luftveisndl eller et ventilert forlengelsessett
brukes for a lufte flasken.

Skylle luft ut av vaeskebanen
Bruk aseptisk teknikk

2. Sorg for at alle komponentene er sikkert festet.

3. Apne smekklemmen for  la lasningen
stromme fra injektatbeholderen. Samle opp
den kasserte losningen ved a holde
gjennomstremnings-/kontrollventilen over en
tom beholder.

4. Trekk stempelet til sprayten langsomt for &
fylle systemet. Trykk s& stempelet inn. Gjenta
to eller tre ganger, eller til systemet er helt fritt
for luft. Systemet kan ogsa fylles ved & klemme
pa IV-posen. Fjern sprayten fra

tromnings-/kontrollventilen hvis du

1. Koble en 10 ml sprayte til gj ings-/
kontrollventilen (figur 3).
Forsiktig: Ikke koble sproyten til
gjennomstrammngs /kontrollventllens
Huis gj
kontrollventilen skylles eIIertrykksettes fra feil
side, kan det oppstd skade pa

ntilen. Det kan

4 el
ogsi hende at mottrykket pé

deaktiveres, hvis den treve|s stoppekranen
mellom gjennc IIventilen og
kateteret ikke apnes til kateteret for injeksjonen
utfares. Hvis gjennomstromnings-/
kontrollventilen blir skadet, kan det vaere at blodet
aspireres tilbake il CO-Set-+-systemsproyten. | sa
fall mé du slutte & bruke CO-Set-systemet (sprayte
og gjennomstramnings-/kontrollventil) og skifte
ut systemet.
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skal fylle systemet pa denne maten.
5. Trykk stempelet pa sprayten helt ned igjen.

6. Lukk smekklemmen.

Koble systemet til kateteret og
pasientmonitoren

Bruk aseptisk teknikk

1. Kontroller at vaeskebanen er fri for luft. Fest
gjennomstrgmnings-/kontrollventilen pa
stoppekranen til kateterets injektatlumen
(figur4).

2. Settinjektattemperaturprobeninn i
gjennomstrgmnings-/kontrollventilen til et
klikk heres (figur 5). Sikre systemet, for a
minimere bevegelse pd pasienten.



Temperaturprobe

Figur 5. Temperaturprobe og gjennomstremningshus
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3. Koble injektattemperaturprobens kabel til
ledningen merket "Injectate Probe" pa
datamaskinkabelen.

Klargjore pasientmonitoren for
drift

1. Velginjektatvolum og kateterstorrelse pa
monitoren for  bestemme en
beregningskonstant, eller oppgi manuelt en
beregningskonstant som gjenspeiler
injektatvolumet og katetermodellen som
brukes (se tabellen for beregningskonstant).

2. Klargjer monitoren for drift, i henhold til
anvisningene i bruksanvisningen for den
aktuelle monitoren. C0-Set+, det lukkede
injektatleveringssystemet, er nd klart til bruk.

Maling av minuttvolum
1. Apne smekklemmen.

2. Vristoppekranen ved kateterets injektatnav for
a lukke IV-skylling og apne vaeskebanen
mellom sprayten og kateteret.

3. Trekk onsket mengde injektat (5—10 ml) inn i
sproyten.

4. Trykk pa start pi monitoren.

5. Utfor umiddelbart injeksjonen med en
hastighet pa minst 2,5 ml/sek.

M5036-1a

Figur 6. Fjerne temperaturproben fra huset

Merk: Stempelet pa sprayten og fingergrepene pa
spraytens kappe er utformet for mange forskjellige
handstarrelser for & gi effektiv og behagelig
injeksjon av vaeske.

Pass p d a) ikke trykke inn stempelet pa sproyten
skratt ved injeksjon og b) sikre at
kontamineringsvernet ikke blir vridd, slik at
véeskeinjeksjonene blir ensartede.

6. Utfor bestemmelse av minuttvolum i henhold
til instruksjonene i bruksanvisningen til
pasientmonitoren.

Merk: Hvis du gnsker & forbedre
reproduserbarheten av minuttvolum, kan du
utfare injeksjonene med ett minutts
mellomrom og oke injektatvolumet til 10 ml.

7. Péslutten av malingene setter du
stoppekranen tilbake til opprinnelig posisjon
(skyll), s& du sarger for at sprayten er tom.
Lukk deretter smekklemmen.

Injektattemperatur

Serg for at injektattemperaturen er innenfor
18-25 °Cfor 5 eller 10 ml injektat. Lavere eller
hoyere temperatur vil pavirke noyaktigheten
til minuttvolumet ved bruk av de oppgitte
beregningskonstantene for injektat med
romtemperatur.
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Fjerne gj
(figur 6)

Grip gj tromnings-/} Iventilen, og
trekk temperaturproben forsiktig ut (for & ta den ut
av as). Ikke klem pa omradet rundt
probekontakten, da dette vil gjore det vanskelig &
fierne proben fra gjennomstromnings-/
kontrollventilen.

Forholdsregler
Pass pd & unnga at luft blir stengt inne ved oppsett
og bruk. Gj tromnings-/k Iventilen og

sproyten ma sikres for @ minimere bevegelse pa
pasienten.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og vaeskebanen ikke-pyrogen
hvis pakningen er uskadd eller uapnet. Ma ikke
brukes hvis pakningen er dpnet eller skadet. Ma
ikke resteriliseres.

(0-Set-+-systemet er kun til bruk pa én pasient.
Det anbefales videre at CO-Set+-systemet skiftes
ut (erstattes) for hver pasient i henhold til
sykehusets prosedyrer for skifting av slangesett
som inneholder losninger med dekstrose.




Holdbarhet

Den anbefalte holdbarheten er angitt pa hver
pakke. Resterilisering forlenger ikke holdbarheten
til dette produktet.

Teknisk assistanse

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

Advarsel: Utstyret er utformet og beregnet pa
engangsbruk, og selges kun for slik bruk. Denne
enheten ma ikke resteriliseres eller brukes
pé nytt. Det finnes ingen data som stotter denne

enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjenbehandli

9

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.

Dette produktet produseres og selges under ett

eller flere av de folgende amerikanske patentene:

Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902; og
korresponderende utenlandske patenter.

Likeledes, ytterligere patenter under behandling.

Se symbolforklaringen til slutt i dette
dokumentet.

t produkt med symbolet:

STERILE [ EO|

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Hvis produktet har dette symbolet:

STERILE | R |

har det blitt sterilisert med straling.

Beregningsk for system for injektat med romtemperatur (5 eller 10 ml: 18-25 °C)
Injektat-
volum 131F7 Alle
(ml) 0g151F7 C144F7 096F6 katetrepa7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 N/A
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

Injektatvolum pd 3 ml anbefales ikke.

53

Released Date: 2016-11-22

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Suljettu injektionesteen C0-Set+-antojarjestelma huoneenlampéiselle
injektionesteelle, malli 93610

Ms033-57
Steriili
injektionesteliuos
(kdyttdjan

Potilasmonitori ——————»> hankkima)

Swan-Ganz-

termodiluutiokatetri lIma-aukoton

pistokarki

Puristin

\ Katetrin

liitdntakaapeli

10 mk:n ruisku, jossa
vaippa ja

Lapivirtaus-/ kontaminaatiosuojus
takaiskuventtiili

Letkustoon yhdistetty
injektionesteen lampbtilasondi

Kuva 1. Suljettu injektionesteen CO-Set+-antojérjestelmd (huoneenlampainen injektioneste)

5 A Suljettu injektionesteen CO-Set+-antojarjestelma 7. Tyhjd huuhtelusdilio havitettdvan
Kerta kayttm nen (kuvassa 1) liitetdan sopivan steriilin injektionesteen keraamiseen
Kuvaus injektionesteen (D;W) silionja Swan-Ganz- 8. Jatkuvatoiminen huuhtelulaite

termodiluutiokatetrin vlille.
Suljettu injektionesteen CO-Set+-antojarjestelmd

huoneenlmpdiselle injektionesteelle (malli93610)  Kayttdohjeet Injektionestesailion liittaminen

on yksinkertainen jrjestelmd, joka mahdollistaa . . suljettuun jarjestelmadn (kuva 2)
huoneenlampdisen injektionesteen annostelun Tarvittavat laitteet Kivts asentista tekniikkaa

sydamen minuuttitilavuuden 1. Suljettu injektionesteen CO-Set+- v P :
termodiluutiomittausta varten. Yksikks on antojarjestelmé huoneenlampiselle 1. Ripusta injektionestes:li (infuusiopussi tai
suunniteltu kdytettavaksi potilasmonitorin ja injektionesteelle (malli 93610) -pullo) halutulle korkeudelle. Ald aseta sitd yli

Swan-Ganz-termodiluutiokatetrin kanssa. 90 cm:n (3 jalan) korkeudelle katetrin

2. Swan-Ganz-termodiluutiokatetri sisaanvientikohdan ylapuolelle.
3. Injektionesteen lapivirtauslampétilasondi 2. Poista CO-Set-+jarjestelmi pakkauksestaan.
4. Steriilid DsW:td injektionesteeksi (vahintadn 3

500 ml) infuusiosailiossa (mieluiten pussissa)

Sulje puristin.

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo, 4. Poista nesteensiirtoletkuston pistokarjen

Eg;::dfgfisé;nfga& jra zgf:m?znz ovat 5. Potilasmonitori suojakorkki ja tyonna ilma-aukoton pistokarki
tavaramerkkeja. Kaikki mpuut tavaramerkit ovat 6. Potilasmonitorin liitantakaapeli injetionestesiioon.
omistajiensa omaisuutta.

B !



Steriili

Puristin

. Injektionesteen

injektionesteliuos
(kdyttdjan
hankkima)

lima-aukoton

/ pistokarki

/ siirtoletkusto

Kuva 2. Injektionestesailio, nesteensiirtoletkuston pistokérki,

puristin ja letku
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Takaiskuventtiili

Kuva 3. Ruisku ja takaiskuventtiili

M5033-15

\ 10 m:n ruisku, jossa

vaippa ja
kontaminaatiosuojus

Proksimaalinen
injektiokanta

Huomautus: kdytettdessd iima-aukotonta
lasipulloa pullon paineentasaukseen tarvitaan
ilmastointineula tai ilma-aukollinen jatkosarja.

liman huuhtelu nestereitilta

Kayta aseptista tekniikkaa.

1

Liitd 10 ml:n ruisku lapivirtaus-/
takaiskuventtiiliin (kuva 3).
Térked huomautus: Al liita ruiskua
lapivirtaus-/takaiskuventtiilin
katetripuolelle. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiili voi vaurioitua, jos venttiilia
huuhdellaan tai siihen kohdistetaan painetta
véadrdstd suunnasta. Lapivirtaus-/
takaiskuventtiilin vastapaine saatetaan
menettad myds, jos venttiilin ja katetrin valista
kolmitiehanaa ei avata katetriin péin ennen
injektointia. Jos l&pivirtaus-/takaiskuventtiili
vaurioituu, on mahdollista, ettd verta voi
aspiroitua takaisin C0-Set+-jarjestelméan
ruiskuun. Jos ndin kdy, Co-Set-jarjestelmén
(ruiskun ja lapivirtaus-/takaiskuventtiilin)
kayttda ei saa jatkaa ja jarjestelmé on
vaihdettava.

. Varmista, ettd kaikki osat on liitetty tiiviisti.

. Avaa puristin, jotta liuos paasee virtaamaan

injektionestesailiosta. Kerad havitettava neste
pitamalld lapivirtaus-/takaiskuventtiilin alla
tyhjaa sailiota.

Kuva 4. Lapivirtauskotelo, joka on yhdistetty katetrin luumeniin
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Kolmitiehana

Lapivirtauskotelo

4. Esitdytd jarjestelmd vetdmalld ruiskun méntad

5.

hitaasti. Paina manta sitten sisaén. Toista
2-3 kertaa tai kunnes kaikki ilma on poistunut
jarjestelmdstd. Jarjestelmén voi téyttad myds
puristelemalla infuusiopussia. Irrota ruisku
lapivirtaus-/takaiskuventtiilista, jos taytat
jrjestelman talld menetelmalla.

Paina ruiskun manta kokonaan ruiskun sisaén.

6. Sulje puristin.

Jarjestelman liittaminen katetriin
ja potilasmonitoriin

Kayta aseptista tekniikkaa.

1.

Varmista, ettd nestereitilla ei ole ilmaa.
Kiinnitd lapivirtaus-/takaiskuventtiili katetrin
injektionesteluumenin hanaan (kuva 4).

Liitd injektionesteen ldmpdtilasondi
|apivirtaus-/takaiskuventtiiliin niin, ettd se
napsahtaa paikoilleen (kuva 5). Kiinnita
jarjestelma niin, ettd se liikkuisi
mahdollisimman véhdn suhteessa potilaaseen.

Liitd injektionesteen ldmpdtilasondin kaapeli
tietokonekaapelin injektiosondin johtimeen.
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Potilasmonitorin valmistelu

kayttoon

1. Valitse injektionesteen tilavuus ja katetrin
koko potilasmonitorista, jotta laskentavakio
voidaan madrittdd, tai anna injektionesteen
tilavuutta ja kéytettévaa katetrimallia vastaava
laskentavakio (katso laskentavakiotaulukko).

2. Valmistele monitori kayttod varten
asianmukaisen monitorin kayttdoppaan
ohjeiden mukaisesti. Suljettu injektionesteen
C0-Set-+-antojarjestelmd on nyt kayttdvalmis.

Sydamen minuuttitilavuuden
mittaus
1. Avaa puristin.

2. Sulje nesteensiirtolaitteen huuhtelu ja avaa
ruiskun ja katetrin vélinen nestereitti
kdantamalld hana katetrin injektiokantaan
pain.

3. Vedd haluttu maard injektionestettd (5—10 ml)
ruiskuun.

4. Paina monitorin aloituspainiketta.

5. Annainjektio vélittdmasti vahintadn
nopeudella 2,5 ml/s.



Lampdtilasondi

Kuva 5. Lampdtilasondi ja ldpivirtauskotelo

Ms033-17

Huomautus: Ruiskun ménta ja ruiskun vaipan
sormituet on suunniteltu sopimaan monen
kokoisiin kdsiin niin, ettd nesteinjektioiden anto
olisi tehokasta ja miellyttavad.

Jotta nesteinjektiot ovat tasalaatuisia, a) ruiskun
mantda on varottava painamasta kulmassa ruiskun
sylinteriin injektoinnin aikana ja b) on
varmistettava, ettd kontaminaatiosuojus ei padse
kiertyméan.

6. Tee sydamen minuuttitilavuuden méaritys
potilasmonitorin kdyttdoppaan ohjeiden
mukaisesti.

Huomautus: sydamen
minuuttitilavuusmittausten toistettavuus
paranee, kun injektiot annetaan noin T minuutin
vélein ja injektionesteen tilavuutta lisataan niin,
ettd se on 10 ml, jos ndin ei jo toimita.

7. Kéaannd hana mittausten lopuksi alkuperdiseen
asentoonsa (huuhteluasentoon). Varmista,
ettd ruisku on tyhja, ja sulje puristin.

Injektionesteen lampétila

Varmista, ettd 5 tai 10 ml:n injektionesteen
ldmpdtila on 18-25 °C. Naita arvoja
alhaisemmat tai korkeammat
injektionesteen lampétilat vaikuttavat
sydamen minuuttitilavuuden tarkkuuteen
kéytettdessa huoneenlampaiselle
injektionesteelle annettuja
laskentavakioita.
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Kuva 6. Lampdtilasondin poistaminen kotelosta

Lapivirtauslampétilasondin poistaminen
(kuva 6)

Tartu lapivirtaus-/takaiskuventtiiliin ja vedd
lampétilasondia varovasti niin, ettd se napsahtaa
paikaltaan. Al purista tai nipistd sondin liittimen
ympériltd, koska se vaikeuttaa sondin irrottamista
lapivirtaus-/takaiskuventtiilistd.

Varotoimet

Valmistelun ja kdyton aikana on varottava, ettei
jrjestelmadn jad ilmaa. Lépivirtaus-/takaiskuventtiili
ja ruisku on kiinnitettava niin, ettd ne liikkuvat

i

mahdollisi vahan suh po

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja nestereitti pyrogeeniton, jos
pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ei saa
kéyttad, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Ei saa steriloida uudelleen.

(0-Set-+-jarjestelmd on tarkoitettu kdytettavaksi
vain yhdelld potilaalla. CO-Set+-jérjestelmé on
suositeltavaa vaihtaa (korvata toisella) kunkin
potilaan kohdalla dekstroosiliuoksia sisltavien
letkustojen vaihtoa koskevien sairaalan
kdyténtdjen mukaisesti.

Varastointiaika

Suositeltu varastointiaika on merkitty jokaiseen
pakkaukseen. Uudelleensterilointi ei pidennd
tuotteen varastointiaikaa.
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Tekninen tuki

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

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakdyttoiseksi, ja sitd myydaan
kertakdyttoisend. Laitetta ei saa steriloida
uudelleen tai kayttaa uudelleen. Mitkaan
tiedot eivat tue laitteen steriiliyttd,
pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jélkeen.

Hintoja, teknisid tietoja ja laitemallien saatavuutta
voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Témad tuote on valmistettu ja sitd myydaan yhden
tai useamman seuraavan Yhdysvaltojen patentin
suojaamana: Yhdysvaltojen patenttinumerot
6,248,077 ja 6,336,902 ja vastaavat ulkomaiset
patentit. Myds muita patentteja on haettu.

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tama merkki:

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtoehtoisesti tuote, jossa on tima
merkki:

STERILE | R |

on steriloitu sateilyttamalla.




Huoneenlampdisen injektionestejarjestelman laskentavakiot (5 tai 10 ml: 18-25 °C)

Injektionesteen -
tilavuus 131F7 Kaikki
(ml) ja151F7 C144F7 096F6 7,5 F:n katetrit 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 -
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307
3 mkninjekti tilavuutta ei suositell

(0-Set+ 3aTBOpeHa cUCTeMa 3a JOCTaBAHE Ha MHXKEKTAT, 3a MHMKEKTaT CbC
CTailHa Temnepatypa, mopen 93610

Crepunet pastop
Ha UHXeKTaT
(npenocTaBeH ot
notpebuten)

Naumentckn ———
MOHUTOp /

Katetbp
Swan-Ganz 3a
TepMOoAMNYLUA

Cnaiik 3a
4 WIHTPaBEHO3HN
[4— pa3TBopy 6e3

_— 06e3Bb3ayLLuTen

Haa Perynupatya
33 MHXKeKTaT CBbp3BaLy Kaben 3a ckoba
KateTbp

KoHekTop Ha
TepmucTopa

CnpuHLoBKa OT
10 ml c 06BuBKa
Knana 3a notox/ W LLUT CpeLLy
KOHTPOMHa Knana 3aMbpcABaHe

TepmocoHaa Ha
MHXEKTaT B Tpbba

Ourypa 1. (0-Set+ 3aTBopeHa CACTeMa 33 A0CTABAHE HA MHXKEKTAT (32 MHKEKTAT CbC CTailHa Temneparypa)

M5033-57

C amo3ae HH OKp aTHa ynOTpe6 a AO0CTaBAHE Ha UHXKeKTaT CbC CTaiiHa TemnepaTtypa (0-Set+ 3aTBOpeHa cMcTema 3a J0CTaBAHe Ha

3 113MepBaHeTO Ha CbpAedeH AebuT upe3 WHXeKTaT (noKasaHa Ha purypa 1) e (Bbp3ana
OnucaHue TepMOAVNYLMA. YCTPOIACTBOTO € NpeiHa3HayeHo MeXly NOAX0AALLO AOCTABAHE Ha CTepuneH

3aynoTpe6a C NaLMEHTCKI MOHUTOP U KaTeTbp urxekTat (DsW) u kaTeTbp Swan-Ganz 3a
C0-Set+ 3aTBOpeHa cvcTeMa 3a AOCTaBAHE Ha Swan-Ganz 3a TepMoAUnYLMA. TePMOAMNYLMA.

WHXKEKTAT, 32 UHXEKTaT CbC (TaiiHa Temnepatypa
(mopen 93610), npeaocTaBA necHo 1 yLo6Ho
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Tpbbuuka 3a foctaBaHe Ha

/ MHKeKTaT

Ourypa 2. U3rnefi Ha KOHTeIiHep 3a UHXKEKTaT, CNaiik 3a UHTPaBeHO3HN
pa3TBopH, perynupatua ckoba u Tpbouuka

CrepuneH
pasTBop Ha
NHXKeKTaT
(MpegocTaBeH ot
notpe6uten)

Cnalik 3a MHTpaBeHo3H!
/ pa3TBopy 6e3 06e3Bb3aywUTen

PerynupaLya cko6a

M5033-14

KouTpona knana

Ourypa 3. CpuHLOBKa 1 KOHTPONIHA Knana

M5033-15

\ CnpuHuoka ot 10 ml ¢

00BYBKa 1 LUK CpetLty
3aMbpCABaHe

3a UHXeKTaT

WNHcTpyKumm 3a ynotpeba

Heo6xoaumo o6opyaBaHe

1

(0-Set-+ 3aTBOpeHa cUcTeMa 33 JOCTaBAHE Ha
HXKEKTT, 32 UHXKEKTAT CbC CTailHa
Temnepatypa (mogen 93610)

Katetbp Swan-Ganz 3a Tepmopunyuya
TepmocoHza 3a MOTOK Ha HXeKTaT

Crepunen DsW B MHTpaBeHo3eH KaTeTbp
(npenopbuBa ce 6akKa) 3a ynotpeba kato
UHXEKTaT (MuHUMym 500 ml)

[aumeHTckM MoHUTOp
CB'bp}BaLLl Kaben 3a nauueHTCKkIn MOHUTOp

Mpa3eH KoHTeiiHep 3a NpoMUBaHe 3a
CbOMpaHe Ha U3XBbPAEH UHXeKTaT

YCTpoiicTBO 32 HeMpeKbCHaTo MPOMUBaHe

Edwards, Edwards Lifesciences,

crunmu3upatoto noro E, C0-Set, CO-Set-+,

Swan 1 Swan-Ganz ca TbproBcku MapKkm Ha
Edwards Lifesciences Corporation. Bcuuku ocraHanv
TBProBCKI MapKy (@ COGCTBEHOCT Ha CbOTBETHNUTE
UM npuTexaTeni.

MpoKkcmaneH agantep

Ourypa 4. Pe3epBoap 3a N0TOK, (BbP3aH C SIyMeH Ha KaTeTbp

M5033-16

3-NbTHO CNUPATENHO KpaHye

Pe3epBoap 3a
noToK

(Bbp3BaHe Ha KOHTeiiHepa 3a
MHXEKTaT CbC 3aTBOpeHaTa
cucrema (durypa 2)

W3non3BaiiTe acenTMyHa TeXHNKa

1. 3akaueTe KOHTeiiHepa 3a MHXKeKTaT (6aHka ¢
UIHTPaBEHO3eH Pa3TBop WM ByTUnKa) Ha
enlaHaTa BICOYNHA; He ro MOCTaBAiiTe Ha
nogeye o1 90 cm (3 ¢yTa) HaZ MACTOTO Ha
BbBeX/JaHe Ha kaTeTbpa.

2. W3Bapere (0-Set+ cuctema OT ONaKkoBKaTa.
3. 3atBopere perynupaLuara ckoba.

4. OTcTpaHeTe 3alLMTHATa Kanayka oT cnaiika 3a
6aHKaTa C MHTPaBeHo3€eH Pa3TBOP 1 BbBEeTe
cnaiika 6e3 06e3Bb3AyLLMTeN B KOHTeViHepa 3a
NHXKEKTaT.

3abenexka: Ako ce U3non3Ba crbkneHa byrunka
6e3 06e3Bb3yLMTEN, € HeobX0AUMA UrNa 33
nponyckaHe Ha Bb3AyX Uy Habop OT yAbIXMTeN ¢
06e3Bb3ayLMTeN 32 06€3Bb3AYLUABAHE HA
6GyTunkara.
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IlpomuBaHe Ha Bb3yX OT NbTA Ha
TeYHO(TTa

W3non3Baiite acenTu4Ha TexHuka

1. (BbpxeTe CpuHLoBKaTa o1 10 ml KbM
Knanata 3a noTok/KOHTpoAHa knana (purypa 3).
Buumanme: He cebp3Baiite
CNPUHLIOBKATa CbC CTPaHaTa KbM
KaTeTbpa Ha Knanata 3a noTok/
KOHTponHara knana. Moxe Aa ce nonyun
NOBpefa Ha KnanaTa 3 NOTOK/KOHTpoNHaTa
Knana, ako knanara 3a noToK/KOHTponHara
Knana ce npomie WK if ce OKaxe HanAraHe ot
rpeluHaTa cTpaHa. Jle3akTuBIpaHeTo Ha 3aAHo
0Ka3BaHe Ha HanAraxe Ha knanara 3a noTok/
KOHTPONHATa Knana Moxe Aia ce noftyuu Cbiiio
aKo 3-TbTHOTO CNUPATENHO KpaHue Mexay
Knanara 3a noTok/KOHTpoNIHaTa knana u
KaTeTbpa He e 0TBOPEHO KbM KaTeTbpa npezay
WHXeKTUpaHe. AKO Knanata 3a notok/
KOHTPOAHaTa Knana ce noBpezy, Torapa e
B 06paTHOTO acnupupaHe Ha KPbB B
CNpUHLOBKaTa Ha cuctemarta (0-Set+. Ako
TOBa Ce Cyyw, ynotpebata Ha cucTemara
(C0-Set (cnpuHLOBKa U Knana 3a noTok/
KOHTPOAHa Knana) TpAbBa Aa ce npeycTaHoBiU
11 CUCTEMaTa /i Ce 3aMeHN.




TepmocoHaa

Ourypa 5. TepMocoHza 1 pesepsoap 3a noTok

M5033-17

6.

YBepere ce, ye BIAUKI KOMMOHEHTH Ca 34paBo
(BbP3aHM.

OtBopeTe cKobaTa 3a perynupane, 3a a
103BONIUTE M3TUYAHETO Ha Pa3TBOpa OT
KOHTeliHepa 3a MHXeKTaT. 3a Aa cbbepete
U3XBbPAEHIA Pa3TBOP, 3aApbXKTe Knanara 3a
NOTOK/KOHTPO/IHATA Knana Haf npaseH
KOHTeiHep.

basHo u3pbpnaiite 6yranoto Ha
CMPUHLIOBKATa, 3a /1 NOATOTBUTE CUCTEMATa;
(n1ef ToBa GyTHeTe 6yTanoTo HaBbTpe.
MosTopete 2 unn 3 MbTv UAK A0KaTO B
QucTemara Hama Bb3ayx. (Mctemara Moxe Aa
(€ HaMTBIHY CbLLIO YPe3 NPUTHUCKaHE Ha
6aHKaTa C UHTpaBeHo3eH pa3TBop. OTCTpaHeTe
CNPUHI}0BKATa OT Kanarta 3a noTok/
KOHTPONHATa KNana, KoraTo 3ambABare
CiCTeMaTa Ypes To3 MeTof.

BbpHeTe 6yTanoto Ha CNpUHLOBKaTa Ao
HaMb/HO HaTUCHaTa NO3NLYA.

3aTBopeTe perynupalyara ckoba.

(Bbpssaue Ha cucremarta ¢
KaTeTbpa U NaLueHTCKUA MOHUTOP

W3non3BaiiTe acenTuyHa TeXHUKa

1.

ﬂOTB'bp)leTe Jiuncara Ha Bb3JyX B MbTA Ha
TeyHocTTa. [pukpeneTe knanara 3a noTok/
KOHTPO/IHATA Knlana KbM CnupaTenHoTo
KpaH4e Ha NyMeHa Ha KaTeTbpa Ha NHXeKTaT
(¢urypa4).

M5036-1a

Ourypa 6. OTcTpaHABaHe Ha TePMOCOHAATA OT pe3epBoapa

BbBezeTe TepMOCOHAATA Ha UHXeKTaTa B
Knanata Ha noToK/KOHTpONHaTa Knana,
[I0KaTo nonagHe Ha MAcTo (¢urypa 5).
3akpeneTe 34paBo cucTemaTa, 3a Aa (BefeTe
10 MUHVMYM JiBIDKEHYe M0 OTHOLLIEHNE Ha
nauyenTa.

(BbpxeTe kabena Ha TepMOCOHAaTa 3a
MHXKEKTaT KbM 0TBeXzaHeTo ,COHAA 3a
MHKEKTAT" Ha KOMNIOTBPHUA Kaben.

MoaroTBAHe Ha NaLMEHTCKUA
MOHUTOp 3a onepauus

1.

1136epeTe 06em Ha UHXeKTaTa I pa3mep Ha
KaTeTbpa Ha NaLMeHTCKIA MOHUTOP, 3a Ja
onpeaenvTe KOHCTAHTaTa 3a U3UMCIeHIe U
BbBe/jeTe KOHCTaHTa 3 U3UNCNeHNe,
CbOTBETCTBALLA HA 06EMa Ha MHXKeKTaTa U
MOZena Ha KaTeTbpa, KoiiTo ce u3non3sa
(BukTE TAONNLA 33 KOHCTAHTA Ha
u3uncnenue).

MoaroTBeTe MOHMTOPa 3a ONepaLya cnopen
yKa3aHuATa Ha NOAXOAALLOTO PHKOBO/CTBO 3a
ynotpe6a Ha MoHuTop. (0-Set+ 3aTBOpeHa
CUCTeMa 32 J0CTaBAHE Ha UHXEKTaT Beue e
r0TOBA 3a ynoTpeba.

W3mepBaHe Ha cbpaeuHus gebut

1.

(OTBOpeTe perynupaLuara ckoba.

2. 3aBbpreTe (MUPaTeNHOTO KpaHye npu

NaB1HaTa Ha KaTeTbpa 3a NHXeKTaTa, 3a ia
3aTBOPUTE UHTPABEHO3HUA NOTOK U fia
0TBOpUTE MbTA MEXAY CMPUHLOBKATA U
KaTeTbpa.
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/13Ternete XenaHoTo KONMYECTBO MHXEKTAT
(5 p0 10 ml) B cnpuHL0BKaTa.

HaTucHere , cTapt” Ha MOHUTOpA.

He3abaBHo Npunoxere UHKeKLMA CbC CKOPOCT
Hail-manko 2,5 ml/s.

3abenexka: byTanoto Ha (NpUHLOBKaTa U
3aXBaTKara 3a NPbCTU Ha 00BYUBKATA HA
ay Ta a npef HIl Ja ca

33 WNPOK 0T pasmep
Ha pbLie Ha noTpebuTenuTe 3a eheKTUBHO U
Y106HO MHXEKTUPAHE Ha TEUHOCT.

3a f1a 06e3neunTe paBHOMepHH
VHXeKTUPaHUA Ha TeYHOCT, TpAGBA Aa
BHIMaBaTe OTHOCHO: a) U36ATBaHETO Ha
HaTVcKaHe Ha yTanoTo Ha CIpUHLIOBKaTa Nog
I/ CIPAMO LWMHABPA Ha CIPUHLIOBKATa
10 Bpeme Ha UHXeKTUpaHe i 6) 4a ocurypure,
Ye LUNTDT CpelLly 3aMbpcABaHe HAMa Ja ce
u3BMme.

MpoBezeTe onpezienaHe Ha CbpaeuHus Ae6ut
CMOpeA MHCTPYKLMUTE B PHKOBOACTBOTO 33
onepavyy Ha NaLMeHTCKN MOHUTOP.

3a6enexka: 3a fa nogobpute
Bb3MPOU3BEXAAHETO Ha CbpJieveH AebuT,
nIpaBeTe UHXeKuMuTe NPUBAM3UTENHO Npe3
1 MuHyTa v yBenuyete obema ao 10 ml, ako
TOBA He e TeKyLUAT B MOAIXOL.

B Kpas Ha U3MepBaHuATa BbpHeTe
CNUPaTeNHOTO KpaHye B MbpBOHAYanHara My
(3a npommBaHe) no3uuma (kato ce yepute, ye
CMPUHLOBKATA € NPa3Ha) 1 3aTBopeTe
perynupawara cko6a.



Temnepatypa Ha UHXKeKTaTa

YBepeTe ce, ye TemMnepaTypata Ha UHXeKTaTa
nonaza B Avanasona ot 18 40 25 °C3a 5 wm

10 ml uxxekTat. MMo-HUCKM MAN NO-BUCOKM
TemnepaTypu Ha MHXEKTaTa e NoBAUAAT
Ha TOYHOCTTa Ha CbpAeYHUA Ae6uUT, KoraTo
u3non3pare npefiocTaBeHNTe KOHCTAHTH 32
M34YMUIEHNA 32 MHKEKTAT (bC CTaliHa
Temneparypa.

O'mpaunsaue Ha TepMOCOHAATa 3a NOTOK
(¢urypa 6)

3axBaHeTe Knanara 3a noToKk/KOHTPONHaTa knana
11 BHUMATENHO U3BageTe (M3Ternete)
TepmocoHaaTa. He npuTHCKaiiTe um
npuwmnBaire 0bnactTa okono KOHEKTOpa Ha
COHAaTa, Thil KaTo TOBA Liie 3aTpyaHn
OTCTPAHABAHETO Ha COHAATA OT Knanata 3a notok/
KOHTpO/IHaTa Knana.

Mpeana3sxu mepku

BHumaBaiite, 3a Aa He HaBMe3e Bb3ayX N
MOAroToBKa 1 ynoTpe6a. Knanata 3a notok/
KOHTPONHaTa Knana it CNpUHLI0BKaTa TpA6Ba Aa ce
NPUKPENAT 3ApaBo, 3a /1a Ce (Befie 40 MUHUMYM
[BIKEHUETO 110 OTHOLLIEHYE Ha NaLiMeHTa.

Kak ce goctaBa

CbAbPKAHMETO € CTEPUIHO U THTAT Ha TEUHOCTTA
€ HenuporeHeH, ako ONaKoBKaTa He e NoBpe/eHa
unv oTBapAHa. He u3non3saiiTe, ako onakosKata e
0TBOpEHa WK NoBpeaeHa. He crepunuupaiite
M0BTOPHO.

Cucremara CO-Set+ e npegHasHayeHa 3a
13n0N3BaHe CaMO NPU eAMH NaLNeHT.
Mpenopbusa ce cucremara (0-Set+ fa ce cvens
(3ameHs) 33 BCeKU naLmeHT cnopes 6onHnyHUTe
npoLielypy 3a CMAHa Ha HabopuTe oT TPBOMYKK,
CbbPXKALLY AEKCTPO3HI PA3TBOPH.

CpoK Ha rogHocT

TpenopbuTEHAT CPOK Ha FORHOCT € 0T6eNA3aH Ha
BCAKA ONaKoBKa. [T0BTOPHOTO CTepunM3upaHe HAMa
[ YABIKM CPOKA Ha TORHOCT Ha TO31 MPOAYKT.

TexHnuyecka nomouy

3a TexHUuecka nomoLy e (BbpeTe
¢ Edwards Lifesciences AG Ha TenedoH:
+420221602 251.

Npenynpexpaenue: Toga ycTpoiicTBo e
NPOEKTUPaHO, NPejHa3HaUeHo 1 ce
Pa3npocTpaHABa CaMO 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a.

He crepunusmpaiite noBTOpHO 1 He
M3N0N3BaiiTe NOBTOPHO YCTPOIAcTBOTO. HAMa
/JaHHY B NOAKPeNa Ha CTepPUNHOCTTa,
HEnMPOreHHOCTTa U GyHKLIMOHANHOCTTa Ha ToBa
YCTPOIACTBO CNIef, NOBTOPHa 06paboTka.

LleHwTe, cneunduKaLmITe v HANMUHOCTTA Ha
MOZeNUTe NOANeXxar Ha npomaHa 6e3
yBeAOMIIeHMe.

To3v NpozyKT € NpoU3Be/eH v ce NpojaBa
CbINAcHO eAVH U TOBeYe 0T UleJHNTE NaTeHTV B
CALL: Maren B CALL| N2 6,248,077; 6,336,902;
CbOTBETHUTE UyXKzeCTpaHHM NaTeHTHt. CbLL0 Taka
MPeACTOAT AOMbAHUTENHM NaTeHTH.

BinKTe nereHpata Ha CUMBONUTE B Kpas Ha
TO31 fOKYMEHT.

Hlponyxr CbC CUMBONA:
[ STERILEEO|

e (Tepunu3npaH C eTuIeHoB OKcnA.

AnTepHaTUBHO — NPOAYKT CbC CAMBONA:

e cTepunusupan ¢ o6nbuBaHe.

KoHcTaHTH 33 M3uncneHme Ha cMcTeMa 3a MHIKEKTaT CbC cTaiiHa Temnepatypa (5 unu 10 mi: ot 18° go 25 °C)

06em Ha
MHKeKTaT 131F7 Banuku
(ml) n151F7 C144F7 096F6 Katetpn7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 He e HannuHo
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

He ce npenopbysa 06em Ha nHxeKTar ot 3 ml.
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Sistem (0-Set+ inchis de administrare a solutiilor injectabile, pentru solutii
injectabile la temperatura camerei (model 93610)

Cateter de
termodilutie
Swan-Ganz

)
)

Conector termistor — 3257

pentru solutie injectatd

Supapa de pe traseul
Cu curgere continud/
supapa de control

Sondd de temperaturd a solutiei injectate,
conectata la linia de injectare

\ (ablu de conectare

a cateterului

Seringd de 10 ml
Cumangon si
protectie la

contaminare

M5033-57

Solutie injectabila
sterild (asiguratd de
utilizator)

A

Trocar de perfuzor
< fard orificiu de
| aerisire

T

Clapeta de oprire

Figura 1. Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a solutiilor injectabile (solutii injectabile la temperatura camerei)

Exclusiv de unica folosinta

>
Descriere

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a solutiilor
injectabile pentru solutii injectabile la temperatura
camerei (model 93610) ofera posibilitatea de a
administra simplu si comod o solutie injectabila la
temperatura camerei pentru masurarea debitului
cardiac prin termodilutie. Unitatea este proiectata
pentru utilizare impreuna cu un monitor de pacient
si cu un cateter de termodilutie Swan-Ganz.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla cu
litera E stilizatd, C0-Set, C0-Set+, Swan si
Swan-Ganz sunt marci comerciale ale
Edwards Lifesciences Corporation. Toate
celelalte mdrci comerciale constituie
proprietatea detinatorilor respectivi.

Sistemul CO-Set+ inchis de administrare a solutiilor
injectabile pentru injectarea de solutii la
temperatura camerei (ilustrat in Figura 1) este
conectat intre o sursd adecvatd de solutie
injectabila sterild (DsW) si un cateter de
termodilutie Swan-Ganz.

Instructiuni de utilizare
Echipamentul necesar

1. Sistem CO-Set+ inchis de administrare a
solutiilor injectabile, pentru solutii injectabile
la temperatura camerei (model 93610)

2. (ateter de termodilutie Swan-Ganz

3. Sonda de temperatura a solutiei injectate cu
curgere continua

4. Solutie DsW sterild in recipientul pentru solutii
i.v. (se recomanda recipientul de tip pungd), de
utilizat ca solutie injectabila (minim 500 ml)
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5. Monitor de pacient

6. Cablu de conectare pentru monitorul de
pacient

7. Recipient gol pentru colectarea solutiei
injectabile eliminate

8. Dispoxzitiv de spalare continud
Conectarea recipientului cu solutie
injectabila la sistemul inchis (Figura 2)
Folositi o tehnica aseptica

1. Suspendati recipientul cu solutie injectabild
(punga sau flacon cu solutie de perfuzie i.v.) la
indltimea dorita; nu amplasati recipientul la
mai mult de 90 cm (3 picioare) indltime fata de
punctul de insertie a cateterului.

2. Scoateti un sistem CO-Set-+ din ambalajul sau.

3. Inchideti clapeta de oprire.



M5033-14 M5033-15

Solutie
injectabild sterila
(asigurata de 2
utilizator) \
= Seringd de 10 ml cu
‘ Supapi de control manson si protectie la
contaminare

‘ Trocar de perfuzor fard

orificiu de aerisire . o
/ Figura 3. Seringa si supapa de control

Clapetd de oprire Ms033-16

Tub de administrare a

/ solutiei injectabile

Figura 2. Recipientul cu solutie injectabild, trocarul perfuzorului,

clapeta de oprire si tubul

Racord proximal
de injectare

4. Scoateti capacul de protectie de pe trocarul
perfuzorului si inserati trocarul fard orificiu de
aerisire in recipientul cu solutie injectabila.

Nota: dacd se utilizeazd un flacon de sticla fara
orificiu de aerisire, pentru aerisirea flaconului este
necesar un ac de punctionare si creare a unei cdi de
aerisire sau 0 extensie prevazutd cu orificiu de
aerisire.

Eliminarea aerului de pe calea
fluidului

Folositi o tehnica aseptica

1. Conectati seringa de 10 ml la supapa de
pe traseul cu curgere continud/supapa de
control (Figura 3).
Atentie: nu conectati seringa la partea
dinspre cateter a supapei de pe traseul cu
curgere continua/supapei de control. Existd
riscul de deteriorare a supapei de pe traseul cu
curgere continud/supapei de control, dacd
supapa de pe traseul cu curgere continua/supapa
de control este irigatd sau presurizatd din partea
incorecta. De asemenea, dacd robinetul de
inchidere cu 3 cdi dintre supapa de pe traseul cu
curgere continud/supapa de control si cateter nu
este deschis catre cateter inainte de injectare,
protectia la presiunea de retur a supapei de pe
traseul cu curgere continud/supapei de control
poate fi anulatd. Daca supapa de pe traseul cu

Figura 4. Teaca de pe traseul cu curgere continud, conectatd la lumenul cateterului

Robinet de inchidere cu 3 cai

Teaca montata pe traseul cu
curgere continua

curgere continud/supapa de control este
deterioratd, exista posibilitatea ca sangele sa fie
aspirat, in sens contrar directiei de curgere, in
seringa sistemului CO-Set+. In cazul in care se
intdmpla acest lucru, utilizarea sistemului C0-Set
(seringa si supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control) trebuie intrerupta si
sistemul trebuie inlocuit.

Asigurati-vd cd toate componentele sunt
conectate ferm.

Deschideti clapeta de oprire, pentru a permite
curgerea solutiei din recipientului cu solutie
injectabila. Pentru a colecta solutia evacuata,
tineti supapa de pe traseul cu curgere
continud/supapa de control deasupra unui
recipient gol.

Trageti lent pistonul seringii, pentru a amorsa
sistemul; apoi apdsati pistonul. Repetati de 2
sau 3 ori, pana cnd sistemul este golit
complet de aer. Sistemul poate fi umplut si
strangand punga cu solutie de perfuzie i.v.
Scoateti seringa din supapa de pe traseul cu
curgere continua/supapa de control, cind
umpleti sistemul utilizand aceastd metoda.

Readuceti pistonul seringii la pozitia complet
extras.

. Inchideti clapeta de oprire.
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Conectarea sistemului la cateter si
la monitorul de pacient

Folositi o tehnica aseptica

1. Asigurati-va cd pe calea fluidului nu existd aer.
Atasati supapa de pe traseul cu curgere
continua/supapa de control la robinetul de
inchidere de pe lumenul cu solutie injectabila
al cateterului (Figura 4).

2. Inserati sonda de temperaturd a solutiei
injectate in supapa de pe traseul cu curgere
continua/supapa de control pand cand se
fixeaza in pozitie cu un clic (Figura 5). Fixati
sistemul, pentru a minimiza deplasarea
acestuia in raport cu pacientul.

3. Conectati cablul sondei de temperaturd a solutiei
injectate la derivatia cablului de computer
dedicatd sondei pentru solutie injectabild.

Pregatirea monitorului de pacient
in vederea utilizarii

1. Selectati volumul solutiei injectabile i
marimea cateterului la monitorul de pacient,
pentru a determina constanta de calcul sau
introduceti constanta de calcul
corespunzatoare volumului de solutie
injectabila si modelului de cateter utilizate
(consultati Tabelul cu constantele de calcul).



Sonda de /

temperaturd

Figura 5. Sonda de temperatura si teaca montata pe traseul cu curgere continua
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2. Pregatiti monitorul pentru utilizare conform
indicatiilor din Manualul de utilizare al
monitorului respectiv. Sistemul CO-Set+ inchis
de administrare a solutiilor injectabile este
acum gata pentru utilizare.

Masurarea debitului cardiac
1. Deschideti clapeta de oprire.

2. Rotiti robinetul de inchidere de la racordul
lumenului de injectare al cateterului pentru a
inchide irigarea cu solutie i.v. si pentru a
deschide calea fluidului dintre seringa si
cateter.

3. Aspirati in seringd volumul de solutie
injectabila dorit (5— 10 ml).

4. Apasati butonul de pornire, la monitor.

5. Efectuati imediat injectia, asigurand un debit
de cel putin 2,5 ml/s.

Nota: pistonul seringii si striatiile ergonomice
de pe mansonul acesteia au fost proiectate astfel
incat s permitd manevrarea seringii de catre
utilizatori cu mdini de mérimi diferite, pentru
injectarea eficientd si comoda a lichidului.

Pentru a asigura injectarea uniforma a
lichidelor, trebuie procedat cu grija pentru:
a) a evita impingerea pistonului in unghi fatd
de corpul seringii in timpul injectdrii si b) a v
asigura cd elementul de protectie la
contaminare nu se rasuceste.

6. Determinati debitul cardiac conform
instructiunilor din manualul de utilizare al
monitorului de pacient.
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Figura 6. Detasarea sondei de temperaturd de teaca

Nota: pentru a imbunatati capacitatea de
reproducere a debitului cardiac, administrati
injectiile la intervale de aproximativ 1 minut si
mariti volumul solutiei injectate la 10 ml, daca
nu ati facut deja acest lucru.

7. Lafinalul mésurétorilor, readuceti robinetul de
inchidere la poxzitia initiald (de irigare)
(asigurandu-va ca seringa este goald) si
inchideti clapeta de oprire.

Temperatura solutie injectata

Asigurati-va cd temperatura solutiei injectate
pentru volumul de solutie injectatd de 5 ml sau de
10 ml se incadreaza in intervalul 18 — 25°C.
Temperaturile mai mici sau mai mari ale
solutiei injectate afecteazé precizia de
determinare a debitului cardiac cand utilizati
constantele de calcul furnizate pentru solutia
injectabila la temperatura camerei.

Indepartarea sondei de temperaturd a
solutiei injectate de pe traseul cu curgere
continua (Figura 6)

Prindeti supapa de pe traseul cu curgere continua/
supapa de control si scoateti (desprindeti) cu grija
sonda de temperatura. Nu strangeti si nu ciupiti
zona din jurul conectorului sondei, deoarece acest
lucru poate ingreuna detasarea sondei de supapa
de pe traseul cu curgere continud/supapa de
control.
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Precautii

Procedati cu atentie, pentru a evita captarea de aer
in timpul configurarii si al utilizarii. Supapa de pe
traseul cu curgere continua/supapa de control si
seringa trebuie fixate ferm pentru a minimiza
deplasarea acestora in raport cu pacientul.

Mod de furnizare

Continutul este steril, iar calea fluidului este non
pirogend, dacd ambalajul nu este deschis sau
deteriorat. A nu se utiliza dacd ambalajul este
deschis sau deteriorat. A nu se resteriliza.

Sistemul CO-Set+ este destinat exclusiv pentru
utilizare la un singur pacient. Se recomanda
schimbarea (inlocuirea) sistemului CO-Set+ la fiecare
pacient, conform protocolului spitalului de schimbare
aseturilor de tuburi care contin solutii de dextroza.

Perioada de valabilitate

Durata de valabilitate recomandata este cea
inscrisa pe fiecare ambalaj. Resterilizarea nu
prelungeste perioada de valabilitate a acestui
produs.

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.




Avertisment: acest dispozitiv este proiectat,
destinat si distribuit exclusiv pentru unica folosintd.
Anuse resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustind ipoteza
ca acest dispozitiv va continua sa fie steril, non
pirogen si functional dupa reprocesare.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate fara notificare prealabild.

Acest produs este fabricat si comercializat sub unul
sau mai multe dintre urmdtoarele brevete S.U.A.:
brevetele S.U.A. nr. 6,248,077; 6,336,902, si
brevetele corespunzatoare din alte tari. De
asemenea, alte brevete sunt in curs de omologare.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs ce poarta simbolul:

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Alternativ, un produs ce poarta simbolul:
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a fost sterilizat prin iradiere.

Constantele de calcul ale sistemului cu solutie injectabil la temperatura camerei (5 ml sau 10 ml: 18 - 25 °C)

Solutie injectabila

Volum 131F7 Toate
(ml) si151F7 C144F7 096F6 cateterele 7,5F 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 N/A
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

Nu se recomanda volumul de solutie injectabila de 3 ml.
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Siistelahuse suletud manustussiisteem C0-Set+ toatemperatuuril siistelahuse

jaoks (mudel 93610)

Swan-Ganzi
termodilutsioonikateeter

Labivoolu-/
kontrollklapp

Liinis oleva siistelahuse
temperatuuriandur

N
\ Kateetri

iihenduskaabel

10 ml siistal koos
kesta ja
saastetokkega

M5033-57

Steriilne siistelahus
(kasutaja toodud)

Ohuavata
< filgutipiik

i‘\ Ploksklamber

Joonis 1. Siistelahuse suletud manustamissiisteem CO-Set+ (toatemperatuuril siistelahus)

Maoeldud tihekordseks
kasutuseks
Kirjeldus

Siistelahuse suletud manustussiisteem CO-Set+
toatemperatuuril siistelahuse jaoks (mudel 93610)
voimaldab toatemperatuuril siistelahuse lihtsat ja
mugavat manustamist sidame minutimahu
madtmiseks termodilutsiooniga. Seade on mdeldud
kasutamiseks koos patsiendimonitori ja
Swan-Ganzi termodilutsioonikateetriga.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud E
logo, C0-Set, CO-Set+, Swan ja Swan-Ganz on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamérgid. Kdik muud kaubamérgid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.

Siistelahuse suletud manustussiisteem CO-Set+
toatemperatuuril siistelahuse jaoks (ndidatud
joonisel 1) ihendatakse steriilse siistelahuse (D;W)
sobiva varustussiisteemi ja Swan-Ganzi
termodilutsioonikateetriga.

Kasutusjuhend
Vajalikud vahendid

1. Siistelahuse suletud manustussiisteem
(0-Set+ toatemperatuuril siistelahuse jaoks
(mudel 93610)

2. Swan-Ganzi termodilutsioonikateeter
3. Labivoolava siistelahuse temperatuuriandur

4. Steriilne D;W tilgutikonteineris (soovitatav on
kott) siistelahusena kasutamiseks (véhemalt
500 ml)

5. Patsiendimonitor
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6. Patsiendimonitori iihenduskaabel

7. Tiihiloputuskonteiner dravisatud siistelahuse
kogumiseks

8. Pidevloputuse seade

Siistelahuse konteineri
iihendamine suletud siisteemiga
(joonis 2)

Kasutage aseptilist tehnikat
1. Suspendeerige siistelahuse konteinerit

(infusioonikotti voi -pudelit) soovitud korgusel,
kuid drge pange seda kateetri sisestuskohast

kargemale kui 90 cm (3 jalga).

2. Votke siisteem CO-Set+ pakendist vélja.
3. Sulgege ploksklamber.




Steriilne

toodud)

siistelahus
(kasutaja

Ohuavata

/ tilgutipiik

Ploksklamber

Siistelahuse

/ manustamisvoolik

Joonis 2. Siistelahuse konteiner, tilgutipiik,

ploksklamber ja voolik
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Kontrollklapp

M5033-15

\ 10 ml siistal koos kesta

ja saastetokkega

Joonis 3. Siistal ja kontrollklapp

Proksimaalne
siistelahuse jaotur

4. Eemaldage kaitsekork tilgutipiigilt ja sisestage

ohuavata piik siistelahuse konteinerisse.

Markus. Ventilatsioonita klaaspudeli kasutamisel
on pudeli ventileerimiseks noutav ohutusndel voi
ventileeritav pikenduskomplekt.

Ohu eemaldamine vedelikuteelt

Kasutage aseptilist tehnikat

1

Uhendage 10 ml siistal labivoolu-/
kontrollklapiga (joonis 3).

Ettevaatust! Arge iihendage siistalt
labivoolu-/kontrollklapi kateetripoolse
otsaga. Labivoolu-/kontrollklapi loputamine
voi survestamine valest otsast véib lbivoolu-/
kontrollklappi kahjustada. Samuti voidakse
keelata labivoolu-/kontrollklapi
vasturdhustamine, kui 3-suunalist sulgurkraani
ldbivoolu-/kontrollklapi ja kateetri vahel ei
avata kateetrile enne siistimist. Kui labivoolu-/
kontrollklapp saab kahjustada, on voimalik, et
veri aspireeritakse tagasi siisteemi CO-Set+
stistlasse. Sellisel juhul tuleb siisteemi C0-Set
(silstla ja Iabivoolu-/kontrollklapi) kasutamine
lopetada ja siisteem asendada.

. Veenduge, et kdik osad oleksid tugevasti

iihendatud.

. Avage ploksklamber ja laske lahusel

siistelahuse konteinerist valja voolata.

4,

6.
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3-suunaline sulgurkraan

Labivoolukorpus

Joonis 4. Kateetri valendikuga iihendatud labivoolukorpus

Aravisatud lahuse kogumiseks hoidke
I&bivoolu-/kontrollklappi tiihja konteineri
kohal.

Siisteemi téitmiseks tommake aeglaselt siistla
kolbi, seejarel liikake kolb sisse. Korrake 2 voi
3 korda voi kuni kogu ohk on siisteemist
eemaldatud. Siisteemi vdib tdita ka
infusioonikotti pigistades. Sel meetodil
siisteemi téitmisel eemaldage siistal
labivoolu-/kontrollklapist.

Viige siistla kolb tagasi lopuni sissesurutud
asendisse.

Sulgege ploksklamber.

Siisteemi iihendamine kateetri ja
patsiendimonitoriga

Kasutage aseptilist tehnikat

1.

Veenduge, et vedelikuteel poleks dhku.
Kinnitage Ibivoolu-/kontrollklapp kateetri
siistelahuse valendiku sulgurkraanile (joonis 4).

Sisestage siistelahuse temperatuuriandur
Idbivoolu-/kontrollklappi, kuni see kidpsab
paika (joonis 5). Kinnitage siisteem, et
minimeerida selle likumist patsiendi suhtes.

Uhendage siistelahuse temperatuurianduri
kaabel arvutikaabli siistelahuse sondi otsaga.
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Patsiendimonitori
ettevalmistamine kasutamiseks

1. Valige patsiendimonitoril siistelahuse maht ja

kateetri suurus, et selgitada valja
arvutuskonstant, voi sisestage
arvutuskonstant, mis vastab siistelahuse
mahule, temperatuurivahemikule ja
kasutatavale kateetrimudelile (vaadake
arvutuskonstandi tabelit).

. Valmistage monitor operatsiooniks ette,

jdrgides monitori kasutusjuhendis toodud
suuniseid. Suletud siistelahuse
manustussiisteem CO-Set+ on niiiid
kasutamiseks valmis.

Siidame minutimahu moétmine

1.
2.

Avage ploksklamber.

Keerake sulgurkraani kateetri siistelahuse
jaoturi juures, et sulgeda infusiooniloputus
ning avada vedelikutee eeltéidetud siistla ja
kateetri vahel.

. Tommake soovitud kogus (5-10 ml)

siistelahust siistlasse.

. Vajutage monitoril nuppu Start.

. Tehke kohe siistimine kiirusega vahemalt

2,5ml/s.




Temperatuuriandur

Joonis 5. Temperatuuriandur ja ldbivoolukorpus

M5033-17

Markus. Siistla kolb ja haaramispunktid siistla
kestal on kujundatud nii, et voimaldada
erineva suurusega kdtel vedelikku tohusalt ja
mugavalt siistida.

Vedeliku iihtlase siistimise tagamiseks tuleb
olla ettevaatlik, et a) valtida siistimise ajal
siistla kolvi surumist nurga all siistlasse ja
b) saastetoke ei laheks keerdu.

6. Tehke kindlaks siidame minutimaht, jérgides
patsiendimonitori kasutusjuhendis toodud
suuniseid.

Markus. Siidame minutimahu
reprodutseeritavuse parandamiseks tehke
siistid ligikaudu 1-minutilise intervalliga ja
suurendage siistelahuse mahtu 10 ml-ni, kui te
seda juba ei tee.

7. Mootmiste lopetamisel viige sulgurkraan
algsesse (loputamise) asendisse (veendudes,
et siistal oleks tiihi) ja sulgege ploksklamber.

Siistelahuse temperatuur

Veenduge, et siistelahuse temperatuur jadks 5 voi
10 ml siistelahuse puhul vahemikku 18 °C— 25 °C.
Toatemperatuuril siistelahuse puhul
majutab siistelahuse madalam véi korgem
temperatuur esitatud arvutuskonstantide
kasutamisel siidame minutimahu tapsust.

Labivoolukorpuse temperatuurisondi
eemaldamine (joonis 6)

Haarake labivoolu-/kontrollklapist ja tommake
temperatuuriandur ettevaatlikult kiiljest &ra. Arge
pigistage sondiliitmiku imber olevat ala, kuna siis
on labivoolu-/kontrollklappi raske eemaldada.

M5036-1a

Joonis 6. Temperatuurianduri eemaldamine korpusest

Ettevaatusabinoud

Seadistamise ja kasutamise ajal tuleb olla hoolikas,
et ohk ei padseks sisse. Labivoolu-/kontrollklapp ja
siistal tuleb kinnitada, et minimeerida nende
likumine patsiendi suhtes.

Tarnimine

Kahjustamata v6i suletud pakendi sisu on steriilne
ja vedelikutee mittepiirogeenne. Arge kasutage,
kui pakend on avatud vdi kahjustatud. Mitte
korduvsteriliseerida.

Siisteem CO-Set+ on mdeldud kasutamiseks ainult
iihel patsiendil. Soovitatav on vahetada (asendada)
siisteem CO-Set+ iga patsiendi puhul, jérgides
haigla protseduure dekstroosilahuseid sisaldavate
voolikukomplektide vahetamise kohta.

Sailivusaeg

Soovitatav sdilivusaeg on mérgitud igale
pakendile. Korduv steriliseerimine ei pikenda toote
sailivusaega.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette néhtud ja
levitatav ainult ihekordseks kasutamiseks. Seadet
ei tohi uuesti steriliseerida ega
korduskasutada. Puuduvad andmed selle kohta,
et seade oleks parast taastostlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.
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Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus voivad ette teatamata muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja miiiiakse tihe voi
mitme jargmise Ameerika Uhendriikide patendi
alusel: USA patendid numbritega 6,248,077;
6,336,902 ja vastavad valisriikide patendid. Samuti
teised ootel olevad patendid.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Toode siimboliga

on steriliseeritud etiileenoksiidi abil.

Toode siimboliga

STERILE | R |

on steriliseeritud kiiritamise teel.




Arvutuskonstandid toatemperatuuril siistelahuse jaoks (5 voi 10 ml: 18 ° - 25 °C)

Siistelahus .
Maht 131F7 Koik
(ml) ja151F7 C144F7 096F6 7,5 F kateetrid 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Pole rakendatav
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

3 ml siistelahuse maht pole soovitatav.

»C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema, skirta kambario
temperaturos SvirkS¢ciamajam skysciui, modelis 93610

M5033-57

Sterilus
Svirksciamasis
tirpalas
(pateikiamas
naudotojo)

,Swan-Ganz”
termodiliucinis

) Neventiliuojamas IV
kateteris

~<—— smaigas

e

Spaustukas

\ Kateterio

jungiamasis laidas

10 ml Svirkstas su
korpusu ir

Srauto tékmés / uztersimo skydu
kontrolinis voztuvas

Linijinis $virks¢iamojo skyscio
temperatiiros zondas

1 pav. ,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo sistema, skirta kambario temperatiros Svirksciamajam skysciui

i+l vi patogus ir paprastas bidas suleisti kambario ,(0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo
N d Ud otiti k vie nq ka rtq temperatiros Svirksciamajj skystj, skirta matuoti sistema (pavaizduota 1 pav.), yra jungiama tarp
Apragas minutinj Sirdies tarj naudojant termodiliucij. tinkamo sterilaus Svirksciamojo skyscio (D;W)
P |renginys yra skirtas naudoti su paciento tiekimo jungties ir ,Swan-Ganz" termodiliucinio
,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio leidimo monitoriumi ir su ,Swan-Ganz" termodiliuciniu kateterio.
sistema, skirta kambario temperatros kateteriu.

Svirksciamajam skysciui (modelis 93610), yra

B N




Sterilus
Svirksciamasis
tirpalas
(pateikiamas
naudotojo)

Neventiliuojamas IV
/ smaigas

Spaustukas

Svirksciamojo skyscio

/ leidimo vamzdelis

2 pav. Svirksciamojo skyscio talpyklé, IV smaigas,
spaustukas ir vamzdeliai

M5033-14

Kontrolinis voztuvas

3 pav. Svirkstas ir kontrolinis voztuvas

M5033-15

\ 10 mi $virkstas su

korpusu ir uztersimo
skydu

Naudojimo instrukcija
Reikalinga jranga

1., C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio
leidimo sistema, skirta kambario temperatiiros
Svirksciamajam skysciui (modelis 93610)

2., Swan-Ganz" termodiliucinis kateteris

3. Srauto tékmeés Svirk$ciamojo skyscio
temperatiros zondas

4. Sterilus D;W tirpalas IV talpykléje
(rekomenduojama naudoti maiselj), skirtas
naudoti kaip SvirkSciamasis skystis (maziausiai
500 ml)

5. Paciento monitorius
6. Paciento monitoriaus jungiamasis laidas

7. Tuscia plovimo talpyklé, skirta panaudotam
Svirksciamajam skysciui surinkti

8. Nuolatinio plovimo prietaisas

Edwards”, ,Edwards Lifesciences”,
stilizuotas ,E” logotipas, ,CO-Set”,
,C0-Set+", ,Swan” ir ,.Swan-Ganz" yra
,Edwards Lifesciences Corporation” prekiy
Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy
savininky nuosavybeé.

Proksimalinio Svirks¢iamojo
skyscio spindzio mova

4 pav. Srauto tékmés korpusas, prijungtas prie kateterio spindzio
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Trikryptis ciaupas

Srauto tékmeés
korpusas

Svirkséiamojo skyscio talpyklés
prijungimas prie uzdaros sistemos
(2r. 2 pav.)

Laikykités aseptikos reikalavimy

1. Svirksciamojo skyscio talpykle (IV maiselj arba
butelj) pakabinkite norimame aukstyje;
nekelkite jos auksciau nei 90 cm (3 pédas) virS
kateterio jterpimo vietos.

2. Iimkite ,CO-Set+" sistema i$ pakuotés.
3. Uispauskite spaustuka.

4. Nuimkite apsauginj dangtelj nuo IV smaigo ir
jterpkite neventiliuojama smaiga j
Svirksciamojo skyscio talpykle.

Pastaba. Jei naudojamas neventiliuojamas
stiklinis butelis, jam ventiliuoti reikia
ventiliuojamos adatos arba ventiliuojamo isplétimo
rinkinio.
Oro iSstimimas iS skyscio kelio
Laikykités aseptikos reikalavimy
1. Prijunkite 10 mi Svirkta prie srauto tékmés /
kontrolinio voztuvo (3 pav).
Perspéjimas. Neprijunkite Svirksto prie
srauto tékmés / kontrolinio voZtuvo

kateterio puseés. Jei srauto tékmés /
kontrolinis voztuvas plaunamas arba veikiamas
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slégio i§ klaidingos pusés, srauto tékmés /
kontrolinis voztuvas gali buti pazeistas. Jei
pries susvirksciant skystj neatidaromas
trikryptis Ciaupas tarp srauto tékmés /
kontrolinio voztuvo ir kateterio  kateterj,
srauto tékmeés / kontrolinis voztuvas taip pat
gali bti neveikiamas atgalinio slégio. Jei
srauto tékmés / kontrolinis voZtuvas
pazeidziamas, jmanoma, kad atgal j ,CO-Set+"
sistemos Svirksta bus aspiruota kraujo. Jei taip
atsitikty, ,CO-Set” sistemos (Svirksto ir srauto
tékmés / kontrolinio voztuvo) nebenaudokite ir
sistema pakeiskite.

. |sitikinkite, kad visi komponentai saugiai prijungti.

. Atidarykite spaustuka, kad tirpalas galéty

teketi i$ Svirksciamojo skyscio talpyklés.
Panaudota tirpala surinkite j tusia talpykle, ja
laikykite po srauto tékmeés / kontroliniu
voztuvu.

. Létai traukdami Svirksto stamoklj uzpildykite

sistema, tada stumoklj jstumkite Pakartokite
2-3 kartus arba kol sistemoje visiskai neliks oro.
Sistema taip pat galima pripildyti spaudziant IV
maiselj. Kai sistema pildote Siuo metodu, Svirksta
nuo srauto tékmés / kontrolinio voztuvo atjunkite.

. Svirksto stimoklj vél grazinkite j iki galo

nuspausta padétj.

. UZspauskite spaustuka.



Temperatiros
zondas

5 pav. Temperatiiros zondas ir srauto tékmés korpusas
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Sistemos prijungimas prie
kateterio ir paciento monitoriaus

Laikykités aseptikos reikalavimy

1. Isitikinkite, kad skyscio kelyje néra oro.
Prijunkite srauto tékmés / kontrolinj voztuva
prie kateterio Svirki¢iamojo skyscio spindzio
Ciaupo (4 pav.).

2. |statykite Svirksciamojo skyscio temperatiros
zonda j srauto tékmés / kontrolinj voztuva, kol
jis spragtelédamas uzsifiksuos vietoje (5 pav.).
Pritvirtinkite sistema, kad ji kuo maziau judéty
paciento atzvilgiu.

3. Prijunkite jleidZiamosios medziagos
temperatiros zondo laidg prie kompiuterio
laido jungties ,|leidZiamosios medziagos
zondas”.

Paruoskite paciento monitoriy
darbui

1. Pasirinkite Svirksciamojo skyscio tirj ir
kateterio dydj paciento monitoriuje,
nustatykite skaiciavimo konstantg arba
jveskite skaiciavimo konstanta, atitinkancia
Svirksciamojo skyscio tarj ir naudojama
kateterio modelj (zr. skaiciavimo konstanty
lentele).

2. Paruoskite iy darbui vad
dymais monitoriaus vadove.
Dabar ,C0-Set+" uzdara Svirksciamojo skyscio
leidimo sistema yra paruo3ta naudoti.
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6 pav. Temperatiros zondo atjungimas nuo korpuso

Sirdies minutinio tirio matavimas
1. Atidarykite spaustuka.

2. Pasukdami ¢iaupa ant kateterio Svirksciamojo
skyscio jungties uzdarykite IV plovimo tirpalo
linijq ir atidarykite skyscio kelia tarp Svirksto ir
kateterio.

3. | 3virksta jtraukite reikalingg kiekj (nuo 5 iki
10 ml) $virkciamojo skyscio.

4. Monitoriuje spauskite mygtuka , Start” (Pradéti).

5. I3kart leiskite jleidZziamajj skystj bent
2,5ml/sek. greiciu.

Pastaba. Svirksto stimoklis ir rankenélé
piritams ant SvirkSto korpuso yra sukurti taip,
kad juos hiity patogu naudoti jvairaus dydzio
rankoms ir skystis bty suleistas veiksmingai
ir patogiai.

Kad skyscio leidimas biity tolygus, leisdami a)
nespauskite Svirksto stimoklio j Svirksto bigna
kampu ir b) pasiriipinkite, kad nepersikreipty
apsauga nuo uztersimo.

6. Nustatykite minutinj Sirdies tarj pagal
instrukcijas, pateikiamas paciento monitoriaus
naudojimo instrukcijoje.

Pastaba. Siekiant pagerinti minutinio Sirdies
tirio atkuriamuma, rekomenduojama
nustatyti injekcijas intervalais po mazdaug

1 minute ir padidinti jleidziamosios medziagos
tarj iki 10 ml, jei to dar nepadaréte.

7. Kai matavimas baigiamas, ¢iaupa grazinkite j
pradine (plovimo) padeét; (jsitikine, kad
Svirkstas yra tuscias) ir uzdarykite spaustuka.
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Svirkséiamojo skyscio temperatira

Pasirdpinkite, kad 5 arba 10 ml $virks¢iamojo
skyscio temperatira neiSeity uz 18-25°Criby.
Esant Zemesnei arba aukstesnei
Svirks¢iamojo skyscio temperatirai, tai turés
jtakos minutinio Sirdies tario matavimo
tikslumui, naudojant pateiktas skaiciavimo

Svirks¢iamajam skysciui apskaiciuoti.
Srauto tékmés temperatiiros zondo
iStraukimas (6 pav.)

Suimkite srauto tékmés / kontrolinj voztuva ir
atsargiai istraukite (atfiksuokite) temperatiros
zonda. Nesuspauskite ir nesuznybkite srities aplink
zondo jungtj, nes dél to zonda istraukti i$ srauto
tékmeés / kontrolinio voztuvo bus sunku.

Atsargumo priemonés

Dirbti reikia atsargiai, kad paruosiant ir naudojant
sistema joje neatsirasty oro. Srauto tékmés /
kontrolinj voztuva ir Svirkta reikia pritvirtinti, kad
paciento atzvilgiu jie judéty kuo maziau.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista, jos
turinys yra sterilus ir skyscio kelias nepirogeniskas.
Nenaudokite, jei pakuoté yra atidaryta arba
pazeista. Pakartotinai nesterilizuokite.

,C0-Set+" sistema skirta naudoti tik vienam
pacientui. Rekomenduojama pakeisti ,CO-Set+"
sistema kiekvienam pacientu pagal ligoninés
procediiras, taikomas sistemy su dekstrozés
tirpalais linijy keitimui.




Tinkamumo laikas

Rekomenduojamas tinkamumo laikas pazymétas
ant kiekvienos pakuotés. Pakartotiné sterilizacija
neprates Sio gaminio tinkamumo laiko.

Techniné pagalba

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

|spéjimas: Sis prietaisas yra suprojektuotas,
skirtas ir tiekiamas naudoti tik vieng karta. Jtaiso
pakartotinai nesterilizuokite ir pakartotinai

nenaudokite. Néra duomeny, patvirtinanciy Sio
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Kainos, specifikacijos ir galimybeé jsigyti $j modelj
gali keistis be jspéjimo.

Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal
vieng ar daugiau is Siy JAV galiojanciy patenty: JAV
patenta Nr. 6,248,077; 6,336,902 ir atitinkamus
uzsienyje galiojanius patentus. Be to, pateiktos
papildomos paraiskos dél patenty.

Ir. simboliy paaiskinima Sio dokumento
pabaigoje.

Produktas, pazymétas simboliu

yra sterilizuotas etileno oksidu.

Arba produktas, pazymétas simboliu
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yra sterilizuotas Svitinant.

Skaiciavimo konstantos kambario temperatiiros Svirks¢iamojo skyscio leidimo sistemai (5 arba 10 ml: 18-25 °C temperatiirai)

LeidZiamo tirpalo .
taris 131F7 Visi
(ml) ir151F7 C144F7 096F6 7,5F kateteriai 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Netaikoma
5 0301 0,287 0301 0,298 0307

3 ml 3virksciamojo skyscio tiirio naudoti nerekomenduojama.

n
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Slegta injektata ievadiSanas sistema C0-Set+ injektatam istabas temperatura:

modelis 93610

Swan-Ganz
termodiliicijas
katetrs

Caurteces varsts/
pretvarsts

Sistémai pieslégta injektata
temperatiras zonde

1. attels. SIegta injektata ievadisanas sistéma CO-Set+ (injektatam istabas temperatra)

\ Katetra

savienojuma kabelis

M5033-57

Sterils injektata
$kidums (nodrosina
lietotajs)

Noslégts
~€—— intravenozas
sistémas smails

i\ uzgalis

Spailu skava

10 ml 8lirce ar
apvalku un

aizsarqu pret
piesarnojumu

Tikai vienreizéjai lietosanai
Apraksts

Slégta injektata ievadisanas sistéma C0-Set+
injektatam istabas temperatira (modelis 93610)
vienkarsi un érti ievada injektatu istabas
temperatira sirds izsviedes mérijumiem,
izmantojot termodiliiciju. So ierici paredzéts lietot
kopa ar pacienta monitoru un Swan-Ganz
termodiliicijas katetru.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizétais
Elogotips, CO-Set, CO-Set+, Swan un Swan-Ganz
ir Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
ipasniekiem.

Slégto injektata ievadisanas sistému CO-Set+
(skatit 1. attélu) savieno ar atbilsto3u sterila
injektata padevi (D;W) un Swan-Ganz
termodiliicijas katetru.

Lietosanas instrukcijas
NepiecieSamais aprikojums

1. Slégta injektata ievadidanas sistéma CO-Set+
injektatam istabas temperatiira (modelis 93610)

2. Swan-Ganz termodilicijas katetrs
3. Caurteces injektata temperatras zonde

4. Sterila DsW i.v. tvertne (ieteicams — maisins),
ko lieto injekcijam (minimalais daudzums —
500 ml)

5. Pacienta monitors

6. Pacienta monitora savienojuma kabelis
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7. Tuksa skalosanas tvertne neizlietotd injektata
savaksanai

8. llgstosas skalosanas ierice

Injektata tvertnes pievienosana
slégtai sistemai (skatit 2. attélu)
Izmantojiet aseptisku metodi

1. Piekariet injektata tvertni (intravenozas
sistémas infiizijas maisinu vai pudeli)
vajadzigaja augstuma; nenovietojiet to augstak
par 3 pédam (90 cm) virs katetra ievietosanas
vietas.

2. lznemiet no iepakojuma CO-Set+ sistému.
3. Aizveriet spailu skavu.

4. Nonemiet intravenozas sistémas smaila uzgala
aizsargvacinu un ielieciet noslégtu smailo
uzgali injektata tvertné.
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Sterils injektata
$kidums
(nodrosina
lietotajs)

Noslégts intravenozas
/ sistémas smails uzgalis
Spailu skava

Caurulite injektata
/ ievadisanai

2. attéls. Injektata tvertne, intravenozas sistémas smails uzgalis,
spailu skava un caurulites
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\ 10 ml 8lirce ar apvalku

un aizsargu pret
piesarojumu

Parbaudes varsts

3. attéls. Slirce un pretvarsts

MS033-16
Proksimala injektata

pieslégvieta Trisvirzienu noslégkrans

(aurteces
korpuss

4. attals. Caurteces korpuss, kas savienots ar katetra limenu

Piezime. Izmantojot noslégtu stikla pudeli,
pudeles atverei jaizmanto gaisa ce|a adata vai
atveres pagarinajuma komplekts.

Gaisa izlaiSana no Skidruma cela
Izmantojiet aseptisku metodi

1. Savienojiet 10 ml 3lirci ar caurteces varstu/
pretvarstu (3. attéls).
Uzmanibu! Nesavienojiet Slirci ar

caurteces varstu/pretvarstu katetra pusé.

Ja Skidrums plist pa caurteces varstu/
pretvarstu vai ja hermetizéta nepareiza puse,
caurteces/parbaudes varsts var ikt bojats. Ja

pirms injicéSanas trisvirzienu noslégkrans, kas

atrodas starp caurteces varstu/pretvarstu un
katetru, nav atvérts pret katetru, var rasties
caurteces varsta/pretvarsta pretspiediens. Ja

6.

Leni velciet 3lirces virzuli, lai uzpildrtu sistému,
un péc tam iespiediet virzuli. Atkartojiet So
darbibu 2 vai 3 reizes vai tik ilgi, kamer sistéma
vairs nav gaisa. Sistému var uzpildit ari,
saspiezot intravenozas sistémas infizijas
maisinu. Uzpildot sistému $ada veida,
nonemiet $lirci no caurteces varsta/pretvarsta.

Parliecinieties, ka Slirces virzulis ir pilniba
nospiests.

Aizveriet spailu skavu.

Sistemas piesléegsana katetram un
pacienta monitoram

Izmantojiet aseptisku metodi

1.

Parliecinieties, ka Skidruma cela nav gaisa.
Piestipriniet caurteces varstu/pretvarstu

Pacienta monitora sagatavosana
darbam

1. Pacienta monitora izvélieties injektata tilpumu
un katetra izméru, lai noteiktu vai ievaditu
aprékina konstanti atbilstosi injektata
tilp uniz jam katetra

(skatit tabulu, kura noraditas aprékina
konstantes).

Aol

2. Sagatavojiet monitoru darbam atbilstosi
adij attiecigaja lietosanas
rokasgramata. SIégta injektata ievadisanas
sistéma CO-Set+ tagad ir gatava lietosanai.

Sirds izsviedes mérisana
1. Atveriet spailu skavu.

2. Pagrieziet noslégkranu pie katetra injektata

caurteces varsts/pretvarsts ir bojats, asinis var
noklit atpakal sistémas CO-Set+ 8lircé. Tada

gadijuma sistémas C0-Set (Slirces un caurteces (4. attéls).

katetra injektata lumena noslégkranam

pieslégvietas, lai aizvertu i.v. infizijas sistému
un atvértu Skidruma celu starp 3lirci un katetru.

varsta/pretvarsta) lietosana ir japartrauc un
sistéma janomaina.

2. Parliecinieties, vai visas detalas ir stingri
savienotas.

3. Atveriet spailu skavu, lai Skidums varétu plust

no injektata tvertnes. Lai savaktu neizlietoto
injektatu, turiet caurteces varstu/pretvarstu
virs tukas tvertnes.

Caurteces varsta/pretvarsta ielieciet injektata
temperatiras zondi, lidz ta fikséjas vieta

(5. attéls). Nostipriniet sistému, lai pacients to
neizkustinatu.

Savienojiet injektata temperataras zondes
kabeli ar datora kabela “injektata zondes”
pievadu.
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3. Atvelciet |ircé vajadzigo daudzumu (5-10 ml)
injektata.

4. Nospiediet sakSanas pogu uz pacienta
monitora.

5. Uzreiz injicjiet Skidrumu ar atrumu vismaz
2,5ml/sek.



Temperatiras
zonde

5. attéls. Temperatiras zonde un caurteces korpuss
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Piezime. Slirces virzula un 8Jirces apvalka
paredzétas turésanas vietas ir veidotas ta, lai
batu piemérotas lietotajiem ar jebkada lieluma
plaukstam efektivai un értai skidruma
injicésanai.

Lai Skidrumu injicétu vienmérigi, jarikojas
piesardzigi, lai: a) injekcijas laika Slirces virzuli
neiespiestu nepareiza lenki; un b) aizsargs pret
piesarnojumu nesagrieztos.

6. |zmériet sirds izsviedi atbilstosi noradijumiem,
kas sniegti pacienta monitora lieto3anas
rokasgramata.

Piezime. Lai uzlabotu sirds izsviedes
atveidojamibu, veiciet injekcijas apméram ik
péc 1 minites un palieliniet injektata tilpumu
lidz 10 ml, ja Sis tilpums jau nav sasniegts.

7. Beidzot mérijumus, pagrieziet noslégkranu
atpakal sakotngja (skalosanas) pozicija
(parliecinoties, ka slirce ir tuksa) un aizveriet
spailu skavu.

Injektata temperatira

Parliecinieties, ka injektata temperatira ir no
18 °Clidz 25°C, izmantojot 5 ml vai 10 ml
injektata. Injektata zemaka vai augstaka
temperatira ietekmé sirds izsviedes

temperatilras injektata aprékina konstantes.
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6. attéls. Temperatiras zondes iznemsana no korpusa

Caurteces temperatiiras zondes iznemsana
(6. attels)

Satveriet caurteces varstu/pretvarstu un uzmanigi
nonemiet (atbrivojiet) temperatras zondi.
Nespiediet vai nespaidiet vietu ap zondes
savienotaju, jo tad zondi bs sarezgiti nonemt no
caurteces varsta/pretvarsta.

Piesardzibas pasakumi

Uzstadisanas un lieto3anas laika sistéma nedrikst
ieklut gaiss. Caurteces varsts/pretvarsts un Slirce
janostiprina, lai pacients to neizkustinatu.

Piegades veids

Saturs ir sterils un Skidruma cel3 ir nepirogéns, ja
vien iepakojums nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats. Nesterilizét
atkartoti.

(C0-Set+ sistemu paredzéts lietot tikai vienam
pacientam. leteicams katram pacientam lietot citu
(0-Set+ sistému (mainit) atbilstosi slimnicas
procediiram, nomainot cauruliSu sistémas, kas
satur dekstrozes Skidumu.

Uzglabasanas laiks

leteicamais uzglabasanas laiks ir noradits uz katra
iepakojuma. Atkartota sterilizéana nepagarina $is
ierices uzglabasanas laiku.
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Tehniska palidziba

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

Bridinajums. i ierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lietosanai. lerici
nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriekséja bridinajuma.

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek pardots
saskana ar vienu vai vairakiem no Siem ASV
patentiem: ASV patentu Nr. 6,248,077; 6,336,902

un citu valstu attiecigajiem patentiem. Ir iesniegti
ari citi patentu pieteikumi.

Skatiet simbolu skaidrojumu i dokumenta
beigas.

Izstradajums ar simbolu

ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Vai ari izstradajums ar simbolu:
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ir sterilizéts apstarojot.




Istabas temperatiiras injektata ievadisanas sistémas aprékina k

(5 vai 10 ml: no 18 °Clidz 25 °C)

Injektats -
Tilpums 131F7 Visi
(ml) un 151F7 C144F7 096F6 7,5F katetri 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Nav piemérojama
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307
3 mlinjektata tilpums nav ieteicams.
Oda Sicakhginda Enjektat icin CO-Set+ Kapali Enjektat lletim Sistemi
Model 93610
Ms033-57
Steril Enjektat
Soliisyonu
(Kullamar
Tarafindan
Saglanir)

Swan-Ganz
Termodiliisyon
Kateteri

\ Kateter

Kablosu

K
K
Akis Dogrultulu/ K

Cek Valf

Hat ici Enjektat
Sicaklik Probu

10 ml $innga

5 <«—— Havalandirmasiz

Serum Kapatici

Basmali Kelepce

Baglanti

ifli ve
ontaminasyon
orumali

Sekil 1. CO-Set+ Kapali Enjektat iletim Sistemi (Oda Sicakliginda Enjektat)

basit ve rahat bir sekilde iletilebilmesini saglar. Unite,
Tek ku l l anim I I ktl r hasta monitrii ve Swan-Ganz termodiliisyon
A §Ik| ama kateteri ile birlikte kullanilmak iizere tasarlanmistir.

(0-Set+ kapali enjektat iletim sistemi (Sekil 1'de
gosterilmektedir) uygun bir steril enjektat kaynagi
(DsW) ve bir Swan-Ganz termodiliisyon kateteri
arasina baglanir.

(0-Set+, oda sicakliginda enjektat iin kapali
enjektat iletim sistemi (Model 93610 ) termodiliisyon
ile kalp debisi dl¢timi icin oda sicakliginda enjektatin
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Kullanim Talimatlan

Gerekli Ekipman

1. (0-Set+ oda sicakhiginda enjektat icin kapali

enjektat iletim sistemi (Model 93610)

2. Swan-Ganz termodiliisyon kateteri




Steril Enjektat
Soliisyonu (Kullanici
Tarafindan Saglanir)

Havalandirmasiz Serum
/ Kapatici

Basmali Kelepce
Enjektat iletim

/ Tiip Sistemi

Sekil 2. Enjektat Kabi, Serum Kapatici,
Basmali Kelepge ve Tiip Sisteminin Gériinimi

M5033-14

M5033-15

\ Kilifli ve Kontaminasyon

Cek Valf Korumali 10 ml $irnga

Sekil 3. Sinnga ve Cek Valf

Proksimal
Enjektat Gobegi

3. Akis Dogrultulu Enjektat Sicaklik Probu

4. Serum kabinda (torba onerilir) enjektat olarak
kullanim igin steril DsW (en az 500 ml)

5. Hasta Monitorii
6. Hasta monitoril icin baglanti kablosu

7. Atilan enjektatin toplanmasi icin bos yikama
kabi

8. Siirekli yikama cihazi

Enjektat Kabinin Kapali Sisteme
Baglanmasi (Sekil 2)

Aseptik Teknik Kullanin

1. Enjektat kabini (serum torbas veya sise)
istenilen yiikseklige asin; kap, kateter
yerlestirme bélgesinden en fazla 90 cm (3 fit)
yiiksekte olmalidir.

2. Bir C0-Set+ sistemini ambalajindan gikarin.

3. Basmali kelepceyi kapatin.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
(C0-Set, CO-Set-+, Swan ve Swan-Ganz markalari;
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalanidir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.

Sekil 4. Kateter Liimenine Bagh Akis Dogrultulu Muhafaza
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3 Yonli Musluk

Akis Dogrultulu
Muhafaza

4. Serum kapatiaisindaki koruyucu kapagi ¢ikarin
ve enjektat kabina havalandirmasiz bir kapatici
yerlestirin.

Not: Havalandirmasiz bir cam sisenin kullanilmasi
durumunda, sisenin havalandinimasl icin bir hava
yolu ignesi veya havalandirmali uzatma seti
gereklidir.

Sivi Yolundaki Havanin Atilmasi

Aseptik Teknik Kullanin

1. 10 ml'lik sinngay akis dogrultulu/cek valfe
baglayn (Sekil 3).
Dikkat: $iringayi akis dogrultulu/cek
valfin kateter tarafina baglamayin. Akis
dogrultulu/cek valfin yanlis taraftan yikanmasi
veya basinglandinlmasi akis dogrultulu/cek
valfin hasar gormesine neden olabilir. Akis
dogrultulu/cek valfin geri
basinglandinlmasinin devre disi birakilmasi,
akis dogrultulu/cek valf ve kateter arasindaki 3
yonli musluk enjeksiyon dncesinde katetere
agllmadiginda da olugabilir. Akis dogrultulu/
cek valfin hasar gormesi durumunda kanin
(C0-Set+ sistem giringasina geri cekilme
olasiligi soz konusudur. Boyle bir durumda,
(C0-Set sisteminin (siringa ve aki dogrultulu/
cek valfi) calismasinin durdurulmasi ve
dedistirilmesi gerekir.
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2. Tiim bilesenlerin sikica bagl oldugundan emin
olun.

3. Soliisyonun enjektat kabindan disar akmasini
saglamak icin basmali kelepceyi agin. Atilan
soliisyonun toplanmast icin akis dogrultulu/cek
valfi bos bir kap iizerinde tutun.

4. Sistemi doldurmak icin sinnga pistonunu
yavasga cekin ve daha sonra da pistonu iceri
itin. Buiislemi 2 veya 3 defa ya da sistem
tamamen havadan anndirilana kadar
yineleyin. Sistem serum torbasinin
sikilmasiyla da doldurulabilir. Sistemi bu
yontemle doldururken akis dogrultulu/cek valfi
siringadan ¢ikarin.

5. Sinnga pistonunu yeniden tamamen basil
duruma getirin.

6. Basmali kelepceyi kapatin.
Sistemin Katetere ve Hasta
Monitdriine Baglanmasi
Aseptik Teknik Kullanin

1. Siviyolunda hava bulunmadigindan emin
olun. Akis dogrultulu/cek valfi kateter enjektat
limen musluguna baglayin (Sekil 4).



Sicaklik Probu

Sekil 5. Sicaklik Probu ve Akis Dogrultulu Muhafaza
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2. Enjektat sicaklik probunu yerine oturana kadar
akis dogrultulu/cek valfin icine yerlestirin
(Sekil 5). Hastaya gore hareketi en aza
indirmek icin sistemi sabitleyin.

3. Enjektat sicaklik probu kablosunu, bilgisayar
kablosunun "Enjektat Probu" ucuna baglaymn.

Hasta Monitoriinii operasyon icin
hazirlayin

1. Hesaplama sabitini belirlemek icin hasta
monitdriinde enjektat hacmini ve kateter
boyutunu segin veya enjektat hacmi ve
kullanilan kateter modeline karsilik gelen (bkz.
Hesaplama Sabiti Tablosu) hesaplama sabitini
girin.

2. Ilqili monitdr kullanim kilavuzundaki
yonergelere gére monitdrii operasyona
hazirlayin. C0-Set+, kapali enjektat iletim
sistemi simdi kullanima hazirdir.

Kalp Debisi Ol¢iimii
1. Basmali kelepceyi agin.

2. Serum yikamasini kapatmak ve siringa ile
kateter arasindaki sivi yolunu agmak igin
kateter enjektat gbegindeki muslugu cevirin.

3. Sinngaya istenilen miktarda enjektat
(5ila 10 ml) cekin.

4. Monitdrdeki baslatma diigmesine basin.

5. Hemen en az 2,5 ml/sn hizda enjeksiyon
gerceklestirin.
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Sekil 6. Sicaklik Probunun Muhafazadan Cikarilmasi

Not: Sinnga pistonu ve sinnga kilifi izerindeki
kavrama alanlar, etkili ve rahat sivi
enjeksiyonu icin ¢ok cesitli kullanici el
boyutuna uyacak sekilde tasarlanmigtir.

Sivi enjeksiyonlarinin her seferinde ayni sekilde
yapilabilmesi icin su konularda dikkatli
olunmalidir: a) siringa pistonunu enjeksiyon
sirasinda sinnga haznesine agili olarak
bastirmaktan kaginin ve b) kontaminasyon
korumasinin biikiilmediginden emin olun.

6. Hasta monitdrii kullanim kilavuzundaki
talimatlara gore kalp debisi tespit islemini
gergeklestirin.

Not: Kalp debisi sonuglarinin
tekrarlanabilirligini artirmak icin enjeksiyonlar
arasinda yaklagik 1 dakika ara verin ve
halihazirda bu degerde degilse enjektat
hacmini 10 ml'ye gikarin.

7. Olgiimlerin sonunda, muslugu orijinal (yikama)
konumuna geri getirin (sinnganin bos
oldugundan emin olun) ve basmali kelepgeyi
kapatin.

Enjektat Sicakligr

5veya 10 ml enjektat icin enjektat sicakiginin 18°
ila 25 °Carasinda oldugundan emin olun. Oda
sicakliginda enjektat icin verilen hesaplama
sabitleri kullanilirken, daha diisiik veya daha
yiiksek enjektat sicakliklari kalp debisinin
dogru sekilde dlciilmesini etkileyecektir.
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Akis Dogrultulu Sicaklik Probunun
Cikanlmasi (ekil 6)

Akis dogrultulu/cek valfi kavrayin ve sicaklik
probunu dikkatlice gekin (yerinden ¢ikarin). Probun
akis dogrultulu/cek valften gikanimasini
zorlastiracagindan prob konektdrii cevresindeki
alani sikmayin ya da sikistirmayin.

Onlemler

Kurulum ve kullanim sirasinda havanin iceri
hapsolmasini 6nlemek iin dikkatli olunmalidir.
Hastaya gore hareketin en aza indirilmesi icin akis
dogrultulu/cek valf muhafazasi ve siringa
sabitlenmelidir.

Tedarik Sekli

Ambalaj agiimadigi veya hasar gérmedigi siirece
icindekiler sterildir ve svi yolu nonpirojeniktir.
Ambalaji agilimis ya da hasarli iriinleri
kullanmayin. Yeniden sterilize etmeyin.

(C0-Set+ sistemi yalnizca tek hastada kullanim
icindir. Dekstroz solisyonlar igeren tiip setlerinin
dedistirilmesine yonelik hastane prosediirlerine
uygun sekilde, CO-Set+ sisteminin her hastada
dedistirilmesi (yenisiyle degistirilmesi) dnerilir.

Raf Omrii

Tavsiye edilen raf smrii her ambalajin iizerinde
belirtilmistir. Yeniden sterilizasyon bu tiriiniin raf
Omriinii uzatmaz.




Teknik Servis

Teknik servis icin liitfen asagidaki telefon
numarasint kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+41218234377.

Uyan: Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, planlanmis ve bu sekilde kullaniimak
lizere dagitilmistir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin veya yeniden kullanmayin. Tekrar
islemden gecirildikten sonra bu cihazin steril ve
nonpirojenik olacagini ve diizgiin calisacagini
destekleyen highir veri bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.

Bu iiriin agagidaki ABD patentlerinin biri veya
birkag! altinda iiretilmekte ve satilmaktadir: ABD
Patent No. 6,248,077; 6,336,902 ve buna karsilik
gelen yabanai patentler. Ayni sekilde, bekleyen
patentler de vardir.

Bu belgenin sonunda bulunan sembol
agiklamalarina bakin.

Su sembolii tagiyan iiriin:

[ STERILEEO]

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su sembolii tasiyan iiriin:

STERILE | R |

Isinlama yoluyla sterilize edilmigtir.

0da Sicakhiginda Enjektat Sistemi icin H

P

Sabitleri (5 veya 10 ml: 18°ila 25 °C)

Enjektat -
Hacim 131F7 Tiimi
(ml) ve 151F7 C144F7 096F6 7,5 F Kateterler 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Yok
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0307

3 ml enjektat hacmi dnerilmez.
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3aKpbITad cucTema fOCTaBKM pacTBOpa KOMHaTHOM Temnepatypbl (0-Set+

(mopenb 93610)

TepMoAUNIOUNOHHbIi
KateTep Swan-Ganz

BBOAWMOr0 pacTBopa

Tpexxo/10B0iA 3aMOPHbIil KpaH

\ CoeuHUTENbHbIN

Kkabenb ana KareTepa

M5033-57

CTepunbHblit
BBOAMMbIN
pacteop
(npuobpetaetca
OT/ENbHO)

= <— LUUN Ang eMmKoCTn
[NA BHYTPUBEHHOT(

q i\ BNNBaHNA

Oukcnpytowmit
3aKUM

LWinpuy o6bemom
10 mn cyexom n
MaTPOHOM ANA
3aWWKTHI OT

3arpa3HeHuit

TpoTouHbIi/
BO3BpaTHbIi
Knanax

MogKniouaemblit faTumk
Temneparypbl BBOAMMOrO PacTBopa

PucyHok 1. 3akpbiTad cuctema pocraBku pacteopa (0-Set+ (ana pacTBopa KOMHaTHol TemnepaTypbl)

HeseHTunupyembiii

0

TonbKo AnAa 0gHOpa30Boro
CNoNb30BaHNA
Onucanue

3aKpbITan cvcTema A0CTaBKM PaCTBOPa KOMHATHOI

Temneparypbl (0-Set+ (Mopenb 93610) obecneuvsaet

TIpOCTyto 1 yAi06Hyko Nofiauy pacTBopa KOMHaTHo#
TemnepaTypbl AN1A U3MepeHita cepAeuHoro BbIGpoca
MeToziom TepMoAunioLy. CUcTema npejjHasHayeHa
AN UCNONIb30BAHIA C MOHUTOPOM MALIEHTa 1
TepMOZWIIOLMOHHbIM KaTeTepom Swan-Ganz.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co
cTunu3oBanHoii byksoit E, C0-Set, (0-Set+, Swan
11 Swan-Ganz ABNAKTCA TOBApHbIMY 3HaKaMIL
kopnopauuu Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npoune ToBapHble 3HaKM ABAAIOTCA
C06CTBEHHOCTbI0 COOTBETCTBYHOLLUX

3akpbiTas cucTema ocTaBkiu pactopa (0-Set+
(npenctaBnexHas Ha PucyHke 1) noacoeauHAeTCA K
NOAXOAALLIii €MKOCTY CO CTEPUbHBIM PACTBOPOM
(5-NpOLEHTHbIM PaCTBOPOM JeKCTPo3bl BBOZE) U
TePMOAWIIOLMOHHOMY KaTeTepy Swan-Ganz.

WNHCTpyKumm no npumeHeHunto
Heo6xoaumoe o6opynosanue

1. 3aKpbiTan cucTema JJ0CTaBKM PacTBOpa KOMHaTHO/
Temnepatypbl (0-Set+ (Mogenb 93610)

2. TepmoaunoLMOHHbIil kaTeTep Swan-Ganz

3. TIpoTouHbIit AaTuvK TeMnepaTypbl BBOAUMOTO
pacTBopa

4. (TepunbHbIii 5-NPOLIEHTHBII PacTBOP AEKCTPO3bI
BBOZE B eMKOCTY A71A BHYTPUBEHHOrO BNVBAHUA
(p €T NaKeT) AN Ud B
KayecTBe BBOAVIMOro pactopa (06bemom

500 mn)
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5. MoHuTop nauuexTa

6. CoepuHuTenbHblit kabenb ana MoHMTOpa
nauueHTa

7. MycToil NPOMbIBOYHBII KOHTeliHep Ana c6opa
YTUNU3MPOBAHHOTO PacTBOpa

8. YcTpoiicTBO HenpepbIBHOI MPOMbIBKM

MoacoeauHeHne emKoCTy C
BBOAUMbIM PacTBOPOM K
3aKpbiToi cucteme (PucyHok 2)

Co6niopaiiTe npaBuna acenTukm

1. MoBecbTe eMKOCTb C BBOAVMbIM PaCcTBOPOM
(MaKeT AnA BHYTPUBEHHOTO BANBAHNA UK
GnakoH) Ha HeoOX0AMMOIA BbICOTE, HO He
Bbilue 90 cm (3 ¢yToB) Hap MecTOM BBeEHNA
KaTeTepa.

2. W3nekute cucremy CO-Set+ 13 ynakokm.




M5033-14

CTepunbHblit
BBOAMMBIi
- pacteop
(npuobpetaetca
OTJENbHO)

HeseHTunupyembiii wun
AnA eMKOCTY AN
/ BHYTPUBEHHOTO BANBaHYA

DuKcupyroLLmil 3axum

Tpy6ka ana

/ noaauu pacreopa

PucyHoK 2. /1306paxeHue eMKOCTU C BBOAUMBIM PacTBOPOM, Lkna AnA
€eMKOCTY A471A BHYTPUBEHHOTO BAVIBAHMA, GUKCAPYIOLLEr0 3ax1Ma 1 TpYGK

3. 3aKpoiiTe GUKCUPYHOLLMIT 3aXKIM.

4, CHUMWTE 3aLLUTHBI KOAMAYOK C LWUna ana
€MKOCTU ZU1IA| BHYTPUBEHHOTO BNUBAHUA U
BCTaBbTE HEBEHTUNMPYEMDblil LLUNN B eMKOCTb C
BBO/MMbIM PAaCTBOPOM.

2. Y6enuTech, 4To BCE KOMMOHEHTbI CUCTEMbI
HaZleXHO 3aKPEMeHbI.

Mpumeyanue. Ecm B creknaHHOM QnakoHe He
NpezyCMOTPeH BEHTUNALMOHHBII KNanaH,
Heo6X0AMMO MCNONb30BaTb BEHTUNALMOHHYH 3.

KnanaH noBpex/ieH, KpoBb MOXET NornacTb B
wnpuy cuctembl CO-Set-+. B Takom cnyyae
Heo6X0/1MO NPeKpPaTUTL UCNONb30BaHMe
cuctembl CO-Set (wnpuwa v npoTouHoro/
BO3BPATHOTO KNanaHa) v 3aMeHuTH ee.

OTKpoiiTe GUKCUpYHLLMIA 3aX1M, 4T0bI

M5033-15

N

Pucynox 3. LLinpu 1 Bo3BpaTHbIil Knanan

Linpuy 06bemom
Bo3BparHblil 10 mn ¢ yexnom n
Knanas NaTPOHOM A7 3aUUMTHI
0T 3arpA3HeHuil

Ms033-16
IpoKcuManbHblii coefmHuTENb

/N4 Mofiaum BBOAMMOTO pacTBopa  Tpexxo/i0Boii 3anopHbilil KpaH

[poTouHblit
nepexogHuK

PucyHok 4. IpoTouHblil nepexofiHUK, NoACOEAMHEHHDIIt K NOPTY KaTeTepa

MopcoenuHeHne cucrembl K
KaTeTepy U MOHUTOPY NaLUeHTa

CoGniopaiiTe NpaBuUNa acenTUKM

1. Y6epuTech, uTo B KaHane XuaKkoctit Het
B03zyxa. MopcoeuHUTE NPOTOUHbIN/
BO3BPATHBIT KNanaH K 3anopHOMY KpaHy
nopTa KateTepa AniA NoAauv BBOAUMOro

urny win BEHTUAMPYeMblil YANMHUTENb.

YpnaneHue Bo3pyxa 13 kaHana
KUAKOCTH

Co6niopaiiTe npaBuUNa acenTUKM

1

MopcoeauHute Wwnpuy o6bemom 10 M K
NPOTOYHOMY/BO3BPATHOMY KNanaHy
(PucyHok 3).

Npepocrepexenue. He nopcoepunsiite
WNpuL K NPOTOYHOMY/BO3BPaTHOMY
K/anaHy B MecTe nofcoeMHeHNs
KaTeTepa. YjaneHve BO3fyxa Wnu co3piaxue
[laBNeHVA B NPOTOYHOM/BO3BPATHOM KnanaHe
C HenpaBUNbHOI CTOPOHBI MOXKET NPUBECTU K
ero nopexaeHuio. Takxke e nepes
BbINONHEHNEM UHBEKLNN MEXAY
NPOTOYHbIM/BO3BPATHBIM KanaHoM ¢t
KaTeTepoMm He Bbin OTKPBIT TPEXXOLOBOI
3aMn0PHbINi KpaH, B MPOTOYHOM/BO3BPATHOM
KnanaHe He 6y/ieT co3aBatbeA 06paTHoe
fAaBnenve. Ecv npoToyHbIii/B03BpaTHBIN

obecneynTb NOTOK XUAKOCTY U3 eMKOCTU C
BBOAMMBbIM pacTBopom. [nd cbopa
YTUNM31POBAHHOTO PacTBOpa y/epxuBaiite
NPOTOYHbIIA/BO3BPATHbIA KNanaH Haj nycToil
€EMKOCTbI0.

MedneHHo noTAHUTE NOpLUEHb LUNpULQ,
4T06bI 3AN0NHUTb CUCTEMY; 3aTeM HaaBUTe
Ha nopLuetb. lloBTOpUTE 3TN AeicTBNA 2
1K 3 pasa Unn BbINOAHAITE UX o Tex Mop,
N0Ka U3 cucTembl He ByZeT yaaneH Bech
B0371yX. C1CTEMY TaK¥Ke MOXKHO 3aM0NHUTb,
OKaB NaKeT ANA BHYTPUBEHHOTO BNUBAHNA.
[pu 3anonHeHnn cucTeMbl Takum cnocobom
HEeo6X0A1MO 0TCORAMHMTD LUMPUL OT
NPOTOYHOr0/BO3BPATHOTO KNanaHa.

lonHocTblo 0nycTuTe NOpLUEHb LWnpuua.

3aKpoiiTe GUKCUpYHOLLNIL 3aXKUM.
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pacBopa (PucyHok 4).

YCTaHoBUTE AATUVK TEMNepaTypbl BBOAUMOTO
PacTBopa B NPOTOYHbIIi/BO3BPATHBII KNanaH
10 WwenyKa (PucyHok 5). 3adwkcupyiite
QucTemy, uTo6bl CBECTU K MUHUMYMY ee
LBUKEHIIS OTHOCUTENIbHO MALMeHTa.

3. MopacoeanuTe kabenb AaTumka TemnepaTypbl
BBO/VIMOTO PacTBOPa K pa3beMmy OTBETBNEHNA
Kabena komnbloTepa ¢ nomeTKoif «Injectate
Probe» ([laTuuk BBOAMMOr0 pacTBopa).

MoaroToBKa MOHUTOpa NaLueHTa
K pa6ote

1. Bolbepute Ha MOHUTOpE NaLueHTa 06bem
BBOAMMOr0 PacTBOpa 1 pa3mep Katetepa,
4T06bl ONPEACNUTL KOHCTAHTY JNA pacyeTa,
NN BBETE 3HaUeHIe KOHCTaHTbI ANA
pacueTa Ha 0CHOBaHIY 06beMa BBOAMMOr0
pacTBOpa I Ucnonb3yemoil Mofient kaTeTepa
(cm. TabnuLy KOHCTAHT AN pacyeta).



pd

Temneparypbl

[Jlatunk

PucyHoK 5. JlaTuuk Temnepatypbl i NPOTOUHBIi epexofHIK
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2. MogroToBbTe MOHUTOP K paboTe cornacHo
YKa3aHUAM, NpuBeaeHHbIM B
CO0TBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE MO
3KcnAyaTaLuu MOHUTOPA. 3aKkpbiTas cuCTeMa
noctasky pacteopa C0-Set-+ rotoa k paore.

N3mepeHne cepaeyHoro Bbibpoca
1. OTKpoiiTe GUKCUpyrOLLMit 3aXKUM.

2. [loBepHuTe 3aNOpHbIi KpaH pAaoM C
COeMHUTENEM KaTeTepa ANA Nofauv
BBOAVIMOT0 PacTBOpa, 4To0bl NpeKpaTuTL
NPOMBbIBKY CUCTEMbI A BHYTPUBEHHBIX
BAVIBAHWI M OTKPbITb KaHa XXIAKOCTU MeXAY
LUNPYLEM U KaTeTepom.

3. Habepure B wnpu HyXHbli 06beM
BBOAVMOr0 pactBopa (5—10 mn).

4. HaximuTe KHOMKY 3anycka Ha MOHUTOpE.

5. (pasy e HaYHuTe BbINONHATL UHBEKLMIO CO
CKOPOCTbIO He MeHee 2,5 mn/c.

Npumeyanue. KoHCTpyKLUA NOPLUHA 1
YNOPOB ANA NaNbLieB, PACMONOXKEHHbIX Ha
yexsie WNpuLa, obecneynsaet 3hppekTBHOE
1yn06HOe BBEZEHIE KUAKOCTU BCeM
M0Nb30BaTeNAM BHe 3aBUCIMOCTY 0T
pasmepa pyKu.

B Lienax paBHOMEPHOro BBEAEHNA KIAKOCTI
Heob 1 a) BO Bpema

UHBEKLMM U36eraTb HalaBNMBaHUA Ha
nopLUeHb N0A YIIOM K UAIMHAPY WNpuLa u

6) CneauTb 3a Tem, YTOObI NATPOH ANA 3aLLUNTbI
0T 3arpA3HeHNIi He CKpyunBanc.

M5036-1a

PucyHok 6. OTcoeivHeHe AaTuVKa TeMnepaTypbl OT NepexofHiuka

6. OnpepenuTe BennuMHy cepAeyHoro BbiGpoca,
iy UHCTPYKLMAM B PYKOBOACTBE N0
KCNAyaTaLua MOHUTOPA NaLueHTa.

Mpumeuanue. [nq ynyuwenns
BOCMPOM3BOANMOCTH PE3yNbTATOB U3MepeHNA
CepAeuHoro BbIOPOCa BbIMONHAITE UHbEKLMM
CUHTEPBANOM NPUMEPHO B 1 MUHYTY 1
yBeNUUbTE 06bEM BBOAUMOTO PacTBopa A0

10 Mn, ecnu Bbl eLLje He Caenani 31oro.

7. Tlo 0KOHYaHUW U3MepeHuii nepesesuTe
3aNOpHbIii KpaH B UCXOAHOE NONOXeHNe (AnA
NpOMBbIBKI) (NpeABapUTENbHO yoeanBLINCD,
YTO WML, NYCT) 1 3aKPOiATE GUKCUpYHOLLMiA
3KUM.

TemnepaTypa BBOAUMOro
pactBopa

Y6enuTecs, 4To Temnepatypa BBOAUMOr0
pactBopa 06bemom 5 vnm 10 M HaxoauTcA B
nuanasoe ot 18 10 25 °C. MoHmKeHHas unu
patypa o
pacTBopa NOBANAET Ha TOYHOCTb U3MEpeHna
cepAeyHoro Bbibpoca npu cnonb3oBaHuy
npeAocTaBNeHHbIX KOHCTAHT AA pacyeta
1A PacTBOpa KOMHATHOI Temnepatypbl.

0TcoeiHEHMe MPOTOYHOTO aT4NKa
Temnepatypbl (PucyHok 6)

Bo3bmuTech 32 NPOTOYHbIA/BO3BPATHbIN KNana 1
aKKypaTHO U3BNeKuTe (0TCOeMHUTE) AATUMK
Temneparypbl. He HajaBnuBaiite u He
CAaBNyBaiiTe NanbLamm 06nacTb PALOM
CoefHUTENeM AaTUNKa, TaK KaK 3T0 3aTpyAHUT
OTCOeAVIHEHMeE JaTuuka 0T NPOTOYHOro/
BO3BPATHOTO KNanaHa.
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Mepb! npeocTopoxHoCTH

Mpu ycTaHoBKe 1 MCMONb30BaHMM YCTPOiACTBA
Heo6X0/UMO BHUMATENbHO CIeAUTH 32 TeM,
yT06bI B HEro He nonan Bo3AyX. 3adukcupyiite
MPOTOYHbIA/BO3BPATHbII KNanaH 1 WNpuL, 4To6bl
CBECTY K MUHUMYMY UX [IBIDKEHNA OTHOCUTENbHO
naLjueHTa.

®opma nocraBku

Ecnu ynakoBKa He noBpesx/ieHa i He BCKPbITa, ee
COZiepXNMoe ABNACTCA CTEPUIbHBIM, @ KaHan
MKUAKOCTI — annporeHHbIM. He ucnonb3osarts,
€1 YNaKoBKa BCKPbITa NN NOBPEX/eHa. He
CTepunu30BaTh NOBTOPHO.

Cucrema CO-Set+ npeaHasHayeHa Ans
1ICMONb30BAHMA TONIbKO HA O/IHOM NaLiveHTe.
PekomeHayeTcA MeHATb (3aMeHATb) cuctemy
C0-Set+y Kax/0ro nawueHTa B COOTBETCTBIN C
YCTaHC B KOM yupexaeHun
npoLiezypamu 3ameHbl Habopos Tpy6ok ana
BBe/IeHNA PaCTBOPOB J1eKCTPO3bl.

Cpok rogHocTH

PekomeHpyeMblii CPOK FOAHOCTY YKa3aH Ha
KaXzao0il . MosTopHan cTey He
NPOANEBAET CPOK FOAHOCTH 3TOTO M3AENHA.

TexHuueckas nomowb

3a nonyyeHueM TeXHUYECKOIl NOMOLLY Npocb6a
06paLLaTbeA B OTAEN TeXHUYECKOil NOAACPXKKM
Kkomnatuy Edwards no cnepytowemy
TenedoHHOMy Homepy: +7 495 258 22 85.




Mpeaynpexpenue. [laHHoe ycTpoiicTBo
pa3paboTaHo, NpeHa3HaueHo U N0CTaBAETCA
TONbKO A4N1A 0HOPa30BOro Ucnonb3oakuA. He
CTepunu3yiite u He NCNONb3yiiTe 310
YCTPOIACTBO MOBTOPHO. HeT JiaHHbIX,
TIOATBEPKAAILLVX CTEPUTLHOCTb, ANMPOreHHOCTb
1 paboTocnocobHOCTb AaHHOrO YCTPOIACTBA NoCe
MOBTOPHOI 06paboTKM.

LleHbl, TexHnueckue XapaKkTepuCTUKIA n
ACCOPTUMEHT AOCTYNHbIX MOZENeN MoryT
N3MeHATbCA 6e3 yBeom/IeHNA.

[laHHoe u3genue NpoM3BOANTCA U NPOAAETCA N0
OfIHOMY MM HECKONIbKVM 113 CIeAYHOLLMX NaTeHTOB
CLUA: natenTbi CLLUA N 6,248,077; 6,336,902; a
TaKXe COOTBETCTBYHOLLME MHOCTPAHHDIE NATEHTBI.
Kpome Toro, ononHUTeNbHble NaTeHTbI
HaXOAATCA HA PaCCMOTPEHIN.

YcnoBHble 0603HaueHna npusefeHbl B
KOHL|e AAHHOr0 AI0KYMEHTa.

WUzpenue c cumeonom

STERILE | EO |

CTepUIN30BaHO 3TUNEHOKCMAOM.

Awuzpenue ccumonom

STERILE | R |

CTepuin30BaHo U3ny4yeHuem.

KoHcTanTbl Ana pacuera, ucnonb3yemble AnA pacTBopa KOMHATHOI TemnepaTypbl (06bemom 5 unu 10 Mn 1 Temnepatypoii ot 18 fo 25 °C)

06bem BBOAUMOTO
pacteopa 131F7 Bce
(mn) n151F7 C144F7 096F6 Katetepbl 7,5 Fr 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Henpumenumo
5 0,301 0,287 0,301 0,298 0,307

He pekometayeTca BBOAUTb pacTBop 06bemom 3 .

82

Released Date: 2016-11-22

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



(0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata za injektat sobne temperature,
model 93610

Ms033-57
Sterilni rastvor
injektata (nabavlja
korisnik)

Monitorza ————— |
pacijenta

Swan-Ganz

termodilucioni Siljak za infuziju
kateter ><€— bez otvora/

] oduska
4 P o P S
Prikljucak “gf <€ Prikljucak sonde \ Klema
i zainjektat
termistora ! Kabl za povezivanje
katetera
Trokraka slavinica
Spricod 10 ml sa
navlakom i
Ventil za protok/ Stitnikom od
proveru kontaminacije
Temperaturna sonda injektata
uzorkovanja na liniji
Slika 1. C0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata (injektat sobne temperature)
i C0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata 7. Prazni spremnik za ispiranje za prikupljanje

Samo Za JEankratnu (prikazan na Slici 1) povezan je izmedu odbacenog injektata

odgovarajuce zalihe sterilnog injektata (D;W) i . . L
upotrebu Swan-Ganz termodilucionog katetera. 8. Uredaj za kontinualno ispiranje

Opis Uputstva za upotrebu Povezivanje spremnika za injektat

C0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata za sa zatvorenim sistemom (Slika 2)

injektat sobne temperature (model 93610) Potrebna oprema Koristite sterilnu tehnik

omogucava jednostavnu i pogodnu dostavu 1. C0-Set+ zatvoreni sistem za dostavu injektata oristite sterfinu tehniku

injektata sobne temperature za merenje minutnog za injektat sobne temperature (model 93610) 1. Zadriite spremnik za injektat (kesu li bocu za

volumena termodilucijom. Jedinica je dizajnirana
za koriScenje sa monitorom za pacijenta i 2. Swan-Ganz termodilucioni kateter
Swan-Ganz termodilucionim kateterom.

infuziju) na Zeljenoj visini, nemojte ga
postavljati vise od 90 cm (3 stope) iznad mesta

3. Proto¢na temperaturna sonda za injektat uvodenja katetera.
4. Sterilni DW u spremniku za infuziju 2. lzvadite CO-Set+ sistem iz pakovanja.
(preporucuje se koriscenje kese) za koriscenje i
Edwards, Edwards Lifesciences, kao injektata (minimalno 500 ml) 3. Zatvoriteemu.
stilizovani E logotip, CO-Set, CO-Set+, . . 4. Uklonite zastitni poklopac sa Siljka za infuziju i
Swan i Swan-Ganz su Zigovi kompanije 5. Monitor za pacijenta umetnite $iljak bez otvora za ventilaciju u
Edwards Lifesciences Corporation. Svi ostali Zigovi 6. Povezivanje kablova na monitor za pacijenta spremnik za injektat.

su vlasnistvo njihovih odgovarajucih vlasnika.

B N




Klema

Cev za dostavu

/ injektata

Slika 2. Prikaz spremnika injektata, Siljak za infuziju,

klemai cev

Sterilni rastvor injektata
P (nabavlja korisnik)

Siljak za infuziju

/ bez otvora/oduska

M5033-14

Ventil za proveru

M5033-15

\ Spricod 10 mlsa

navlakom i $titnikom od
kontaminacije

Slika 3. Sprici ventil za proveru

zainjektat

Napomena: Ako koristite staklenu bocu bez
otvora, potrebna je igla ili produZetak sa otvorom
za ventiliranje boce.

Ispustanje vazduha iz puta tecnosti

Koristite sterilnu tehniku

1

Povetite 3pric od 10 ml na ventil za protok/
proveru (Slika 3).

Oprez: Nemojte povezivati Spric na ventil
za protok/proveru sa strane na kojoj se
nalazi kateter. MoZe doci do o3tecenja
ventila za protok/proveru ako se ventil za
protok/proveru ispira ili postavlja pod pritisak
sa pogresne strane. Onemogucivanje protiv-
pritiska na ventilu za protok/proveru moze se
dogoditi i ako trokraka slavinica izmedu ventila
za protok/proveru i katetera nije otvorena ka
kateteru pre ubrizgavanja. Ako se ventil za
protok/proveru o3teti, moguce je da se onda
krv aspirira nazad u $pric sistema CO-Set-+.
Ako do ovoga dode, treba prekinuti koriscenje
(0-Set sistema (Sprica i ventila za protok/
proveru) i zameniti ga.

. Postarajte se da sve komponente budu ¢vrsto

povezane.

. Otvorite klemu kako bi rastvor mogao da tece

od spremnika za injektat. Da biste prikupili
odbaceni rastvor, drZite ventil za protok/
proveru iznad praznog spremnika.

Proksimalno cvoriste

M5033-16

Trokraka slavinica

Kuciste za protok

Slika 4. Kudiste za protok povezano sa lumenom katetera

4. Lagano povucite klip Sprica da biste napunili

sistem; a zatim gurnite klip. Ponovite ovaj
postupak 2ili 3 puta ili sve dok se sistem u
potpunosti ne isprazni od vazduha. Sistem se
takode moZe napuniti stiskanjem kese za
infuziju. Uklonite Spric sa ventila za protok/
proveru prilikom punjenja sistema ovim
metodom.

5. Vratite klip Sprica u potpuno pritisnuti polozaj.

6. Zatvorite klemu.

Povezivanje sistema sa kateterom i
monitorom za pacijenta

Koristite sterilnu tehniku

1.

Proverite da li na putu tecnosti ima vazduha.
Pricvrstite ventil za protok/proveru na slavinicu
lumena katetera za injektat (Slika 4).

Umetnite temperaturnu sondu injektata u
ventil za protok/proveru i sacekajte da klikne
na mestu (Slika 5). Pricvrstite sistem kako biste
kretanje sveli na najmanju mogucu meru u
odnosu na pacijenta.

PoveZite kabl temperaturne sonde injektata sa
vodom ,sonda za injektat” kabla racunara.

84

Priprema monitora za pacijenta za
rad

1.

Izaberite zapreminu injektata i veli¢inu
katetera na monitoru za pacijenta da biste
odredili racunsku konstantu ili uneli racunsku
konstantu koja odgovara zapremini injektata i
modelu katetera koji se koristi (pogledajte
Tabelu racunskih konstanti).

2. Pripremite monitor za rad u skladu sa

uputstvima iz odgovarajuceg prirucnika za rad
monitora. (0-Set+ zatvoreni sistem za
dostavu injektata sada je spreman za
upotrebu.

Merenje minutnog volumena srca

1.
2.

Otvorite klemu.

Okrenite slavinicu na prikljucku katetera za
injektat da biste zatvorili infuzioni rastvor za
ispiranje i otvorili put tecnosti izmedu Sprica i
katetera.

. Spricem izvucite 7eljenu kolicinu injektata (od

5do 10 ml).

. Pritisnite Start (Pocetak) na monitoru.

. 0dmah obavite ubrizgavanje brzinom od

najmanje 2,5 ml/s.




Temperaturna
sonda

Slika 5. Temperaturna sonda i kuciste za protok

M5033-17

Napomena: Klip Sprica i hvataljke za prste na
navlaci Sprica su dizajnirani tako da budu
udobni Sirokom spektru korisnika, sa Sakama
razlicitih velicina, kako bi ubrizgavanje te¢nosti
bilo efikasno i udobno. Da biste osigurali
ujednaceno ubrizgavanje tecnosti, treba da
obratite paznju na to da: a) izbegavate da klip
Sprica bude gurnut pod uglom u cev $prica
tokom ubrizgavanja i b) proverite da stitnik od
kontaminacije nije uvrnut.

6. Odredite minutni volumen u skladu sa
uputstvima iz prirucnika za rad monitora za
pacijenta.

Napomena: Da biste unapredili mogucnost
reprodukcije minutnog volumena, neka
izmedu svaka dva ubrizgavanja prode oko 1
minut i, ako ve¢ niste, povecajte zapreminu
injektatana 10 ml.

7. Nakraju merenja vratite slavinicu u prvobitni
polozaj (ispiranje) (vodeci racuna o tome da
Spric bude prazan) i zatvorite klemu.

Temperatura injektata

Postarajte se da temperatura injektata bude unutar
opsega od 18 do 25 °Cza 5ili 10 ml injektata. Nize
ili viSe temperature injektata uticace na
preciznost minutnog volumena kada se
koriste dene racunske | za

M5036-1a

Slika 6. Uklanjanje temperaturne sonde sa kucista

Uklanjanje temperaturne sonde za protok
(Slika 6)

Uhvatite ventil za protok/proveru i pazljivo izvucite
(otkacite) temperaturnu sondu. Nemojte stiskati ili
Stipati oblast oko konektora sonde, jer ce to oteZati
uklanjanje sonde iz ventila za protok/proveru.

Mere predostroZnosti

Treba biti obazriv kako bi se izbeglo zarobljavanje
vazduha tokom podesavanja i koriscenja. Ventil za
protok/proveru i Spric treba da budu pricvriceni
kako bi se kretanje sveli na najmanju mogucu meru
u odnosu na pacijenta.

Kako se isporucuje

SadrZaj je sterilan i put tecnosti je nepirogen ako je
pakovanje neosteceno i zatvoreno. Ne koristite ako
je pakovanje otvoreno ili osteceno. Nemojte
ponovo sterilisati.

(C0-Set+ sistem se koristi samo za jednog
pacijenta. Preporucuje se da se C0O-Set+ sistem
zameni za svakog pacijenta u skladu sa
procedurama zdravstvene ustanove za menjanje
kompleta cevi koji sadrze rastvore dekstroze.

Rok trajanja

Preporuceni rok trajanja je oznacen na svakom

injektate sobne temperature.

P ju. Ponovna sterilizacija nece produfiti rok
upotrebe ovog proizvoda.

Tehnicka podrska

Zatehnicku podrsku, pozovite Edwards tehnicku
podrku na sledeci broj telefona: 49 89 95475-0.
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Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili ponovo koristiti
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

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

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod jednim ili
vise od sledecih patenata registrovanih u SAD: br.
patenta u SAD 6,248,077, 6,336,902; i odgovarajuci
patenti u inostranstvu. Takode su podnete prijave
za dodatne patente.

Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

STERILE | R |

sterilizovan je zracenjem.




Sistem racunskih konstanti injektata sobne temperature (5 ili 10 ml: 18 do 25 °C)

Injektat

Zapremina 131F7 Svi
(ml) i151F7 C144F7 096F6 7,5 F kateteri 132F5
10 0,608 0,585 0,607 0,595 Nije primenljivo
5 0301 0287 0301 0298 0307

Ne preporucuje se zapremina injektata od 3 ml.
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
H oehida autr agéBnke okompla kevr. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zimérné ponechdna prazdna.

Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.

Tamé sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. @ Tasu cTpaHuua e ymuiuneHo ocTaBexa npasHa. M Aceastd pagind a fost lasatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m St lapa ar noliku atstata tuksa.
Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir. M 37a cTpauLa HamepeHo ocTaBfieHa uncToii. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Franais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Contains or Presence | Traces ou présence de Enthalt Phthalate. Contiene o hay trazas Sono contenuti o Bevat, of aanwezigheid
of Phthalates phtalates Dieses Produkt enthlt DEHP de ftalatos presenti ftalati van, ftalaten
This device contains | Ce dispositif contient du (Diethylhexylphthalat), | Este dispositivo contiene |  Questo dispositivo | Dit instrument bevat DEHP
DEHP [Bis DEHP [phtalate de bis das eine DEHP [Di(2-etilhexil) contiene DEHP [bis(2-ethylhexyl)ftalaat],
(2-ethylhexyl) (2-éthylhexyle)], cequi | fruchtbarkeitsschédigende ftalato que puede (di-2-etilesilftalato), | wat een risico kan vormen
phthalate], which | peut engendrer un risque oder suponer un riesgo para | che pud comportareil |  voor de voortplanting
may pose a risk of pour la fertilité et le entwicklungsschadigende la reproduccion o rischio di danni of de ontwikkeling bij
DEHP reproductive or | développement chez les Wirkung bei Kindern, producir dafios en el riproduttivi o di pediatrische patiénten,
developmental harm | patients pédi les chwangeren oder desarrollo en pacientes | sviluppo in pazienti | zwangere vrouwen en
in pediatric patients, | femmes enceintes ou qui stillenden Frauen pediétricos, mujeres | pediatrici, gestanti o vrouwen die
pregnant or nursing allaitent. haben kann. embarazadas o madres | donne in allattamento. |  borstvoeding geven.
women. lactantes.
(atalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntmero de Numero di Catalogusnummer
Number référence catdlogo catalogo
® Single Use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik
Gebrauch
/ﬂ/‘“ “ Temperature Limites de Temperatureinschrankungen Limitacién de Limiti di Temperatuurgrenzen
oef Limitation temperature temperatura temperatura
90% Humidity Limites Feuchtigkeitseinschrankungen Limitacion de Limiti di Vochtigheidsbeperkingen
e Limitation d'humidité humedad umidita
f Keep dry Tenir au sec. Vor Nasse schiitzen. Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Attenzione: Let Op:
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz Las leyes federales le leggi federali De federale wet (VS)
law restricts this la loi fédérale ne zufolge darf dieser de Estados Unidos degli Stati Uniti beperkt de aankoop
Rx 0n|y device to sale by permet la vente Artikel ausschlieBlich establecen que solo d’America limitano van dit apparaat tot
oron the order de ce dispositif durch oder auf se puede vender la vendita del een arts of op verzoek
of a physician. que par ou sur Bestellung eines Arztes este dispositivo a presente dispositivo van een arts.
prescription verkauft werden. personal médico o ai medici o dietro
d'un médecin. a peticién de este. prescrizione medica.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequn la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € & | Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
° of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14 giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequin la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14 juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14.giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
Authorized Représentant Autorisierter Rep Rapp! Geautoriseerde
Representative autorisé dans la Vertreter filr die autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger
inthe European Communauté Europdische Comunidad Europea Comunita Europea in de Europese
Community européenne Gemeinschaft Gemeenschap
u Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of Date de Fechade Data di -
M Manufacture fabrication Herstellungsdatum fabricacion produzione Fabricatiedatum
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Namero de lote Numero di lotto Lotnummer
|£| Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
I:E instructions for use | mode d'emploi Gebrauchsanleitung. | instrucciones de uso | istruzioni per I'uso |  gebruiksaanwijzing
Do not use if Ne pas utilisersile | Nicht verwenden, wenn |  No lo utilice si el Non utilizzare Niet gebruiken
packageis opened | conditionnement | die Packung bereits envase esta se la confezione indien de verpakking
ordamaged. estouvert ou gedffnet wurde oder | abierto o dafado. eapertao geopend of
endommagé. beschadigt ist. danneggiata. beschadigd is.
Do not Ne pas Nicht No reesterilizar Non Niet opnieuw
resterilize restériliser resterilisieren risterilizzare steriliseren
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con | Gesteriliseerd met behulp
Ethylene Oxide d’éthylene sterilisiert oxidodeetileno | ossido di etilene van ethyleenoxide
- Sterilized Using Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado con Sterilizzato Gesteriliseerd met
Irradiation irradiation sterilisiert radiacién mediante radiazioni|  behulp van straling
‘g Non-sterile Non stérile Nicht steril No estd Non sterile Niet steriel
esterilizado
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
yf( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Contains or Contient ou Enthélt Naturlatex Contiene o hay Contiene o & Bevat natuurlijk
W presence of présence de latex de presencia de latex | presente lattice di rubberlatex of
natural rubber | caoutchouc naturel de caucho natural | gomma naturale | natuurlijk rubberlatex
latex is aanwezig
Bracket fits poles | Lesocle estadapté | Halterung passt auf El soporte se Sostegno peraste |  De beugel is geschikt
. %"t 1%" aux potencesd'un | Infusionsstander mit ajusta a postes con diametro voor palen met een
@ v —1%2 diameter diametre de einem Durchmesser von de%s"a1%” compreso tra diameter van
(12.7 mm —38.1 mm) 1272381cm 1,27 bis 3,81 cm dediametro | 1,27cme3,81m Yatot ainch
(Yapoa 1% po). (0,5 bis 1,5 Zoll). (da1/2"a11/2").
. Consult Consulterlemode | Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le Raadpleeg de
Dﬂ eifu.edwards.com Instructions d’emploi disponible | auf der Website lesen. | instrucciones de uso | istruzioni per l'uso |  gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on sur le site Web. enla pagina web sul sito Web op de website
the website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
- Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este
producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.

99

Released Date: 2016-11-22

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppoov
+ Legenda de simbolos - Legenda se Symboly - Jelmagyarazat

Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Indeholder eller har Innehaller eller Nepiéxer pBahikéc evaaeicr | - Pode conter ftalatos Obsah nebo Ftalatokat tartalmaz
ilstedeveerelse af ftalater |  forek av ftalater pouoia QBahK@V &ve) Este dispositivo contém |  pfitomnost ftalatd | vagy ftaldtok jelenléte
Denne anordning Denna enhetinnehaller | Autn ovokeur mepiéyel DEHP [ftalato de bis Tento prostredek Ez az eszkoz DEHP-t
indeholder DEHP DEHP [Bis (2-etylhexyl) DEHP [@Bahikog &t (2-etil-hexilo)], o qual obsahuje Di [di(2-etilhexil)-
[di(2-ethylhexyl)ftalat], | ftalat], som kan medféra | (2-aiBuloefudo) eotépac] | pode constituir umrisco | (2-ethylhexyl) ftalét, | ftalatot] tartalmaz,
som kan udgare en risk for reproduktions- | mou pmopeiva amoteMéoet  |de danos reprodutivos ou| ktery miize znamenat | ami reproduktiv vagy
risiko for reprodukti eller utvecklingsskad. kivouvo mpokAnang PAABn¢ | de d Ivi em | riziko reprodukénicha | fejlddési karosoddst
DEHP eller udvikli i hos pediatriska patienter |oto avanapaywyiko obotnua| —doentes pediatricos, vyvojovychvadu | okozhat gyermekkori
skadevirkning hos samt gravida eller 1y oty avamtuén oe gravidas ou lactantes. | pediatrickych pacientdl, | betegek, illetve
padiatriske patienter, ammande kvinnor. TadiatpikoUs aoBeveic, téhotnych a kojicich Zen.|  vérandoés vagy
gravide eller ammende £ykboug 1y Bnhalovoeg szoptatd ndk esetében.
kvinder.it's weiit's weird Yuvaikec
Katali Katal ApiBpdc katahdyou Nimero de Katalogové Katalégusszdm
catdlogo Cislo
® Engangsbrug For engangshruk Miac xpriong Uso tinico K jednorézovému Egyszer
pouziti hasznlatos
/ﬂ/“’ | Temperaturb Temperaturb Meplopiopo Limitagio de Teplotni Homérsékleti
o0 Beppokpaciag temperatura omezeni korlatozds
”% Fugtighedsh Luftfuktighetsbegransnii Meplopiopo Limitagio de Omezeni Paratartalom-
s uypaoiag humidade vihkosti korlétozés
f Opbevares tort Forvaras torrt Natnpeite oteyvo Manter seco Uchovavejte v suchu Tartsa szdrazon
Forsigtig: Forsiktighet: Mpocoyn: Aviso: Upozornéni: Vigyazat!
Ifalge amerikansk Federal lag (i USA) 0 Opoarmovdiakag (HMA) Aleifederal (dos Federdlni zakony Az USA szovetségi
lov mé denne begrénsar forsaljningen VoG meplopilel Ty EUA) limita a venda USA povoluji prodej | torvényei értelmében
Rx onIy anordning kun av denna produkt till nwAnon autig e deste dispositivo této pomiicky pouze | azeszkdz kizardlag
selges af eller att séljas efter GUOKELNC ano 1 kata a0s médicos ou por Iékarem nebo na orvos altal vagy
efter ordination bestallning av napayyehia evog laTpov. ordem dos mesmos. lékarsky predpis. orvosi utasitasra
afen lege. en lakare. értékesithetd.
CE-konformitetsmeerkning | CE-konformitetsmarkning | ZApavon ouppopewong Marcacdo «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska radets CE obpguwva pemy conformidade conforme | CE podle smémice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran | odnyia Tou Evpwraikol a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 8 14. juni 1993 vedrorende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne junius 14.) az
° medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviov 1993 de14deJunhode | 14.cervna 1993 tykajici | orvostechnikai
utrustning. TEpi 1ATPOTEVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrol.
TIpoiovVTWV. dispositivos médicos. prostiedk.
CE-konformitetsmaerkning | CE-konformitetsmérkning | Zfjpavon cuppopewong Marcagao «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska rédets CE o0pguva pe Ty conformidade conforme | CE podle smérmice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv93/42/EEGfran | oSnyiatou Evpwnaikod | - a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 14. juni 1993 vedrgrende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne jlnius 14.) az
medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviou 1993 de 14 de Junho de 14. cervna 1993 tykajici orvostechnikai
utrustning. TEPH 1ATPOTERVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrdl.
TIpOIOVTWV. dispositivos médicos. prostiedku.
Autoriseret Auktoriserad ESovatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos
repraesentant i representant avTimpoowmog oty autorizado na zastupce v képviselet az
Det Europziske inom Europeiska Evpwnaikn Kowotnta Comunidade Evropském Eurdpai
Fllesskab gemenskapen Europeia spolecenstvi Kozosségben
J Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
M Fremstillingsdato Tillverkningsd. Huepopnvia kataokeurg Data de Fabrico Datum vyroby A gydrtas datuma
Partinummer Lot nummer AptBpoc Mapridag Ndmero do lote Cislo 3arze Tételszam
IE Mzngde Kvantitet Nogomta Quantidade Mnozstvi Mennyiség

Released Date: 2016-11-22

Printed Date: 2017-11-22

Status = Released



Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
A Forsigtig Forsiktighet Mpoaoy1 Aviso Upozornéni Figyelem
[:E-:I Se Se bruk TupBouvleuteite Consultar as instrugdes | Postupujte podle Olvassaela
brugsanvisningen Ti¢ 0dnyie¢ xpriong de utilizado ndvodu k pouziti | hasznélati utasitést
Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotporoteite Ndo utilizar se Jestlize bude Ne hasznalja
hvis emballagen | forpackningen & €0V 1) ouoKevaoia aembalagem obal otevieny az eszkozt
er aben eller ppnad eller skadad., £xelLavoiytei estiver aberta nebo poskozeny, | haa csomagolds
beskadiget. £xeLumootei {npud. ou danificada. nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt.
% Ma ikke Farej Mnv Nao voltar Opakované Ne sterilizlja
% resteriliseres omsteriliseras pOvETE aesterli nesterilizujte ljra
Steriliseret ved Steriliserad Anooteipwpévo petn xpron | Esterilizado com Sterili Etilén-oxiddal
brug af ethylenoxid | med etylenoxid o&etdiov Tou atBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugarzassal
[steRLET R brug af bestraling med stralning ™ Xpron aktvopoliag porirradiacao sterilizovano sterilizalt
Ikke-steril Osteril Mn amootetpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
g Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Ajéng Utilizar até Pouzijte Do Lejérati ido:
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéxel,  mapouaia, Contémouestd | Obsahuje pirodni Természetes
W har spor af naturlig har spar av \dre€ puotkol presente borracha | kaucukovy latex latexgumit
gummilatex naturgummilatex KaoutoouK latex natural tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken
Beslaget passer Hallaren passar 0 Bpayiovag pmopei va O'suporte é Drzék je vhodny | A rdgzitok 12"-17%2"
AR til stengermed | staliningar meden |  mpooaptBei oe otatd compativel com pro stojany o atmérdjii
@ (12.7 mm —38.1 mm) en diameter diameterpa | diapétpou 1,27 éwg 3,81 cm hastes de priiméru allvanyokhoz
. . mellem %" 0g 115" 12,7-38,1mm (4" éwg 1%4") apol.a 1% pol. ¥4 palce az illeszkednek
(0,5-1,5 tum) de diametro 17 palce
. Se brugsanvisningen |Se bruksanvisni YupBouheuteite Tig Consulte as instrucdes | Ridte se pokyny Olvassa el a
eifu.edwards.com pa hjemmesiden pa webbplatsen 0dnyieg xpriong mov de utilizacdo k pouziti weboldalon
+18885704016 UMIGpYOULY OTOV (0TOTOTO no Website nawebu taldlhato

hasznalati utasitast

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Inpeiwen: Evoéxetat
va pnv oupmepihapBdvovrat 6Aa ta abpBoAa ot arjpiavon autod Tou mpoiévrog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
« Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute

Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn
Zawiera ftalany Obsah alebo Inneholder, eller Sisdltaa tai saattaa Coabpxanue un
Ten wyrob zawiera DEHP pritomnost ftalatov har forekomster av, sisaltad ftalaatteja. Hanuume Ha granat
[ftalan bis (2-etyloheksylu)], Tato pomdcka obsahuje ftalater Denne enheten Tamé laite sisdltdd DEHP:td | ToBa ycTpoiicTBOTO CbABPXKA
ktory moze szkodliwie DEHP [Bis-(2-etylhexyl)ftalat], inneholder DEHP [bis (2-etyyliheksyyli) ftalaatti], |  DEHP [buc (2-eTunxexcun)
wplywac na funkcje ktory moze p g [Bis (2-etylheksyl) ftalat], joka voi muodostaa riskin (Tanat], KoiiTo Moxe aa
rozrodcze lub rozwdj u riziko poskodenia som kan utgjore en risiko lisdantymiskyvylle tai olla nNpeACTaBNABa PUCK 3a
DEHP dzieci oraz kobiet w reprodukénej alebo for reproduksjons- eller | haitallista kehitykselle lapsilla, | ~ penpopykTuBHaTa cucrema
ciazy i karmiacych piersia. vyvojovej stistavy utviklingsskader hos barn, raskaana olevilla tai WK 13 MM HeraTuBHO
pediatrickych pacientov a gravide eller imettavilla dideilla. Bb3/jeiiCTBIE BbPXY Pa3BUTHETO
gravidnych alebo ammende kvinner. NpY NeANaTPUYHI NALNEHTH,
dojciacich zien. GpeMEHHI KEHM UK KbpMayKu.
Numer Kataldgové Katalogi Luettel Katanoxe Homep
katalogowy tislo
® Do jednorazowego Na jednorazové Til engangsbruk Kertakayttdinen 3a efiHoKpaTHa
uzytku pouzitie ynotpeba
/ﬂ/‘“ “ Ograniczenia Teplotné Temperaturbegrensning Lampétilarajoitus TemnepatypHo
o temperatury obmedzenie OrpaHiyeHie
m’ Ograniczenia Obmed: Fuktighetsbegi g K j OrpaHuuenme
s wilgotnosci vlhkosti 32 BAAXHOCT
f Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Mé holdes torr. Pida kuivana. (CbXpaHABaliTe Ha Cyxo MACTO
Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: BHumanue:
Prawo federalne (USA) Federélny zakon (USA) Faderal lov (USA) USA:n liittovaltion OenepanHoto
zezwala na sprzedaz obmedzuje predaj begrenser salg av laki sallii vain 33aKOHOAATENCTBO Ha
Rx onl niniejszego urzadzenia tohto zariadenia dette utstyret til ldakarien myyda tata CvepuHenure LLarn
Y tylko przez lekarzy lekdrom alebo na eller pa rekvisisjon laitetta, tai laitetta saa Hanara orpaHuyeHveTo
lub na ich zlecenie. zaklade predpisu fraenlege. myyda vain ldakarin HaCTOALLMAT ypes Aa 6bae

lekdra. méarayksestd. npoaBaH Camo oT Ui no
Hapex/iaHe Ha Nekap.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta CE mapkupoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBME CbINIACHO
Rady Wspélnot Eurépskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesakuuta [lupexTnsa 93/42/EN0
c € 8 Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS 20 14. juna 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha Espona ot
° zdnia 14 czerwca 1993 1993 o zdravotnickych enheter. ladketieteellisia laitteita 14 1041 1993 1. OTHOCHO
dotyczaca urzadzen pomdckach. koskevan direktiivin MeAMLMHCKITE M3[enus.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvéksynta CE mapkmpoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBYE CbITACHO
Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesékuuta [NvpexTnsa 93/42/EM0
c € Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS z0 14. jina 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha EBpona ot
zdnia 14 czerwca 1993 1993 0 zdravotnickych enheter. ladketieteellisid laitteita 141041 1993 1. 0THOCHO
dotyczaca urzadzen pomadckach. koskevan direktiivin MeULMHCKUTE U3Aenna.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH
-m przedstawiciel zdstupca v krajindch representant i edustaja Euroopan npeacTasuTen B
we Wspdlnocie Eurépskom Det europeiske yhteisossa Esponeiickata 06uHocT
Europejskiej spolocenstve fellesskap
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpousBoputen
M Data produkgji Datum vyroby Produk d | paivamaara [laTa Ha npou3BoACTBO
Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Erdnumero MapTupen Homep
|£| llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konnuecrso
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku

A Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue

D}] Zapoznajsie z Precitajte si Se Katso Hanpasere cnpaska ¢
instrukca uzycia ndvod na pouzitie bruksanvisningen kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, Ma ikke brukes Al Kyté, jos He u3non3gaiire, ako
@ opakowanie zostato ak je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0MaKoBKaTa e 0TBOPeHa
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WM NoBpefeHa.
Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Rl steriloi He crepunusupaiire
powtomi ilizuj resteriliseres uudelleen MOBTOPHO
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
uzyciu tlenku etylenu | pomocou etylénoxidu etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNEHOB OKCHA
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
STERILE | R przez napromienienie oziarenim straling sateilyttamalla cobnbuBaHe
‘@ Niesterylne Nesterilné Usteril Epasteriili Hectepuno
g Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHocT
yf( Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo
Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltaal Il Cbabp um
pochodzacy je pritomny tilstedevaerelse av kumilateksia Halnuve Ha ecTecTBeH
znaturalnego kauczuku prirodny kaucuk naturgummilateks KayuyKoB nateKc
lub
wykazuje jego obecnos¢
Do uchwytu pasuja Drziak mozno Brakettene passer til Kiinnike sopii Ckobara e noaxoaaiLa
A prowadnice o $rednicy namontovat na stenger med en diameter halkaisijaltaan 3a NpbTOBE € AMAMETbP OT
@ (12.7 mm —38.1 mm) 0d0,5do 1,5 cala stojany s priemerom pa0,5til 1,5 tomme. 15"=1%" telineisiin. Y2 uHy 50 1% uHua
) : (0d 1,27 do 3,81 cm) 13-38m
(0,5-1,5palca)

. Nalezy zapoznac sie z Pozrite si ndvod Se bruksanvisningen Katso kdyttoohjeet Hanpasere cnpaBka
eifu.edwards.com instrukgja obstugi na pouZitie na pé nettsiden. verkkosivustolta. CUHCT 3aynotpeta
+18885704016 dostepna na stronie webovej stranke B yebcaiita

internetowej

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sii uvedené vietky symboly.
« Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty timan tuotteen pakkausmerkinnissa.
+ 3a6enexKa: Bb3M0XHO € He BCAYKM CUMBONY /1A (@ BKIIOUEHN B ETUKETA Ha TO3Y1 NPOJIYKT.
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Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalan

Roména Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Contine sau prezinta Sisaldab ftalaate Turi savo sudétyje Liela vai neliela daudzuma | Ftalat igerir veya Bulundurur
urme de ftalati See seade sisaldab DEHP aryra ftalaty. satur ftalatus. Bu cihaz; pediatrik
Acest dispozitiv contine DEHP |  [bis(2-etiiiileksiiil)ftalaat] Siame prietaise yra DEHP Siierice satur DEHP hastalarda, hamile ya da
[Di (2-etilhexil) ftalat], iihendeid, mis voivad (bis-(2-etilheksil)-ftalato), [bis(2-etilheksil)ftalatu], emziren kadinlarda iireme
w care poate prezenta riscuri pohjustada riski kuris gali kelti rizikg kas var radit risku veya gelisime zarar verme riski
de afectare a functiei paljunemisvoimele voi reprodukcijai ar vaiky reproduktivajai veselibai vai olusturabilecek DEHP

=]
m
=
<

reproductive sau a dezvoltarii
la copii si la femeile gravide
sau care alapteaza.

v isi bei néscioms ir

q p
patsientide, rasedate voi
imetavate emade puhul.

zindancioms moterims.

attistibai pacientiem bérnu
vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar krati.

[Bis (2-etilheksil) ftalat]
icermektedir.

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

|® ) [

De unica folosinta Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Kullanimlik
kasutamiseks naudojimo lieto3anai
/H/“ < Limita de Temperatuuripiirang Temperatiros Temperatiras Sicakltk
o temperatura apribojimas ierobezojums Sinin
Limita de Niiskuspiirang Drégnio Mitruma Nem
5 umiditate apribojimas ierobezojums Sinin

. b
'_’ ®§

Asse feri de umezeald

Hoidke kuivana

Laikyti sausoje vietoje

Uzglabat sausu.

Kuru halde tutun

Atentie: Ettevaatust: Ispéjimas: levérojiet: ikaz:
Legea federald (SUA) USA foderaalsead: Jovaujantis JAV federalajos (ASV) Federal Yasalar
restrictioneaza piirangute jérgi tohib federaliniais jstatymais, tiesibu aktos ir (AB.D.), bu cihazin
Rx only vénzarea acestui seda seadet osta voi §j prietaisa galima ierobezota Sis hekim tarafindan
produs numai de catre tellida ainult arst. parduoti tik gydytojams ierices tirgosana veya hekimin siparisi
sau la prescriptia arjy uzsakymu. arstiem vai péc lizerine satilmasini
unui medic. arstu pasatijuma. zorunlu tutar.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa ndukogu Zenklas pagal markéjums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14.juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € g 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
° 1993 a Consiliului direkiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. iericém. isaretlemesi.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa noukogu Zenklas pagal markejums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14. juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
1993 a Consiliului direktiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. fericem. isaretlemesi.
Reprezentant autorizat Ametlik esindaja |galiotasis Autorizétais Avrupa Toplulugu'nda
[EC[ REP] in Comunitatea Euroopa Uhenduses atstovas Europos parstavis Eiropas Yetkili Temsilci
Europeand Bendrijoje Kopiena
J Producator Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
M Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim Tarihi
Numér de lot Partii number Partijos numeris Serijas numurs Lot Numarasi
IE Cantitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
A Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
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Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina
de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukiju. basvurun
Anu se utiliza daca Mitte kasutada, Nenaudoti, jei Nelietojiet, ja Ambalaj agilmig

® ® =

ambalajul este deschis kui pakend on pakuoté atidaryta iepakojums ir veya hasarliysa
sau deteriorat. avatud voi katkine. ar pazeista. atverts vai bojats. kullanmayin.
Anu se resteriliza Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin

prezinta latex din

kummilateksit

aryra natiralios

kaucuka lateksu

icerir veya mevcuttur

Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak
oxid de etilena etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir
[=IE[E) e | Gromsosdes | botnant sy | serie dimar
Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril Degildir
2 Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi:
yf( Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir
Contine sau Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje Satur dabiska Dogal kauguk lateks

cauciuc natural

qumos latekso

vai ta atliekas.

" —1%"
(12.7 mm —38.1 mm)

Suportul de prindere
se potriveste pe stative
pentru perfuzie de
13-38mm
(14" -1%") diametru

Klamber sobib
" kuni 1%"
diameetriga varrastega

Laikiklis tinka nuo
Yacol. iki 172 col.
skersmens atramoms

Kronsteins ir
saderigs ar 15—1%2"
diametra stativiem.

Braket %2ingila 1%z ing
capindaki askilara uyar

EIE eifu.edwards.com
+18885704016

Consultati instructiunile
de utilizare
de pe site-ul web.

Vaadake veebilehel
olevaid kasutusjuhiseid

Ir.interneto svetainéje
pateikiamas
naudojimo instrukcijas

Skatit timekla vietné
pieejamo lietosanas
instrukciju.

Web sitesinde
bulunan Kullanim
talimatlarina bagvurun

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje
qali buti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §i izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriinin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
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YcnoBHble 0603HaueHusa - Legenda simbola

-FHSEG - FFIRER - 7| = Hal

Pycckuit Srpski 225-4 R (88) =0
CopepuT GTanarbi Sadriiftalateili postoji | EVRENFESPA_FERLE | SWMATPHE | ZEY0ES ZYstn
[laHHoe U3nenvie cogiepKuT prisustvo ftalata AEEMESE DEHP AEEMAE DEHP [#8| U7{Lt ZEHO|ET}
avatvnrekcundtanar (910), | Ovo sredstvo sadrzi DEHP |[SBR_ERER— (2-ZHT ) |F_FPHM_ 2-2EC ExfetL
Bo3peficreue koroporo moxer | - [bis(2-etilheksil)ftalat] (BE] , FTRERXS) LRIEE, Zp| H) B7] - SIAEHI5EE | O| YA|:= DEHP[H|~
TIpUBECT! K HapyLLIeHUAM koji moze da ATk AL E R A TERY, | R IR EEEL P | (2-0| 2 A)ZE 0| E]
penpozyKTUBHoit dyHKuA wan|  stvori rizik od Stetnog EBRRE. RIS MAETER S | & ZEstn U0| A0}
DEHP HapyweHnsm passuTaa ipu | dejstva po reprodukciju BLwERGE - | ek MR E= 2R
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(0-Set+ Model 93650 Syringe Assembly

for cold or room temperature injectate

For single use only
Description

The CO-Set+ Syringe Assembly is a 10 ml syringe
for use with the Model 93600 (Cold) or Models
93-610 and 93610 (Room Temperature) closed
injectate delivery systems. This individually
packaged and sterilized syringe assembly is
intended to replace the originally supplied syringe
assembly if the need arises.

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

Instructions for Use

The CO-Set+ Syringe Assembly is designed for use
with patient monitor and Swan-Ganz
thermodilution catheters. Please refer to the
package insert provided with Models 93600,
93-610 or 93610 Closed Injectate Delivery
Systems, or the Model 93505 Flow-Through
Housing for detailed instructions for use.

Edwards, Edwards Lifesciences, the stylized E logo,
(0-Set, (0-Set+, Swan and Swan-Ganz are
trademarks of Edwards Lifesciences Corporation.
All other trademarks are the property of their
respective owners.

M5033-59

Figure 1. Model 93650 C0-Set-+ Syringe Assembly

How Supplied

Contents sterile and nonpyrogenic if package is
undamaged or unopened. Do not use if package is
opened or damaged. Do not resterilize.

Technical Assistance

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




Inside the U.S. and Canada

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

(24hours): ... 949.250.2222
Inthe UK: .0870 606 2040-Option 4
Inlreland: ................. 018211012 Option 4

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

Warning: This device is designed, intended, and
distributed for single use only. Do not re-sterilize
or reuse this device. There are no data to support
the sterility, nonpyrogenicity, and functionality of
the device after reprocessing.

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

This product is manufactured and sold under one or
more of the following US patent(s): US Patent No.
6,248,077 6,336,902; and corresponding foreign
patents.

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

Product bearing the symbol:
STERILE
has been sterilized using Ethylene Oxide.

Alternatively, product bearing the symbol:
STERILE] R |

has been sterilized using Irradiation.

Seringue C0-Set+ 93650

pour solution d'injection froide ou a température ambiante

Ne pas réutiliser
Description

La seringue CO-Set+ est une seringue de 10 mL a
utiliser avec les systémes clos pour administration
de solution d'injection, modele 93600 (froid) ou
modéles 93-610 et 93610 (a température
ambiante). La seringue stérilisée est conditionnée
en sachet individuel et permet de remplacer la
seringue fournie avec le systeme, si nécessaire.

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

Mode d’emploi

La seringue CO-Set+ est destinée a étre utilisée
avec un moniteur de surveillance du patient et des
cathéters de thermodilution de Swan-Ganz. Se
reporter a la notice fournie avec les systemes
dos pour administration de solution
d'injection (modéles 93600, 93-610 et 93610)
ou avec le dispositif intermédiaire (modeéle
93505) pour obtenir des instructions
d'utilisation détaillées.

Présentation

Contenu stérile et apyrogeéne tant que 'emballage
demeure scellé ou intact. Ne pas utiliser sile
conditic est ouvert ou end é.Ne
pas restériliser.

Edwards, Edwards Lifesciences, le

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

Figure 1. Seringue C0-Set+, modéle 93650

M5033-59

Assistance technique

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

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

Mise en garde : ce dispositif est congu, prévu et
distribué exclusivement pour un usage unique. Ne
pas restériliser ni réutiliser ce dispositif.
Aucune donnée ne permet de garantir la stérilité,
I'absence de pyrogénicité et la fonctionnalité de ce
dispositif apres reconditionnement.

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

Ce produit est fabriqué et commercialisé sous un ou
plusieurs des brevets américains suivants : numéros
6,248,077 ; 6,336,902 ainsi que leurs brevets
étrangers correspondants.

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

Les produits porteurs du symbole :
STERILE]EO |

ont été stérilisés a l'oxyde déthylene.

Dautre part, les produits porteurs du symbole :
STERILE R |

ont été stérilisés par irradiation.



(0-Set+ Modell 93650 Spritzeneinheit

fiir gekiihltes oder raumtemperiertes Injektat

Nur zur einmaligen

Verwendung
Beschreibung

Die C0-Set+ Spritzeneinheit ist eine 10-ml-Spritze
fiir die Verwendung mit dem geschl
Injektatverabreichungssystem, Modell 93600
(gekiihltes Injektat), oder Modell 93-610 und
93610 (raumtemperiertes Injektat). Die
Spritzeneinheit ist einzeln verpackt und sterilisiert
und dient bei Bedarf als Ersatz fiir die urspriinglich
mitgelieferte Spritzeneinheit.

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

Gebrauchsanweisung

Die C0-Set+ Spritzeneinheit ist fiir die Verwendung
mit einem Patientenmonitor und Swan-Ganz-
Thermodilutionskathetern konzipiert. Eine
ausfiihrliche Gebrauchsanweisung ist der
Packungsbeilage des geschlossenen
Injektatverabreichungssystems,

Modell 93600, 93-610 oder 93610, oder der
Durchflussarmatur, Modell 93505, zu
entnehmen.

Lieferung

Bei unbeschddigter und ungedffneter Verpackung
ist der Inhalt steril und nicht pyrogen. Bei
beschdigter oder bereits gedffneter Verpackung
nicht verwenden. Nicht resterilisieren.

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

Abbildung 1: Modell 93650 C0-Set+ Spritzeneinheit

M5033-59

Technischer Kundendienst

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

..089-95475-0
..(01) 242200
..041348 2126

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige
Verwendung konzipiert und bestimmt und wird

nur als Einmalprodukt angeboten. Das Produkt
nicht resterilisieren und nicht
wiederverwenden. Es gibt keine Daten iiber die
Sterilitat, Nicht-Pyrogenitat und Funktionsfahigkeit
nach einer Wiederaufbereitung.

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

Dieses Produkt wird unter einem oder mehreren
der nachstehenden US-Patente hergestellt und
verkauft: US-Patent Nr. 6,248,077; 6,336,902 sowie
entsprechende Auslandspatente.

Siehe Zeichenerklarung am Ende dieses
Dokuments.

Das Produkt mit dem Symbol:

wurde mit Ethylenoxid sterilisiert.

Das Produkt mit dem Symbol:

waurde durch Bestrahlung sterilisiert.



Conjunto de jeringa (0-Set+ modelo 93650

para inyeccion en frio o a temperatura ambiente

De un solo uso
Descripcion

El conjunto de jeringa CO-Set+ es una jeringa de
10 ml que se utiliza con los sistemas cerrados para
inyeccién modelo 93600 (en frio) o modelos 93-610
y 93610 (temperatura ambiente). Este conjunto de
jeringa, envasado y esterilizado individualmente,
estd indicado para sustituir al conjunto de jeringa
original si fuera necesario.

Ademés, el conjunto de jeringa CO-Set+ se puede
utilizar con la carcasa de paso de flujo modelo
93505 en lugar de la jeringa de 10 ml suministrada
por el usuario descrita en sus instrucciones de uso.

Instrucciones de uso

El conjunto de jeringa CO-Set+ esta disefiado para
su uso con un monitor de paciente y catéteres de
termodilucion Swan-Ganz. Consulte en el
prospecto suministrado con los sistemas
cerrados para inyeccion modelos 93600,
93-610 0 93610; 0 con la carcasa de paso de
flujo modelo 93505 para obtener
instrucciones de uso detalladas.

Presentacion

El contenido es estéril y no pirdgeno si el paquete
estd sin abrir y no presenta dafios. No lo utilice si el
envase estd abierto o dafado. No reesterilizar.

Asistencia Técnica

Para solicitar asistencia técnica, pongase en
contacto con el Servicio Técnico de Edwards
llamando al siguiente nimero:

EN ESPana:...........eueeueseeseemnennnnnnnnns 902 513880

Edwards, Edwards Lifesciences, el logotipo
estilizado de la E, CO-Set, CO-Set+, Swany
Swan-Ganz son marcas comerciales de
Edwards Lifesciences Corporation. El resto
de las marcas comerciales pertenecen a
sus respectivos propietarios.

Figura 1. Conjunto de jeringa C0-Set+ modelo 93650
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Advertencia: Este dispositivo esta disefiado,
pensadoy se distribuye para un solo uso. No lo
vuelva a esterilizar ni lo reutilice. No existen
datos que confirmen la esterilidad, la no
pirogenicidad nila funcionalidad del dispositivo
después de volver a procesarlo.

PTTS

Los precios, las especificaciones y la disp

Este producto se fabrica y distribuye de acuerdo con
una o varias de las siguientes patentes
estadounidenses: Patentes 6,248,077 y 6,336,902
de EE. UU., asi como las correspondientes patentes
en el extranjero.

Consulte la inscripcion de simbolos al final del

d
doc

de los modelos estdn sujetos a modificaciones sin
previo aviso.

p
Producto con este simbolo:

STERILE [0

Se ha esterilizado con dxido de etileno.

Producto con este simbolo:

Se ha esterilizado con radiacion.



Gruppo siringa C0-Set+ modello 93650

per iniettato a freddo o temperatura ambiente

Esclusivamente monouso
Descrizione

Il gruppo siringa CO-Set+ & una siringa da 10 ml
destinata all'uso con i sistemi di rilascio chiusi per
iniettato modelli 93600 (a freddo) 0 93-610 e
93610 (a temperatura ambiente). Il gruppo siringa
¢ sterilizzato e confezionato singolarmente ed &
progettato per sostituire il gruppo siringa
originariamente fornito qualora cio dovesse
rendersi necessario.

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

Istruzioni per I'uso

I gruppo siringa CO-Set+ & progettato per I'uso con
un monitor paziente e i cateteri per termodiluizione
Swan-Ganz. Per istruzioni per I'uso
dettagliate, consultare il foglietto
illustrativo fornito con i sistemi di rilascio
chiusi per iniettato modelli 93600, 93-610 0
93610 oppure con |'alloggiamento a flusso
passante modello 93505.

Fornitura

Contenuto sterile e apirogeno se la confezione non
¢ danneggiata né aperta. Non utilizzare se la
confezione é aperta o danneggiata. Non
risterilizzare.

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

M5033-59

Figura 1. Gruppo siringa C0-Set+ modello 93650

Assistenza Tecnica

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

In Italia:
In Svizzera

.. 0256806503
0413482126

Avvertenza: questo dispositivo € progettato,
indicato e distribuito esclusivamente come
prodotto monouso. Non risterilizzare né
riutilizzare il dispositivo. Non esistono dati che
confermino la sterilita, I'apirogenicita e la
funzionalita del dispositivo dopo il ritrattamento.

Il prezzo, le specifiche e la disponibilita dei modelli
sono soggetti a modifiche senza preavviso.

La realizzazione e la vendita di questo prodotto
sono tutelate da uno o pitl dei sequenti brevetti
validi negli Stati Uniti: brevetto statunitense n.
6,248,077,6,336,902 e brevetti esteri
corrispondenti.

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

Prodotto recante il simbolo:

STERILE [0

sterilizzato con ossido di etilene.

In alternativa, prodotto recante il simbolo:
STERILE] R ]

sterilizzato mediante radiazioni.




(0-Set-+-spuitconstructie model 93650

voor koud injectaat of injectaat op kamertemperatuur

Uitsluitend bestemd voor

eenmalig gebruik
Beschrijving

De C0-Set+-spuitconstructie is een spuit van 10 ml
voor gebruik met de gesloten toedieningssystemen
voor injectaat model 93600 (koud) of model 93-610
en 93610 (kamertemperatuur). Deze afzonderlijk
verpakte en gesteriliseerde spuitconstructie is
bedoeld als vervanging van de oorspronkelijk
meegeleverde spuitconstructie, indien nodig.

Bovendien kan de C0-Set+-spuitconstructie
worden gebruikt met de doorstroombehuizing
model 93505 in plaats van de door de gebruiker
geleverde spuit van 10 ml die in de
gebruiksaanwijzing wordt beschreven.

Gebruiksaanwijzing

De CO-Set-+-spuitconstructie is ontworpen voor
gebruik met een patiéntmonitor en Swan-Ganz-
thermodilutiekatheters. Raadpleeg de bijsluiter
bij het gesloten toedieningssysteem voor
injectaat model 93600, 93-610 of 93610 of de
doorstroombehuizing model 93505 voor een
gedetailleerde gebruiksaanwijzing.

Leveringswijze

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

Edwards, Edwards Lifesciences, het logo

met de gestileerde E, CO-Set, CO-Set+,

Swan en Swan-Ganz zijn handelsmerken van
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andere
handelsmerken zijn eigendom van de respectieve

eigenaren.

Afbeelding 1. C0-Set-+-spuitconstructie model 93650
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Technische Bijstand

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

in Belgié:..... 024813050

in Nederlan 08003392737

Waarschuwing: Dit hulpmiddel is uitsluitend
ontworpen en bedoeld en wordt uitsluitend
gedistribueerd voor eenmalig gebruik. Dit
hulpmiddel mag niet opnieuw worden
gesteriliseerd of gebruikt. Er zijn geen gegevens
die de steriliteit, niet-pyrogeniciteit en
functionaliteit van het hulpmiddel na
herverwerking ondersteunen.

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

Dit product wordt geproduceerd en verkocht onder
één of meer van de volgende Amerikaanse
octrooien: Amerikaanse octrooinummers 6,248,077
en 6,336,902 en overeenkomende buitenlandse
octrooien.

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

Een product met het symbool:

is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide.

Een product met het symbool:
STERILE] R ]

is gesteriliseerd met behulp van straling.



(0-Set+ model 93650 sprojteenhed

til koldt eller rumtempereret injektat

Kun til engangsbrug
Beskrivelse

The CO-Set+ sprojteenhed er en 10 ml-sprjte til
brug med de lukkede injektatfremforingssystemer
model 93600 (koldt) eller model 93-610 0g 93610
(rumtempereret). Denne individuelt pakkede og
steriliserede sprojteenhed er beregnet til
udskiftning af den oprindeligt leverede
sprojteenhed, hvis behovet opstar.

(0-Set+ sprojteenheden kan desuden anvendes
med model 93505 gennemlghshus i stedet for den
brugerleverede 10 ml-sprajte, som er beskrevet i
sprojteenhedens brugsanvisning.

Brugsanvisning

(0-Set+ sprojteenheden er beregnet til brug med
en patientmonitor og Swan-Ganz-
termodilutionskatetre. Der henvises til
indlagssedlen, der folger med de lukkede
injektatfremforingssystemer model 93600,
93-610 eller 93610 eller med model 93505
gennemlgbshus, for detaljerede anvisninger
for brug.

Levering

Indholdet er sterilt og ikke-pyrogent, hvis
emballagen er ubeskadiget eller uabnet. Mé ikke
anvendes, hvis emballagen er aben eller
beskadiget. Ma ikke resteriliseres.

Teknisk hjeelp

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

Edwards, Edwards Lifesciences, det
stiliserede E-logo, CO-Set, CO-Set-+, Swan og
Swan-Ganz er varemerker tilhorende
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemeerker tilhorer deres respektive ejere.
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Figur 1. Model 93650 C0-Set+ sprojteenhed

Ad, | dalikland

I: Denne ing er uc

designet, beregnet til og distribueret til
engangsbrug. Resteriliser og genbrug ikke
denne anordning. Der eringen data, der
underbygger, at anordningen er steril, ikke-

pyrogen og funktionsdygtig efter genbearbejdning.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan
andres uden varsel.

Dette produkt er fremstillet og solgt under et eller
flere af folgende amerikanske patent(er):
Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902 og
tilsvarende udenlandske patenter.

Se symbolforklaringen i slutningen af dette
dokument.

Et produkt, der baerer symbolet:

STERILEEO]

er steriliseret ved brug af ethylenoxid.

Alternativt, er et produkt, der baerer symbolet:

STERILE] R ]

steriliseret ved brug af straling.




(0-Set+ sprutanordning modell 93650

for kallt eller rumstempererat injektat

Endast for engdngsbruk
Beskrivning

(0-Set-+ sprutanordning ar en 10 ml-spruta som &r
avsedd att anvandas med slutet tillforselsystem for
injektat modell 93600 (kallt) eller modellerna
93-610 och 93610 (rumstempererat).
Sprutanordningen dr enskilt forpackad och
steriliserad. Den &r avsedd att ersdtta den
ursprungligen levererade anordningen vid behov.

(0-Set+ sprutanordning kan anvéndas med
genomstromningshalje modell 93505 i stéllet for
den av anvandaren tillhandahallna 10 ml-sprutan
som anges i bruksanvisningen.

Bruksanvisning

(C0-Set-+ sprutanordning ar utformad for
anvandning med patientmonitor och Swan-Ganz
termodilutionskatetrar. Se bipacksedeln som
medfdljer slutet tillforselsystem for injektat
modell 93600, 93-610 och 93610, eller
bruksanvisningen for genomstromningshilje
modell 93505.

Leverans

Innehallet &r sterilt och icke-pyrogent sd lange
forpackningen dr oskadad eller odppnad. Anvénd ej
om forpackningen &r dppnad eller skadad. Far inte
omsteriliseras.

Teknisk assistans

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

Edwards, Edwards Lifesciences, den stiliserade
E-logotypen, CO-Set, CO-Set+, Swan

och Swan-Ganz ar varumérken som tillhor
Edwards Lifesciences Corporation. Alla andra
varumrken tillhdr sina respektive dgare.
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Figur 1. C0-Set+ sprutanordning modell 93650

Varning! Denna enhet dr utformad och avsedd
samt distribueras endast for engangsbruk. Denna
enhet fér inte omsteriliseras eller
ateranvandas. Det finns inga data som stader
enhetens sterilitet, icke-pyrogenicitet eller funktion
efter ombearbetning.

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

Denna produkt tillverkas och sljs under ett eller
flera av foljande amerikanska patent: de
amerikanska patentnumren 6,248,077; 6,336,902;
samt motsvarande utlandska patent.

Se symbolforklaringen i slutet av detta
dokument.

Produkter mérkta med denna symbol:
STERILE
har steriliserats med etylenoxid.

Alternativt har produkter mérkta med denna
symbol:
[STERILE] R |

steriliserats med strélning.




Tuykpotnpa ouptyyag CO-Set+, povrého 93650

yia gyxeopevo diaAupa kpuo 1y o€ Bppokpacia dwpatiov

Ma pia povo xprion
Neprypagiy

To guykpotnpa auptyyag CO-Set+ eivat pia alpyya
10 ml yia xprion pie Ta k\eloTd ouoTipata
Xopriynong eyxedpevou dtakipatog povréhov 93600
(kpUo eyxedpevo diahvpa) i poviéhwv 93-610 kat
93610 (eyxeopevo S1dhupa oe Beppokpacia
Swpatiov). To GuyKpdTNHA GUPIYYaS, GE ATOMIKY
OUOKEVaoia Kat amooTelpwpévo, mpoopiletal va
QVTIKATAOTAOEL TO apYIKA MapeXOUEVO GUYKPOTNHA
optyyag, av XpelaoTei.

Eniong, To suykpotnpa ouptyyag CO-Set+ pmopei
va ypnotpomotnBei e To mepiAnpa didragng
auveyol¢ pori¢ povtéhou 93505 atn Béan ¢
Tiapexopevng amod Tov xpriotn olptyyag 10 ml mou
Tieplypagetal aTi 0dnyieg ypriong Tou
OUYKPOTAHATOC.

08nyiec xpriong

To auykpotnpa avptyyag CO-Set+ eivat
axedlaopévo yia xprion pe povitop aoBevolc Kat pe
KkaBetnpe¢ Beppoapaiwong Swan-Ganz. Na
Aenopepeic 0dnyiec xpriong, avatpéére oto
£€VOETO NG CUGKEVATIAC TOV MAPEXETAL PE Tal
KAELOTA GUGTHRATA XOPRYNONG EYXEOPEVOY
Stahupatog povréhov 93600, 93-610 1, 93610
1 He 1o mepiPAnpa Srdradng suvexouc porig
povtéhou 93505.

Tpomog S1a6eong

To mepleyOpevo €ival amooTEIpWEVO Kat pn
TIUPETOYOVO EYOOOV N GUGKEVATia dev £xel UOOTE
i ka dev £xer avoryei. Mn xpnotpomoteite edv
1) OUoKevaoia el avotyTel ) £xel umooTel (nid.
Mnv enavanootelpavere.

Ot emwvupiec Edwards, Edwards Lifesciences, To
Tunonotnpévo hoyoturo E kat ot enwvupieg C0-Set,
(0-Set+, Swan ka1 Swan-Ganz €ivat epmopika
ofjpata tng Edwards Lifesciences Corporation. O\
Ta G\ epmoptkd orjpata amoteNolv 1loktnaia
TWV QVTIOTOIYWY KATOXWV TOUG.

Ekéva 1. Zuykpotnpa ovpryyag CO-Set+ povrélov 93650
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Texvikii Borfsia

Ta tegviki BoriBeta, Tepwviiote otnv Edwards
Technical Support aTou¢ akdAouBoug TAe@wviKolig
aptByovg: +30 210 28.07.111.

Npo&donoinon: H ouokeur auti éxet oyediaotei,
mpoopileTat Kat SlavépeTat yia pia povo xpron.
Mnv enavamooTelpWVETe Kat v
EMAVAYPNOIPOMOLEITE AUTIV T GUGKEVN). Aev
UMapyouv oTolyeia mou va empBePatcvouy T
oTelpoTTa, TV ENNeLYn mupeToyovou Spdong Kat
TN \ELTOUPYIKOTNTA THE OUOKEUNG HETA TV
enavaAniki emeSepyaoia.

01 ipég, ot mpodiaypagéc kat n SabeopotnTa Twy
povtéhwv evdéxetar va alagou xwpic
npogioroinon.

To mpoi6v auTo £ el kATAOKEVAOTE! Kal MwAEiTal
Bdoe1 evog 1 meplo0OTEPWY MO TA MAPAKATW
Simwpata evpeottexviag Twv H.ILA.: ap.
dimwpatog evpeottexviag Twv H.M.A. 6,248,077,
6,336,902 kat avtiototywv SimMwpdtwy
evpeottexvia AMwY Xwpwv.
Avatpé€te oTo umOpvVNpa GUPBOAWY 0TO TéNOG
TOU MApoVTOG yypdpou.
To mpoi6v mov eépeLTo aOppolo:

STERILE[ E0]

£xel amootelpwBei pe xprion o&eidiov Tou
aiBuheviov.

EvaNakTika, 1o mpoidv mou pépel to abpBolo:

STERILE] R ]

£xel amootelpwBei i xprion aktvoBoliag.



Conjunto de seringa C0-Set+, Modelo 93650

para injetado frio ou a temperatura ambiente

Nao reutilizar
Descri¢ao

0 conjunto de seringa CO-Set+ é uma seringa de
10 ml para utilizagdo com os sistemas de
distribuicdo de injetado fechado dos Modelos
93600 (frio) ou 93-610 e 93610 (a temperatura
ambiente). Este conjunto de seringa embalado
individualmente e esterilizado foi concebido para
substituir a seringa fornecida originalmente, caso
seja necessario.

Além disso, o conjunto de seringa CO-Set+ pode
ser utilizado com o fluxdmetro, Modelo 93505, em
vez da seringa de 10 ml fornecida pelo utilizador
descrita nestas instrugdes de utilizacao.

Instrugoes de utilizacao

0 conjunto de seringa CO-Set-+ foi concebido para
utilizagdo com um monitor do doente e cateteres
Swan-Ganz de termodiluicdo. Consulte o folheto
informativo fornecido com os si de

Figura 1. Conjunto de seringa 0-Set+, modelo 93650
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distribuicao de injetado fechado dos Modelos
93600, 93-610 ou 93610, ou ainda com o
fluxémetro, Modelo 93505, para obter as
instrucdes de utilizacao.

Apresentacao

Contelido esterilizado e ndo pirogénico se a
embalagem ndo apresentar danos ou estiver por
abrir. No utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada. Nao voltar a esterilizar.

Assisténcia Técnica

Para assisténcia técnica, é favor entrar em
contacto com a Assisténcia Técnica da Edwards,
pelos seguintes nimeros de telefone:
0035121454 4463.

Edwards, Edwards Lifesciences, o logtipo

E estilizado, CO-Set, CO-Set+, Swan e
Swan-Ganz sdo marcas comerciais da

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

Adverténcia: Este dispositivo é concebido,
destinado e distribuido apenas para um uso tnico.
Nao voltar a esterilizar nem reutilizar este
dispositivo. Nao existem dados que sustentem a
esterilidade e a funcionalidade do dispositivo apds
0 seu reprocessamento, ou que este estard livre de
pirogenicidade.

Este modelo é fabricado e vendido sob uma ou mais
das sequintes patentes dos EUA: Patente dos EUA
n.°6,248,077; 6,336,902 e patentes estrangeiras
correspondentes.
“ It a 1 g
documento.

da de simbolos no final deste

0s produtos que c 0 simbolo:

0s pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos
modelos estdo sujeitos a alteracdes sem qualquer
aviso prévio.

STERILE | EO

foram esterilizados com dxido de etileno.

Em alternativa, os produtos que contenham o
simbolo:
STERILE] R ]

foram esterilizados por irradiagao.



Sestava strikacky C0-Set+, model 93650

pro studeny injektat a injektat s pokojovou teplotou

Pouze k jednordzovému

pouZiti
Popis

Sestava stiikacky CO-Set+ je 10ml stfikacka vhodna
pro pouZiti s uzavienymi zavadécimi systémy
injektdtu, model 93600 (studeny) nebo modely
93-610a 93610 (pokojové teplota). Tato jednotlivé
balend a sterilizovand sestava stfikacky je urcena

k vyméné pivodné dodanych sestav stiikacek, je-li
to zapotebi.

Déle miize byt sestava stiikacky CO-Set+ pouzita

s priitokovym pouzdrem, model 93505 misto
uZivatelem dodané 10ml stfikacky popsané v tomto
ndvodu k poufiti.

Navod k pouiZiti

Sestava stiikacky CO-Set+ je urena pro pouiti
s pacientskym monitorem a termodilu¢nim
katétrem Swan-Ganz. Podrobné pokyny

k pouZiti najdete v piibalovych inf ich
dodanych k uzavienym zavadécim systémim
injektatu, modely 93600, 93-610 nebo 93610,
pripadné k priitokovému pouzdru, model
93505.

Zpiisob dodani

Obsah je sterilni a nepyrogenni, pokud nedoslo
k poskozeni nebo oteveni obalu. Nepouzivejte,
pokud je obal otevfeny nebo poskozeny.
Neresterilizujte.

Edwards, Edwards Lifesciences, stylizované
logo E, CO-Set, CO-Set+, Swan a Swan-Ganz
jsou ochranné zndmky spolecnosti

Edwards Lifesciences Corporation. Vsechny
ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim
prislusnych vlastnika.
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obrazek 1 Sestava stiikacky C0-Set+, model 93650

Technicka asistence

Pro technickou asistenci, prosim volejte nésledujici
telefonni islo - Edwards Lifesciences AG:
+420 221602 251.

Varovani: Tento prostfedek je navrZen, uréen a
distribuovan pouze k jednordzovému pouziti.

N ilizujte ani nepouzivejte tento
prostfedek opakované. Neexistuji Zddné tdaje
zarudujici, Ze tento prostiedek bude po
opakovaném zpracovani sterilni, nepyrogenni a
funkéni.

Ceny, technické tidaje a dostupnost modeli se
mohou zménit bez predchoziho upozornéni.

Tento vyrobek je vyrdbén a proddvan s vyuzitim
jednoho nebo nékolika z nasledujicich patentd USA:
patent USA ¢. 6,248,077; 6,336,902 a odpovidajici
zahranicni patenty.

Vysvétlivky k symboliim se nachazeji na konci
tohoto dokumentu.

Vyrobek oznaceny symbolem:
STERILEJEO]

byl sterilizovan etylenoxidem.

Pripadné vyrobek oznaceny symbolem:
[STERILE R ]

byl sterilizovan radiacné.



(0-Set+ fecskenddszerelvény (tipusszam: 93650)

hideg vagy szobahdmérsékletii injektatumhoz

Kizérélag eqyszeri
haszndlatra

Leiras

A CO-Set+ fecskenddszerelvény egy 10 ml-es
fecskendd, amely a 93600-as tipusszamu (hideg)
vagy a 93-610-es és 93610-es tipusszdmu
(szobahémérsékletd) zart injektalérendszerekhez
haszndlatos. Ez az egyedileg csomagolt és sterilizalt
fecskenddszerelvény az eredetileg mellékelt

fecskenddszerelvény sziikséq esetén torténd
helyettesitésére szolgal.

Tovébbé a CO-Set+ fecskenddszerelvény
hasznélhat a 93505-0s tipusszdmd atfolyésos
hazzal az annak haszndlati utasitaséban leirt, a
felhaszndlo dltal biztositott 10 ml-es fecskendd
helyett.

Hasznalati utasitas

A CO-Set+ fecskenddszerelvény betegmonitorral és
Swan-Ganz termodilicids katéterrel torténd
haszndlatra szolgdl. Olvassa el a 93600-as,
93-610-es vagy 93610-es tipusszamii zart
injektalorendszerek, illetve a 93505-0s
tipusszamui atfolyasos haz csomagolasaban
lalhato részletes hasznalati k

Kiszerelés

Zart vagy sértetlen csomagolds esetén a csomag
tartalma steril és nem pirogén. Ne haszndlja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizalja
tjral

Az Edwards, az Edwards Lifesciences,

astilizalt Elogd, a CO-Set, a (0-Set+, a Swan ésa
Swan-Ganz az Edwards Lifesciences Corporation
védjegyei. Minden egyéb védjegy az adott
tulajdonosé.

1. dbra. 93650-es tipusszamu C0-Set+ fecskenddszerelvény
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Miiszaki segitségnyujtas

Mszaki segitségnyuijtasért kérjiik, hivja az Edwards
Technikai Csoportot a kovetkezd telefonszamon —
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Figyelmeztetés: Kialakitdsanal fogva az eszkdz
kizardlag egyszeri hasznélatra szolgdl, és ennek
megfelelden keriil forgalomba. Az eszkozt tilos
sterilizalni és ismételten felhasznalni. Nem
dlinak rendelkezésre az eszkozok feldjitds utani
sterilitdsdt, nem pirogén voltat és
miikoddoképességét aldtamasztd adatok.

Az drak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok

kereskedelmi forgalmazasa minden eldzetes
értesités nélkiil valtozhat.

Ezt a terméket a kovetkezd amerikai egyesiilt
allamokbeli szabadalom vagy szabadalmak alapjan
gyartjak és forgalmazzak: Amerikai egyesiilt
dllamokbeli szabadalom szama: 6,248,077;
6,336,902 és az ezeknek megfelel kiilfoldi
szabadalmak.

Olvassa el a dokumentum végén talalhato
jelmagyarazatot.

Az aldbbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE[£0]

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

besugarzssal sterilizaltak.



Zespot strzykawki do systemu C0-Set+ (model 93650)

do podawania roztworu iniekcyjnego zimnego lub o temperaturze pokojowej

Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Opis

Zesp6t strzykawki C0-Set+ to strzykawka o
pojemnosci 10 ml do uzytku z zamknietymi
systemami podawania roztworu iniekcyjnego w
modelu 93600 (roztwdr zimny) lub modelach
93-6101 93610 (roztwor o temperaturze
pokojowej). Pakowany pojedynczo, jatowy zespot
strzykawki w razie potrzeby zastepuje oryginalny
zespét strzykawki dostarczony z systemem.

Ponadto z zespotu strzykawki CO-Set+ mozna
korzystac ze ztaczem przeptywowym (model
93505) zamiast wzmiankowanej w jego instrukgji
uzycia strzykawki o pojemnosci 10 ml dostarczanej
przez uzytkownika.

Instrukcja uzycia

Zesp6t strzykawki CO-Set+ jest przeznaczony do
uzytku z monitorem pacjenta i cewnikami
Swan-Ganz do termodylucji. Szczegétowe
instrukgje dotyczace uzycia mozna znalei¢
w ulotce dotaczonej do opakowania
zamknietych systeméw podawania
roztworu iniekcyjnego (model 93600, 93-610
lub 93610) albo ztacza przeptywowego
(model 93505).

Sposob dostarczania

Zawarto$¢ jest jatowa i niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato uszkodzone
ani otwarte. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac
ponownie.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci
stylizowanej litery ,£”, CO-Set, CO-Set+,
Swan i Swan-Ganz to znaki towarowe firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich whasciciel.
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Rysunek 1. Zestaw strzykawki C0-Set+ (model 93650)

Wsparcie techniczne

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

Ostrzezenie: Produkt ten jest przeznaczony
wyfacznie do jednorazowego uzytku i z takim
zatozeniem jest dystryk y. Nie steryli

ani nie uzywac ponownie. Brak danych
potwierdzajacych zachowanie jatowosdi,
niepirogennosci i sprawnosci wyrobu po
przygotowaniu do ponownego wykorzystania.
Cena, parametry techniczne i dostepnos¢

poszczegélnych modeli mogq ulega¢ zmianom bez
uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy wyrah jest produkowany i sprzedawany
jako objety co najmniej jednym z nastepujacych
patentéw USA: patenty USA nr 6,248,077;
6,336,902 oraz odpowiednie patenty zagraniczne.

Nalezy zapoznacsie z legenda symboli na
koricu niniejszego dokumentu.

Wyroby oznaczone symbolem:
STERILEJEO]

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Wyroby oznaczone symbolem:
STERILE] R ]

wysterylizowano przez napromienienie.




Slovensky

Zostava striekacky CO-Set+, model 93650,

pre studeny injektat alebo injektat s izbovou teplotou

Iba na jedno pouZzitie

Opis

Zostava striekacky CO-Set+ predstavuje striekacku
s objemom 10 ml urcend na pouZitie s uzavretym
aplikacnym systémom injektatu, model 93600
(studeny) alebo modely 93-610 a 93610 (izbovd
teplota). Tato samostatne balend a sterilizovana
zostava striekacky sliZi na pripadnd vymenu
povodne dodanej zostavy striekacky.

Okrem toho je zostavu striekacky CO-Set+ mozné
poutit's prietokovym puzdrom, model 93505,
namiesto pouzivatelom dodanej 10 ml striekacky
opisanej v prislusnom navode na pouZzitie.

Névod na poutitie

Zostava striekacky CO-Set+ je uréend na pouzivanie
s pacientskym monitorom a termodilu¢nymi
katétrami Swan-Ganz. Podrobny navod na
poutitie najdete v pribalovych letakoch

k uzavretym aplikacnym systémom injektatu,
modely 93600, 93-610 alebo 93610, alebo

k prietokovému puzdru, model 93505.

Sposob dodania

Ak obal nie je otvoreny ani poskodeny, obsah je
sterilny a nepyrogénny. NepouZivajte, ak je obal
otvoreny alebo poskodeny. Opakovane
nesterilizujte.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované

logo E, CO-Set, CO-Set+, Swan a Swan-Ganz st
ochrannymi zndmkami spolocnosti

Edwards Lifesciences Corporation. V3etky ostatné
ochranné zndmky st majetkom prislusnych
vlastnikov.
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Obrazok 1. Zostava striekacky C0-Set+, model 93650

Technicka asistencia

Technické problémy, prosim, konzultujte
na nasledovnom telefonnom cisle -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Vystraha: Pomdcka je navrhnutd, urcend
adistribuovand iba na jedno pouZitie. Tuto
pomdcku nesterilizujte ani nepouzivajte
opakovane. Neexistuju Ziadne Udaje, ktoré by
potvrdzovali sterilitu, nepyrogenicitu a funkcnost

tejto pomacky po opakovanej priprave na pouZitie.

Ceny, technické tdaje a dostupnost modelov sa
moZzu zmenit bez ozndmenia.

Tento produkt sa vyréba a predéva na zaklade
jedného alebo viacerych patentov USA: americky
patent ¢. 6,248,077, 6,336,902 a prislusné
zahranicné patenty.

Na konci tohto dokumentu néjdete
vysvetlivky k symbolom.

Produkt je oznaceny symbolom:

STERILE| E0

sterilizované pomocou etylénoxidu.

Produkt mdze byt tiez oznaceny symbolom:

sterilizované pomocou oZarovania.




C0-Set+ modell 93650 sproyteenhet

for kaldt eller romtemperert injektat

Kun til engangsbruk
Beskrivelse

(0-Set+-sprayteenheten er en 10 ml sprayte for
bruk med de lukkede injektatleveringssystemene
modell 93600 (kaldt) eller modell 93-610 0g 93610
(romtemperatur). Disse sproytene er sterilisert og
innpakket hver for seg, og de er ment som
erstatninger for den opprinnelige sprayten ved
behov.

| tillegg kan CO-Set-+-sprayteenheten brukes med
gjennomstremningshuset modell 93505 i stedet for
sproyten pa 10 ml fra brukeren som er oppgitt i
husets bruksanvisning.

Bruksanvisning

(0-Set+-sprayteenheten er utformet for bruk med
en pasientmonitor og Swan-Ganz-
varmefortynningskatetre. Se ogsa
pakningsvedlegget som folger med lukkede
injektatsystemer modell 93600, 93-610 eller
93610, eller gjennomstrgmningshuset
modell 93505, for detaljert bruksanvisning.

Leveringsform

Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent hvis
pakningen er uskadd eller udpnet. Ma ikke brukes
hvis pakningen er apnet eller skadet. Ma ikke
resteriliseres.

Teknisk assistanse

Huis du ansker teknisk assistanse, kan du ta kontakt
med Teknisk service pa tif. 22 23 98 40.

Edwards, Edwards Lifesciences, den
stiliserte E-logoen, CO-Set, CO-Set+,

Swan og Swan-Ganz er varemerker for
Edwards Lifesciences Corporation. Alle andre
varemerker tilhorer sine respektive eiere.

Figur 1. Modell 93650 C0-Set+-sprayteenhet
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Advarsel: Utstyret er utformet og beregnet pa
engangsbruk, og selges kun for slik bruk. Denne
enheten skal ikke resteriliseres eller brukes
pa nytt. Det finnes ingen data som stotter
enhetens sterilitet, ikke-pyrogenitet og
funksjonalitet etter gjenbehandling.

Priser, spesifikasjoner og tilgjengelighet av
modeller kan endres uten forvarsel.

Dette produktet produseres og selges under ett
eller flere av de folgende amerikanske patentene:
Amerikansk patentnr. 6,248,077; 6,336,902; og
korresponderende utenlandske patenter.

Se symbolforklaringen til slutt i dette

dokumentet.

Et produkt med symbolet:
STERILEEO]

har blitt sterilisert med etylenoksid.

Hvis produktet har dette symbolet:

STERILE] R ]

har det blitt sterilisert med straling.




Mallin 93650 CO-Set+-ruiskukokoonpano

kylmélle tai huoneenlampaiselle injektionesteelle

Kertakdyttoinen
Kuvaus

C0-Set-+-ruiskukokoonpano on 10 ml:n ruisku, joka
on tarkoitettu kaytettavaksi mallin 93600 (kylmd)
tai mallien 93-610 ja 93610 (huoneenlampainen)
suljettujen injektionesteen antojdrjestelmien
kanssa. Yksittdispakattu ja steriloitu

I pano on tarkoitettu kor

tarvittaessa alkuperdisen toimituksen sisaltiméan
ruiskukokoonpanon.

Lisaksi CO-Set-+-ruiskukokoonpanoa voidaan
kayttdd mallin 93505 ldpivirtauskotelon kanssa sen
kayttoohjeissa kuvatun, kayttdjan hankkiman

10 mk:n ruiskun sijasta.

Kayttoohjeet

(C0-Set-+-ruiskukokoonpano on suunniteltu
kaytettavaksi potilasmonitorin ja Swan-Ganz-
termodiluutiokatetrien kanssa. Yksityiskohtaiset
kéyttdohjeet ovat mallien 93600, 93-610 ja
93610 suljettujen injektionesteen
antojarjestelmien tai mallin 93505
lapivirtauskotelon pakkausselosteessa.

Toimitustapa

Siséltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on
avaamaton ja vahingoittumaton. Al kiytd, jos
pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Al steriloi
uudelleen.

Tekninen tuki

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

Edwards, Edwards Lifesciences, tyylitelty E-logo,
(C0-Set, CO-Set+, Swan ja Swan-Ganz ovat
Edwards Lifesciences Corporationin
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit

ovat omistajiensa omaisuutta.
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Kuva 1. Mallin 93650 C0-Set+-ruiskukokoonpano

Varoitus: Laite on suunniteltu ja tarkoitettu
ainoastaan kertakdyttoiseksi, ja sitd myyddan
kertakayttoisend. Al steriloi tai kayta laitetta
uudelleen. Mitkaan tiedot eivét tue laitteen

Katso merkkien selitykset taman asiakirjan
lopusta.

Tuote, jossa on tima merkki:
STERILE[EO

steriiliyttd, pyrogeenittomuutta tai toimivuutta
uudelleenkasittelyn jalkeen.

Hintoja, teknisid tietoja ja lai s ta

on steriloitu etyleenioksidilla.

Vaihtnat

isesti tuote, jossa on timd merkki:

voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta.

Témé tuote on valmistettu ja sitd myydaén yhden
tai useamman seuraavan Yhdysvaltojen patentin
suojaamana: Yhdysvaltojen patenttinumerot
6,248,077 ja 6,336,902 ja vastaavat ulkomaiset
patentit.

STERILE] R ]

on steriloitu sateilyttamalla.




MexaHusbm Ha cnpuHioBka (0-Set+ mogen 93650

3a CTyieH UHXEKTaT WK NHKEKTaT CbC cTaitHa Temnepatypa

(amo 3a €/1HOKPaTHa

ynotpeba
Onucanue

MexaHu3mbT Ha cnpuHLoBKa (0-Set+ e
cnpuHLoBKa o1 10 ml 3a ynotpe6a ¢ Mopena 93600
(cTyneH) unu mogenute 93-610 1 93610 (cbe
(TailHa TemnepaTypa) 3aTBOPEHN CUCTEMM 3a
J0CTaBAHe Ha UHXeKTaT. To3u MHAVBHUAYaNHO

W cTey I bM Ha
CNPUHLOBKA € MPeAHa3HaueH Aa 3ameHN
MbPBOHAYANHO A0CTABEHNA MEXaHU3bM Ha
CNPUHLOBKA NPU HyX/Aa.

(bLLo TaKa MexaHM3MbT Ha cnpuHLoBKa C0-Set+
MOXe /ia Ce 13M0N13Ba € pe3epBoapa 3a noTok
Mogen 93505 Ha MACTOTO Ha OCUrypeHaTa Ha
notpe6utens cnpunLiosKa ot 10 ml, onucana B
Te3U UHCTPYKLK 3a ynoTpeba.

WHcTpyKumm 3a ynotpe6a

MexaHu3mbT Ha cipuHuoska (0-Set+ e
npefiHa3HayeH 3a ynotpeda ¢ naumeHTCky
MOHUTOP 1 KaTeTpyt 3a TepmoauayLMA Swan-Ganz.
Mons, BIXTe NMcTOBKaTa Ha ONaKoBKaTa,
npepocraseHa ¢ moaenu 93600, 93-610 unun
93610 3aTBOpEHY CUCTEMU 3a JOCTaBAHE 32
VIHXEKTaT UnK pe3epBoap 3a NoToK mopen
93505, 3a noApo6HN MHCTPYKLMK 32
ynotpeba.

Kak ce poctaBa

CABPKAHUETO € CTEPUNHO U HENMPOTEHHO, aKO
0MaKoBKATa € HenoBpe/eHa Wi HeoTBopeHa. He
U3M0N3BaliTe, aKo ONAKOBKATa € OTBOPEHa Wi
nospezeHa. He crepunusupaiite nosTopHo.

Edwards, Edwards Lifesciences,
ctunu3mpatoto noro E, C0-Set, CO-Set+,
Swan 1 Swan-Ganz ca Tbprocki Mapki

Ha Edwards Lifesciences Corporation. Bcuukm
0CTaHanM THProBCKIN MapKK ca Co6CTBEHOCT
Ha CbOTBETHUTE UM NpUTEXaTeny.

Ourypa 1. Mexannsbm Ha cnpunuoska (0-Set+ mopen 93650
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TexHnyecka nomouy

3a TexHUYecKa NoMolLL ce CBbpKeTe
cEdwards Lifesciences AG Ha Tenedoh:
+420221602 251.

MpenynpexpeHue: Tosa ycTpoiicTeo e
NPOEKTUPaHO, NPeHa3HaUeHo 1 ce

pa3npocTpaHABa (aMo 3a e/IHOKpaTHa ynoTpeba.

He crepunusupaiite noBTOpHO 1 He
u3non3paiite NOBTOPHO TOBA yCTPOICTBO.
HAMa JaHH B NOAKpeNa Ha CTepunHoCTTa,
HENMPOreHHOCTTa I GyHKLIMOHANHOCTTA Ha
YCTPOIACTBOTO (NI N0BTOPHA 06paboTKa.

Llenue, (I'IeLlI/I¢MKaLlI/IMT€ W HaNNyHOCTTa Ha
MoZenuTe noanexar Ha npomAHa 6e3
yBeAOMIEHME.

To3u NPoAYKT e Npou3BezeH 1 ce Npoaasa
CbITIACHO eMH UNN NOBeYe OT CIESHNTE NaTeHTH B
CALL: Naent B CALL N° 6,248,077; 6,336,902; u
CbOTBETHUTE UYKAECTPAHHU NaTEHTH.

BuxTe nereHpata Ha cumBonuTe B Kpas Ha
TO3U fJOKYMEHT.

TpoayKT cbe cumBona:

€ (Tepuin3npaH C eTUneHoB OKCnA.

AnTepHaTUBHO — NPOAYKT CbC CAMBONA:

STERILE] R ]

€ (Tepunn3npax ¢ 06/buBaHe.



Rom

Ansamblu de seringa C0-Set+ model 93650

pentru solutii injectate la rece sau la temperatura camerei

Exclusiv de unica folosintd
Descriere

Ansamblul de seringa CO-Set+ constd dintr-o
seringd de 10 ml destinata utilizérii impreuna cu
sisteme inchise de administrare a solutiilor
injectabile, dupd cum urmeaza: modelul 93600
(solutii injectate la rece) sau modelele 93-610 si
93610 (solutii injectate la temperatura camerei).
Acest ansamblu de seringd sterilizat si ambalat
individual este destinat pentru inlocuirea
ansamblului de seringd furnizat initial, in cazul in
care va fi necesar acest lucru.

Tn plus, ansamblul de seringa C0-Set+ poate fi
utilizat impreund cu teaca pentru pasajul solutiei
injectate model 93505, in locul seringii de 10 ml
asigurate de utilizator si mentionate in
instructiunile de utilizare ale produsului respectiv.

Instructiuni de utilizare

Ansamblul de seringa CO-Set+ este proiectat
pentru utilizare impreuna cu un monitor de pacient
si catetere de termodilutie Swan-Ganz. Pentru
instructiuni de utilizare detaliate, consultati
prospectul furnizat in ambalaj impreuna cu
sistemele inchise de administrare a solutiilor
injectabile modelele 93600, 93-610 sau 93610
sau cu teaca pentru pasajul solutiei injectate
model 93505.

Mod de furnizare

Continut steril si non pirogen, dacd ambalajul nu
este deschis sau deteriorat. A nu se utiliza daca
ambalajul este deschis sau deteriorat. A nu se
resteriliza.

Edwards, Edwards Lifesciences, sigla

cu litera E stilizata, C0-Set, CO-Set+, Swan si
Swan-Ganz sunt marci comerciale ale

Edwards Lifesciences Corporation. Toate celelalte
marci comerciale constituie proprietatea
detindtorilor respectivi.
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Figura 1. Ansamblul de seringa C0-Set+ model 93650

Asistenta tehnica

Pentru asistentd tehnica contactati
Edwards Lifesciences AG la numarul de telefon:
+420221602 251.

Avertisment: acest dispozitiv este proiectat,

destinat si distribuit exclusiv pentru unica folosinta.

A nu se resteriliza sau reutiliza acest
dispozitiv. Nu exista date care sa sustina faptul ca
dispozitivul va continua sa fie steril, non pirogen si
functional dupd reprocesare.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelului
pot fi modificate féra notificare prealabild.

Acest dispozitiv este produs si comercializat sub
unul sau mai multe dintre urmatoarele brevete
S.U.A.: brevetele S.U.A. 6,248,077 5i 6,336,902 si
brevetele strdine corespunzatoare.

Consultati legenda de simboluri de la
sfarsitul acestui document.

Un produs ce poarta simbolul:

a fost sterilizat cu oxid de etilena.

Alternativ, un produs ce poarta simbolul:

STERILE] R ]

a fost sterilizat prin iradiere.




(0-Set+ siistlakoost, mudel 93650,

kiilma voi toatemperatuuril siistelahuse jaoks

Maoeldud tihekordseks

kasutuseks
Kirjeldus

(0-Set+ siistlakoost on 10 ml siistal kasutamiseks
siistelahuse suletud manustussiisteemiga (mudel
93600 (kiilm)) voi mudelid (93-610ja 93610
(toatemperatuuril)). Eraldi pakitud ja steriliseeritud
siistlakoost on moeldud algselt tarnitud
siistlakoostu vajaduse korral asendamiseks.

Peale selle véib CO-Set+ siistlakoostu kasutada
kasutaja toodud 10 ml siistla asemel, mida on
kirjeldatud selle kasutusjuhendis, koos
labivoolukorpusega mudel 93505.

Kasutusjuhend

(0-Set+ siistlakoost on mdeldud kasutamiseks
koos patsiendimonitori ja Swan-Ganzi
termodilutsioonikateetritega. Uksikasjalikke
kasutusjuhiseid vaadake siistelahuse suletud
manustussiisteemi (mudel 93600, 93-610 voi
93610) voi labivoolukorpuse (mudel 93505)
pakendi infolehelt.

Tarnimine

Kahjustamata vai suletud pakendi sisu on steriilne
ja mittepiirogeenne. Arge kasutage, kui pakend on
avatud voi kahjustatud. Mitte korduvsteriliseerida.

Tehniline tugi

Tehnilise toe saamiseks helistage ettevottesse
Edwards Lifesciences numbril
+358(0)20743 00 41.

Edwards, Edwards Lifesciences, stiliseeritud
Elogo, CO-Set, CO-Set+, Swan ja Swan-Ganz on
ettevotte Edwards Lifesciences Corporation
kaubamérgid. Koik muud kaubamargid kuuluvad
nende vastavatele omanikele.
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Joonis 1. Mudel 93650, C0-Set+ siistlakoost

Hoiatus. See seade on kujundatud, ette néhtud ja
levitatav ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge
steriliseerige ega kasutage seda seadet
korduvalt. Puuduvad andmed selle kohta, et
seade oleks parast taastootlemist steriilne,
mittepiirogeenne ja funktsionaalne.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudeli
kdttesaadavus voivad ette teatamata muutuda.

Seda toodet valmistatakse ja miitiakse iihe voi
mitme jrgmise Ameerika Uhendriikide patendi
alusel: USA patendid numbritega 6,248,077;
6,336,902 ja vastavad valisriikide patendid.

Siimbolite seletuse leiate selle dokumendi
lopust.

Toode siimboliga

STERILEJEO]

on steriliseeritud etiileenoksiidi abil.

Toode siimboliga

STERILE ] R ]

on steriliseeritud kiiritamise teel.




»C0-Set+“ modelio 93650 Svirksto rinkinys, skirtas

Saltam arba kambario temperatiros SvirkS¢iamajam skysciui

Naudoti tik vieng karta
Aprasas

,0-Set+" Svirkto rinkinj sudaro10 ml $virkstas,
skirtas naudoti su modelio 93600 (3alto) arba
modeliy 93-610 ir 93610 (kambario temperatros)
uzdaromis Svirksciamojo skyscio leidimo
sistemomis. Sis atskirai supakuotas ir sterilizuotas
Svirkto rinkinys yra skirtas pakeisti originaly
pateikiama SvirkSto rinkinj, jei to prireikty.

Be to, ,CO-Set+" $virksto rinkinj galima naudoti su
modelio 93505 srauto tékmeés korpusu vietoje
naudotojo pateikiamo 10 ml Svirksto, kaip tai
aprasyta jo naudojimo instrukcijoje.

Naudojimo instrukcija

,0-Set+" Svirkto rinkinys yra skirtas naudoti su
paciento monitoriumi ir su ,Swan-Ganz”
termodiliuciniais kateteriais. ISsamiy naudojimo
instrukijy ieSkokite produkto pakuotés
informaciniame lapelyje, pateikiamame
kartu sumodeliy 93600, 93-610 ar 93610
uzdaromis SvirkSciamojo skyscio leidimo
sistemomis arba su modelio 93505 srauto
tékmes korpusu.

Kaip tiekiama

Jei pakuoté yra neatidaryta ar nepazeista, jos
turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite,
jei pakuoteé yra atidaryta arba paZeista. Pakartotinai
nesterilizuokite.

Edwards"”, ,Edwards Lifesciences”, stilizuotas

,E" logotipas, ,C0-Set”, ,CO-Set+", ,Swan" ir
,Swan-Ganz" yra ,Edwards Lifesciences Corporation”
prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra atitinkamy
savininky nuosavybé.
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1 pav. Modelio 93650 ,C0-Set+" Svirksto rinkinys

Techniné pagalba

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

Ispéjimas. Sis prietaisas yra suprojektuotas, skirtas
ir tiekiamas naudoti tik vieng karta.
Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso
pakartotinai. Néra duomeny, patvirtinanciy
prietaiso steriluma, nepirogeniskuma ir
funkcionaluma pakartotinai jj apdorojus.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti §j modelj
qali keistis be jspéjimo.
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Sis gaminys gaminamas ir parduodamas pagal
viena ar daugiau is $iy JAV galiojanciy patenty: JAV
patenta Nr. 6,248,077, 6,336,902 ir atitinkamus
uzsienyje galiojancius patentus.

Ir. simboliy paaiskinima io dokumento
pabaigoje.

Produktas, pazymétas simboliu

yra sterilizuotas etileno oksidu.

Arba produktas, pazymétas simboliu

STERILE] R ]

yra sterilizuotas Svitinant.



C0-Set+ modelim 93650 paredzéts Slirces komplekts

lietosanai ar aukstu injektatu vai injektatu istabas temperatiira

Tikai vienreizéjai lietosanai
Apraksts

(C0-Set+ lirces komplekts ir 10 mi 3|irce
izmantosanai ar slégtas injektata ievadisanas
sistémas modeli 93600 (auksts injektats) vai modeli
93-610 un 93610 (injektats istabas temperatara).
Sis atseviski iepakotais un sterilizetais Slirces
komplekts paredzéts, lai vajadzibas gadijuma
aizstatu sakotnéjo komplektacija ieklauto Slirces
komplektu.

(0-Set+ Slirces komplektu var izmantot ari ar
caurteces korpusu (modelis 93505), lai aizstatu
komplektacija ieklauto 10 ml 8lirci, kas aprakstita
lietosanas instrukcijas.

Lietosanas instrukcijas

(C0-Set+ Slirces komplektu paredzéts lietot kopa ar
pacienta monitoru un Swan-Ganz termodiliicijas
katetriem. Ludzu skatit slégtas injektata
ievadiSanas sistémas (modeli 93600, 93-610
vai 93610) vai caurteces korpusa modela
93505 iepakojuma ieklautas lietosanas
instrukijas.

Piegades veids

Saturs it sterils un nepirogéns, ja vien iepakojums
nav bojats vai atvérts. Nelietot, ja iepakojums ir
atverts vai bojats. Nesterilizét atkartoti.

Tehniska palidziba

Lai sanemtu tehnisko palidzibu, lidzu,
zvaniet Edwards Lifesciences pa talrupa nr.:
+358(0)20743 00 41.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizéts E logotips,
(0-Set, CO-Set+, Swan un Swan-Ganz ir

Edwards Lifesciences Corporation precu zimes.
Visas citas precu zimes pieder to attiecigajiem
Tpasniekiem.
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1. attéls. C0-Set+ modelim 93650 paredzéts Slirces komplekts

Bridinajums: Siierice ir izstradata, paredzéta un
izplatita tikai vienreizéjai lieto3anai. lerici
nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. Nav
datu, kas apliecinatu ierices sterilitati,
nepirogenitati un funkcionalitati péc atkartotas
apstrades.

Cenas, specifikacijas un modela pieejamiba var
mainities bez iepriekséja bridinajuma.

21

Sis izstradajums ir izgatavots un tiek pardots
saskana ar vienu vai vairakiem no Siem ASV
patentiem: ASV patents Nr. 6,248,077, 6,336,902
un atbilstosi patenti citas valstis.

Skatiet simbolu skaidrojumu si dok
beigas.

Izstradajums ar simbolu:
STERILE
ir sterilizéts ar etiléna oksidu.

Vai ari izstradajums ar simbolu:

STERILE] R ]

ir sterilizéts apstarojot.




(0-Set+ Model 93650 Siringa Tertibati:

soguk veya oda sicakliginda enjektat icin

Tek kullanimliktir

Agiklama

(C0-Set+ Sirnga Tertibati, Model 93600 (Soguk)
veya Model 93-610 ve 93610 (Oda Sicakliginda)
kapali enjektat iletim sistemleri ile birlikte kullanim
icin sunulan 10 ml'lik bir sinngadir. Bu ayn
ambalajda sunulan sterilize edilmis sirnnga
tertibat, gerektiginde orijinal olarak saglanan
siringa tertibatinin yenisiyle degistirilebilmesi icin
sunulmustur.

Ayrica CO-Set+ Siringa Tertibati, Kullanim
Talimatlarinda belirtilen 10 ml'lik sinnganin yerine,
Model 93505 Akis Dogrultulu Muhafaza ile birlikte
de kullanilabilir.

Kullanim Talimatlan

C0-Set+ Sirnga Tertibati, hasta monitdrii ve
Swan-Ganz termodiliisyon kateterleri ile birlikte
kullaniimak iizere tasarlanmistir. Ayrintili
kullanim talimatlan icin liitfen Model 93600,
93-610 veya 93610 Kapali Enjektat iletim
Sistemleri veya Model 93505 Akis Dogrultulu
Muhafaza ile birlikte verilen prospektiise
bakin.

Tedarik Sekli

Ambalaj hasar gormedigi veya agllmadigi siirece
icindekiler steril ve nonpirojeniktir. Ambalaji
aclimis ya da hasarli diriinleri kullanmayin. Yeniden
sterilize etmeyin.

Teknik Servis

Teknik servis iin liitfen asagidaki telefon
numarasini kullanin: Edwards Lifesciences SA:
+4121823 4377.

Edwards, Edwards Lifesciences, stilize E logosu,
(0-Set, CO-Set+, Swan ve Swan-Ganz markalan;
Edwards Lifesciences Corporation sirketinin ticari
markalaridir. Diger tiim ticari markalar ilgili
sahiplerinin miilkiyetindedir.
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Sekil 1. Model 93650 CO-Set+ Siringa Tertibati

Uyan: Bu cihaz yalnizca tek kullanimlik olarak
tasarlanmig, planlanmis ve bu sekilde kullaniimak
lizere dagitilmigtir. Cihazi yeniden sterilize
etmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden
isleme sonrasinda cihazin steril ve nonpirojenik
olacagini ve diizgiin calisacagini destekleyen hichir
veri bulunmamaktadir.

Fiyatlar, spesifikasyonlar ve modelin temin
edilebilirligi onceden bildirilmeksizin
degistirilebilir.
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Bu iiriin asadidaki ABD patentlerinin biri veya
birkagi altinda iiretilmekte ve satilmaktadir: ABD
Patent No. 6,248,077; 6,336,902 ve buna karsilik
gelen yabana patentler.

Bu belgenin sonunda bulunan sembol
aciklamalarina bakin.
Su semboli tastyan driin:

Etilen Oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Alternatif olarak, su semboli tasiyan diriin:

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir.




Moaynb wnpuua C0-Set+ mopenu 93650

ANA BBeieHUA 0XaX<AeHHOro pacTBOpa UM pacTBopa KOMHaTHOM TemnepaTtypbl

Tonbko ana 0/1HOPa30BOro

NCnonb30BaHNA
Onucanue

Mopynb wnpuua CO-Set+ npeacrasnser coboit
wnpuy 06bemom 10 M, ncnonb3yroLwmiica ¢
3aKPbITBIMIA CUCTEMAMI IOZAYM OXNIAXKAEHHOTO
pactBopa (Mopenb 93600) unu pacteopa
KOMHaTHoii TemnepaTypbl (Mopenu 93-610
1193610). 70T UHAMBIAYANbHO YNAKOBAHHbIiA
11 CTepUNM30BaHHbIA MOZYNb WpULA
npeaiHa3HaueH And 3amMeHbl B (Tyyae
HeobX0/MMOCTY UCXOAHO NMOCTaBAAEMOrO
MOZYNA WNpuLa.

Kpome Toro, mopynb wnpuua CO-Set+ MoxHo
1CNONIb30BATb C NPOTOUHDIM NEPEXOAHNKOM
mogenu 93505 BmecTo npuobpeTaemoro
nonb3oBarenem Wnpuua obbemom 10 mn,
OMIUCAHHOTO B MHCTPYKLIMAX N0 MPUMEHEHMIO.

WHCTpYKLUum No npumeHeHuio

Mogynb wnpuua CO-Set+ npeaHasHaueH ana
1CNONIb30BAHNA C MOHUTOPOM NaLiMeHTa 1
TePMOANIOLMOHHBIMY KaTeTepamu Swan-Ganz.
Moapo6HbIe MHCTPYKLMY N0 NPUMEHEHNI0
p Ha nuc B
ynaKoBKaX 3aKpbITbIX CUCTEM NOAAYM
pacteopa mopeneit 93600, 93-610 n 93610
VNV NPOTOYHOTO NEepexofHNKa
mopenn 93505.

(Oopma nocraBku

ECv ynakoBKa He NOBPEX/eHa It He BCKPbIT, ee
COLEPXIMOE ABNAETCA CTEPUbHBIM 1
anuporeHHbIM. He ncnonib308arb, ein ynakoska
BCKpbITa WK NoBpexaeHa. He crepunusosars
T0BTOPHO.

Edwards, Edwards Lifesciences, norotun co

CTUnu30BaHHoii bykBoii E, C0-Set, CO-Set+, Swan

1 Swan-Ganz ABNAIOTCA TOBAPHbIMM 3HaKaMu
kopnopauum Edwards Lifesciences Corporation.
Bce npouvie ToBapHble 3HaKi ABNAOTCA

06CTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYHOLLMX BNajeNbLEB.

Pucynoxk 1. Moaynb wnpuua C0-Set+ mopenn 93650

M5033-59

TexHuyeckas nomoub

3a nonyyeHuem TexHUueCKoii NomoLLy npocb6a
06paLLaTbeA B 0TAEN TeXHUYECKOil NOAAEPXKKM
Komnanuy Edwards no cnepytowemy TenegoHHomy
Homepy: +7 495 258 22 85.

TMpeaynpexpeHue. laHHoe ycTpoilcTBo
pa3paboTaHo, npesHa3HaueHo 1 nocTaBnAeTcA
TONbKO ANA OAHOPa30BOT0 MCMONb30BaHNA. He
cTepunu3yiiTe 1 He UCNoONb3yiiTe 3T0
YCTPOIICTBO NOBTOPHO. HeT faHHbIX,
NOATBEPXKAAIOLLNX CTEPUNBHOCTD, aNUPOTEHHOCTb
11 paboToCnocoBHOCTb AaHHOTO yCTpoiicTBa Nocne
MOBTOPHOY 06paboTKm.
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LleHbl, TexHuyeckme xapakTepucTukin n
ACCOPTUMEHT LOCTYMHbIX MOZeneit moryt
M3MeHATbCA 6e3 yBeAoMeHusA.

[laHHoe u3genue NpoM3BOANTCA U NPOAAETCA N0
OfIHOMY MM HECKONbKUM 113 CIEAYHOLLMX NATEHTOB
CLUA: natenTbi CLLUA N 6,248,077 1 6,336,902, a
TaKXe COOTBETCTBYHOLLE MHOCTPAHHDIE MATEHTBI.

Yc 6
AAHHOTO A0OKYMeHTa.

B KOHLe

p

VI3)1em4e CcumBoniom
STERILEEO]

(TepuIN30BaHO 3TUIEHOKCUAOM.

A n3genue c cumBoniom

(TepuIN30BaHO U3NyyeHnem.



Sklop Sprica CO-Set+, model 93650

za hladne injektate ili injektate sobne temperature

Samo za jednokratnu

upotrebu

Opis

Sklop Sprica CO-Set+ je Spric od 10 ml za upotrebu
sa modelom 93600 (hladan) ili modelima 93-610i
93610 (sobna temperatura) zatvorenih sistema za
dostavu injektata. Ovaj pojedinacno upakovan i

sterilisan sklop Sprica namenjen je da zameni
originalno isporucen sklop Sprica ako je potrebno.

Pored toga, sklop $prica CO-Set+ moze da se koristi
sa modelom 93505 kucita za protok umesto Sprica
od 10 ml koji je isporucen korisniku i koji je opisan u
uputstvima za upotrebu.

Uputstva za upotrebu

Sklop Sprica CO-Set+ je dizajniran za upotrebu sa
monitorom za pacijenta i Swan-Ganz
termodilucionim kateterima. Detaljna uputstva
za upotrebu potraZite u prospektu sa
informacijama koji je isporucen sa modelima
93600, 93-610 i 93610 zatvorenih sistema za
dostavu injektata ili sa modelom 93505
kucista za protok.

Kako se isporucuje

Sadrzaj je sterilan i nepirogen ako je pakovanje
neosteceno i zatvoreno. Ne koristite ako je
pakovanje otvoreno ili o3teceno. Nemojte ponovo
sterilisati.

Tehnicka podrika

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

Edwards, Edwards Lifesciences, stilizovani E logotip,
(0-Set, CO-Set-+, Swan i Swan-Ganz su Zigovi
kompanije Edwards Lifesciences Corporation. Svi
ostali Zigovi su vlasniStvo njihovih odgovarajucih
vlasnika.

M5033-59

Slika 1. Sklop Sprica C0-Set+, model 93650

Upozorenje: Ovaj uredaj je dizajniran, namenjen i
distribuira se iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
Nemojte ponovo sterilisati ili koristiti ovaj
uredaj. Ne postoje podaci koji bi podrzali
sterilnost, nepirogenost i funkcionalnost ovog
uredaja nakon ponovne obrade.

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

Ovaj proizvod se proizvodi i prodaje pod jednim ili
vise od sledecih patenata registrovanih u SAD: br.
patenta u SAD 6,248,077, 6,336,902; i odgovarajuci
patenti u inostranstvu.
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Pogledajte legendu sa simbolima na kraju
ovog dokumenta.

Proizvod sa simbolom:

sterilizovan je etilen-oksidom.

U drugom slucaju, proizvod sa simbolom:

sterilizovan je zracenjem.
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This page intentionally left blank. m Cette page est intentionnellement blanche. m Diese Seite wurde absichtlich freigelassen.
Pagina en blanco intencionadamente. ® Questa pagina é stata lasciata volontariamente in bianco.
Deze pagina werd opzettelijk leeg gelaten. ® Denne side er tilsigtet efterladt blank. m Denna sida ar med avsikt lamnad blank.
H oehida autr agéBnke okompla kevr. M Esta pagina foi intencionalmente deixada em branco. M Tato strana je zimérné ponechdna prazdna.

Ez az oldal szandékosan maradt iiresen. m Niniejsza strona pozostaje pusta. M Tato stranka je zdmerne ponechand prézdna. m Denne siden er forlatt tom med hensikt.

Tamé sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjaksi. @ Tasu cTpaHuua e ymuiuneHo ocTaBexa npasHa. M Aceastd pagind a fost lasatd liberd in mod intentionat.
See leht on tahtlikult tiihjaks jaetud. m Sis puslapis tikslingai paliktas tuscias. m St lapa ar noliku atstata tuksa.
Bu sayfa ozellikle bos birakilmistir. M 37a cTpaHuLa HamepeHo ocTaBfieHa uncToit. M Ova stranica je namerno ostavljena prazna.
u W TUSHREBEE, m WEAEBZE - w0| I 0[X|& Z2+ L)
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Symbol Legend - Légende des symboles - Zeichenerklarung
« Significado de los simbolos - Legenda dei simboli - Lijst van symbolen

English Franais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
Contains or Presence | Traces ou présence de Enthalt Phthalate. Contiene o hay trazas Sono contenuti o Bevat, of aanwezigheid
of Phthalates phtalates Dieses Produkt enthlt DEHP de ftalatos presenti ftalati van, ftalaten
This device contains | Ce dispositif contient du (Diethylhexylphthalat), | Este dispositivo contiene |  Questo dispositivo | Dit instrument bevat DEHP
DEHP [Bis DEHP [phtalate de bis das eine DEHP [Di(2-etilhexil) contiene DEHP [bis(2-ethylhexyl)ftalaat],
(2-ethylhexyl) (2-éthylhexyle)], cequi | fruchtbarkeitsschédigende ftalato que puede (di-2-etilesilftalato), | wat een risico kan vormen
phthalate], which | peut engendrer un risque oder suponer un riesgo para | che pud comportareil |  voor de voortplanting
may pose a risk of pour la fertilité et le entwicklungsschadigende la reproduccion o rischio di danni of de ontwikkeling bij
DEHP reproductive or | développement chez les Wirkung bei Kindern, producir dafios en el riproduttivi o di pediatrische patiénten,
developmental harm | patients pédi les chwangeren oder desarrollo en pacientes | sviluppo in pazienti | zwangere vrouwen en
in pediatric patients, | femmes enceintes ou qui stillenden Frauen pediétricos, mujeres | pediatrici, gestanti o vrouwen die
pregnant or nursing allaitent. haben kann. embarazadas o madres | donne in allattamento. |  borstvoeding geven.
women. lactantes.
(atalogue Numéro de Katalog-Nr. Ntmero de Numero di Catalogusnummer
Number référence catdlogo catalogo
® Single Use Ne pas réutiliser Zum einmaligen Un solo uso Monouso Eenmalig gebruik
Gebrauch
/ﬂ/‘“ < Temperature Limites de Temperatureinschrénkungen Limitacion de Limiti di Temperatuurgrenzen
oef Limitation temperature temperatura temperatura
90% Humidity Limites Feuchtigkeitseinschrankungen Limitacion de Limiti di Vochtigheidsbeperkingen
e Limitation d'humidité humedad umidita
T Keep dry Tenir au sec. Vor Nasse schiitzen. Mantener seco Mantenere asciutto Droog houden
Caution: Attention : Hinweis: Aviso: Attenzione: Let Op:
Federal (USA) aux Etats-Unis, US-Bundesgesetz Las leyes federales le leggi federali De federale wet (VS)
law restricts this la loi fédérale ne zufolge darf dieser de Estados Unidos degli Stati Uniti beperkt de aankoop
Rx 0n|y device to sale by permet la vente Artikel ausschlieBlich establecen que solo d’America limitano van dit apparaat tot
oron the order de ce dispositif durch oder auf se puede vender la vendita del een arts of op verzoek
of a physician. que par ou sur Bestellung eines Arztes este dispositivo a presente dispositivo van een arts.
prescription verkauft werden. personal médico o ai medici o dietro
d'un médecin. a peticién de este. prescrizione medica.
CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita | ~ CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE sequn la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € & | Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
° of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14 giugno 1993 sui hulpmiddelen.

medical devices.

dispositivi medici.

CE conformity Marquage de CE-Kennzeichnung Marca de conformidad | Marchio di conformita |  CE-markeringen van
marking per conformité CE selon la gemaB Richtlinie CE segiin la Directiva CE, in ottemperanza de Europese Richtlijn
European Council directive européenne 93/42/EWG des Rates 93/42/CEE del Consejo alla Direttiva del 93/42/EECvan de
c € Directive 93/42/EEC |  93/42/CEE du 14 juin vom 14. Juni 1993 europeo de 14 dejunio |  Consiglio Europeo Raad van 14 juni 1993
of 14 June 1993 1993 relative aux iiber Medizinprodukte. de 1993 relativa a los 93/42/CEE del inzake medische
concerning dispositifs médicaux. productos sanitarios. 14 giugno 1993 sui hulpmiddelen.
medical devices. dispositivi medici.
Authorized Représentant Autorisierter Rep Rapp! Geautoriseerde
Representative autorisé dans la Vertreter filr die autorizado en la autorizzato nella vertegenwoordiger
inthe European Communauté Europdische Comunidad Europea Comunita Europea in de Europese
Community européenne Gemeinschaft Gemeenschap
u Manufacturer Fabricant Hersteller Fabricante Produttore Fabrikant
Date of Date de Fechade Data di -
M Manufacture fabrication Herstellungsdatum fabricacion produzione Fabricatiedatum
LOT Lot Number N°du lot Chargenbezeichnung Namero de lote Numero di lotto Lotnummer
|£| Quantity Quantité Menge Cantidad Quantita Hoeveelheid
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English Francais Deutsch Espaiiol Italiano Nederlands
A Caution Attention Vorsichtshinweise Aviso Attenzione Letop
Consult Consulter le Lesen Sie bitte die Consulte las Consultare le Raadpleeg de
I:E instructions for use | mode d'emploi Gebrauchsanleitung. | instrucciones de uso | istruzioni per I'uso |  gebruiksaanwijzing
Do not use if Ne pas utilisersile | Nicht verwenden, wenn |  No lo utilice si el Non utilizzare Niet gebruiken
packageis opened | conditionnement | die Packung bereits envase esta se la confezione indien de verpakking
ordamaged. estouvert ou gedffnet wurde oder | abierto o dafado. eapertao geopend of
endommagé. beschadigt ist. danneggiata. beschadigd is.
Do not Ne pas Nicht No reesterilizar Non Niet opnieuw
resterilize restériliser resterilisieren risterilizzare steriliseren
Sterilized Using Stérilisé a I'oxyde Mit Ethylenoxid Esterilizado con Sterilizzato con | Gesteriliseerd met behulp
Ethylene Oxide d’éthylene sterilisiert oxidodeetileno | ossido di etilene van ethyleenoxide
- Sterilized Using Stérilisé par Mit Strahlung Esterilizado con Sterilizzato Gesteriliseerd met
Irradiation irradiation sterilisiert radiacién mediante radiazioni|  behulp van straling
‘g Non-sterile Non stérile Nicht steril No estd Non sterile Niet steriel
esterilizado
2 Use By Utiliser avant Verwendbar bis Caducidad Utilizzare entro Te gebruiken tot
yf( Non-pyrogenic Non pyrogénique Nicht-pyrogen No pirogénico Apirogeno Niet-pyrogeen
Contains or Contient ou Enthélt Naturlatex Contiene o hay Contiene o & Bevat natuurlijk
W presence of présence de latex de presencia de latex | presente lattice di rubberlatex of
natural rubber | caoutchouc naturel de caucho natural | gomma naturale | natuurlijk rubberlatex
latex is aanwezig
Bracket fits poles | Lesocle estadapté | Halterung passt auf El soporte se Sostegno peraste |  De beugel is geschikt
. %"t 1%" aux potencesd'un | Infusionsstander mit ajusta a postes con diametro voor palen met een
@ v —1%2 diameter diametre de einem Durchmesser von de%s"a1%” compreso tra diameter van
(12.7 mm —38.1 mm) 1272381cm 1,27 bis 3,81 cm dediametro | 1,27cme3,81m Yatot ainch
(Yapoa 1% po). (0,5 bis 1,5 Zoll). (da1/2"a11/2").
. Consult Consulterlemode | Gebrauchsanweisung Consulte las Consultare le Raadpleeg de
Dﬂ eifu.edwards.com Instructions d’emploi disponible | auf der Website lesen. | instrucciones de uso | istruzioni per l'uso |  gebruiksaanwijzing
+18885704016 for use on sur le site Web. enla pagina web sul sito Web op de website
the website

Note: Not all symbols may be included in the labeling of this product. - Remarque : il est possible que certains symboles n'apparaissent pas sur les étiquettes de ce produit.
- Hinweis: Unter Umsténden sind nicht alle Zeichen auf dem Produktetikett aufgefiihrt. - Nota: Es posible que no todos los simbolos aparezcan en el etiquetado de este
producto. - Nota: alcuni simboli potrebbero non essere stati inseriti sull'etichetta del prodotto. - Opmerking: Het label van dit product bevat misschien niet alle symbolen.
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Symbolforklaring - Forklaring till symbolen - Ae{dvta Zuppoov
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Dansk Svenska EN\nvika Portugués Cesky Magyar
Indeholder eller har Innehaller eller Nepiéxer pBahikéc evaaeicr | - Pode conter ftalatos Obsah nebo Ftalatokat tartalmaz
ilstedeveerelse af ftalater |  forek av ftalater pouoia QBahK@V &ve) Este disp contém |  piitomnost ftaldti | vagy ftaltok jelenléte
Denne anordning Denna enhetinnehaller | Autn ovokeur mepiéyel DEHP [ftalato de bis Tento prostredek Ez az eszkoz DEHP-t
indeholder DEHP DEHP [Bis (2-etylhexyl) DEHP [@Bahikog &t (2-etil-hexilo)], o qual obsahuje Di [di(2-etilhexil)-
[di(2-ethylhexyl)ftalat], | ftalat], som kan medféra | (2-aiBuloefudo) eotépac] | pode constituir umrisco | (2-ethylhexyl) ftalét, | ftalatot] tartalmaz,
som kan udgare en risk for reproduktions- | mou pmopeiva amoteMéoet  |de danos reprodutivos ou| ktery miize znamenat | ami reproduktiv vagy
risiko for reprodukti eller utvecklingsskad. kivouvo mpokAnang PAABn¢ | de d Ivi em | riziko reprodukénicha | fejlddési karosoddst
DEHP eller udvikli hos pediatriska patienter |oto avanapaywyiko obotnua| —doentes pediatricos, vyvojovychvadu | okozhat gyermekkori
skadevirkning hos samt gravida eller 1y oty avamtuén oe gravidas ou lactantes. | pediatrickych pacientdl, | betegek, illetve
padiatriske patienter, ammande kvinnor. TadiatpikoUs aoBeveic, téhotnych a kojicich Zen.|  vérandoés vagy
gravide eller ammende £ykboug 1y Bnhalovoeg szoptatd ndk esetében.
kvinder.it's weiit's weird Yuvaikec
Katali Katal ApiBpdc katahdyou Nimero de Katalogové Katalégusszdm
catdlogo Cislo
® Engangsbrug For engangshruk Miac xpriong Uso tinico K jednorézovému Egyszer
pouziti hasznlatos
/ﬂ/“’ | Temperaturb Temperaturb Meptopoy Limitagio de Teplotni Homérsékleti
o0 Beppokpaciag temperatura omezeni korlatozds
”% Fugtighedsh Luftfuktighetsh Meptoptoy Limitagio de Omezeni Paratartalom-
s uypaoiag humidade vihkosti korlétozés
f Opbevares tort Forvaras torrt Natnpeite oteyvo Manter seco Uchovavejte v suchu Tartsa szdrazon
Forsigtig: Forsiktighet: Mpocoyn: Aviso: Upozornéni: Vigyazat!
Ifalge amerikansk Federal lag (i USA) 0 Opoarmovdiakag (HMA) Aleifederal (dos Federdlni zakony Az USA szovetségi
lov mé denne begrénsar forsaljningen VoG meplopilel Ty EUA) limita a venda USA povoluji prodej | torvényei értelmében
Rx onIy anordning kun av denna produkt till nwAnon autig e deste dispositivo této pomiicky pouze | azeszkdz kizardlag
selges af eller att séljas efter GUOKELNC ano 1 kata a0s médicos ou por Iékarem nebo na orvos altal vagy
efter ordination bestallning av napayyehia evog laTpov. ordem dos mesmos. lékarsky predpis. orvosi utasitasra
afen lege. en lakare. értékesithetd.
CE-konformitetsmeerkning | CE-konformitetsmarkning | ZApavon ouppopewong Marcacdo «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska radets Op@wva e Ty conformidade conforme | CE podle smémice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv 93/42/EEG fran | odnyia Tou Evpwraikol a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 8 14. juni 1993 vedrorende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne junius 14.) az
° medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviov 1993 de14deJunhode | 14.cervna 1993 tykajici | orvostechnikai
utrustning. TEpi 1ATPOTEVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrol.
TIpoiovVTWV. dispositivos médicos. prostiedk.
CE-konformitetsmaerkning | CE-konformitetsmérkning | Zfjpavon cuppopewong Marcagao «CE» de Oznaceni shody CE jelolés az Eurdpai
ihenhold til Europaradets | enligt Europeiska rédets CE o0pguva pe Ty conformidade conforme | CE podle smérmice Tandcs 93/42/EGK
direktiv 93/42/EQF af direktiv93/42/EEGfran | oSnyiatou Evpwnaikod | - a directiva 93/42/CEE Evropské rady irdnyelve (1993.
c € 14. juni 1993 vedrgrende 14 juni 1993 géllande TupBouhiov 93/42/E0K do Conselho Europeu 93/42/EHS ze dne jlnius 14.) az
medicinsk udstyr. medicinteknisk ¢ 14n¢ louviou 1993 de 14 de Junho de 14. cervna 1993 tykajici orvostechnikai
utrustning. TEPH 1ATPOTERVONOYIKWY 1993 relativa aos se zdravotnickych eszkozokrdl.
TIpOIOVTWV. dispositivos médicos. prostiedku.
Autoriseret Auktoriserad ESovatodotnpévog Representante Autorizovany Hivatalos
repraesentant i representant avTimpoowmog oty autorizado na zastupce v képviselet az
Det Europziske inom Europeiska Evpwnaikn Kowotnta Comunidade Evropském Eurdpai
Fllesskab gemenskapen Europeia spolecenstvi Kozosségben
J Producent Tillverkare Kataokevaotrg Fabricante Vyrobce Gyarto
M Fremstillingsdato Tillverkningsd. Huepopnvia kataokeurg Data de Fabrico Datum vyroby A gydrtas datuma
Partinummer Lot nummer AptBpoc Mapridag Ndmero do lote Cislo 3arze Tételszam
IE Mzngde Kvantitet Nogomta Quantidade Mnozstvi Mennyiség
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Dansk Svenska ENnvika Portugués Cesky Magyar
Forsigtig Forsiktighet Mpoaoy1 Aviso Upozornéni Figyelem
Se Se bruk TupBouvleuteite Consultar as instrugdes | Postupujte podle Olvassaela
brugsanvisningen Ti¢ 0dnyie¢ xpriong de utilizado ndvodu k pouziti | hasznélati utasitést
Ma ikke anvendes, Anvénd ej om Mn xpnotporoteite Ndo utilizar se Jestlize bude Ne hasznalja

e ® B>

hvis emballagen | forpackningen & €0V 1) ouoKevaoia aembalagem obal otevieny az eszkozt
er aben eller ppnad eller skadad., £xelLavoiytei estiver aberta nebo poskozeny, | haa csomagolds
beskadiget. £xeLumootei {npud. ou danificada. nepouzivejte ho. | nyitott vagy sériilt.
Ma ikke Farej Mnv Nao voltar Opakované Ne sterilizalja
resteriliseres omsteriliseras POVETE a esterili nesterilizujte tjra
0 Steriliseret ved Steriliserad Anooteipwpévo petn xpron | Esterilizado com Sterili Etilén-oxiddal
brug af ethylenoxid | med etylenoxid o&etdiov Tou atBuleviou oxido de etileno etylenoxidem sterilizalt
[STERILE] Steriliseret ved Steriliserad Amootelpwpévo pe Esterilizado Radiacné Besugarzassal
STERLE[ R brug af bestraling med stralning 0 xprion aktvoohiag por irradiacao sterilizovano sterilizalt
Ikke-steril Osteril Mn amootetpwpévo Nao estéril Nesterilni Nem steril
g Anvendes inden Anvénd fore Huepopnvia Ajéng Utilizar até Pouzijte Do Lejérati ido:
K Ikke-pyrogen Icke-pyrogen Mn mupetoyévo Nao-pirogénico Nepyrogenni Nem pirogén
Indeholder eller Innehaller eller Mepiéxel,  mapouaia, Contémouestd | Obsahuje pirodni Természetes
W har spor af naturlig har spar av \dre€ puotkol presente borracha | kaucukovy latex latexgumit
gummilatex naturgummilatex KaoutoouK latex natural tartalmaz, vagy az
jelen van a terméken
Beslaget passer Hallaren passar 0 Bpayiova pmopei va 0suporte é Drzdk je vhodny | A rogzitck 2"-172"
AR til stengermed | staliningar meden |  mpooaptBei oe otatd compativel com pro stojany o atmérdjii
@ (12.7 mm —38.1 mm) en diameter diameterpa | diapétpou 1,27 éwg 3,81 cm hastes de priiméru allvanyokhoz
. . mellem %" 0g 115" 12,7-38,1mm (4" éwg 1%4") apol.a 1% pol. ¥4 palce az illeszkednek
(0,5-1,5 tum) de diametro 17 palce
. Se brugsanvisningen |Se bruksanvisni YupBouheuteite Tig Consulte as instrucdes | Ridte se pokyny Olvassa el a
eifu.edwards.com pa hjemmesiden pa webbplatsen 0dnyieg xpriong mov de utilizacdo k pouziti weboldalon
+18885704016 UMIGpYOULY OTOV (0TOTOTO no Website nawebu taldlhato

hasznalati utasitast

Bemaerk: Alle symbolerne er muligvis ikke inkluderet pa produktmzerkaterne. - OBS: Alla symboler kanske inte anvénds for markning av denna produkt. - Inpeiwen: Evoéxetat
va pnv oupmepihapBdvovrat 6Aa ta abpBoAa ot arjpiavon autod Tou mpoiévrog. - Nota: Poderdo ndo estar incluidos todos os simbolos na rotulagem deste produto.
« Poznamka: Stitky tohoto vyrobku nemusi obsahovat viechny symboly. - Megjegyzés: Elképzelhetd, hogy a termék cimkéjén nem szerepel az dsszes szimbolum.
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Legenda symboli - Vysvetlivky k symbolom - Symbolforklaring
+ Merkkien selitykset - Jlerenpa Ha cumBonute

Polski Slovensky Norsk Suomi Bunrapckn
Zawiera ftalany Obsah alebo Inneholder, eller Sisdltaa tai saattaa Coabpxanue un
Ten wyrob zawiera DEHP pritomnost ftalatov har forekomster av, sisaltad ftalaatteja. Hanuume Ha granat
[ftalan bis (2-etyloheksylu)], Tato pomdcka obsahuje ftalater Denne enheten Tamé laite sisdltdd DEHP:td | ToBa ycTpoiicTBOTO CbABPXKA
ktory moze szkodliwie DEHP [Bis-(2-etylhexyl)ftalat], inneholder DEHP [bis (2-etyyliheksyyli) ftalaatti], |  DEHP [buc (2-eTunxexcun)
wplywac na funkcje ktory moze p g [Bis (2-etylheksyl) ftalat], joka voi muodostaa riskin (Tanat], KoiiTo Moxe aa
rozrodcze lub rozwdj u riziko poskodenia som kan utgjore en risiko lisdantymiskyvylle tai olla nNpeACTaBNABa PUCK 3a
DEHP dzieci oraz kobiet w reprodukénej alebo for reproduksjons- eller | haitallista kehitykselle lapsilla, | ~ penpopykTuBHaTa cucrema
ciazy i karmiacych piersia. vyvojovej stistavy utviklingsskader hos barn, raskaana olevilla tai WK 13 MM HeraTuBHO
pediatrickych pacientov a gravide eller imettavilla dideilla. Bb3/jeiiCTBIE BbPXY Pa3BUTHETO
gravidnych alebo ammende kvinner. NpY NeANaTPUYHI NALNEHTH,
dojciacich zien. GpeMEHHI KEHM UK KbpMayKu.
Numer Kataldgové Katalogi Luettel Katanoxe Homep
katalogowy tislo
® Do jednorazowego Na jednorazové Til engangsbruk Kertakayttdinen 3a efiHoKpaTHa
uzytku pouzitie ynotpeba
/ﬂ/‘“ “ Ograniczenia Teplotné Temperaturbegrensning Lampétilarajoitus TemnepatypHo
o temperatury obmedzenie OrpaHiyeHie
m’ Ograniczenia Obmed: Fuktighetsbegi g K j OrpaHuuenme
s wilgotnosci vlhkosti 32 BAAXHOCT
f Chroni¢ przed wilgocia Uchovavajte v suchu Mé holdes torr. Pida kuivana. (CbXpaHABaliTe Ha Cyxo MACTO
Przestroga: Upozornenie: Forsiktig: Varoitus: BHumanue:
Prawo federalne (USA) Federélny zakon (USA) Faderal lov (USA) USA:n liittovaltion OenepanHoto
zezwala na sprzedaz obmedzuje predaj begrenser salg av laki sallii vain 33aKOHOAATENCTBO Ha
Rx onl niniejszego urzadzenia tohto zariadenia dette utstyret til ldakarien myyda tata CvepuHenure LLarn
Y tylko przez lekarzy lekdrom alebo na eller pa rekvisisjon laitetta, tai laitetta saa Hanara orpaHuyeHveTo
lub na ich zlecenie. zaklade predpisu fraenlege. myyda vain ldakarin HaCTOALLMAT ypes Aa 6bae

lekdra. méarayksestd. npoaBaH Camo oT Ui no
Hapex/iaHe Ha Nekap.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvaksynta CE mapkupoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBME CbINIACHO
Rady Wspélnot Eurépskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesakuuta [lupexTnsa 93/42/EN0
c € 8 Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS 20 14. juna 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha Espona ot
° zdnia 14 czerwca 1993 1993 o zdravotnickych enheter. ladketieteellisia laitteita 14 1041 1993 1. OTHOCHO
dotyczaca urzadzen pomdckach. koskevan direktiivin MeAMLMHCKITE M3[enus.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Oznaczenie zgodnosci Oznacenie zhody CE CE-merking for samsvar CE-hyvéksynta CE mapkmpoBKa 3a
CE zgodnie z Dyrektywa vzmysle smernice med radsdirektiv Euroopan yhteison CbOTBETCTBYE CbITACHO
Rady Wspdlnot Eurdpskej rady 93/42/EECfra 14. juni 14. kesékuuta [NvpexTnsa 93/42/EM0
c € Europejskich 93/42/EWG 93/42/EHS z0 14. jina 1993 om medisinske 1993 antaman Ha (bBeTa Ha EBpona ot
zdnia 14 czerwca 1993 1993 0 zdravotnickych enheter. ladketieteellisid laitteita 141041 1993 1. 0THOCHO
dotyczaca urzadzen pomadckach. koskevan direktiivin MeULMHCKUTE U3Aenna.
medycznych. 93/42/ETY mukaisesti.
Autoryzowany Autorizovany Autorisert Valtuutettu YnbHomoLLeH
-m przedstawiciel zdstupca v krajindch representant i edustaja Euroopan npeacTasuTen B
we Wspdlnocie Eurépskom Det europeiske yhteisossa Esponeiickata 06uHocT
Europejskiej spolocenstve fellesskap
J Producent Vyrobca Produsent Valmistaja MpousBoputen
M Data produkgji Datum vyroby Produk d | paivamaara [laTa Ha npou3BoACTBO
Numer serii Cislo 3arze Lot nummer Erdnumero MapTupen Homep
|£| llos¢ Mnozstvo Antall Méara Konnuecrso
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Polski Slovensky Norsk Suomi Bbarapcku

A Przestroga Upozomenie Forsiktig Varoitus BHumanue

D}] Zapoznajsie z Precitajte si Se Katso Hanpasere cnpaska ¢
instrukca uzycia ndvod na pouzitie bruksanvisningen kayttoohjeet MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpe6a
Nie stosowac, jesli Nepouzivajte, Ma ikke brukes Al Kyté, jos He u3non3gaiire, ako
@ opakowanie zostato ak je obal otvoreny hvis pakningen er pakkaus on avattu 0MaKoBKaTa e 0TBOPeHa
otwarte lub uszkodzone. alebo poskodeny. apnet eller skadet. tai vahingoittunut. WM NoBpefeHa.
Nie sterylizowac Opakovane Ma ikke Rl steriloi He crepunusupaiire
powtomi ilizuj resteriliseres uudelleen MOBTOPHO
Wysterylizowano przy Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
uzyciu tlenku etylenu | pomocou etylénoxidu etylenoksid etyleenioksidilla C eTUNEHOB OKCHA
Wysterylizowano Sterilizované Sterilisert med Steriloitu CTepunusupaqo
STERILE | R przez napromienienie oziarenim straling sateilyttamalla cobnbuBaHe
‘@ Niesterylne Nesterilné Usteril Epasteriili Hectepuno
g Zuzy¢do Spotrebujte do Brukes innen Kaytettéva ennen CpoK Ha rogHocT
yf( Niepirogenne Nepyrogénne Ikke-pyrogen Pyrogeeniton HenuporenHo
Zawiera lateks Obsahuje alebo Inneholder eller Sisaltaal Il Cbabp um
pochodzacy je pritomny tilstedevaerelse av kumilateksia Halnuve Ha ecTecTBeH
znaturalnego kauczuku prirodny kaucuk naturgummilateks KayuyKoB nateKc
lub
wykazuje jego obecnos¢
Do uchwytu pasuja Drziak mozno Brakettene passer til Kiinnike sopii Ckobara e noaxoaaiLa
A prowadnice o $rednicy namontovat na stenger med en diameter halkaisijaltaan 3a NpbTOBE € AMAMETbP OT
@ (12.7 mm —38.1 mm) 0d0,5do 1,5 cala stojany s priemerom pa0,5til 1,5 tomme. 15"=1%" telineisiin. Y2 uHy 50 1% uHua
) : (0d 1,27 do 3,81 cm) 13-38m
(0,5-1,5palca)

. Nalezy zapoznac sie z Pozrite si ndvod Se bruksanvisningen Katso kdyttoohjeet Hanpasere cnpaBka
eifu.edwards.com instrukgja obstugi na pouZitie na pé nettsiden. verkkosivustolta. CUHCT 3aynotpeta
+18885704016 dostepna na stronie webovej stranke B yebcaiita

internetowej

Uwaga: Na etykiecie niniejszego produktu moga nie znajdowac sie wszystkie symbole. - Poznamka: Je mozné, ze na stitku pre tento produkt nie sii uvedené vietky symboly.
« Merk: Alle symboler er kanskje ikke inkludert pa produktmerkingen. - Huomautus: Kaikkia symboleja ei valttamatta ole kaytetty timan tuotteen pakkausmerkinnissa.
+ 3a6enexKa: Bb3M0XHO € He BCAYKM CUMBONY /1A (@ BKIIOUEHN B ETUKETA Ha TO3Y1 NPOJIYKT.
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Legenda de simboluri - Siimbolite seletus - Simboliy paaiskinimas
« Simbolu skaidrojums - Sembol A¢iklamalan

Roména Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Contine sau prezinta Sisaldab ftalaate Turi savo sudétyje Liela vai neliela daudzuma | Ftalat igerir veya Bulundurur
urme de ftalati See seade sisaldab DEHP aryra ftalaty. satur ftalatus. Bu cihaz; pediatrik
Acest dispozitiv contine DEHP |  [bis(2-etiiiileksiiil)ftalaat] Siame prietaise yra DEHP Siierice satur DEHP hastalarda, hamile ya da
[Di (2-etilhexil) ftalat], iihendeid, mis voivad (bis-(2-etilheksil)-ftalato), [bis(2-etilheksil)ftalatu], emziren kadinlarda iireme
w care poate prezenta riscuri pohjustada riski kuris gali kelti rizikg kas var radit risku veya gelisime zarar verme riski
de afectare a functiei paljunemisvoimele voi reprodukcijai ar vaiky reproduktivajai veselibai vai olusturabilecek DEHP

=]
m
=
<

reproductive sau a dezvoltarii

la copii si la femeile gravide
sau care alapteaza.

v isi bei néscioms ir

q p
patsientide, rasedate voi
imetavate emade puhul.

zindancioms moterims.

attistibai pacientiem bérnu
vecuma, gritniecém vai
sievietém, kas baro ar krati.

[Bis (2-etilheksil) ftalat]
icermektedir.

Numar de catalog

Kataloogi number

Katalogo numeris

Kataloga numurs

Katalog Numarasi

|® ) [

De unica folosinta Uhekordseks Vienkartinio Vienreizéjai Tek Kullanimlik
kasutamiseks naudojimo lieto3anai
/H/“ < Limita de Temperatuuripiirang Temperatiros Temperatiras Sicakltk
o temperatura apribojimas ierobezojums Sinin
Limita de Niiskuspiirang Drégnio Mitruma Nem
5 umiditate apribojimas ierobezojums Sinin

. b
'_’ ®§

Asse feri de umezeald

Hoidke kuivana

Laikyti sausoje vietoje

Uzglabat sausu.

Kuru halde tutun

Atentie: Ettevaatust: Ispéjimas: levérojiet: ikaz:
Legea federald (SUA) USA foderaalsead: Jovaujantis JAV federalajos (ASV) Federal Yasalar
restrictioneaza piirangute jérgi tohib federaliniais jstatymais, tiesibu aktos ir (AB.D.), bu cihazin
Rx only vénzarea acestui seda seadet osta voi §j prietaisa galima ierobezota Sis hekim tarafindan
produs numai de catre tellida ainult arst. parduoti tik gydytojams ierices tirgosana veya hekimin siparisi
sau la prescriptia arjy uzsakymu. arstiem vai péc lizerine satilmasini
unui medic. arstu pasatijuma. zorunlu tutar.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa ndukogu Zenklas pagal markéjums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14.juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € g 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
° 1993 a Consiliului direkiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. iericém. isaretlemesi.
Marcaj de CE-vastavusmargis CE atitikties CE atbilstibas Avrupa Konseyi
conformitate CE Euroopa noukogu Zenklas pagal markejums saskana 14 Haziran 1993
conform Directivei 14. juuni 1993.a 1993 m. birzelio ar Eiropas Padomes tarihli medikal
c € 93/42/CEE din 14 iunie meditsiiniseadmete 14.d. Europos 1993. gada 14. junija cihazlarla ilgili
1993 a Consiliului direktiivi Tarybos direktyva Direktivu 93/42/EEK 93/42/EEC Direktifi
European privind 93/42/EMU jargi. 93/42/EEB dél par medicinas uyarinca CE uyumluluk
dispozitivele medicale. medicinos prietaisy. fericem. isaretlemesi.
Reprezentant autorizat Ametlik esindaja |galiotasis Autorizétais Avrupa Toplulugu'nda
[EC[ REP] in Comunitatea Euroopa Uhenduses atstovas Europos parstavis Eiropas Yetkili Temsilci
Europeand Bendrijoje Kopiena
J Producator Tootja Gamintojas Razotajs Uretici
M Data fabricatiei Tootmiskuupaev Pagaminimo data Izgatavosanas datums Uretim Tarihi
Numér de lot Partii number Partijos numeris Serijas numurs Lot Numarasi
IE Cantitate Kogus Kiekis Daudzums Miktar
A Atentie Ettevaatust! Démesio Uzmanibu! Dikkat
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Romana Eesti Lietuviy Latviesu Tiirkge
Consultati instructiunile Palun lugege Ir. naudojimo Skatiet lietosanas Kullanim talimatlarina
de utilizare kasutusjuhiseid! instrukcijas instrukiju. basvurun
Anu se utiliza daca Mitte kasutada, Nenaudoti, jei Nelietojiet, ja Ambalaj agilmig

® ® =

ambalajul este deschis kui pakend on pakuoté atidaryta iepakojums ir veya hasarliysa
sau deteriorat. avatud voi katkine. ar pazeista. atverts vai bojats. kullanmayin.
Anu se resteriliza Arge Kartotinai Atkartoti Yeniden
korduvsteriliseerige nesterilizuokite nesterilizét sterilize etmeyin

prezinta latex din

kummilateksit

aryra natiralios

kaucuka lateksu

icerir veya mevcuttur

Sterilizat cu Steriliseeritud Sterilizuota Sterilizéts, lietojot Etilen Oksit Kullanilarak
oxid de etilena etiileenoksiidi kasutades etileno oksidu etiléna oksidu Sterilize Edilmistir
[=IE[E) e | Gromsosdes | botnant sy | serie dimar
Nesteril Mittesteriilne Nesterilus Nesterils Steril Degildir
2 Valabil pana la Kolblik kuni Naudoti iki Izlietot lidz Son Kullanma Tarihi:
yf( Non pirogen Mittepiirogeenne Nepirogeniskas Apirogéns Nonpirojeniktir
Contine sau Sisaldab naturaalset Turi savo sudétyje Satur dabiska Dogal kauguk lateks

cauciuc natural

qumos latekso

vai ta atliekas.

Suportul de prindere Klamber sobib Laikiklis tinka nuo Kronsteins ir Braket %2ingila 1%z ing
AT se potriveste pe stative " kuni 1%" Ya col. iki 172 col. saderigs ar 15—1%2" capindaki askilara uyar
@ (12.7 mm —38.1 mm) pentru perfuzie de diameetriga varrastega skersmens atramoms diametra stativiem.
13-38mm
(14" -1%") diametru
eifu.edwards.com | Consultatiinstructiunile Vaadake veebilehel Ir.interneto svetainéje Skatit timekla vietné Web sitesinde
D}_] de utilizare olevaid kasutusjuhiseid pateikiamas pieejamo lietosanas bulunan Kullanim
+18885704016 de pe site-ul web. naudojimo instrukcijas instrukciju. talimatlarina bagvurun

Nota: Este posibil ca nu toate simbolurile sa fie incluse pe eticheta acestui produs. - Markus. Kdik simbolid ei pruugi antud toote etiketil esineda. - Pastaba: Sio gaminio etiketéje
qali buti pateikti ne visi simboliai. - Piezime: §i izstradajuma markéjuma var nebit ieklauti visi simboli. - Not: Bu iiriinin etiketinde tiim semboller yer almams olabilir.
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YcnoBHble 0603HaueHusa - Legenda simbola

-FHSEG - FFIRER - 7| = Hal

Pycckuit Srpski 225-4 R (88) =0
CopepuT GTanarbi Sadriiftalateili postoji | EVRENFESPA_FERLE | SWMATPHE | ZEY0ES ZYstn
[laHHoe U3nenvie cogiepKuT prisustvo ftalata B S DEHP AEEMAE DEHP [#B| ULt ZERO|ETL
avatvnrekcundtanar (910), | Ovo sredstvo sadrzi DEHP |[SBR_ERER— (2-ZHT ) |F_FPHM_ 2-2EC EE L
Bo3peficreue koroporo moxer | - [bis(2-etilheksil)ftalat] (BE] , FTRERXS) LRIEE, Zp| H) B7] - SIAEHI5EE | O| YA|:= DEHP[H|~
TIpUBECT! K HapyLLIeHUAM koji moze da ATk AL E R A TERY, | R IR EEEL P | (2-0| 2 A)ZE 0| E]
penpozyKTUBHoit dyHKuA wan|  stvori rizik od Stetnog EBRRE. RIS MAETER S | & ZEstn U0| A0}
DEHP HapyweHnsm passuTaa ipu | dejstva po reprodukciju BLwERGE - | ek MR E= 2R
1CNONb30BaHIN AETbMM 11 ili razvoj pedijatrijskih Z0l 0] o] MAl E=
6epemeHHbIMI W pacijenata, trudnica ek Mol e
KOPMSALL/MI XKeHLLYHAMU. ili dojilja. AELICH
Homep o kaTanory Kataloski broj DERS & AR FHE20 Hg
® TonbKo ANA oaHof 0 Jednok RETRER BRER 138
1CNONb30BaHMA upotreba
/ﬂ/‘“”‘ OrpaHuyenvie o Ogranicenje za SEERE SREPRE 25 N
o Temnepatype. temperatury
gjw’ OrpaHiyenvie o Ogranicenje za TEREPRA TREPRE S N
S BNaXHOCTH. vlaznost
e . RS ALE|
? Bepeus ot Bnaru Odrzavajte suvim REFTIR. RISEZIR EEF%} 3 |H gi
Npepoctepexenye. Oprez: R | OEE: Fo| Arg
OegiepanbHoe Saveznim zakonom SEEBIBEEE | EERIRARE 0]z ggtge
3aKoHogaTenbcreo CLIA (SAD) ogranicava AR AREHESE PREGEMEHESLEE | 2l Are] X|A|Of [h2faf gt
Rx only paspewuaet npopaxy se prodaja ovog EEERBEIRNE, B ILEEM - O] ZX|E Hojste =
37010 yCTpoiicTBa uredaja na prodaju THHStL AELICH
TONbKO Bpayam uam od strane ili po
110 UX 3aKazy. nalogu lekara.
Mapkuposka CE (E oznaka HRIE 1993 £F 6 1RIE1993 6 B o|& 7|7|of et
C00TBETCTBHA [IMpeKTUBe uskladenosti sa B 14 BEXEFS 14 BB R IR S8 OlAte] X|&E
EBponeiickoro cogeta Direktivom Evropskog FHEGNESESIES < 93/42/EEC(1993 4
c € g 93/42/EEC 0T 14 mioks saveta 93/42/EEZ od 93/42/EEC Y (E 93/42/EEC #Y CE 1R5E - 62 14)0f
° 1993 1. OTHOCUTENbHO 14. juna 1993. godine AR, (E ®ghd 013
MeZNLMHCKIX koja se odnosi na
YCTpOiicTB. medicinske uredaje.
Mapkuposka CE (E oznaka HRAE 1993 £F 6 R 1993 F6 B o|z 7|7]0f st
C00TBETCTBHSA [IMpexTuBe uskladenosti sa B 14 BEXETR 14 BB R EE MG Fd oAtz XA
EBponeiickoro coBeTa Direktivom Evropskog FBIRUMNEERIES < 93/42/EEC(1993 A
c € 93/42/EEC 0T 14 nioHa saveta 93/42/EEZ od 93/42/EEC B9 (E 93/42/EEC HY CE 1355 » 6 1Yo w2
1993 . 0THOCUTENbHO 14. juna 1993. godine HEtirE. EXghd o2
MeANLIMHCKIX koja se odnosi na
YCTPOiACTB. medicinske uredaje.
¥ i Ovlasceni ERERIFN R FE I3SH
EC | REP npeAcTaBuTeNb B predstavnik u 30l THofE
EBponeiickom coobLuectse Evropskoj zajednici
J Mpoussogutens Proizvoda¢ HIER BER = ARt
M [lata npou3BoacTea Datum proizvodnje HIERHED BLEHER M= LRt
Homep naptum Broj partije HORIKES iiid ZE 3z
IE Konnuectso Koli¢ina HE HE =
A MpenocTepexetie Oprez o= AR FO| At
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Pycckuit Srpski 225-4 ERRPX (AE) =0
[:Ei] M. MHCTpYKIMIO Konsultujte uputstvo R, AaERRE AHEHEME
110 MpUMeHeHIi0 za upotrebu SEREMISS HESIUAL
He ucnonb3osars, Ne koristite ako BERIRIDER | SRBIRMN | ZYO| S UL
@ €U YNaKOBKa BCKPbITa je pakovanje BIEERZE - ELERS B2
WM NoBpeXzeHa. otvoreno ili osteceno. BER - AHZ3HA] OHY A2
He ctepunuyiite Ne vrsite ponovnu TMEIRHES BAERES | ATotX| OHUAIR
TNOBTOPHO. sterilizaciju
Crep 14 pomocu ZIREERE FERERAR Ol SAOIEE
[ STERILE €O 1ICNONb30BaHMeM etilen-oksida (Ethylene Oxide) Atgsto] A
STUREHOKCMAA EITHES
(Tepunn3oBaHo ¢ Sterilisano ZIRESTKE FRRBETHES SAM S
[STERILE[ R | UCNonb30BaHMEM zracenjem A85H0 Mg
obnyyeHna
HecrepunbHo Nesterilno LB JEfmE H &7
2 Wenonb3osarb Ao Upotrebljivo do EFAHARR TRFHAIR NE=
}( AnuporesHo Apirogeno TR FEEhR M H2 g
CopepuT nn Sadrziliima BEWFER SRABBHS | DR gt AT}
U3roTOBAEHO U3 prisustva prirodne fra e EoE|AALL
HaTypanbHoro natekca. lateks qume 0] AFLICH
[lepxatens nogxoaut ana | Nosac se uklapa ustalke |SZZRIBETFLAEEER| ZRBSARER Hepzle x4
B WITAaTMBOB AMETPOM precnika od NF " Hin" nE 1" 1.27~3.81cm
@ (127 mm —38.1 mm) 1,27-381m 1,27 cmdo 3,81 cm ZIEAaRER E Kz 518 (Y2~1%21X]) 0|
’ ) (0,5-1,5 pioiima) (od 7" do 1%2") Mg
: (M. MHCTpYKUUMN Pogledajte uputstvo BEERL E B HAOIEO| A=
[:E_:I eifu.edwards.com 10 3KcnnyaTaunm 7a upotrebu na HOfSEFRIBA EHIEFRAA AE X Eg
+18885704016 Ha Be6-caiite internet stranici EBERSHYAIR.

Npumeyanme. Ha STuKeTKax AaHHOTO 3[€NUA MOTYT yKa3blBaTbCA He Bce cumBonbl. - Napomena: U oznacavanju ovog proizvoda ne moraju biti ukljuceni svi simboli.
F  ATERERHEEERERS. (IR FAERFBTPRUESAARR o - HD:E X EQ 2HEH| ZE 7S EAIE A

ot L|Ct.

rlo
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