Edwards

Edwards Lifesciences
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

WYMAGANE DZIALANIE
Dziatanie korygujace nr 181

Produkt: Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave,
czujniki FloTrac, czujniki Acumen 1Q

UDI / Numery modeli: patrz Tabela 1
Numery serii: patrz Formularz potwierdzenia klienta

<MM DD, YYYY>

<Customer #>

Do wiadomos$ci: Dziat zarzgdzania ryzykiem
<Firm Name>

<Address>

<City/state/zip>

Szanowni Klienci i Dystrybutorzy!

Edwards Lifesciences (SRN: US-MF-000007139) dobrowolnie powiadamia klientéw o problemie
dotyczacym niektorych serii jednorazowych przetwornikéw cisnienia TruWave (DPT), czujnikow
FloTrac i czujnikdw Acumen 1Q.

Przeznaczenie:

Zestaw do monitorowania cisnienia z jednorazowym przetwornikiem ci$nienia TruWave jest
przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajgcych monitorowania cisnienia
wewnatrznaczyniowego, wewnatrzczaszkowego lub wewnatrzmacicznego.

Czujnik FloTrak oraz czujnik Acumen IQ sg dedykowane do stosowania w monitorowaniu ci$nienia
wewnatrznaczyniowego. Sg rowniez dedykowane do stosowania z urzgdzeniami monitorujgcymi rzut
serca firmy Edwards opartymi na cisnieniu tetniczym lub sprzetem do pomiaru rzutu serca.

Opis problemu:

Firma Edwards otrzymata niedawno reklamacje klientéw dotyczgce trudnosci z przeptukiwaniem
podczas konfiguracji wymienionych powyzej urzgdzeh. Dochodzenie ujawnito problem produkcyjny
powodujacy potencjalng okluzje w niektérych urzgdzeniach. Niektére urzgdzenia byly catkowicie
niedrozne i nie mozna byto ich przeptuka¢, natomiast inne byty czesciowo niedrozne, co powodowato
wolniejsze przeptukiwanie. Nasze dane wskazujg, ze problem potencjalnie wystepuje w 3% serii
objetych dziataniem.

Jezeli wystgpig trudnosci z przeptukiwaniem, nalezy uzy¢ nowego urzgdzenia. Moze to spowodowac
opoOznienie zabiegu. Nie przewiduje sie zadnych szkdd dla pacjenta wynikajgcych z tego problemu,
poniewaz jest on wykrywany przed uzyciem podczas przeptukiwania urzgdzenia, zgodnie z instrukcjg
uzycia (IFU). Zwrot produktu nie jest konieczny, jesli jednak wolg Panstwo zwréci¢ jakiekolwiek
urzadzenia, ktérych dotyczy problem, prosze skontaktowac sie z dziatlem obstugi klienta firmy Edwards
pod numerem +48 (22) 25 63 880.
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Problem produkcyjny zostat rozwigzany i w nowo wyprodukowanych urzgdzeniach nie wystepuje ten
problem.
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Dziatanie korygujace nr 181

Wymagane dzialania:

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia, aby prawidtowo skonfigurowac i przeptukacé
urzgdzenie.

Nalezy zastosowac sie do instrukcji zawartych w zatgczonym formularzu potwierdzenia klienta
w celu zakohczenia procesu potwierdzenia.

Nalezy sprawdzi¢ swoje zapasy na zatgczonym formularzu potwierdzenia klienta.

Prosimy o przestanie pocztg elektroniczng wypetnionego formularza do dziatu obstugi klienta
firmy Edwards na adres Customer_Service_ PL@edwards.com w ciggu 15 dni od daty
otrzymania niniejszego powiadomienia.

Nalezy rozpowszechni¢ niniejszg notatke w Panstwa organizacji oraz w kazdej organizacji, do
ktorej przekazano produkty, ktérych potencjalnie dotyczy problem.

Prosimy o umieszczenie kopii niniejszej notatki w poblizu i/lub przy urzgdzeniach, ktérych
dotyczy problem.

W przypadku checi zwrotu ktérekolwiek ze swoich urzadzen lub w przypadku dodatkowych
pytan prosze skontaktowaé sie z dziatem obstugi klienta firmy Edwards pod numerem +48 (22)
25 63 880. Nalezy pamietac, ze otrzymanie produktow zamiennych moze nastgpic¢ z
opo6znieniem.

Dziatania wymagane od dystrybutorow:
Poza dziataniami wymienionymi powyzej prosimy o przekazanie niniejszej notatki dla klientéw do
wszystkich Panstwa klientow, ktérzy zakupili produkt, ktérego dotyczy problem.

Przekazanie notatki:

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa placoéwce, ktére powinny
dowiedzie¢ sie o tym dziataniu korygujacym. Prosimy o dostarczenie niniejszej notatki innym
organizacjom, jesli zostat im przekazany lub dostarczony produkt, ktérego dotyczy problem.

Dziekujemy Panstwu za wspotprace konieczng do odpowiedniego zapoznania sie z niniejszym
komunikatem i jego zrozumienia. Firma Edwards przekazata informacje o niniejszym dziataniu
korygujgcym odpowiednim organom regulacyjnym.

Z powazaniem,

A o

Linnette Torres
Starsza wicedyrektor ds. jakosci, intensywna terapia

Strona3z7



OOCZs

B

L]
Edwards
Dziatanie korygujace nr 181
Tabela 1
Rodzina produktéow Numer modelu UDI

TruWave DPT TO01657A 07460691902046
PXVP2272 07460691950184
PXVP2284 07460691950177
PXVP23X3AT3 07460691950443
T494C00B 07460691950313
T433803A 07460691926714
T441T01C 07460691928848
PX4X4 07460691950665
PXMK1876 07460691953826
PXMK1940 07460691955981
PXVP2260 07460691950108
PX260 07460691950191
T005021M 07460691959538
T100671M 07460691959491
TO01767A 07460691947306
PXVP0550 07460691949911
PXMK2321 07460691958784
T005091M 07460691959552
PX600F 07460691945555
PXVFL10017 00690103210798
T005089M 07460691959545
TO01691A 07460691947627
PXMK2041 07460691951464
PXMK2331 07460691959224
PXVMP184 07460691955103
PXAVMP3 07460691950085
PXVMP160 07460691955080
PX2X2 07460691950061
T001691M 07460691959477
T001709A 07460691947610
TO01660A 07460691902077
PXVP2X2AT3 07460691950467
PX284 07460691950214
PXVMP3X32 00690103016802
PXMK2043 07460691956230
PXVPLO111 00690103200386
PXVP0034 00690103197945
PXMK2024 07460691958180
PXVP1087 07460691957886
PXVP1071 07460691955462
PXVP23X3 07460691950092
TO01658A 07460691902053
PXMK0102 00690103199932
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Rodzina produktow Numer modelu UDI
TruWave DPT PX3X3284C 07460691950269
PXVMP260 07460691950535
PXVMP172 07460691955097
T001744M 07460691959507
T440B26B 07460691949553
T530219D 07460691948259
PXVP2284AT3 07460691950436
T001760A 07460691947566
PX212 07460691950221
PXVK1099 07460691958753
PX272 07460691950207
T321573A 07460691910270
PXVK0364 07460691954526
PXAVMP 00690103011494
PXVP0041 00690103197983
PXVMP2X22 00690103016765
TO01765A 07460691947290
T460241A 07460691949188
PXVK0996 07460691955431
PXMK9146 07460691954427
T434501B 07460691956636
PXVK0853 07460691957671
PXVMP2X21 07460691950115
T450545A 07460691931572
Czujnik FloTrac MHD8 00690103194609
MHD85 00690103194616
MHD6AZ5 00690103194746
MHD8R5 07460691949744
MHDSR 07460691949829
MHD6AZ 00690103194722
MHD6C502 00690103194760
MHD6R5 07460691949737
MHD8S 07460691949805
Czujnik Acumen 1Q AIQS85 00690103200942
AIQS6AZ 00690103201109
AIQS6AZ5 00690103200980
AIQS6 00690103201079
AIQS65 00690103200935
AIQSS8 00690103201086
AIQS6R5 00690103200959
AIQS8R5 00690103201178
AIQS6R 00690103201093
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE DZIALANIE
Dziatanie korygujace nr 181

Produkt: Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave,
czujniki FloTrac, czujniki Acumen 1Q

UDI / Numery modeli: patrz Tabela 1 — Notatka dotyczgca bezpieczenstwa
Numery serii: patrz Formularz potwierdzenia klienta

FORMULARZ POTWIERDZENIA KLIENTA

<Customer #>

Do wiadomosci: DZIAL. ZARZADZANIA RYZYKIEM
<Firm Name>

<Address>

<City/state/zip>

Szanowni Dystrybutorzy:
Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia klienta i przekazanie listu do klienta wszystkim
Panstwa klientom, ktorzy zakupili produkt, ktérego dotyczy problem.

Szanowni Klienci i Dystrybutorzy:

Prosze sprawdzi¢ swoje zapasy i przejrze¢ ponizszg tabele pod katem urzadzen, ktérych
dotyczy problem.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia, aby prawidtowo skonfigurowac i przeptukac
urzgdzenie.

Prosze podac ponizej wszystkie wymagane dane kontaktowe.

Prosimy o przestanie pocztg elektroniczng wypetnionego formularza do dziatu obstugi klienta
firmy Edwards na adres Customer_Service_PL@edwards.com w ciggu 15 dni od daty
otrzymania niniejszego powiadomienia.

Nalezy rozpowszechnic¢ niniejszg notatke w Panstwa organizacji oraz w kazdej organizaciji, do
ktorej przekazano produkty, ktérych potencjalnie dotyczy problem.

Prosimy o umieszczenie kopii niniejszej notatki w poblizu i/lub przy urzgdzeniach, ktérych
dotyczy problem.

W przypadku checi zwrotu ktorekolwiek ze swoich urzgdzen lub w przypadku dodatkowych
pytan prosze skontaktowa¢ sie z dziatem obstugi klienta firmy Edwards pod numerem +48 (22)
25 63 880 w celu uzyskania numeru RGA. Nalezy pamietaé, ze otrzymanie produktow
zamiennych moze nastgpi¢ z opdznieniem.
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Model

Numer serii

Nr zamoéwienia
zakupu

llo$¢ dostarczona
zEW

OPCJONALNIE
Liczba urzadzen
do zwrotu

Imie i nazwisko
(drukowanymi
literami):

Tytut / dziat:

Numer telefonu:

E-mail:

Podpis / Data:
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Czujnik FloTrac

Do zestawu do
infuzji dozylnych

Przewdd przeznaczony do
podtaczenia do monitora
zgodnego z czujnikiem FloTrac
(zielony)

Przewdd przeznaczony do podfaczenia do
monitora cisnienia (czerwony)

T4066

/ Urzadzenie Snap-Tab

Do pacjenta

Port odpowietrzajacy
czujnika

Czujnik FloTrac

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Sa to ogdlne instrukgje dotyczace konfigurowania systemu monitorowania

cisnienia i/lub kompatybilnego sprzetu firmy Edwards z zzujnikiem FloTrac.

Ponlewaz konfi guraqe zestawu i procedury postepowania réznia sie w
leznosci od p ji szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢

za okreslenie dokladnych zasad i procedur.

Przestroga: Zastosowanie lipidow wraz z czujnikiem FloTrac moze naruszy¢ integralnos¢
produktu.

Koncepcja/opis

Czujnik FloTrac to sterylny zestaw jednorazowego uzytku, ktory monitoruje cinienie po
podtaczeniu do cewnikéw stuzacych do monitorowania cisnienia. Po podfaczeniu do
zgodnego monitora czujnik FloTrac w minimalnie inwazyjny sposéb dokonuje pomiaréw
pojemnosci minutowej serca i kluczowych parametréw hemodynamicznych, ktore
pomagaja lekarzom w ocenie stanu fizjologicznego pacjenta i podejmowaniu decyzji
klinicznych zwiazanych z optymalizacja hemodynamiczna. Jatowy przewdd
jednorazowego uzytku z czerwonym ztaczem wspotdziata wytacznie z kablem firmy
Edwards specjalnie opracowanym dla uzywanego monitora cisnienia. Jatowy przewéd
jednorazowego uzytku z zielonym zfaczem wspdtdziata wytacznie z kablami firmy Edwards
stosowanymi w urzadzeniach firmy Edwards monitorujacych pojemnos¢ minutowa serca w
oparciu o pomiar cisnienia krwi tetniczej.

Czujnik FloTrac ma prosta konstrukcje z przeptywem przez czujniki cisnienia i wbudowane
urzadzenie przeptukujace.

Wskazania

Czujnik FloTrac jest przeznaczony do ia podczas ia ci$nienia
wewnatrz naczynia. Jest rowniez przeznaczony do stosowania z urzadzeniami do
monitorowania pojemnosci minutowej serca w oparciu o pomiar cisnienia tetniczego lub
ze sprzetem do pomiaru pojemnosci minutowej serca firmy Edwards.

Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do zastosowania czujnika FloTrac u pacjentéw
wymagajacych inwazyjnego monitorowania ciénienia.

Ostrzezenia

« Nie wolno dopusci¢, aby do zestawu dostaty sie pecherzyki powietrza. Nalezy
zapoznac sie z cze$cia Powiktania w mme]sze; mstrukql dotyczaca zatorow
powietrznych i niep ych odczytow cis

+ Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania w trakcie monitorowania
cisnienia wewnatrzczaszkowego.

« Wysokie ci$nienia, ktore przy pewnych szybkosciach przeptywu moze
wywotywac pompa infuzyjna, moga spowodowac przekroczenie ograniczen
urzadzenia do przeptukiwania i szybkie przeptukiwanie z szybkoscia
okreslong przez pompe.

« Nalezy unikac kontaktu ze stosowanym miejscowo kremem lub mascia o
dziataniu agresywnym wobec materiatéw polimerowych. Moze to
negatywnie wptynac na integralnosc produktu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej litery E i FloTrac s3 znakami
towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie inne znaki towarowe
stanowia whasnos¢ ich odpowiednich whasciciel.

37

« Nie wolno dopuscic do kontaktu potaczen elektrycznych z ptynem. Moze to
dop dzic do porazenia uzytk ka lub pacjenta pradem i/lub arytmii.

« Urzadzenia oznaczone symbolem @ zawierajq DEHP (ftalan di-2-
etyloheksylu), ktory moze stwarzac ryzyko szkodliwego wptywu na funkdje
rozrodcze lub rozwéj ptodu. U pacjentéw pediatrycznych oraz u kobiet w
ciazy lub karmiacych piersia nalezy rozwazyc zastosowanie alternatywnych
urzadzen niezawierajacych DEHP.

< Przewodu wielokrotnego uzytku nie wolno sterylizowac w autoklawie,
gdyz moze to negatywnie wplynac na integralnos¢ produktu.

< Wyrob jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do jednorazowego
uzytku. Wyrobu nie wolno ponownie sterylizowac ani uzywac Brak danych
potwmrdzajqcyth zathowame sterylnosci, niepirog
wyrobu po pr dop go wykorzystania.

« Zgodnos¢z norma IEC60601-1 jest zachowana jedynie w przypadku
podfaczenia czujnika FloTrac do monitora pacjenta lub sprzetu
wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF.

W przypadku korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzi¢
jego zgodnosc z normq IE( 60601-1i kompatybilnos¢ z czujnikiem FloTrac.
Niezap $ci itora lub sprzetu znorma IEC 60601-1 oraz
kompatybilnosci z tzu]mklem FloTrac moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pacjenta/operatora pradem.

«  Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani zmieniac tego produktu.
Imiany lub modyflkaqe mogq wplynac na bezpieczenstwo pacjenta/
tora lub d p

« W przypadku pacjentéw, u ktorych konieczne jest przeprowadzenie badania
MR, nalezy w celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta zapoznac sie ze
szczeg6lnymi warunkami opisanymi w czesci dotyczacej bezpieczeristwa
w badaniach MR.

Procedura

1. Upewnic sig, ze przewody s3 kompatybilne z uzywanymi monitorami. Podtaczy¢
przewody wielokrotnego uzytku do monitoréw i wkaczy¢ monitory, aby umozliwic
rozgrzanie sie czesci elektronicznych.

2. Stosujac zasady aseptyki, wyja¢ czujnik i zestaw z jatowego opakowania.

Przestroga: Modyfikowanie zestawu FloTrac moze zmniejszy¢ odpowiedz
dynamiczna, wptywajac w ten sposéb na jakos¢ monitorowania funkgji
hemodynamicznych.

3. Upewnicsie, ze wszystkie pofaczenia sg prawidtowe, ale nie nadmiernie dokrecone.

4. Podtaczy¢ przewdd czujnika z czerwong ostong do przewodu wielokrotnego uzytku
odpowiedniego dla monitora cisnienia.

5. Podfaczy¢ przewdd czujnika z zielong ostong do kabla faczacego czujnik FloTrac firmy
Edwards.

6. Usunac cate powietrze z worka z dozylnym roztworem do przeptukiwania.

Przestroga: Jesli z worka nie zostanie usuniete cate powietrze, moze ono zosta¢
wttoczone do uktadu naczyniowego pacjenta po zuzyciu roztworu. Nalezy zapoznac sie
z czesciq Powikfania w niniejszej instrukgji dotyczaca zatordw powietrznych.

7. Terapie przeciwzakrzepowa z uzyciem heparyny nalezy stosowac zgodnie z
protokotem danego szpitala.




Dane techniczne*

Czujnik FloTrac

Zakres ci$nienia roboczego
Zakres temperatur roboczych
Zakres temperatur przechowywania
Czutos¢

Nieliniowosc i histereza
Czestotliwos¢ pobudzenia
Impedancja pobudzenia
Przesunigcie fazowe
Impedancja sygnatu
Przesuniecie zera

Dryft cieplny zera

Dryft wyjscia

Dryft cieplny czutosci
Naturalna czestotliwos¢

Wydajnosc defibrylatora

Uptyw pradu
Tolerancja nadcisnienia
0Odpornosc¢ na wstrzasy
Czutos¢ na swiatto

Przemieszczenie objetosciowe

Szybkos¢ przeptywu przez urzadzenie do przeptukiwania z workiem do wlewdéw dozylnych

pod cisnieniem do 300 mm Hg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

0d -50 do +300 mm Hg

od 15 do 40°C

od 0 do 40°C

5,0 V/V/ mmHg +1%

+1,5% odczytu lub =1 mm Hg, wyzsza z tych wartosci

dcdo 5000 Hz

350 Q £10% z dotaczonym typowym przewodem monitora firmy Edwards
<5°

3000+ 5%

<+25mmHg

<=+0,3mmHg/°C

+1mm Hg na 8 godzin po 20 sekundach podgrzewania

< +0,1%/°C

40 Hz, wartos¢ nominalna dla standardowego zestawu (122 cm/30,5 cm);
> 200 Hz dla samego czujnika

wytrzymuje 5 powtarzanych wytadowan po 360 J w ciggu 5 minut
podanych przy obciazeniu 50 Q

<2pAprzy 120 VRMS 60 Hz

od -500 do +5000 mm Hg

wytrzymuje 3 upadki z wysokosci 1 metra

<1 mm Hg przy pobudzeniu 6 V po wystawieniu na wolframowe Zrédfo $wiatta
3400°K przy 3000 ftc (32 293 Im/m’)

<0,03 mm’/100 mm Hg w przypadku przetwornikéw bez urzadzenia do
przeptukiwania

3+1ml/h

*przy zasilaniu pradem statym 6,00 V i w temperaturze 25°C, jezeli nie zaznaczono inaczej.

Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub spetniaja z zapasem wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej mozliwosci zamiennego stosowania przetwornikow cisnienia krwi dziatajacych

w oparciu 0 mostek rezystancyjny.

8. Zamknac zacisk rolkowy zestawu do wlewdw dozylnych i potaczy¢ go z workiem z
dozylnym roztworem do przeptukiwania. Zawiesi¢ worek okoto 60 cm (2 stopy) nad
pacjentem. Wysokos( ta zapewni niezbedne do wstepnego napefnienia zestawu
cisnienie okofo 45 mm Hg.

9. Komore kroplowa napetnic roztworem do przeptukiwania do potowy jej objetosci.
W tym celu nalezy $ciskac komore kroplowa. Otworzy¢ zacisk rolkowy.

=)

. Przeptyw uzyskuje sie poprzez pociagnigcie urzadzenia Snap-Tab, a odcina
zwolnieniem go.

. System nalezy napetnic jedynie z uzyciem grawitacji (nie nalezy zwiekszac cisnienia w
worku), aby zmniejszy¢ burzliwo$¢ przeptywu ptynu i zniwelowac obecnos¢
pecherzykéw powietrza.

o

. W przypadku zestawéw z zamocowanym zestawem do wlewow dozylnych nalezy
otworzy( port odpowietrzajacy czujnika, przekrecajac uchwyt zaworu odcinajacego.

Roztwdr do przeptukiwania nalezy dostarczy¢ tak, by najpierw przeptynat przez czujnik,

nastepnie przez port odpowietrzajacy, a na koricu przez pozostate czesci zestawu,

przekrecajac w tym celu odpowiednie zawory odcinajace. Usunac wszystkie pecherzyki

powietrza.

Przestroga: Pecherzyki powietrza znajdujace sie w systemie moga spowodowac
znaczne znieksztatcenia krzywej cisnienia lub zator powietrzny. Nalezy zapoznac sie z
«zescia Powikfania w niniejszej instrukcji dotyczaca zatoréw powietrznych.

@

. Wszystkie znajdujace sie na bocznych portach zaworéw odcinajacych kapturki z
ujéciami zastapi¢ kapturkami bez ujsc.

>

. Nalezy zamontowac czujnik na stojaku do wlewdw dozylnych, stosujac odpowiedni
zacisk i uchwyt. Zamocowac czujnik w uchwycie.

&

. Zwigkszyc cisnienie w worku z dozylnym roztworem do przeptukiwania po
poczatkowym napenieniu grawitacyjnym. Szybko$¢ przeptywu bedzie rézna w

zaleznosci od cisnienia w urzadzeniu do przeptukiwania. Szybkos¢ przeptywu z worka z

ptynem pod ci$nieniem 300 mm Hg: 3 £ 1 ml/godz.

>

. Podtaczy¢ przewéd do pomiaru cisnienia do cewnika zgodnie z instrukcja producenta.

~

. Przeptukac system zgodnie z zasadami obowigzujacymi w szpitalu.

Przestroga: Po kazdym szybkim przeptukaniu sprawdzic, czy w komorze kroplowej
zachowano pozadang ciagta szybkos¢ przeptywu. Nalezy zapozna sie z czescia

Powiktania w niniejszej instrukji dotyczaca zakrzepow w cewnikach, cofania sie krwi i

nadmiernego wlewu.
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Zerowanie i kalibragja

1. Dostosowac poziom portu odpowietrzajacego czujnika (powierzchnie styku ptynu z
powietrzem) do komory, w ktdrej mierzone jest cisnienie. Przykfadowo podczas
monitorowania pracy serca zerowanie nalezy przeprowadzi¢ na poziomie prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie w obrebie osi flebostatycznej, wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej z czwarta przestrzenia miedzyzebrowa.

2. Zdja¢ zatyczke bez otworu odpowietrzajacego z zaworu odcinajacego nad
przetwornikiem i otworzy¢ port na powietrze atmosferyczne przy zachowaniu
sterylnosci zaréwno wewnatrz zatyczki, jak i portu.

3. Wyzerowac monitor przytdzkowy oraz system monitorowania firmy Edwards do
powietrza atmosferycznego zgodnie z instrukcjami dotyczacymi monitora.

4. Zamkna( port odpowietrzajacy na powietrze atmosferyczne, a nastepnie zatozy¢
zatyczke bez otworu odpowietrzajacego.

. System jest gotowy do rozpoczecia monitorowania.

Sprawdzanie odpowiedzi dynamicznej

Zesp6t mozna zbadac pod katem odpowiedzi dynamicznej, obserwujac krzywa cisnienia

na oscyloskopie lub monitorze. Po przeptukaniu, podtaczeniu do pacjenta, wyzerowaniu i
skalibrowaniu systemu ustala sie przytézkowo dynamiczna odpowiedz systemu ztozonego z
cewnika, monitora, zestawu i czujnika. Test fali prostokatnej mozna przeprowadzi¢ poprzez
pociagniecie urzadzenia Snap-Tab i jego szybkie zwolnienie.

Uwaga: Staba odpowiedz dynamiczna moze by¢ spowodowana przez pecherzyki
powietrza, skrzepy, nadmierna dtugos¢ przewodow, nadmiern podatnosc przewodu
do pomiaru cisnienia, matg Srednice przewodow, luzne potaczenia lub nieszczelnos¢.

Rutynowa konserwacja

Nalezy przestrzega¢ zasad i procedur szpitalnych w zakresie czestosci zerowania czujnika i
monitora cisnienia oraz wymiany i konserwadji linii monitorowania ciénienia. Czujnik
FloTrac jest wstepnie skalibrowany, a jego parametry zmieniaja sie z uptywem czasu w
stopniu znikomym (patrz Dane techniczne).

1. Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego ciénienia po kazdej zmianie poziomu pacjenta.

Przestroga: Podczas ponownego sprawdzania wartosci zerowej i weryfikacji
doktadnosci nalezy upewnic sie, ze przed otwarciem portu odpowietrzajacego czujnika
zatyczka bez otworu odpowietrzajacego zostata zdjeta. Nalezy zapoznac sie z czescia
Powikfania w niniejszej instrukcji dotyczaca nieprawidtowych odczytow cisnienia.



2. Okresowo sprawdzac, czy droga przeptywu nie zawiera pecherzykow powietrza.
Upewnic sie, ze linie faczace i zawory odcinajace pozostaja scisle dopasowane.

3. Okresowo obserwowac komore kroplowa, aby sprawdzic, czy szybkosc statego
przeptukiwania ma pozadang wartosc.

4. Wedtug zaleceri Agencji Kontroli i Zwalczania Chordb (CDC) przetworniki
jednorazowego lub wielorazowego uzytku nalezy wymieniac co 96 godzin. Podczas
wymiany czujnika nalezy wymienic takze inne elementy systemu, w tym przewody,
urzadzenie do ciagtego przeptukiwania i roztwor do przeptukiwania.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania rezonansu
magnetycznego (MR)

A Warunk dop zony do

Niniejszy wyréh zostat warunkowo dopuszczony do stosowania w badaniach metoda
rezonansu magnetycznego (MR) wedtug terminologii wskazanej w miedzynarodowym
standardzie ASTM (Amerykaniskiego Stowarzyszenia Badari i Materiatow) o oznaczeniu:
F2503-13: Standard Practice for Marking Medical Devices and Other items for Safety in the
Magnetic Resonance Environment (Standardowa praktyka oznaczania wyrobow
medycznych i innych elementow dla celéw bezpieczeristwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego).

ia w badaniach MR

Czujniki FloTrac

« Whadaniach nieklinicznych wykazano, ze czujnik FloTrac mozna warunkowo dopusci¢
do stosowania w badaniach metoda rezonansu magnetycznego (MR), o ile zostang
spefnione ponizsze warunki:

«  Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 Tlub nizszym.

« Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego: 4000 Gs/cm (40,0 T/m)
lub mniej.

« Niniejszy wyréb (wraz z odpowiednim przewodem) nie jest przeznaczony do
stosowania w komorze aparatu MR i nie powinien dotykac ciata pacjenta;
niezastosowanie sie do tego zalecenia moze spowodowac powazne obrazenia
ciata pacjenta.

« Niniejszy wyréb (wraz z odpowiednim przewodem) moze znajdowac sie w
pomieszczeniu z aparatem MR, ale nie moze by¢ wtaczony ani podtaczony do systemu
monitorowania ci$nienia podczas badania MR.

- Przewdd do pomiaru cisnienia podtaczony do czujnika FloTrac mozna bezpiecznie
stosowac w srodowisku MR i moze znajdowac sie w komorze aparatu MR podczas
badania.

Powiktania
Posocznica/zakazenie

Obecnos¢ bakterii moze wynikac z zanieczyszczenia systemu do pomiaru cisnienia.
Zwigkszone ryzyko posocznicy i bakteriemii powigzano z pobieraniem probek krwi,
infuzjami ptyndw i zakrzepica wywotana obecnoscia cewnika.

Zatory powietrzne

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta przez nieumyslne pozostawienie otwartych
kranikow, przez przypadkowe roztaczenie sie systemu lub przez przeptukanie pozostatosci
pecherzykéw powietrza do ciata pacjenta.
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Skrzepy w cewniku i cofanie sie krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do wytworzenia odpowiednio wyzszego
cisnienia w stosunku do ciénienia krwi pacjenta, moze dojs¢ do cofania sie krwi i powstania
skrzepow w cewniku.

Nadmierny wlew

Cisnienie przekraczajace 300 mm Hg moze spowodowac uzyskanie przeptywu o zbyt duzej
szybkosci. Moze to wywotac potencjalnie szkodliwy wzrost ciénienia krwi oraz przeciazenie
ptynowe.

Nieprawidtowe odczyty cisnienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i znacznym zmianom z powodu nieprawidtowej
kalibradji, luznych potaczeri lub powietrza w systemie.

Przestroga: Nieprawidtowe odczyty cisnienia powinny korelowac z objawami klinicznymi
pajenta. Przed rozpoczeciem terapii nalezy sprawdzic integralnos¢ systemu.
Sposob dostarczania

Czujnik FloTrac jest dostarczany w postaci sterylnego, wstepnie potaczonego zestawu do
monitorowania. Zawartosc jest sterylna, a przewdd do podawania ptynow niepirogenny,
jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie uzywac w przypadku otwarcia
lub uszkodzenia opakowania. Wyrobu nie wolno ponownie sterylizowac.

Przechowywanie

Przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.

Wsparcie techniczne

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

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

Niniejszy wyrab jest produkowany i sprzedawany jako objety ochrong co najmniej jednym z
nastepujacych patentéw USA: patenty USA nr 7,220,230; 7,422,562 oraz odpowiednie
patenty zagraniczne.
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Produkt oznaczony tym symbolem:
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zostat wysterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu.

Z kolei produkt oznaczony tym symbolem:

[STERILE [ R |

zostat wysterylizowany przy uzyciu promieniowania.



- ez az eszkoz és a hozzd tartozé kébel nem
haszndlhat6 az MR-rendszer alagutjaban,
és tilos érintkeznie a beteggel;

- ez az eszkoz és a hozza tartozé kabel jelen lehet
az MR-rendszert tartalmazo helyiségben, de az
MR-vizsgdlat soran nem lehet bekapcsolva,
illetve nem lehet nyomdsmonitorozd
rendszerhez csatlakoztatva;

- a TruWave DPT-hez csatlakoztatott
nyomdscsévezeték MR kdmyezetben
biztonsagos, és az MR-késziilék alagitjaban
lehet az MR-vizsgélat soran.

Szovodmények

Szepszis/fertozés

Anyomésrendszer kontamindcioja pozitiv tenyésztést
eredményezhet. A magasabb szeptikémids és
bakterémids kockdzat dsszefiiggéshe hozhatd
vérvétellel, folyadékok infuiziéjaval, valamint a
katéterrel kapcsolatos trombdzissal.

Légembdlia

Levegd keriilhet a beteg szervezetébe véletlenil
nyitva maradt zarécsapokon keresztiil,
anyomasrendszer csatlakozdsanak véletlen
megszakaddsa miatt, vagy a visszamaradt
|égbuborékok bedblitésével.

ElvArad,

El t katéter és vi érzés
Amennyiben az dblitdrendszerben létrehozott
nyomds nem elég nagy a beteg vérnyomésahoz
viszonyitva, visszavérzés, valamint
katétertrombozis kdvetkezhet be.

Tilinfundalas

A 300 Hgmm-nél magasabb nyomds tdlzott dramldsi
sebességet eredményezhet. Ez a vémyomas kdros
emelkedéséhez és folyadéktuladagolashoz vezethet.

Rendellenes nyomasértékek

Akijelzett nyomdsértékek a megfelel6 kalibralas
hidnya, laza csatlakozas, illetve a berendezésben
jelen lévé levegd miatt gyorsan és nagymértékben
véltozhatnak.

Figyelmeztetés: A rendellenes
nyomasértékeket dssze kell vetni
a beteg klinikai tiineteivel.

Kiszerelés

A TruWave egyszer hasznélatos
nyomastranszducerek steril allapotban, eldre
osszedllitott monitorozokészletek formajaban
keriilnek kiszéllitsra (standard kivitelben, vagy
egyéni rendelés szerint). A termék kizérolag
egyszeri hasznélatra szolgal. Zart és sértetlen
csomagolds esetén a csomag tartalma és a
folyadékdt steril és nem pirogén. Ne hasznélja, ha a
csomagolds nyitva van vagy sériilt. Ne sterilizalja
tjral

Tarolas
Hivds, szdraz helyen tartando.

Homérsékleti korldtozds: 0—-40 °C
Pératartalom-korlatozas: 5—90%-os relativ
paratartalom

Tarolasi idd

Az ajanlott taroldsi idd minden csomagon fel
van tiintetve.

Az Gjrasterilizélas nem hosszabbitja meg

a termék taroldsi idejét.

Miiszaki segitségnyujtas
Mszaki segitségnyujtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kivetkezd
telefonszdmon — Edwards Lifesciences AG:
+420221602 251.
Artalmatlanitas

Az eszkdzt — miutdn az érintkezett a beteggel —
kezelje bioldgiailag veszélyes hulladékként.
Akérhdzi eldirdsoknak és a helyi szabélyozasnak
megfelelden drtalmatlanitsa.

Az érak, a miiszaki adatok és az egyes tipusok
kereskedelmi forgalmazésa minden elézetes
értesités nélkiil valtozhat.

Tekintse meg a dokumentum végén
taldlhatd jelmagyarazatot.

Az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

| STERILE [ €0

etilén-oxiddal sterilizaltak.

llletve az alabbi jelzéssel ellatott terméket:

STERILE | R |

besugarzassal sterilizaltak.

TruWave

Zestaw do monitorowania cisnienia z jednorazowym przetwornikiem

cisnienia TruWave
Instrukcja uzycia
Wytacznie do
jednorazowego uzytku

Przed zastosowaniem produktu nalezy dokfadnie
przeczytac wszystkie instrukcje uzycia,
ostrzezenia i Srodki ostroznosci.

S3 to ogdlne instrukcje dotyczace przygotowywania
systemu do monitorowania cinienia z
jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave
firmy Edwards Lifesciences. Poniewaz konfiguracje
zestawu i procedury postepowania roznia sie w
zaleznosci od preferencji szpitala, to na nim
spoczywa odpowiedzialnosc za okreslenie
dokfadnych zasad i procedur.

Edwards, Edwards Lifesciences,

logo w ksztatcie stylizowanej litery E,

TruWave i VAMP s znakami towarowymi firmy
Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie
pozostate znaki towarowe naleza do
odpowiednich whascicieli.

Przestroga: Zastosowanie lipidow wraz z
jednorazowym przetwornikiem ci$nienia
TruWave moze naruszyc¢ jego integralnosc.
Opis

Zestaw do monitorowania cisnienia z
jednorazowym przetwornikiem cinienia TruWave
firmy Edwards Lifesciences to jatowy zestaw do
monitorowania cisnienia przeznaczony do
jednorazowego uzytku. Jatowy przewdd
jednorazowego uzytku (dostepne sa przewody o
dtugosci 30 cm (12 cali) i 120 cm (48 cali))
mozna podtacza wytacznie do kabla firmy
Edwards Lifesciences, przeznaczonego specjalnie
dla uzywanego monitora.

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave ma
prosta konstrukcje z przeptywem przez czujnik
cisnienia i dostepny jest wraz zwbudowanym
urzadzeniem do przeptukiwania lub bez niego.

Wskazania

Zestaw do monitorowania cisnienia z
jednorazowym przetwornikiem ciénienia TruWave
jest przeznaczony do uzytku u pacjentow
wymagajacych monitorowania ci$nienia
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Srédnaczyniowego, srddczaszkowego lub
wewnatrzmacicznego.

Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
stosowania jednorazowego przetwornika cisnienia
TruWave u pacjentow wymagajacych inwazyjnego
monitorowania cisnienia.

Podczas monitorowania cisnienia $rédczaszkowego
nie nalezy stosowac urzadzeri do przeptukiwania.

Ostrzezenia

« Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania
w trakcie monitorowania cisnienia
wewnatrzczaszkowego.

+ W przypadku pacjentéw z duzym
ograniczeniem ptynowym, np. dzieci i
noworodkow, wraz z urzadzeniem do
przeptukiwania nalezy uzywa¢ pompy
infuzyjnej, ktora umozliwi wstrzykniecie
minimalnej, koniecznej do utrzymania
droznosci cewnika ilosci roztworu do
przeptukiwania, a jednoczesnie umozliwi
ciagte monitorowanie cisnienia. Z pompa



do wlewdw dozylnych nalezy uzy¢

do wlewow dozylnych, ktdry jest
przeznaczony do stosowania z dang
pompa. Wysokie cisnienia, ktore przy
pewnych szybkosciach przeptywu moze
wywotywac pompa infuzyjna, moga
spowodowac przekroczenie ograniczen
urzadzenia do przeptukiwania i szybkie
przeptukiwanie z szybkoscia okreslong
przez pompe.

Nie pozwoli¢ na przedostanie sie
pecherzykow powietrza do zestawu,
zwlaszcza podczas monitorowania
cisnien tetniczych.

Unikac kontaktu ze stosowanym
miejscowo kremem lub mascia o
dziataniu szkodliwym dla tworzyw
polimerowych.

Nie dopusci¢ do kontaktu pofaczen
elektrycznych z ptynem.

Przewodu wielokrotnego uzytku nie
wolno sterylizowac w autoklawie.

Wyrob zostat zaprojektowany, jest
przeznaczony i dystrybuowany

wylacznie do jednorazowego uzytku.

Nie sterylizowac ani nie uzywa¢
ponownie. Brak danych potwierdzajacych
zachowanie jatowosci, niepirogennosci i
sprawnosci produktu po przygotowaniu
do ponownego wykorzystania.

Nie stosowac produktu w przypadku
ekspozycji na temperature spoza zakresu
od 0 do 40°C oraz wilgotnos¢ wzgledna
spoza zakresu od 5% do 90% lub jesli
uptyneta jego data przydatnosci

do uzycia.

W przypadku pacjentéw, u ktérych
konieczne jest przeprowadzenie badania
MR, nalezy zapoznac si¢ ze szczeg6Inymi
warunkami w punkcie Informacje
dotyczace bezpieczeristwa obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego.

(zes¢ wehodzaca w kontakt z
ciatem pacjenta typu CF

Wyposazenie

Jednorazowe przetworniki cisnienia TruWave firmy
Edwards sq dostarczane w zestawach do
monitorowania cisnienia. Zestawy do
monitorowania cisnienia moga zawierac nastepujace
komponenty lub akcesoria:

1
2.
3.

Rurka ci$nieniowa
Zawory odcinajace

Urzadzenie do przeptukiwania
(3ml/hlub 30 mi/h)

. Zestaw do wlewow dozylnych

. System VAMP (zamkniety system

do pobierania probek krwi)

. Jednorazowy uchwyt
7.
8.

Opaska na ramie

Zgodny przewdd do podfaczenia do monitora

Uwaga: W celu pobrania probek krwi nalezy
zapoznac sie z instrukcjami uzycia zamknietego
systemu do pobierania krwi VAMP.

Procedura
1.

Upewnic sie, ze przewdd jest zgodny z
uzywanym monitorem. Podfaczy¢ przewdd
wielokrotnego uzytku do monitora.
Wiaczy¢ monitor, aby umozliwi¢ nagrzanie
elektronicznych podzespotéw.

Ostrzezenie: Wilgo, ktdra dostanie sie do
Ztacza, moze spowodowac nieprawidtowe
funkcjonowanie produktu lub sprawic, ze odczyty
csnienia nie beda dokfadne. (zesdi, do ktdrych
dostata sie wilgo¢, nalezy wymienic.

Uwaga: W celu prawidtowego podtaczenia
przewodu do monitora nalezy zapoznac sie
zodpowiednig czedcia instrukji obstugi
zgodnego monitora.

Stosujac zasady aseptyki, wyjac przetwornik
i zestaw z jatowego opakowania.

Dofaczy¢ dodatkowe komponenty wedtug
potrzeb, tak aby zestawic system
monitorowania zgodny z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia sa mocne.

Uwaga: Zawilgocenie potaczen prowadzi
do ich nadmiernego zacisniecia na skutek
zwigkszenia poslizgu powierzchni taczacych.
Nadmierne zacisnigcie potaczert moze
powodowac pekniecia lub ich nieszczelnos¢.

Podtaczy¢ przewdd przetwornika do
przewodu wielokrotnego uzytku.

Usunac cate powietrze z worka z
dozylnym roztworem do przeptukiwania,
heparynizowanym zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Przestroga: Jesli z worka nie zostanie
usuniete cate powietrze, moze ono zostac
wttoczone do uktadu naczyniowego
pacjenta po zuzyciu roztworu.

. Zamkna¢ zacisk rolkowy zestawu do wlewéw

dozylnych i potaczy¢ go z workiem z dozylnym
roztworem do przeptukiwania. Zawiesic worek
na wysokosci okoto 60 cm (2 stopy) nad
pacjentem. Wysokosc ta zapewni niezbedne
do wstepnego wypetnienia cisnienie okoto

45 mm Hg.

. Komore kroplowa napetnic roztworem do

przeptukiwania do potowy jej objetosci lub
zgodnie z wytycznymi obowiazujacymi w
szpitalu. W tym celu nalezy sciska¢ komore
kroplowa. Otworzy¢ zacisk rolkowy.

. Aby napetni¢ system:

e

a. Wprzypadku przetwornikéw bez
zintegrowanego urzadzenia do
przeptukiwania (Snap-Tab) napetnic
system zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

b. W przypadku przetwornikow ze
zintegrowanym urzadzeniem do
przeptukiwania przeptyw nastepuje
przez pociagniecie urzadzenia Snap-Tab,
a zostaje przerwany przez zwolnienie
urzadzenia Snap-Tab.

W przypadku zestawéw z zamocowanym
zestawem do wlewdw dozylnych nalezy
otworzy( port odpowietrzajacy przetwornika,
przekrecajac uchwyt zaworu odcinajacego w
kierunku rurki cisnieniowej. Umozliwi¢

33

~

@

e

o

grawitacyjne dostarczenie roztworu do
przeptukiwania, najpierw przez przetwornik,

a nastepnie przez pozostate elementy zestawu,
przekrecajac w tym celu odpowiednie zawory
odcinajace. Usuna¢ wszystkie pecherzyki
powietrza.

Przestroga: Obecnos¢ pecherzykéw
powietrza w zestawie moze spowodowac
znaczne znieksztatcenie krzywej ci$nienia
lub zator powietrzny.

. Wszystkie zatyczki z odpowietrznikami

znajdujace sie na portach bocznych
zaworéw odcinajacych wymieni¢ na
zatyczki bez odpowietrznikéw.

Zamocowac przetwornik na ciele pacjenta
zgodnie z procedurg stosowang w szpitalu,
badz na stojaku na kropléwki za pomoca
odpowiedniego klemu i uchwytu.

Zwigkszyc cisnienie w worku z dozylnym
roztworem do przeptukiwania. Predkos¢
przeptywu zalezy od cisnienia panujacego
w urzadzeniu do przeptukiwania. Predkosci
przeptywu z worka z ptynem dozylnym pod
ci$nieniem 300 mmHg s nastepujace:

3+ 1 ml/h (czujnik réznicy cisnieri (DPT)
z niebieskim urzadzeniem Snap-Tab)

Podtaczy¢ rurke cisnieniowa do cewnika
zgodnie z instrukcjami producenta.

Przeptukac system zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu.

Przestroga: Po kazdym szybkim przeptukaniu
obserwowac komore kroplowa, aby sprawdzic,
czy predkosc ciagtego przeptukiwania jest
whasciwa (patrz Powiktania).

Przestroga: Wszystkie czynnosci nalezy
wykonac przed podtaczeniem produktu do
cewnika pacjenta lub do miejsca dostepu.

Zerowanie i kalibracja
1.

Ustawi¢ port odpowietrzajacy przetwornika
(powierzchnia styku ptyn-powietrze) na
wysokosci narzadu, w ktérym mierzone
jest cisnienie. Na przyktad w przypadku
monitorowania cinienia w sercu zerowanie
wykonuje sie na wysokosci prawego
przedsionka. Punkt ten znajduje sie na

osi flebostatycznej wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej

Z zwarta przestrzenia miedzyzebrowa.

. Idjac zatyczke bez otworu odpowietrzajacego

i otworzyc port odpowietrzajacy na powietrze
atmosferyczne.

. Ustawic monitor cisnienia, tak aby wskazywat

zero mm Hg.

. Sprawdzic kalibracje monitora, stosujac

procedure zalecana przez jego producenta.

. Zamknac port odpowietrzajacy na powietrze

atmosferyczne i zatozy( zatyczke bez otworu
odpowietrzajacego.

. System jest gotowy do rozpoczecia

monitorowania cisnienia.

Badanie odpowiedzi dynamicznej
Zespdt mozna zbada¢ pod katem odpowiedzi
dynamicznej, obserwujac krzywa ciénienia na
monitorze. Po przeptukaniu, podtaczeniu do



pacjenta, wyzerowaniu i skalibrowaniu systemu
okresla sie przytdzkowo odpowiedz dynamiczng
cewnika, monitora, zestawu i systemu przetwornika.
Test fali prostokatnej mozna wykonac, ciagnaci
szybko zwalniajac urzadzenie Snap-Tab.

Uwaga: Przyczyng stabej odpowiedzi
dynamicznej moga by¢ pecherzyki powietrza,
skrzepy, nadmierna dtugos¢ przewodu,
nadmierna podatnos¢ przewodu cisnieniowego,
mata $rednica wewnetrzna przewodu, luzne
potaczenia lub nieszczelnosci.

Rutynowa konserwacja

W kwestii czestotliwosci zerowania przetwornika
i monitora oraz wymiany i konserwacji linii
monitorowania cisnienia nalezy postepowac
zgodnie z wytycznymi i procedurami
obowigzujacymi w szpitalu. Jednorazowy
przetwornik cisnienia TruWave jest wstepnie
skalibrowany, a jego zmienno$¢ wraz z uptywem
czasu jest nieistotna (patrz Dane techniczne).

1. Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego cisnienia
po kazdej zmianie poziomu pacjenta.

Przestroga: Podczas ponownego
sprawdzania zera lub weryfikacji doktadnosci
nalezy sie upewnic, ze przed otwarciem portu
odpowietrzajacego przetwornika na powietrze
zatyczka bez otworu odpowietrzajacego
zostata zdjeta.

2. Okresowo sprawdza, czy w drodze przeptywu
nie znajduja sie pecherzyki powietrza. Upewnic
sie, ze przewody taczace i zawory odcinajace
pozostaja szczelnie dopasowane.

3. Okresowo obserwowac komore kroplowa,
aby sprawdzi¢, czy predkosc ciagtego
przeptukiwania jest wiasciwa.

4. Centrum zwalczania chordb zaleca wymiang
linii dozylnych oraz jednorazowych lub
wielorazowych przetwornikéw co 96 godzin.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa
obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MR)

Produkt mozna bezpiecznie stosowac
‘ w Srodowisku badan metoda

rezonansu magnetycznego, jesli

zostana spetnione okreslone warunki

Ustalono, ze nastepujacy produkt mozna
bezpiecznie stosowac w Srodowisku badar metod
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki, zgodnie z terminologia
opracowang przez ASTM International
(Amerykariskie Stowarzyszenie Badar i
Materiatéw), oznaczenie: F2503-08. Standardowa
praktyka oznaczania urzadzeri medycznych i innych
element6w na potrzeby zapewnienia
bezpieczenistwa podczas obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego:

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave

Badania niekliniczne wykazaty, ze produkty mozna
bezpiecznie stosowac w Srodowisku badar metod
rezonansu magnetycznego, jesli zostang spetnione
okreslone warunki:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 3 T
lub mniejszym

Dane techniczne*

Jednorazowy przetwornik ci$nienia TruWave

Zakres cinienia podczas pracy
Zakres temperatury podczas pracy
Czutos¢

Doktadnosc: Potaczenie czutosci,

0d -50 do 300 mmHg

0d 15 do 40°C

5,0 uV/V/ mmHg +1%

+1 mmHg plus 1% odczytu z zakresu od -50 do 50 mmHg i

powtarzalnosci, nieliniowosci oraz histerezy +2,5% odczytu z zakresu od 50 do 300 mmHg

Czestotliwos¢ wzbudzajaca
Impedancja wzbudzajaca

DCdo 5000 Hz
350 0 +10% z dotaczonym typowym przewodem monitora

firmy Edwards
Impedancja wzbudzajaca (DPT) 1800-3300Q
Przesuniecie fazowe <5°
Impedancja sygnatowa 3000 +5%
Przesuniecie zera <=+25mmHg

Dryft termiczny zera

< 0,3 mmHg/°C (w przypadku wyrobow sterylizowanych przy

uzyciu tlenku etylenu)
< 0,5 mmHg/°C (w przypadku wyrobow sterylizowanych
wiazka elektronowa)

Dryft zera z sygnatu wyjsciowego
Dryft termiczny czutosci
0dpomos¢ na defibrylacje

+1 mmHg na 8 godzin po 20 sekundach podgrzewania
<0,4%/°C
5 kolejnych wytadowan o energii 360 J w ciggu 5 minut

podanych przy obcigzeniu 50 Q

Prad uptywowy
Tolerancja nadcisnienia
Odpornos¢ na wstrzasy
Swiattoczutos¢

<2 pA przy 120V RMS 60 Hz lub przy 264V RMS 50 Hz
od -500 do 5000 mmHg

3 upadki z wysokosci T m

< 1 mmHg przy napieciu wzbudzenia 6 Vi wystawieniu

na dziatanie Zrodta $wiatta z wtdknem wolframowym o
temperaturze barwowej 3400°K i natezeniu 32 293 Im/m?
(3000 stoposwiec)

Przesuniecie objetosciowe

<0,03 mm3/100 mmHg w przypadku przetwornika bez

urzadzenia do przeptukiwania

Szybkos¢ przeptywu przez urzadzenie
do przeptukiwania z workiem z ptynem
dozylnym pod ci$nieniem 300 mmHg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

16tte urzadzenie Snap-Tab

3 +1ml/godz.
3010 ml/godz.

*przy zasilaniu pradem statym 6,00 V i temperaturze 25°C, chyba ze podano inaczej
Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub spetniaja z zapasem wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej

stosowania przetwornikow cignienia krwi.

- Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego: 4000 Gs/cm (40,0 T/m) lub mniej

- Produkt wraz z przewodem nie jest przeznaczony
do stosowania w tunelu systemu MR i nie
powinien dotykac ciafa pacjenta

- Produkt wraz z przewodem moze znajdowac sie
w pomieszczeniu, w ktorym znajduje sie system
MR podczas badania MR, ale nie moze by¢
wiaczony ani podtaczony do systemu
monitorowania cisnienia

- Przewdd do pomiaru cisnienia podtaczony do
czujnika DPT TruWave moze by¢ bezpiecznie
stosowany w Srodowisku badari metoda rezonansu
magnetycznego i moze by¢ umieszczany w tunelu
systemu MR w trakcie badania

Powiktania

Posocznica/zakazenie

Skazenie systemu cisnieniowego moze skutkowac
rozwojem drobnoustrojow. Wiadomo réwniez

o zwiekszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii

w zwigzku z pobieraniem prébek krwi, wlewami

ptyndw i zakrzepica wywotana obecnoscia cewnika.
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Zator powietrzny

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta
przez nieumysinie pozostawione otwarte zawory
odcinajace, przez przypadkowe roztaczenie

sie systemu cisnieniowego lub wyptukanie
pozostatosci pecherzykéw powietrza do

ukfadu krazenia pacjenta.

Skrzepy w cewniku i cofanie sie krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do
wytworzenia odpowiednio wyzszego cisnienia
w stosunku do ci$nienia krwi pacjenta, krew cofa
sie i w cewniku moga powstac skrzepy.

Nadmierny wlew

Przy cisnieniu przekraczajacym 300 mm Hg moga
powstac nadmierne szybkosci przeptywu. Moze to
wywotac potenjalnie szkodliwy wzrost cisnienia
krwi oraz przeciazenie ptynami.

Nieprawidtowe odczyty cisni
Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i
zZnaczacym zmianom z powodu utraty
prawidtowej kalibragji, luznych pofaczen
lub obecnosci powietrza w systemie.

Ostrzezenie: Odbiegajace od normy odczyty
cisnienia powinny odpowiadac objawom
klinicznym pacjenta.



Sposob dostarczania

Jednorazowe przetworniki cisnienia TruWave
dostarczane s w stanie jatowym we wstepnie
potaczonych zestawach do monitorowania
(standardowych lub przygotowanych na specjalne
zaméwienie). Produkt jest przeznaczony wytacznie
do jednorazowego uzytku. Zawartos¢ pozostaje
jatowa, a droga przeptywu ptynu niepirogenna, pod
warunkiem ze opakowanie nie zostato otwarte ani
uszkodzone. Nie stosowac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie sterylizowac ponownie.

Przechowywanie
Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Ograniczenie temperatury: 0-40°C
Ograniczenie wilgotnosci: 5-90%
wilgotnosci wzglednej

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano
na kazdym opakowaniu.

Ponowna sterylizacja nie przedtuza okresu
przydatnosci niniejszego produktu.

Wsparcie techniczne

W celu uzyskania pomocy technicznej prosze
dzwoni¢ pod nastepujacy numer telefonu
Edwards Lifesciences AG:

+48 (22) 256 38 80.

Usuwanie

Produkt po kontakcie z ciatem pacjenta nalezy uzna¢
za odpad stwarzajacy zagrozenie dla organizméw
zywych. Produkt nalezy usuwac zgodnie z wytycznymi
obowiazujacymi w szpitalu i przepisami lokalnymi.

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

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

Produkt oznaczony symbolem:

wysterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu.

Alternatywnie, produkt oznaczony symbolem:

STERILE | R |

wysterylizowano przez napromienienie.

Slovensky

TruWave

Suprava na monitorovanie tlaku s jednorazovou tlakovou sondou TruWave

Navod na pouzitie
Iba na jedno pouzitie

Pred pouzitim pomdcky si pozorne precitajte
cely ndvod na poufitie, ako aj v3etky vystrahy
a bezpecnostné opatrenia.

Toto sti vseobecné pokyny na zostavenie systému
na monitorovanie tlaku s jednorazovou tlakovou
sondou Edwards Lifesciences TruWave. Kedze sa
konfigurécie stipravy a postupy lisia vzhladom na
preferencie daného zdravotnickeho zariadenia,
zdravotnicke zariadenie je povinné stanovit
presné zdsady a postupy.

Upozornenie: Pouzivanie lipidov spolu
s jednorazovou tlakovou sondou TruWave moze
ohrozit integritu tohto produktu.

Opis

Siprava na monitorovanie tlaku s jednorazovou
tlakovou sondou TruWave od spolocnosti

Edwards Lifesciences je sterilnd stiprava na jedno
poutitie, ktord slizi na monitorovanie tlaku.
Jednorazovy sterilny kabel (dodava sa v dfzkach

30 cm/12 palcov a 120 cm/48 palcov) sa spaja
vyhradne s kablom Edwards Lifesciences, ktory je
Specificky pripojeny k préve pouzivanému monitoru.

Jednorazova tlakovd sonda TruWave md rovny
dizajn s prietokom cez tlakovy senzor a dodava
sa s0 zabudovanym preplachovacim zariadenim
alebo bez neho.

Edwards, Edwards Lifesciences, Stylizované logo E,
TruWave a VAMP st ochrannymi zndmkami
spolocnosti Edwards Lifesciences Corporation.
Vsetky ostatné ochranné zndmky si majetkom
prislusnych vlastnikov.

Indikacie

Této stiprava na monitorovanie tlaku

s jednorazovou tlakovou sondou TruWave sa
pouZiva u pacientov, ktorych ochorenie si vyZaduje
intravaskularne, intrakranialne alebo intrauterinné
monitorovanie tlaku.

Kontraindikacie

Pri pouZivani jednorazovej tlakovej sondy TruWave
u pacientov, ktorych ochorenie si vyzaduje
invazivne monitorovanie tlaku, nie su hlasené
Ziadne absoliitne kontraindikécie.

Pri monitorovani intrakranidlneho tlaku sa nesma
pouzivat preplachovacie zariadenia.

Vystrahy

+  Primonitorovani intrakranialneho tlaku
nepouZivajte preplachovacie zariadenie.

«  Aby sa predislo nadmernému podaniu
infuzie u pacientov s prisnym
obmedzenim tekutin, ako su napriklad
novorodendi a deti, pouZivajte infuznu
pumpu zapojendi v sérii spolu
s preplachovacim zariadenim.
Zabezpecite tak presnt regulaciu
minimalneho mnoistva preplachovacieho
roztoku, ktoré je potrebné na udrzanie
priechodnosti katétra pri siic
nepretrzitom monitorovani tlaku.
Pouzivajte IV stipravu, ktora je indikovana
na poutitie s IV pumpou. Pri urcitych
prietokovych rychlostiach mdze pumpa
vygenerovat taky vysoky tlak, Ze nezavisle
od obmedzeni preplachovacieho
zariadenia ddjde k vysokym rychlostiam
preplachovania nastavenym pumpou.

+  Zabraiite vniknutiu vzduchovych
bubliniek do zostavy, obzvlast pri
monitorovani artériovych tlakov.
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. aite kontaktu s akymkolvek lokalne
aplikovanym krémom alebo mastou,
ktoré poskodzuju polymérne materialy.

«  Elektrické spoje nesmii prist do kontaktu
s tekutinou.

«  Inovu pouZitelny kibel sa nesmie
sterilizovat v autoklave.

« Tato pomdcka je navrhnuta, uréend
a dodava sa len na jednorazové poufitie.
Tuto pomacku nesterilizujte ani

Ziadne tdaje, ktoré by potvrdzovali
sterilitu, nepyrogenicitu a funkénost’
tejto pomacky po priprave na
opakované poutzitie.

- Tuto pomacku nepouzivajte, ak bola
vystavena prostrediu, v ktorom boli
hodnoty teploty mimo rozsahu 0 az 40 °C
a hodnoty vlhkosti mimo rozsahu 5 aZ
90 % relativnej vihkosti vzduchu,
alebo ak uplynul datum ,PoutZite do”.

+  Podrobnejsie informacie tykajtice sa
pacientov, ktori sa podrobuju vySetreniu
MR, ndjdete v ¢asti Informacie
o0 bezpecnosti v prostredi magnetickej
rezonancie (MR).

. E Aplikovany diel typu CF

Vybavenie

Jednorazové tlakové sondy Edwards TruWave

sa dodavaju v stipravach na monitorovanie tlaku.
Stpravy na monitorovanie tlaku mézu obsahovat
nasledujlce sucasti alebo prislusenstvo:

1. Tlakova hadicka
2. Uzatvdracie ventily

3. Preplachovacie zariadenie
(3 ml/h alebo 30 ml/h)



Czujnik Acumen 1Q

Do monitora cisnienia (kolor czerwony) —

Do zestawu
do infuzji
dozylnych

Urzadzenie Snap-Tab

Port odpowietrzajacy czujnika

Do pacjenta

T4072
"\Do monitora kompatybilnego z

czujnikiem Acumen 1Q (kolor zielony)

Czujnik Acumen 1Q

Wytacznie do jednorazowego uzytku

Ponizej przedstawiono ogdlne instrukgje konfiguracji systemu monitorowania
ci$nienia i/lub zgodnych urzadzeri firmy Edwards z czujnikiem Acumen 1Q.
Pomewaz konfiguracje zestawu i procedury postepowania réznia sie w

znosci od pref ji szpitala, to na nim spoczywa odpowiedzialnos¢ za
okreslenie dokiadnych zasad i procedur

Przestroga: Zastosowanie lipidow wraz z czujnikiem Acumen 1Q moze naruszyc¢ jego
integralnosc.

Koncepcja/opis

Czujnik Acumen 1Q to jatowy zestaw jednorazowego uzytku przeznaczony do
monitorowania cisnienia po podfaczeniu do cewnikow do monitorowania cisnienia. Po
podfaczeniu do zgodnego monitora czujnik Acumen IQ w sposob minimalnie inwazyjny
mierzy pojemno$¢ minutowa serca i podstawowe parametry hemodynamiczne, co utatwia
lekarzowi ocene stanu fizjologicznego pacjenta i podejmowanie decyzji klinicznych
dotyczacych optymalizacji hemodynamicznej. Jatowy przewdd jednorazowego uzytku z
czerwonym ztaczem wspdtdziata wytacznie z kablem firmy Edwards specjalnie
opracowanym dla uzywanego monitora ci$nienia. Jatowy przewdd jednorazowego uzytku
z zielonym zfaczem wspotdziata wytacznie z kablami firmy Edwards przeznaczonymi do
uzytku z wyrobami lub urzadzeniami firmy Edwards do monitorowania pojemnosci
minutowej serca na podstawie cisnienia tetniczego.

Czujnik Acumen 1Q ma prosta konstrukcje z przeptywem przez czujniki cisnienia i dostepny
jest zwbudowanym urzadzeniem przeptukujacym.

Wskazania

Czujnik Acumen 1Q jest wskazany do stosowania w wewnatrznaczyniowym monitorowaniu
ciénienia. Jest takze wskazany do stosowania z wyrobami lub urzadzeniami firmy Edwards
do monitorowania pojemnosci minutowej serca na podstawie ciénienia tetniczego.

Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazari do stosowania czujnika Acumen 1Q u pacjentéw
wymagajacych inwazyjnego monitorowania ciénienia.

Ostrzezenia

«  Nie wolno dopusci¢, aby do zestawu dostaty sie pecherzyki powietrza.
Informacje dotyczace zatoréw powietrznych i nieprawidtowych odczytow
cisnienia podano w czesci niniejszej instrukdji obstugi dotyczacej powiktan.

« Nie uzywac urzadzenia do przeptukiwania w trakcie monitorowania
cisnienia wewnatrzczaszkowego.

« Wysokie cisnienia, ktdre przy wysokich szybkosciach przeptywu moze
wywotywac pompa infuzyjna, moga spowodowac przekroczenie ograniczen
urzadzenia do przeptukiwania i szybkie przeptukiwanie z szybkoscia
okreslona przez pompe.

«  Unikac kontaktu ze stosowanymi miejscowo kremem lub mascia o dziataniu
agresywnym wobec materiatéw polimerowych. Moga one narusza¢
integralnosc produktu.

Edwards, Edwards Lifesciences, logo w postaci stylizowanej litery E, Acumen i Acumen 1Q
s znakami towarowymi firmy Edwards Lifesciences Corporation. Wszystkie pozostate
znaki towarowe nalezq do odpowiednich whascicieli.
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Nie wolno dopusci¢ do kontaktu potaczen elektrycznych z ptynem. Moze to
skutkowac porazeniem pradem uzytkownika lub pacjenta i/lub
wystapieniem arytmii.

Symbol ? oznacza, ze urzadzenie zawiera DEHP (ftalan bis
(2-etyloheksylu)), ktory moze szkodliwie wptywac na funkcje rozrodcze lub
rozwdj ptodu. U dzieci oraz u kobiet w ciazy lub karmiacych piersia nalezy
rozwazyc zastosowanie alternatywnych wyrobéw niezawierajacych DEHP.

Nie wyjatawiac kabla wiel go uzytku w autoklawie, gdyz moze to
naruszac integralnos¢ produktu.

Wyréb jest przeznaczony i dystrybuowany wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nie wyjalawm( ani me uzywac ponowme Brak danych
potwierdzajacych zach iisp Sci
wyrobu po przyg niu do p g wykorzystama

Zgodnosc z norma IEC 60601-1 jest zachowana jedynie w przypadku
podtaczenia czujnika Acumen 1Q do monitora pacjenta lub sprzetu
wyposazonego w odporne na defibrylacje ztacze wejsciowe typu CF.

W przypadku korzystania z monitora lub sprzetu innej firmy nalezy
skonsultowac sie z producentem monitora lub sprzetu, aby potwierdzic jego
zgodnoscz norma IE( 60601 1i kompatybilnosc z czujnikiem Acumen 1Q.
Niezap i itora lub sprzgtu znorma IEC60601-1 oraz
kompatybilnosci z czu1n|k|em Acumen IQ moze zwigkszy¢ ryzyko porazenia
pacjenta/operatora pradem.

Nie wolno w zaden sposéb modyfikowac ani przerabiac tego produktu.
Przerébki lub modyfikacje moga wptynac na bezpieczeristwo pacjenta/
operatora lub dziatanie produktu.

W celu zapewnienie bezpieczeristwa pacjentom, u ktérych przeprowadzenie
badania MRI jest konieczne, nalezy zastosowac si¢ do wskazéwek zawartych
w czesci ,Informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania rezonansu
magnetycznego (MRI)” niniejszej instrukji.

Procedura

1.

Upewnic sie, ze przewody s3 kompatybilne z uzywanymi monitorami. Podfaczy¢
przewody wielorazowego uzytku do monitoréw i wiaczy¢ monitory, aby umozliwi¢
rozgrzanie sie uktadéw elektronicznych.

. Stosujac zasady aseptyki, wyjac czujnik i zestaw z jatowego opakowania.

Przestroga: Modyfikacja zestawu Acumen 1Q moze ograniczy¢ jego odpowiedz
dynamiczna, skutkujac pogorszeniem sprawnosci monitorowania hemodynamicznego.

. Upewnic sie, ze wszystkie potaczenia sa dobrze, ale nie nadmiernie dokrecone.

. Podfaczyc¢ przewdd czujnika z czerwonym ekranem do kabla wielorazowego uzytku

odpowiedniego dla monitora cisnienia.

. Podtaczyc¢ przewdd czujnika z zielonym ekranem do kabla potaczeniowego Acumen 1Q

firmy Edwards.

. Usunac cate powietrze z worka z dozylnym roztworem do przeptukiwania.

Przestroga: Jesli z worka nie zostanie usuniete cate powietrze, moze ono zosta¢
wttoczone do uktadu naczyniowego pacjenta po zuzyciu roztworu. Informacje
dotyczace zatoréw powietrznych podano w czesci niniejszej instrukgji obstugi
dotyczacej powiktari.




Dane techniczne*

Czujnik Acumen 1Q

Zakres cinienia podczas pracy
Zakres temperatury podczas pracy
Zakres temperatury podczas przechowywania
Czutos¢

Nieliniowos¢ i histereza
Czestotliwos¢ wzbudzajaca
Impedancja wzbudzajaca
Przesunigcie fazowe

Impedancja sygnatowa
Przesuniecie zera

Dryft termiczny zera

Dryft sygnatu wyjsciowego

Dryft termiczny czutosci
Czestotliwos¢ drgan whasnych

0dpornosc na defibrylacje

Prad uptywowy
Tolerancja nadcisnienia
0Odpornos¢ na wstrzasy
Swiattoczutos¢

Przesunigcie objetosciowe

Natezenie przeptywu przez urzadzenie do przeptukiwania z workiem do wlewdw dozylnych pod

ci$nieniem 300 mm Hg
Niebieskie urzadzenie Snap-Tab

0d -50 do +300 mmHg

od 15 do 40°C

od 0 do40°C

5,0 pV/V/mmHg + 1%

+1,5% odczytu lub +1 mm Hg — wyzsza z wartosci
do 5000 Hz (prad staty)

350 0+ 10% z dotaczonym typowym kablem monitora firmy Edwards
<5°

3000+ 5%

<+25mmHg

<+0,3mmHg/°C

+ 1 mm Hg na 8 godzin po 20 sekundach nagrzewania
<+0,1%/°C

nominalna 40 Hz dla zestawu standardowego (122 cm/30,5 cm)
(48 cali/12 cali);
>200 Hz dla samego czujnika

5 kolejnych wytadowari o energii 360 J w ciagu 5 minut
przy obciazeniu 50 Q

<2 pAprzy 120V RMS 60 Hz
0d -500 do +5000 mm Hg
3 upadki z wysokosci 1 m

<1 mm Hg przy napieciu wzbudzenia 6 V i wystawieniu na dziatanie
irédfa Swiatta z wiéknem wolframowym o temperaturze barwowej
3400°K i natezeniu 3000 stoposwiec (32 293 Im/m2)

<0,03 mm3/100 mm Hg dla przetwornika bez urzadzenia do
przeptukiwania

3+1mlh

*przy zasilaniu pradem statym o napieciu 6,00 V i temperaturze 25°C, jezeli nie zaznaczono inaczej.

Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub spefniaja z zapasem wymagania normy AAMI BP22 dotyczacej mozliwosci zamiennego stosowania pomostowych przetwornikéw cisnienia

krwi zapewniajacych takie same parametry po zamianie.

7. Heparynowa terapie przeciwkrzepliwg stosowac zgodnie z protokotem szpitalnym.

8. Zamkna¢ zacisk rolkowy zestawu do wlew6w dozylnych i potaczyc¢ zestaw z workiem z

dozylnym roztworem do przeptukiwania. Zawiesi¢ worek okoto 60 cm (2 stopy) nad
pacjentem. Wysokosc ta zapewni niezbedne do wstepnego wypetnienia zestawu
cisnienie rzedu okoto 45 mm Hg.

9. Komore kroplowa napetni¢ roztworem do przeptukiwania do potowy jej objetosci,
Sciskajac komore kroplowa. Otworzyc zacisk rolkowy.
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. Przeptyw umotzliwia sie przez pociagniecie urzadzenia Snap-Tab, a odcina — przez
zwolnienie tego uchwytu.

. System nalezy wypetniac wstepnie wytacznie w sposéb grawitacyjny (nie wytwarzac
ci$nienia w worku), aby zmniejszy¢ zawirowania i powstawanie pecherzykéw
powietrza w ptynie.

o

. W przypadku zestawow z zamocowanym zestawem do wlewéw dozylnych otworzy¢
port odpowietrzajacy czujnika, przekrecajac uchwyt zaworu odcinajacego. Umozliwi¢
dostarczenie roztworu do przeptukiwania, tak by najpierw przeptynat przez czujnik,
nastepnie przez port odpowietrzajacy, a na koricu przez pozostaty czesc zestawu,

przekrecajac w tym celu odpowiednie zawory odcinajace. Usunac wszystkie pecherzyki

powietrza.

Przestroga: Obecnos¢ pecherzykéw powietrza w zestawie moze spowodowac
znacznie znieksztatcenie krzywej cisnienia lub powstanie zatoru powietrznego.
Informacje dotyczace zatoréw powietrznych podano w czesci niniejszej instrukdji
obstugi dotyczacej powiktan.
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. Wszystkie znajdujace sie na bocznych portach zaworéw odcinajacych zatyczki z
odpowietrznikami zastapic zatyczkami bez odpowietrznikow.

=

. Zamontowac czujnik na stojaku na kropléwki z uzyciem odpowiedniego klemu i
uchwytu. Umiesci¢ czujnik w uchwycie przez zatrzasniecie.

o

. Po wstepnym wypetnieniu grawitacyjnym wytworzy¢ cisnienie w worku z dozylnym
roztworem do przeptukiwania. Szybkos¢ przeptywu bedzie rézna w zaleznosci od
cisnienia w urzadzeniu do przeptukiwania. Szybkos¢ przeptywu z worka z ptynem pod
csnieniem 300 mm Hg: 3 + 1 ml/h.

=

. Przytaczyc rurke cisnieniowa do cewnika zgodnie z instrukcja producenta.

=~

. Przeptukac system zgodnie z zasadami obowiazujacymi w szpitalu.

Przestroga: Po kazdym szybkim przeptukaniu sprawdzic, czy w komorze kroplowej
zachowano wymagana ciagta szybkos¢ przeptywu. Informacje na temat zatkania
cewnika przez skrzepy i cofania sie krwi oraz nadmiernego wlewu zawiera czes¢
dotyczaca powikfan.

Zerowanie i kalibracja

1. Dostosowac poziom portu odpowietrzajacego czujnika (interfejs ptyn-powietrze) do
komory, w ktdrej mierzone jest ci$nienie. Na przyktad przy monitorowaniu serca
wyzerowac na poziomie prawego przedsionka. Punkt ten znajduje sie w obrebie osi
flebostatycznej, wyznaczonej przez skrzyzowanie linii pachowej Srodkowej z czwarty
przestrzenia miedzyzebrowa.

2. Idjac zatyczke bez odpowietrznika z zaworu odcinajacego znajdujacego sie powyzej
przetwornika i otworzy¢ port odpowietrzajacy czujnika na powietrze atmosferyczne,
utrzymujac jatowos¢ wewnatrz zatyczkii portu.

3. Wyzerowac monitor przytdzkowy i system monitorowania firmy Edwards przy
ci$nieniu atmosferycznym zgodnie z instrukcja monitora.

4. Zamknac port odpowietrznika na powietrze atmosferyczne i zatozy¢ zatyczke bez
odpowietrznika.

5. System jest gotowy do rozpoczecia monitorowania.

Badanie odpowiedzi dynamicznej

Zesp6t mozna zbadac pod katem odeW|edZ| dynam|czne1, obserwuch krzywa cinienia na
oscyloskopie lub monitorze. Po przeptuk kalik iu systemu
podtaczonego do pacjenta wykonUJe sie przylozkowe okreslenle dynamicznej odpowiedzi
cewnika, monitora, zestawu i systemu czujnika. Mozna wykonac test fali prostokatnej,
pociagajac i szybko zwalniajac urzadzenie Snap-Tab.

Uwaga: Przyczyn stabej odpowiedzi dynamicznej moga by¢ pecherzyki powietrza,
skrzepy, nadmierna dtugos¢ przewodu, nadmierna podatnos¢ przewodu cisnieniowego,
mata Srednica wewnetrzna przewodu, luzne potaczenia lub nieszczelnosci.

Rutynowa konserwacja

W kwestii czestotliwosci zerowania czujnika i monitora cinienia oraz wymiany i
konserwacji przewodéw monitorowania cisnienia nalezy postepowac zgodnie z zasadami i
procedurami szpitala. Czujnik Acumen Q jest wstepnie skalibrowany, a zmiennos¢ (dryft)
jego parametréw z uptywem czasu jest nieistotna (patrz Dane techniczne).



1. Ustawi¢ punkt odniesienia zerowego ciénienia po kazdej zmianie poziomu pacjenta.

Przestroga: Podczas ponownego sprawdzania zera i weryfikacji dokfadnosci nalezy
sie upewnic, ze przed otwarciem portu odpowietrzajacego czujnika zatyczka bez
odpowietrznika zostata zdjeta. Informacje dotyczace nieprawidtowych odczytow
ci$nienia podano w czesci niniejszej instrukgji obstugi dotyczacej powikfan.

2. Okresowo sprawdzac, czy droga przeptywu nie zawiera pecherzykow powietrza.
Upewnic sie, ze linie faczace i zawory odcinajace pozostaja scisle dopasowane.

3. Okresowo obserwowac komore kroplowa, aby sprawdzic, czy szybkosc statego
przeptukiwania ma pozadang wartosc.

4. Centrum Zwalczania Chordb (CDC) zaleca wymiane jednorazowych i wielorazowych
przetwornikdw co 96 godzin. Pozostate elementy systemu, w tym przewody,
urzadzenie do przeptukiwania ciagtego oraz roztwor do przeptukiwania, nalezy
wymienia¢ w momencie wymiany czujnika.

Informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania rezonansu
magnetycznego (MRI)

Zatkanie cewnika przez skrzepy i cofanie sie krwi

Jezeli w systemie przeptukujacym nie doszto do wytworzenia odpowiednio wyzszego
cisnienia w stosunku do cisnienia krwi pacjenta, krew cofa sie i w cewniku moga powstac
skrzepy.

Nadmierny wlew

Cisnienie przekraczajace 300 mm Hg moze powodowac wystapienie znacznych szybkosci
przeptywu. Moze to wywotac potencjalnie szkodliwy wzrost cisnienia krwi oraz
przeciazenie ptynowe.

Nieprawidtowe odczyty ciéni

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i dramatycznym zmianom z powodu
nieprawidtowej kalibragji, luznych potaczen lub powietrza w systemie.

Przestroga: Nieprawidtowe odczyty cisnienia powinny korelowac z objawami klinicznymi
u pacjenta. Przed zastosowaniem terapii nalezy sprawdzic integralnos¢ systemu.

Sposob dostarczania
Czujnik Acumen 1Q jest dostarczany w stanie jatowym we wstepnie potaczonych zestawach

Produkt mozna bezpiecznie ¢ w Srodowisku badarn metoda
gnety megu,jes’li .Y i kresl warunki

Nastepujacy wyrdb zostat uznany za warunkowo bezpieczny w badaniach metoda
rezonansu magnetycznego (MRI), zgodnie z terminologia okreslong przez stowarzyszenie
ASTM (American Society for Testing and Materials), oznaczenie miedzynarodowe:
F2503-13, Standardowa praktyka oznaczania urzadzen medycznych i innych elementéw
dla celow bezpieczeristwa w Srodowisku rezonansu magnetycznego (Standard Practice for
Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance
Environment).

Czujniki Acumen IQ

Badania niekliniczne wykazaty, ze w przypadku czujnika Acumen 1Q mozna wykonywac
badanie MRI przy spetnieniu nastepujacych warunkow:

- Statyczne pole magnetyczne o natezeniu nieprzekraczajacym 3 T
« Maksymalny gradient przestrzenny pola: 4000 Gs/cm (40 T/m) lub mniej

« Wyrdb (wraz z odpowiednim przewodem), ktdrego dotyczy niniejsza informacja, nie
jest przeznaczony do stosowania w otworze (magnesu) systemu MRI ani nie powinien
bezposrednio dotykac ciata pacjenta; nieprzestrzeganie tego zalecenia moze
skutkowac¢ powaznymi obrazeniami u pacjenta

« Wyrdb (wraz z odpowiednim przewodem), ktdrego dotyczy niniejsza informacja, moze
znajdowac sie w pomieszczeniu systemu MRI podczas badania MRI, ale nie moze by¢
wiaczony ani podtaczony do systemu monitorowania cisnienia

« Przewdd do pomiaru cisnienia podtaczony do czujnika Acumen 1Q jest bezpieczny w
badaniach MRIi w ich trakcie moze znajdowac sie w otworze (magnesu) systemu MRI

Powiktania
Posocznica/zakazenie

Skazenie systemu cisnieniowego moze skutkowac rozwojem drobnoustrojéw. Wiadomo
rowniez o zwiekszonym ryzyku posocznicy i bakteriemii w zwiazku z pobieraniem probek
krwi, wlewami ptynow i zakrzepica wywotang obecnoscia cewnika.

Zatory powietrzne

Powietrze moze dostac sie do ciata pacjenta przez nieumyslnie pozostawione otwarte
zawory odcinajace, przez przypadkowe roztaczenie sie systemu lub przez wyptukanie
pozostatosci pecherzykéw powietrza do ciata pacjenta.

39

do monitorowania. Zawartos¢ pozostaje jatowa, a droga przeptywu ptynu niepirogenna
pod warunkiem ze opakowanie nie zostato uszkodzone ani otwarte. Nie stosowac, jesli
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie wyjatawiac ponownie.

Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu.

Okres przydatnosci do uzytku

Zalecany okres przydatnosci do uzytku podano na kazdym opakowaniu.

Wsparcie techniczne

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

Cena, parametry techniczne i dostepnos¢ poszczegélnych modeli moga ulegac zmianom
bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejszy wyrab jest produkowany i sprzedawany jako objety ochrona co najmniej jednym
znastepujacych patentéw USA: patenty USA nr 7,220,230; 7,422,562 oraz odpowiednie
patenty zagraniczne.

d boli na koricu niniej
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Nalezy ¢siezl

Wyréb oznaczony symbolem:

STERILE [ EO |

zostat wyjatowiony przy uzyciu tlenku etylenu.

Ewentualnie wyréb oznaczony symbolem:

STERILE | R |

zostat wyjatowiony przez napromienienie.



