Légembélia

A gondatlanul nyitva felejtett z&r6csapokon
keresztiil, a nyomas-eldallitd berendezés véletlen
szétkapcsolodasabdl eredden, illetve rezidualis
levegdbuborékok betegbe fecskendezését
kovetden levegé keriilhet a betegbe (5. hiv.).

Katéter bealvadasa és visszaszivargas

Amennyiben az dblitdrendszerben létrehozott
nyomds nem elegendd a beteg véryomdséhoz
képest, visszavérzés, valamint a katéter bealvaddsa
kavetkezhet be.

Tulzott mennyiségii infizio

A 300 Hgmm-nél magasabb nyomds tulzott
dramldsi sebességet eredményezhet. z a
vémyomds potencidlisan kdros emelkedéséhez és
folyadék-tdladagolashoz vezethet (2. hiv.).

Rendellenes nyomasértékek

Akijelzett nyomésértékek a megfeleld kalibrdlds
hidnya, laza csatlakozésok, illetve a berendezéshen
jelen 1évd levegd miatt gyorsan és nagy mértékben
valtozhatnak (2. és 5. hiv.).

Vigyazat: A rendellenes nyomasértékeket
ossze kell vetni a beteg klinikai tiineteivel.

Kiszerelés

ATruWave egyszer hasznélatos
nyomastranszduktorokat steril dllapotban, eldre
osszedllitott monitorozo késziilék formdjaban
szdllitjak (szabvdnyos kivitelben vagy egyéni
rendelés szerint). A termék kizérolag egyszeri
felhasznaldsra alkalmas. Amennyiben a csomag
felbontatlan és ép, annak tartalma steril, a
folyadék ttja pedig nem pirogén. Ne haszndlja, ha
a csomagolds nyitott vagy sériilt! Ne sterilizdlja
Gjral

Tarolas

Hiivs, szaraz helyen tartandé.

Raktdrozés: 0—40 °C, 5%-90% relativ
pératartalom

Eltarthatésagi idd

Az ajanlott eltarthatésagi idd minden csomagon
fel van tiintetve.

Az Ujrasterilizaldssal a termék eltarthatdsagi ideje
nem novelhetd.

Miiszaki segitségnyutjas
Mdszaki segitségnydjtasért kérjiik, hivja az
Edwards Technikai Csoportot a kdvetkezd

telefonszamon -
Edwards Lifesciences AG: +420 221602 251.

Hulladékkezelés

Azt kovetden, hogy a beteggel érintkezésbe kerlt,
az eszkdzt bioldgiailag veszélyes hulladékként kell
kezelni. Hulladékkezelését a kérhézi el6irasok és a
helyi szabélyok szerint végezze.

Az drak, termékjellemz6k és az egyes modellek
kereskedelmi forgalmazésa minden el6zetes
értesités nélkiil valtozhat.

Fzt a terméket az Egyesiilt Allamokban bejegyzett
kovetkezd szabadalom vagy szabadalmak alapjan
gyartjak és forgalmazzdk: 5 564 951; 5 803 770;
valamint kilfoldi megfelelgik.

Tekintse meg a dokumentum végén
talalhaté jelmagyarazatot.
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TruWave

Zestaw do monitorowania cisnienia z jednorazowym przetwornikiem cisnienia

TruWave

Instrukcje stosowania

Wytacznie do jednorazowego
uzytku

Przed uzyciem urzadzenia nalezy dokfadnie

przeczytac wszystkie instrukcje stosowania,
ostrzezenia i $rodki ostroznosci.

Inajduja sie tu ogdlne instrukcje przygotowania
systemu do monitorowania cisnienia z
jednorazowym przetwornikiem cisnienia TruWave
firmy Edwards Lifesciences. Poniewaz konfiguracje
zestawow i procedury rézniq sie w zaleznosci od
preferencji szpitala, to na nim spoczywa
odpowiedzialnos¢ okreslenia doktadnej polityki i
procedur.

Przestroga: Stosowanie lipidow wraz z
jednorazowym przetwornikiem ciénienia
TruWave moze zagrozic integralnosci produktu.

Opis

Zestaw do monitorowania cinienia

Edwards Lifesciences z jednorazowym
przetwornikiem cisnienia TruWave to sterylny
zestaw jednorazowego uzytku, umozliwiajacy
monitorowanie cisnienia. Sterylny kabel

jednorazowego uzytku (dostepny w dtugosciach
12 calif30 cm i 48 calif120 cm) podtaczany jest

Edwards Lifesciences, logo w ksztatcie
stylizowanej litery E, Edwards, VAMP oraz TruWave
53 znakami towarowymi Edwards Lifesciences
Corporation.

wyfacznie do kabla Edwards Lifesciences, ktdry
zostat specjalnie przystosowany do uzywanego
monitora.

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave
charakteryzuje sie prosta, przeptywowa budowa w
obrebie czujnika cisnienia i dostepny jest ze
zintegrowanym urzadzeniem do przeptukiwania
lub bez niego.

Wskazania

Zestaw do monitorowania cisnienia z
jednorazowym przetwornikiem ciénienia TruWave
przeznaczony jest do uzytku u pacjentéw
wymagajacych monitorowania cinienia
srodnaczyniowego, srédczaszkowego lub
wewnatrzmacicznego.

Przeciwwskazania

Nie ma bezwzglednych przeciwwskazar do
stosowania jednorazowego przetwornika ciénienia
TruWave u pacjentéw wymagajacych inwazyjnego
monitorowania ci$nienia.

Urzadzeri do przeptukiwania nie nalezy stosowa¢

podczas monitorowania cisnienia
$rddczaszkowego.

Ostrzezenia

+ Podczas monitorowania ci$nienia
srédczaszkowego nie wolno uzywac
urzadzenia do przeptukiwania.

W przypadku pacjentow z duzym
ograniczeniem ptynéw, np. dzieci i
noworodkow, wraz z urzadzeniem do
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przeptukiwania nalezy uzywac pomp
infuzyjnych w celu doktadnej regulacji
minimalnej ilosci roztworu do
przeptukiwania koniecznej do
utrzymania droznosci cewnika przy
jednoczesnym umozliwieniu ciagtego
monitorowania ci$nienia. Wysokie
cisnienia, ktére moga by¢ generowane
przez pompe infuzyjna przy pewnych
predkosciach przeptywu, moga
przekroczy¢ ograniczenie urzadzenia do
przeptukiwania, a co za tym idzie szybko
przeptukiwac z predkoscia nadana przez
pompg.

« Nie mozna pozwoli¢ na przedostanie si¢
pecherzykéw powietrza do systemu
monitorowania cisnienia, zwlaszcza
podczas monitorowania cisnien
tetniczych.

« Unikac kontaktu z kremami lub masciami
t ymi miej , ktore moglyby

zaszkodzi¢ materiatom polimerowym.

« Nie wystawiac zlaczy elektrycznych na
kontakt z ptynami.

«  Nie sterylizowac w autoklawie kabla
wielokrotnego uzytku.

« Niniejsze urzadzenie zostato
zaprojektowane i jest przeznaczone oraz
p d wylacznie z
jednorazowego uzytku. Nie mozna go
ponownie sterylizowac ani uzywac. Nie
ma danych na temat zachowania
sterylnosci, niepirogennosci i
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funkcjonalnosci urzadzenia po
przyg iugodop g
wykorzystania.

+  Nie uzywac urzadzenia, jesli zostato
wystawione na dziatanie warunkéw
otoczenia wykraczajacych poza zakres
temperatury od 0° do 40°Ci wilgotnosci
wzglednej od 5% do 90% lub jesli
uptyneta data przydatnosci do uzycia.

. E (zesc aplikacyjna typu CF

Wyposazenie

Jednorazowe przetworniki cisnienia TruWave firmy
Edwards dostarczane sa w zestawach do
monitorowania cinienia. Zestawy do
monitorowania cisnienia moga skfadac sie z
nastepujacych elementéw lub akcesoriow:

1. Przewody ciénieniowe
2. Kraniki

3. Urzadzenie do przeptukiwania (3 ml/godz. lub
30ml/godz.)

4. Testaw do infuzji dozylnych

5. VAMP [Venous Arterial Blood Management
Protection System (zylno-tetniczy system
ochrony zarzadzania prébkami krwi)]

. Uchwyt jednorazowego uzytku
. Zacisk do mocowania na stojaku do kropléwki

. Pasek na ramie

o o ~N o

. Samoprzylepne mocowanie do ciata
10. Kompatybilny kabel do monitora

Uwaga: Instrukcje na temat pobierania prébek
krwi znajduja sie w instrukcji stosowania systemu
do pobierania prébek krwi VAMP.

Procedura

1. Nalezy upewnic sie, e kabel jest kompatybilny
zuzywanym monitorem. Podtaczyc kabel
wielokrotnego uzytku do monitora. Wiaczy¢
monitor i poczekac na rozgrzanie sie uktadéw
elektronicznych.

Ostrzezenie: Wilgoc w obrebie ztacza moze
doprowadzic do awarii urzadzenia lub
niedoktadnych odczytéw cisnienia. Jesi tak sie
stanie, nalezy wymienic mokrg czes¢ lub
aesd.

Uwaga: Informacje dotyczace prawidtowego
podtaczania kabla do monitora znajduja sie w
instrukji kompatybilnego monitora.

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

3. Dotaczyc dodatkowe elementy wedtug
potrzeb, aby przygotowac system
monitorowania zgodnie z procedurami
zalecanymi przez polityke szpitala.

4. Upewnic sie, ze wszystkie potaczenia s3
pewne.

Uwaga: Zawilgocenie potaczeri prowadzi do
ich nadmiernego zacisniecia na skutek
zwiekszenia poslizgu powierzchni faczacych.
Nadmierne zacisniecie potaczeri moze
spowodowac pekniecia lub przecieki.

. Podtaczyc kabel przetwornika do kabla

wielokrotnego uzytku.

. Zgodnie z politykq szpitalng usunac cate

powietrze z worka z heparynizowanym
roztworem przeznaczonym do przeptukiwania
dozylnego.

Przestroga: Jesi z worka nie zostanie
usunigte cate powietrze, to moze ono zostac
wtloczone do ukfadu naczyniowego pacjenta
po zuzyciu roztworu.

. Zamknac zacisk rolkowy na zestawie do infuzji

dozylnych, a nastepnie podtaczy¢ go do worka
do przeptukiwania dozylnego. Powiesic worek
okoto 2 stopy (60 cm) nad pacjentem. Wysokos¢
ta zapewni cisnienie okoto 45 mmHg do
wypefnienia systemu.

. Napetnic do potowy, lub zgodnie z polityka

szpitala, komore kroplowg roztworem do
przeptukiwania, Sciskajac komore kroplowa.
Otworzyc zacisk rolkowy.

. W celu wypetnienia systemu:
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a. Wprzypadku przetwornikéw bez
zintegrowanego urzadzenia do
przeptukiwania (uchwyt Snap-Tab)
napetni¢ system zgodnie z polityka
szpitala.

b. W przypadku przetwornikéw ze
zintegrowanym urzadzeniem do
przeptukiwania przeptyw mozliwy jest
dzieki pociagnieciu uchwytu Snap-Tab.
Zatrzymanie przeptywu nastepuje po
zwolnieniu uchwytu Snap-Tab.

. W przypadku zestawow zawierajacych zestaw

do infuzji dozylnych, otworzy¢ port
odpowietrzajacy przetwornika, obracajac
uchwyt kranika w strong przewodu cisnienia.
Poczeka¢ na grawitacyjne podanie roztworu do
przeptukiwania najpierw przez przetwornik i
port odpowietrzajacy, a nastepnie przez
pozostaty czes¢ przewodu cisnieniowego,
obracajac odpowiednie kraniki. Usuna¢
wszystkie pecherzyki powietrza.

Przestroga: Pecherzyki powietrza w systemie
moga spowodowac istotne zaburzenia ksztattu
fali cisnienia lub wystapienie zatoru
powietrznego.

. Wszystkie kapturki z odpowietrzaniem,

znajdujgce sie na ramionach bocznych
kranikéw nalezy zastapic kapturkami bez
odpowietrzania.

Zamocowac przetwornik na ciele pacjenta
zgodnie z procedura obowiazujacg w szpitalu
lub na stojaku do kropléwki za pomoca
odpowiedniego zacisku i uchwytu.

. Zwiekszyc ciénienie w worku do wlewu

dozylnego. Szybkos¢ przeptywu bedzie rdzna
w zaleznosci od cisnienia w urzadzeniu do
przeptukiwania. Szybkosci przeptywu w worku
do wlewu dozylnego pod cisnieniem

300 mmHg s3 nastepujace:

« 3 =1ml/godz. (DPT z niebieskim
uchwytem Snap-Tab)

Podtaczy¢ przewody cisnieniowe do cewnika
zqodnie z instrukcjami producenta.

. Przeptukac system zgodnie z polityka szpitala.
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Przestroga: Po kazdym szybkim
przeptukiwaniu sprawdzic, czy w komorze
kroplowej jest zachowana pozadana ciagta
szybkos¢ przeptukiwania (patrz Powikfania).

Przestroga: Wszystkie kroki nalezy wykona¢
przed podfaczeniem do cewnika pacjenta lub
miejsca dostepu.

Zerowanie i kalibracja

1. Dostosowac poziom portu odpowietrzajacego
przetwornika (granica ptyn-powietrze) do
komory, w ktérej mierzone jest cisnienie. Na
przyktad, podczas monitorowania
kardiologicznego, zero powinno znajdowac sie
na poziomie prawego przedsionka. Jest to w
osi flebostatycznej, wyznaczonej przez
skrzyzowanie linii pachowej srodkowej z
zwartq przestrzenia miedzyzebrowg.

2. djac kapturek bez odpowietrzania i otworzy¢
port odpowietrzajacy.

3. Ustawi¢ monitor tak, aby wskazywat
zero mmHg.

4. Sprawdzic kalibracje monitora, stosujac
procedure zalecang przez jego producenta.

5. Zamkngc port wentylacyjny i wymienic
kapturek bez odpowietrznika.

6. System jest gotowy do monitorowania
csnienia.

Testowanie dynamicznej

odpowiedzi

Zestaw mozna przetestowac pod katem
dynamicznej odpowiedzi, obserwujac ksztatt fali
ciénienia na monitorze. Po przeptukaniu systemu
podtaczonego do pacjenta, wyzerowaniu i
wykalibrowaniu wykonuje sie przytézkowe
okreslenie dynamicznej odpowiedzi cewnika,
monitora, zestawu i systemu przetwornika. Test fali
prostokatnej wykonuje sie przez pociagniecie i
szybkie zwolnienie uchwytu Snap-Tab.

Uwaga: Staba odpowiedz dynamiczna moze
wynikac z obecnosci pecherzykdw powietrza,
zakrzepow, przewodéw nadmiernej dtugosci,
przewodéw cisnieniowych o nadmiernej
podatnosci, przewodéw zbyt matego kalibru,
luznych potaczen lub przeciekow.

Rutynowa konserwacja

(zestos¢ zerowania przetwornika i monitora oraz
wymian i konserwagji przewodéw monitorowania
csnienia zalezy od politykii procedur szpitala.
Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave jest
wstepnie skalibrowany i charakteryzuje sie
pomijalnym dryftem wraz z uptywem czasu (patrz
Parametry techniczne).

1. Zakazdym razem, gdy zmieniany jest poziom
utozenia pacjenta, nalezy dostosowac
referencyjne cisnienie zerowe.

P ga: Podczas p g0
sprawdzania zera i weryfikacji dokfadnosci
nalezy sie upewnic, ze przed otwarciem portu
wentylacyjnego przetwornika kapturek bez
odpowietrznika jest zdjety.

2. Okresowo kontrolowac Sciezke ptynu pod
katem obecnosci pecherzykéw powietrza.
Upewnic sig, czy linie taczace i kraniki sg ciasno
dopasowane.



3. Okresowo sprawdzac, czy w komorze
kroplowej zachowana jest pozadana ciagta
szybkosc¢ przeptukiwania.

4. (entrazwalczania chordb (Centers for Disease
Control) zalecaja wymiane przewodow
dozylnych i przetwornikéw jednorazowych lub
wielokrotnego uzytku co 96 godzin
(Pism. poz.718).

Informacje o MRI

Warunkowe stosowanie MR

Ustalono, ze w przypadku nastepujacego
urzadzenia mozna warunkowo stosowac badanie
MR zgodnie z terminologia podana przez American
Society for Testing and Materials (ASTM)
International, oznaczenie: F2503-08. Standardowa
praktyka znakowania urzadzeri medycznych i
innych elementdw dla celéw bezpieczeristwa w
$rodowisku rezonansu magnetycznego:

TruWave

Badania niekliniczne wykazaty, ze urzadzenia te
mozna warunkowo stosowac w Srodowisku MR po
spefnieniu nastepujacych warunkow:

- Natezenie statycznego pola magnetycznego
wynoszqce 3 tesle lub mniej

- Najwyzsze pole gradientu przestrzennego
wynoszqce 720 gauséw/cm lub mniej

Wazna uwaga: Niniejsze urzadzenie oraz
podtaczony do niego kabel nie 3 przeznaczone do
uzytku wewnatrz otworu systemu MR i nie
powinny mie¢ kontaktu z pacjentem.

Powiktania
Posocznica/zakazenie

Dodatnie posiewy moga wynikac z
zanieczyszczenia zestawu do pomiaru ciénienia.
Wiadomo réwniez o zwigkszonym ryzyku
posocznicy i bakteriemii w zwigzku z pobieraniem
prébek krwi, infuzjami ptynéw i zakrzepica
wywotang obecnocig cewnika (Pism. poz. 116).

Zator powietrzny

Powietrze moze dostac sie do organizmu pacjenta
w wyniku przypadkowego pozostawienia
otwartych kranikéw, przypadkowego odtaczenia
systemu pod cisnieniem lub wyptukiwania
pozostatych pecherzykdw powietrza do pacjenta
(Pism. poz. 5).

Zakrzepy w cewniku i cofanie sie krwi

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

Podanie nadmiernej ilosci ptynéw

Przy cisnieniu przekraczajacym 300 mmHg moga
powstac znaczne szybkosci przeptywu. Moze to
wywotac potencjalnie szkodliwy wzrost cisnienia
krwi oraz przeciazenie ptynowe (Pism. poz. 2).

Nieprawidiowe odczyty ci$nienia

Odczyty cisnienia moga ulegac szybkim i
dramatycznym zmianom z powodu nieprawidtowej
kalibraji, luznych potaczeni lub powietrza w
systemie (Pism. poz. 2i5).

Parametry techniczne*

Jednorazowy przetwornik cisnienia TruWave

Zakres ciénienia roboczego

Zakres temperatury roboczej

Zakres temperatury przechowywania
(zutos¢

Nieliniowos( i histereza

(zestotliwos¢ wzbudzenia
Impedancja wzbudzenia

Przesuniecie fazy
Impedancja sygnatu
Przesuniecie zera

Dryft termiczny zera

Dryft sygnatu wyjsciowego
Dryft termiczny czutosci
Wptyw defibrylacji

Prad uptywowy
Tolerancja nadcisnienia
Odpornos¢ na wstrzasy
Wrazliwos¢ na swiatto

Przesuniecie objetosciowe

Predkos¢ przeptywu przez urzadzenie

do przeptukiwania z workiem do wlewu
dozylnego pod cisnieniem 300 mmHg

Niebieski uchwyt Snap-Tab
16ty uchwyt Snap-Tab

-50do +300 mmHg

15 do 40°C

-25do +70°C

5,0 pV/V/mmHg +1%

+1,5% wartosci odczytu lub = 1 mmHg, zaleznie od tego, ktéra
wartos( jest wieksza

od pradu statego do 5000 Hz

350 oméw = 10% w przypadku podtaczonego typowego kabla do
monitora Edwards

<5°

300+ 5%

<+25mmHg

<=+0,3 mmHg/°C

+1mmHg na 8 godzin po 20 sekundach rozgrzewania
<#0,1%/°C

wytrzymuje 5 nastepujacych po sobie wytadowari o energii 360
dzuli w okresie 5 minut, dostarczanych do obcigzenia o opornosci
50 oméw

<2 pA przy 120 VRMS 60 Hz

-500 do +5000 mmHg

wytrzymuje 3 upadki z wysokosci T metra

< TmmHg przy pobudzeniu o napieciu 6 woltow po wystawieniu
na dziatanie Zrédta Swiatta zarowego o temperaturze 3400°K i
natezeniu 3000 kandeli na stope kwadratowg (32 293 Im/m2)

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

3£ 1ml/godz.
30+ 10 ml/godz.

*przy 6,00V pradu statego i 25°C, chyba ze okreslono inaczej
Wszystkie parametry techniczne spetniaja lub przekraczaja wymagania normy AAMI BP22 odnosnie
zamiennosci przetwornikow cisnienia krwi w uktadzie mostka rezystancyjnego.

Ostrzezenie: Nieprawidtowe odczyty

Wsparcie techniczne

ci$nienia powinny z
klinicznymi pacjenta.

Sposéb dostawy

Jednorazowe przetworniki cinienia TruWave

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

Utylizacja

dostarczane s3 w stanie jatowym, we wstepnie

potaczonych zestawach monitorowania (wedtug
standardowego projektu lub na zaméwienie).
Niniejszy produkt przeznaczony jest wytgcznie do
jednorazowego uzytku. Jesli opakowanie jest
zamkniete i nieuszkodzone, jego zawartosc jest
jatowa, a droga przeptywu apirogenna. Nie
stosowac, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone. Nie wyjatawiac ponownie.

Przechowywanie

Nalezy przechowywac w chtodnym i suchym
miejscu.

Przechowywanie w magazynie: 0°~40°C,
5%-90% wilgotnosci wzglednej
Okres przydatnosci

Zalecany okres przydatnosci jest wskazany na
kazdym opakowaniu.

Ponowna sterylizacja nie przedtuza okresu
przydatnosci niniejszego produktu.

32

Po kontakcie z pacjentem urzadzenie nalezy
traktowac jak odpady stanowigce zagrozenie
biologiczne. Utylizowac zgodnie z politykq szpitala
i lokalnymi przepisami.

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

Niniejszy produkt jest produkowany i sprzedawany
pod ochrong co najmniej jednego z nastepujacych
patentéw USA: Patent USA nr 5 564 951, 5 803 770
i odpowiadajace patenty zagraniczne.

Nalezy zapoznac si¢ z legenda na koricu
niniejszego dokumentu.
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